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INSTRUCTIONS FOR USE
BALLOON CATHETER FOR PERIPHERAL PREDILATION FOR 0.035” GUIDE WIRE.

1. Description of the Product
The balloon catheter is a dual lumen catheter from the connector to the tip, also known as OTW, designed
for percutaneous transluminal angioplasty of peripheral arteries.
The catheter has two lumens body from the connector to the tip.
On the distal part of the catheter, before the tip, is located the balloon or inflatable segment to different
pressures. The balloon dilates the artery when is inflated by means of infusion of contrast liquid inside it.
The connector is Y-shaped, with two ports:

- The side port allows contrast liquid passage to dilate the balloon.

- The straight port intended for guide wire insertion. The guide wire is inserted into the connector port

and comes out of the tip of the catheter to reach the lesion.

There is likewise a lumen through which the guide wire runs and a lumen through which contrast liquid
enters the balloon, directly connected to each of the ports in the luer or connector.
The maximum diameter of the guide wire must not exceed 0.89mm = 0.035 inches.
The useful length of the catheter is 80cm or 140cm depending on the item reference.
The balloon is supplied in the following lengths and diameters:

BALLOON DIAMETERS (mm)

3 4 5 6 7 8 9 10 12
= 20 X X X X X X X X X
5 40 X X X X X X X X X
& = 60 X X X X X X X X X
z £ 80 X X X X X X X
8~ 120 X X X X X
2 150 X X X X
@ 200 X X X X

The balloon is intended to reach different diameters at different pressures (according to the compliance
curve shown on the primary packaging).
To inflate the balloon, the connector inflation port must be connected to an inflation device. The balloon is
inflated to predictable diameters with the pressure shown by the manometer. Two radiopaque markers are
located at each end of the balloon in order to mark its length and help the user to see the catheter while
inside the patient.
At the distal end is the tip, which is rounded and atraumatic in shape in order to avoid damaging the arteries
while it is being advanced.
Contents
- One OTW catheter covered by protection sheath for the balloon, inserted into a dispenser in a
sterile bag.
- One card with the compliance curve showing the nominal inflation pressure and the recommended
maximum pressure.
- One leaflet with instructions for use.
2. Indications
Indicated for dilation of stenosis located in the renal, iliac, femoral, popliteal and infrapopliteal arteries, and
for treating obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
3. Contraindications
Inability to cross lesion with a guide wire.
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4. Warnings

- The device should only be used by experienced doctors in the percutaneous transluminal angioplasty
(PTA) technique.

- The percutaneous procedure must be carried out in hospitals equipped with emergency facilities to
conduct open heart surgery or hospitals with easy access to other hospitals where this type of opera-
tion can be performed.

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

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

- Inspect the packaging before opening it. If there are any defects or the packaging is damaged, do not
use the product.

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

- Select the balloon diameter according to the diameter of the artery to be treated. Do not insert a bal-
loon with a diameter larger than the artery to be treated.

- Do not dry with gauze.

- Do not expose the product to organic solvents or to contrast media not suitable for intravascular use.

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

- Advance the product on the guide wire using fluoroscopy. Do not allow the product to advance without
the guide wire inside it.

- Do not manipulate, advance or retract either the catheter or the wire guide while the balloon is in-
flated.

5. Precautions

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

- 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 rated burst pressure (RBP) as the balloon could burst.

- 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 introducer be removed as a single unit.

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

- After use, this product may represent a biohazard. Handle and dispose it in accordance with accepted
medical practices and pertinent local, state or federal laws and regulations.

6. Possible Adverse Effect / Complications
The possible adverse effects and/or complications which might arise before, during or after the procedure
include the following:

* Death

* |ctus / embolism / thrombosis

* Haemodynamic deterioration

* Acute elastic recoil

* Arrhythmia
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* Aneurysm or pseudo-aneurysm

¢ Infections

* Total occlusion of the artery

* Reocclusion of the treated area: restenosis

® Spasm

¢ Perforation or dissection of the treated area

* Arteriovenous fistula

* Local bleeding with haematoma at the access site

* Hypo/hypertension

e Allergic reactions to materials.

7. How to Use

7.1. Equipment Required

- Heparinized normal saline solution.

- Contrast medium (use contrast media suitable for intravascular use).

- 0.035” guide wire; do not use any other size of guide wire.

- Introducer with a haemostatic valve of the size specified on the label. Do not use smaller sizes as these
might damage the catheter. If an introducer more than 25cm long or of the braided type is used, it may
be necessary to increase its size to avoid rubbing on the catheter.

- Three-way stopcock.

- Inflation device (manual pump with built-in manometer).

- Several standard 10-20cc 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 sheath from the balloon.

- Wash the product with a sterile isotonic saline solution or similar on the outside and inside the channel
through which the guide wire passes, before inserting it into the patient.

- Connect a 10ml syringe containing sterile saline solution to the port for the guide wire (straight part of
the connector) and irrigate the lumen until the liquid comes out of the tip.

- Purge the whole system of air:

* Attach a three-way stopcock to the contrast liquid connector port (the side part of the connector).

* Close the air passage through the balloon.

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

* Open the passage 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, close the three-way stopcock at the catheter end and remove the
syringe.

DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 3 minutes of nega-

tive pressure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the

connections between the syringe and the three-way key are not properly sealed. If bubbles continue

to be seen after checking the connections, do not use the device. Return it to the manufacturer or

distributor for inspection.

7.3. Technique for Insertion / Treatment

- Position the 0.035” guide wire across the lesion using PTA techniques, using fluoroscopy to determine
its position at all times.




iVascular oceanus 35

EN therapies for living

INSTRUCTIONS FOR USE
BALLOON CATHETER FOR PERIPHERAL PREDILATION FOR 0.035” GUIDE WIRE.

- Insert the proximal end of the guide into the distal tip of the balloon catheter.

- Carefully advance the balloon catheter on the guide wire, through the introducer and with the aid of
fluoroscopy, until it reaches the area to be treated. In the event that the balloon catheter selected can-
not be placed inside the lesion, take a smaller size to predilate the lesion.

- Connect the inflation device (1/3 of its capacity of contract liquid mixture: saline solution) to the three-
way stopcock and open the passage between the balloon and the inflation device.

- Apply pressure to the inflation device so that the balloon inflates. Do not exceed the rated burst pres-
sure (RBP) on the label and the compliance curve.

- Apply pressure for 30-60 seconds depending on the lesion.

- Draw the plunger on the inflation device back to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
for 20 to 60 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, carefully retract the
catheter until it can be removed through the introducer.

- Remove the guide wire.

8. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured, tested and packed with a maximum
level of precaution. LVD Biotech warrants the device until its expiration date, provided the packaging is not
broken, tampered with or damaged.

STANDARDISED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
u 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. Descripcién del producto
El catéter baldn es un catéter de doble luz desde el conector a la punta, también llamado OTW, disefiado
para angioplastias transluminales percutaneas de arterias periféricas.
El catéter tiene un cuerpo de doble lumen desde el conector hasta la punta.
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
conector tiene forma de “Y” y presenta dos puertos de entrada:

- El puerto lateral permite la entrada de liquido de contraste para dilatar el baldn.

- El puerto recto es el puerto de paso de la guia de alambre. La guia de alambre se introduce en el puerto

de entrada del conector y sale a través de la punta del catéter para llevarlo al lugar de la lesién.

Asimismo, existe un lumen de paso de la guia de alambre y un lumen de paso de liquido de contraste hacia
el baldén, en conexién directa con cada uno de los puertos del luer o conector.
El didmetro maximo de la guia de alambre, no debe ser superior a 0.89 mm = 0.035 pulgadas.
La longitud util del catéter es de 80 cm o 140 cm dependiendo de la referencia.
El catéter baldn presenta los siguientes didmetros y longitud de baldn:

DIAMETROS DE BALON (mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12
. 20 X X X X X X X X X
s g 40 X X X X X X X X X
2z 60 X X X X X X X X X
gg 80 X X X X X X X
3 = 120 X X X X X
a 150 X X X X
200 X X X X

El balon estd predeterminado para alcanzar diferentes didmetros a diferentes presiones (de acuerdo con
la curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).
Para inflar el baldn, es necesario conectar al puerto de inflado del conector con una jeringa que incluya un
mandmetro. Con la presion que indica el mandmetro se infla el balén a didmetros predecibles. A ambos
extremos del balén, se incluyen dos marcadores radiopacos 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, se encuentra la punta, de forma redondeada y atraumatica para evitar dafio a las
arterias durante el avance.
Contenido

- Un catéter balén OTW cubierto por un protector sobre el balén e introducido en un dispensador y

bolsa estéril.
- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando la presion de inflado nominal y la méxima presion
recomendada.

- Un folleto de instrucciones de uso.
2. Indicaciones
Indicado para la dilatacion de estenosis localizadas en las arterias renal, iliaca, femoral, poplitea e infra-
popliteas, y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de didlisis, nativas o
sintéticas.
3. Contraindicaciones
Imposibilidad de la guia de alambre de atravesar la lesidn.
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ES 4. Advertencias

- El dispositivo debe usarse por médicos con experiencia y que conozcan la técnica de la angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

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

- 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 algin defecto o el envase esta dafiado, des-
echar el producto.

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

- Elegir el diametro del baldn en funcion del diametro de la arteria a tratar. No introducir un balén cuyo
didmetro sea superior al de la arteria a tratar.

- No secar con gasas.

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

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

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

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

5. Precauciones

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

- 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.

- El baldn debe ser inflado con una mezcla de solucién 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.

- Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de con-
tinuar.

- 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.

- 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 per-
tinentes.

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:
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* Muerte

* Ictus / embolia / trombosis

* Deterioro hemodinamico

* Recoil eldstico agudo

* Arritmias

* Aneurisma o seudoaneurisma

¢ Infecciones

¢ Oclusion total de la arteria

* Reoclusidn de la zona tratada: restenosis

* Espasmo

¢ Perforacién o diseccién de la zona tratada

* Fistula arteriovenosa

* Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

* Hipo/hipertension

* Alergia a los materiales

7. Modo de empleo

7.1. Equipo necesario

- Solucién salina normal heparinizada.

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

- Guia de alambre de 0.035”, no usar otros tamafios de guia de alambre.

- Introductor con vélvula hemostética del tamafio indicado en la etiqueta. No usar tamafios inferiores
que podrian dafiar el catéter. Si se utiliza un introductor de mas de 25 cm de longitud o de configura-
ciéon mallada, podria ser necesario aumentar la talla del mismo para evitar roces del catéter.

- Llave de tres vias.

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido).

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucidn salina para lavado del sistema.

7.2. Preparacion del catéter

- Sacar el catéter del dispensador de protecciéon. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar la
vaina de proteccion del balén.

- Lavar el producto con una solucién salina isotdnica estéril o similar por su exterior y por el interior del
canal de paso de la guia de alambre, antes de introducirlo en el paciente.

- Conectar una jeringa de 10 ml que contenga solucién salina estéril al puerto de paso de la guia de
alambre (parte recta del conector), e irrigar el lumen hasta que el liquido salga por la punta.

- Purgue el aire del total del sistema:

* Acoplar una llave de tres vias al puerto de paso del liquido de contraste (parte angulada del
conector).

* Cerrar el paso de aire a través del balon.

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

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

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

* Cuando dejen de entrar burbujas, cerrar la llave de tres vias en la parte del catéter y retirar la
jeringa.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 3 minutos a presidn ne-
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gativa, puede ser un claro sintoma de que el catéter balon 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 utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.

7.3. Técnica de insercion / tratamiento

- Colocar la guia de 0.035” a través de la lesion de acuerdo con las técnicas de ATP, ayudado por técnicas
de fluoroscopia para determinar la posicién en cada momento.

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

- Avance con cuidado el catéter balén sobre la guia de alambre, a través del introductor y con la ayuda
de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. En caso de que el catéter balén escogido no pueda
colocarse en el interior de la lesidn, escoja un tamafio inferior para predilatar la lesién.

- Conecte el dispositivo de inflado (con 1/3 parte de su capacidad relleno de mezcla liquido de contraste:
solucién salina), a la llave de tres vias, permita el paso entre baldn y dispositivo de inflado.

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

- Aplicar presiéon durante 30-60 segundos dependiendo de la lesidn.

- Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar el balén. Mantener la presion
negativa entre 20y 60 segundos dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el balén se ha
desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

- Con presién negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicion, retirar cuidado-
samente el catéter hasta sacarlo a través del introductor.

- Extraer la guia de alambre.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con las maxi-
mas medidas de precaucion. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y cuan-
do no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

oT g ZX

I

Referencia catalogo N2 lote Fecha caducidad Mantengése fuera de la luz
del sol
M STERILE | Eo] /ﬂ/
Fabricante Esterilizado con oxido Limitacion T2 Mantengase seco

conservacion

(1]

Consultense las No reutilizar No reesterilizar No utilizar si el envase
instrucciones de uso estd dafiado

X
®
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1. Descricdao do produto
O cateter baldo é um cateter de duplo lumen desde o conector até a ponta, também chamado de OTW,
indicado para angioplastias transluminais percutaneas de artérias periféricas.
Na parte distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo ou segmento inflavel a diferentes pressdes
que dilata a artéria quando infla mediante a infusdo de liquido de contraste no seu interior. O conector é em
“Y”, ou seja, com duas entradas:

- A entrada lateral permite a entrada de liquido de contraste para dilatar o baldo.

- A entrada central permite a entrada do fio-guia. Este introduz-se na entrada do conector e sai através

da ponta do cateter para conduzi-lo ao ponto da les3do.

Assim, existe um lumen para o fio-guia e outro lumen para o liquido de contraste até ao baldo, em ligacdo
direta com cada uma das entradas do conector.
O diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a 0.89 mm = 0.035 polegadas.
O comprimento Util do cateter é de 80 cm ou 140 cm, dependendo da referéncia.
O cateter baldo apresenta os seguintes diametros e comprimento de baldo:

DIAMETRO DO BALAO (mm)

3 4 5 6 7 3 9 10 12
9 20 X X X X X X X X X
oF 40 X X X X X X X X X
% £ 60 X X X X X X X X X
S o 80 X X X X X X X
£3 120 X X X X X
g @ 150 X X X X
O 200 X X X X

O baldo esta pré-determinado para alcangar diferentes diametros a diferentes pressdes (segundo a curva de
dilatagdo inclusa na embalagem principal).
Para inflar o baldo, é necessario conectar uma seringa a porta de inflagdo do conector, que inclua um ma-
ndmetro. Com a pressdo indicada pelo manémetro infla-se o baldo com didmetros previsiveis. Em ambas as
extremidades do baldo, incluem-se dois marcadores radiopacos para delimitar o seu comprimento, e auxilia
a saber exatamente onde se encontra quando esta no interior do paciente.
No extremo distal, encontra-se a ponta, de forma redonda e atraumatica para evitar danos nas artérias
durante o avango.
Contetido
- Um cateter baldo OTW com um protetor sobre o baldo e introduzido num dispensador e bolsa estéril.
- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando a pressdo de inflagdo nominal e a pressdo maxi-
ma recomendada.
- Um folheto de instrugdes de utilizagdo.
2. Indicagdes
Indicado para a dilatagdo de estenoses localizadas nas artérias renal, iliaca, femoral, poplitea e infrapopli-
teas, e para o tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas arteriovenosas de didlise, nativas ou sintéticas.
3. Contra-indicacdes
Impossibilidade do fio-guia atravessar a lesdo.
4. Adverténcias

11
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- O dispositivo deve ser usado por médicos com experiéncia e que conhegam a técnica da angioplastia

transluminal percutanea (ATP).
- Aintervencdo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para
realizar operag¢des de cirurgia aberta ou em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam
realizar esta cirurgia.
O produto é de utilizagdo Unica. Ndo deve ser esterilizado novamente nem reutilizar-se uma vez ter-
minado o procedimento. A reutilizacdo do produto em outro paciente pode causar contaminagdo
cruzada, infecgdes ou transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A reutilizagdo do
produto pode causar alteragdes do mesmo e limitar a sua eficacia.
- O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e ndo usar produtos que tenham ultrapassado a
data de validade.
Inspecionar a embalagem antes de abri. Caso encontre algum defeito ou se a embalagem estiver da-
nificada, elimine o produto.
Utilize técnicas assépticas quando retirar o produto da embalagem principal.
Escolher o didametro do baldo em fungdo do didmetro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo
diametro seja superior ao da artéria a tratar.
N&o secar com gaze.
N&o expor o produto a solventes organicos, nem a meios de contraste ndo indicados para uso intra-
vascular.
- Ndo usar ar nem meios gasosos para inflar o baldo.
Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avango do produto sem
o fio-guia no seu interior.

- Ndo manipular, avangar ou retrair o cateter nem o fio-guia, quando o baldo estd inflado.

5. Precaugdes

- Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acordo
com o protocolo de insergdo de cateteres intravasculares.

- Antes do seu uso, comprovar o tamanho e adequagao do cateter ao uso destinado.

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

- O baldo deve ser inflado com uma mistura de solugdo salina e liquido de contraste (preferencialmente
50/50 ainda que possa diminuir a proporgdo de liquido de contraste em baldes de tamanho grande).

- N&o exceder a pressdo maxima recomendada (RBP) dado que o baldo poderd explodir.

- Se durante o avango, se notar alguma resisténcia, parar o avango e determinar a causa antes de con-
tinuar.

- Se notar resisténcia na retirada do cateter, recomenda-se retirar o cateter baldo, o fio-guia e o intro-
dutor como uma unica unidade.

- Armazenar num lugar fresco e seco, sem incidéncia de luz solar direta.

- Apds o seu uso, este produto pode representar um perigo bioldgico. Manipule-o e elimine-o conforme
as praticas médicas praticadas, e de acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinen-
tes.

6. Possiveis efeitos adversos / complicacdes
Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que se podem manifestar antes, durante ou depois
do procedimento, encontram-se:

* Morte

* |cto / embolia / trombose

* Deterioragdo hemodinamica
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* Recoil eldstico agudo

® Arritmias

* Aneurisma ou pseudoaneurisma

* Infe¢des

* Oclusdo total da artéria

* Reoclusdo da zona tratada: restenose

* Espasmo

e Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada

* Fistula arteriovenosa

* Hemorragia local com hematoma na zona de acesso

* Hipo/hipertensdo

¢ Alergia aos materiais

7. Instrucdes de utilizacao

7.1. Equipamento necessdrio

- Solugdo salina normal heparinizada.

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para uso intravascular).

- Fio-guia de 0.035”, ndo usar outros tamanhos de fio-guia.

- Introdutor com vélvula hemostética do tamanho indicado na etiqueta. Ndo usar tamanhos inferiores
que poderiam danificar o cateter. Se utilizar um introdutor de mais de 25 cm de comprimento ou de
configuragdo em malha, podera ser necessario aumentar o tamanho do mesmo para evitar fricgdo do
cateter.

- Toneira de trés vias.

- Dispositivo de inflagdo (bomba manual com manémetro incluso).

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

7.2. Preparacdo do cateter

- Retirar o cateter do dispensador de prote¢do. Comprovar que o tamanho é o adequado. Retirar a
bainha de prote¢do do baldo.

- Lavar o produto com uma solugdo salina isotonica estéril ou similar no seu exterior e no interior do
canal de passagem do fio-guia, antes de introduzi-lo no paciente.

- Prender uma seringa de 10 ml que contenha uma solugédo salina estéril na ponta de entrada do fio-guia
(parte recta do conector), e irrigar o limen até que o liquido saia pela ponta.

- Retire o ar de todo o sistema:

* Acoplar uma torneira de trés vias a passagem do liquido de contraste (parte angular do conector).

* Fechar a passagem de ar através do baldo.

* Acoplar uma seringa de 10-20 ml com uma terca parte de solugdo salina a torneira de trés vias.

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

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

* Quando ja ndo entrarem mais bolhas, fechar a torneira de trés vias na parte do cateter e retirar
a seringa.

PERIGO: se as bolhas persistirem do cateter para a seringa depois de 3 minutos a pressdo negativa,

pode ser um claro sintoma de que o cateter baldo apresenta perdas, esta danificado ou as ligagGes se-

ringa-torneira de trés vias ndo sdo estanques. Se apos verificar as ligagdes, continuam a surgir bolhas

de ar, ndo utilize este dispositivo. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para verificagdo.

7.3. Técnica de inser¢do / tratamento
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- Colocar a guia de 0.035” através da lesdo de acordo com as técnicas de ATP, auxiliado por técnicas de
fluoroscopia para determinar a posicdo em cada momento.

- Inserir o extremo proximal do fio-guia na ponta distal do cateter de baldo.

- Faca o cateter baldo avangar com cuidado sobre o fio-guia, através do introdutor e com a ajuda de
fluoroscopia, até alcangar a zona a tratar. Caso o cateter baldo escolhido ndo possa ser colocado no

interior da lesdo, escolha um tamanho inferior para pré-dilatar a lesdo.

- Ligue o dispositivo de inflagdo (com 1/3 da sua capacidade cheia de mistura liquido de contraste: solu-
¢do salina), a torneira de trés vias, e permita a passagem entre baldo e dispositivo de inflagdo.

- Exercer pressdo sobre o dispositivo de inflagdo para que o baldo infle. N&o ultrapassar a pressdo maxi-
ma recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatagdo.

- Exercer pressdo durante 30-60 segundos dependendo da lesdo.

- Retirar o émbolo do dispositivo de inflagdo até atras para desinflar o baldo. Manter a pressdo negativa
entre 20 e 60 segundos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinflou completa-
mente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.

- Com pressdo negativa no dispositivo de inflagdo e com o fio-guia em posicdo, retirar cuidadosamente
o cateter até que saia através do introdutor.

- Extrair o fio-guia.

8. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram projectados, fabricados, ensaiados e postos em embalagem
com um nivel maximo de medidas de precaugdo. LVD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade,
sempre que ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

Referéncia catdlogo

il

Fabricante

[14]

Consultar as instrugdes
de utilizagdo
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GEIEE)
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ISTRUZIONI D’'USO
CATETERE A PALLONCINO PERIFERICO DI PRE-DILATAZIONE PER FILO GUIDA DI 0,035".

1. Descrizione del prodotto
Il catetere a palloncino € un catetere a doppia lume dal connettore alla punta, chiamato anche OTW, ideato
per angioplastiche percutanee transluminali di arterie periferiche.
Il catetere ha un corpo a doppio lume dal connettore alla punta.
Nella parte distale del catetere, prima della punta, si trova in palloncino o segmento gonfiabile a diverse
pressioni che dilata I'arteria quando viene gonfiato mediante I'iniezione del liquido di contrasto al suo in-
terno. Il connettore € a forma di “Y” e ha due porte di entrata:

- La porta laterale permette I'entrata del liquido di contrasto per dilatare il palloncino.

- La porta retta & quella attraverso cui passa il filo guida. Il filo guida si introduce nella porta di entrata

del connettore ed esce attraverso la punta del catetere affinche esso raggiunga il sito della lesione.

Inoltre esiste un lume di passaggio dello filo guida e un lume di passaggio del liquido di contrasto verso il
palloncino, in collegamento diretto con ognuna delle porte del leur o del connettore.
Il diametro massimo dello filo guida non deve essere superiore a 0,89 mm = 0,035 pollici.
La lunghezza utile del catetere e di 80 cm o 140 cm a seconda della referenza.
Il catetere a palloncino presenta i seguenti diametri e lunghezze del palloncino:

DIAMETRI DEL PALLONCINO(mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12

S 20 X X X X X X X X X
8 E 40 X X X X X X X X X
~Ee 60 X X X X X X X X X
N z 80 X X X X X X X
g5 120 X X X X X
33 150 X X X X

& 200 X X X X

Il palloncino e realizzato per raggiungere diversi diametri a diverse pressioni (secondo la curva di complianza
inclusa nella confezione principale).
Per gonfiare il palloncino & necessario collegare la porta di gonfiaggio del connettore con una siringa dotata
di un dispositivo per il gonfiaggio. Secondo la pressione indicata dal manometro, si deve gonfiare il pallon-
cino fino ai diametri indicati. Su entrambe le estremita del palloncino, sono inclusi due marker radiopachi
per delimitarne la lunghezza e aiutare I'utente a riconoscere il punto esatto in cui si trova all’'interno del
paziente.
Sull’estremo distale si trova la punta di forma arrotondata e atraumatica per evitare di lesionare le arterie
durante l'avanzamento.
Contenuto

- Un catetere a palloncino OTW involucro da una protezione sul palloncino e inserito in un dispenser e

borsa sterile.
- Una tabella di complianza riportante la pressione di gonfiaggio nominale e la pressione massima con-
sigliata.

- Un foglietto con le istruzioni d’uso.
2. Uso previsto
E indicato per la dilatazione di stenosi localizzate nelle arterie renale, iliache, femorale, popliteale e infra-
popliteale, e per il trattamento delle lesioni ostruttive di fistole artero-venosa di dialisi native o sintetiche.
3. Controindicazioni
Impossibilita dello filo guida ad attraversare la lesione.
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4. Avvertenze

- Il dispositivo deve essere utilizzato da medici esperti che conoscano la tecnica dell’angioplastica per-
cutanea transluminale (ATP).

- Uintervento percutaneo deve essere realizzato in ospedali attrezzati con mezzi d’'emergenza per effet-
tuare interventi di chirurgia invasiva o in ospedali con facile accesso ad altri strutture ospedaliere in cui
realizzare tali interventi.

- Il prodotto & monouso. Non deve essere ri-sterilizzato né riutilizzato al termine del procedimento.
Il riutilizzo del prodotto su altro paziente puo causare contagio incrociato, infezioni o trasmissione
di malattie infettive da un paziente all’altro. Il riutilizzo del prodotto puo provocare alterazione dello
stesso e limitarne l'efficacia.

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

- Esaminare la confezione prima di aprirla. Se si riscontra qualche difetto o la confezione risulta dan-
neggiata, 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.

- Non asciugare con garze.

- Non esporre il prodotto a solventi organici né a mezzi di contrasto non indicati per I'uso intravascolare.

- Non usare aria né mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

- Far avanzare il prodotto sullo filo guida con visualizzazione in fluoroscopia. Non permettere
I'avanzamento del prodotto senza il filo guida al suo interno.

- Non maneggiare, far avanzare o ritirare il catetere né il filo guida quando il palloncino é allo stato
gonfiato.

5. Precauzioni

- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo il
protocollo di inserimento di cateteri intravascolari.

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

- Procedere con estrema attenzione per non danneggiare il catetere durante I'avanzamento.

- Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e liquido di contrasto (prefer-
ibilmente 50/50, nonostante si possa diminuire la proporzione del liquido di contrasto in palloncini di
grande misura).

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

- Se durante l'avanzamento si nota qualche resistenza, arrestare 'avanzamento e determinare la causa
prima di continuare.

- Se si nota resistenza durante il ritiro del catetere, si consiglia di estrarre il catetere a palloncino, il filo
guida e I'introduttore come una singola unita.

- 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 sec-
ondo le prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali in
materia.

6. Possibili effetti negativi / complicazioni
| possibili effetti negativi e/o complicazioni che si possono manifestare prima, durante o dopo la procedura,
sono elencati di seguito:

* Decesso
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* |ctus / embolia / trombosi

¢ Deterioramento emodinamico

* Recoil elastico acuto

* Aritmie

* Aneurisma o pseudo-aneurisma

¢ Infezioni

* Occlusione totale dell’arteria

¢ Riocclusione della zona trattata: ristenosi

® Spasmo

* Perforazione o dissecazione della zona trattata

* Fistola artero-venosa

* Emorragia locale con ematoma nella zona di accesso

* Ipo/ipertensione

e Allergia ai materiali

7. Istruzioni d’'uso

7.1. Materiali necessari

- Soluzione salina normale eparinizzata.

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare).

- Filo guida di 0,035”, non usare altre misure di filo guida.

- Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull’etichetta. Non usare misure inferiori per-
ché potrebbero danneggiare il catetere. Se si utilizza un introduttore di lunghezza superiore ai 25 cm
o di configurazione a maglia, potrebbe essere necessario aumentare la misura dello stesso per evitare
sfregamenti del catetere.

- Rubinetto a tre vie.

- Dispositivo di gonfiaggio (bombola manuale dotata di manometro).

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina 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
protettiva del palloncino.

- Lavare il prodotto con una soluzione salina isotonica sterile o simile all’esterno e all’interno del canale
di passaggio dello filo guida, prima di introdurlo nel paziente.

- Collegare una siringa da 10 ml contenente una soluzione salina sterile alla porta di passaggio dello filo
guida (parte retta del connettore) e irrigare il lume finché il liquido fuoriesca dalla punta.

- Far fuoriuscire tutta I'aria dal sistema:

* Collegare un rubinetto a tre vie alla porta di passaggio del liquido di contrasto (parte angolata
del connettore).

* Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino.

* Collegare una siringa da 10-20 ml con una terza parte di soluzione salina al rubinetto a tre vie.

e 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 fuoriescano tutte le
bolle d’aria verso il liquido.

* Al termine dell’entrata delle bolle, chiudere il rubinetto a tre vie nella parte del catetere e stac-
care la siringa.

PERICOLO: se dopo 3 minuti di pressione negativa continuano a passare bolle dal catetere alla siringa,
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puo essere un chiaro segnale che il catetere a palloncino abbia fughe, sia rotto o le connessioni sirin-
ga-rubinetto a tre vie non siano stagne. Se dopo aver controllato le connessioni continuino a esserci
bolle, non utilizzare il prodotto. Restituire il dispositivo al produttore o al distributore per il controllo.

7.3. Tecnica di inserimento / trattamento

- Posizionare il filo guida a 0,035” attraverso la lesione secondo le tecniche di ATP, servendosi delle tec-
niche di fluoroscopia per determinarne la posizione in qualsiasi momento.

- Inserire 'estremo prossimale della guida nella punta distale del catetere a palloncino.

- Far avanzare con cautela il catetere a palloncino sullo filo guida attraverso I'introduttore e con l'aiuto
della fluoroscopia fino a raggiungere la zona da trattare. Qualora non sia possibile inserire il catetere
a palloncino scelto all’interno della lesione, scegliere una misura inferiore per pre-dilatare la lesione.

IT - Collegare il dispositivo di gonfiaggio (riempito per 1/3 della sua capacita con una miscela di liquido
di contrasto: soluzione salina), al rubinetto a tre vie, permettendo il passaggio tra il palloncino e il
dispositivo di gonfiaggio.

- Applicare 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.

- Applicare pressione per 30-60 secondi a seconda della lesione.

- Ritirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio all’indietro per sgonfiare il palloncino. Mantenere la
pressione negativa tra 20 e 60 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 sul dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione, ritirare con cautela
il catetere fino a estrarlo attraverso I'introduttore.

- Estrarre il filo guida.

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, collaudati e confezionati con tutte le mas-
sime precauzioni. LVD Biotech 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)

N
% N
N¢ lotto

Referenza catalogo Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
“ STERILE | Eo _/ﬂ/
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non risterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d’uso one & danneggiata
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MODE D’EMPLOI
CATHETER BALLONNET DE PRE-DILATATION PERIPHERIQUE POUR GUIDE
EN FIL METALLIQUE DE 0,035".

1. Description du produit
Le cathéter a ballonnet est un cathéter a double lumiére depuis le connecteur jusqu’a la pointe, appelé
également cathéter OTW, mis au point pour les angioplasties transluminales percutanées des arteres péri-
phériques.
Le cathéter présente une structure a double conduit depuis le connecteur jusqu’a la pointe.
Dans la partie distale du cathéter, avant la pointe, se trouve le ballonnet ou segment gonflable selon diffé-
rentes pressions qui dilate I'artére lorsqu’il est gonflé en son intérieur par infusion de produit de contraste.
Le collecteur est en forme de Y et possede deux pattes d’administration:

- La patte latérale permet I'entrée de produit de contraste pour dilater le ballonnet.

- La patte droit constitue la voie de passage du guide. Le guide est introduit dans la patte d’entrée du

collecteur et ressort par la pointe du cathéter pour le guider vers la lésion.

De plus, il existe un conduit de passage du guide, et un conduit de passage du produit de contraste vers le
ballonnet, en raccordement direct avec chacune des voies du collecteur.
Le diametre maximum du guide ne doit pas dépasser 0,89 mm, soit 0,035 pouce.
La longueur utile du cathéter est de 80 ou 140 cm, en fonction de la référence.
Les différents diameétres et longueurs de ballonnet du cathéter sont les suivants :

DIAMETRES DU BALLONNET (mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12
-E 20 X X X X X X X X X
aE 40 X X X X X X X X X
S 60 X X X X X X X X X
52 80 X X X X X X X
25 120 X X X X X
oz 150 X X X X
=<
@ 200 X X X X

Le ballonnet est pré-configuré pour atteindre différents diameétres selon les différentes pressions (con-
formément a la courbe de compliance figurant sur I'emballage primaire).
Pour gonfler le ballonnet, la patte de gonflement du collecteur doit étre raccordée a une dispositif de gon-
flage. En fonction de la pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonfle aux diametres prédéfinis.
Aux deux extrémités du ballonnet se trouvent deux marqueurs radio-opaques dont la fonction est d’en
délimiter la longueur et de permettre a I'utilisateur de mieux se situer a I'intérieur du corps du patient.
La pointe se trouve a I'extrémité distale, de forme ronde et sécuritaire, pour éviter toute lésion au niveau
des arteres pendant l'avancée.
Contenu

- Un cathéter a ballonnet OTW recouvert d’un protecteur sur le ballonnet et introduit dans une étui et

un sachet stérilisé.
- Une carte avec la courbe de compliance indiquant la pression de gonflage nominale et la pression de
rupture.

- Un mode d’emploi.
2. Indications
Cathéter indiqué pour la dilatation de sténoses localisées dans les artéres rénale, iliaque, fémorale, poplitée
et infra-poplitée, et pour le traitement de Iésions obstructives des fistules artério-veineuses de dialyse, na-
tives ou synthétiques.
3. Contre-indications
Impossibilité du guide de traverser la Iésion.
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4. Mises en garde
- Le dispositif doit étre utilisé par des médecins expérimentés et familiarisés avec la technique de

I'angioplastie transluminale percutanée (ATP).

- Lintervention percutanée doit étre effectuée dans des hdpitaux disposant de moyens d’urgence pour
réaliser des opérations de chirurgie ouverte ou dans des hopitaux disposant d’un accés rapide vers
d’autres hopitaux pouvant réaliser cette chirurgie.

- Le produit est a usage unique. Il ne doit pas étre re-stérilisé au terme de I'intervention. La réutilisation
du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination croisée, des infections ou une
transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La réutilisation du produit peut provoquer
des modifications de ce dernier et en limiter I'effectivité.

- Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé
cette date.

- Vérifier le bon état de I'emballage avant de l'ouvrir. En cas de défaut ou si 'emballage est endommagé,
jeter le produit.

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

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

- Ne pas essuyer avec des gazes.

- Ne pas exposer le produit a des solvants organiques ni a des milieux de contraste non indiqués pour
usage intravasculaire.

- Ne pas utiliser d’air ni des milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.

- Faire avancer le produit le long du guide avec un contréle par fluoroscopie. Eviter absolument de faire
avancer le produit sans le guide a 'intérieur.

- Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, faire avancer ou reculer le cathéter ni le guide.

5. Précautions

- Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants, vasodilatateurs, etc. conformé-
ment au protocole d’insertion de cathéters intravasculaires.

- Avant d’utiliser le produit, vérifier les dimensions et que le cathéter est bien adapté a I'usage voulu.

- Prendre toutes les précautions pour ne pas endommager le cathéter pendant son avancée.

- Le ballonnet doit étre gonflé avec un mélange de sérum physiologique et de produit de contraste (de
préférence selon la proportion 50/50, méme si la proportion du produit de contraste peut étre inféri-
eure pour des ballonnets de grande taille).

- Ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) car le ballonnet pourrait exploser.

- Si, pendant I'avancée, une résistance est détectée, interrompre I'avancée et en identifier la cause avant
de continuer.

- Si une résistance est détectée pendant le retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathéter
a ballonnet, le guide et I'introducteur comme une seule piece.

- Garder le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere solaire directe.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le conformé-
ment aux bonnes pratiques médicales et a la législation et normes régionales, nationales et fédérales
en vigueur.

6. Possibles effets secondaires / complications
Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant ou apreés I'intervention
sont les suivants :

* Déces
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* Ictus / embolie / thrombose

* Complication hémodynamique

* Affaissement élastique aigu

* Arythmies

* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

¢ Infections

* Occlusion totale de I'artere : affaissement élastique aigu
* Ré-occlusion de la zone traitée : resténose

* Spasme

 Perforation ou dissection de la zone traitée

* Fistule artério-veineuse

* Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’acces
* Hypo/hypertension

* Réaction allergique aux matériaux

7. Mode d’emploi

7.1. Equipement nécessaire

- Sérum Physiologique hépariné.

- Produit de contraste (utiliser des produits de contraste indiqués pour usage intravasculaire).

- Guide de 0,035”. Ne pas utiliser des guides d’une autre dimension.

- Introducteur avec vanne hémostatique de la taille figurant sur I'étiquette. Ne pas utiliser des tailles
inférieures au risque d’'endommager le cathéter. En cas d’utilisation d’un introducteur de plus de 25 cm
de long ou de configuration en maillage, 'augmentation de la taille de ce dernier peut s’avérer néces-
saire pour éviter tout frottement du cathéter.

- Robinet a trois voies.

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus).

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

7.2. Préparation du cathéter

- Retirer le cathéter de la étui de protection. Vérifier que sa taille est la bonne. Retirer la gaine de protec-
tion du ballonnet.

- Laver l'extérieur du produit avec sérum physiologique isotonique stérile ou similaire, ainsi que
I'intérieur du canal de passage du guide, avant de I'introduire dans le corps du patient.

- Raccorder la seringue de 10 ml contenant le sérum physiologique stérilisée a la patte de passage du
guide (patte droit du collecteur), et irriguer le conduit jusqu’a ce que le produit de contraste ressorte
par la pointe.

- Purger l'air de I'ensemble du systeme:

* Raccorder un robinet a trois voies a la patte de passage du produit de contraste (patte biseautée
du collecteur).

* Bloquer le passage de l'air a travers le ballonnet.

* Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de sérum physiologique au robinet a trois
voies.

* Quuvrir le collecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.

* Avec la seringue en position verticale, retirer le piston vers le haut pour permettre I'évacuation
des bulles d’air vers le produit de contraste.

* Lorsque plus aucune bulle ne rentre, refermer le robinet a trois voies dans la partie du cathéter
et retirer la seringue.
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DANGER : si, apres 3 minutes, des bulles continuent a passer depuis le cathéter vers la seringue sous
pression négative, cela peut étre di au fait que le cathéter a ballonnet présente des fuites, qu’il est
endommagé ou que les raccords seringue-robinet a trois voies ne sont pas étanches. Si aprés avoir
vérifié les raccords, des bulles se produisent toujours, ne pas utiliser 'appareil. Retourner I'appareil
au fabricant ou au distributeur en vue de son inspection.

7.3. Technique d’insertion / traitement

- Faire passer le guide de 0,035” a travers la lésion, en appliquant les techniques de I'ATP, avec l'aide de
techniques de fluoroscopie pour connaitre a tout moment la position.

- Insérer 'extrémité proximale du guide dans la pointe distale du cathéter a ballonnet.

- Avec l'aide de la technique de fluoroscopie, faire avancer avec précaution le cathéter sur le guide a tra-
vers l'introducteur jusqu’a atteindre la zone a traiter. Si le cathéter a ballonnet ne loge pas a I'intérieur
de la Iésion, en choisir un d’une taille inférieure pour pré-dilater la Iésion.

- Raccorder le dispositif de gonflage (rempli d’un tiers du mélange produit de contraste / sérum physi-
ologique) au robinet a trois voies, et permettre le passage entre le ballonnet et le dispositif de gonflage.

- Exercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la pression
de rupture (RBP) figurant sur I'étiquette et sur la courbe de compliance.

- Exercer une pression pendant 30-60 secondes, en fonction de la Iésion.

- Retirer vers l'arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la pres-
sion négative entre 20 et 60 secondes, en fonction de la taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet
est complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

- Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en position, retirer avec
précaution le cathéter jusqu’a I'extraire a travers I'introducteur.

- Retirer le guide.

8. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément aux
mesures maximaux de précaution. LVD Biotech garantit le produit jusqu’a sa date d’expiration, sauf en cas
d’emballage ouvert, manipulé ou endommagé.

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

St
Lot ZA
Référence catalogue N2 lot Date d’expiration Maintenir a I'abri de
la lumiére solaire

‘.
<

] EETEE A +

Fabricant Stérilisé a I'oxyde Limite de température Garder au sec
d’éthylene de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas restériliser Ne pas utiliser en cas

d’emballage endommagé
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GERBRAUCHSHINWEISE
BALLONKATHETER FUR PERIPHERE VORDILATATION FUR 0,035” FUHRUNGSDRAHT.

1.Beschreibung des Produktes

Der Ballonkatheter ist ein Katheter mit zwei Lumen vom Konnektor bis zur Spitze, auch OTW genannt, der
fiir die perkutane transluminale Angioplastie an peripheren Arterien entworfen wurde.

Der Katheter hat einen Kérper mit zwei Lumen vom Konnektor bis zur Spitze.

Am distalen Teil des Katheters, vor der Spitze, befindet sich der Ballon oder das Segment, das mit verschie-
denen Driicken aufgedehnt werden kann und damit die Arterie durch Fiillung mit Kontrastflissigkeit dila-
tiert. Der Y-formige Konnektor hat zwei Eingange:

- Durch den seitlichen Arm wird die Kontrastflussigkeit zur Aufdehnung des Ballons eingefiillt.

- Der gerade Eingang dient zur Einflihrung des Fiihrungsdrahtes. Der Filhrungsdraht wird durch die Ein-
gangsoffnung des Konnektors eingefiihrt und tritt an der Spitze des Katheters aus, um diesen zur Stelle
der Lasion zu fuhren.

Es gibt ebenso ein Durchgangslumen fir den Fihrungsdraht und ein Durchgangslumen zum Ballon fiir das
Kontrastmittel, in direkter Verbindung mit jedem der Eingdnge des Luers oder Konnektors.

Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betragt 0,89mm = 0,035 Zoll.

Die Nutzldnge des Katheters betrdgt 80 cm oder 140 cm je nach Referenznummer.

Der Ballonkatheter hat die folgenden Durchmesser und Langen:

DURCHMESSER DES BALLONS (mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12
— 20 X X X X X X X X
g 40 X X X X X X X X X
o= 60 X X X X X X X X X
62 80 X X X X X X X
Z9 120 X X X X X
—
-z 150 X X X X
200 X X X X

Die Einstellung des Ballons ermdglicht das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichen Dri-
cken (gemaR der Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt).
Um den Ballon aufzudehnen, muss der Eingang zur Befiillung mit einer Spritze verbunden werden, die einen
Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon bis zu den vor-
aussagbaren Durchmessern aufgedehnt. An den beiden Enden des Ballons sind zwei rontgendichte Marker
angebracht, die seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im Inneren des Patienten
helfen.
Am distalen Ende befindet sich die Spitze, diese ist abgerundet und atraumatisch geformt, um eine Verlet-
zung der Arterien bei der Einfiihrung zu vermeiden.
Inhalt

- Ein OTW-Ballonkatheter mit Schutzhiille Gber dem Ballon, in Behélter und sterilem Beutel.

- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, die den Nominaldruck der Aufdehnung und den empfohlenen

Maximaldruck angibt.

- Eine Broschiire mit Gebrauchshinweisen.
2. Indikationen
Anwendbar zur Dilatation von Stenosen in den renalen, iliakalen, femoralen, poplitealen und infrapopli-
tealen Arterien und zur Behandlung von obstruktiven Ldsionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln.
3. Kontraindikationen
Der Fiihrungsdraht kann die Lasion nicht durchqueren.
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4. Warnhinweise

- Das Produkt ist nur von erfahrenen Arzten zu verwenden, die mit der Technik der perkutanen translu-
minalen Angioplastie (PTA) vertraut sind.
Der perkutane Eingriff ist in Krankenhausern vorzunehmen, die fir Notfalle zur Durchfiihrung von Ope-
rationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind oder in Krankenh&usern, von denen aus andere Krank-
hauser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie durchgefiihrt werden kann.
Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht erneut sterilisiert werden oder
nach Ablauf des Eingriffes wieder verwendet werden. Die Wiederverwendung des Produktes an an-
deren Patienten kann zu Kreuzverschmutzung, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionen von
einem Patienten auf andere fihren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Veranderungen des
Produktes hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.
Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Gberprifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum nicht verwenden.
Vor dem Offnen ist die Verpackung zu tiberpriifen. Bei Feststellung eines Fehlers oder bei beschidigter
Verpackung ist das Produkt zu entsorgen.
Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist aseptisch zu verfahren.
Der Durchmesser des Ballons ist so zu wahlen, dass er dem Durchmesser der zu behandelnden Arterie
entspricht. Es darf kein Ballon eingefiihrt werden, dessen Durchmesser groRer ist als die zu behan-
delnde Arterie.
- Nicht mit Gaze trocknen.
Produkt nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln oder Kontrastmitteln bringen, die nicht fir
die intravaskuldare Anwendung geeignet sind.
Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Fiillen des Ballons verwenden.
Das Produkt ist Giber den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung einzufiihren. Ohne den Fihrungsdraht
im Inneren darf das Produkt nicht eingefiihrt werden.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bewegen, verschieben oder zuriickziehen, wenn der
Ballon gefiillt ist.

5. VorsichtsmafRnahmen

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und
gefalerweiternde Mittel usw., gemaR den Vorschriften zur Einflihrung intravaskulédrer Katheter.

- Vor Verwendung ist die GréRe und Eignung des Katheters fur die jeweilige Verwendung zu Gberprifen.

- Vorsichtig vorgehen, um den Katheter beim Einfiihren nicht zu beschadigen.

- Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel zu fiillen (wenn maoglich im
Verhaltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel kann bei groRen Ballons kleiner sein).

- Der empfohlene Maximaldruck (RBP) darf nicht tiberschritten werden, da der Ballon sonst bersten konnte.

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spirbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, vor ei-
nem Fortfahren ist die Ursache hierfir zu bestimmen

- Sollte beim Zuriickziehen des Katheters ein Widerstand spirbar sein, wird empfohlen, den Ballonka-
theter, den Fiihrungsdraht und die Einflihrschleuse in einem zu entfernen.

- Kihl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht geschiitzt.

- Nach der Benutzung ist dieses Produkt eine moégliche Biogefahrdung. Es ist daher mit angemessenen
medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Gebietsgesetze und Vor-
schriften zu behandeln und zu entsorgen.

6. Méogliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Ein-
griff auftreten:
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* Tod

¢ |ktus / Embolie / Thrombose

* Hdmodynamische Verschlechterung

e Akuter elastischer Ruckfall der GefaRwand

e Arrhythmien

* Aneurysma oder Pseudoaneurysma

¢ Infektionen

¢ Vollkommener Verschluss der Arterie

* WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose

® Spasmus

 Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

* Arteriovendse Fistel

e Lokale Blutung mit Hdmatom an der Eintrittsstelle

* Niedriger/hoher Blutdruck

* Allergische Reaktion auf die Materialien

7. Gebrauchsanleitung

7.1. Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fiir intravaskuldar Anwendung verwenden).

- 0,035” Fiihrungsdraht, keinen Fiihrungsdraht mit anderen GroRen verwenden.

- Einflhrschleuse mit hamostatischem Ventil, GroRe auf dem Etikett angegeben. Keine kleineren GréRen
verwenden, die den Katheter beschadigen kdnnten. Wenn eine Einfiihrschleuse mit einer Lange Giber
25 cm verwendet wird oder mit Netzstruktur, dann muss diese eventuell groRer sein, um Reibung mit
dem Katheter zu vermeiden.

- Dreiwege-Sperrhahn.

- Ballon-Fillvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Ausspilen des Systems.

7.2. Vorbereitung des Katheters

- Katheder aus dem Schutzbehilter nehmen. Uberpriifen, dass die GréRe passend ist. Schutzhiille des
Ballons entfernen.

- Produkt mit steriler isotonischer Kochsalzlosung oder ahnlichem von auBen und im Inneren des Durch-
gangskanals des Fiihrungsdrahtes spiilen, bevor es in den Patienten eingefihrt wird.

- Die 10 ml Spritze mit steriler Kochsalzlésung an der Eingangsoffnung fir den Fiihrungsdraht (gerader
Teil des Konnektors) anbringen und solange Flissigkeit in das Lumen geben, bis diese an der Spitze
austritt.

- Die Luft aus dem gesamten System ablassen:

* Einen Dreiwege-Sperrhahn an die Eingangs6ffnung fiir die Kontrastflussigkeit anschlieBen (ange-
winkelter Teil des Konnektors).

e Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

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

* Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter 6ffnen.

* Mit der Spritze in vertikaler Stellung den Kolben nach oben schieben, so dass die Luftblasen in
die Flussigkeit entweichen.

* Wenn keine weiteren Blasen entweichen, den Dreiweg-Sperrhahn an der Katheterseite schlieRBen
und die Spritze abnehmen.

GEFAHR: Wenn nach 3 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die
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Spritze entweichen, kann dass ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat,
beschadigt ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn auch
nach Uberpriifung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerit an den
Hersteller oder Handler zur Inspektion zuriick gehen lassen.

7.3. Technik zur Einfiihrung / Eingriff

- Den 0,035” Fihrungsdraht durch die Lasion gemaR der PAT Technik einfiihren, mit Hilfe von Durch-
leuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen.

- Das proximale Ende des Fuihrungsdrahtes in die distale Spitze des Ballonkatheters einfligen.

- Den Ballonkatheter vorsichtig durch die Einfiihrhilfe und mit Zuhilfenahme von Durchleuchtung auf dem
Fuhrungsdraht bis zu der zu behandelnden Stelle schieben. Sollte sich der gewahlte Ballonkatheter nicht
im Inneren der Lasion anbringen lassen, eine kleinere GréRe zur Vordilatation der Lasion wahlen.

- Die Fullvorrichtung (gefullt mit 1/3 ihres Volumens mit dem Flissigkeitsgemisch aus Kontrastflissig-
keit:Kochsalzlosung) an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieBen, um den Durchgang zwischen Fllvor-
richtung und Ballon zu erméglichen.

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

- Abhangig von der Lasion den Druck 30-60 Sekunden aufrecht erhalten.

- Den Kolben aus der Fiillvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwi-
schen 20 und 60 Sekunden aufrecht erhalten, abhangig von der GroRe des Ballons. Sicherstellen, dass
der Ballon komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

- Mit negativem Uberdruck in der Fiillvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden Fiihrungsdrahtes
den Katheter vorsichtig ziehen bis er durch die Einfuhrhilfe vollstandig entfernt wird.

- FUhrungsdraht herausziehen

8. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung maximaler VorsichtsmaBnahmen entwor-
fen, angefertigt, geprift und verpackt. LVD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn es
keine kaputte, manipulierte oder beschadigte Verpackung aufweist.

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

Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren
“ STERILEEo] /ﬂ/
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHNIO
BAJIIOHHbBIA KATETEP /19 NPEAUNATALMM MEPUDEPUYECKMX COCYA0B, A/1A
NMPOBOAHWMKA 0,035".

1. OnucaHue nNpoayKTa
BannoHHbI KaTeTep OCEANUS 35 — AByXnpoOCBETHbIM GannoHHbINA KaTeTep, Tak HasbiBaemblit OTW (over
the wire - «cucTeMa [OCTaBKM CTEHTA MO MNPOBOAHMKYY), NPEAHA3HAYEeH A1 NPOBEAEHUA YPE3KOMKHOM
TPAHCNIOMUHAIBHOM aHTMONNACTUKM Nepudepuyecknx apTepui.
KaTeTep umeeT ABYXNPOCBETHbIVW KOPMYC OT KOHHEKTOpPa [0 HAaKOHEeYHUKa.
B AMcTanbHOM YacTu KaTeTepa nepes ero HaKOHEeYHNMKOM HaxoaWTCsA BaIoH UK CerMeHT, pa3ayBaemblii
[0 PasNUYHbIX AaB/eHuid. BannoH AunatmpyeT apTepuio, KOraa OH HaXO4MUTCA B Pa3gyTOM COCTOAHUM NpuU
BBOZE B HEFO KOHTPACTHOW ¥KMUAKOCTH.
KoHHeKkTop nmeet Y-o6pasHyto dopmy 1 asa nopra:
- BOKOBOW NOPT NpesHa3HaveH A/19 BBEAEHWUA KOHTPACTHOW KMUAKOCTY C Le/iblo pasayBaHua 6anioHa,
- NPAMOW NOPT NpegHa3HayYeH A/1A NPOBOAHMKA; NPOBOAHMK BCTaB/AETCA B MOPT KOHHEKTOPA U BbIXO-
AWT Yepe3 HaKOHEYHUK KaTeTepa K MecTy NopaKeHus.
Takum obpasom, MMeeTca NPOCBET ANA NPOMNYCKaHUA NPOBOAHMKA M NPOCBET ANA NOCTynAeHusa B 6annoH
KOHTPACTHOW XWMAKOCTU, HENOCPEACTBEHHO NOACOEAMHEHHbIE K KaXKA0My M3 MOPTOB KOHHEKTOpa C pasbe-
MOM «JTH03P-T0K».
MaKcuMmanbHbI AuameTp NPOBOAHMKA He JoKeH npesblwats 0,035 atorima uam 0,89 mm.
MonesHas gnuHa Katetepa coctasnset 80 unum 140 cm, B 3aBUCMMOCTU OT MOLENN U3AENUA.
BannoHHbIN KaTeTep MMEET CNeaytolme AMaMeTpbl U AANHY:

IOVAMETPbI BA/IOHA (Mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12

< 20 X X X X X X X X X
3 40 X X X X X X X X X
= _ 60 X X X X X X X X X
5z 80 X X X X X X X
é - 120 X X X X X
5 150 X X X X

200 X X X X

BannoH MosKeT 6blTb pasgyT 4O Pas3/IMYHOMO AMAMETPa, B 3aBMCMMOCTM OT CO343aBaeMOro AaB/eHus B
wnpuue-maHometpe. CxemMa B3aMMOCBA3M AABNEHUA U AMAaMeTpa (KpMBas pacTAKMMOCTM) Haxo4MUTCA Ha
nepBUYHON yNaKoBKe YCTPOWCTBA.
[na pasgyBaHua 6annioHa HEOHXOAMMO coeAMHUTL GOKOBOI NOPT KOHHEKTOPA CO LNPULLEM-MaHOMETPOM.
BannoH pasaysaertcs [0 NPeAyCMOTPEHHbIX AVAMETPOB No4 AaBleHUEM, KOTOpoe oTobparkaeTca Ha ma-
HomeTpe. Ha 6ansioHe MMetoTca ABe PEHTTeHOKOHTPACTHblE METKM (MO O4HOM Ha KaXK4OM U3 ero KOHLL0B),
KOTOPble MapKMPYIOT ero AJIMHY U NO3BONAIOT NPaBUAbHO ONpeaenTb NO3MLMOHUMPOBAHME KaTeTepa Ha
yyacTKe CTeHo3a.
[ucTanbHas yacTb 6aNNOHHOIO KaTeTepa, @ UMEHHO HAaKOHEYHUK, aTpaBMaTUYEH No Gopme, YTO No3BONAET
n3bexaTb NOBPEKAEHUA apTePUiA B MpoLiecce BBOAA U3AeNus.
CopepiKaHue YNaKoBKU:

- BannoHHbIN KateTep (OTW), 3aKpbITbIf 3aLWMTHBIM YEXIOM, MOMELLEHHDIN B CrieumanbHoe pacnpese-

IMTENbHOE YCTPOMCTBO M YNaKOBaHHbIN B CTEPU/IbHYIO YTAKOBKY.
- KapTouKa ¢ Kp1BOW PacTAXKMMOCTH, YKa3blBaloLWasn HOMUHAIbHOE AaBneHue pa3ayBaHua 6annoHHoro
KaTeTepa M pacyeTHOe AaBNeHMe pa3pbiBa.

- BYKNeT c UHCTpYKLMEN No NPUMEHEHMIO.
2. NokasaHUA K NpUMMEHEHUIo
MpeaHasHayeHo Ana AunaTaLmMm CTEHO30B B MOYEYHbIX, MOAB3AOLWHbIX, 6e4pEHHbIX, NOAKONEHHbIX apTepu-
AX, B KOHEYHbIX BETBAX MNOAKONEHHbIX apTEPUA, @ TaKXKe /1A NeYeHNA 0BCTPYKTUBHBIX NOPaXKEHUIN HaTUB-
HbIX MY CUHTETUYECKUX apTEPUOBEHO3HbIX ANANUHBIX GUCTYA.
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3. NpoTMBONOKa3aHua
HeBO3MOXKHOCTb NPOBEAEHNA NPOBOAHMKA Yepes NOParKeHHbIM Y4acToK.
4. NpepynpexaeHusa
- M3genune UCKNUMTENBHO NpeAHa3sHaYeHo A1a UCMONb30BaHMA OMbITHBIMK BpavyamMu, BAALEOWUMU
TeXHUKOMN nposeaeHusa YTA (Ype3KOKHOM TPAHCOMUHANbHON aHTMOMAACTUKM).
YpesKorKHaa 6annoHHaA aHrMonAacTMKa AOKHA NMPOBOAUTLCA B MEAULMHCKUX YUPEKAEHNAX, OCHa-
LEHHbIX HeobxoAMMbIM 0bOpyAOBaHWEM ANA NPOBEAEHUA IKCTPEHHOWM OTKPBITON XMPYypruu uam B
60nbHMLAX, UMEIOLLMX NETKMI JOCTYN K APYrMM 6oNbHULAM, Fae NPOBOANUTCA AaHHbIN TUN XUPYPTUN.
[aHHoe u3genve npefHa3HAYEHO AR OAHOKPATHOMO UCMONb30BaHMA. [OBTOPHO He CTepuansyiite
€ro v He UCNO/b3yiiTe ero NOBTOPHO NOC/E 3aBepLUEHUA NPOLEeAypbl KaTeTepusauum. NosTopHoe Npu-
MeHeHWe U3aenuna ANa BMeLaTeNbCTBa Y APYroro nauyeHTa MOXeT Bbl3BaTb Kakue-nmbo nsmeHeHus
B U3J€NUU U CHU3UTb ero GyHKLMOHaNbHbIe CBOWCTBA.
- M3genune nNoctaBnseTca B CTEPUIbHOM COCTOAHUW. NPOBEPLTE CPOK €ro rOAHOCTU U HE UCMONb3YITe
NPOAYKTbI C UCTEKLLUMM CPOKOM FOAHOCTY.
- Mpexae Yem OTKPbITb YNAKOBKY C U3eNneM, BHUMATENIbHO OCMOTPUTE ee. He MCNob3yiiTe NPOAyYKT B
CNy4anX HaNNYMA KaKnX-1Mbo fedeKToB UM NOBPEXAEHNIA YNAKOBKU.
Mpwv n3BneyeHUM NpoayKTa U3 NepBUYHON YNaKoBKKU cobatoaaliTe NpaBuaa acenTuku.
Bbibupaiite anameTp 6annoHa B 3aBUCUMOCTM OT AMameTpa apTepumn. Henb3a BBoAUTb 6anioH, Aua-
MeTp KOTOPOro NpeBbilaeT AUameTp apTepum.
- He cywuTe KaTeTep npu NoMoLLyM Mapnesoro 6uHTa.
- MpoAYKT He AoMXKeH NoABepraTbCA BO3AENCTBUIO OPraHUYECKMX PacTBOPUTENEN N KOHTPACTHbIX Be-
LecTs, HenpeAHa3Ha4YeHHbIX 419 BHYTPUCOCYANCTOrO MPUMEHEHMA.
- He ncnonb3yiite Bo3ayx 1 ra3oobpasHble BeLLeCTBa ANA pa3ayBaHua 6annoHa.
- MpopguraiiTe KaTeTep NO NPOBOAHMUKY NOA KOHTPOIEM PeHTreHOCKoNuKW. Henb3a npoasuraTb Katetep
6e3 npoBoAHMKa.
- Korga 6anioH HaxoauTCA B pasfyTOM COCTOAHUM, HE MPOM3BOAMUTE HUKAKMX MaHUNYAALMIA C KaTeTe-
POM ¥ NMPOBOAHUKOM, HE NPOABUTaiTe UX U He U3B/EKalTe.
RU 5. Mepbl npeaocTopoXKHOCTH
- MpoBoAMTE COOTBETCTBYIOLLEE IEYEHUE MALMEHTA C UCMONb30BAHWEM aHTUKOArYNAHTOB, cocyAopac-
LUMPAIOLLMX CPEACTB U T.A,., COMNACHO NpoLeaype BBeAEeHUA BHYTPUCOCYANCTLIX KaTeTepos.
- [lo TOro Kak Mcnonb3oBaTh KaTeTep NpoBepbTe ero pasmep U NPUroAHOCTb K UCMO/Ib30BAHUIO.
- MpopsukeHUe KaTeTepa NPOU3BOAUTE C HO/BLIOIN OCTOPONKHOCTbIO, BO U3beaHWe Kakux-1mbo ero
NoBpEeXAEHWUNA.
- PasayBaiiTe 6an10H cmecbio GKU3pacTBOPa U KOHTPACTHOM KUAKOCTM (NPeAnoYTUTENBHO B NPONOpLUK
1/1, xoTa fona nocnegHen Moxet 6bITb CHUMKeHa B 6annoHax 60abWworo pasmepa).
- He npesbilwaiite pacueTHOe faBieHne paspbiBa, 4Tobbl n3bexatb paspbisa banioHa.
- Ecnm npu npoaBuXKeHUn KaTeTepa BCTpeYaeTcs Kakoe-1nbo npensaTcTBue, NpeKkpaTute MaHUnyaaumm
1 onpeaenuTe NPUUNHY AaHHOTO NPenATCTBUA A0 TOro, KakK NPOAONKUTL NPOABUMKEHNE KaTeTepa.
- Ecnv npu n3BneyeHnmn KateTepa BCTpeyaeTca Kakoe-nnmbo npenaTcTeme, peKomeHAayeTca u3sneds 6an-
JIOHHBIN KaTeTep BMeCTe C NPOBOAHWKOM U MHTPOABIOCEPOM Kak eMHOe YCTPOMCTBO.
- XpaHuTe u3genune B CyXom 1 NPOXnagHOM MECTE, BAANM OT NPAMbIX CONHEYHbIX yYeN.
- Mocne UCNonb30BaHUA AaHHbIN NPOAYKT MOXKET NPeACcTaBNATb 6UONOrMYecKyo onacHocTb. Cneayet
06pallaTbCcA € HUM 1 3aTeM BbIBPOCUTD €ro COrMACHO YTBEPKAEHHOW MeAULIMHCKONM NPaKTUKe U Npu-
MEHUMbIM MECTHbIM, FOCYA,apPCTBEHHbIM UK defepanbHbIM 3aKOHaM U HOpMaTUBaM.
6. Bo3mozkHble no6ouHble 3¢ HeKTbl/0CN0KHEeHUA
B0O3MOXKHbIMM NOHOYHBIMU 3DPEKTAMU UM OCONKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb Aj0, BO BPEMA UK
nocne npoueaypbl KaTeTepusauum, ABNATCA:
¢ JleTanbHbI Ucxop,
® UHcynbT / smbonus / Tpomb03
28 * [eMOZMHaMMUYECKOe yXyaLleHne
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® Pe3Kuit ynpyruin oTcKoK

* Aputmunm

¢ AHEBPM3MA UNIN I0XKHAA aHeBpU3Ma

* NHdeKummn

* MonHaa apTepuasbHan OKKNO3MA

* PeoKKnto3usa obpaboTaHHOM 061acTU: pecTeHo3

* Cnasm

* MNepdopauma uam pacceyeHne 06paboTaHHOMN 30HbI

* ApTepuoBeHo3Has ductyna

* MecTHas remopparus ¢ reMaTomol B MecTe JoCTyna

* [uno/runepreHsus

* Anneprua Ha matepuan

7. Cnocob npumeHeHus

7.1. Heobxogumbie maTepuanbl

- [enapMHM3NPOBaHHbIM GU3NONOTUYECKMIA PacTBOP.

- KoHTpacTHble BellecTBa (MCMONb3yiMTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, NPeAHAa3HAYeHHble A1 BHYTPUCOCY-
ANCTOrO NMPUMEHEHUS).

- OAMH NpoBoAHUK ¢ anameTpom 0, 035”, He UCNONb3YITe NPOBOAHWUKM C UHBIMW Pa3Mepamu.

- OAMH MHTPOAbIOCEP C reMOCTAaTUYECKMM KNanaHOM, pa3mep KOTOPOro yKa3blBaeTCA Ha 3TUKeTKe. He
MCNoNb3yiiTe MeHbLUME pa3mepbl, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb MOBPEXAEHNUA KaTeTepa. Mpu ncnonb3osa-
HWW MHTpoAbtOCEPa ANMHOM Bonee 25 CM UNN MHTPOAbLIOCEPA C NNETEHOW CTPYKTYPOW MOXKET noTpe-
60BaTbCA yBEMYEHME ero pa3mepa BO U3bexaHne TpeHUA Npu KateTepmsaLmu.

- OAMH TPexXxoA0BOM 3aNopPHbI KpaH.

- OAHO YCTPOWCTBO A/1A pa3AyBaHUA (LLNPUL-MaHOMETP).

- Heckonbko cTaHAapTHbIX Wwnpuues Ha 10-20 ma ¢ GU3MONOTMYECKMM PacTBOPOM A1 MPOMbIBAHMA
cUcTEMBbI.

7.2. NoaroTtoBKa Katetepa

- M3BneKkuTe KaTeTep U3 3alMTHOrO pacnpesenuTesbHOro yCTponcTBa. YA0CToBepbTECh B NPaBUIbHO-
CTV ero pasmepa. CHUMUTE 3aLLMTHBbIN Yexon ¢ bannoHa.

- [lo TOro Kak NpoBEeCTN KaTeTepu3aLumio, NPOMOITE KaTeTep CTePU/IbHBIM U30TOHUYECKUM GpU3NONOrU-
YEeCKMM PacTBOPOM WM aHANOTUYHBIM eMy BELLECTBOM C HapYXHOM U C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KaHana
BBEJEHWA NPOBOAHMKA.

- NMpucoeamHnTe Wnpuu Ha 10 M, coaepKaLLmin CTEPUNbHbIN GU3MONOTUYECKUIA PacTBOP, K NOPTY BBe-
[EeHNA NPOBOAHMKA (NPAMan YacTb KOHHEKTOPA) U BBOAMTE KUAKOCTb B MPOCBET, NOKa OHa He BblaeT
Yyepes HaKOHEYHMUK.

- Mpopay¥iTe BCIO CUCTEMY KaTeTepa BO3yXOM:

* [loAcoefnHWTE TPEXXOA0BOM 3aMOPHbIN KpaH K MOPTY BBEAEHMA KOHTPACTHOM XKMUAKOCTU (6OKo-
BaA 4aCTb KOHHEKTOpa).

* [lepekpoliTe npoxos Bo3ayxa Yepes 6asnoH.

* lopcoeamHuTe wnpul Ha 10-20 mn, Ha OA4HY TPETb 3aMNONHEHHbIN GU3MONOTMYECKMM PacTBO-
POM, K TPEXXOA,0BOMY 3anOpPHOMY KpaHy.

* OTKpoiTe coefUHEHME TPEXXOL0BOrO 3aNOPHOI0 KpaHa MeXAy LNPULLEM U KaTETEPOM.

*  YcTaHOBMWTE WNPUL, B BEPTUKANbHOE NONOXKEHWE, OTTAHUTE NOPLUEHb BBEPX, MPU STOM NYy3blpPbKU
BO3/yXa NOCTYNaloT B }KMAKOCTb.

* [lpy 1UcYe3HOBEHMM MYy3bIPbKOB, NEPEKPONTE TPEXXOLOBOW 3aMOPHbIN KPaH Ha KOHLE KaTeTepa
1 U3BIEKWTE WNPUL,

BHUMAHME: ecnu nysbipbKM NpPOAOANKAIOT NOCTYNaTb M3 KaTeTepa B LWIMNPUL, MO UCTEYEHUU 3 MU-

HYT NpY OTPULIATENbHOM AAB/NIEHUM, 3TO MOXKET BbiTb ABHbIM NPU3HAKOM TOTO, 4YTO B HanNNOHHOM

KaTeTepe MMeIoTCA YTeUKM, MOBPEXAEHNA NN YTO COEAMHEHME WNPULA C TPEXXOL0BbIM 3aN0PHbIM
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BAJITOHHBIW KATETEP A1 NPEAUNATALNY NEPUDEPUYECKUX COCY0B,
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KPaHOM He ABNAETCA repmeTUyHbIM. ECM nocne NpoBepKu coeanHEHU BCe elle HabnoaatoTes ny-
3bIPbKK, He UCNOAb3yiiTe KaTeTep. BepHUTe NpoAyKT NPOU3BOAUTENIO MW AUCTPUObLIOTOPY ANA NPO-
BeJeHMA COOTBETCTBYIOLLEro aHann3a usgenma.
7.3. TexHuKa BBegeHus/npoueaypa
- MposeaunTe npoBoaHuK 0,035” Yepes NOBPEXAEHHbIN y4acTOK cornacHo npvemam YTA noa KOHTpO-
leM PeHTreHOCKONMK, YTobb! B Nt0BYI0 MUHYTY NPaBU/IbHO €ro NO3ULMOHMPOBATD.
BcTaBbTe NPOKCMMAsIbHbBIN KOHEL, NPOBOAHMKA B AUCTA/IbHBIA HAKOHEYHWK 6annoHHOro KaTeTepa.
OCTOpOXHO NpoaBuraiiTe 6aNNOHHbIN KaTeTep NO NPOBOAHMKY, NOCPEACTBOM WHTPOAbIOCEPA U MOA,
KOHTPO/IEM PEHTTEHOCKOMMUU BMAOTb A0 AOCTUMKEHUA Y4acTKa CTeHO3a. Ecam 6annoHHbIl KaTeTep He
MOMKET BbITb YCTAHOBNEH BHYTPY NOBPEXAEHHON 061acTy, ANA NnpeaunaTaLmm NoBpeXAeHHOro yyacT-
Ka BO3bMMWTe KaTeTep MeHbluero pasmepa.
CoeauHUTE YCTPOIWCTBO ANA Pas3flyBaHUA (CO CMeCblo KOHTPACTHOM KMAKOCTU U GpU3NOIOTMYECKOTO
pacTBOpa, 3aHMMatoLWel ofHY TpeTb 06bema YCTPOIMCTBA) C TPEXXOL0BbIM 3aMOPHbIM KpaHoM, obe-
cneynBas Npoxos Mexay 6ann1oHOM U yCTPOUCTBOM ANA pasayBaHuUA.
- PasayiTe 6ann0H Npy NOMOLLM YCTPOICTBA ANA Pa3fyBaHUA Nog AasneHvem. He npesbiwaiite pac-
4yeTHOe JlaB/ieHne pPa3pbiBa, YKa3aHHOE Ha STUKETKE U Ha KPUBOW PaCcTAXKMMOCTH.
MNopasaiite pasnexve B TeyeHne 30-60 cekyH/, B 3aBUCMMOCTYM OT CTEMEHWU NOBPEKAEHUA.
YT106bI CAYTb 6aNNOH, NOTAHMTE 32 NOPLUEHb YCTPOWCTBA ANA Pa3ayBaHUA. YaepKuBaiiTe oTpuLatenb-
Hoe aasneHue ot 20 Ao 60 cekyHA, B 3aBUCMMOCTM OT pa3mepos H6annoHa. YA0CToBepbTeCh B TOM, YTO
6aN10H NOMHOCTbIO CAYACA (MOCPEeACTBOM PEHTTEHOCKONUM), A0 TOTO KaK U3B/IeYb KaTeTep.
Mpu oTpuLaTENbHOM JaBNEHWUMN B YCTPOWCTBE A4 pa3flyBaHWA, KOrAa MPOBOAHUK HAaXOA4MTCA B Haa/1e-
Kallem NosIoXKeHUn, OCTOPOXKHO U3B/IEKUTE KaTeTep Yepes UHTpoAblocep.
- M3BneknTe NpoBOAHMK.
8. lapaHTuu
M3penve v ero KOMNOHEHTbI Pa3paboTaHbl, U3rOTOB/EHbI, UCMbITaHbI U YNAKOBaHbl C NPUMEHEHNEM MaKCU-
ManbHbIX Mep NpefocTopoXKHOCTU. LVD Biotech rapaHTupyet Hagnexalee GyHKLMOHMPOBaHWE U3aenns
BNOTb A0 AaTbl UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTM NPU YCNOBUM COXPAHEHWUA NEPBOHAYA/IbHOW LIeNOCTHOCTYM yna-
KOBKM U OTCYTCTBUA €€ NOBPEXKAEHUIN.

COTMNTACOBAHHBIE CUMBO/bl MAPKUPOBKW U3AENUM MEAULMHCKOTO HASHAYEHMA
(HOPMA EN 980:2008)

e
O
% 2N
L}
CcblniKa B KaTanore N2 naptum fogeH no XpaHuTb BAaNM ot
CO/THEYHbIX Nlyyel

B A *

o]

MpowussoguTtens CTepunn3oBaHHbI TemnepatypHble XpaHuUTb B CyXOm mecTe
OKMCbIO 3TUNEHA npeaenbl XpaHeHUs
MpounTaiite MosTOpHOE MosTOpHas Wcnonb3osaHue B cnyyae
WNHCTPYKLMK MO 1cnonb3oBaHue cTepunusauma NoBpeXKAEeHNA YNaKoBKM
MCNONb30BaHUIO 3anpeLyeHo 3anpelyeHa 3anpeLieHo
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NAVOD K POUZITI
BALONKOVY KATETR PRO PERIFERNi PREDILATACI S VODICiM DRATEM 0,035".

1. Popis produktu
Baldnkovy katétr je od spojky pro $picku dvoucestny katétr, znamy také jako typ OTW, uréeny k perkutanni
transluminalni angioplastice perifernich tepen.
Katétr ma télo se dvéma luminy od spojky az ke $picce.
Na distalni ¢asti katétru pod $pickou, je umistén baldnek nebo segment naplnitelny riiznymi tlaky. Balonek
dilatuje tepnu, kdyz je pInén infuzi kontrastni latky. Spojka ma tvar Y a ma dva porty:
- Boéni port umozniuje prichod kontrastni latky k dilataci balénku.
- Primy port je urcen k zavadéni vodiciho dratu. Vodici drat se zavadi do portu spojky, vystupuje ze Spicky
katétru a dosahuje k 1ézi.
Podobné ma i katétr lumen, kterym se zavadi vodici drat, a lumen, kterym kontrastni latka vstupuje do
balénku, pfimo spojené s koncovkou typu luer nebo spojkou.
Maximalni pramér vodiciho dratu nesmi prekrocit 0,89 mm = 0,035 palce.
Pracovni délka katétru je 80 cm nebo 140 cm, podle referencniho Cisla.
Baldnek se dodava v nésledujicich délkdch a primérech:

PRUMER BALONKU (mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12

20 X X X X X X X X X
2 40 X X X X X X X X X
SPl 60 X X X X X X X X X
SE 80 X X X X X X X
<= 120 X X X X X
z 150 X X X X

200 X X X X

Balének muze dosdhnout pfi rdznych tlacich rliznych priméra (podle kfivky poddajnosti uvedené na
vnitfnim obalu).
Aby bylo mozno baldnek naplnit, musi byt pfipojen plnici port spojky k plnicimu zafizeni. Balének se plni
tlakem uvedenym na tlakoméru na o¢ekavatelné praméry. Na kazdém konci balénku jsou dvé rentgenkon-
trastni znacky, které vyznacuji jeho délku a pomoci nichz muize uzivatel vidét baldnek, kdyz je zaveden do
téla pacienta.
Na distalnim konci je $picka, ktera je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby nedoslo pti zavadéni k poskozeni
tepen.
Obsah

- Jeden katétr typu OTW kryty ochrannym plastém pro baldnek, zavedeny do zavadéce, ve sterilnim

vaku.

- Jedna karta s kfivkou poddajnosti, ktera ukazuje jmenovity plnici tlak a doporuceny maximalni tlak.

- Jeden letdk s navodem k pouZziti.
2. Indikace
Je indikovan k dilataci stendzy renalnich, iliackych, femoralnich, poplitedinich a infrapoplitealnich tepen a k
|é¢bé obstrukénich 1ézi nativnich nebo syntetickych arteriovendznich dialyzacnich pistéli.
3. Kontraindikace
NemozZnost protazeni vodiciho dratu lézi.
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BALONKOVY KATETR PRO PERIFERNi PREDILATACI S VODICiM DRATEM 0,035".

4. Upozornéni

- Prostfedek smi byt pouZivan pouze Iékafi se zkuSenostmi s technikou perkutanni transluminalni an-
gioplastiky (PTA).

- Perkutdnni vykon musi byt proveden v nemocnicich vybavenych zafizenim pro emergentni lécbu
operacnim vykonem na otevieném srdci nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem do jiné nemoc-
nice, kde maze byt vykon tohoto typu proveden.

- Produkt je uréen k jednomu pouziti. Nesmi byt po dokonceni vykonu znovu sterilizovan ani opakované
pouzit. Opakované poufZiti produktu u jiného pacienta muaze vést ke zkfizené kontaminaci, infekci
nebo prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakovanym pouzitim muze byt
produkt pozménén a mize byt ovlivnéna jako Gcinnost.

- Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum pouZzitelnosti a produkty po tomto datu nepouZivejte.

- Obal pred otevienim prohlédnéte. Pokud shledate jakékoli zavady nebo pokud je obal poskozen,
produkt nepouZivejte.

- PFi vyjimani produktu z vnitfniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

- Primeér baldnku zvolte podle priméru tepny, kterd ma byt l1é¢ena. Nezavadéjte baldnek s primérem
Vétsim, nez je prumér tepny, ktera ma byt lécena.

- Neosusujte gazou.

- Nevystavujte produkt organickym rozpoustédlim ¢i kontrastni latce nevhodné pro intravaskularni
pouZziti.

- K plnéni balénku nepouZivejte vzduch ani plynnd média.

- Produkt zasunujte po vodicim dratu pod skiaskopickou kontrolou. Produkt nesmi byt zavadén bez vod-
iciho dratu do néj zavedeného.

- S katétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte, nezasunujte je ani nevytahujte, pokud je balének
naplnén.

5. Bezpecnostni opatieni

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

- Pfed pouzitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pou?ziti.

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

- Baldnek musi byt napInén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe v poméru 50:50, ale

CcS ve velkych baldncich mudze byt podil kontrastni latky nizsi).

- Neprekrocte jmenovity tlak prasknuti (RBP), protoZe balének by mohl prasknout.

- Pocitite-li pfi zavadéni néjaky odpor, zavadéni preruste a nez budete pokracovat, zjistéte jeho pficinu.

- Pocitite-li néjaky odpor pfi vytahovani katétru, doporucuje se vytahnout balénkovy katétr, vodici drat
a zavadéc jako jeden celek.

- Uchovdvejte v chladném a suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim svétlem.

- Po pouziti mlZe tento produkt predstavovat biologické nebezpedi. S produktem manipulujte a likvidu-
jte jej v souladu s uznavanou lékarskou praxi a s prislusSnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a
natizenimi.

6. Mozné nezadouci uéinky / komplikace
Mezi mozné nezadouci u¢inky nebo komplikace, které by se mohly vyskytnout pfed, béhem nebo po vykonu,
patfi tyto:

e Umrtf

* Mozkové cévni pfihoda / embolizace / trombdza

* Zhorseni hemodynamického stavu
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e Akutni retrakce stény (elasticky recoil)

* Arytmie

¢ Aneurysma nebo pseudoaneurysma

¢ Infekce

* Totdlni okluze tepny

¢ Reokluze |é¢ené oblasti: restendza

® Spasmus

¢ Perforace nebo disekce Ié¢ené oblasti

* Arteriovendzni pistél

* Mistni krvaceni s hematomem v misté pfistupu

* Hypotenze/hypertenze

* Alergie na materialy

7. ZpUsob pouziti

7.1 Potiebné vybaveni

- Heparinizovany fyziologicky roztok.

- Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni pou?ziti).

- vodici drat 0,035”; nepouzivejte vodici drat Zadné jiné velikosti.

- Zavadéc s hemostatickym ventilem o velikosti uvedené na stitku. NepouZivejte prostfedky mensi ve-
likosti, protoze by mohly katétr poskodit. Pokud se pouZivd zavadéc delsi nez 25 cm nebo zavadéc
splétaného typu, mlze byt nezbytné pouZit vétsi velikost, aby nedochazelo ke tfeni o katétr.

- Trojcestny uzaviraci kohout.

- Plnici zatizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem).

- Nékolik béznych injekénich 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. Sejméte ochranny plast
z balénku.

- NeZ produkt zavedete do téla pacienta, oplachnéte jej sterilnim fyziologickym roztokem nebo podob-
nym roztokem zevné i uvnitf kanalu, kterym prochazi vodici drat.

- K portu pro vodici drat (rovna ¢ast spojky) pripojte injekéni stfikacku o objemu 10 ml obsahujici sterilni
fyziologicky roztok a proplachujte lumen, aZ tekutina vystoupi ze Spicky.

- Vypudte vzduch z celého systému:

* K portu spojky pro kontrastni latku (bocni ¢ast spojky) pfipojte trojcestny uzaviraci kohout.

e Uzavfete prichod vzduchu balénkem.

* K trojcestnému uzaviracimu kohoutu pfipojte injekéni stiikacku o objemu 10-20 ml s tfetinou
fyziologického roztoku.

* Vtrojcestném uzaviracim kohoutu oteviete prichod mezi injekéni stfikackou a katétrem.

* Injekeni stiikacku drzte ve svislé poloze a pist vytdhnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky
vzduchu vystoupit z tekutiny.

e Jakmile bublinky pfestanou vystupovat, uzavrete trojcestny uzaviraci kohout na katétrovém konci
a sejméte strikacku.

POZOR: Pokud po 3 minutdch podtlaku stale z katétru vystupuji do stiikacky bublinky, mizZe to byt

zjevnou znamkou, Ze baldnkovy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestného kohoutu

nejsou fadné utésnény. Pokud jsou po kontrole spojt stéle viditelné vystupujici bublinky, prostfedek

nepouzivejte. Vratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.
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7.3 Technika zavadéni / lé¢ba

- Vodici drat 0,035” zavedte pomoci PTA techniky do polohy napfic 1ézi a pfitom stale skiaskopicky kon-

trolujte jeho polohu.

- Zavedte proximalni konec vodice do distélni $picky balonkového katétru.

- Opatrné za skiaskopické kontroly zasunujte baldnkovy katétr po vodicim dratu zavadécem, az dosédhne
oblasti, ktera ma byt lé¢ena. V pfipadé, Ze zvoleny baldnkovy katétr nemuze byt zaveden dovnitf 1éze,

pouZijte k predilataci [éze mensi velikost.

- Pfipojte plnici zafizeni (1/3 jeho kapacity se smési kontrastni latky a fyziologického roztoku) k trojcest-
nému uzaviracimu kohoutu a otevrete prichod mezi balénkem a plnicim zafizenim.
- Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim balonek. Neprekrocte jmenovity tlak prasknuti (RBP) na Stitku

a kfivku poddajnosti.

- Tlak vyvijejte po dobu 30 - 60 sekund, podle charakteru léze.
- Potdhnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte baldnek. Udrzujte podtlak po dobu 20 az 60 sekund,

podle velikosti baldnku. NeZ posunete katétr, ujistéte se, Ze je balonek zcela vyprazdnén (skiaskopicky).
- Pfi podtlaku v plnicim zafizeni a se zavedenym vodicim dratem opatrné katétr vytahujte, az bude moci

byt vytazen zavadécem.
- Vytdhnéte vodici drat.
8. Zaruka

Vyrobek a vSechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené na zaklade vsech maximal-
nich preventivnich opatfeni. LVD Bitech zarucuje vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde
k poskozeni, roztrzeni nebo nespravné manipulaci s obaly.

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

LOT

Katalogova ¢isla Cislo sarze

E

BEIGE

Vyrobce Sterilizovano
etylénoxidem

®

Proctéte si ndvod k Nepouzivejte
pouZiti opakované

=

-

Doba pouZzitelnosti

4

Teplotni limity pfi
skladovani

Nesterilizujte
opakované

Nel—
N —
AN
| ]
Chrante pred slune¢nim
svétlem

‘.
ol

Uchovévejte v suchu

®

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen
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1. NMepypadn

O kaBetrpag urahovt eivat évag kabetrpag Sutholy aulol arod To CUVEECHO WG TO AKPO, YVWOTOG EMIONG WG
OTW, kat £xel oxeSLAOTEL yLa SLASEPULKN AyYELOMAQOTIKY TWV TEPLHEPLIKWY APTNPLWV.
Jtnv nepldepikn MAeUPA Tou kabetrpa Bpioketal to Pmalovt. To pmaAdve SLaoTéNAEL TNV aptnpia otav
SLOYKWVETOL HE €yXUon oKlaypadlkol UyPoU OTO ECWTEPLKO TOU. 2TO Grw AKpo tou dépel oUVEEoUO ot
oxnua Y kot Stabétel SVo BUpeG:
- H m\euptkn BUpa emitpémnel tn StéAeuon Tou oklaypadLkol uypou yLa T SLacToAn Tou paAoviou.
- H guBUypauun Bupa mpoopiletal yla TNV eL0aywyr Tou cuppdtivou odnyol. O cupudtivog 08nyog
elodyetal otn BUpa eL.0660U TOU CUVEECHIOU Kal EEEPXETAL ATIO TO AKPO TOU KABETH P yLa va 0dnynBet
OTO ONUELO OToU BplokeTal N KAKWON.
H péylotn SLapetpog Tou cuppdtvou odnyoul Sev mipemnel va urtepPBaivet ta 0,89 mm = 0,035 w.
To wdEAo pARkog Tou kabetrpa sivat 80 cm fi 140 cm, avdloya pe Tov KwSLKS Tou TTPOIoVToG.
To umaAove SlatiBetal ota akoAouBa pnkn Kat SLapétpoug:

AIAMETPOI MMAAONIOY (mm)
3 4 5 6 7 8 9 10 12
£ 20 X X X X X X X X X
£ 40 X X X X X X X X X
N3 60 X X X X X X X X X
=z 80 X X X X X X X
= % 120 X X X X X
= 150 X X X X
200 X X X X

To pmadovt elvat oxedlacpévo yla va. pouckwvel o€ SLAPOopPeTIKEG SLAPETPOUG HE SLAPOPETIKES TUETELG
[oOpdwva pe tv KapmuAn evdotikotntag (compliance) mou anelkovileTal 0TNV MPWTOYEVH CUCKELAGLA].
Mo va ekrtuxBel to PmaAdvL, To0 CUVEEOUE ME HLa XELPOKIVATN QVTALD UE EVOWHOTWHUEVO LAVOUETPO KOl
ebappoloupe Sladopetikn miean avahoya pe TNV SLAUETPO ToU EMBUUOUHE. 2Ta SU0 GKPO TOU UItaAoVIoU
Bpilokovtal 8Uo aktvookiepol SeikTeG TOU UTIOSEIKVUOUV TO UAKOG TOU MIOAOVIOU KAl ETILTPEMOUV OTO
XpRotn va BAEmeL tn B€on tou kabetrhpa dtav Bpioketal péoa otov acBevn.
To mepLdpeptkd ONUELO TOU PMAAOVLIOU €XEL OTPOYYUAEREVO KOl ATPOAUHATIKO AKPO WOTE VA NV TPOUHATIZEL
TLG aPTNPLEG OTO MEPATHA TOU.
Neplexdpeva
H ouokevaocia mepthapBavet :

- Evav kaBetripa OTW KOAUWEVOG E TIPOCTATEVUTIKO BnKApL yiat To Uaddvi, TomoBeTnpévo péoa o

QMOOTEPWHEVN CUOKEL AT
- Mia kapta pe tnv KapmuAn evsotikdtntag (compliance) mou epdavilel Tnv ovopaoTikr mieon Kat th
OUVLOTWUEVN UEYLOTN TiLEDN.

- - Eva pUAAGSLO pe 0dnyieg xpriong.
2. Evéeierg
EvSeikvutal yla tTn SLOOTOAr OTEVWOEWV OTIG VEPPLKEG, AAYOVLEG, UNPLOLEG, LYVUOKEG KOl UTIOLYVUOKEG
aptnpieg Kat ylo tn Bepameia aMoPPaKTIKWY KOKWOEWY auToXBOvwy 1 cuVOETIKWY aptnplodAeBwdwv
oupLyyiwv atpokdBapong.
3. Avtevéeifelg

Aduvapia tou cuppdtivou 0dnyou va Stacyioest tn BAABN.
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4. NpoeLlSOMOLNOELG

- H ouokeur| TPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL HOVO artd LATPOUG e EUMELPLO OTIG TEXVIKEG TNG SLOSEPULKIG
SLAUALKA G ayyelomhaoTikig (PTA).

- H Sladeppuikn Stadikacio MPEMEL va TIPAYLOTOTIOLETAL O VOOOKOMEIot €EOTALOMEVA PE HOVASEG
ETELYOVTWV TEPLOTATIKWY OTIOU TIPALYLATOMOLOUVTAL EYXELPLOELG AVOLXTAG KAPSLAG 1 0 VOoOKOopEia
omou Sle€dyovtal autou Tou iboug oL eyXeLploELC.

To mpoidv autod elvat yia pia xprion povo. Aev PEMEL va EMavVanooTelpwOEei 1 va emavaypnotpomnonOel
UETA v oAokArpwon tng Stadikaciag. H emavaypnotponoinon tou npoioviog o GAov acbevr
uropel va. 08nynoet og SlaoTaupoUpeVn HOAUvVOn, HOAUVON i LETAS00N HOAUCHOTIKWY VOOWV armd
Tov éva a.oBevn oTov AANov. H emavaypnolplonoinon Tou mpoidvtog Utopel vo poKoAETEL AANOLWOELS
OTO TPOLOV KAl VOL EMNPEATEL TNV OTIOTEAECUATIKOTNTA TOU.

To mpoidv eival anootelpwpévo. EAEYETE TNV nuepopnvia ARENG Kat N XPNOLUOTOLEITE TIPOTOVTA TTOU
€XOUV TIEPACEL AUTH TNV NUEPOUNVIAL.

EAéy€te Tn ouokevaoia tpotol thv avoifete. Av mapouoLdlel EAGTTWHA 1 AV €ival KATECTPAMMUEVN, [N
XPNOLLOTIOLEITE TO TTPOLOV.

XPNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV QUITOCUCKEUOGLA TOU TIPOIOVTOG amd TNV TPWTOYEVN
ouokevaoia.

Erulé€te tn SLGueTpo Tou pmaAoviol cUudwva e Tt SLAUETPO TNG apTnpiog mMou TMPOKELTAL Vo
BeparnevBel. Mnv elodyete PMAAOVL e SLAPETPO HEYOAUTEPN QIO QUTH TNG apTNPLag.

- Mn okourtiete To mPoidv pe ydla.

Mnv ekB£TETE TO TIPOLOV O€ 0pYaVIKOUG SLAAUTEG I o€ oKlaypadIKA Léoa akatdAAnAa yia evéayyelakn
xprion.

Mn xpnotoroleite mote agpa 1} A0 aeplwdeg LEGO yLa TO GOUCKWUA TOU UITOAOVLOU.

MNpowBrote To MPOIOV MAVW 0TO CUPHATLVO 08NYO XPNOLLOTIOLWVTOG AKTLVOOKOTINON. Mnv adrVveTe To
TPOLOV va TtpowBNBel xwpig To CUPUATVO 08NYO OTO ECWTEPLKO TOU.

Mnv meplepydleote, punv mpowdeite kal pn oUPeTe TPOG TA TOW OUTE Tov KaBetpa oUTe Tov
OUPHATIVO 08NYO 000 TO UMAAOVL Eivat GOUCKWUEVO.

5. Npoduldserg

- Xopnynote KatdAANAn atpikh aywyr) otov acBevi: avtutnKTkd, ayyeloSlacTaAtikd, KA. cUpdwva
pe tn Sladikacia yla Tty eLoaywyr eveayyelakwy KABeTHpwv.

- Mpotol XpnolUoToLHCETE ToV KABETHpa, EAEYETE TO HEYEDOC KaLl TNV KATAAANAGTNTA TOU yLa Th Xprion
TIOU TIPOKELTAL VAL EXEL.

- Xelploteite Tov e (Slaitepn mPoooyr, WOoTe va pnv mpokaAécete PAABN otov KaBeTrpa evw Tov
npow0Beite.

- To umahovt mpénet va GpouokwBel pe pelypa puctoloyikol opol kat oklaypadikol vypou (50/50,
KT TIPOTIMNGON, av Kat n avoloyia oklaypadikol uypol Hrmopel va pelwBel dtav xpnotponolovvat
UeyAAQ prtoAovia).

- Mnv untepBaivete tnv kaboplopévn mieon prénc.

- Av ouvavtdte avtioTaon Katd tnv mpowbnon, OTOUATHOTE Kol EVTOMIOTE TNV autial TG TPOTOU
ouveyioete.

- AV OUVQVTATE QVTIOTAON KATA TNV OIOCUPOoN TOU KABETHPA, CUVLOTATOL VA OITOUOKPUVETE Hall Tov
KoBETAPA e UIMAAOVL, TO CUPUATIVO 08NYO KAl TOV EL0AYWYEQ, WG Kiat povada.

- QuAdooete o€ §NPO Kat SPOCEPO LEPOG TIPOCTATEVEVO OO TO NALAKO HWG.

- MEeTd Tt Xprion Tou, To POLoV Unopei va amoteAel BLoloyikd kivbuvo. Xelploteite To Kal amoppidte
T0 OUUPWVA PE EYKEKPLUEVEG LOTPLKEG TIPOKTIKEG KL TOUG OXETLKOUG TOTIKOUG, KPOTLKOUG 1
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIGUOUG,.
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6. MBavég napevépyeleg / EMUTAOKEG
STIG TUOAVEG TIAPEVEPYELEG Kat/f) EMUTAOKEG TIOU MITOPEL VO TAPOUGLACTOUV TIPLV, KATA TN SLAPKELA 1} LETA
™ Sadikaoia, mepthapBavovral kot ot akoAouBeg:

* Odvartog

* Aupvidia mpooBolry / epBolr / BpouBwon

¢ AipoSuvapikr aloiwon

* Oteia ehaotikn emavadopd

* AppuBpieg

* AveUpuopa 1 Yeudoavelpuoua

* NOLUWEELS

* MARpng anodpatn e aptnpiog

* Emavanodpagn tng neploxng omnouv epapuootnke n Bepamneia: emavaotévwaon

® IMAOMOG

* Aldtpnon 1 SLaxwpLopdg Tng EPLOXNG Omou ebapproctnke n Beparneia

* AptnplodpAeBwdeg cupiyylo

e Torukn alpoppayia pe atpdtwua otn B€on npocBaong

* Yniétaon / Ynéptaon

¢ AN\epyia ota UAKA

7. Tpomog Xxpriong

7.1 AnattoUpevoc EOTALOUOG

- Hnapwiopévog Gucloloyikog opoc.

- ZKloypadkod HEco (xpnotpomnoliote oklaypadkd péco katdAAnlo yia evdayyelakn xprion).

- ZuppaTvog 08nyog 0,035 v. Mn xpnopomoleite cuppdtvo 08nyod dAAou peyEbouc.

- Eloaywyéa pe aootaktikn BaABida oto puéyebog mou avaypddetal otny €TkETa. Mn XpNOLLOTOLE(TE
MIKPOTEPQ LEYEDN yLATL UITOPEL VO KATAOTPEWOUV TOV KABETHPA. AV XPNOLUOTIOLEITAL ELOAYWYEQS UE
UrKOG HeyaAUTEPO amto 25 cm 1| evioxupévog (braided), evdéxetal va xpetaletal va avénBei to péyebog
TOU WOTE va pnv dnutoupyeital tpLBn Ue Tov kabetrpa.

- 3-06n otpodLyya.

- Xelpokivntn avtAla e EVOWUATWUEVO LOVOUETPO.

- ApKeTEG amAEg oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc pe GucLloAoytkd opd yLa Tov KaBapLlopd ToU CUCTHHOTOG.

7.2 Npostolpacio Tou KaBeThpa

- Adaipgote tov KOBOETAPA QIO TNV MPOOCTATEUTIKY CUCKELAoia. BeBalwbeite OTL mMpoOKeLTal yla TO
owoTo HEyeBOC. ATIOLOKPUVETE TO TIPOOTATEUTIKO BNKAPL ard To PnaAdvL.

- KaBapiote to MPoidV HE QMOCTELPWUEVO, LOOTOVIKO duclohoykd opd i mapdupolo StGAupa oto
€EWTEPLKO KOl ECWTEPLIKO UEPOG TOU KavaAloU amd To Omoio TPOKELTOL VO TIEPACEL O CUPHUATLVOG
08nyag, mpotou eloaxBel otov acBevh.

- Zuvbéote pia oUplyya Twv 10ml pe anootelpwpévo Guactoloyikd opd otn BUpa yLa to cuppdtivo odnyo EL
(otnv euBUYpapN TAELPA TOU CUVEEGHOU) KaL pi€Te To LyPS GTOV AUAO €WG OTOU eEEABEL QO TO AKPO.

- Exkevwote 0AOKANPO TO cUOTNUA Ao agpa:

* [pooapudote pia 3-08n otpodlyya otn BUpa Siéevong tou oklaypadkol uypol (YwVLaKn
TIAEUPA TOU CUVEEGUOU).

* KAeiote tn SéAeuon tou aépa amnd To UnaAovL.

* [pooapudote otnv 3-06n otpddlyya pia oluplyya twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe
ducLohoykd opo.

* Avoite tn 6iodo otnv 3-08n oTPOGLYYa AvApETA 0T CUPLYYa KaL ToV KaBeTrpa.

* Me tn olplyya og kABetn B€on, clpete TO £UPOAO TIPOG TA EMAVW WOTE VO ETUTPEYETE OTIG
duoaiidec agpa va e€EABouV Ttpog To Lypo.
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e Otav OTAUOTACOUV va pmaivouv ¢Gpuoalibec, kAeiote tnv 3-06n otpddlyya o0to AKpo TOu
KoBETpa Kol amopakpUVETE Tn cUpLyya.

KINAYNOZ: Av 8ev otapatioouv va epvolv dpucalideg and tov kabetripa otn olplyya LETA and
3 Aemtd apvnTkAg Tiieong, autd pmopel va amnotelel cadr €vEeln OtL 0 KABETPAG HE MITOAOVL
TIPOUGCLATEL SLaPPOEG, OTL elval OTOOUEVOC 1 OTL Ol CUVSECELS aVAMESH 0T cuPLyya Kol TNV
3-06n otpddlyya Sev gival 600 xpeldletal oteyaveg. Av, adol eNéyEete TIG OUVEEDELS, cuveyilouv
va epdavidovial Guoahibeg, 1N XPNOLUOTOLAOETE TN CUCKEUN. EMoTpEPTE TNV yla €Aeyxo otov
KOTAOKELALOTH 1) 0TO SLOVOMEQ.

7.3 Texvikn ewoaywyng / Oeparneiog

- ToroBetrote T0 cuppdTvo 08Nyo Twv 0,035” . Stapéoou TG BAABNG XPNOLLOTIOLWVTAG TLG TEXVIKEG
PTA kot uTtd AKTLVOOKOTINGON WOTE va TPOodLopileTat cuvexwg n B€on tou.

- Elodyete 1o gyyUg AKpo Tou 08nyol oTo TEPLPEPELAKO AKPO TOU KABETpa UITAAOVL.

- MpowBrote MPOCEKTIKA TOV KABETAPA UMAAOVL TTAVW OTO CUPHATIVO 08Nnyd, HECW TOU ELCaywWYEQ
Kol pe tn PonBela aktivookdmnong, £wg 6tou GBACEL oTNV TIEPLOXN TIOU TIPETEL va BepareuBel. Ie
nepimtwon mou o ermheypévog kabetrpag pumaAove dev pnmopei va tonoBetnBel péoa otn PAARN,
eTUAEETE €val PLKPOTEPO HEYEDOC yla TtpodLlaatolr tng BAGBNG.

- JUVEEOTE TNV XELPOKIVNTN QVTALO LE TO EVOWHATWHUEVO HOVOUETPO (YEUATNG KATA TO 1/3 pe pelypa
oklaypadkol vypoU: Guaclohoykd opo) otnv 3-08n otpodlyya kat avoifte tn diodo avapeca oto
UITOAOVL KOL TN GUOKEUH GOUCKWUATOG.

- AOKNOTE Tiieon oTn avtAla WOTE To UaAoVL va dpouokwaoet. Mnv urtepBaivete tnv kaboplopévn mieon
PAENG Tou avaypddeTaL 0TV ETIKETA KOL TNV KAUTTUAN EVEOTIKOTNTAG.

- Aoknote mieon ywa 30-60 Seutepolemta, avaloya pe tn BAGBN.

- TpaPré&te to €upolo tng avtAiog mpog ta miow WoTe Vo EeHOVOKWOETE TO UIMAAOVL. AlatnprioTE TV
apvnTkA Ttieon ya 20 éwg 60 SeutepoAenta, avaloya Le To péyebog Tou pmaloviov. BeBalwbeite
(1E akTvOoKOTNON) OTL TO UITAAOVL €XEL EEDOUOKWOEL EVIEAWG TPOTOU HETAKIVAOETE TOV KABETHPA.

- Mg apVNTIKA TILECN KAL L€ TO CUPHATIVO 08NYO 0T BE0N TOU, AMOUAKPUVETE TIPOOEKTLKA TOV KABETrpa
WOTIoU va BYEL Ao Tov ELCAyWYEQ.

- Adatpéote T0 oUPUATIVO 08NYO.

8. Eyyunon

H ouokeun kat OAa o EAPTAKATA TOU €X0UV OXESLOOTEL, KATAOKEUOOTEL KL SOKLUAOTEL KL GUOKEUAoVTOL
pe To péyloto emninebo pétpwv mpoduAagng. n LVD Biotech EITYATAI tn cuokeur pEXPL TNV NUepopnvia
Ai€Nng, ebdoov n cuckevacia Sev £xel omAoel, mapamnolnbei i kataotpadet.

TYNOMOIHMENA 5YMBOAA 1A XPHZH XTHN EMIZHMANZH MPOIONTQN TIA IATPIKH XPHZH
(MPOTYNO EN 980:2008)

N
LoT g AN

Kw8kodg kataAdyou ApLO. maptidog Huepopnvia Apéng DUAAOOETE PAKPLA OO TO
nAtakd dwg
] A -~
Kataokeuaotig ATIOCTELPWUEVO UE Meploplopdg otn Alotnpeite To
atBulevoteidlo Bepuokpaoia anobrkevong TPOLOV OTEYVO
SupBouleuBeite TIg Mnv Mnv MnV XPNOLLOTIOLELTE TO
odnyieg xpriong ETAVOYPNOLLOTIOLETE EMAVATTOOTELPWVETE  TIPOLOV OV N CUCKEUAGLA TOU

elval kateotpappévn
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
CEWNIK BALONOWY DO PREDYLATACJI NACZYN OBWODOWYCH
DO PROWADNIKOW 0,035 cala.

1. Opis produktu

Cewnik balonowy o podwdjnym $wietle od tgcznika do koricowki, typu OTW, przeznaczony do przezskdrnej
angioplastyki tetnic obwodowych.
Na dystalnej czesci cewnika, przed konicowka, znajduje sie balon czyli element wypetniany do réznych
ci$nien. Balon rozszerza tetnice, gdy zostanie wypetniony poprzez wstrzykniecie do niego ptynu ze sSrodkiem
kontrastowym. tacznik ma ksztatt Y, z dwoma portami:

- Port boczny umozliwia podanie ptynu ze srodkiem kontrastowym do wypetnienia balonu.

- Port prosty jest przeznaczony do wprowadzenia prowadnika. Prowadnik jest wprowadzany do portu

facznika i wychodzi z koncéwki cewnika, aby dotrze¢ do zmiany w naczyniu.

Cewnik ma dwa $wiatta (Swiatto, przez ktére przechodzi prowadnik i Swiatto, przez ktére ptyn ze Srodkiem
kontrastowym dociera do balonu) podtaczone bezposrednio do odpowiedniego portéw w ztaczu luer lub
faczniku.
Maksymalna srednica prowadnika nie moze by¢ wieksza niz 0,89 mm = 0,035 cala.
Dtugosc¢ uzyteczna cewnika to 80 cm lub 140 cm, zaleznie od numeru referencyjnego produktu.
Balon jest dostarczany w nastepujgcych dtugosciach i srednicach:

SREDNICE BALONU (mm

3 4 5 6 7 8 9 10 12
5 20 X X X X X X X X X
3 40 X X X X X X X X X
< 60 X X X X X X X X X
9 E 80 X X X X X X X
S~ 120 X X X X X
2 150 X X X X
e 200 X X X X

vBalon ma osiaggac rézne srednice przy réznych cisnieniach (zgodnie z krzywa zgodnosci przedstawiong na
opakowaniu).

Aby wypetnié¢ balon, port wypetniajacy tacznika musi byé podtaczony do urzadzenia wypetniajacego. Ba-
lon zostaje wypetniony do oczekiwanych/zadanych $rednic pod kontrolg cisnienia pokazywanego przez
manometr. Na koricach balonu umieszczone sa dwa markery nieprzepuszczalne dla promieni rentgenows-
kich, majace na celu zaznaczenie dtugosci balonu i utatwienie uzytkownikowi wizualizacji cewnika, gdy jest
on umieszczony w ciele pacjenta.

Dystalna koricowka ma zaokraglony, atraumatyczny ksztatt, w celu unikniecia uszkodzenia tetnicy podczas
przesuwania w niej cewnika.

Zawartos¢

- Jeden cewnik OTW przykryty koszulka ochronng na balon, umieszczony w podajniku w sterylnej torebce.
- Jedna karta z krzywa zgodnosci przedstawiajgcg nominalne cisnienie wypetnienia i zalecane cisnienie mak-
symalne.

- Jedna ulotka z instrukcjg uzytkowania.

2. Wskazania

Przeznaczony do rozszerzania zwezen zlokalizowanych w tetnicach nerkowych, biodrowych, udowych, pod-
kolanowych i tetnic potozonych dystalnie od nich, a takze zmian w natywnych lub sztucznych przetokach
tetniczo-zylnych do dializy.

3. Przeciwwskazania

Brak mozliwosci przejscia prowadnikiem przez zmiane.
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CEWNIK BALONOWY DO PREDYLATACJI NACZYN OBWODOWYCH
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4. Ostrzezenia

- Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w technice an-
gioplastyki przezskérnej (PTA).

- Zabieg przezskdérny musi by¢ przeprowadzany w szpitalach wyposazonych w oddziat, gdzie w nagtym
przypadku mozna bedzie przeprowadzi¢ operacje na otwartym sercu, lub w szpitalach z fatwym
dostepem do innych szpitali, gdzie mozna przeprowadzi¢ ten rodzaj operacji.

- Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Po zakoriczeniu zabiegu nie wolno go sterylizowaé
ponownie ani uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego, infekcji lub przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.
Ponowne uzycie produktu moze spowodowac zmiany w samym produkcie i wptyna¢ na jego skutecznosc.

- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci i nie uzywac produktéw
po uptywie daty waznosci.

- Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢. Jesli wystepuja jakies wady lub opakowanie jest
uszkodzone, nie uzywac produktu.

- Po wyjeciu produktu z opakowania pierwotnego stosowac techniki aseptyczne.

- Srednice balonu nalezy dobraé zgodnie ze $rednicg tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu. Nie
wprowadza¢ balonu o srednicy wiekszej od srednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu.

- Nie osuszac za pomocg gazy.

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

- Nie uzywac powietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

- Produkt przesuwa¢ po prowadniku pod kontrolg fluoroskopii. Nie dopusci¢, aby produkt byt wsuwany
do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.

- Nie manipulowaé, nie przesuwac ani nie wycofywac cewnika ani prowadnika, gdy balon jest wypetniony.

5. Srodki ostroznosci

- Pacjentowi nalezy podac odpowiednie leczenie: srodki przeciwkrzepliwe, srodki rozszerzajgce naczynia
krwionos$ne itp., zgodnie z procedura wprowadzania cewnikéw wewngatrznaczyniowych.

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

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

- Balon nalezy wypetnia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem kontrastowym (na-
jlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja $rodka kontrastowego moze by¢ zredukowana
w duzych balonach).

- Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajgcego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze
dojs¢ do rozerwania balonu.

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

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

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

- Po uzyciu ten produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i utylizowaé
go zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi,
wojewddzkimi i ogdlnokrajowymi.

6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktania

Mozliwe skutki niepozadane i/lub powiktania, ktére mogg wyniknaé¢ przed, podczas lub po zabiegu to
miedzy innymi:
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® Zgon

¢ Udar / zator / zakrzepica

* Pogorszenie stanu hemodynamicznego

* Elastyczne odbicie (ang. acute elastic recoil)

* Arytmia

* Tetniak prawdziwy lub tetniak rzekomy

¢ Infekcje

¢ Catkowita okluzja tetnicy

* Ponowna okluzja miejsca poddanego leczeniu: restenoza

e Skurcz

* Perforacja lub dyssekcja miejsca poddanego leczeniu

* Przetoka tetniczo-zylna

* Krwawienie miejscowe z krwiakiem w miejscu dostepu

* Niedoci$nienie/nadci$nienie

¢ Uczulenie na materiaty

7. Spos6b uzycia

7.1 Niezbedne wyposaienie

- Heparynizowany normalny roztwér soli fizjologiczne;j.

- Srodek kontrastowy (uzy¢ srodka kontrastowego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczyniowego).

- Prowadnik 0,035 cala; nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika.

- Introduktor z zaworem hemostatycznym o rozmiarze okreslonym na etykiecie. Nie uzywa¢ mniejszych
rozmiaréw, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika. Jesli wykorzystywany jest introduk-
tor o dtugosci 25 cm lub typu tkanego, moze zajs$¢ koniecznos¢ zwiekszenia jego rozmiaru, aby uniknac
tarcia o cewnik.

- Kranik tréjdrozny.

- Urzadzenie do wypetniania (pompa reczna z wbudowanym manometrem).

- Kilka standardowych strzykawek o objetosci 10-20 cc, z roztworem soli fizjologicznej do mycia systemu.

7.2 Przygotowanie cewnika

- Wyjaé cewnik z podajnika ochronnego. Upewni¢ sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Zdjg¢ ochronng
koszulke z balonu.

- Przed wprowadzeniem do ciata pacjenta umy¢ produkt sterylnym, izotonicznym roztworem soli fizjo-
logicznej lub podobnym roztworem z zewnatrz i wewnatrz kanatu, przez ktéry przechodzi prowadnik.

- Podtaczy¢ 10mL strzykawke ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej do portu prowadnika (prosta
cze$¢ facznika) i ptukac swiatto, az ptyn wyptynie z koricdwki.

- Oproznic system z powietrza:

* Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do portu tgcznika na ptyn ze Srodkiem kontrastowym (boczny port
tacznika).

* Zamkna¢ przeptyw powietrza przez balon.

* Podfaczy¢ 10-20mL strzykawke z trzecig czescig roztworu soli fizjologicznej do kranika

tréjdroznego.

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

*  Trzymajac strzykawke pionowo, wycofa¢ ttok w goére, umozliwiajac pecherzykom powietrza
przejscie do strzykawki.

* Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamkng¢ kranik tréjdrozny na korcu ce-

whnika i odtgczyé strzykawke. e
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NIEBEZPIECZENSTWO: Jeéli pecherzyki nie przestajg ucieka¢ z cewnika do strzykawki po uptywie
3 minut przyktadania podcisnienia, moze to oznaczaé, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest
ztamany/przerwanylub ze potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem tréjdroznym nie s3 odpow-
iednio szczelne. Jesli po sprawdzeniu potaczen pecherzyki nadal uciekajg, nie uzywac urzadzenia.
Nalezy zwrdci¢ je producentowi lub dystrybutorowi w celu sprawdzenia.

7.3 Technika wprowadzania / stosowania

- Przeprowadzi¢ prowadnik 0,035” przez zmiane za pomocg techniki PTA, caty czas okreslajac jego
potozenie za pomoca fluoroskopii.

- Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego korica cewnika balonowego.

- Ostroznie wprowadza¢ cewnik balonowy po prowadniku przez introduktor, pod kontrolg fluoroskopii,
az cewnik dotrze do miejsca, ktéry ma by¢ poddany leczeniu. W przypadku gdy cewnik balonowy nie
moze zosta¢ umieszczony w zmianie, wybra¢ mniejszy rozmiar w celu wykonania predylacji zmiany.

- Podtaczy¢ urzadzenie wypetniajgce (1/3 pojemnosci wypetnione mieszaning srodek kontrastowy: rozt-
wor soli fizjologicznej) do kranika tréjdroznego i otworzy¢ przeptyw pomiedzy balonem a urzgdzeniem
do wypetniania.

- Wytworzy¢ cisnienie urzgdzeniem wypetniajacym, aby wypetni¢ balon. Nie przekraczaé¢ nominalnego
ci$nienia rozrywajgcego (RBP, ang. rated burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej zgodnosci.

- Ci$nienie utrzymywac przez 30-60 sekund, w zaleznosci od zmiany.

- Odciagna¢ ttok urzadzenia do wypetniania, aby oprézni¢ balon. Utrzymywac podcisnienie przez 20 do
60 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewnic sie (za pomoca
fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprdézniony.

- Utrzymujac podcisnienie w urzgdzeniu do wypetniania i utrzymujgc nieruchomo prowadnik, ostroznie
wycofac¢ cewnik, az mozna go bedzie wyjac przez introduktor.

- Wyjac prowadnik.

8. Gwarancja

Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowane
i opakowane z zachowaniem najwyzszego poziomu $rodkéw ostroznosci. LVD Biotech udziela gwarancji na
produkt do daty waznosci, pod warunkiem, ze opakowanie produktu nie jest naruszone lub uszkodzone.

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

Lot 0 N

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chroni¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
“ STERILE [ Eo] /ﬂ/
Producent Sterylizowano tlenkiem Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzywac ponownie Nie sterylizowaé Nie uzywad, jesli
ponownie opakowanie jest uszkodzone
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