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with the highest visibility
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features

* Radiopaque markers

=

® < 2.0mm, Length = 20mm: 1 tungsten marker

e

@ < 2.0mm, Length > 20mm: 2 tungsten markers

@ = 2.5mm: 2 Pt/Ir markers

Usable
catheter
length

100 cm
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Distributed by:

BP PC14N 100 125 010

BP PC14N 100 150 010

BP PC14N 100 200 010

BP PC14N 150 125 010

BP PC14N 150 150 010

BP PC14N 150 200 010

15
BP PC14N 100 125 015
BP PC14N 100 150 015

BP PC14N 100 200 015

BP PC14N 150 125 015
BP PC14N 150 150 015

BP PC14N 150 200 015

20
BP PC14N 100 125 020
BP PC14N 100 150 020

BP PC14N 100 200 020

BP PC14N 150 125 020
BP PC14N 150 150 020

BP PC14N 150 200 020

/

Balloon Length (mm)

40
BP PCI14N 100 150 040
BP PC14N 100 200 040
BP PC14N 100 250 040
BP PC14N 100 300 040
BP PC14N 100 350 040
BP PC14N 100 400 040
BP PC14N 150 150 040
BP PC14N 150 200 040
BP PC14N 150 250 040
BP PC14N 150 300 040
BP PC14N 150 350 040

BP PC14N 150 400 040

60
BP PC14N 100 150 060
BP PC14N 100 200 060
BP PC14N 100 250 060
BP PC14N 100 300 060
BP PC14N 100 350 060
BP PC14N 100 400 060
BP PC14N 150 150 060
BP PC14N 150 200 060
BP PC14N 150 250 060
BP PC14N 150 300 060

BP PC14N 150 350 060

BP PC14N 150 400 060

Over the wire catheter (OTWJ)
Usable Catheter length: 100 cm & 150 cm
Guidewire compatibility: 0.014"
Tip profile: 0.017"
Crossing profile: 0.021” to 0.033"
Nominal pressure: 7 atm
Rated Burst Pressure (RBP): 16 atm

Average Burst Pressure (ABP): 22 atm

Product with CE mark, certified by Notified Body 0318

80
BP PC14N 100 150 080
BP PC14N 100 200 080
BP PC14N 100 250 080
BP PC14N 100 300 080
BP PC14N 100 350 080
BP PC14N 100 400 080
BP PC14N 150 150 080
BP PC14N 150 200 080
BP PC14N 150 250 080
BP PC14N 150 300 080
BP PC14N 150 350 080

BP PC14N 150 400 080

BP PCI14N 100 200 120

BP PC14N 100 250 120

BP PC14N 100 300 120

BP PC14N 100 350 120

BP PCI14N 100 400 120

BP PC14N 150 200 120

BP PC14N 150 250 120

BP PC14N 150 300 120

BP PC14N 150 350 120

BP PC14N 150 400 120

BP PC14N 100 200 150

BP PC14N 100 250 150

BP PCI14N 100 300 150

BP PC14N 100 350 150

BP PC14N 150 200 150

BP PC14N 150 250 150

BP PC14N 150 300 150

BP PC14N 150 350 150

BP PC14N 100 200 200

BP PC14N 100 250 200

BP PC14N 100 300 200

BP PC14N 100 350 200

BP PC14N 150 200 200

BP PC14N 150 250 200

BP PC14N 150 300 200

BP PC14N 150 350 200

@ Introducer compatibility: 4F

Manufactured by:

Life Vascular Devices Biotech, S.L.
wuwuw.ivascular.global
info@ivascular.global

MP53201 Ed.0 Jan 2018
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INSTRUCTIONS FOR USE. PTA BALLOON DILATATION CATHETER
INSTRUCCIONES DE USO. CATETER BALON DE DILATACION PARA ATP
INSTRUCOES DE USO. CATETER-BALAO DE DILATAGAO PARA ATP
INSTRUZIONI PER L'USO. CATETERE A PALLONCINO PER PTA DILATAZIONE
MODE D’EMPLOI. CATHETE DE DILATATION A BALLONNET POUR ATP
GEBRAUCHSHINWEIS. BALLONKATHETER DILATATION FUR PTA

WHCTPYKLWS MO NPUMEHEHWIO. BA/IIOHHBIA OUNATALMN KATETEP NS PTA
NAVOD K POUZITi. BALONKOVY DILATACNI KATETR PRO PTA

OAHIIEZ XPHSHS . PTA KAGETHPAS AIAAYSH MMAAONQN

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA. BALONOWY CEWNIK ROZSZERZAJACY DO PTA
GEBRUIKSAANWIJZING. BALLONKATHETER DILATIE VOOR PTA
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER. BALLONKATETER DILATION FOR PTA
KULLANIM iCiN TALIMATLAR. PTA DILASYON BALLOON KATETER

IHCTPYKLYIT 3 BUKOPUCTAHHS. BAJTOOHHWIA KATETEP 0151 PTA
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1. Product description

The balloon catheter is a coaxial catheter (dual lumen from the connector
to the tip, also known as OTW), designed for percutaneous transluminal
angioplasty of small peripheral arteries.

The catheter has a coaxial dual-lumen 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 medium inside it. The
connector is Y-shaped, with two ports:

* The side port allows contrast medium passage to dilate the balloon.

* The straight port is intended for guidewire insertion. The guidewire is
inserted through the tip of the catheter and comes out by the connector
port to lead the catheter to the lesion.

Moreover, the inner lumen of the catheter is the one through which the
guidewire runs, while the outer lumen is intended for contrast medium passage.

The maximum diameter of the guidewire must not exceed 0.36mm=0.014".

The balloon is intended to reach different diameters at different pressures
(according to the compliance curve included 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.

One radiopague marker is 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.

In the case of small diameter and short length balloons, a single marker is
placed in the middle of the balloon to help know the position of the balloon
when it is 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. The distal
tube of the catheter is coated with a durable hydrophilic coating to help the
catheter go through tortuous arteries smoothly.

The useful length of the catheter is 100cm or 150cm depending on the
item reference.

The balloon catheter is supplied in the following balloon diameters and
lengths (pg. 19).

Contents

* One OTW catheter covered by protection sheath for the balloon and a
stylet to protect the guidewire lumen. This is 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

The device is indicated to dilate stenosis in femoral, popliteal, infra-popliteal
and renal arteries and for treating obstructive lesions of native or synthetic
arteriovenous dialysis fistulae, with a reference diameter balloon from 1.25
and 4.0 mm and lengths from 10 up to 200 mm.

3. Contraindications
Inability to cross lesion with guidewire.

Warnings
* The device should only be used by experienced doctors familiar 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 operation can be
performed.

* The product is for single use. It must not be re-sterilised or re-used once
the procedure has been completed. Re-using the product in another
patient may lead to cross contamination, infection or transmission of
infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product
may cause alterations to it and 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 balloon 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 guidewire using fluoroscopy. Do not allow
the product to advance without the guidewire inside it.

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

5. Precautions

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

Use with standard 0.014” guidewires and standard introducers. If the
introducer length goes above 25cm or the braided type is used, it may
be necessary to increase its size to avoid catheter friction.

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
medium (preferably 50/50, though the proportion of contrast medium
can be reduced in large balloons, like 4mm diameter or longer ones).

.

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

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

If any resistance to withdrawing the catheter is noted, it is recommended
that the balloon catheter, the guidewire 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 effects/complications
The possible adverse effects and/or complications which might arise
before, during or after the procedure include the following:

* Death
Ictus / embolism / thrombosis

.

Haemodynamic deterioration

Acute elastic recoil
Arrhythmia
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

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).
* 0.014” guidewire; do not use any other size of guidewire.

* Introducer with a haemostatic valve of the size specified on the label. Do

not use smaller sizes as these might damage the catheter.

Three-way stopcock.

Line extensions.

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. Gently remove the protective sheath and stylet from the
balloon.

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

Purge the whole air system:

1. Attach a three-way stopcock to the contrast liquid port (the side
part of the connector). An extension line could be optionally placed
between the balloon connector and the three-way stopcock.

N

Close the air passage through the balloon.

w

. 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.

o

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 negative 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 stopcock are
not properly closed. If bubbles continue to be seen after checking
the connections, do not use the device. Return it to the manufacturer
or distributor for inspection.

* In order to activate the hydrophilic coating, it is recommended to wet
the catheter with a sterile saline solution immediately prior to its insertion
through the introducer sheath.

7.3 Technique for Insertion / Treatment
Position the 0.014” guidewire across the lesion using PTA techniques,
using fluoroscopy to determine its position at all times.

Insert the proximal end of the guidewire into the distal tip of the balloon
catheter.

Carefully advance the balloon catheter on the guidewire, 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 cannot be placed
inside the lesion, take a smaller size to predilate the lesion.

Connect the inflation device (1/2-1/3 of its capacity of contrast 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 pressure (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 between 20 and 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 guidewire in
position, carefully retract the catheter until it can be removed through
the introducer.

Inject contrast liquid through the introducer to check the treated lesion
before removing the guidewire.

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.
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1. Descripcién del producto

El catéter balén es un catéter coaxial (doble luz desde el conector a la
punta, también llamado OTW), disefiado para angioplastias transluminales
percuténeas de pequenas arterias periféricas.

El catéter tiene un cuerpo coaxial de doble lumen desde el conector hasta
la punta.

En la parte distal del catéter, antes de la punta, se encuentra el balén o
segmento inflable a diferentes presiones que dilata la arteria cuando es
inflado mediante infusién 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 balon

El puerto recto es el puerto de paso de la guia de alambre. La guia de
alambre se introduce, a través de la punta del catéter para salir por el
puerto de entrada del conector, con la finalidad de llevar el catéter al
lugar de la lesion.

Asimismo, el lumen interno del catéter es el lumen de paso de la guia de
alambre mientras que el lumen externo es el lumen de paso de liquido
de contraste.

El didmetro maximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior
a0.36 mm = 0.014".

El balén estd predeterminado para alcanzar diferentes diametros a
diferentes presiones (de acuerdo con la curva de distensibilidad que se
incluye en el envase primario).

Para inflar el balén, es necesario conectar al puerto de inflado del conector
una jeringa que incluya un manémetro. Con la presion que indica el
mandmetro se infla el balén a didmetros predecibles.

A ambos extremos del balén, se incluye un marcador radiopaco con el fin
de delimitar su longitud, y ayudar al usuario a conocer el lugar en el que se
encuentra cuando esté en el interior del paciente.

En el caso de balones de didmetro pequefio y longitud corta, se coloca un
Unico marcador en el medio del balén para ayudar a conocer la posicion
del mismo cuando se encuentra dentro del paciente.

En el extremo distal, se encuentra la punta, de forma redonda y atraumatica
para evitar dafo a las arterias durante el avance.

El cuerpo distal del catéter esta recubierto de un revestimiento hidrofilico
durable para ayudar a la navegaciéon del catéter a través de arterias
tortuosas.

La longitud util del catéter es de 100 cm o 150 cm dependiendo de la
referencia.

El catéter balén presenta los siguientes diametros y longitud de balén (pg. 19).

Contenido

Un catéter balén de dilatacion OTW cubierto por un protector sobre el
balén y un estilete de proteccién del lumen de la guia. Todo el conjunto
esta introducido en un dispensador para evitar dafos al catéter, e
introducido en una bolsa estéril

Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando la presion de inflado
nominal y la méxima presién recomendada

Un folleto de instrucciones de uso

2. Indicaciones

El dispositivo esté indicado para dilatar o abrir estenosis de las arterias
femorales, popliteas, infrapopliteas y renales y para tratar lesiones
obstructivas de fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas para didlisis, que
se encuentren con diametros entre 1.25 y 4 mm y longitudes desde 10
hasta 200 mm.

3. Contraindicaciones
Imposibilidad de la guia de alambre de atravesar la lesion.

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

La intervencién percuténea debe ser realizada en hospitales equipados
con medios de emergencia para realizar operaciones de cirugia abierta
o en hospitales con fécil 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 contaminacién cruzada, infecciones o
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
reutilizacién 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 algiin defecto o
el envase esta dafiado, desechar el producto.

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

Elegir el didmetro del baldn en funcion del didmetro de la arteria a tratar.
No introducir un baldn cuyo diametro 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 intravascular.

No usar aire ni medios gaseosos para inflar el balén.

Avanzar el producto sobre la guia de alambre con vision 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 baldn estéd inflado.

5. Precauciones

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

Usar con guias de 0.014 pulgadas de didmetro e introductores
estandar. Si se utiliza un introductor de més de 25 cm de longitud o de
configuracién mallada, podria ser necesario aumentar la talla del mismo
para evitar roces del catéter.

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

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

El balén debe ser inflado con una mezcla de solucion salina y liquido de
contraste (preferentemente 50/50 aunque puede disminuir la proporcién
de liquido de contraste en balones de gran tamario, tal como los balones
de 4 mm de didmetro o los de longitudes largas).

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

No exceder la presion maxima recomendada (RBP) ya que el baldn
podria explotar.

Si nota resistencia en la retirada del catéter, se recomienda retirar el
catéter balén, 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 biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las précticas médicas aceptadas, y
a las leyes y normativas locales, estatales o federales pertinentes.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones
Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian
manifestar antes, durante o después del procedimiento, se encuentran:

* Muerte
* lctus / embolia / trombosis

Deterioro hemodinémico

Recoil eléstico agudo

Arritmias

Aneurisma o seudoaneurisma

Infecciones

Oclusion total de la arteria

Reoclusion de la zona tratada: restenosis

Espasmo

Perforacion o diseccion 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
* Solucion salina normal heparinizada

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

Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamanos de guia de alambre

Introductor con vélvula hemostatica del tamario indicado en la etiqueta.
No usar tamafios inferiores que podrian dafar el catéter.

Llave de tres vias

Alargaderas

Dispositivo de inflado (bomba manual con manémetro incluido)

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

7.2. Preparacion del catéter

* Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el
tamano es el adecuado. Retirar suavemente la vaina y el estilete de
proteccion del balén.

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 sistema.

. Acoplar una llave de tres vias al puerto de paso del liquido de
contraste (parte angulada del conector). Opcionalmente se puede
colocar una alargadera entre el conector del balon y la llave de
tres vias.

I

Cerrar el paso de aire a través del balon

@

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

~

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

o

Con la jeringa en posicién vertical, retirar el émbolo hacia arriba
permitiendo que salgan las burbujas de aire hacia el liquido.

o

. 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 presion negativa, puede ser un claro sintoma
de que el catéter baldn presenta fugas, esta roto o las conexiones
jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar
las conexiones, siguen viéndose burbujas, no lo utilice. Devuelva el
dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.

¢ Para activar el recubrimiento hidrofiico, humedezca el catéter
sumergiéndolo en solucion salina estéril previamente a su insercién a
través del introductor arterial.

7.3. Técnica de insercion / tratamiento

Colocar la guia de 0.014 a través de la lesiéon de acuerdo con las
técnicas de ATP, ayudado por técnicas de fluoroscopia para determinar
la posicion en cada momento.

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

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 baldén escogido no pueda colocarse en
el interior de la lesion, escoja un tamano inferior para predilatar la lesion.

Conecte el dispositivo de inflado (con 1/2-1/3 parte de su capacidad
relleno de mezcla liquido de contraste: solucion salina), a la llave de tres
vias, permita el paso entre balén y dispositivo de inflado.

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

Mantener presion durante 30-60 segundos dependiendo de la lesion.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar
el baldén. Mantener la presion negativa entre 20 y 60 segundos
dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el baldn se ha
desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el
catéter.
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Con presién negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre
en posicion, retirar cuidadosamente el catéter hasta sacarlo a través del
introductor.

Realizar una inyeccién de contraste a través del introductor, para
comprobar el estado de la lesién antes de extraer la guia de alambre

8. Garantia

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

PORTUGUES

1. Descricao do produto

O cateter baldo é um cateter de duplo Iimen desde o conector até a ponta,
também chamado de OTW, utiizado para angioplastias transluminais
percuténeas de pequenas artérias periféricas.

O cateter tem um corpo coaxial de duplo limen do conetor até a ponta.

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 infus&@o de liquido de contraste no seu interior. O conector tem
uma forma de “Y” e apresenta duas entradas:

* Uma entrada lateral permite a entrada de liquido de contraste para
dilatar o baldo.

* A outra reta permite a entrada do fio-guia. Este introduz-se, através da
ponta do cateter e sai através da entrada do conector para conduzir o
cateter ao ponto da les&o.

Assim, o limen interno do cateter é o limen de passagem do fio-guia
enquanto que o limen externo é o Iimen de passagem do liquido de
contraste.

O diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a 0,36 mm = 0,014".

O baldo esté pré-determinado para alcancar diferentes diametros a diferentes
pressoes (segundo a curva de dilatacao incluida na embalagem principal).

Para inflar o baldo, é necessario conectar uma seringa a porta de insuflagéo
do conector, que inclua um manémetro. Com a pressao indicada pelo
mandmetro infla-se o baldo com diametros previsiveis.

Um marcador radiopaco esta incluido em cada extremidade do baldo, a
fim de marcar o seu comprimento e ajudar o utilizador a ver a localizagao
do cateter dentro do doente.

Com baldes de pequeno didmetro e comprimento curto, um Unico
marcador esta localizado no meio do baldo para ajudar a ver a posigéo do
cateter dentro do doente.

No extremo distal, encontra-se a ponta, de forma redonda e atraumatica
para evitar danos nas artérias durante o avanco.

O corpo distal do cateter esta revestido com um revestimento hidrofilico
duravel para ajudar na navegacao do cateter através de artérias tortuosas.

O comprimento (til do cateter € de 100 cm ou 150 cm, dependendo da
referéncia.

O cateter baldo apresenta os seguintes diametros e comprimentos do
baldo (pg. 19).

Contetdo

* Um cateter baldo de dilatagdo OTW coberto por um protetor sobre o
balao e um estilete de protegéo do limen da guia. Todo o conjunto esta
introduzido num dispensador para evitar danos no cateter e introduzido
numa bolsa estéril.

* Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando a pressdo de
insuflagéo nominal e a pressao maxima recomendada.
* Um folheto de instrugdes de uso.

2. Indicacoes

O dispositivo esta indicado para dilatagdo e abertura de estenoses da
artéria femoral, poplitea, infrapoplitea e renal, e para o tratamento de lesdes
obstrutivas de fistulas de didlise arteriovenosas nativas ou sintéticas, com
didmetros entre 1,25 e 4 mm e comprimentos de 10 até 200 mm.

3. Contra-indicacdes

Impossibilidade do fio-guia de atravessar a leséo.

4. Adverténcias
* O dispositivo deve ser usado por médicos com experiéncia e que

conhegam a técnica da angioplastia transluminal percutanea (ATP).

A intervencédo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados
com meios de emergéncia para realizar operacdes de cirurgia aberta ou
em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam realizar
esta cirurgia.

O produto é de uso unico. Nao deve ser esterilizado novamente
nem reutilizar-se uma vez terminado o procedimento. A reutilizagdo
do produto em outro paciente pode causar contaminagdo cruzada,
infecgdes ou transmissao de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A reutilizagdo do produto pode causar alteragbes do mesmo e
limitar a sua eficacia.

O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e néo usar produtos
que tenham ultrapassado a data de validade.

.

Inspecionar a embalagem antes de abrir. Caso encontre algum defeito
ou se a embalagem estiver danificada, elimine o produto.

.

Utilize técnicas assépticas quando retirar o produto da embalagem
principal.

Escolher o diametro do baldo em fungédo do didmetro da artéria a tratar.
Nao introduzir um baldo cujo didmetro seja superior ao da artéria a tratar.

Nao secar com gaze.

N&o expor o produto a solventes organicos, nem a meios de contraste
nao indicados para uso intravascular.

Na&o utilizar ar, nem meios gasosos para insuflar o baldo.

.

Avangar o produto sobre o fio-guia com vis@o de fluoroscopia. Nao
permitir o avango do produto sem o fio-guia no seu interior.

Nao manipular, avancar ou retrair o cateter nem o fio-guia, quando o
baldo esta inflado.

Precaucdes

* Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes,
vasodilatadores, etc., de acordo com o protocolo de inser¢do de
cateteres intravasculares.

Usar com guias de 0,014” de didametro e introdutores padrao. Se utilizar
um introdutor de mais de 25 cm de comprimento ou de configuragéo
em malha, podera ser necessario aumentar o tamanho do mesmo para
evitar fricgdo do cateter.

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

Proceda com extremo cuidado para n&o danificar o cateter no seu
avanco.

O baldo deve ser insuflado com uma combinagéo de solugéo salina e
liquido de contraste (preferencialmente 50/50 ainda que possa diminuir
a proporgéo de liquido de contraste em baldes de tamanho grande).

.

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

Nao exceder a pressao maxima recomendada (RBP) dado que o baldao
podera explodir.

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

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

Apbs 0 seu uso, este produto pode representar um perigo bioldgico.
Manipule-o e elimine-o conforme as praticas médicas aceites e de
acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinentes.

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

* Morte

.

Icto / embolia / trombose

Deterioragdo hemodinamica

Recoil eléstico agudo

Avrritmias

Aneurisma ou pseudoaneurisma

.

Infecoes

Ocluséo total da artéria

* Reoclus&o da zona tratada: restenose

* Espasmo

Perfuracao ou dissecagdo da zona tratada

Fistula arteriovenosa

Hemorragia local com hematoma na zona de acesso

Hipo/hipertensao

Alergia aos materiais

7. Instrucdes de uso
7.1 Equipamento necessario
* Solug&o salina normal heparinizada.

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

Fio-guia de 0.014”, ndo utilizar outros tamanhos de fio-guia.

Introdutor com valvula hemostatica do tamanho indicado na etiqueta.
Nao utilizar tamanhos inferiores que possam danificar o cateter.

Toneira de trés vias.

Afastadores.

Dispositivo de insuflagéo (bomba manual com mandmetro incluido).

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

7.2. Preparacgao do catéter

* Retirar o cateter do dispensador de protecdo. Comprovar que o
tamanho é o adequado. Retirar suavemente a bainha e o estilete de
protegéo do baldo.

Prender uma seringa de 10 ml que contenha uma solugéo salina estéril
na ponta de entrada do fio-guia (parte reta do conetor) e irrigar o Iimen
até que o liquido saia pela ponta.

1. Purgar o ar do sistema: Acoplar uma torneira de trés vias a
passagem do liquido de contraste (parte angular do conetor).
Opcionalmente, é possivel colocar um afastador entre o conetor do
baldo e a torneira de trés vias.

I

Fechar a passagem de ar através do baldo.

w

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

~

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

o

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

[=)

. Quando ja n@o 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 pressao negativa, pode ser um claro sintoma de
que o cateter baldo apresenta fugas, esta danificado ou as ligagdes
seringa-torneira de trés vias ndo sao estanques. Se ap6s verificar as
ligagdes, continuem a surgir bolhas de ar, ndo utilize este dispositivo.
Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para verificagao.

* Para ativar o revestimento hidrofilico, umedecer o cateter mergulhando-o
na solucdo salina estéril antes da sua insergéo através do introdutor
arterial.

7.3. Técnica de insercdo / tratamento

Colocar a guia de 0,014" através da les@o de acordo com as técnicas
de ATP, auxiliado por técnicas de fluoroscopia para determinar a posicéo
em cada momento.

Introduzir o extremo proximal da guia na ponta distal do cateter baldo.

Faga 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 balao escolhido ndo possa ser colocado no interior da
les&o, escolha um tamanho inferior para pré-dilatar a leséo.

Ligar o dispositivo de insuflagao (um 1/2-1/3 parte da sua capacidade
cheia de mistura de liquido de contraste: solugao salina), a torneira de
trés vias e permitir a passagem entre baldo e dispositivo de insuflagéo.

Exercer pressao sobre o dispositivo de insuflagdo para que o baldao
insufle. Nao ultrapassar a pressao méxima recomendada (RBP) na
etiqueta e curva de dilatagao.

* Manter a pressao durante 30-60 segundos dependendo da lesao
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Retirar o mbolo do dispositivo de insuflagao até atras para desinsuflar o
baldo. Manter a pressao negativa entre 20 e 60 segundos dependendo
do tamanho do balao. Garantir que o baldo desinsuflou completamente
(mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.

Com pressé@o negativa no dispositivo de insuflagdo e com o fio-guia
em posicao, retirar cuidadosamente o cateter até que saia através do
introdutor.

Realizar uma injecao de contraste através do introdutor para comprovar
o estado da les&o antes de extrair o fio-guia.

8. Garantia

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

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino & un catetere coassiale (doppio lume dal connettore
alla punta, noto anche come OTW) ideato per angioplastiche percutanee
transluminali di piccole arterie periferiche.

Il catetere ha un corpo coassiale a doppio lume dal connettore alla punta.

Sulla parte distale del catetere, prima della punta, si trova il palloncino che
deve essere gonfiato, utilizzando i valori di pressione consigliati, mediante
Iiniezione del mezzo di contrasto. Il connettore & a forma di “Y” e ha due
porte d’ingresso:

* La porta laterale consente il passaggio del mezzo di contrasto per far
espandere il palloncino.

* La porta coassiale viene utilizzata per I'inserimento del filo guida. Il filo
guida viene inserito nella porta coassiale del connettore ed esce dalla
punta del catetere per raggiungere il sito della lesione.

Allo stesso modo, il lume interno del catetere ¢ il lume di passaggio del filo
guida, mentre il lume esterno & il lume di passaggio del mezzo di contrasto.

Il diametro massimo del filo guida non deve essere superiore a 0,36 mm
=0.014".

Il palloncino & realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni
(secondo la curva di compliance indicata sulla confezione principale).

Per gonfiare il palloncino e monitorare le pressioni, la porta di gonfiaggio del
connettore deve essere collegata ad un dispositivo di gonfiaggio (siringa)
dotato di manometro. Secondo la pressione indicata dal manometro, si
deve gonfiare il palloncino fino ai diametri indicati in tabella.

Su ciascuna estremita del palloncino & posizionato un marcatore radiopaco
per definire la lunghezza e consentire di vedere la posizione del catetere
all'interno del paziente.

Nei palloncini di diametro piccolo e lunghezza ridotta, & presente un singolo
marcatore al centro del palloncino per consentire di vedere la posizione del
catetere all'interno del paziente.

All'estremita distale del catetere vi € la punta di forma arrotondata e
atraumatica per evitare di lesionare le arterie durante I'avanzamento.

La parte distale del catetere e ricoperta da un rivestimento idrofilico
durevole che conferisce massima scorrevolezza al catetere affinché possa
attraversare anche le arterie pill tortuose senza problemi.

La lunghezza utile del catetere & di 100 cm o 150 cm a seconda del punto
di riferimento.

Le lunghezze e i diametri del pallone sono riportati nella seguente tabella
(pg. 19).

Contenuto della confezione

Un catetere OTW coperto da una guaina di protezione per il palloncino e
un mandrino per proteggere il lume del filo guida. Questo viene inserito
alinterno di un dispenser in un involucro sterile.

Una scheda con la curva di compliance riportante la pressione di
gonfiaggio nominale e la pressione massima consigliata.

Un foglio con le istruzioni per 'uso.

2. Uso previsto

Il dispositivo & indicato per dilatare e aprire stenosi nelle arterie femorali,
popliteali, infra-popliteali e renali e per il trattamento delle lesioni ostruttive
di fistole artero-venose per dialisi, congenite o acquisite, con diametri

compresi tra 1,25 e 4 mm e lunghezze da 10 a 200 mm.

3. Controindicazioni
Incapacita di attraversare la lesione con il filo guida.

4. Avvertenze
« |l dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica di
angioplastica percutanea transluminale (PTA).

La procedura percutanea deve essere eseguita in ospedali dotati di
attrezzature di emergenza nel caso in cui si debba ricorrere alla chirurgia
a cuore aperto, o presso strutture con facile accesso ad altri ospedali
dove questo tipo di intervento pud essere eseguito.

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

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

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

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

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

Non asciugare con garze.

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

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

Far avanzare il prodotto sul filo guida tramite fluoroscopia. Non
permettere I'avanzamento del prodotto senza il filo guida al suo interno.

Non manipolare, far avanzare o ritirare il catetere né il filo guida quando
il palloncino & gonfio.

5. Precauzioni

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

Usare con fili guida standard di 0.014” e con introduttori standard.
Se si utilizza un introduttore di lunghezza superiore ai 25 cm o di tipo
“braided”, potrebbe essere necessario aumentare la misura dello stesso
per evitare sfregamenti del catetere.

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

Procedere con estrema attenzione in modo da non danneggiare il
catetere mentre lo si fa avanzare.

Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica
e mezzo di contrasto (preferibilmente 50/50, anche se la percentuale del
mezzo di contrasto pud essere ridotta in palloni di grande misura, come i
palloni di 4 mm di diametro o quelli di lunghezze superiori).

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

Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) in quanto il
palloncino potrebbe scoppiare

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

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

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

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
* lctus / 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

* Allergia ai materiali

7. Istruzioni per 'uso

7.1. Attrezzature necessarie
* Soluzione fisiologica eparinata.

* Mezzo di contrasto (utiizzare mezzi di contrasto indicati per uso
intravascolare).

Filo guida da 0.014”, non usare altre misure di filo guida.

Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull’etichetta.
Non usare misure inferiori perché potrebbero danneggiare il catetere.

Rubinetto a tre vie.

Prolunghe.

Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro integrato).

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 delicatamente la guaina di protezione e il mandrino
dal palloncino.

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

1. Far fuoriuscire tutta I'aria dal sistema:Collegare un rubinetto a tre
vie alla porta di passaggio del mezzo di contrasto (parte laterale
del connettore). Se si desidera, si pud applicare una prolunga tra il
connettore del palloncino e il rubinetto a tre vie.

2. Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino.

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

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

5. Con la siringa in posizione verticale, tirare lo stantuffo verso I'alto
affinché fuoriescano tutte le bolle d'aria verso il liquido.

6. Al termine dell’entrata delle bolle, chiudere il rubinetto a tre vie nella

parte del catetere e ritirare la siringa.

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

* Per attivare il rivestimento idrofilico, si raccomanda di bagnare il catetere
con una soluzione salina sterile immediatamente prima del suo inserimento
nel corpo.

7.3. Tecnica di inserimento / trattamento

* Posizionare il filo guida da 0.014” attraverso la lesione secondo
le tecniche di PTA, servendosi delle tecniche di fluoroscopia per
determinarne la sua posizione in ogni momento.

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

* Far avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo guida attraverso
I'introduttore e con I'ausilio della tecnica fluoroscopica, fino a raggiungere
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la zona da trattare. Qualora il catetere a palloncino scelto non riesca a
inserirsi all'interno della lesione, scegliere una misura inferiore per dilatare
il vaso.

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

Applicare una pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino
si gonfi. Non superare la pressione nominale di scoppio (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 palloncino si
sia sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere
il catetere.

.

Con pressione negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida
in posizione, ritirare con cautela il catetere fino a estrarlo attraverso
I'introduttore.

Iniettare il mezzo di contrasto attraverso I'introduttore per verificare lo
stato della lesione prima di estrarre il filo guida.

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, collaudati
e confezionati con tutte le massime precauzioni. LVD Biotech garantisce il
prodotto sino alla sua data di scadenza purché la confezione non sia rotta,
manipolata o danneggiata.

FRANCAIS

Description du produit

Le cathéter a ballonnet est un cathéter coaxiale (@ double lumiére depuis
le connecteur jusqu’a la pointe, appelé également cathéter OTW) congu
pour les angioplasties transluminales percutanées des petites artéres
périphériques.

Le cathéter présente une structure coaxiale 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 sous différentes pressions qui dilate I'artére lorsqu’il est
gonflé par infusion de produit de contraste. Le connecteur est en forme de
Y et possede deux voies d’administration :

* La patte latéral permet I'entrée du liquide de contraste pour dilater le
ballonnet.

* La patte droite constitue la voie de passage du guide. Le guide est
introduit dans la patte d'entrée du connecteur et ressort par la pointe du
cathéter pour le guider vers la lésion.

De plus, il existe un conduit de passage du fil guide, et un conduit de
passage du produit de contraste vers le ballonnet, en raccordement direct
avec chacune des voies du connecteur.

Le diametre maximum du fil de guide ne doit pas dépasser 0,36 mm =
0,014

Le ballonnet est préconfiguré pour atteindre différents diametres selon les
différentes pressions (conformément a la courbe de compliance figurant
sur I'emballage primaire).

Pour gonfler le ballonnet, la patte de gonflement du connecteur doit étre
raccordée a un dispositif de gonflage. En fonction de la pression indiquée
par le manometre, le ballonnet se gonfle aux diametres prédéfinis.

Un marqueur radio-opaque est inclus & chaque extrémité du ballon afin de
marquer sa longueur et d’aider I'utilisateur a voir la localisation du cathéter
quand il est a I'intérieur du patient.

Avec des ballons de petit diamétre et de courte longueur, un seul marqueur
est situé au milieu du ballon pour aider a voir la position du cathéter a
I'intérieur du patient.

A I'extrémité distale se trouve la pointe, de forme ronde et atraumatique,
pour éviter toute lésion au niveau des artéres pendant I'avancée.

Le corps distal du cathéter présente un revétement hydrophile durable pour
faciliter le passage du cathéter a travers des artéres tortueuses.

La longueur utile du cathéter est de 100 ou 150 cm, en fonction de la
référence.

Les différents diamétres et longueurs de ballonnet du cathéter sont les
suivants (pg. 19).

Contenu

* Un cathéter- ballonnet de dilatation OTW avec garne protecteur sur
le ballonnet et stylet de protection du patte du guide. L'ensemble est
introduit dans une boite pour éviter d’'endommager le cathéter, et dans
un sachet stérilisé.

Une fiche avec la courbe de compliance indiquant la pression de
gonflage nominale et la pression maximale recommandée.

Un mode d’emploi.

2. Indications

L'utilisation du dispositif est recommandée pour la dilatation et I'ouverture
de sténoses dans des artéres fémorales, poplitées, infra-poplitées et
rénales et pour le traitement de Iésions obstructives de fistules de dialyse
artério-veineuses natives ou artificielles, entre 1,25 et 4 mm de diamétre et
de 10 a 200 mm de longueur.

3. Contre-indications
Impossibilité du guide de traverser la lésion

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 hopitaux
disposant de moyens d'urgence pour réaliser des opérations de
chirurgie ouverte ou dans des hépitaux disposant d’'un acces rapide
vers d’autres hopitaux pouvant réaliser cette chirurgie.

.

Le produit est a usage unique. Il ne doit pas étre restérilisée ni réutilisé
au terme de l'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.

Veérifier la date d’expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé
cette date.

Veérifier le bon état de I'emballage avant de I'ouvrir. En cas de défaut ou
si I'emballage est endommagg, jeter le produit.

.

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

Sélectionner le diamétre du ballonnet en fonction du diametre de I'artere
a traiter. Ne pas introduire un ballonnet dont le diameétre est supérieur a
celui de I'artére & 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 contrble par
fluoroscopie. Eviter absolument de faire avancer le produit sans le fil
guide a I'intérieur.

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

5. Précautions

Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants,
vasodilatateurs, etc. conformément au protocole d'insertion de
cathéters intravasculaires.

.

Utiliser avec des guides d’un diamétre de de 0,014 et des introducteurs
standards. En cas d'utilisation d'un introducteur de plus de 25 cm de
long ou de configuration en maillage, I'augmentation de la taille de ce
dernier peut s’avérer nécessaire pour éviter tout frottement du cathéter.

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 inférieure pour des
ballonnets de grande taille comme les ballonnets de 4 mm de diamétre
ou ceux d'une grande longueur).

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

interrompre

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

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

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 conformément 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 aprés I'intervention sont les suivants

* Déceés

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
71. Equipement nécessaire
* Sérum Physiologique héparine.

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

Guide de 0,014". 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.

Ligne d’extension a trois voies.

Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manométre 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 doucement la gaine et le stylet de protection du ballonnet.

Raccorder la seringue de 10 ml contenant le sérum physiologique
stérilisé a la patte de passage du guide (patte droite du connecteur),
et irriguer le lumiere jusqu’a ce que le produit de contraste ressorte par
la pointe.

1. Purger I'air de I'ensemble du systeme: Raccorder un robinet & trois
voies a la patte de passage du produit de contraste (patte biseautée
du connecteur). En option, une ligne d’extension peut étre ajoutée
entre le connecteur du ballonnet et le robinet a trois voies.

2. Bloquer le passage de l'air & travers le ballonnet.

3. Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de sérum
physiologique au robinet a trois voies.
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4. Ouvrir le connecteur du robinet & trois voies entre la seringue et le
cathéter.

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

o

Lorsque plus aucune bulle ne rentre, refermer le robinet a trois voies
dans la partie du cathéter et retirer la seringue.

DANGER : si, aprés 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- 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 apparaissent toujours, ne pas utiliser I'appareil.
Retourner I'appareil au fabricant ou au distributeur en vue de son
inspection.

* Pour activer le revétement hydrophile, humidifier le cathéter en le
plongeant dans un sérum physiologique steril avant de I'insérer dans
I'introducteur artériel.

7.3. Technique d’insertion / traitement

Faire passer le guide de 0,014" & travers la lésion, en appliquant les
techniques de I'ATP, & l'aide de techniques de fluoroscopie pour
connaitre & tout moment la position.

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

Avec I'aide de la technique de fluoroscopie, faire avancer avec précaution
le cathéter sur le guide a travers I'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 1ésion.

Raccorder le dispositif de gonflage (rempli avec 1/2 - 1/3 sa capacité
du mélange produit de contraste / sérum physiologique) 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 lésion.

Retirer vers I'arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler
le ballonnet.

Maintenir la pression négative entre 20 et 60 secondes, en fonction de
la taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet est completement 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.

Effectuer une injection produit de contraste a travers I'introducteur pour
vérifier I'état de la Iésion avant d’extraire 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.

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

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

Der Katheter hat einen koaxialen Aufbau 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 verschiedenen Driicken aufgedehnt werden kann
und damit die Arterie durch Flllung mit Konstrastfliissigkeit dilatiert. Der
Y-formige Konnektor hat zwei Eingange:

* Durch den seitlichen Arm wird die Kontrastfliissigkeit zur Aufdehnung
des Ballons eingefiillt.

« Der gerade Eingang dient zur Einflihrung des Flihrungsdrahtes. Der
Fuhrungsdraht wird durch die Spitze des Katheters eingefiihrt und tritt

an der Eingangsotffnung des Konnektors aus, so dass der Katheter zur
Stelle der Lasion zu gefuhrt wird

So ist das Lumen im Inneren des Katheters das Durchgangslumen fiir den
Fuhrungsdraht wahrend das AuBen-Lumen das Durchgangslumen der
Konstrastflissigkeit ist.

Der maximale Durchmesser des Fihrungsdrahtes betrégt 0,36 mm =
0,014".

Die Einstellung des Ballons erméglicht das Erreichen verschiedener
Durchmesser  bei unterschiedlichen Dricken  (geméaB  der
Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt).

Um den Ballon aufzudehnen, muss der Eingang zur Befiillung mit einer
Spritze verbunden werden, die mit einem Druckmesser versehen ist. Mit
dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon bis zu den
voraussagbaren Durchmessern aufgedehnt.

Befindet sich an jedem Ende des Ballons ein rontgendichter Marker, der die
Lange markiert und dem Anwender die Lage des Katheters anzeigt, wenn
er sich im Patienten befindet.

Bei Ballons mit kleinem Durchmesser und kurzer Lange befindet sich in der
Mitte des Ballons ein einzelner Marker, der dem Anwender die Position des
Katheters anzeigt, wenn er sich im Patienten befindet.

Am distalen Ende befindet sich die Spitze, diese ist abgerundet und
atraumatisch geformt, um eine Verletzung der Arterien bei der Einflihrung
zu vermeiden.

Der distale Abschnitt des Katheterkdrpers hat eine haltbare hydrophile
Beschichtung um so die Fiihrung des Katheters durch die Windungen der
Avrterien zu erleichtern.

Die Nutzldnge des Katheters betragt 100 cm oder 150 cm je nach
Referenznummer.

Der Ballon des Ballonkatheters hat die folgenden Durchmesser und Langen
(pg. 19).

Inhalt

* Ein OTW-Ballonkatheter mit Schutzhille Gber dem Ballon und ein Stylus
zum Schutz des Fiihrungsdraht-Lumens . Dieser befinden sich in einem
in Behélter, um so eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden und
sie sind in einem sterilen Beutel

¢ Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, die den Nominaldruck der
Aufdehnung und den empfohlenen Maximaldruck angibt.

* Eine Broschtre mit Gebrauchshinweisen.

2. Indikationen
Das Instrument dient zum Dilatieren und Offnen von Stenosen in femoralen,
poplitealen, infrapoplitealen sowie renalen Arterien und zur Behandlung
obstruktiver Lasionen bei angeborenen oder kiinstlichen arteriovendsen
Dialysefisteln mit einem Durchmesser von 1,25 bis 4 mm und einer Lange
von 10 bis zu 200 mm.

3. Kontraindikationen
Der Flhrungsdraht kann die Lasion nicht durchqueren.

4. Warnhinweise _
* Das Produkt ist nur von erfahrenen Arzten zu verwenden, die mit der
Technik der perkutanen transluminalen Angiopathie (PTA) vertraut sind.

Der perkutane Eingriff ist in Krankenh&usern vorzunehmen, die fir
Notfalle zur Durchfihrung von Operationen mit offener Chirurgie
ausgestattet sind oder in Krankenh&usern, von denen aus andere
Krankenhéuser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie
durchgeflihrt werden kann.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht
erneut sterilisiert werden oder nach Ablauf des Eingriffes verwendet
werden Die Wiederverwendung des Produktes an anderen 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 Uberprufen, Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum dirfen
nicht verwendet werden.

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

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

Der Durchmesser des Ballons ist so zu wahlen, dass er dem
Durchmesser der zu behandelnden Arterie entspricht. Es darf kein
Ballon eingefiihrt werden, dessen Durchmesser gréBer ist als die zu
behandelnde Arterie.

Mit Gaze trocknen.

Produkt nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln oder
Kontrastmitteln bringen, die nicht fir die intravaskuldre Anwendung
geeignet sind.

Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Fiillen des Ballons verwenden.

Das Produkt ist Gber den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung
einzuflihren. Ohne den Fihrungsdraht im Inneren darf das Produkt nicht
eingefihrt werden.

Weder den Katheter noch den Fihrungsdraht bei gefliltem Ballon
bewegen, verschieben oder zurlickziehen.

. VorsichtsmaBnahmen
Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen:
gerinnungshemmende und geféBerweiternde Mittel usw., gemaB den
Vorschriften zur Einflihrung intravaskularer Katheter.

c |

Zur Verwendung mit FUhrungsdrahten mit einem Durchmesser von
0,014” und Standard-Einfuhrschleusen. Wenn eine Einflihrschleuse mit
einer Lange Uber 25 cm verwendet wird oder mit Netzstruktur, dann
muss diese eventuell groBer sein, um Reibung mit dem Katheter zu
vermeiden.

Vor Verwendung ist die GroBe und Eignung des Katheters fir die
jeweilige Verwendung zu Uberpriifen.

Mit &duBerster Vorsicht vorgehen, um den Katheter beim Einfiihren nicht
zu beschéadigen.

Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel
zu fiillen (wenn moglich im Verhaltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel
kann bei groBen Ballons kleiner sein, wie etwa bei Ballons mit 4 mm
Durchmesser oder bei solchen mit groBen LangenmaBen).

Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spurbar sein, dann ist das
Vorschieben abzubrechen, vor einem Fortfahren ist die Ursache hierfir
zu bestimmen.

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

Sollte beim Zurlickziehen des Katheters ein Widerstand splrbar
sein, wird empfohlen, den Ballonkatheter, den Fiihrungsdraht und die
Einflihrschleuse in einem zu entfernen.

Kiihl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht geschiitzt.

Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mégliche Biogefahrdung
dar. Es ist daher mit angemessenen medizinischen

Praktiken sowie entsprechend den odrtlichen, staatlichen
Landesgesetzen und Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

und

6. Mégliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem kénnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen
vor, wahrend oder nach dem Eingriff auftreten:

¢ Tod

Iktus / Embolie / Thrombose

H&amodynamische Verschlechterung

Akuter elastischer Ruickfall der GefaBwand
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

* Lokale Blutung mit Hamatom an der Eintrittsstelle
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* Niedriger/hoher Blutdruck
* Allergische Reaktion auf die Materialien
7. Gebrauchsanleitung

7.1. Erforderliche Materialien
Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

.

Kontrastmittel (Kontrastmittel fir intravaskulére Anwendung verwenden).

0,014” Fuhrungsdraht, keinen Fihrungsdraht mit anderen GroBen
verwenden.

Einflihrschleuse mit hamostatischem Ventil, GroBe wie auf dem Etikett
angegeben. Keine Kleineren GroBen verwenden, die den Katheter
beschadigen kénnten.

Dreiwege-Sperrhahn.

Verlangerungsstiicke.

Ballon-Fillvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

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

7.2. Vorbereitung des Katheters

* Katheder aus dem Schutzbehalter nehmen. Uberpriifen, dass die
GroBe passend ist. Hillse und Stylus zum Schutz des Ballons vorsichtig
entfernen.

Eine 10 ml Spritze mit steriler Kochsalzlésung an der Eingangsoéffnung
fur den Flhrungsdraht (gerader Teil des Konnektors) anbringen und
solange Flissigkeit in das Lumen geben, bis diese an der Spitze austritt.

1. Die Luft aus dem gesamten System ablassen: Einen Dreiwege-
Sperrhahn an die Eingangsoffnung fir die Kontrastflissigkeit
anschlieBen  (an-gewinkelter ~ Teil des  Konnektors) Ein
Verlangerungssttick kann zwischen dem Konnektor des Ballons und
dem Dreiwege-Sperrhahn angebracht werden.

. Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

w

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

4. Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und
Katheter 6ffnen.
5. Mit der Spritze in vertikaler Stellung den Kolben nach oben schieben,

so dass die Luftblasen in die Flussigkeit entweichen.

[=)

. Wenn keine Blasen mehr entweichen, den Dreiwege-Sperrhahn an
der Katheterseite schlieBen und die Spritze abnehmen.

GEFAHR: Wenn nach 3 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin
Blasen vom Katheter in die 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 Uberprifung der Verbindungen weiter Blasen
sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerét an den Hersteller oder
Héandler zur Inspektion zuriick gehen lassen.

* Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, den Katheter vor der
Einflihrung durch die arterielle Einflinrschleuse durch Eintauchen in eine
sterile Kochsalziésung befeuchten.

7.3. Technik zur Einflihrung / Eingriff

* Den 0,014” Fuhrungsdraht durch die Léasion gemaB der PAT Technik
einfuihren, mit Hilfe von Durchleuchtungstechniken, um so seine Position
jederzeit bestimmen zu kénnen.

.

Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in die distale Spitze des
Ballonkatheters einfiigen.

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

.

Die Fullvorrichtung (gefullt mit 1/2-1/3 ihres Volumens mit dem
Flissigkeitsgemisch aus Kontrastfliss igkeit:Kochsalzlésung) an
den Dreiwege-Sperrhahn anschlieBen, um den Durchgang zwischen
Flllvorrichtung und Ballon zu ermdglichen.

Druck auf die Fullvorrichtung ausliben, so dass sich der Ballon
aufdehnt. Den auf dem Etikett und der Dehnbarkeitskurve angegebenen

empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht Uiberschreiten.

Abhangig von der Lasion den Druck 30-60 Sekunden aufrechterhalten.

Den Kolben aus der Fulivorrichtung ziehen, um den Ballon
abzulassen. Den negativen Uberdruck zwischen 20 und 60 Sekunden
aufrechterhalten, abhéngig von der GréBe 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 Fuhrungsdrahtes den Katheter vorsichtig heraus ziehen bis er
durch die Einflhrschleuse vollstandig entfernt wird.

Durch die Einflhrschleuse Kontrastmittel einspritzen, um den Zustand
der Lasion vor der Entfernung des Fuhrungsdrahtes zu tberprifen

8. Garan

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

1. Onucanue npoaykTa

BansnoHHbIi KateTep aTO KaTeTep KOaKCMasIbHOro ausaiHa C [BOVHbIM
MPOCBETOM OT KOHHEKTOpa [0 HAKOHEYHMKA, Takke HadbiBaeMbilt
«CICTEMOV [JOCTaBKW CTeHTa Mo npoBoaHuKy» (OTW - over the wire),
paspaboTaHHbIA AN1s HPE3KOXKHOW TPAHCIOMUHASTBHOM aHTMOMNACTVKA
neputhepu4ecKnx apTepui.

KateTep umeeT KoakcuanbHbIN ABYXMPOCBETHbIA KOPMYC OT KOHHEKTopa
10 HaKOHEYHIIKa.

B avicTaniHoi yacTy katetepa BEM3Y HAKOHEHHUKA HaXOAMTCS GarioH v
CErMeHT, PasflyBaeMblii Mof PasHbIM AABNIEHUEM V1 AUNATUPYIOLLWIA apTEPUIO,
KOrfla HaxofuMTCs B Pa3fyTOM COCTOSHUV MPW BBOME B HErO KOHTPACTHOW
>KupkocTn. KoHHeKTop nmeeT Y-o6pasHyto hopmy 1 Aga nopta:

* BOKOBOM MOPT MO3BOSIAET BBOAMTL KOHTPACTHYKO JKWAKOCTb A/t
pasgysaHus GanioHa.

* TpsiMoi NOPT NpefiHa3HaYeH ANs NPOBOAHMKA. [POBOAHUK BBOAUTCS B
HaKOHEYHUK KaTeTepa U BbIBOAWTCS Yepes BXOAHOM MOPT KOHHEKTOPa,
A1 NofiBOa KaTeTepa K NOBPEXAESHHOMY Y4aCTKy.

TakiuM 06pa3oM, BHYTPEHHW MPOCBET KaTeTepa CAyXUT Afs BBOAA
NPOBOAHMKA, TOrfa Kak BHEWHWA MPOCBET CAYXWT ANS  Mojaun
KOHTPACTHOM XKWAKOCTHA.

MakcuManbHbIA uameTp MPOBOAHWKA He AO/MKEH npesbilwats 0,36 MM,
pasHbix 0,014 groiiva.

MonesHaa pnvHa katetepa coctaenget 100 nnm 150 cM, B 3aBMCUMOCTU
OT Mozienm

BanioH MOXHO PacTsHyTb [0 Pa3/nuHbIX AUAMETPOB NOf, Pa3/UUHLIM
[laBNeHMeM (COrIacHO KPUBOM PaCTSHKAMOCTY, BXOASLLEN B NEPBUUHYIO
YNaKoBKy U3aenms).

[ns pasnysaHvs GanioHa HEOOXOAUMO COEAVHUTL BGOKOBON NOPT (MOPT
ANS pas[yBaHNs) KOHHEKTOpa CO  LUMPULEM-MaHOMETPOM. BannoH
pazfyBaeTCs 10 NPefyCMOTPEHHbIX AMaMETPOB MO/, AaBIIEHNEM, KOTOPOe
YKa3bIBAETCS HA MaHOMETPE.

B Kax[OM KOHLE GasifioHa PacriofioXeH PavioKOHTPaCTHbIA MapKep.
OH MapKVPYIOT [/Hy GasiioHa U MoMoraloT CneuvaucTy onpeaenTs
NOJIOXKEHVE KaTeTepa B Tere NaLveHTa.

Y KOPOTKWX Ga/fioHOB Masoro  AvameTpa  E[VHCTBEHHbIN  MapKkep
HaxoAuTCs B cepeavHe. OH MOMOraeT OnpeaenTh MOSIOXKeHe KateTepa
B Terne nauvenrTa.

Ha pucTanbHOM  KOHUE HaxoauTcst  atpaBMaTtiuHblil  no  chopme
HaKOHEYHVIK, KOTOPbIN NO3BOSSET 13bexaTb NMOBPEXAEHUS apTepuin BO
BPEeMs BBOAA U3AeMS.

[vctanbHas TpyGka KateTepa MoKpsiTa AONroBEYHbIM MMAPOhIIEHEIM
NOKPLITUEM C LieNIblo 0BecneqeHsl MNNaBHOMO MPOXOXAEHUS KaTeTepa
Yepes U3BUNCTbIE apTepPUI.

BainoHHbIA KaTeTep WMeeT Crieayioluve AvaMeTpbl U AnHy GanioHa
(pg. 19).

KomnnekT noctaBku cuctembl
* BannonHbiit katetep (OTW), 3aKpbITbIi 3aLLMTHBIM YEXIOM 1 MEIOLLII

3aMTHBIA CTUNET NOMIOCTU (NPOCBETa) MPOBOAHVIKA, MOMELLEHHbIV
B CrieuaibHoe pacrnpefennTensHoe YCTPOMCTBO U YNakoBaHHBI B
CTEPUTIbHYIO YNAKOBKY.

KapTouka C KpYBOI PACTSPKUMOCTU, YKasbiBatoLLas HOMUHaULHOE [aB/ieHIe
pazaysaHs 6a/UIOHHOrO KateTepa 1 pacHeTHOe [JaB/ieHvie paspbisa.

* BYKIET C MHCTPYKLMSIMIA NO MPUMEHEHIIO.

2. NMokasaHus K NpUMeHeHNo

3T0 YCTPONCTBO NPeAHa3HaYEHO A5t PACLLUMPEHIS U IMKBUAALIM CTEHO3a
6eApeHHOI, NOYEUHO 1 NOAKONEHHOV apTepHIn, & TAKXKE KOHEUHbIX BETBEI
NOMIKO/IEHHOM apTepyi B MECTE CTeHO3a. OHO Takxe npegHasHaueHo a/is
NEYEHNSi OBCTPYKTUBHBIX MOPEXKEHNA apPTEPUOBEHO3HLIX UCTYN /151
[vianuaa €CTECTBEHHON WM CUHTETUHECKOW Mpupoabl. Ero avametp
cocTaenseT oT 1,25 0o 4 MM, gimHa - ot 10 go 200 MM.

3. MpoTnBonokasaHus

HeBO3MOXXHOCTL MPOBECTU NPOBOJHUK YEPE3 CTEHO3MPOBAHHbI YHaCTOK.

4. Npeaynpexaenns

* Vi3genve VCKMOYATENBHO  NPEAHA3HAYeHO  ANS  1CMO/b30BaHMs
OMbITHBIMM BPAYaMIA, BNAAGIOLLVIMA TEXHVKOM NPOBEAEHMS YPESKOXKHON
TPAHCMIOMVHABHON aHrvionnacTuku (HTA).

* YpesKoHas KOPOHApHasi aHrvoniacTuka [oskHa MPOBOAUTLCS
B MEOVLMHCKMX  YYPEXOEHNSX,  OCHALEHHbIX — HEOOXOAVMbIM
060pYAOBaHNEM ANisl MPOBEAEHNA SKCTPEHHON OTKPLITON XUPYpriin,
WM B BOMbHULIAX, UMEIOLWX Nerkuil [OCTYN K APYrvM JieHeGHbIM
YUPEXAEHUAM, e NPOBOANTCS AaHHbIN TUN XVPYPrin.

* [laHHoe usfenvie NpeaHasHaqeHo A4S OIHOKPATHOMO UCMOSb30BaHMS.
TMOBTOPHO HE CTEPUIMBYITE €0 11 HE UCTOb3YITE Ero NOBTOPHO Nocse
3aBeplUeHUs NPoLieaypbl KaTeTepusaLyn. [MOBTOPHOE MpUMeHeH1e
vsgenvs 19 BMeLLaTenscTBa y APYroro nauyieHTa MOXeT Bbi3BaTb
NEPEKPECTHOE 3apaKeHue, MHEKLWMM W nepesaqy UHABEKLIMOHHOro
3a60seBaHyisi OT OIHOrO NaLyieHTa Apyromy. MOBTOPHOE MpUMEHeH1e
VBEMMS MOXET MPMBECT K WM3MEHEHWIO ero XapakTepucTuk W
OTPULATESIbHO CKa3aThCs Ha ero ahEKTUBHOCTY.

* Vlspenvie noctaBnseTcsa B CTEPUIBHOM COCTOSHIN. [poBEpbTe CPOK ero
FOAHOCTU U HE UCMONB3YINTE MPOAYKTLI C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTU.

« Tpex/ae YeM OTKPbITb YaKOBKY C 3AEVEM, BHAMATENEHO OCMOTPUTE
ee. He wCnonb3yiTe MPOAYKT B Crydasx HaMums Kakux-nmeo
[16hEKTOB VN NOBPEXAEHMIA YNaKOBKM.

« Mpu u3BNEYEHUV MPOAYKTA U3 NEPBUYHON YNakoBKW cobniofaiite
npasuia acenTuki.

* Bbibupaiite anameTp 6annoHa B 3aBYCUMOCTI OT AnameTpa apTepum,
noanexaten MaHunynsuvn.  Henbas BBOAWTL GassioH, Avametp
KOTOPOTO MPEBLILLIAET ANaMETP apTepui.

* He cywuTe KaTeTep npy NOMOLLY Map/esoro G1HTa.

* lNpogykT He [O/MKeH NoABepraTtbCs BO3AENCTBUIO  OPraHUYecKmx
pacTBOpUTENel N KOHTPACTHbIX BELECTB, He MpeaHasHaqeHHbIX Ans
BHYTPMCOCYAMCTOrO MPYMEHEHNS.

* He vicnionbayiite BO3fyX v rasoobpasHble BEWECTBa /1 pasayBaHus
6annoHa.

* lMpopsuraiiTe  kaTeTep MO NPOBOAHWKY — MOA  KOHTPOJEM
peHTreHockonuv. Henb3s npoasuraTe katetep 6e3 NpoBoHMKA.

* Korpa GanioH HaxoguTCs B PasayToM COCTOSHUW, HE Mpov3BoauTe
HUKAKUX MaHUNYIALMIi C KATETEPOM W MPOBOAHWKOM, He NpoasmraiiTe
VX 1 He U3BfeKaiTe.

5. Mepbl npeaoCcTopoXHOCTU

* [NpoBoaNTe COOTBETCTBYIOLLEE JleHeHe NaLyeHTa G UCrob3oBaHem
AHTUKOAry/IAHTOB, COCYAOPACLUIMPSAIOLIMX CPEACTB W T.A., COrlacHo
npoLeaype BBEAEHS BHYTPUCOCYAMCTLIX KATETEPOB.

* lpuMeHsiiTe  CTaHOAPTHbIE  WHTPOABIOCEPHI W MPOBOAHNKM,
AvameTp KoTopbix coctasnser 0,014 pioima. lMpy MCnonb3oBaHUM
VHTPOAbIOCEpa  [/IMHOM, Mpesbiliaoliein 25 CM, win B Ciydae
VHTPOLbIOCEPA M/IETEHOM CTPYKTYPbI, MOXET MOHAA0GUTLCS YBEMHNTL
€ro paamepbl BO U3GEXaHWE TPEHINS MNPy KaTETEpH3aLN.

« [lo NpuMeHeHsi KaTeTepa NPOBEPLTE €ro Pa3Mep W MPUroAHOCTL K
VICMONb30BaHMIO.

* BBoauTe KaTeTep G GOMbLLION OCTOPOXHOCTLIO, BO M3BEXAHNE KaKuX-
7MBO ero NOBPEXAEHIN.



iVascular oceanus 14 pro

PaspyBaiite 6a110H CMECHIO (PM3PACTBOPA U KOHTPACTHOM XXUAKOCTU
(MPEANOYTUTENBHO B MPONOPUMK 1/1, XOTA A0S MOC/EAHe MOXET
OblITb CHWKeHa B BanoHax 60bLWOoro pa3vepa, Hanpumep, B 6asinoHax
[MaMETPOM 4 MM W/ XaPaKTEPUBYIOLLMXCS GOMBLUMMU [/IMHAMY).

He npesblwaiite pacyeTHOe AaBsieHWe paspbiBa, HTOObI U3bexaTb
paspbisa banioHa.

Ecm  npun
npensiTcTave,
[laHHOrO  MPensTCTBNS [0 TOro,
KateTepa.

NPOJBWXKEHUN —KaTeTepa BCTpeYaeTcs  Kakoe-mbo
npekpaTuTe MaHUNynsuaM Vi onpefenvTe  NpULnHy
Kak MPOAC/KUTL  MPOABIDKEHVIE

Ecnv npw BbIBOAE KaTeTepa BCTPEYAETCS Kakoe-nnbo MmpenstcTane,
PEeKOMeHayeTCs!,  YTOBbl  Ga/ioHHbIi  KaTeTep,  MPOBOAHUK 1
VHTPO/LIOCEP Bbli N3B/IEHEHb! KaK €MHOE YCTPONCTBO.

XpaHuTe n3fienvie B CyxoM 1 MpOXIaaHoM MecTe, BAa/M OT MpsiMbix
COJHEYHbIX Jyqed.

Mocne UMCMoNb30BaHUS  [aHHBIA  MPOAYKT MOXET MPeAcTaBNiTh
G1ONOTNYECKYI0 ONacHOCTs. CrieflyeT oGpalLiaTsCsi C HUM U 3aTeM
BLIOPOCHTL €r0 COMMIACHO  YTBEPXKAEHHON MEAVLIMHCKON MPaKTUKe
U NPUMEHUMBIM  MECTHBIM, FOCYAApPCTBEHHBIM UMM (heaepabHbIM
3aKOHaM 11 HOpMaM.

6. Bo3amoXkHble no6o4Hble adhdeKkTbl/
OCNOXHEHUSA

BO3MOXHbIMY NOBOYHBIMI 3PPEKTaMN W/ OCTIOKHEHUSIMUA, KOTOPbIE
MOryT BO3HVMKHYTb [0, BO BPEMS WX NOC/E Npoueaypbl Karetepusaumn,
ABNAOTCA:

JleTtanbHbiin ncxop,

WHeynsT / amGonus / TooM603

FeMOoAVHaMNECKOE YXYALLIEHVE

Peskuin ynpyruin 0TCKOK

Aputmnn

AHEBPU3Ma UM NIOXKHAS aHEBP13Ma

VHcbekupm

MonHas apTepuanbHas OKKIo3Ns

Peokkntoauns obpaboTtaHHo 06nacTu: pecTeHo3

Cnaam

Mepdopauust unmn pacceveHne o6paboTaHHOM 30Hb!

ApTeproBeHo3Has ductyna

MecTHasi reMopparusi ¢ remMaToMoit B MecTe ocTyna

[vno/rnepTeHans

ANnepriist Ha MaTepuas

7. Cnoco6 npumeHeHus
7.1. Heo6xoanMble maTepuanb!
* [enapuHm3npoBaHHbIi (h3MONOrVHECKIIA PacTBOP.

* KoHTpacTHble BellecTBa  (MCMONb3yiTe  KOHTPACTHbIE
npefiHa3HaYeHHbIe [N1S BHYTPMCOCY/AMCTOrO NPUMEHEHNS).

BellecTsa,

* OpuH NpoBofHVK ¢ avametpom 0, 014", He UCNONb3YiiTE NPOBOAHMKN
C VHbIMM pa3Mepamm.

* OpvH MHTPOABLIOCEP C FEMOCTATUYECKUM K/lanaHoM, pasmep KOTOporo
yKkasblBaeTcsi Ha 3TuKeTke. He wucnonbayiiTe KnanaHbl MeHbLUVX
[Pa3MepoB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BATb MOBPEXAEH!IS KaTeTepa.

* OfuH TPEXXOA0BOM 3arOpPHbI KpaH.

* YanmHutenn

« OpfHO YCTPOICTBO AN Pa3AyBaHyist (LUNPULI-MaHOMETP)

* Heckonbko cTaHfapTHbIX Wnpuues Ha 10-20 MN ¢ hUBKUONOrNHECKM
PacTBOPOM [N15 MPOMBIBAHIS CUCTEMBI.

7.2. NoproToBka KaTeTepa

* 13BnekuTe KateTep U3 3alLWTHOrO PaCcNpPeae/MTENbLHOrO YCTPoCcTaa.
S/,u,oc'roeepmecb B NPaBWIbHOCTU ero pasmepa OCTODO)KHO CHUMUTE
GaLLMTHbM yexon ¢ GannoHa 1 U3BNeKUTe CTUNET.

* lMpucoeavHnte wnpuy, Ha 10 MA, codepxalvin  CTepUsbHbIN

(P13NONOTMHECKIIA PACTBOP, K MOPTY BBEAEHMS NPOBOAHMKA (Mpsivast
YaCTb KOHHEKTOPa) U BBOAMTE XKWAKOCTb B MPOCBET, MOKA OHA He
BbI[ET Yepe3 HAKOHEUHVIK.

1. MpopyiiTe BClO cuUCTeMy kateTepa Bo3sgyxom: [loacoepuHute
TPEXXOA0BOM 3arOpHbIi KpaH K NOPTY BBEAEHVS KOHTPACTHOM
KngkocTn  (BokoBass  YaCTb  KOHHeKTopa). Tawke — Mexay
KOHHEKTOPOM GasioHa 11 TPEXXOA0BbIM 3arOpHBIM KPaHOM MOXHO
[IOMOSHUTENBHO YCTAHOBIUTL YAMHIATESb.

N

MepekpoiiTe Npoxop, Bo3ayxa Yepea 6asiioH.

@

MopacoepuHuTe Wnput, Ha 10-20 MA, Ha OAHY TPETL 3aNOMHEHHbIA
(PUBMONOTHECKM  PACTBOPOM, K TDEXXOAOBOMY ~ 3amOpHOMY
KpaHy.

~

. OTKpOIiTe COEMNHEHIE TPEXXO[OBOrO 3anOPHOro KpaHa Mex[y
LWNPULIEM U KATETEPOM.

o

. YCTaHOBUTE  LUMPWL, B BEPTUKANBHOE MOMIOXKEHMe, OTTSHUTE
roplUeHs BBEPX, MPW 3TOM My3bipbKM BO3Ayxa MOCTYNalT B
XKULKOCT.

o

MPU  1CHE3HOBEHUM  My3bIPLKOB  MEPEKPONTE  TPEXXOL0BOM
3aropHbLIN KPaH Ha KOHLE KaTeTepa 1 U3BNeKTe LNPUL.

BHVUMAHWE: ecnu ny3bipbKu NPOA0I»KaIOT NOCTyNaTh U3 kateTepa
B LUNPULL MO UCTEYEHM 3 MUHYT MPY OTPULITENIBHOM [aBNEeHUN,
9TO MOXET GbiTb SIBHBIM MPU3HAKOM TOTO, YTO B GasIOHHOM
KaTeTepe MMEIOTCS YTEUKY, MOBPEXAEHWS UM YTO COeaMHEHMe
wrpnya M TPEXXOOBOro  3anopHOro  KpaHa He  SBSETCs
BOZIOHENPOHML@EMbIM. EC/IM Moc/e NPOBEPKM COBANHEHWMI BCE
ellie HaBb/IOAAIOTCS Ny3bIPbKY, HE UCTIONL3YITE KaTeTep. BepHute
NPOAYKT MPOM3BOAVNTENIO W AUCTPUGLIOTOPY A/ISt MPOBEAEHNS
COOTBETCTBYIOLLErO aHa/n3a U3ess.

e Ond aKkTvBaumm TUAPOMUIGHOTO MOKPLITVS YBA@XKHUTE  KaTeTep,
norpyavis  ero B CTEPWbHbIA  (DU3MOIOTUHECKMA  PACTBOP,
HEMOCPE/CTBEHHO Mepe/l TeM Kak BBECTU ero Yepes apTepuasibHbii
MHTPO/BIOCEP.

7.3. Texnuka BBegeHus/Mpouenypa

* lMposegute npoBoAHVK 0,014 Yepe3 MNOBPEXAEHHbIN y4aCTOK
cornacHo  npvemam  YTA  (4PE3KOXKHOW  TPaHCIIOMUHATBHOW
aHMVONNAacTVKV) MOJ, KOHTPOSIEM PEHTTEHOCKOMMW, HYTOBbI B /0G0
MVHYTY MPaBIIbHO Ero MO3VILIOHVPOBATb.

* BcTaBbTe MpOKCMManbHbIi  KOHEL, MPOBOAHMKA B AVCTaslbHbIA

HaKOHEeUHVK 6ansoHHOro KarteTepa.

* OCTOPOXHO npofsuranTe GasUloHHbIM  KaTeTep MO NPOBOAHMUKY
NOCPEACTBOM VHTPOALIOCEPA U MOf, KOHTPOSIEM PEHTTEHOCKOMMN
BMNIOTb [0 AOCTUXKEHWS ydacTka CTeHo3a. ECnv GanioHHbIn katetep
He MOXeT ObiTb YCTAHOBJIEH BHYTPU NOBPEXAEHHOM obnactv, Ans
npeaunaTaLumn NOBPEXAEHHOMO y4acTKa BO3bMUTE KaTeTep MEHbLUErO
pasmepa.

* CoefvHnTe YCTPOMCTBO AN pasfyBaHMs (CO CMECHIO KOHTPaCTHOM
SKWOKOCTW 1 (PUBMOMOMHECKOrO PacTBOPA, 3aHUMAIOLLEN OfHY TPeTb
obbema yCTPONCTBA) C TPEXXOA0BbIM 3aropHbIM KpaHoM, obecrneuvsas
npoxop, Mexy 6anfI0HOM 1 YCTPOMCTBOM /151 pasflyBaHus.

* Paspysaiite 6Ga//IoOH NpW NOMOLLUM YCTPOWCTBA [N pasfyBaHus
nos faeneHvem. He npesbilaiiTe pacueTHoe AaBfieHve paspbisa,
YKa3aHHOE Ha STVKETKE U Ha KPUBOM PacTSHKAMOCTH.

* lMopaBalite pasneHvie B TedeHne 30-60 CekyH[, B 3aBUCMMOCTU OT
CTeneHn MoBpPEeXaeHMS.

* Y106bl CAyTb GasifioH, MOTSHWTE 3a MOPLUEeHb YCTPOACTBA  Asist
pasayBaHus. Yaepxkueaiite oTpuvuatensHoe aasneHve ot 20 go 60
CeKyHfl, B 3aBWCMMOCTM OT pa3MepoB GannioHa. YIOCTOBEPLTECH B
TOM, 4TO Ba/IOH MOSIHOCTLIO CAYNCS (TOCPEACTBOM PEHTTEHOCKOMMK),
/10 TOTO KaK CABUHYTb KaTeTep.

* Tpu OTPULATENEHOM AaBNEeHUN B YCTPOWCTBE A/IS PasayBaHus, U
KOF/ia MPOBOAHMK HaXOAVTCS B HAZ/IEXALLIEM NONOXEHNM, OCTOPOXHO
BbITALLWTE KaTETep Yepes UHTPOABIOCEP.

« [lo TOro Kak u3Bredb MPOBOAHWK, BBEAUTE KOHTPACTHYIO MWAKOCTb
Yepes UHTPOABIOCEP, YTOOhI MPOBEPUTL COCTOSHIE MOBPEXAEHHOrO
yuacTka.

8. NapaHTun

Wanenvie 1 ero KOMNOHEHTLI paspaboTaHsl, U3rOTOB/EHbI, UCMbITaHbI 1

YNaKoBaHb! C MPYMEHEHNEM MaKCUMAsbHBIX Mep MPEAOCTOPOXHOCTH.
LVD Biotech rapaHtupyeT Hapnexalee yHKUMOHMPOBaHWE WU3aenus
BN/IOTb [0 [iaThl UCTEHYEHWNS CPOKA FOHOCTW MPY YCIOBIM COXPAHEHNS
NEepBOHAYA/bHOM LIENIOCTHOCTV YNaKOBKM V1 OTCYTCTBIS €€ NOBPEXAEHMIA.

Balonkovy katétr je souosy katétr (dvoucestny od spojky ke $picce, znamy
také jako typ OTW), uréeny k perkutanni translumindini angioplastice
malych perifernich tepen.

Katétr ma souosé dvoucestné télo od spojky az ke picce.

Na distalni ¢asti katétru pod $pi¢kou je umistén balének nebo segment
naplnitelny rdznymi tlaky. Balonek dilatuje tepnu, kdyZ je naplnén infuzi
kontrastni latky. Spojka mé tvar Y a méa dva vstupni otvory:

* Bo¢nim otvorem se podava kontrastni latka k dilataci balonku.

* Primym otvorem se zavadi vodici drat. Vodici drat se zavadi do vstupniho
otvoru spojky, vystupuje ze 3picky katétru a dosahuje k mistu léze.

Vodici drét prochazi vnitinim luminem katétru; vnéjsim luminem se aplikuje
kontrastni latka.

Maximalni primér vodiciho dratu nesmi byt vétsi neZ 0,36 mm = 0,014".

Baldnek je vyroben tak, aby pfi riznych tlacich mohl dosahnout réiznych
primeérd (podle kfivky roztaznosti uvedené na vnitfnim obalu)

Aby bylo mozno balének naplnit, musf byt na pinici otvor spojky nasazena
stfikacka s tlakomérem. Balonek se pini tlakem uvedenym na tlakomeéru na
ocekavatelné priméry.

Je na kazdém konci baldnku umisténa rentgenkontrastni znacka, ktera
vyznacuie jeho délku a jejiz pomoci miZe uZivatel poznat polohu katétru po
zavedeni do téla pacienta.

U kratkych baldnkd s malym priimérem je umisténa jedna znacka uprostred
balénku, aby bylo moZné sledovat polohu katétru po zavedeni do téla
pacienta.

Na distalnim konci je $picka, ktera je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby
nedoslo pri zavadeéni k poskozeni tepen.

Distélni cast téla katétru je pokryta trvanlivym hydrofilnim poviakem
usnadriujicim préichod katétru tortu6znimi arteriemi.

Pracovni délka katétru je 100 cm nebo 150 cm, podle referenéniho Cisla.

Balonkovy katétr ma tento primér a délku balonku (pg. 19).

Obsah

« Jeden baldnkovy katétr typu OTW s ochrannym krytem balénku a stylus
k ochrané lumina pro vodici drét. To je vioZzeno do obalu, aby se predeslo
poskozeni katétru, a zabaleno do sterilniho vaku.

* Jedna karta s kiivkou roztaznosti, ktera ukazuje jmenovity plnici tlak a
doporu¢eny maximalni tlak.

* Jeden letak s ndvodem k pouZiti.

2. Indikace

Prostiedek je ur¢en pro roztaZeni a otevirani sten6z ve femoraini, poplitealni,
infrapoplitedini a renaini tepné a k 1é¢bé obstrukénich 1ézi prirozenych nebo
umélych arteriovendznich dialyzacnich pistéli s primérem v rozmezi 1,25 az
4 mm a v délk&ch od 10 do 200 mm.

3. Kontraindikace
Nemoznost protazeni vodiciho dratu lézi.

4. Upozornéni
* Prostfedek je uren k pouziti zkuSenymi lékari se znalosti techniky
perkutanni transluminini angioplastiky (PTA).

Perkutanni vkon musi byt proveden v nemocnicich vybavenych
zafizenim pro emergentni [éCbu operacnim vykonem na otevieném srdci
nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem do jiné nemocnice, kde
muze byt vykon tohoto typu proveden.

Produkt je urcen k jednomu pouziti. Nesmi byt po dokonceni vykonu
znowu sterilizovan ani opakované pouzit. Opakované pouZiti produktu u
jiného pacienta miize vést ke zkfizené kontaminaci, infekci nebo prenosu
infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakovanym
pouzitim muize byt produkt pozménén a mize byt oviivnéna jeho funkénost.

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

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

Pfi vyjimani produktu z vnitfniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

Primér balonku zvolte podle priméru tepny, ktera ma byt lécena.
Nezavadéjte balonek s primérem vétsim, nez je primeér léené tepny.

Neosusuijte gazou.

Nevystavujte produkt organickym rozpoustédilim ¢i kontrastni latce
nevhodné pro intravaskularni pouZiti.

K plnéni balénku nepouZivejte vzduch ani plynna média.

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

S katétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte, nezasunujte jej ani
nevytahujte, pokud je balének napinén.

Bezpeénostni opatiel
Podle typu vykonu se zavedenim intravaskularnich katétrii podejte
pacientovi  indikovanou  farmakologickou lécbu:  antikoagulancia,
vasodilatancia, atd.

Pouzijte standardni vodici dréaty a zavadéce o velikosti 0,014”. Pokud se
pouziva zavadéé delsi nez 25 cm nebo zavadée splétaného typu, mize
byt nezbytné pouzit vétsi velikost, aby nedochézelo ke treni o katétr.

Pred pouzitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro
zamyslené pouZziti.

.

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

Balonek musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky
(nejlépe v poméru 50:50, ale ve velkych baléncich, napf. u balénkd o
préméru 4 mm &i dlouhych baldnk, mdze byt podil kontrastni latky nizsi).

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

Neprekrocte doporuceny maximalni tlak (RMP), protoze by balének mohl
prasknout.

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

.

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

Po pouziti mize tento produkt predstavovat biologické nebezpedi. S
produktem manipulujte a likvidujte jej v souladu s uznavanou lékarskou
praxi a s prislusnymi mistnimi, statnimi a federdalnimi zakony a nafrizenimi.

6. MoZné nezadouci uéinky / komplikace
Mezi mozné nezadouci USinky nebo komplikace, které by se mohly
vyskytnout pred, béhem nebo po vykonu, patfi tyto:

o Umrti

* Mozkova cévni piihoda / embolizace / tromboza

Zhorseni hemodynamického stavu

Akutni retrakce stény (elasticky recoil)

.

Arytmie

Aneurysma nebo pseudoaneurysma

Infekce

Totalni okluze tepny

Reokluze lécené oblasti: restenéza

.

Spasmus

Perforace nebo disekce léSené oblasti

.

Arteriovendzni pistél

Mistni krvaceni s hematomem v misté pristupu

.

Hypotenze/hypertenze

Alergie na materily

7. Zplsob pou
7.1. Potifebné vybaveni
* Obvykly heparinizovany fyziologicky roztok.

* Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni
pouziti).

Vodici drat 0,014”; nepouzivejte vodici drat Zadné jiné velikosti.

Zavadé¢ s hemostatickym ventilem o velikosti uvedené na $titku.
Nepouzivejte prostiedky mensi velikosti, protoze by mohly katétr
poskodit.

Trojcestna rozbocka.

.

Prodluzovaci hadicky.

.

Plnici zafizeni (ruéni pumpa se zabudovanym tlakomérem).

Neékolik béznych injek&nich stikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym
roztokem k proplachu systému

7.2. Pfiprava katétru
* Vyjméte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda ma spravnou
velikost. Opatrné odstrarite ochranny kryt a vytahnéte stylus z balénku.

* Kotvoru pro vodici drat (rovna ¢ast spojky) pipojte injekéni stiikacku o
objemu 10 ml obsahuijici sterilnf fyziologicky roztok a proplachuijte lumen,
az tekutina vystoupi ze Spicky.

1. Vypudite vzduch z celého systému: K otvoru pro aplikaci kontrastni
latky (Uhlova céast spojky) pripojte trojcestnou rozbocku. Mezi
spojku balénku a trojcestnou rozbogku miize byt pfipadné vioZzena
prodiuzovaci hadicka.

N

. Uzaviete priichod vzduchu balonkem

w

. K trojcestné rozbocce pripojte injekeni stifkatku o objemu 10-20 ml
s tietinou fyziologického roztoku.

IS

.V trojcestné rozbocce oteviete priichod mezi injekéni stiikackou a
katétrem.

o

. Injekeni stfikacku drzte ve svislé poloze a pist vytahnéte smérem
nahoru, aby mohly bublinky vzduchu vystoupit do tekutiny.

[}

. Jakmile bublinky pfestanou vystupovat, uzaviete trojcestnou
rozboc¢ku na katétrovém konci a sejméte stiikacku.

POZOR: Pokud po 3 minutach podtlaku stéle z katétru vystupuji
do stiikacky bublinky, mize to byt zjevnou zndmkou, ze baldnkovy
katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestné rozbocky
nejsou fadné utésnény. Pokud jsou po kontrole spojl stéle viditelné
vystupuijici bublinky, prostfedek nepouzivejte. Vratte jej vyrobci nebo
distributorovi ke kontrole.

* Kaktivaci hydrofilniho poviaku navihcete katétr tim, Ze jej pred zavedenim

arteridinim zavadécem ponotite do sterilniho fyziologického roztoku.

7.3. Technika zavadeéni / Ié¢ba
Vodici drét 0,014” zavedte pomoci PTA techniky do polohy napfi¢ ézi a
pritom stéle skiaskopicky kontrolujte jeho polohu.

Zavedite proximalni konec vodiciho dratu do distaini §piky balénkového
katétru.

.

Opatrné za skiaskopické kontroly zasunujte balénkovy katétr po vodicim
dratu zavadécem, az dosahne oblasti, kterd ma byt 1éCena. V pfipade,
Ze zvoleny balonkovy katétr nem(ize byt zaveden dovnitf léze, pouZijte k
predilataci [éze mensf velikost.

Pfipojte plnici zafizeni (z 1/3 naplnéné smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku) k trojcestné rozbodce a oteviete priichod mezi
balénkem a plnicim zafizenim.

Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim baldének. Neprekro¢te doporuceny
maximalni tlak (RMP) na $titku a kfivku roztaznosti.

.

Tlak vyvijejte po dobu 30-60 sekund, podle charakteru léze.

Potéhnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte balonek. UdrZujte
podtlak po dobu 20 az 60 sekund, podle velikosti baldnku. Nez posunete
Kkatétr, ujistéte se, Ze je balonek zcela vyprazdnén (skiaskopicky).

.

P¥i podtlaku v plnicim zafizeni a se zavedenym vodicim dratem opatrné
Kkatétr vytahujte, az bude moci byt vytazen zavadécem.

Pred vytaZzenim vodiciho dratu vstiiknéte zavadéSem kontrastni latku a
zkontrolujte tak stav léze.

8. Zaruka

Vyrobek a vechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené
na zéklade v8ech maximalnich preventivnich opatfeni. LVD Bitech zaru¢uje
wyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde k poskozeni,
roztrzeni nebo nespravné manipulaci s obaly
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EAAHNIKH

1. Nepypadn npoidévrog

O KaBeTpag MMaAovL eival évag OpOaEOVIKOG KABeTAPAC (Sl
QUAOU amd Tov OUVOECHO WG TO GKPO, YWWOTOG eriong kat wg OTW)
Kal €xel OXedIAOTEL yia SIASEPHIKT SIQUNIKT) QyYEIOTINACTIKY) TWV HIKPWY
TIEPIPEPIKWY APTNPIWV.

O KaBeTNPAG EXEL OHOUEOVIKO OWHA SITAOLU AQUAOU A TOV GUVEECHO £WG
TO GKPO.

2V TEepIPEPEIaK TTAEUPA TOU KABETAPA PBPIOKETAL TO WMAAOVL TIOU
SlaotéNel v aptnpia étav Sloykwvetal, avéloya pe Tnv Tiieon, pe
£yxuon oklaypadikol LYPoL OTO ECWTEPIKO Tou. DEPEL eriong cUVOECHO
oe oxnpa Y kat SlabéTet S0o BUPEG:

* H meuplkr) BOpa eUTPEMEL TN SIEAELON TOL OKIAYPAPIKOD LYPOU YIa TN
SIACTOA TOU HAAoVIOD.

H euBlypappn B0pa XPNOILOTIOIEITAL YI TNV £10aywyr} TOU CUPHATIVOL
0bnyou. O cuppATIVOG 08NYOG EICGYETAl AMo TO GKPO TOU KABETPA
Kat e6EpxeTal and T BUPa £10650L TOL CUVSETHOL YIa va 08NyNBEl aTo
onueio dTou BpiokeTal N KAKWor.

Eruréov, 0 aulog PEoa oTov KABETAPA elval auTog and Tov OTolo TEEPVA
0 CUPPATIVOG 08NYOG, EVW 0 EEWTEPIKOG ALAGG Eival AUTOG arod Tov ool
Tiepva TO oKIaypadikod uypod.

H péylotn SlapeTpog Tou CUPHATIVOL 0dNYoL dev TIPETEL va LrtepRaivel
1a 0,36 mm = 0,014".

To priakovt eival OXeSIQOPEVO YA va (POUCKWVEL O OIAPOPETIKEG
SIapPETPOUG e OIAPOPETIKEG TIECEIG (OUpdWva Pe TNV KAUTOAN
SIATAoIPOTNTAG TOU AreKoVI(ETal 0TNV MPWTOYEV ) CUCKELAGIA).

Ma va exnTuxBel To Pnaidvi, n BOPa Tou CLVEECHOL TIPETIEL va CUVOEBEL
pe olplyya mou mepapBavel pavopetpo. Epappdloupe SIaPOPETIKY
Tieon oTo pavOpETPO, avahoya He TIG SIAcTACELG TIOU ETIBUHOVLE.

MepapBaveTal évag akTivooKIEPOS SEIKTNG 08 KABE GKPO TOU PMAAOVIOU,
yla va eTuonpaiveTal To HAKOG T Kat va BonBa Tov xprioTn va ywpigel tn
B€&an Tou KaBeTPa, eV BPICKETAI OTO CWUA TOL A0BEVOUG.

2Ta prnaAovia pe pIkpn SIGPETPO KAl HRKOG, UTAPXEL HOVO évag Selktng
OTO KEVTPOU TOU HIAAOVIOU, yia va BonBd Tov XprioTn va yvwpiCet Tn 8éon
Tou KaBETPA, eV BPICKETAI OTO CWHA TOL ACBEVOUG.

To TEPIPEPEIOKO ONUEID TOUL HTMOAOVIOU €XEL OTPOYYUAEHEVO KAl
ATPAUKATIKO AKPO WOTE VA PNV TpavpatiCel TI¢ apTnpieq oTo MEPATHA
TOUL.

To mepldpepelakd owHPA Tou KABETAPA elval ETUKAAVUHEVO HE QVOEKTIKNA
LEPOPIAN eTUKAALYPN TIOU BonBA& CTNV TAOKYNON TOU KABETHPA PECQ OE
eNkoelbeiq aptnpiec.

To wdpéNipo prkog Tou kabetrpa eivat 100 cm A 150 cm, avéhoya pe Tov
KWSIKO TOU TIPOIOVTOG.

O KaBeTNPAC PMOAGVL EXEL TIQ AKOMOUBEG SIAPETPOUG Kal PNKN (pg. 19).

Nepiexopeva

* Evac kaBempag pradovt Siactohic OTW  kaAuppévog yia va
TMPOCTATEVETAI TO PITAAGVL KAl HE aKida yla TNV rmpooTtacia Tou avhol
Tou 0dnyol. ONo TO OeT BpiokeTal TOMOBETNUEVO O CLOKELACIA
WOTe va TMPOooTATEVETAl O KABETAPAC Kal elval KAEIOPEVO péoa oe
QMOCTEIPWHEVN CAKOVAA.

* Mia kapta pe TNV KapmoAn Slatacpdtntag mov epdaviCer v
OVOHQOTIKN TTiECT GPOVOKWHATOG KAl TN CLVICTWHEVN PEYIOTN THEoN.

‘Eva puNAGSIo pe 08nyieg xprong.

2. Evéeigeic

H ouokeun evéeikvuTal yia SIG0TOA kal Gvolypa OTEVWOEWY OTn npiaia,
IYVUOK, UMOTYVUaKN Kat VEGPIKI apTnpeia Kal yia TNV arnokataoTaon Twv
QArodPAKTIKWY BAABWY cLyyevolq 1) TEXVNTOU apTNPIOPAERIKOL CUPIYYioU
aipokaBapong, He SIAPETPo PETAgL 1,25 kat 4 mm Kat prikog aroé 10 £wg
kat 200 mm.

3. Avtevéeigelg

Aduvapia Tou cuppativou odnyol va dlaoyioet TN BAGRN.

4. MpoeiSomnooelg

* H ouokeun mpénel va xpnooroleital povo anod 1aTpols Pe epnelpia
OTIG TEXVIKEG TNG SIASEPHIKNG SIAUAIKAG ayyelomAaoTIkiG (PTA).

* H dladeppikn dladikacia MPEMeL va MPaypaToroleiTal 08 VOCOKOHEQ
eEomMlopéva e HOVASEQ  ETIEYOVTWY  TIEPICTATIKWY  OTIOU
TPAYHATOTIOIOVVTAL EYXEIPICEIC QVOIXTIG KAPSIAG 1) TIOU €XOLV EUKOAN
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npooBacn oe voookopeia orou Sle€dyovtal autol Tou €idoug ot
eyxelpioelq.

To mpoidv mpoopiletal yia pia povo xprAon. Aev TpEmel va
£TMavarnooTEIPWVETAL ) Va ENavaxpnotoroleital HETA TNV OAOKApwon
e Sadikaciag. H emavaypnolponoinon Tou MPoidvtog oe GAAOV
acBevn) propet va odnynoel oe dlactaupolpevn pdAuvon, poAuvon
HETAS00N HOAUCHATIKWY vOowv and Tov éva acBevr) otov dhhov. H
£TavayenolpoTIoinon Tou HMopEt val IPOKAAETEL AAAOIWOEIG OTO TIPOIOV
Kal va ennpedoel TNV anoTeEAEoHATIKOTNTA TOU.

To mpoidv TapéxeTal amooTelpwpévo. EAEyETE TV nuepopnvia
AENG KAl PN XPNOWOTIOEITE TPOIOVTA TIOL £XOLV TIEPACEL AUTH TNV
nuepopnvia.

EAéyEre T ouokeuacia poTol TNV avoiEeTe. Av mapouctalel eEAaTTwua,
f Qv N CUCKELAGIA Eival KATESTPAUPEVN, ArOPPIPTE TO MPOIOV.

XPNOWWOTIOIEITE  AONTITEG  TEXVIKEG KATA TNV  AMOCUCKEUAsia  Tou
TPOIOVTOC arnd TNV MPWTOYEVH CUCKELAGIAL.

Eni\é€re TN SIGUETPO TOU PMAAOVIOL avahoya HeE Tn SIAUETPO TNG
apTnpiag mou TpokKettal va BeparneuBel. Mnv el0GyeTe PMaiovL pe
SIAPETPO PeYaADTEPN AMod auTh TNG apTnpiag.

Mn okourtiCeTe To TPoidY e yala.

* Mnv ekBETETE TO TPOIOV OE OPYAVIKOUG SIOAUTEG 1) OE OKIayPAPIKA
p€oa akatéAANAQ yia eveayyelakr xpraon.

Mn XPNOIOTIOIEITE TIOTE AEPA 1 GANAO AEPILEEG HETO YIA TO POUCKWHA
TOU UTAAOVIOU.

MpowBnoTe TO MPOIdV TGV OTOV CUPHATIVO 08NYO XPNOILOTIOWVTAG
QAKTIVOOKOTNON. Mnv adrvete To mpoldv va mpowbnBel xwpig Tov
OUPHATIVO 08NYS OTO ECWTEPIKD TOU.

Mnv Teplepyaleote, pnv TPOWBEITE Kal Un OUPETE TPOG TA THOW
oUTE TOV KABETPQ OUTE TOV CUPHATIVO 08NYd OGO TO UIMCAAOVL elval
HOUOKWHEVO.

5. MpoduAageic

* XopnyAoTe KATGAANAN 1ATPIKA aywyr) OToV QoBevr): QVTIMNKTIKA,
QyYEIOSIA0TAATIKG, KA. OUpdWVA HE TO TIPWTOKOMNO  EI0aYWYNG
£VOaYYEIOKWY KABETAPWV.

Xpnolporioleite To MPOIdV pe cuppdTivoug 06nyolg 0,014 v. kat armoig
eloaywyelq. Av XpNOIOTIOIETAl EI0AYWYEAC UE KOG HEYOAOTEQO ard
25 cm ) evioxupévog (braided), evééxetal va xpeldletal va augnbei To
HEYEBOC TOL WOTE va NV dnuioupyeital TPIRA pe Tov kaBeTrpa.

MpOTOU XPNOIHOTIOINOETE TOV KABETAPA, EAEYETE TO PEYEBOG Kal TNV
KATAAANAGTNTA TOU YIa TN XPAON TOU MPOKELTAL VA EXEL.

XelpIoTElTE TOV P 1BIaiTEPN TIPOCOXH, WOTE vVa UNv MPOKAAETETE BAGBN
OTOV KaBETIPa eV TOV TIPOWBEITE.

* To pralovi mpénel va GpouckwBel He pelypa pUOIOAOYIKOU 0poU Kat
okaypadikol uypol (50/50, kat@ mpoTiunon, av kar n avaloyia
oKlaypadkol LypoL HMopel va pewBel dTav xpnaoipomololvTal Peyaaa
praAovia, OMwG auTda Tou £x0LV SIAPETPO 4 mm 1y doa Exouv HEYGAO
HAKOG).

Av ouvavtate QvTioTaon Katd TNV MEOWweNnon, OTaUaThoTE Kat
EVTOTOTE TNV AITiA TG MPOTOL CUVEXICETE.

Mnv urepBaivete TNV cuvioTwuevn avwtatn rieon pnEng (RBP).

Av ouvavtare avtiotaon Katé Tnv andoupon Tou KABETPA, CUVIOTATAL
Va AropakpUVETE TOV KABETAPA HMAAOVL, TOV CUPHATIVO 05Nnyo Kal ToV
eloaywyéa padi, wg pia povéada.

DUAGOCETE TO TIPOIOV O€ ENPS Kat SPOTEPO PEPOG TPOCTATEUHEVO AMd
TO NAIGKO PWG.

MeTa TN xPrion Tou, TO TIPOIOV PMoPEt va anoTeAel BIoAoyIkd Kivouvo.
XeIPIOTEITE TO KAl AMOPPIPTE TO COPPWVA PE EYKEKPIPEVES IATPIKEG
TIPAKTIKEG KAl TOUG OXETIKOUG TOTIKOUG, KPATIKOUG ) OHOCTIOVAIAaKOUG
VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG.

6. MBavég napevepyeleg / ETUIAOKEG

2TIQ TUBAVEG TAPEVEPYEIES KAVT) ETUMAOKEG TIOU PTTOPEL va TIapoucIacTolV
TP, katd T Sldpkela ) peTd T Sladikaoia, mephapBavovtal Kat ot
aKOAOUBEG:

* Odvarog
* Apvidla mpooBoAr / epBoAr / BpduBwon
* Aipoduvapikr) aihoiwon

* Oteia ehaoTikn enavadopa

AppuBpieq

Avelpuopa ) Pevdoavelpuopa

NOWPWEEIG
M\Apng anodpagn e aptpiag

Enavanoppagn g Tmeploxng oOrou epappéotnke n o Bepareia:
£MavaoTévwon

2ZNaocpog

AiTpnon 1) SlaxwpIopdg TNG MEPIOXIG OTIOL EGAPHOCTNKE N Beparneia

ApTNPIOPAERWLSES oupiyyIo

Torukr) apoppayia pe apdtwpa otn B€on npdoBacng

Ynotaon / Ynéptaon
* AMepyia ota LAKA
7. Tpémog xpriong

7.1. AnartoOpevoq eEOTIALIOUOG
ZuvnBNG NMAPIVIOUEVOG GUOIOAOYIKOG 0POG.

ZKIaypadiKO PECO (XPNOWOTIONOTE OKIAYPAPIKO HECO KATGAANAO yia
£voayyelakn xpron).

Zuppdativog 0dnyde 0,014 v. Mn xpnolponoleite CUPHATIVO  06nNYd
&\\ou peyeboug.

Elcaywyéag pe apootatikn BaBida oto péyebog mou avaypadetal
oTnV eTIKETA. Mn xpnolpoToleite HIKpOTEPA HEYEBN ylati propel va
KATAoTPEPOULV TOV KABETAPA.

3-08n oTPOdIyya.
* [NpoeKTaceIG.

XelpokivnTn avTAia pe eVOWPATWHEVO HAVOPETPO.

ApPKETEG amég oLplyyeg Twv 10 - 20 cc pe PuoIoroyiKO 0pd yia Tov
KaBapIop6 TOL CUOTAHATOG.

7.2. Npoctolpacia Tov KabeTipa

Adalpéote TOv KaBeTHpa and TNV TPOCTATEUTIKS CUOKeLAoIA.
BeBawbeite 0TI pdKelTal yia To owoTo péyeBog. Apaipéote anald To
BnKAPL KAt TV TIPOCTATEUTIKY akida arod To Uraiovt.

2uvdeate pia olptyya Twy 10ml e anooTePWHEVO PUCIONOYIKO 0P
otn B0pa yia Tov CUPHATIVO 06NYd (0TNV euBLYPapUN TAELPA TOU
OuVOETHOU) Kal PIETE TO LYPO OTOV AUAO €we OTOU €EENBEL AMO TO
AKpo.

1. EkkevioTe OAOKANPO TO oboTnpa and agpa: Mpooappdote pia
3-08n oTpodlyya otn Bopa SiEAeuong Tou oklaypadikol LyPoD
(Ywviakr) TIAeUPa TOU CUVOECHOU). [MPOAIPETIKA, UMOPEiTE va
TOTIOBETACETE Kal i EMEKTACN QVAPECA OTOV OUVSECHO TOU
HMaAoviol kal Tnv 3-06n oTpodlyya.

2. K\eioTe T SiEAevon Tou a€pa arod TO UMAAOVI.

3. Mpocappdote otnv 3-06n oTpodlyya pia cvpyya Twv 10-20 ml
YEHIOpEVN KaTA TO 1/3 pie GUCIOAOYIKO 0pb.

4. Avoi€te T 6iodo otnv 3-08n aTPOPIYYa avapesa oTn oLPLYya Kal
TOV KaBEeTHPQ.

5. Me tn oVplyya oe KABeTn BECN, CUPETE TO EPBOANO TIPOG TA EMAVW
WOoTe va ermTpéPeTe OTIC PUOCNISEG aépa va eEENBoLV TIPOG TO
LypPO.

6. Otav otapatioouvv va praivouv Guoahideg, Kieiote tnv 3-on

OTPOPIYya OTNV MAEUPEA TOL KABETIPA KAl ArocUPETE T cLPIYYA.

KINAYNOZ: Av &ev otapatrioouv va mepvolv ¢ucalideq amd
Tov KaBeTrpa otn clplyya HETA anod 3 AeTTa apvnTIKAG Ttieong,
auTo propet va arnotelel cadr EvoelEn OTL 0 KaBeTNPAG HMOAOVL
napouciadel dlappoes, OTL elval OTIAcpEVOG 1 OTL Ol CUVOETEIC
avapeoa oTn ouplyya Kat Ty 3-06n oTpodlyya dev eival oTEYavER.
Av, adol eNEYEETE TIC OLVOECEIG, OLVEXICOLV va eudaviCovtal
GUOONISEG, PN XPNOILOTIOCETE TN CUCKELN. EmoTtpéte TV yia
ENEYXO OTOV KATAOKELAOTH) i aToV Slavopéa.

* [a va evepyorooeTe TNV LEPOPGIAN ETIKAALYN, BPEETE TOV KABETAPA
BuBICovVTAG TOV OE QMOCTEIPWHEVO PUCIOAOYIKO Opd TIPOTOL TOV
EI0AYETE OTOV APTNPIAKO EICAYWYEQ.
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7.3. Texvikn elocaywyng / Bepaneiag

TonoBeTAoTe TOV cLPPATIVO 06NY6 Twy 0,014 v. Slapgoou TG BAABNG
XPNOWOTIOIWWVTAG TIG TEXVIKEG PTA Kat UMd aKTIVOoKOTNoN WoTe va
TPoodlopIlETal CLVEXWG N BN TOL.

Ewoayete 10 £yylg GKPO TOU OUPHATIVOU 08NYOU OTO TEPIPEPEIKD
AKPO TOU KABETAPA PTTAAOVL.

MpowBnaTe MPOCEKTIKA TOV KABETAPA UMAAOVI TIAVW OTOV OUPHATIVO
06nyo6, Slapgoou Tou elcaywyEa Kat Je Tn Boneela akTivookornnong,
éwg OTou PBAcEl OTNV TEPIoX TOL TIPETEL va BepareuBbel. Ze
TePIMTWon Tou 0 ETAEYHEVOS KABETAPAG pMaAovVL Sev propel va
TOMoBeTNBEl PE€oa otn PAABN, eMAEETE €va HIKPOTEPO HEYEBOG yia
TIPOSIAOTOAN TNG BAABNG.

ZUVEETTE TNV XEIPOKIVNTN QVTAIA (YepdTn kaTtd To 1/3 TG XWweNTIKOTNTAG
NG e pelypa okaypadikol uypol: QuOIOAOYkO opd) atnv 3-06n
oTpddiyya kat avoicTe Tn Siodo avapeoa oTo Pakdvi Kat Ty avthia.

* Aoknote mieon oty avthia yia va OUCKWOE! TO HMAAOV.. Mnv
urepPaiveTe TNV oLVIOTWPEVN avwTaTtn Tieon pngng (RBP) mou
avaypadeTal oTnV ETIKETA KAl TNV KAWTIUAN SIATACIHOTNTAG.

* Aoknote mieon yia 30-60 SeutepONETTA, AVANOYa HE TNV KAKWON.

TpaBrETe To €UBONO TNG AVTAIAG TPOG TA TIOW WOTE va EEPOUCKWOETE
TO pnoAovl. Alatnprote TNV apvnTiki Tieon yia 20 €wg 60
SeutepdAenta, avéloya pe To péyebog Tou prahoviol. BePBawbeite
(He aKTIVOOKOTINGN) OTL TO PTMCAOVL EXEL EEGOVOKWOEL EVIEAUG TIPOTOU
UETAKIVAOETE TOV KABETAPA.

Me apvnTiki Ttieon otnv avtAia Kat e Tov cupHAaTivo 0dnyd otn Béon
TOU, QMOHAKPUVETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA WOTIou va Byet and Tov
eloaywyea.

Pi€te okiaypadikd vypd amd Tov EICAYWYEQ WOTE va EAEYEETE TNV
KATAOTAON TNG KAKWONG TPOTOL adaIPESTE TOV CUPHATIVO 08NYyO.

Eyyonon
H cuokeun kat 6GAa Ta eEaPTAHATA TOL £XOLV OXESIAOTE], KATAOKELAOTEL
Kal SOKIJAOoTED Kal OUCKELAZOVTAL HE TO HEYIOTO €rinedo HETPWY
npodUAaENG. n LVD Biotech EMMYATAI Tn cUoKeLR PEXPL TNV NHEPOUNVIa
AENG, edpodooV N cuoKeLacia dev ExEl OTIACEL, TAPAoINBei ) KataoTpadet.

POLSKA

1. Opis produktu

Cewnik balonowy wspotosiowy, z podwdéjnym $wiattem od tacznika do
koncowki, typu OTW (ang. Over The Wire), przeznaczony do przezskérnej
angioplastyki tetnic obwodowych.

Cewnik ma trzon z dwoma wspolosiowymi $wiattami od tacznika do
koncowki.

W dystalnej czesci cewnika, przed koncéwka, znajduje sie balon, czyli
element wypefniany do réznych cisnien. Balon rozszerza tetnice, gdy
zostanie wypelniony poprzez wstrzykniecie do niego pltynu ze $rodkiem
kontrastowym.

kacznik ma ksztatt Y, z dwoma portami:

Port boczny umozliwia podanie ptynu ze $rodkiem kontrastowym do
wypetnienia balonu.

Port prosty to wejscie, przez ktére przechodzi prowadnik. Prowadnik jest
wprowadzany do tego portu i wychodzi z dystalnej kofcéwki cewnika,
aby dotrze¢ do zmiany w naczyniu

Jedno $éwiatto wewnatrz cewnika stuzy do prowadzenia prowadnika, a
drugie $wiatto stuzy do podawania ptynu ze $rodkiem kontrastowym.

Maksymalna $rednica prowadnika nie moze by¢ wigksza niz 0,36 mm =
0,014".

Balon jest przystosowany, aby osiagac rézne srednice przy réznych cisnieniach
(zgodnie z krzywa rozszerzalnosci przedstawiong na opakowaniu).

Aby wypetni¢ balon, nalezy podtaczy¢ port boczny facznika do strzykawki
wyposazonej w manometr. Balon zostaje wypetniony do przewidywanych
$rednic przy uzyciu cisnienia wskazywanego przez manometr.

Na kazdym koncu globu znajduje sie znaczniki widoczne na zdjeciu

rentgenowskim, ktore okreslajg diugos¢ globe i wskazujace pozycje
cewnika w ciele pacjenta.

W przypadku krétszych balonikéw i o mniejszej $rednicy na $rodku balonika
znajduje si¢ znacznik widoczny na obrazie rentgenowskim wskazujgcy
potozenie cewnika wewnatrz ciata pacjenta.

Dystalna koricowka cewnika ma zaokraglony, atraumatyczny ksztatt, w celu



.
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unikniecia uszkodzenia tetnicy podczas przesuwania w niej cewnika.

Dystalna czg$¢ trzonu cewnika pokryta jest wytrzymata powloka
hydrofilowa, utatwiajacg manewrowanie cewnikiem w kretych tetnicach.

Dtugo$¢ uzyteczna cewnika to 100cm Iub 150cm, zaleznie od numeru
referencyjnego produktu.

Cewnik balonowy ma nastgpujace srednice i diugo$ci balonu (pg. 19).

Zawarto$é

Jeden cewnik balonowy typu OTW przykryty ostong na balon
i z mandrynem chronigcym $wiatlo cewnika przeznaczone do
wprowadzenia prowadnika. Sa one umieszczone w podajniku, aby
zapobiec uszkodzeniu cewnika i zapakowane w sterylng torebke.

Jedna karta z krzywg zgodnosci przedstawiajaca nominalne cisnienie
wypelnienia i zalecane ci$nienie maksymalne.

.

Jedna ulotka z instrukcjg uzytkowania.

2. Wskazania

Urzadzenie wskazane jest do rozszerzania i otwierania zwezonych tetnic
udowych, podkolanowych, tetnic ponizej tetnicy podkolanowej oraz
nerkowych, a takze do leczenia zwezonych przetok tetniczo-zylnych
natywnych lub sztucznych o érednicach od 1,25 do 4 mm oraz o
diugosciach od 10 do 200 mm.

3. Przeciwwskazania
Brak mozliwosci przejscia prowadnikiem przez zmiang.

4. Ostrzezenia
* Urzadzenie jest przeznaczone do stosowana wytgcznie przez lekarzy
obeznanych z technikg angioplastyki przezskérnej (PTA).

* Zabieg przezskorny musi by¢ przeprowadzany w szpitalach wyposazonych
w oddziat, gdzie w naglym przypadku mozna bedzie przeprowadzic
operacjg na otwartym sercu, lub w szpitalach z fatwym dostgpem do innych
szpitali, gdzie mozna przeprowadzi¢ ten rodzaj operacii.

Produkt jest jednorazowego uzytku. Po zakonczeniu zabiegu nie wolno
go ponownie sterylizowa¢ ani uzywaé. 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 spowodowaé zmiany w samym
produkcie i wplynaé na jego skuteczno$é.

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 wystepuija jakies
wady lub opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac¢ produktu.

* Po wyjeciu produktu z opakowania pierwotnego stosowaé techniki
aseptyczne.

Srednice balonu nalezy dobra¢ w zaleznosci od érednicy tetnicy, ktéra
ma by¢ poddana leczeniu. Nie wprowadzaé balonu o $rednicy wigkszej
od $rednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu.

+ Nie osusza¢ za pomocg gazy.

Nie narazaé produktu na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych
lub  $rodkéw  kontrastowych  nieodpowiednich ~ do  uzycia
wewnatrznaczyniowego.

* Nie uzywa¢ 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 wycofywa¢ cewnika ani
prowadnika, gdy balon jest wypetniony.

5. Srodki ostroznosci
* U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe,

rozszerzajgce naczynia krwionoéne itp., zgodnie z procedurg
wprowadzania cewnikéw wewnatrznaczyniowych.
* Stosowaé ze standardowymi 0,014-calowymi prowadnikami i

introduktorami. Jesli wykorzystywany jest introduktor o dtugosci 25 cm
lub typu tkanego, moze zaj$¢ konieczno$¢ zwigkszenia jego rozmiaru,
aby unikna¢ tarcia o cewnik.

Przed uzyciem sprawdzié, czy cewnik ma wiasciwy rozmiar i czy jest
odpowiedni do zamierzonego uzycia.
* Zabieg prowadzi¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby nie uszkodzi¢ cewnika
podczas przesuwania go w naczyniu.

+ Balon nalezy wypetia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze
$rodkiem kontrastowym (najlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢
proporcja srodka kontrastowego moze by¢ zredukowana w duzych
balonach, takich jak balony o $rednicy 4 mm lub balony dfugie).

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

Nie przekracza¢ zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated
burst pressure), poniewaz moze doj$¢ do rozerwania balonu.

Jesli wystagpi opor podczas wycofywania cewnika, zaleca sig, aby cewnik
balonowy, prowadnik i introduktor zostaly wyjete jako jeden uktad.

.

Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego
dziatania promieni stonecznych.

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Postepowa¢ z produktem i utylizowaé go zgodnie z przyjetymi
praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami
lokalnymi, wojewddzkimi i ogélinokrajowymi.

6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktfania
Mozliwe skutki niepozadane i/lub powikfania, ktére moga wyniknaé przed,
podczas lub po zabiegu to migdzy innymi:

* 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

Skurcz

.

Perforacja lub dyssekcja miejsca poddanego leczeniu

Przetoka tetniczo-zylna

Krwawienie miejscowe z krwiakiem w miejscu dostepu

Niedocignienie/nadcignienie

Uczulenie na materialy

7. Sposoéb uzycia
7.1. Niezbedne wyposazenie
* Zwykly, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej.

Srodek kontrastowy (uzyé érodka kontrastowego odpowiedniego do
uzycia wewnatrznaczyniowego).

Prowadnik 0,014"; nie uzywaé innych rozmiaréw prowadnika.

Introduktor z zaworem hemostatycznym o rozmiarze okreslonym
na etykiecie. Nie uzywa¢ mniejszych rozmiaréw, poniewaz moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

.

Kranik tréjdrozny.

Przewody przedtuzajace.

Urzadzenie do wypetniania
manometrem).

(pompa reczna z  wbudowanym

.

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

7.2. Przygotowanie cewnika

* Wyja¢ cewnik z podajnika ochronnego. Upewni¢ sie, ze rozmiar jest
odpowiedni. Delikatnie zdjgé ochronng osfone z balonu oraz wyja¢
mandryn.

* Podigczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml ze sterylnym roztworem soli
fizjologicznej do portu dla prowadnika (wejscie proste tacznika) i ptukac
Swiatto, az ptyn wyptynie z dystalnej koncowki cewnika.

1. Oprézni¢ system z powietrza: Podiaczy¢ kranik tréjdrozny do
wejscia facznika na plyn ze $rodkiem kontrastowym (port boczny
tacznika). Opcjonalnie mozna zamocowac¢ przediuzenie pomiedzy
tacznikiem cewnika balonowego a kranikiem tréjdroznym.

2. Uszczelni¢ przeptyw przez cewnik.
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3. Podigczy¢ strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecig czescig
roztworu soli fizjologicznej do kranika tréjdroznego.

4. Otworzy¢ w kraniku tréjdroznym potaczenie pomigdzy strzykawka
a cewnikiem.

5. Trzymajac strzykawke pionowo, wycofaé tiok goére, umoziiwiajac
pecherzykom powietrza przejscie do strzykawki.

6. Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamknac
kranik trojdrozny na korcu cewnika i odigczy¢ strzykawke.

NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestajg uciekaé z
cewnika do strzykawki po uptywie 3 minut przyktadania podcisnienia,
moze to oznaczaé, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest
zlamany lub Ze potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem
tréjdroznym nie sg odpowiednio szczelne. Jesli po sprawdzeniu
potaczen pecherzyki nadal uciekaja, nie uzywaé urzadzenia. Nalezy
zwrécié je producen towi lub dystrybutorowi w celu sprawdzenia.

* Aby aktywowaé powtoke hydrofilowa, nalezy zwilzy¢ cewnik, zanurzajac
go w sterylnym roztworze soli fizjologicznej przed wprowadzeniem go
przez introduktor.

7.3. Technika wprowadzania / stosowania
Przeprowadzi¢ prowadnik 0,014 cala przez zmiang za pomocg techniki
PTA, caly czas okreslajac jego potozenie za pomoca fluoroskopii.

Woprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego konca
cewnika balonowego.

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

Podfaczy¢ urzadzenie wypetniajace (1/3  pojemnosci  wypetniona
mieszaning: $rodek kontrastowy/ roztwér soli fizjologicznej) do kranika
tréjdroznego i otworzy¢ przeptyw pomiedzy cewnikiem a urzgdzeniem
do wypetniania.

Wytworzy¢ cisnienie urzadzeniem wypetniajgcym, aby wypetnic¢ balon.
Nie przekracza¢ zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated
burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej zgodnosci.

Cisnienie utrzymywac przez 30-60 sekund, w zaleznosci od zmiany.

Odciggna¢ tlok urzadzenia do wypelniania, aby oprézni¢ balon.
Utrzymywa¢ podcisnienie przez okres od 20 do 60 sekund, w zalezno$ci
od rozmiaru balonu. Przed przesunigciem cewnika upewni¢ sie (za
pomocg fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.

Utrzymujac podciénienie w urzadzeniu do wypetniania i utrzymujac
nieruchomo prowadnik, ostroznie wycofywa¢ cewnik, az mozna go
bedzie wyja¢ przez introduktor.

Przed usunigciem prowadnika wstrzykna¢ ptyn ze $rodkiem
kontrastowym przez introduktor, aby sprawdzi¢ stan zmiany po zabiegu.

8. Gwarancja

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

NEDERLANDS

1. Productbeschrijving

De ballonkatheter is een coaxiale katheter (duaal-lumen van de connector
tot de tip, ook OTW genoemd), ontwikkeld voor percutane transluminale
angioplastiek van kleine perifere slagaders.

De katheter heeft coaxiaal duaal-lumen body van de connector tot de tip.

Aan het distale deel van de katheter, voor de tip, is de ballon of opblaasbare
segment gelokaliseerd, naar verschillende druk. De ballon dilateert de
slagader wanneer het opgeblazen is door infusie van contrastmiddel. De
connector is Y-vormig met twee poorten:

* Door de zijpoort kan contrastmiddel binnen om de ballon te dilateren.

* De rechte poort is bedoeld om de geleidedraad in te brengen. De
geleidedraad wordt via de tip van de katheter ingebracht en komt eruit
via de connectorpoort om de katheter naar de laesie te begeleiden.

Verder is het binnenste lumen van de katheter die waar de geleidedraad
doorheen loopt, terwijl het buitenste lumen bedoeld is om contrastvioeistof
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door te laten lopen.

De maximale diameter van de geleidedraad mag niet meer zijn dan 0,36
mm =0,014".

De ballon is bedoeld om verschilende diameters te bereiken bij
verschillende druk (volgens de compliance curve meegeleverd op de
primaire verpakking).

Om de ballon op te blazen moet de connector inflatiepoort verbonden ziin aan
een inflatieapparaat. De ballon wordt opgeblazen met de druk die getoond
wordt door de manometer om it te zetten tot voorspelbare diameters.

Een radiopaak marker zijn aan elk uiteinde van de ballon gelokaliseerd om
de lengte te markeren en de gebruiker te helpen de katheter te zien terwijl
deze zich in de patiént bevindt.

In het geval van ballonnen met een kleine diameter en korte lengte, is in
het midden van de ballon een enkele marker geplaatst zodat de positie
van de ballon kan worden waargenomen wanneer deze zich in de patiént
bevindt.

Bevindt zich aan het distale uiteinde de tip, welke rond is en een
atraumatische vorm heeft om te voorkomen dat de slagaders beschadigd
raken terwijl het vooruitgeschoven wordt. De distale lijin van de katheter is
gecoat met een duurzaam hydrofiele coating om de katheter gemakkelijker
door de bochtige slagaders te laten gaan.

De bruikbare lengte van de katheter is 100 cm of 150 cm afhankelijk van
de itemreferentie.
De ballonkatheter wordt geleverd in de volgende ballondiameters en
-lengtes (pg. 19).

Inhoud

Een OTW katheter bedekt door een beschermde schede voor de ballon
en een stilet om het lumen van de geleidedraad te beschermen. Deze is
ingebracht in een dispenser in een steriele zak.

Een kaart met de compliance curve waarop de nominale inflatiedruk
staat en de aanbevolen maximale druk.

Een folder met gebruiksaanwijzingen.

2. Indicaties

Het hulpmiddel is geindiceerd om stenose te dilateren in femorale-,
popliteale-, infrapopliteale- en nierslagaders en voor de behandeling van
obstructieve laesies van oorspronkelijke of synthetische arterioveneuze
dialysefistels, met een referentiediameterballon van 1,25 en 4,0 mm en
lengtes van 10 tot maximaal 200 mm.

3. Contra-indicaties
Als het niet mogelijk is de laesie door te gaan met een geleidedraad.

4. Waarschuwingen
Het hulpmiddel dient alleen gebruikt te worden door ervaren artsen die
bekend zijn met de percutane transluminale angioplastiektechniek (PTA).

De percutane procedure dient uitgevoerd te worden in ziekenhuizen
met spoedeisende faciliteiten om openhartoperaties uit te voeren of in
ziekenhuizen met gemakkelijke toegang tot andere ziekenhuizen waar
dit soort operatie uitgevoerd kan worden.

Het product is voor eenmalig gebruik. Nadat de procedure voltooid is
mag het niet opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt worden. Het product
bij een andere patiént hergebruiken kan leiden tot kruisbesmetting,
infectie of transmissie van infectieziekten van de ene patiént naar
de andere. Hergebruik van het product kan veranderingen eraan
veroorzaken en de effectiviteit aantasten.

Het product wordt steriel geleverd. Controleer de vervaldatum en gebruik
producten die deze datum voorbij zijn niet.

Inspecteer de verpakking voordat u deze opent. Als er defecten zijn of de
verpakking is beschadigd, gebruik het product dan niet.

Gebruik aseptische technieken bij het verwijderen van het product uit
de primaire verpakking.

Selecteer de diameter van de ballon, aan de hand van de diameter van
de te behandelen slagader. Breng geen ballon in met een diameter die
groter is dan de te behandelen slagader.

Niet met gaas afdrogen.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan organische oplosmiddelen of
contrastmiddelen die niet geschikt zijn voor intravasculair gebruik.

Gebruik geen lucht of gasvormige media om de ballon op te blazen.

* Schuif het product vooruit over de geleidedraad met behulp van
fluorescopie. Het product mag niet zonder geleidedraad erin
vooruitgeschoven worden.

« Terwijl de ballon is opgeblazen dient u de katheter of geleidedraad niet te
manipuleren, vooruit te schuiven of terug te trekken.

Voorzorgsmaatregelen
ien adequate medische behandeling toe aan de patiént:
antistollingsmiddelen, vaatverwijdingsmiddelen enz., in overeenstemming
met het protocol voor het inbrengen van intravasculaire katheters.

Gebruik met standaard 0,014” geleidedraden en standaard inbrengers.
Als de lengte van de inbrenger meer is dan 25 cm of er wordt gebruik
gemaakt van het geviochten type, kan het mogelijk zijn dat de maat
groter moet zijn om katheterfrictie te voorkomen.

Controleer voor gebruik de maat en geschiktheid van de katheter voor
het voorgenomen gebruik.

Ga extreem voorzichtig verder om de katheter niet te beschadigen terwijl
u deze vooruitschuift.,

De ballon moet opgeblazen worden met een mengsel van zoutoplossing
en contrastmiddel (bij voorkeur 50/50, hoewel de proportie van
contrastmiddel minder kan zijn bij grote ballonnen, zoals een diameter
van 4 mm of langere).

Als tijdens het vooruitschuiven weerstand wordt gevoeld, stop en bepaal
de oorzaak voordat u verder gaat.

Ga niet over de gewaardeerde barstdruk (rated burst pressure, RBP)
heen omdat de ballon kan barsten.

Als er tijdens het terugtrekken van de katheter weerstand wordt gevoeld,
wordt aanbevolen dat de ballonkatheter, de geleidedraad en inbrenger
als een geheel wordt verwijderd.

Bewaar op een koele, droge plaats, weg van direct zonlicht.

Na gebruik is dit product mogelijk een biologisch gevaar. Behandel en
voer het af in overeenstemming met de algemeen aanvaarde medische
praktijken en de relevante lokale, provinciale of nationale wetten en
regelgeving.

6. Mogelijke bijwerkingen/complicaties
De mogelijke bijwerkingen en/of complicaties die kunnen voorkomen voor,
tiidens of na de procedure zijn onder andere de volgende:

* Overlijden

lctus / embolie / trombose

Hemodynamische deterioratie

Acute elastische terugslag

Aritmie

Aneurysma of pseudoaneurysma

Infecties

Totale occlusie van de slagader

Hernieuwde occlusie van het behandelde gebied: re-stenose

Spasme

Perforatie of dissectie van het behandelde gebied

Arterioveneuze fistels

Lokale bloeding met hematoom bij de inbrenglocatie

Hypo/hypertensie

Allergische reacties op de materialen.

7. Gebruiksaanwijzing
7.1. Benodigde materialen
* Gehepariniseerde normale zoutoplossing.

* Contrastmiddel (gebruik contrastmiddel dat geschikt is voor
intravasculair gebruik).

* 0,014” geleidedraad, gebruik geen geleidedraden met andere
afmetingen.

Inbrenger met een hemostatische klep in de maat zoals aangegeven op
het etiket. Gebruik geen kleinere maten omdat deze de katheter kunnen
beschadigen.

« Driewegkraantje.
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* Extensielijnen.

* Inflatieapparaat (handmatige pomp met ingebouwde manometer).

* Verschillende standaard 10-20 ml spuiten met zoutoplossing voor het
wassen van het systeem.

7.2. De katheter voorbereiden

* Verwijder de katheter uit de beschermende dispenser. Controleer of het
de juiste maat is. Verwijder voorzichtig de beschermende schede en
stilet van de ballon.

Verbind een 10 ml spuit met steriele zoutoplossing aan de poort voor de
geleidedraad (rechte deel van de connector) en irrigeer het lumen tot de
vioeistof uit de tip komt.

1. Verwiider de lucht uit het gehele systeem: Verbind een
driewegkraantje aan de contrastvioeistofpoort (de zikant van de
connector). Optioneel kan er een extensielin geplaatst worden
tussen de ballonconnector en het driewegkraantje.

N

. Sluit het luchtkanaal door de ballon.

@

Maak een 10-20 ml spuit met een derde deel zoutoplossing vast aan
het driewegkraantje.

»

Maak de doorgang van het driewegkraantje tussen de spuit en de
Kkatheter open.

o

. Trek de spuitplunje, met de spuit in verticale positie, omhoog
waardoor luchtbellen wegtrekken in de vioeistof.

o

. Als er geen bubbeltjes meer komen, sluit het driewegkraantje aan het
kathetereinde en verwijder de spuit.

GEVAAR: Als er bubbels uit de katheter in de spuit blijven komen na
3 minuten negatieve druk, kan dit een duidelijke indicatie zijn dat de
ballonkatheter lek is, kapot is of dat de verbinding tussen de spuit en
het driewegkraantje niet goed afgesloten is. Als na het controleren
van de verbinding de bubbels nog steeds blijven komen, gebruik het
hulpmiddel dan niet. Breng het hulpmiddel terug naar de fabrikant of
distributeur voor inspectie.

* Om de hydrofiele coating te activeren, wordt aanbevolen de katheter
nat te maken met een steriele zoutoplossing, direct voor het inbrengen
door de inbrengschede.

7.3. Inbrengtechniek / Behandeling

Plaats de 0,014" geleidedraad over de laesie met behulp van PTA-
technieken, gebruikmakend van fluorescopie om ten alle tiide de positie
te bepalen.

Breng het proximale uiteinde van de geleidedraad in de distale tip van
de ballonkatheter.

Schuif de ballonkatheter voorzichtig vooruit over de geleidedraad, door
de inbrenger en met behulp van fluorescopie, tot deze het te behandelen
gebied bereikt. In het geval dat de geselecteerde ballonkatheter niet in
de laesie geplaatst kan worden, neemt u een kleinere maat om de laesie
te predilateren.

Verbind het inflatieapparaat (1/3 van de capaciteit vullen met
contrastvioeistofmengsel: zoutoplossing) aan het driewegkraantje en
open de doorgang tussen de ballon en het inflatieapparaat.

Pas druk toe op het inflatieapparaat zodat de ballon opblaast. Ga niet
over de gewaardeerde barstdruk (RBP) op het etiket en de compliance
curve.

Pas, afhankelijk van de laesie, 30-60 seconden druk toe.

Trek de plunjer van het inflatieapparaat terug om de ballon leeg te laten
lopen. Houd de negatieve druk ongeveer 20 tot 60 seconden vast,
afhankelik van de maat van de ballon. Zorg dat de ballon volledig is
leeggelopen (door middel van fluorescopie) voordat u de katheter
verplaatst.

Verwijder de katheter voorzichtig met negatieve druk in het
inflatieapparaat en met de geleidedraad in positie, totdat deze door de
inbrenger verwijderd kan worden.

Injecteer contrastvioeistof door de inbrenger om de behandelde laesie te
controleren voordat u de geleidedraad verwijderd.

8. Garantie

Het hulpmiddel en alle onderdelen zijn ontworpen, gefabriceerd, getest
en verpakt met maximale voorzorgsmaatregelen. LVD Biotech geeft
garantie op het hulpmiddel tot aan de vervaldatum, op voorwaarde dat
de verpakking niet gebroken of beschadigd is en er niet mee geknoeid is.
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ENSKA

Beskrivning av produkten
Ballongkatetern &r en koaxial kateter (dubbel lumen fran kopplingen till
spetsen, aven kallat OTW), som &r utformad for perkutan transluminal
angioplastik fér smé perifera artérer.

Katetern har en stomme med koaxial dubbel lumen fran kopplingen til
spetsen.

P& den distala delen av katetern, fére spetsen, finns ballongen eller den
fyllbara delen, som kan fyllas med olika tryck. Ballongen utvidgar artaren
nar den fylls med infunderat kontrastmedel. Kopplingen &r Y-formad och
har tva portar:

+ Sidoporten anvands for att tillsatta kontrastmedel for att fylla ballongen.

* Den raka porten &r avsedd for inférande av ledaren. Ledaren fors in
genom kateterns spets och kommer ut genom kopplingsporten fér att
leda katetern till lesionen.

Ledaren dras genom kateterns inre lumen och den yttre lumen anvands for
transport av kontrastmedel.

Den maximala diametern for ledaren fér inte dverskriva 0,36 mm (0,014
tum).

Ballongen &r avsedd att n& olika diametrar vid olika tryck (enligt
Gverenskommelsekurvan som inkluderas i den primara férpackningen).

Anslut kopplingens fyliningsport till en fyllningsenhet for att fylla ballongen.
Ballongen fylis till en férutsagbar diameter med hjélp av trycket som visas
av manometern.

Ett rontgenmérke &r i varje ande av ballongen, for att markera dess langd
och hjélpa anvandaren att se katetern inuti patienten.

Vid fall av liten diameter och korta ballonger, &r en enda markor placerad i
mitten av ballongen for att hjalpa till att faststélla ballongens lage nér den
&rinne i patienten.

Vid den distala &nden pa finns spetsen, som har en rund och ofarlig form
for att undvika att skada kérlen nar den fors in. Kateterns distala del &r téckt
med en slitstark hydrofil belaggning, som hjélper katetern att glida smidigt
genom slingriga artérer.

Kateterns anvandbara langd & 100 cm eller 150 cm beroende pa
produktens beskrivning.

Ballongkatetern levereras med foljande ballongdiametrar och -langder (pg.
19).

Innehall

* En OTW-Kkateter tackt med skyddshylsa for ballongen och en mandrang
som skyddar ledarens lumen. Detta &r placerat i en dispenser i en steril
pase.

Ett kort med Overensstdmmelsekurvan visar nominellt fyliningstryck och
rekommenderat tryck.

En bruksanvisning.

2. Indikationer

Enheten indikeras for utvidgning av stenoser i femorala, popliteala,
infrapopliteala artarer och njurartarer samt for att behandla obstruktiva
lesioner i naturliga eller konstgjorda arteriovenésa dialysfistlar med en
ballongdiameter mellan 1,25 och 4,0 mm och langder fran 10 till 200 mm.

3. Kontraindikationer
Oférméga att korsa lesionen med ledaren.

4. Varningar
* Enheten far endast anvandas av erfarna ldkare som ar bekanta med

perkutan transluminal angioplastik (PTA).

Den perkutana proceduren méste utféras pa sjukhus som &r utrustade
med nddutrustning for att utféra Gppen hjartkirurgi, eller pa sjukhus som
ligger nara andra sjukhus dér denna typ av operation kan utforas.

Produkten &r avsedd fér engéngsbruk. Den fér inte resteriliseras eller
&teranvandas nar ingreppet har slutférts. A\eranva‘ndning av produkten i
en annan patient kan leda till korskontamination, infektion eller dverféring
av smittsamma sjukdomar mellan patienter. /"\teranv'andnmg av
produkten kan leda till férandringar och péverka dess effektivitet.

Produkten levereras steril. Kontrollera utgéngsdatumet och anvéand inte
produkter som har passerat detta datum.

Inspektera forpackningen innan den dppnas. Anvand inte produkten om
det finns n&gra defekter eller om forpackningen &r skadad.

* Anvand aseptisk teknik nar produkten tas ut ur den primara
férpackningen.

Valj ballongens diameter beroende pa diametern pa artaren som ska
behandlas. For inte in en ballong med en diameter som ar stérre &n
artéren som behandlas.

Torka inte av med gasvav.

Exponera inte enheten for organiska I6sningsmedel eller kontrastmedel
som inte indikeras for intravaskular anvandning.

.

Anvand inte luft eller gas fér att blasa upp ballongen.

.

For in produkten pa ledaren med hjélp av fluoroskopi. L4t inte produkten
féras in utan ledaren inuti.

Katetern eller ledaren far inte manipuleras, foras in eller dras ut nar
ballongen &r fylld.

F hetsatgarder

+ Administrera lamplig lakemedelsbehandling till patienten: antikoagulatia,
vasodilaterande medel, osv., i enlighet med proceduren for inférande av
intravaskuléra katetrar.

Anvand med 0,36 mm (0,014 tum) ledare och introducer av standardtyp.
Om introducern ar langre an 25 cm eller om en flatad introducer
anvénds, méaste man eventuellt anvanda en storre introducer for att
férhindra kateterfriktion.

Kontrollera att katetern har rétt storlek och &r lamplig fér &ndamalet innan
den anvénds.

Arbeta mycket forsiktigt sa att katetern inte skadas nar den férs in.

Ballongen maste fyllas med en blandning av koksaltlésning och
kontrastmedel (helst 50/50, men mangden kontrastmedel kan minskas
for stora ballonger, t.ex. ballonger med en diameter p& 4 mm eller langre).

* Om nagot motstand patraffas vid inforandet, maste man avbryta
ingreppet och faststélla orsaken innan man fortsatter.

Overskrid inte det angivna sprangtrycket (Rated Burst Pressure, RBP)
eftersom ballongen kan ga sonder.

Om négot motstand pétraffas nér katetern dras ut, rekommenderar vi att
ballongkatetern, ledaren och introducern avlidgsnas som en enda enhet.

Forvaras svalt, torrt och pa avstand fréan direkt solljus.

Denna produkt kan utgéra en biologisk risk efter anvandning. Hantera
och avyttra den enligt godkénd medicinsk praxis och géllande lokala eller
nationella lagar och bestammelser.

6. Méjliga biverkningar / komplikationer
Méjliga biverkningar och/eller komplikationer, som kan intréffa fére, under
eller efter ingreppet, inkluderar féljande:

* Dodsfall
Stroke/emboli/trombos

.

Hemodynamisk fors@mring

Akut elastisk rekyl

* Arytmi

Aneurysm eller pseudoaneurysm

.

Infektioner

Total ocklusion av kérlet

Ny ocklusion av det behandlade omrédet: ny stenos

Spasm

Perforation eller dissektion av det behandlade omradet

.

Arteriovends fistel

Lokal blédning med hematom vid ingéngsstallet

Hypotoni/hypertoni

Allergisk reaktion mot materialen.

7. Anvéndning
7.1. Utrustning som kréavs
* Hepariniserad normal koksaltlosning.

* Kontrastmedel (anvand kontrastmedel som ar lampligt for intravaskular
anvandning).

* En 0,36 mm (0,014 tum) ledare. Anvénd inte ledare med négon annan
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storlek.

Introducer med hemostasventil i den storlek som anges pa etiketten.
Anvénd inte mindre storlekar eftersom dessa kan skada katetern.

Trevagskran.

Férlangningsslangar.

Fyllningsenhet (manuell pump med inbyggd manometer).

Flera 10-20 ml sprutor av standardtyp med koksaltiésning for att spola
systemet.

7.2. Forbereda katetern
Ta ut katetern ur skyddsdispensern. Kontrollera att storleken stammer.
Avlagsna forsiktigt skyddshylsan och mandréangen fran ballongen.

Anslut en 10 ml spruta med koksaltiésning till ledarens port (den raka
delen av kopplingen) och spola lumenet tills vatskan kommer ut ur
spetsen.

1.Tém luften frdn hela systemet: Montera en trevagskran
pa kontrastmedelsporten  (sidodelen av  kopplingen). En
forldngningsslang kan placeras mellan ballongkopplingen och
trevagskranen vid behov.

N

Stang luftgéngen till ballongen.

. Anslut en 10-20 ml spruta,
koksaltlésning, till trevégskranen.

w

som innehéller en tredjedel

IN

. Oppna trevagskranens genomstrémning mellan sprutan och
katetern.

o

Dra upp kolven uppat, med sprutan i vertikalt lage, sa att
luftbubblorna kan 1amna vétskan

[=)

. N&r bubblor slutar att komma in ska trevégskranen stangas vid
kateterns &nde och sprutan tas ut.

FARA: Om bubblorna inte slutar komma fran katetern till sprutan
efter 3 minuters undertryck, kan det vara ett tydligt tecken pé att
ballongkatetern l&cker, &r trasig eller att kopplingarna mellan sprutan
och trevagskranen inte &r ordentligt stdngda. Om bubblor fortsatter
att forekomma efter att kopplingarna har kontrollerats, ska enheten
inte anvéndas. Skicka tillbaka den til tillverkaren eller distributéren
for inspektion.

* Aktivera den hydrofila belaggningen genom att blota katetern med steril
koksaltidsning omedelbart innan den fdrs in genom introducerhylsan.

7.3. Teknik for inférande och behandling

Placera 0,36 mm (0,014 tum) ledaren &ver lesionen med anvandning
av PTA-teknik, och anvand hela tiden fluoroskopi for att faststélla dess
position.

Fér in ledarens proximala &nde i ballongkateterns distala spets.

For forsiktigt in ballongkatetern 1angs ledaren, genom introducern och
med hjalp av fluoroskopi, tills den nar det omrade som ska behandlas.
Om en ballongkateter har valts, som inte kan placeras inuti lesionen, ska
en mindre storlek anvandas for att utvidga lesionen i forvég.

Anslut fyliningsenheten (fylld till 1/3 av dess kapacitet med blandad
koksaltlésning och kontrastmedel) till trevagskranen och 6ppna gangen
mellan ballongen och fyliningsenheten.

/}pplicera tryck pa fyllningsenheten sa att ballongen fylls.
Overskrid inte sprangtrycket (RBP) som indikeras pa etiketten och
Overensstdmmelsekurvan.

Applicera tryck i 30-60 sekunder, beroende pé lesionen.

Dra ut kolven pé baksidan av fyllningsenheten for att témma ballongen.
Upprétthéll undertryck i mellan 20 och 60 sekunder. beroende pa
ballongens storlek. Sakerstéll att ballongen har témts helt (med hjalp av
fluoroskopi) innan katetern flyttas.

Med undertryck i fyliningsenheten och med ledaren i ratt lage, ska
katetern forsiktigt dras tillbaka tills den kan dras ut genom introducern.

Injicera  kontrastmedel genom introducern foér att kontrollera den
behandlade lesionen innan ledaren avldgsnas.

8. Garanti

Enheten och alla komponenter har utformats, tillverkats, testats och
forpackats med maximal forsiktighet. LVD Biotech garanterar enheten till
utgangsdatumet, om férpackningen inte &r bruten, manipulerad eller skadad.
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1. Uriin Tanimi
Balon kateter, kiiglk periferik arterlerin perkitan transliminal anjiyoplastisi
icin tasarlanmis bir koaksiyal kateterdir (konektorden uca gift Iimen, ayrica
OTW olarak da bilinir).

Kateter, konektérden uca kadar koaksiyal cift Iimenli bir gévdeye sahiptir.

Kateterin distal kismi ugtan 6nce, balon veya sisirilebilir segmenti farkli
basinglara yerlestirir. Balon, icerisindeki kontrast maddenin inflizyonu ile
sisirildiginde arterin genislemesine neden olur. Konektér, iki baglanti noktasi
ile Y bigimlidir:

* Yan baglanti noktasi, balonu genisletmek icin kontrast maddenin gecisini
saglar.

* Diz baglanti noktasi, kilavuz tel insersiyonu igin tasarlanmistir. Kilavuz
tel, kateterin ucundan yerlestirilir ve kateterin lezyona yonlendiriimesi igin
konektor bagdlanti noktast ile disariya gikar.

Ayrica, kateterin i¢ kismindaki limen, kilavuz telin icinden gecmesi igindir,
dis limen ise, kontrast madde gegisi igin amaglanmistir.

Kilavuz telin maksimum gapi 0,36 mm'yi (= 0,014 ing) gegmemelidir.

Balonun farkli basinglarda farkli gaplara erismesi amaclanmistir (birincil
ambalajin igerdigi uygunluk egrisine gore).

Balonu sisirmek icin, konektor sisirme baglanti noktasi bir sisirme cihazina
baglanmalidir. Balon, manometrede gdsterilen basing ile &ngérilebilir
Gaplarda sisirilir.

Balonun uzunlugunu belirlemek ve kateter hastanin icindeyken kullanicinin
gorebilmesini saglamak igin balonun her iki ucundaiki radyopak belirte¢
bulunur.

Kiglk capl ve kisa uzunlukta balonlar s6z konusu oldugunda, balonun
hasta igerisindeyken konumunu bilmenize yardimei olmak icin balonun
ortasina tek bir belirte¢ yerlestirilir.

Da distal ugta, ilerletilirken arterlere zarar vermemek icin yuvarlak ve
atravmatik sekilde bir ug bulunur. Kateterin distal tipl kateterin kivimli
arterlerden sorunsuzca gegmesine yardimei olmak icin dayanikli bir hidrofilik
kaplama ile kaplanmistir.

Kateterin ise yarar uzunlugu, 6ge referansina bagli olarak 100 cm veya 150
cm’dir.

Balon kateteri, asadidaki balon ¢ap ve uzunluklaryla saglanmaktadir (pg.
19)

igerigi
Balon igin koruma kilifiyla kapli bir OTW kateteri ve kilavuz telin Iimenini
korumak icin bir stile. Bu, steril bir torbadaki bir dagiticiya yerlestirilir.

Nominal sisirme basincini ve 6nerilen maksimum basinci gdsteren
uygunluk egrisini igeren bir kart.

Kullanim talimatini iceren bir adet brosdr.

2. Endikasyonlar

Cihaz, femoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerde stenozlar
genisletmek ve dogal veya sentetik arteriovendz diyaliz fistiillerinin obstriiktif
lezyonlarini 1,25 ve 4,0 mm’den bir referans ¢apl balonla ve 10’dan 200
mm’ye kadar olan uzunluklar tedavi etmek igin endikedir.

3. Kontrendikasyonlar

Lezyonun kilavuz telle gegilememesi.

4. Uyarilar
¢ Cihaz sadece perkitan transliminal anjiyoplasti (PTA) tekniginde
deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Perkiitan islem, acik kalp ameliyati yapmak igin acil durum ekipmanlariyla
donatimis hastanelerde veya bu tip ameliyatlarin yapilacagi diger
hastanelere kolay erisime sahip hastanelerde yapiimalidir.

Urtin tek kullanimiiktrr. islem tamamlandiktan sonra yeniden sterilize
edilmemeli veya kullaniimamalidir. Urlinin baska bir hastada yeniden
kullanimasi, bir hastadan baska bir hastaya capraz bulasmaya,
enfeksiyonlara veya enfeksiyonlu hastaliklarin aktarmina sebep olabilir.
Urtintin tekrar kullanimi, Griinde alterasyona neden olabilir ve etkililigini
etkileyebilir.

Urtin steril bir sekilde saglanir. Son kullanma tarihini kontrol edin ve tarihi
gegmis olan Urlnleri kullanmayin.

Agmadan 6énce ambalaji inceleyin. Herhangi bir kusurun olmasi veya
ambalajin hasarl olmasi halinde, Urtind kullanmayin.

Urtinti ana ambalajdan gikanirken aseptik teknikler kullanin.

Tedavi edilecek arterin capina gére balon capini segin. Tedavi edilecek
arterden daha blyUk bir capa sahip bir balon yerlestirmeyin.

Gazl bezle kurulamayin.

Urtinti, damar ici kullanimi igin uygun olmayan kontrast madde veya
organik gdzuicllere maruz birakmayin.

Balonu sisirmek igin hava veya gazli ortam kullanmayin.

Floroskopi kullanarak (rtinii kilavuz telin tizerinde ilerletin. Iginde kilavuz
tel olmadan Griintin ilerlemesine izin vermeyin.

Balon sisirilirken kateteri veya tel kilavuzu maniplile etmeyin, ilerletmeyin
veya geri cekmeyin.

5. Onlemler
Hastaya uygun tibbi terapi uygulayin: Damar igi kateterlerin insersiyon
islemiyle uyumlu antikoagtilan, vazodilatérler vs.

Standart 0,014 in¢ kilavuz teller ve standart introdUserler ile kullanin.
Introdiiser uzunlugunun 25 cm’nin (izerine glkmasi veya 6rgllii tipin
kullanimasi halinde, kateterin strttinmesini 6nlemek icin  boyutunu
arttirmak gerekli olabilir.

Kullanmadan 6énce kateterin boyutunu ve uygunlugunu kullanim amaci
agisindan kontrol edin.

Kateteri ilerletirken kateterin zarar gérmemesi icin son derece dikkatli
olun.

Balon, salin gozelti karnigimi ve kontrast madde ile sisirimelidir (tercihen
50/50, ancak kontrast maddenin orani, 4 mm ¢apl veya daha blylk
olanlar gibi blyUk balonlarda azaltilabilir).

llerletme sirasinda herhangi bir direncin fark edilmesi halinde, devam
etmeden 6nce durun ve nedenini tespit edin.

Balon patlayabileceginden nominal patlama basincini (RBP) asmayin.

Kateterin geri cekimesine karsi herhangi bir direncin kaydedimesi
halinde, balon kateterin, kilavuz telin ve introdiserin tek bir birim olarak
clikarimasi onerilir.

Dogrudan glines 1sigindan uzakta, serin, kuru bir yerde muhafaza edin.

Kullanmdan sonra bu Uriin bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul
edilen tibbi uygulamalar ve ilgili lokal, eyalet veya federal yasalarina ve
diizenlemelerine gore onu kullanin ve atin.

Olasi Advers Etkiler/Komplikasyonlar
islem 6ncesinde, sirasinda veya sonrasinda ortaya gikabilen olasi advers
etkiler ve/veya komplikasyonlar sunlar igerir:

« Olim

Iktus/emboli/tromboz

Hemodinamik bozulma

Akut elastik geri gekime

Diizensiz kalp atisi

Anevrizma veya psédoanevrizma

Enfeksiyonlar

Toplam arter okltizyonu

Tedavi edilmis alanin yeniden okllizyonu: Restenoz

Spazm

Tedavi edilen alanin perforasyonu veya diseksiyonu

Arteryovenoz fistliller

Erisim bélgesinde hematom ile lokal kanama

Dustk/ylksek tansiyon

Materyallere karsi alerjik reaksiyon.

7. Kullanimi

7.1. Gerekli EkKipman
Heparinize normal salin ¢ozeltisi.

Kontrast madde (damar igi kullanima uygun kontrast madde kullanin).

0,014 ing kilavuz tel; bagka herhangi bir boyutta kilavuz tel kullanmayn.

Etiket Gzerinde belirtilen boyutta bir hemostatik valfli introdiser. Katetere
zarar verebileceginden dolayr daha kiiglik boyutlarda kullanmayin.
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Ug yollu stopkok.

Hat uzantilan.

Sisirme cihazi (yerlesik manometre bulunan manuel pompa).

Sistemi yikamak igin salin gSzeltisi bulunan birkag standart 10-20 ml
enjektor.

7.2. Kateteri Hazirlama
* Kateteri, koruyucu dagiticidan gikarin. Dogru boyutta olup olmadigini
kontrol edin. Balondan koruyucu kilifi ve stileyi yavasga cikarin.

* Kilavuz tel (konektoriin diiz kismi) baglanti noktasina steril salin ¢ozeltisi
igeren 10 ml enjektdr baglayin ve sivi, ugtan gikana kadar limeni islatin.

1. Sistemdeki bUttin havay temizleyin: Kontrast sivi baglanti noktasina
(konektoriin yan tarafina) ti¢ yollu bir stopkok takin. Balon konektori
ve Ug yollu stopkok arasinda istege bagh olarak bir uzatma hatti
yerlestirilebilir.

N

Balondaki hava yolunu kapatin.

@

Ug yollu stopkoka salin ¢ézeltisinin tigtinci bir pargasi olan bir 10-20
ml enjektor takin.

»

Enjektor ile kateter arasindaki t¢ yollu stopkok gegisini acin.

o

Enjektor dikey bir konumdaysa, hava kabarciginin sividan ¢ikmasini
saglamak igin pistonu yukar dogru cekin.

o

Kabarciklar durdugunda, kateter ucundaki (¢ yollu stopkoku kapatin
ve enjektorll gikarin.

TEHLIKE: Kabarciklar 3 dakika negatif basing uygulandiktan sonra
kateterden enjektére gelmeye devam ederse bu, balon kateterin
sizintilan oldugunun, kirldiginin veya enjektor ile (¢ yollu stopkok
arasindaki baglantlarin uygun sekilde kapatimadiginin agik bir
gostergesi olabilir. Baglantilar kontrol ettikten sonra kabarciklar
gorlimeye devam ederse, cihazi kullanmayin. Inceleme igin Ureticiye
veya dagiticiya iade edin.

« Hidrofilik kaplamay aktiflestirmek icin, kateterin introdiser kilif icerisinden
insersiyonundan hemen 6nce steril salin ¢ozeltisi ile 1slatiimasi énerilir.

7.3. Insersiyon Teknigi/Tedavisi

¢ Her zaman pozisyonunu belirlemek icin floroskopi yardimiyla
PTA teknikleri kullanarak 0,014 in¢ kilavuz teli lezyonun (zerinde
konumlandirin.

Kilavuz telin proksimal ucunu balon kateterin distal ucuna ilerletin.

Tedavi edilecek alana ulasana kadar, balon kateteri introduser iginden
ve floroskopi yardimiyla kilavuz tel (zerinde dikkatli sekilde ilerletin.
Secilen balon kateteri lezyon icine yerlestirilemiyorsa, lezyonu énceden
genisletmek igin daha kiguk bir boyut alin.

Sisirme cihazini (kontrast sivi karisimi kapasitesinin 1/3'U: Salin ¢ozeltisi)
U yollu stopkoka baglayin ve balon ile sisirme cihazi arasindaki gegisi
agin.

Balonun sismesi iin sisirme cihazina basing uygulayin. Etiketteki nominal
patlama basincini (RBP) ve uyum egrisini asmayin.

Lezyona bagl olarak 30 ila 60 saniye arasinda basing uygulayin.

Balonu indirmek icin sisirme cihazindaki pistonu geri gekin. Balonun
boyutuna bagl olarak negatif basinci 20 ila 60 saniye strdUrin. Kateterin
hareket ettirimesinden 6nce balonun tamamen inmis oldugundan emin
olun (floroskopi yoluyla).

Sisirme cihazinda negatif basing varken ve kilavuz tel yerine oturmusken,
kateteri, introdUser icinden ¢ikabilir oluncaya kadar dikkatlice geri cekin.

Kilavuz teli gikarmadan énce, tedavi edilen lezyonu kontrol etmek igin
introdUser iginden kontrast sivi enjekte edin.

8. Garanti

Cihaz ve tim bilesenleri maksimum &nlem seviyesi ile tasarlanmis, Uretilmis,
test edimis ve paketlenmisti. LVD Biotech, ambalajin  bozulmamasi,
oynanmamasl veya hasar gérmemesi kosuluyla son kullanma tarihine kadar
cihazi garanti altina almaktadir.

YKP; A
1. Onuc BupoGy

BanoHHWIn KaTeTep — Ue KOaKCianbHWA KaTeTep (ABOMPOCBITHAY Bif,
KOHEKTOpa A0 KiHuMKa, TakoX Bigomuin sik OTW), skuin po3poGneHnii ans
Hepe3LWKIPHOI TPAHC/IOMIHATBHOT  aHMONNaCcTUKY Manvx nepuepinHnX
apTepii.
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KateTep Mae KkoakcianbHWii [BONPOCBITHWI KOPMYyC Bif, KOHEKTopa A0
KiH4MKa.

Ha pucTanbHiii YacTuHi kateTepa, nepeq KiHYMKOM 3HaxoauTbCs HasioH
abo HagyBHUI CEerMeHT ANa Pi3HMX TWCKiB. BanoH poswwuptoe apTepito,
KOS 10ro PO3fyBaloTb 3a AOMNOMOroo iHAy3ii KOHTPACTHOI PEHOBUHM,
LLIO BBOAUTLCS BCepeavHy Hboro. KoHekTop mae cdopmy 6ykeun Y Ta gsa
nopTu:

« BoKoBIN NOPT 3a6eaneyye MPOXOKEHHS KOHTPACTHOI PEYOBUHI A1
PO3LUMPEHHS GasoHa.

MpsMuiz NOPT NpU3HadYeHnin Ana BBeAeHHS NpoBiaHvKa. MpoBiaHnK
BBOANTLECS HYEPEe3 KiHUMK KaTeTepa Ta BIXOAWTL i3 NOPTY KOHEKTOpa,
o6 cKepyBaTV KaTeTep A0 YPaKEeHO! AiNSHKA.

KpiM TOro, BHYTPILUHI NPOCBIT kateTepa — LUe MNPOCBIT, Yepes3 SKuin
NPOXOAWTL NPOBIAHVK, TOAI SIK 30BHILLHIA NPOCBIT NpU3HaYeHWin Ans
NPOXOPKEHHS KOHTPACTHOI PEYOBMHW.

MakcumManbHUiA AlameTp NPoBiAHWKa He NoBMHEH NepesuLLysaTty 0,36 Mm
=0,014 groiima.

BasioH NpuaHaqeHmin 4nsi AOCATHEHHS PisHUX AjamMeTpiB Npu PIsHIX TICKax
(3riiHO 3 KPVBOO BIANOBIAHOCTI, LLO 3a3HayeHa Ha NepBUHHIN ynakosLy).

LLlo6 posayTvi 6anoH, MOpT KOHeKTopa A8 POo3ayBaHHA HeobxiaHo
NiAKMNIOYMT [0 NPUCTPOIO ANSi PO3AYBaHHS. BanoH posayBacTes 40
nepeaGaqyBaHVX AiaMeTPIB 3a OMOMOroio TUCKY, LLIO NOKa3ye MaHOMETP.

OfVH PEHTTEHOKOHTPACTHI MITKI PO3MILLEHI Ha KOXXHOMY KiHLi GasoHa,
WO6 MO3HAYUTV MOr0 [OBXVHY Ta AOMOMOITY KOPUCTYBauy Gauutn
KaTeTep ycepeauHi Tina naujeHTa.

Jns kopoTkux GanoHis i3 MasmMm AiaMeTpoM ofHa MiTka po3MillieHa
nocepeavHi 6anoHa, Wo6 [OMOMOIT BCTAHOBUTM MOMOXEHHS GanoHa
BCEPeAVHi Tina najeHTa.

Ha ancTansHoMy KiHLi € KiHUVK 3 OKPYT/IOK0 Ta aTpaBMaTUHHOI0 (OPMOIO,
LLOG YHIKHYTY NOLLIKOLDKEHHS apTepiii nif 4ac npocyBaHHs.

[JvictanbHa Tpybka KateTepa NokpuTa CTINKM rigpodinbHAM NOKPUTTSM,
06 [OMOMOITY KaTeTepy rNaaKo NPOXOATI Yepes 3BV1BUCTI apTepii.

KopwcHa gosxuHa katetepa ctaHoBuTb 100 cm abo 150 cM 3anexHo Big
mogeni Bupoby.

BanoHHuin KaTteTep nocrta4aeTbCs 3 BanoHamm Takmx AlameTpIB | LOBXUHA
(pg. 19).

BwmicT

OpuH katetep OTW, NOKPUTUIA 3axVCHOKO 0BOOHKOIO ANs 6anoHa, Ta
CTUNET /151 3axMCTy MPOCBITY NPOBiAHVKa. BiH BBEASHUA y AvcneHcep
Y CTEPUAIBHOMY NaKeTi.

OpHa KapTKa 3 KP1BOIO BIAMOBIAHOCTI, LLO 306paXxae HOMIHAIbHUA TUCK
PO3yBaHHS Ta PEKOMEHA0BAHWIA MaKCUMaUTbHIA TUCK.

OpfVH NNCTOK-BKNAAWLL 3 IHCTPYKLEIO 3i 3aCTOCYBaHHS!.

2. NokasaHHs

MpycTpii NokasaHi As PO3LUMPEHHS CTEHOSIB Y CTErHOBIN, NAKONIHHIN,
KIHLUEBWX MiNkax MiAKONIHHOI apTepii Ta y HWPKOBIA apTepii, a Takox
Ans NikyBaHHS  AINSHOK OGCTPYKLT B MPUPOAHMX aB0  CUHTETUHHIX
apTepioBeHo3HUX icTynax Ans Aianidy, Ta Mae GanoH i3 eTanoHHUM
piameTpom Big, 1,25 0o 4,0 mm Ta gosxuHoio Big 10 A0 200 Mm.

3. MpoTunokasaHHsA

HemoxmMBICTb MPONTY ypaxkeHy AiNSHKY MPOBIAHUKOM.

4. NMonepemxeHHsa

TPUCTPIi NOBIHEH BUKOPVICTOBYBATUCS IMLLE AOCBIAYEHUMM NIKapsiMi,
O3HAMOMIEH/IMM 3 METOAVIKOK  YePEe3LKIPHOI  TPaHCIOMIHaIBHOT
aHrionnacTuky (HTA).

YepeawkipHa NpoLeaypa Mae BUKOHYBATUCSA B NIKAPHSX, WO MaloTb
OCHaLLEHi MPUMILLEHHS AN HaAAHHS HEBIKNAAHOT JOMOMOMY 3 METOI0
npoBeAeHHs BIAKPWTOI onepaui Ha ceply, abo B NiKapHsiX i3 NerkuM
[I0CTYNOM /10 iHLLMX NiiKapeHb, 6 MOXHa NPOBECTY Ligi TUn onepaLyii.

Lle BMPIG AN1S1 0HOPABOBOrO BUKOPUCTAHHSL. IOro He MOXHa MOBTOPHO
CTepwnidyBaT a6o MOBTOPHO BIKOPMCTOBYBATY MICNS 3aBEPLLEHHS
npoueaypu. [MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS BMPOBY B IHWIOMO MatjenTa
MOXE MPU3BECTN A0 NEPEXPECHOI KOHTaMiHawi, iHekuii abo nepegadi
iH(PEKUiHMX 3axXBOPIOBaHb Bif, OAHOO NnauieHTa iHWomy. MoBTOpHE
BUKOPUCTAHHS BUPOBY MOXE CMPUHMHUTM MOSIBY 3MiH Y HbOMY Ta
BIUMHYTY Ha ehEeKTUBHICTb.

* Bupi6 nocradaeTscs cTepunbHM. TepesipTe TepMiH npuaaTtHocTi Ta

He BUKOPUCTOBYITE BUPOBU NiCNA 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.

OrnaHbTe ynakoBky nepep, i BiOKpUTTAM. Y pasi HasBHOCTI aedekTis
ab0 MOLLKOVKEHHS YNakOBKYV He BUKOPVCTOBYWTE BIPIO.

[loTpumyiATecsi MpaBun acermuky Mif, 4ac BWTSraHHs BUPoGy 3
MNEePBVHHOI YNaKoBKU.

Bubepits fiameTp 6anoHa BianosiaHo Ao AiameTpa apTepii, Wo niansrae
nikyBaHHI0. He BBOALTE BanoH i3 AiaMeTpoM, WO NepesuLLye giameTp
apTepii, Wo nianarae NikyBaHHIo.

He BucyLLyiTe 3a A0MOMOrot Map/ii.

He ninnasaite Bupi6 Aji opraHiyHUX PO34MHHKKIB ab0 KOHTPAcTHOI
PEHOBIHY, LLIO HE MIAXOANTH [/151 BHYTPILUHEOCYANHHOIO 3aCTOCYBaHHS.

He Bukopuctosyite nositps abo
po3ayBaHHs GanoHa.

rasonofibHy peyvoBUHY Ana

MpocysaiiTe BUPIO MO NPOBIOHVKY 3 BUKOPUCTaHHAM PEHTreHOCKONIl.
He MoxHa npocysaT BUpi6 6e3 NpoBigH1Ka BCepeayHi.

He BukoHyiTe maHinynsuii, He NpocysaiTe Ta He BiaTAryiTe karetep
260 NPOBIAHVIK, SIKLLO GasloH PO3AyTUNA.

5. 3ano6ixHi 3axoam

MpusHayTe  naujeHTy  BiANOBiAHY — MEAVKAMEHTO3HY  Tepaniio:
aHTVIKOArYNISHTW, CYANHOPO3LLMPIOBASTBHI 3aCO6K TOLLIO, BIAMOBIAHO A0
MPOLEAYPY BBEAEHHS BHYTPILLHEOCYAVHHIX KaTeTepis.

BukopuvcToByiTe CTaHpapTHi NposiaHvki ajiametpom 0,014 gonima i
CTaHAapTHI IHTPOA'locepy. FAKWO AOBXMHA IHTPOAtocepa NepeBuLLYye
25 cM abo BUKOPUCTOBYETHCS IHTPOA'IOCEP MIETEHOrO TUMYy, MOXE
BUHVKHYTU HEOOXIAHICTb Y 36iNbLUEHHI Or0 PO3MipiB, LOG YHUKHYTV
TepTs KateTepa.

Mepen BUKOPUCTaHHSM MEPeBipTe PO3MIp Ta BIAMOBIAHICTL KaTeTepa
10ro 3annaHoBaHoMy NPU3HAYEHHIO.

Po6iTb yce ny»ke 06epexHo, 06 He NOLIKOAUTY KaTeTep nif, Yac oro
MPOCYBaHHs.

* BasioH HeobXxigHO po3ayBaTh  CyMILLLLIO  (i3IONOMYHOrO  PO3UMHY
Ta KOHTPacTHOI peyvoBuHM (BaxkaHo Yy cnissigHoweHHi 50/50, xoua
BIICOTOK KOHTPACTHOI PEHYOBIHM MOXHA BMEHLLTU Y BEVKX 6anoHax,
Hanpvknag, i3 giamMeTpoM 4 MM, abo y AOBLUMX KaTeTepax).

SIKLLO Mif, Yac NPOCyBaHHS BiAHyBAETLCA OMIP, 3YMMHITLCS Ta BUSHAUTE
V100 MPUHHY, NEPLL HK MPOAOBXKUTH.

* He mepesviLLyTe HOMIHANBHUA TUCK po3puBy (rated burst pressure,
RBP), ockinbkv 6anoH MoXe pogipsaTics.

SKWO nig Yac BUTSIraHHs kateTepa BigqyBaeTbCs ByAb-sikuin onip,
PEKOMEHIYETbCA  BUTAraTW  BaOHHWIA  KaTeTep, MNPOBIOHWK — Ta
iHTpoA'tocep Sk oaHe Line.

.

36epiraiiTe B NPOXOSIOAHOMY, CyXOMY MICLY, 3aXVLLEHOMY Bif, MPSAMOro
COHSHHOrO CBITNa.

Micna BYKOPWCTaHHA Lieit BUPI6 Moxe ByTu BionoriyHO HebeaneuH M.
MoBopabTeCcA 3 HWM Ta YTUNIBYITE 3riHO 3 MPUIHATOID MEeAUHHOK
NPaKTUKOIO ~ Ta  BIAMOBIAHWMMA  MICLEBUMYM,  [EePXaBHAMN  ato
hefiepasibHIMU 3aKOHaMM Ta HOPMATVBHUMU aKTamu.

6. MoxxnuBi noGiuHi edhekTn / ycknagHeHHs
o MoxmBMX NOGIHHNX echeTis i/abo yeknaaHeHb, Siki MOXyTb BUHUKHYTA
10, nif, 4ac abo nicns NpoLeaypy, Hanexars Taki:

* CMepTenbHUiA BUNaaoK

IHcynbT / embonisi / Tpomb03

.

TMOPYLLIEHHS reMOAVHAMIKI

ParTtoBe NoBEPHEHHS Cy/AVHW 0 NonepeaHsoro cTaHy (elastic recoil)

.

ApuTmMis

AHeBpuama abo ncesgoaHeBpu3Ma

.

IHdpexuji
MosHa oku1to3is apTepil

.

Peokniosis NponikoBaHoi AiNsHKN: PECTEHO3

.

Cnaam

MepcbopaLyis abo posLuapyBaHHsa NPONIKOBaHO! AiNSHKN

ApTepioBeHo3Ha icTyna

MicueBa kpoBoTeya 3 reMaTomolo B Micuj 4OCTyny
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* Tino/rinepTeH3is

* AnepriyHi peakuji Ha MaTepiann.

7. Cnoci6 3acTocyBaHHA
7.1. HeoGxigHe o6nagHaHHA

* [enapuHizoBaHuii i3ioNOrHHNIA CONBOBUIA PO3HMH.

KoHTpacTHa pevoBMHa (BUKOPUCTOBYIATE KOHTPACTHY PEYOBMHY, LLO
niAXoAVTL ANS BHYTPILUHEOCY/ANHHOTO 3aCTOCYBaHHS).

MposigHnk piametpom 0,014 proiiMa; He BUKOPUCTOBYITE MPOBIAHWK
iHLLIOro poamipy.

IHTPOA'IOCEP 13 FeMOCTaTUYHVM K/anaHOM 3a3Ha4YeHOr0 Ha eTUKeTU
poamipy, He BUKOpUCTOBYITE IHTPOA’IOCEPV MEHLIMX PO3MIpIB,
OCKIfIbKV L€ MOXKE MOLLKOAWTI KaTeTep.

TpVIXOQ0BUIA KNanaH.

MopoBxysadi NiHil.

MpurcTpii A5 po3ayBaHHs (Py4HUIA HACOC i3 BEYAOBAHM MAHOMETPOM).

[Jekinbka ctaHaapTHX Wnpuuie 06’emMom 10-20 Ky6BidHMX CaHTUMETPIB
i3 (hi3I0IOMHHIM PO3UMHOM [1/15 NIPOMUBAHHS CUCTEMI.

7.2. MigroToBka KareTepa

* BuiMiTb KkateTep i3 3axucHoro pawcneHcepa. [lepesipte, 4M BiH
npasuibHOro  poamipy. OBepexxHO 3HIMITb 3axvcHy OBONIOHKY Ta
BUTSIMHITL CTUNET i3 6asnoHa.

Min’epHaiiTe WnpuL, 06'emom 10 M, WO MICTUTb (I3I0NOTYHUIA PO3UNH,
[0 MOpTY AN NPOBiAHUKA (NPSMUIA MOPT KOHEKTOpa) Ta NPOMUIATE
MPOCBIT, MOKM PiAyHa He BIATEYE 3 KiHUMKa.

Bupanite noBsiTps 3 yciei crctemu:

1. MNpviegHaiTe TPYXOAOBWIA KnanaH A0 MOPTY A1 KOHTPACTHO! PiavHN
(BokoBWIN MOPT KOHeKTopa). 3a GakaHHIM MOXHa PO3MICTUTU
NOfIOBXyBaY JIHIl MK KOHEKTOPOM 6anioHa Ta TPUXOAOBUM

KnanaHoMm.

2. MNepekpuiiTe NOBITPSIHWIA NOTIK Yepes GasoH.

3. Mpuepnaiite wnpuy, o6'emom 10-20 MN i3 TPETLOK YACTUHOIO
hi3i0N0MHHOro PO34MHY A0 TPVXOAOBOIO KilanaHa.

4. BipkpuiiTe Npoxif, y TPUXOAOBOMY KnanaHi MK LUMNpULOM i
KaTeTepoMm.

5. Konwt wnpw, nepebysae y BEPTVKANLHOMY MOSIONKEHHI, BIATAMHITL
nopLueHb BBepX, 06 GynbOallku NOBITPS BULLIN 3 PiauHA.

6. Konn Gynbballkn nepecTaHyTb BUXOANTY, 3aKPUIATE TPUXOA0BU

KnanaH Ha KiHUi kaTeTepa Ta BUaaiTs WnpuL.

HEBESMEKA: Skwo 6ynbbalkn He MpUMvHSIOTE BUXOANTW 3
KaTeTepa B LUNPWL| Yepe3 3 XBUIMHM BI'EMHOTO TUCKY, Lie MOXe
6YTV O4EBWHOIO BKA3IBKOIO Ha MPOTIKaHHS GasloHHOrO KaTeTepa,
MOro  MONMOMKV abo HEeAOCTAaTHLOTO 3aKpWUTTS  3'€fHaHb MK
LWNPULOM | TOUXOAOBUM K/anaHoM. Skwio Bynbbalki BCe e
BWAHO MiCNs Nepesipkn 3'eHaHb, He BUKOPWCTOBYWTE MPUCTPIN.
MoBepHITH Moro BUPOBHMKOBI 260 ANCTPUGIOTOPOBI A/151 NEPEBIPKU.

* o6 akTvByBaTH rinpodinbHe NOKPUTTS, PEKOMEHAYETECS 3BOSOXUTY
KaTeTep CTePUSbHAM (i3I0NOrYHMM PO3YMHOM Ge3nocepeaHbo nepes
BBEEHHSIM B IHTPOA'tocep.

MeTtoavka BBefieHHs / NiKkyBaHHA
Po3amicTiTe npoBigHUK AiameTpom 0,014 foiiMa B ypaXKeHin AinsHLi
3a [0NOMOrolo MeToamk YTA 3 BUKOPWUCTaHHAM PEeHTreHOoCKonii Ans
MOCTIMHOTO BU3HAYEHHS I0rO MOJIOKEHHS.

BBepjiTe NPoKCUMasbHUA KiHelb MPOBIAHWKA B AVCTaNbHUA KIHUYMK
BanoHHoro kareTepa.

ObepexxHo npocysaiiTe Ga/IOHHWIA KaTeTep MO MNPOBIAHUKY Yepe3
iHTpoA'tocep Ta Mif, KOHTPOMEM PEHTrEeHOCKONII, NMOKW BiH HE [OCsrHe
AiNSHKY, WO nignsrae NikyBaHHio. AKLWO obpaHuii 6anoHHWin Katetep
HEMOXUIMBO PO3MICTUTI BCEPEMHI YPaOKEHOT [ISHKW, BI3bMITb KaTeTep
MEHLLOrO PO3MIPY, 06 NONepeaHs0 POSLUMPUTI YP&XKEHY AiNSHKM.

Min’epHariTe NpUCTpIlt ANa poaaysaHHa (1/3 Moro BMICTY 3anoBHIOETLCS
CYMILLLLIO  KOHTPACTHOI  piguHM  Ta  (isioNoriyHoro  posymHy) Ao
TPUXO[OBOrO  KfanaHa Ta BigkpuiATe npoxia Mk GanoHom Ta
NPUCTPOEM A1t PO3AYBaHHS.

3acTocyiiTe TCK 10 IPUCTPOIO A1t PO3AyBaHHS, 06 6anoH Po3ayBest.
He nepesuLLyiiTe HOMIHaNIbHUA TUCK po3puBy (rated burst pressure,
RBP), 3a3HaueHuin Ha eTVIKETL| Ta KpUBIli BiANOBIAHOCTI.



iVascular oceanus 14 pro

3Bactocosyiite Tvck nNpotsrom 30-60 CekyHZ, 3aNeXHO Bif, ypavkeHo!
LINSHKA.

MoTArHITL NOPLUEHb Ha NPUCTPOI ANA Po3ayBaHHS Hasag, Wob 3ayTu
6anoH. MigTpymyiTe Big'eMHUIA TUCK MpoTaromMm TepmiHy Big 20 Ao
60 cekyHn 3anexHo Bif poamipy GanoHa. [lMepen nepecyBaHHsSM
KaTeTepa nepexkoHanTecs, LWo 6anoH NOBHICTIO 3AyTUIA (3a OMOMOro0
PEeHTreHOCKOnil).

3abesnevylouy BiA’EMHUA TUCK Yy MPUCTPOI AN PO3AyBaHHs Ta
MOSOXEHHS MPOBIAHMKA Ha MicLl, 06epexHo BIATAryiiTe KateTep A0
11070 BUAANEHHS Yepes HTPoA'tocep.

Beefitb  koHTpacTHy piguHy Yepes iHTpog'tocep, Wo6 nepen
BUAANEHHAM MPOBIAHMKA NEPEBIPUTY ypakeHy AiNSHKy, Lo nignarana
NiKyBaHHIO.

lapaHTia
MpYCTPI | BCI 1OrO KOMMOHEHTV PO3POGEH, BUPOGEH], BUNpObyBaHi Ta
3anaKoBaHi i3 3a6e3neHeHHsIM MaKC1MasIbHOrO PIBHS 3aMOGDKHYIX 3aXOAiB.
Komnanis LVD Biotech gae rapaHTiio Ha NpuUCTpii A0 3aKiHYeHHS 1oro
TepMiHy MPMOATHOCTI 3a YMOBMW, LLO YNakoBKa € LSOl Ta BOHA HE Mae
XKOMHNX 3MiH aB0 YLIKOPKEHD.

17
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EN: STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES (EN ISO 15223-1 STANDARD)
ES: SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS (NORMA EN ISO 15223-1)

PT: SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS (NORMA EN ISO 15223-1)
IT: SIMBOLI ARMONIZZATI PER L’ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN ISO 15223-1)

FR: PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES (NORME EN ISO 15223-1)
DE: VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN (NORM EN ISO 15223-1)
RU: COMTACOBAHHBIE CYIMBOJTblI MAPKVPOBKIA U3OENN MEAULINHCKOrO HASHAYEHS (HOPMA EN ISO 15223-1)
CS: STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU (NORMA EN I1SO 15223-1)
EL: TYTOMOIHMENA SYMBOAA A XPHZH STHN EMIZHMANZH MPOIONTQN A IATPIKH XPHZH (MPOTYTMO EN ISO 15223-1)
PL: STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH (STANDARD EN ISO 15223-1)
NL: GESTANDAARDISEERDE SYMBOLEN VOOR GEBRUIK OP ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (EN ISO 15223-1 STANDAARD)
SV: STANDARDSYMBOLER SOM ANVANDS FOR ATT MARKA MEDICINSK UTRUSTNING (EN ISO 15223-1 STANDARD)
TR: TIBBI CIHAZLARIN ETIKETLENMESINDE KULLANILAN STANDART SEMBOLLER (EN ISO 15223-1 STANDARDI)

UK: CTAHOAPTHI CUMBOJI, LLIO BUKOPVCTOBYIOTLCA /19 MAPKYBAHHS MELVYHX MPYICTPOIB (CTAHOAPT EN ISO 15223-1)

EN: Catalogue reference
ES: Referencia catalogo
PT: Referéncia catalogo
IT: Referenza catalogo
FR: Référence catalogue
DE: Bestellnummer

RU: Ccbinka B Katasore
CS: Katalogova &isla

EL: Kwdkog katahdyou
PL: Katalogowy numer
referencyjny

NL: Catalogus referentie
SV: Katalogreferens

TR: Katalog referansi
UK: Homep 3a katanorom

EN: Limitation in storage
temperature

ES: Limitacion

T? conservacion

PT: Limitagcéo

T? conservagéo

IT: Limite temperatura di
conservazione

FR: Limite de température de
conservation

DE: Temperaturbegrenzung zur
Aufbewahrung

RU: TemnepaTtypHble npeaesns!
XpaHeHVs

EN: Batch no.

ES: N° lote

PT: N° lote

IT: N° lotto

FR: N° ot

DE: Chargenbezeichnung
RU: N° naptum

CS: Cislo sarze

EL: ApiB. mapTidag

PL: Nr partii

NL: Batch nummer

SV: Batchnummer

TR: Kafile no.

UK: TepmiH npuaatHocTi

EN: Keep dry

ES: Mantengése seco
PT: Manter seco

IT: Mantenere asciutto
FR: Garder au sec

DE: Trocken aufbewahren
RU: XpaHuTb B CyxoM MecTe
CS: Uchovavejte v suchu
EL: Alatnpeite T0

TPoIOV oTEYWO

PL: Utrzymywac suche
NL: Droog bewaren

SV: Hall torr

TR: Kuru tutun

CS: Teplotni limity pfi skladovani UK: 36epiratt B cyxomy micLi

EL: Meplopopog otn
Beppokpacia anobnkeuong
PL: Ograniczenie temperatury
przechowywania

NL: Beperkingen in
opslagtemperatuur

SV: Begransad
fBrvaringstemperatur

TR: Saklama sicakliginda
sinrlama

UK: ObMexeHHs! oo
Temnepatypu 36epiraHHs!

-

EN: Expiry date

ES: Fecha caducidad
PT: Data de validade
IT: Data di scadenza
FR: Date d’expiration
DE: Verwendbar bis
RU: Cpok rogHocTtn
CS: Datum pouZitelnosti
EL: Huepopnvia A\\Eng
PL: Data waznosci

NL: Uiterste
houdbaarheidsdatum
SV: Utgangsdatum
TR: Son kullanma tarihi
UK: lorem
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EN: Consult instructions

for use

ES: Constiltense las
instrucciones de uso

PT: Consultar as instrugdes de
utilizagdo

IT: Consultare le istruzioni
d’uso

FR: Consulter la notice

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

RU: MpouuTaiite MHCTPYKLMM
M0 MCMO/Ib30BAHMIO

CS: Proctéte si navod k pouzitl
EL: >upBouleubeite TIq
obnyleg xpnong

PL: Patrz instrukcja obstugi
NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

SV: Las bruksanvisningen
TR: Kullanma talimatlarina
bakin

UK: [us. iHCTpyKLUitO i3
3aCTOCYBaHHS!

\\"/
ZINT
~~
n

EN: Keep away from sunlight
ES: Mantengése fuera de la
luz del sol

PT: Manter afastado da luz solar
IT: Tenere al riparo dalla luce
solare

FR: Maintenir & I'abri de

la lumiére solaire

DE: Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

RU: XpaHnTs Baanm ot
COJIHEYHbIX JTy4en

CS: Chrarite pred slune¢nim
svetlem

EL: QuAGooeTe pakpld ano 1o
NALaKS dWES

PL: Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym

NL: Uit de buurt van zonlicht
houden

SV: Hall borta fran solljus

TR: Gunes 1sigindan uzak tutun
UK: 36epiraviTe B MicLyj,
3axXMLLIEHOMY Bif, MPSIMOTO
COHSIMHOTO CBIT/a

EN: Do not re-use

ES: No reutilizar

PT: Né&o reutilizar

IT: Non riutilizzare

FR: Ne pas réutiliser

DE: Nicht zur
Wiederverwendung

RU: MNosTOpHOE
1Cro/b30BaHNe 3anpeLLeHo
CS: NepouZivejte
opakované

EL: Mnv enavaxpnolJoroleite
PL: Nie uzywa¢ ponownie
NL: Niet hergebruiken

SV: Fér inte ateranvéandas
TR: Tekrar kullanmayinSE
UK: He BukopucToByBaTtvt
MOBTOPHO
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EN: Manufacturer
ES: Fabricante

PT: Fabricante

IT: Produttore

FR: Fabricant

DE: Hersteller

RU: VisroTosutens
CS: Vyrobce

EL: Kataokeuaotng
PL: Producent
NL: Fabrikant

SV: Tillverkare

TR: Imalatci

UK: B1pobHuk

&

EN: Do not re-sterilize

ES: No re-esterilizar

PT: Né&o re-esterilizar

IT: Non ri-sterilizzare

FR: Ne pas re-stériliser

DE: Nicht erneut sterilisieren
RU: NoBTOpHas ctepnnmnsaumns
3anpetLeHa

CS: Nesterilizujte

opakované

EL: Mnv

EMAVATIOOTEIPWVETE

PL: Nie sterylizowa¢ ponownie
NL: Niet opnieuw steriliseren
SV: Far inte omsteriliseras

TR: Tekrar sterilize etmeyin
UK: He ctepuniaysatun
NOBTOPHO

|STERILE [EO

EN: Sterilized with ethylene
oxide

ES: Esterilizado con éxido
etileno

PT: Esterilizado com 6xido
etileno

IT: Sterilizzato con ossido di
etilene

FR: Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
DE: Sterilisation

mit Ethylenoxid

RU: CTepnnnaoBaHHbili OKMCHIO
aTVNeHa

CS: Sterilizovano
etylénoxidem

EL: Arootelpwpévo pe
aBulevoeidlo

PL: Sterylizowano tlenkiem
etylenu

NL: Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

SV: Steriliserad med etylenoxid
TR: Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

UK: CtepunizoBaHo
€TVNIEHOKCVAOM

EN: Do not use if the pack is damaged

ES: No utilizar si el envase
esta danado

PT: N&o utilizar se a embalagem estiver

danificada

IT:Non utilizzare se la confezione &

danneggiata
FR: Ne pas utiliser en cas
d’emballage endommagé

DE: Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden
RU: Vicnonb3osaHue B cryyae

noBpexxaeHvsi ynakoBky 3anpeLleHo

CS: Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

EL: Mnv xpnoomoleite To mpoiov av
I CUOKELAOIA TOU Elval KATECTPAUHEVN

PL: Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone

NL: Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is
SV: Anvand inte om férpackningen
ar skadad

TR: Eger paket hasar gérmusse
kullanmayin

UK: He BrkopurcTOBYBaTU, SKLLO
yNaKoBKa MOLLKOKeHa
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BALLOON L (mm) - 2 MRO
40 60 80 120 150 200
1.50 X X X - - -
Q
> 2.00 X X X X X X
O F 2.50 X X X X X X
S E
4 < 3.00 X X X X X X
5 3.50 X X X X X X
4.00 X X X X - -
BALLOON L (mm) - 1 MRO
10 15 20
z
8 T 1.25 X X X
S E 1.50 X X X
RS
m 2.00 X X X
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