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features

> Over the wire catheter (OTW)

> Usable Catheter length: 100 cm & 150 cm
> Guidewire compatibility: 0,014”

> Tip profile: 0.017”

> Crossing profile: 0.023” to 0.033"

> Nominal pressure: 7 atm

> Rated Burst Pressure (RBP): 16 atm

> Average Burst Pressure (ABP): 22 atm
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INSTRUCTIONS FOR USE
BALLOON CATHETER FOR PERIPHERAL PREDILATION,
FOR 0.014” GUIDE WIRE, WITH HYDROPHILIC COATING

1. Description of the Product
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 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 guide wire insertion. The guide wire is inserted through the tip of the

catheter and comes out by the connector port to lead the catheter to the lesion.

Moreover, the lumen inner of the catheter is the one through which the guide wire runs, while the outer
lumen is intended for contrast medium passage.
The maximum diameter of the guide wire must not exceed 0.36mm = 0.014".
The useful length of the catheter is 100cm or 150cm depending on the item reference.
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. Two radiopaque markers are
located at each end of the balloon in order to mark its length and help the user to see the catheter while
inside the patient.
At the distal end is the tip, which is rounded and atraumatic in shape in order to avoid damaging the arteries
while it is being advanced.
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:

BALLOON DIMENSIONS Lengths (mm)
40 60 80 120 150 200
Diameters 1.5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2.5 X X X X X X
3 X X X X X X
3.5 X X X X X X
4 X X X X
Contents

- One OTW catheter covered by protection sheath for the balloon and a stylet to protect the guide wire
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 stenoses 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 1.5 and 4.0 mm and lengths from 40 up to 200 mm.
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INSTRUCTIONS FOR USE
BALLOON CATHETER FOR PERIPHERAL PREDILATION,
FOR 0.014” GUIDE WIRE, WITH HYDROPHILIC COATING

3. Contraindications
Inability to cross lesion with guide-wire.
4. 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 opera-
tion can be performed.

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

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

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

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

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

- Do not dry with gauze.

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

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

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

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

5. Precautions

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

- Use with standard 0.014” guide wires 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
guide wire and introducer be removed as a single unit.

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

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

6. Possible Adverse Effects / Complications
The possible adverse effects and/or complications which might arise before, during or after the procedure
include the following:
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* Death
* Ictus / embolism / thrombosis
* Haemodynamic deterioration
* Acute elastic recoil
¢ Arrhythmia
* Aneurysm or pseudo-aneurysm
¢ Infections
e Total occlusion of the artery
* Reocclusion of the treated area: restenosis
® Spasm
e 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” guide wire; do not use any other size of guide wire.
- Introducer with a haemostatic valve of the size specified on the label. Do not use smaller sizes as these
might damage the catheter.
- 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 guide wire (straight part of
the connector) and irrigate the lumen until the liquid comes out of the tip.
- Purge the whole system of air:
* Attach a three-way stopcock to the contrast liquid port (the side part of the connector). An exten-
sion line could be optionally placed between the balloon connector and the three-way stopcock.
* Close the air passage through the balloon.
e Attach a 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.
* Open the passage in the three-way stopcock between the syringe and the catheter.
* With the syringe in a vertical position, withdraw the plunger upwards allowing the air bubbles to
exit to the liquid.
* When bubbles stop coming in, close the three-way stopcock at the catheter end and remove the
syringe.
DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 3 minutes of negative
pressure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connec-
tions 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.
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- 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” guide wire across the lesion using PTA techniques, using fluoroscopy to determine
its position at all times.

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

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

- Connect the inflation device (1/3 of its capacity of 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 pres-
sure (RBP) on the label and the compliance curve.

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

- Draw the plunger on the inflation device back to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
for 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 guide wire 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 guide wire.

8. Warranty

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

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

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
u STERILE[EO| /ﬂ/
Manufacturer Sterilized with ethylene Limitation in storage Keep dry
oxide temperature
Consult instructions Do no re-use Do not re-sterilize Do not use if the pack is
for use damaged
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INSTRUCCIONES DE USO.
CATETER BALON DE PREDILATACION PERIFERICO, PARA GUIA DE ALAMBRE DE 0.014",
CON RECUBRIMIENTO HIDROFILICO

1. Descripcién del producto

El catéter baldn es un catéter coaxial (doble luz desde el conector a la punta, también llamado OTW), dis-
efiado para angioplastias transluminales percutaneas de pequefias 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 infusion de liquido de contraste en su interior. El
conector tiene forma de “Y” y presenta dos puertos de entrada:

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

- 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 lesién.

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 a 0.36 mm = 0.014".

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

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

Para inflar el baldn, es necesario conectar al puerto de inflado del conector una jeringa que incluya un
mandmetro. Con la presion que indica el manémetro se infla el balén a didmetros predecibles. A ambos
extremos del baldn, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al
usuario a conocer el lugar en el que se encuentra cuando estd en el interior del paciente.

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

El cuerpo distal del catéter estd recubierto de un revestimiento hidrofilico durable para ayudar a la naveg-
acion 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 baldn presenta los siguientes didmetros y longitud de baldn:

DIMENSIONES BALON Longitudes (mm)
40 60 80 120 150 200
Didmetros 1,5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X
4 X X X X
Contenido

- Un catéter baldn de dilatacién OTW cubierto por un protector sobre el baldn y un estilete de protec-
cién 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 maxima presién
recomendada.

- Un folleto de instrucciones de uso.

2. Indicaciones
El dispositivo esta indicado para dilatar o abrir estenosis de las arterias femorales, popliteas, infrapopliteas
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y renales y para tratar lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas para dialisis, que
se encuentren con didmetros entre 1.5 y 4 mm y longitudes desde 40 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 percutdnea (ATP).

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

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

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

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

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

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

- No secar con gasas.

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

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

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

- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el baldn estd 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” de diametro e introductores estandar. Si se utiliza un introductor de mas de
25 cm de longitud o de configuraciéon mallada, podria ser necesario aumentar la talla del mismo para
evitar roces del catéter.

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

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

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

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

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

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

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

- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales per-
tinentes.
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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
* |ctus / embolia / trombosis
* Deterioro hemodinamico
* Recoil eldstico agudo
® Arritmias
* Aneurisma o seudoaneurisma
* Infecciones
* Oclusidn 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

- Solucidn salina normal heparinizada.

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

- Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamafos de guia de alambre.

- Introductor con vélvula hemostética del tamafio indicado en la etiqueta. No usar tamafios inferiores
que podrian dafiar el catéter.

- Llave de tres vias.

- Alargaderas.

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

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

7.2. Preparacion del catéter

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar
suavemente la vaina y el estilete de proteccion del baldn.

- Conectar una jeringa de 10 ml que contenga solucidn 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 balén y la llave
de tres vias.

Cerrar el paso de aire a través del balon

Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucién salina a la llave de tres vias.
Abrir la conexidn de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter

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

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

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 3 minutos a presion neg-
ativa, 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.
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- Para activar el recubrimiento hidrofilico, humedezca el catéter sumergiéndolo en solucidn 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 lesion de acuerdo con las técnicas de ATP, ayudado por técnicas
de fluoroscopia para determinar la posicién en cada momento.

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

- Avance con cuidado el catéter baldn 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 baldn escogido no pueda
colocarse en el interior de la lesidn, escoja un tamafio 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 baldn y dispositivo de inflado.

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

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

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

- Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicién, retirar cuida-
dosamente 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 maxi-
mas medidas de precaucion. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y cu-
ando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)
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INSTRUGOES DE USO.
CATETER BALAO DE PRE-DILATAGAO PERIFERICO, PARA FIO-GUIA DE 0,014”, COM
REVESTIMENTO HIDROFILICO

1. Descricdo do produto
O cateter baldo é um cateter de duplo Iimen desde o conector até a ponta, também chamado de OTW,
utilizado para angioplastias transluminais percutaneas 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 infusdo 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 lesdo.

Assim, o limen interno do cateter é o limen de passagem do fio-guia enquanto que o limen externo é o
limen de passagem do liquido de contraste.
O diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a 0,36 mm = 0,014".
O comprimento util do cateter é de 100 cm ou 150 cm, dependendo da referéncia.
O baldo esta pré-determinado para alcangar diferentes didmetros a diferentes pressdes (segundo a curva de
dilatagdo incluida na embalagem principal).
Para inflar o baldo, é necessario conectar uma seringa a porta de insuflagdo do conector, que inclua um
mandémetro. Com a pressdo indicada pelo manometro infla-se o baldo com diametros previsiveis. Em am-
bas as extremidades do baldo, incluem-se dois marcadores radiopacos para delimitar o seu comprimento e
ajudar o utilizador a saber exatamente onde se encontra quando esta no interior do paciente.
No extremo distal, encontra-se a ponta, de forma redonda e atraumatica para evitar danos nas artérias
durante o avango.
O corpo distal do cateter esta revestido com um revestimento hidrofilico duravel para ajudar na navegagdo
do cateter através de artérias tortuosas.
O comprimento Util do cateter é de 100 cm ou 150 cm, dependendo da referéncia.
O cateter baldo apresenta os seguintes diametros e comprimentos do baldo:

DIMENSOES DO BALAO Comprimentos (mm)
40 60 80 120 150 200
Diametros 1,5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X
4 X X X X
Conteudo

- Um cateter baldo de dilatagdo OTW coberto por um protetor sobre o baldo e um estilete de protecdo
do limen da guia. Todo o conjunto estd introduzido num dispensador para evitar danos no cateter e
introduzido numa bolsa estéril.
- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando a pressdo de insuflagdo nominal e a pressdo
maxima recomendada.
- Um folheto de instrugdes de uso.
2. Indicagbes
O dispositivo esta indicado para a dilatagdo de estenoses localizadas nas artérias femoral, poplitea, infra-
popliteas e renais e para o tratamento de lesGes obstrutivas de fistulas arteriovenosas nativas ou sintéticas
para didlise, que se encontrem com didmetros entre 1,5 e 4 mm e comprimentos de 40 a 200 mm.

11
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3. Contra-indicagdes
Impossibilidade do fio-guia de atravessar a lesdo.
4. Adverténcias

- O dispositivo deve ser usado por médicos com experiéncia e que conhegam a técnica da angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

- Aintervengdo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para
realizar operag¢des de cirurgia aberta ou em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam
realizar esta cirurgia.
O produto é de uso Unico. Ndo deve ser esterilizado novamente nem reutilizar-se uma vez terminado
o procedimento. Proibido reprocessar.
- A reutilizagdo do produto em outro paciente pode causar contaminagdo cruzada, infecgdes ou trans-
missdo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A reutilizagdo do produto pode causar alter-
acOes do mesmo e limitar a sua eficdcia.
O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e ndo usar produtos que tenham ultrapassado
a data de validade.
- Inspecionar a embalagem antes de 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 fungdo do didmetro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo
diametro seja superior ao da artéria a tratar.
- N3do secar com gaze.
N3o expor o produto a solventes orgadnicos, nem a meios de contraste ndo indicados para uso intra-
vascular.
N3o utilizar ar, nem meios gasosos para insuflar o baldo.
Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avango do produto sem
o fio-guia no seu interior.

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

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

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

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

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

- O baldo deve ser insuflado com uma combinagdo de solugdo salina e liquido de contraste (preferen-
cialmente 50/50 ainda que possa diminuir a proporgdo de liquido de contraste em bal&es de tamanho
grande).

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

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

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

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

- Apds o 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.

12
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6.Possiveis efeitos adversos / complicacbes

Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicagdes que se podem manifestar antes, durante ou depois
do procedimento, encontram-se:
* Morte
* |cto / embolia / trombose
 Deterioragdo hemodindmica
* Recoil eldstico agudo
® Arritmias
* Aneurisma ou pseudoaneurisma
* Infe¢des
* Oclusdo total da artéria
¢ Reoclusdo da zona tratada: restenose
* Espasmo
e Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada
* Fistula arteriovenosa
* Hemorragia local com hematoma na zona de acesso
* Hipo/hipertensdo
¢ Alergia aos materiais
7. InstrucGes de uso

7.1. Equipamento necessario

- Solugdo 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. N&o utilizar tamanhos inferiores
que possam danificar o cateter.

- Toneira de trés vias.

- Afastadores.

- Dispositivo de insuflagdo (bomba manual com mandmetro incluido).

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

7.2. Preparagdo do catéter

- Retirar o cateter do dispensador de prote¢do. Comprovar que o tamanho é o adequado. Retirar suave-
mente a bainha e o estilete de protecdo do baldo.

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

- 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.
Fechar a passagem de ar através do baldo.

Acoplar uma seringa de 10-20 ml com uma terga parte de solugdo salina a torneira de trés vias.
Abrir a ligagdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter.

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

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

PERIGO: se as bolhas persistirem do cateter para a seringa depois de 3 minutos a pressdo negativa,
pode ser um claro sintoma de que o cateter baldo apresenta fugas, esta danificado ou as ligagdes ser-
inga-torneira de trés vias ndo sdo estanques. Se apds verificar as ligagdes, continuem a surgir bolhas

de ar, ndo utilize este dispositivo. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para verificagdo. 13
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- Para ativar o revestimento hidrofilico, umedecer o cateter mergulhando-o na solugdo salina estéril
antes da sua insergdo através do introdutor arterial.
7.3. Técnica de inser¢do / tratamento
- Colocar a guia de 0,014” através da lesdo de acordo com as técnicas de ATP, auxiliado por técnicas de
fluoroscopia para determinar a posicdo 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 baldo escolhido ndo possa ser colocado no
interior da lesdo, escolha um tamanho inferior para pré-dilatar a lesdo.
Ligar o dispositivo de insuflagdo (um 1/2-1/3 parte da sua capacidade cheia de mistura de liquido de
contraste: solugdo salina), a torneira de trés vias e permitir a passagem entre baldo e dispositivo de
insuflagdo.
Exercer pressdo sobre o dispositivo de insuflagdo para que o baldo insufle. Ndo ultrapassar a pressdo
maxima recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatagdo.
Manter a pressado durante 30-60 segundos dependendo da lesdo.
- Retirar o émbolo do dispositivo de insuflagdo até atras para desinsuflar o baldo. Manter a pressdo
negativa entre 20 e 60 segundos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinsuflou
completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.
Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagdo e com o fio-guia em posigdo, retirar cuidadosa-
mente o cateter até que saia através do introdutor.

- Realizar uma injegdo de contraste através do introdutor para comprovar o estado da lesdo 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 maximo de medidas de precaugdo. LVD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade,
sempre que ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)
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INSTRUZIONI PER L'USO
CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE PERIFERICA (PTA), CON RIVESTIMENTO
IDROFILICO E COMPATIBILE CON FILO GUIDA DA 0.014”

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 I'iniezione 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 e
il lume di passaggio del mezzo di contrasto.
Il diametro massimo del filo guida non deve essere superiore a 0,36 mm = 0.014".
La lunghezza utile del catetere e di 100 cm o 150 cm a seconda del punto di riferimento.
Il palloncino é realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni (secondo la curva di compli-
ance indicata sulla confezione principale).
Per gonfiare il palloncino e monitorare le pressioni, la porta di gonfiaggio del connettore deve essere col-
legata 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 entrambe le estremita del
palloncino, sono posizionati due marker radiopachi per delimitarne la lunghezza e consentire la visualizzazi-
one del catetere all’interno del paziente con tecnica fluoroscopica.
All'estremita distale del catetere vi & la punta di forma arrotondata e atraumatica per evitare di lesionare le
arterie durante 'avanzamento.
La parte distale del catetere e ricoperta da un rivestimento idrofilico durevole che conferisce massima scor-
revolezza al catetere affinché possa attraversare anche le arterie piu tortuose senza problemi.
Le lunghezze e i diametri del pallone sono riportati nella seguente tabella:

DIMENSIONI Lunghezza (mm)
PALLONCINO 40 60 80 120 150 200
Diametro 1,5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X
4 X X X X

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 all’interno 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
L'uso del dispositivo & indicato nel trattamento di stenosi a carico delle arterie femorali, poplitee, infrapo-
plitee e renali e nel trattamento delle lesioni ostruttive di fistole artero venose per dialisi, native o artificiali,
che abbiano un diametro tra 1,5 e 4 mm e lunghezza tra 40 e 200 mm.
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3. Controindicazioni
Incapacita di attraversare la lesione con il filo guida.
4. Avvertenze

- Il 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 os-
pedali dove questo tipo di intervento puo essere eseguito.

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

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

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

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

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

- 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 'avanzamento del pro-
dotto 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 lung-
hezza 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 'adeguatezza del catetere per |'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 (preferi-
bilmente 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 puo costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto sec-
ondo le prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali.
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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
* Ictus / 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
* I[po/ipertensione
e Allergia ai materiali
7. Istruzioni per l'uso

7.1. Attrezzature necessarie

- Soluzione fisiologica eparinata.

- Mezzo di contrasto (utilizzare 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 per-
ché 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 delicata-
mente 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.

- 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 puo applicare una prolunga tra il connettore del palloncino e il
rubinetto a tre vie.

* Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino.

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

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

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

e 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,
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ci0 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.

T - Far avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo guida attraverso I'introduttore e con l'ausilio
della tecnica fluoroscopica, fino a raggiungere 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 pal-
loncino si sia sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

- Con pressione negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione, ritirare 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 mas-
sime precauzioni. LVD Biotech garantisce il prodotto sino alla sua data di scadenza purché la confezione non
sia rotta, manipolata o danneggiata.

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

N4
x 25
2 |otto

Referenza catalogo N Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
“ STERILE|EO] /ﬂ/
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non risterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d’uso one e danneggiata
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MODE D EMPLOI
CATHETER A BALLONNET DE PRE-DILATATION PERIPHERIQUE,
POUR FIL GUIDE DE 0,014", AVEC REVETEMENT HYDROPHILE

1. Description du produit
Le cathéter a ballonnet est un cathéter coaxiale (a double lumiere 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 dif-
férentes pressions qui dilate I'artére lorsqu’il est gonflé par infusion de produit de contraste. Le connecteur
est en forme de Y et posséde 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 diameétres selon les différentes pressions (conformé-
ment 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 manomeétre, le ballonnet se gonfle aux diamétres pré-
définis. Aux deux extrémités du ballonnet se trouvent deux marqueurs radio-opaques dont la fonction est
d’en délimiter la longueur et permettre a I'utilisateur de mieux se situer a I'intérieur du corps du patient.+
A I'extrémité distale se trouve la pointe, de forme ronde et atraumatique, pour éviter toute Iésion au niveau
des arteres pendant l'avancée.
Le corps distal du cathéter présente un revétement hydrophile durable pour faciliter le passage du cathéter
a travers des arteres tortueuses.
La longueur utile du cathéter est de 100 ou 150 cm, en fonction de la référence.
Les différents diameétres et longueurs de ballonnet du cathéter sont les suivants:

DIMENSIONS Longueurs (mm)
DU BALLONNET 40 60 80 120 150 200
Diametres 1,5 X X X

(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X

4 X X X X

Contenu

- Un cathéter- ballonnet de dilatation OTW avec garne protecteur sur le ballonnet et stylet de protec-
tion du patte du guide. Lensemble 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

Le dispositif est indiqué pour la dilatation des sténoses sur les artéres fémorales, poplitées, infra-poplitées
et rénales, ainsi que pour le traitement de Iésions occlusives des fistules artério veineuses de dialyse, natives
ou synthétiques avec diamétre 1.5-4.0 mm el longueur 40-200 mm.

19




Vascular 0ceanus 14

therapies for living

MODE D EMPLOI
CATHETER A BALLONNET DE PRE-DILATATION PERIPHERIQUE,
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3. Contre-indications
Impossibilité du guide de traverser la Iésion.
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 hdpitaux disposant d’un accés 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 I'intervention.

- La réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination croisée, des infec-
tions ou une transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La réutilisation du produit
peut provoquer des modifications de ce dernier et en limiter I'effectivité.

- Le produit est livré stérilisé.

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

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

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

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

- Ne pas essuyer avec des gazes.

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

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

- Faire avancer le produit le long du guide avec un contréle par fluoroscopie. Eviter absolument de faire
avancer le produit sans le 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. conformé-
ment 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 diameétre ou ceux
d’une grande longueur).

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

- 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 lumiére solaire directe.

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

FR
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6. Possibles effets secondaires / complications
Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant ou aprés I'intervention
sont les suivants :
- Déces
- Ictus / embolie / thrombose
- Complication hémodynamique
- Affaissement élastique aigu
- Arythmies
- Anévrisme ou pseudo-anévrisme
- Infections
- Occlusion totale de I'artere : affaissement élastique aigu
- Ré-occlusion de la zone traitée : resténose
- Spasme
- Perforation ou dissection de la zone traitée
- Fistule artério-veineuse
- Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’acces
- Hypo/hypertension
- Réaction allergique aux matériaux

7. Mode d’emploi

7.1. Equipement nécessaire

- Sérum Physiologique 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 lumiére jusqu’a ce que le produit de contraste res-
sorte par la pointe.

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

* Raccorder un robinet a trois voies a la patte de passage du produit de contraste (patte biseautée
du connecteur). En option, une ligne d’extension peut étre ajoutée entre le connecteur du bal-
lonnet et le robinet a trois voies.

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

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

* Quvrir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.

* 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.

* 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
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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, apres 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 physi-
ologique steril avant de I'insérer dans 'introducteur artériel.

7.3 Technique d’insertion / traitement

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

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

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

- 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 pres-
sion de rupture (RBP) figurant sur I'étiquette et sur la courbe de compliance.

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

- Retirer vers |'arriére 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 complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

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

- Effectuer une injection produit de contraste a travers I'introducteur pour vérifier I'état de la lésion
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.

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

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

‘.
<

el EETEE A +

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

d’emballage endommagé
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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 ver-
schiedenen Driicken aufgedehnt werden kann und damit die Arterie durch Fillung mit Konstrastfltssigkeit
dilatiert. Der Y-férmige Konnektor hat zwei Eingénge:

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

- Der gerade Eingang dient zur Einflihrung des Fihrungsdrahtes. Der Fiihrungsdraht wird durch die
Spitze des Katheters eingeflihrt und tritt an der Eingangsoffnung des Konnektors aus, so dass der Kath-
eter zur Stelle der Lasion zu geflihrt wird.

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

Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betragt 0,36 mm = 0,014".

Die Nutzlénge des Katheters betrdgt 100 cm oder 150 cm je nach Referenznummer.

Die Einstellung des Ballons ermdoglicht das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichen
Driicken (gemé&R 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. An den beiden Enden des Ballons sind zwei réntgendichte
Marker angebracht, die seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im Inneren des
Patienten helfen.

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

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

Die Nutzlénge des Katheters betrdgt 100 cm oder 150 cm je nach Referenznummer.

Der Ballon des Ballonkatheters hat die folgenden Durchmesser und Langen:

ABMESSUNGEN Langen (mm)
DES BALLONS 40 60 80 120 150 200
Durchmesser 1,5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X
4 X X X X
Inhalt

- Ein OTW-Ballonkatheter mit Schutzhiille Gber dem Ballon und ein Stylus zum Schutz des Flhrungs-
draht-Lumens . Dieser befinden sich in einem in Behdlter, um so eine Beschddigung 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 Broschire mit Gebrauchshinweisen.

2. Indikationen

Anwendbar zur Dilatation oder Offnung von Stenosen in den femoralen, poplitealen und infrapoplitealen und
renalen Arterien und zur Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln, mit einem Durchmesser zwischen 1,5 und 4 mm und Langen zwischen 40 bis 200 mm.
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3. Kontraindikationen
Der Fihrungsdraht kann die Lasion nicht durchqueren.
4. Warnhinweise

- Das Produkt ist nur von erfahrenen Arzten zu verwenden, die mit der Technik der perkutanen translu-
minalen Angiopathie (PTA) vertraut sind.

- Der perkutane Eingriff ist in Krankenhdusern vorzunehmen, die fiir Notfille zur Durchfiihrung von
Operationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind oder in Krankenhdusern, von denen aus andere
Krankenhduser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie durchgefiihrt werden kann.
Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht erneut sterilisiert werden oder
nach Ablauf des Eingriffes wieder verwendet werden Die Wiederverwendung des Produktes an an-
deren Patienten kann zu Kreuzverschmutzung, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionen von
einem Patienten auf andere fiihren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Veranderungen des
Produktes hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu tiberpriifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum diirfen nicht verwendet werden.

- Vor dem Offnen ist die Verpackung zu {iberpriifen. Bei Feststellung eines Fehlers oder bei beschidigter
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 groRer ist als die zu behan-
delnde Arterie.

Nicht mit Gaze trocknen.

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

Niemals Luft oder gasformige Medien zum Fillen des Ballons verwenden.

- Das Produkt ist Gber den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung einzufiihren. Ohne den Fiihrungsdraht
im Inneren darf das Produkt nicht eingefiihrt werden.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bei gefiilltem Ballon bewegen, verschieben oder zuriickziehen.
5. VorsichtsmafRnahmen

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

- Zur Verwendung mit Flhrungsdrédhten mit einem Durchmesser von 0,014” und Standard-Einfiihr-
schleusen. Wenn eine Einfiihrschleuse mit einer Lange tiber 25 cm verwendet wird oder mit Netzstruk-
tur, dann muss diese eventuell groRer sein, um Reibung mit dem Katheter zu vermeiden.

- Vor Verwendung ist die GroBe und Eignung des Katheters flr die jeweilige Verwendung zu Gberprifen.

- Mit duBerster Vorsicht vorgehen, um den Katheter beim Einfiihren nicht zu beschadigen.

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

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spiirbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, vor
einem Fortfahren ist die Ursache hierfiir zu bestimmen.

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

- Sollte beim Zurtickziehen des Katheters ein Widerstand splrbar sein, wird empfohlen, den Ballonkath-
eter, den Fihrungsdraht und die Einfiihrschleuse in einem zu entfernen.

- Kihl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht geschiitzt.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher mit angemess-
enen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesgesetzen und
Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.
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6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Ein-
griff auftreten:

- Tod

- Iktus / Embolie / Thrombose

- Hdmodynamische Verschlechterung

- Akuter elastischer Rickfall 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 Himatom an der Eintrittsstelle

- Niedriger/hoher Blutdruck

- Allergische Reaktion auf die Materialien

7. Gebrauchsanleitung

7.1. Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung.

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fiir intravaskuldre Anwendung verwenden).

- 0,014” Fihrungsdraht, keinen Fihrungsdraht mit anderen GroRen verwenden.

- Einflihrschleuse mit hamostatischem Ventil, Gr6Re wie auf dem Etikett angegeben. Keine kleineren
GroRen verwenden, die den Katheter beschadigen kénnten.

- Dreiwege-Sperrhahn.

- Verlangerungsstiicke.

- Ballon-Fllvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser).

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

7.2. Vorbereitung des Katheters

- Katheder aus dem Schutzbehilter nehmen. Uberpriifen, dass die GroRe passend ist. Hiilse und Stylus
zum Schutz des Ballons vorsichtig entfernen.

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

- Die Luft aus dem gesamten System ablassen:

Einen Dreiwege-Sperrhahn an die Eingangsoffnung fur die Kontrastfliissigkeit anschliefen (an-
gewinkelter Teil des Konnektors) Ein Verlangerungsstiick kann zwischen dem Konnektor des Bal-
lons und dem Dreiwege-Sperrhahn angebracht werden.

Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

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

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

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

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

GEFAHR: Wenn nach 3 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die
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BALLONKATHETER FUR PERIPHERE VORDILATATION, FUR 0,014” FUHRUNGSDRAHT MIT
HYDROPHILER BESCHICHTUNG

Spritze entweichen, kann dass ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat,
beschadigt ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn auch
nach Uberpriifung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerét an den
Hersteller oder Handler zur Inspektion zuriick gehen lassen.

- Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, den Katheter vor der Einfliihrung durch die arterielle
Einfuhrschleuse durch Eintauchen in eine sterile Kochsalzlsung befeuchten.

7.3. Technik zur Einfiihrung / Eingriff

- Den 0,014” Fiihrungsdraht durch die Lasion gemaR der PAT Technik einflihren, mit Hilfe von Durchleuch-
tungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen.

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

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

- Die Fillvorrichtung (gefiillt mit 1/2-1/3 ihres Volumens mit dem Flissigkeitsgemisch aus Kontrastfliiss
igkeit:Kochsalzlésung) an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieBen, um den Durchgang zwischen Fllvor-
richtung und Ballon zu erméglichen.

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

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

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

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

- Durch die Einfiihrschleuse Kontrastmittel einspritzen, um den Zustand der Lasion vor der Entfernung
des Fihrungsdrahtes zu tGberprifen.

8. Garantie

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

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

PN
LoT g AN

Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren
N STERILE| EO] /ﬂ/
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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MHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
BAJIJIOHHbIN KATETEP C TMAPO®U/bHLIM NOKPLITUEM ANA NPEAUNATALUMU
MNEPUDPEPUYECKMUX COCYAOB, A1 NPOBOAHUKA 0,014~

1. OnucaHue nNpoayKTa
BannoHHbI KateTep OCEANUS 14 — 370 KaTeTep KoaKcuasbHOro An3aliHa ¢ ABOMHbIM NPOCBETOM OT KOHHe-
KTOpa A0 HAaKOHEYHMKA, TaKXKe Ha3blBaeMblil «CUCTEMOI [,OCTaBKM CTEHTa Mo NpoBogHUKy» (OTW - over the
wire), pa3paboTaHHbIV 415 YPE3KOKHOM TPAHCIOMUHANBHOM aHTMONAACTUKM NepudepUYecKknx apTepuii.
KaTeTep MmeeT KoaKcuaibHbIi ABYXNPOCBETHbIN KOPMYC OT KOHHEKTOPA 4,0 HAKOHEYHMKA.
B AncTanbHOW YacTu KateTepa BO6AM3M HaKOHEYHMKA HaxoamUTca 6anNoH UNK CermMeHT, pasfyBaemblii Nog,
pa3HbIM AaBNEHWEM U AWUNATUPYIOLMIA apTepuio, KOT4a HaxoaMTCa B PasfyToOM COCTOSHUM MpW BBOAE B
Hero KOHTPacTHOW KUAKOCTU. KoHHeKTop umeeT Y-06pasHyto popmy 1 Aga nopra:

- BOKOBOW NOPT NO3BONAET BBOAWUTb KOHTPACTHYHO XKMUAKOCTb ANA pPa3ayBaHUA banioHa.

- MpAmol NopT NpeAHasHavYeH A9 NPOBOAHMKA. MPOBOAHMK BBOAUTCA B HAKOHEUYHMK KaTeTepa U BbIBO-

[WTCA Yepes BXOAHOM NOPT KOHHEKTOPA, A4 NOABOAA KaTeTepa K NOBPEKAEHHOMY YYaCTKYy.

Taknm 06pasom, BHYTPEHHWI1 NPOCBET KaTeTepa CAYXKUT A4/1A BBOAA NPOBOAHMKA, TOTAA Kak BHELIHWI Npo-
CBET C/YKUT ANA NOAAYM KOHTPACTHOM KUAKOCTH.
MaKcumanbHbIi AuameTp NPOBOAHMKA He Jo/KeH npesbiwatb 0,36 mm, pasHbix 0,014 atorima.
MonesHasa anuHa Katetepa coctasnset 100 uamn 150 cm, B 3aBUCUMMOCTH OT MOAENN.
BannoH MOXHO PacTAHYTb A0 Pas/WYHbIX AMAMETPOB MOA, Pa3/IMUHbIM [AaBAEHUEM (COMNacHO KpPUBOWA
PaCTAKMMOCTM, BXOAALLEN B NEPBUYHYIO YNAKOBKY U3aenus).
[ina pasgyBaHua 6annoHa HeobXxoAMMO coeMHUTL GOKOBOW MOPT (MOPT ANsA passdyBaHMA) KOHHEKTOpa Co
LWnpuLem-maHomeTpom. bannoH pasaysaeTca 40 NPefyCMOTPEHHbIX AUAMETPOB MoJ AaBNEHUEM, KOTO-
poe yKa3blBaeTcA Ha maHomeTpe. Ha 6anioHe umeloTcA 4Be PeHTTeHOKOHTPACTHbIe METKM (Mo oAHOM Ha
Ka*KA0M U3 ero KOHLLOB), KOTOPbIE MapKUPYIOT ero AANHY U NO3BO/IAOT NPAaBUAbHO ONPEAENUTb NMO3ULMO-
HWpPOBaHWe KaTeTepa Ha y4acTKe CTeHO3a.
Ha AMCTanbHOM KOHLLE HAaXOAMTCA aTPaBMaTUYHbIN No GOpPMe HAKOHEYHWMK, KOTOPbIY NO3BONIAET M3beKaTb
noBpeAeHWA apTepuii BO Bpems BBOAA U3LENUA.
[ucTanbHan TpybKa KaTeTepa NOKpbITa AONTOBEYHBIM IMAPODUNBHBIM MOKPLITUEM C Lieablo obecneyeHums
NNaBHOTO NPOXOXKAEHWUA KaTeTepa Yepes U3BUAUCTbIE apTEPUN.
BannoHHbIN KaTeTep MMEET CneaytoLme AMaMeTpbl U ANVHY 6annoHa:

PA3MEPbI BA/IJTIOHYMKA Oavkbl (Mm)
40 60 80 120 150 200
ANameTpbl 1,5 X X X

(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X

4 X X X X

KomnnaeKT nocrasku cuctembl
- BannoHHbI KateTep (OTW), 3aKpbITbii 3aLMUTHBIM YEXJIOM U MMEIOLWMIA 3aLWMUTHBIA CTUAET NOA0CTU
(npocseTa) NpoBOAHMKA, MOMELLEHHbIN B CreumanbHoe pacnpeseMTeNbHoe YCTPOMCTBO U YNaKoBaH-
HblIli B CTEPU/IbHYIO YNAKOBKY.
- KapTouKa ¢ Kp1BOW pacTAKMMOCTH, YKa3bIBaOLWAA HOMUHA/IbHOE AaBNeHne pa3ayBaHua 6annoHHOro
KaTeTepa M pacyeTHOe AaB/ieHMe PaspbiBa.
- ByK/I€T C MHCTPYKLUMAMM NO NPUMEHEHMIO.
2. MokasaHua K NnpUMeHeHuto
YCTPOICTBO NpefHa3HavYeHo ANA AunaTauum CTEHO30B B 6eApeHHbIX, MOAKONEHHbIX apTePUAX, B KOHEUYHbIX
BETBAX MOAKONEHHbIX apPTEPUIA, B MOYEYHbIX apTEPUAX, @ TAKKE A/19 NeHeHUA 0O6CTPYKTUBHbIX NOBPEXAEHUI
HaTUBHbIX NN CUHTETUYECKUX aPTEPUOBEHO3HbIX ANaNN3HbIX GUCTYA, AUaMETPbI KOTOPbIX COCTaBAAIOT 1,5-
4,0 mm, a annHbl — 40-200 mm.
3. MpoTtrBonoKasaHums
HeBO3MOXKHOCTb MPOBECTU NPOBOAHMK Yepes CTEHO3MPOBAHHbIW Y4aCTOK.
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4. MNpepynpexaeHua

- M3pgenune UCKUMTENBbHO NpeAHa3HavYeHo A1A UCMONb30BaHWA OMbITHBIMK BpayamMu, BAaAEOWUMU

TEXHWKOM NPOBEAEHUA YPE3KOXKHOMW TPAHCAIOMUHANBHOW aHrnonaacTukm (YTA).

YpesKoKHaA KOPOHAPHAA aHMMONNACTMKA AOMKHA NPOBOAUTLCA B MEAULIMHCKUX YHPEKAEHUAX, OCHALLEH-

HbIX HE06XOAMMbIM 060PYAOBaHUEM A/1 NPOBEAEHUSA SKCTPEHHOMN OTKPBITOM XMPYPrK, U B 6ONBHULLAX,

MNMELOLLIMX IErKMI OCTYN K APYrM e4ebHbIM yupeskaAeHUAM, [ae NPOBOANUTCA AaHHbIN TUM XMPYPruu.

- [laHHOe u3aenve npefHasHayeHo A8 OAHOKPATHOrO MCMONb30BaHWA. MOBTOPHO He CTepuansyiTe
ero 1 He WCNONb3yiTe ero MOBTOPHO NOC/e 3aBeplUeHWA NpoLeaypbl KateTepusaumun. NMosTopHoe
NPUMEHEHWE U3AEeNA ANA BMELLIATENbCTBA Y APYroro NaLMeHTa MOXKET BbI3BaTb NepPeKPeCcTHOe 3apa-
eHue, HbeKuMn nnm nepegady MH$eKLMOHHOro 3aboneBaHnA OT OAHOTO NauueHTa apyromy. Mo-
BTOPHOE NPUMEHEHUE U3AENNA MOXKET NPUBECTU K USMEHEHMIO €r0 XapaKTEPUCTUK U OTPULLATENBHO
CKa3aTbCA Ha ero 3GHeKTUBHOCTH.

- M3genune noctaBnseTca B CTEPUIbHOM COCTOAHUW. NPOBEPLTE CPOK €ro rOAHOCTU U HE UCMONb3YiTe
NPOAYKTbI C UCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTH.

- Mpexae Yem OTKPbITb YNAKOBKY C U34ENNEM, BHUMATENIbHO OCMOTPUTE ee. He MCNob3yiiTe NPOAYKT B
CIlyHanX HaNNYMA KaKMX-TMBo fedeKTOB UM NOBPEXAEHWIA YNAKOBKU.

- Mpw nU3BNEYEHUM NPOAYKTA U3 MEPBUYHON YNAKOBKM cobatofaiiTe NnpaBuaa acenTuKm.

- Bbibupaiite anametp 6annoHa B 3aBUCMMOCTY OT AMaMeTpa apTepun, Noaaexallert MaHUNynauum.
Henb3sa BBOAMTL 6aNN0OH, AUaMETP KOTOPOro NPEBbILIAET AUAMETP apTEPUU.

- He cywuTe KaTeTep npu NoMoLLy Mapnesoro 6uHTa.

- MpOAYKT He AOMKeH NoABepraTbCA BO3AEWCTBUIO OPraHUYECKMX PacTBOPUTENEN U KOHTPACTHbIX Be-
LLEeCTB, He NpeAHa3HaYeHHbIX 419 BHYTPUCOCYAMCTOrO NPUMEHEHUA.

- He ncnonb3yiite Bo3ayx 1 ra3006pasHble BELLECTBA ANA pa3ayBaHua 6annoHa.

- MpopguraiTe KaTeTep No NPOBOAHWKY NOA KOHTPONEM PEHTreHOCKONUK. Henb3a npoasuraTb KaTtetep
6e3 npoBoaHUKa.

- Koraa 6annoH HaxoauTca B pasfyTOM COCTOAHWUM, He NPOU3BOAMUTE HUKAKMX MaHUMYNALWUI C KaTeTe-
POM U NPOBOAHUKOM, HE MPOABUTalTE UX U HE U3BNEKANTE.

5. Mepbl npeaocToporKHOCTU

- MpoBoanTe COOTBETCTBYIOLLEE NIeYeHMe MaLMeHTa C MCNOb30BaHWEM aHTUKOAryIAHTOB, cocyaopac-
LUNPAIOLLUX CPeACTB U T.A4., COTNAcHO npoLieaype BBeAeHUA BHYTPUCOCYANCTbIX KaTeTepos.

- NpuMmeHsaiTe CTaHAAPTHbIE MHTPOAbIOCEPBI U MPOBOAHUKM, AMAMETP KOTOPbIX cocTasnseT 0,014 atoi-
ma. Mpu Mcnonb3oBaHUU MHTPOAbIOCEPA AJIMHON, NPeBbIatowen 25 CMm, UK B Cydae UHTpoAbtoce-
pa NAeTeHoM CTPYKTYPbI, MOXKET NOHAA06UTLCA YBENNUUTD €r0 pasmepbl BO U3bexaHne TpeHus npu
KaTeTepusaumn.

- [lo npuMeHeHuA KaTeTepa NpPoBepbTe ero pasmep v NPUrogHOCTb K UCMO/Ib30BaHMIO.

BBoauTe KaTeTep ¢ 60/1bLIOV OCTOPOXKHOCTLIO, BO M3bexaHne Kakux-nMbo ero nospexkaeHui.

- PasgyBaiite 6ann10H cmechio Gpr3pacTBopa U KOHTPACTHOW KUAKOCTM (NPeAnoYTUTENBHO B MPOMOPLIMM

1/1, xoTa fonsa nocneaHel MoKeT bbITb CHUXKEHaA B 6annoHax 60/1blwOro pasmepa, Hanpumep, B 6an-

NIOHAX AMamMeTPOM 4 MM MM XapaKTEPU3YIOLLMXCA BONbLUMMU AAUHAMM).

He npesbiwaliTe pacyeTHoe AaBneHue pa3pbiBa, YToObI M3bekaTb paspbiBa 6annoHa.

- Ecnv npu NpoaBuiKeHUK KaTeTepa BCTpeyaeTcs Kakoe-nMbo NpenaTcTene, NpekpaTuTe MaHUNynaLmum
1 onpeaennTe NPUYMHY 4aHHOTO NPEenATCTBUA 40 TOro, Kak NPOAOC/IKUTL MPOABUXKEHNE KaTeTepa.

- Ecnv npu BbIBOAE KaTeTepa BCTPeYaeTcA Kakoe-1Mbo NpenaTcTeue, pekomeHayertcs, 4Tobbl 6annok-
HbIVi KaTeTep, NPOBOAHWK U MHTPOAbBIOCEP BbINKN U3BNEYEHbI KaK eAnHOe YCTPOMCTBO.

- XpaHuTe usgenune B Cyxom 1 NpoxnafHOM MecTe, BAAN OT MPAMbIX CONHEYHbIX Jy4ei.

Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIVE NPOAYKT MOXKET NpeAcTaBATb Buonormyeckyto onacHocTb. Cnegyet

06palLaTbCcA C HUM 1 3aTeM BbIBPOCUTL €ro COMMACHO YTBEPHKAEHHOW MEAULIMHCKOM NMPaKTUKE U NpU-

MEHMUMbIM MECTHbIM, FOCYAaPCTBEHHbIM UK deaepanbHbIM 3aKOHaM U HOPMaM.

6. Bo3mozkHble no6ouHble 3¢ HeKTbl/0CN0KHEHUA

B03MOXXHbIMW MOBOYHBIMU Sd)d)eKTaMVI VI/VI!WI OCNOXHEHNAMMU, KOTOPble MOTYyT BO3HUKHYTb A0, BO BpemsaA
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WUAM Nocne npoueaypbl KaTeTepusaumnn, ABAAIOTCA:
 JleTanbHbIi UCXOA,

* UHcynbt / ambonusa / Tpom603

* [emoZMHaMUYecKoe yxyaleHne

® Pe3Kuit ynpyruin oTcKoK

* Aputmmnm

* AHEBpPM3Ma WK NIOXKHAA aHEBPM3MA

* UHbekunn

* [MonHanA apTepuanbHan OKKAO3UA

* PeoKKNt03UA 06paboTaHHOM 061acTU: pecTeHo3

* Cnasm

* MNepdopauma uam pacceyeHne o6paboTaHHOM 30HbI

* ApTepuoBeHo3Has ductyna

* MecTHas remopparua ¢ remaTomol B mecte A0CTyna

* [uno/runepreHsuns

* Anneprua Ha matepuan

7. Cnocob npumeHeHus

7.1. Heobxogumbie maTepuanbl

- lenapuHU3MpPOBaHHbIN GU3NONOTMYECKUIA PACTBOP.

- KoHTpacTHble BelwlecTBa (MCMoNb3yiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, NPeAHa3HayYeHHble A1 BHYTPUCoCy-
AWNCTOrO NPUMEHEHUSA).

- OavH NpoBOAHMK ¢ anameTpom 0, 014”, He UCnoNb3yiiTe NPOBOAHUKMN C UHBIMK PasMepamm.

- OAMH MHTPOAbIOCEP C FrEMOCTAaTUYECKMM KNanaHOM, pa3Mep KOTOPOro YKasbiBaeTca Ha 3TUKeTke. He
MCNOoNb3yWTe KnanaHbl MeHbLUNX Pa3MepoB, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb MOBPEXKAEHUA KaTeTepa.

- OAMH TPEXX0A0BOM 3aNopPHbIA KpaH.

- YannHutenm

- OAHO YCTPOWCTBO ANA pa3gyBaHUA (LNpUL-MaHOMETP)

- HeckonbKo cTaHaapTHbIX wnpuues Ha 10-20 ma ¢ GU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM A1A NPOMbIBAHUA
cUcTeMbl.

7.2. NoaroToBKa KateTepa

- M3BneKkuTe KaTeTep U3 3alMTHOrO pacnpesenuTesbHOro yCTPoMCTBa. YA0CTOBEpbTECh B NPaBUIbHO-
cTn ero pasmepa. OCTOPOXKHO CHUMMUTE 3aLLUTHBIN Yexo ¢ 6annoHa 1 U3BNEKUTE CTUNET.

- MpucoeanHute wWnpuw, Ha 10 mA, coaepiKanii CTepuabHbli GU3NMONOrMYECKUIA PacTBOP, K MOPTY BBE-
[EeHUs NPOBOAHMKA (NpAMan YacTb KOHHEKTOPA) U BBOAMTE KUAKOCTb B NPOCBET, MOKa OHA He BbIaeT
yepes HaKOHEeYHMK.

- MpoayviTe BCIO CUCTEMY KaTeTepa BO3AYXOM:

* [loacoeamHWTe TPEXXOAOBOW 3aMOpPHbIA KpaH K MOPTY BBEAEHUA KOHTPACTHOM KMAKOCTH (BOKO-
Bas YaCTb KOHHEKTOPA). TaKKe MeXAy KOHHEKTOpoM 6annoHa U TPeXXo40BbIM 3anopHbIM Kpa-
HOM MOYHO JOMONHUTENbHO YCTAHOBUTL YA/IMHUTENb.

* [lepeKpoWiTe Npoxog Bo3ayxa yepes 6annoH.

* T[loacoeautuTe wnpuy Ha 10-20 ma, Ha OAHY TPETb 3ano/IHEHHbIA GU3MONOTMYECKUM PaCTBO-
pPOM, K TPEXXOA,0BOMY 3aNOPHOMY KpaHy.

*  OTKpONTE COeAMHEHNE TPEXXOLOBOIO 3aMOPHOrO KpaHa MeXAy LNPULEM U KaTeTEPOM.

* YcTaHOBUTE WNPWUL, B BEPTUKANbHOE NONOXKEHUE, OTTAHUTE NOPLUEHb BBEPX, NPY 3TOM My3blPbKK
BO3/yXa NOCTYNAlOT B XKWUAKOCTb.

* [lpu MCYE3HOBEHMM My3bIPbKOB NEPEeKpPoiTe TPEXXOL0BOW 3aNOPHbI KpaH Ha KOHLLe KaTeTepa U
M3BNEKMTE LINpUL,

BHUMAHMWE: ecnm ny3bipbKK NPOAONKAIOT NOCTYNaTb M3 KaTeTepa B LUNPUL, MO UCTEYEHUM 3 MUHYT

npv OTPMLATENbHOM AaBNEHUM, 3TO MOMKET BbITb ABHbIM MPU3HAKOM TOTO, YTO B 6aNNOHHOM KaTeTe-
pe MMeloTCA YTeUKU, MOBPENKAEHUA UAN YTO COeAMHEHME WNPULA U TPEXXOA0BOrO 3aMoOpPHOro Kpa-

Ha He ABNAETCA BOAOHENpPOoHULUaembim. Ecnm nocne nposepku COG,D,MHEHMﬁ BCe elle Haﬁ/ﬂO,D,aIOTCﬂ
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ny3bipbKK, HE UCMONb3YITE KaTeTep. BepHUTe NpoAyKT NPOM3BOAUTENO AU AUCTPUBLIOTOPY ANA
npoBefeHNA COOTBETCTBYIOLEro aHan3a U3genuna.
- Ons akTMBaLMmM rMapoduabHOTO MOKPLITUA YBNAXKHUTE KaTeTep, NOrpy3uB ero B CTEPUbHbIN dpusnono-
rMYeCcKUi pacTBOP, HENOCPEACTBEHHO Nepes, TeM Kak BBECTU €ro Yepes apTepuasibHblii MHTpoAboCcep.
7.3. TexHuKa BBegeHus/Mpoueaypa
- MposeauTe nposogHuK 0,014” yepes NOBPEXAEHHDbIR y4acToK cornacHo npuemam YTA (YpesKoxHOM
TPAHCAOMUHANBHOWM aHTMOMNIACTUKM) NOA KOHTPO/IEM PEHTTEHOCKONWM, YTOBbI B 1t06YI0 MUHYTY Npa-
BW/IbHO €ro NO3NLMOHMPOBATb.
- BcTaBbTe NPOKCMManbHbIN KOHeL, NPOBOAHMKA B AMCTaIbHbIN HAKOHEYHUK BanNoHHOTO KaTeTepa.
OcTOpOXKHO NpoaBuraliTe 6anNoOHHbIW KaTeTep No NPOBOAHWKY MOCPeACTBOM MHTPOAbIOCEpA U Mnoj,
KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOMMM BMIOTb A0 AOCTUXEHUA y4acTKa CTeHo3a. Eciv 6annoHHbI KaTeTep He
MOXKeT bbITb YCTAHOB/IEH BHYTPU NOBPEXAEHHOM 06/1acTu, AN npeannaTaLmm NoOBPeXKAEHHOrO yyacT-
Ka BO3bMWTE KaTeTep MEHbLUEro pasmepa.
CoefMHUTE YCTPOICTBO AN pa3fyBaHMA (CO CMECbio KOHTPACTHOM KMAKOCTM U GU3MONOrMYECKOro
pacTBopa, 3aHMMalOLLEeN O4HY TPeTb 06bema YCTPOICTBA) C TPEXXOLOBbIM 3anOpPHbIM KpaHoM, obe-
crneynBasn Npoxoa Mexay 6ansoHOM M yCTPOWCTBOM A/ pa3ayBaHUA.
- PasgyBaiiTe 6a/110H NPU NOMOLLM YCTPOMCTBA A5 pa3ayBaHuaA nNog aasneHmem. He npesbiwaiite pac-
YyeTHoe faB/ieHne paspbiBa, YKazaHHOE Ha 3TUKETKE U Ha KPMBOWM PacTANKMMOCTM.
- Mopasavite Aasnexve B TeyeHme 30-60 cekyHA, B 3aBUCUMOCTM OT CTEMEHW NOBPEXAEHUA.
YT106bI CAyTb BGaNNOH, NOTAHMTE 32 NOPLUEHb YCTPOWCTBA A/1A Pa3ayBaHuUA. YaepiKuBaiTe oTpuLaTesb-
Hoe gasneHue ot 20 fo 60 ceKkyHA, B 3aBUCMMOCTM OT pasmepoB 6ansioHa. Y40CcToBepbTECh B TOM, YTO
6a110H NOAHOCTbIO CAy/CA (MOCPeACTBOM PEHTTEHOCKOMMK), A0 TOTO KaK CABUHYTL KaTeTep.
- Mpu oTpULATENBHOM AABAEHUUN B YCTPOMCTBE ANA Pa3ayBaHWUA, U KOr4a NPOBOAHUK HAXOAMTCA B Ha4-
NeXallem NosoXKeHMM, OCTOPOXKHO BbITALLMTE KaTeTep Yepes MHTpoablocep.
- [o TOro Kak u3Bneyb NPOBOAHMK, BBEAWUTE KOHTPACTHYIO YKMUAKOCTb Yepes MHTPoAbocep, YTobbl Npo-
BEPUTb COCTOAHME NOBPEKAEHHOTO Y4acTKa.
8. lapaHTumn
U3penve n ero KOMNOHeHTbI pa3paboTaHbl, U3rOTOB/IEHbI, UCMbITAHbI M YNAaKOBaHbI C MPUMEHEHNEeM MaKcu-
MasbHbIX Mep npeaocToposkHocTu. LVD Biotech rapaHTupyet Hagnexauiee GyHKUMOHMPOBaHWE U3aenus
BM/IOTb A0 AaTbl UCTEYEHUA CPOKA rOAHOCTU NPU YCIOBUM COXPAHEHUA NepBOHAYaIbHOM LLe/IOCTHOCTM yna-
KOBKM U OTCYTCTBUA €€ NOBPEXKAEHUIA.

COINIACOBAHHbIE CUMBO/1bI MAPKUPOBKU U3AENUN MEAULMHCKOTO HASHAYEHKA
(HOPMA UNE 980-2008)

Nel—
N~
o ZN
| ]
Ccbinika B KaTanore N2 cepumn lopeH po XpaHuTb BAann ot

CO/THEeYHbIX nyqeﬁ

Mpoussogutens CTepunn30BaHHbIN TemnepatypHble XpaHWUTb B Cyxom mecTe
OKMCbIO 3TUNEHA npeaesbl XpaHeHus
MpouwnTaiite MNMoBTOpHOE MoBTOpHa“n Mcnonb3oBaHue B cyyae
VHCTPYKLMK NO Mcnonb3oBaHue cTepunnsaums NOBPEXAEHUA YNAKOBKU
NpYMeHeHuo 3anpeLeHo 3anpeleHa 3anpeLeHo
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NAVOD K POUZITI
BALONKOVY KATETR PRO PERIFERNi PREDILATACI S VODICiM DRATEM 0,014",
S HYDROFILNIM POVLAKEM

1. Popis produktu
Baldnkovy katétr je souosy katétr (dvoucestny od spojky ke Spicce, znamy také jako typ OTW), urceny k
perkutanni transluminalni angioplastice perifernich tepen.
Katétr ma souosé dvoucestné télo od spojky az ke $picce.
Na distalni ¢asti katétru pod $pickou je umistén baldnek nebo segment naplnitelny rdznymi tlaky. Balének
dilatuje tepnu, kdyZ je naplnén infuzi kontrastni latky. Spojka ma tvar Y a ma dva vstupni otvory:

- Bo¢nim otvorem se podava kontrastni latka k dilataci balénku.

- Pfimym otvorem se zavadi vodici drat. Vodici drat se zavadi do vstupniho otvoru spojky, vystupuje ze

Spicky katétru a dosahuje k mistu léze.

Vodici drat prochdzi vnitfnim luminem katétru; vnéjsim luminem se aplikuje kontrastni latka.
Maximalni prdmér vodiciho dratu nesmi byt vétsi nez 0,36 mm = 0,014".
Pracovni délka katétru je 100 cm nebo 150 cm, podle referencniho cisla.
Baldnek je vyroben tak, aby pfi rdznych tlacich mohl dosahnout réznych priméra (podle krivky roztaznosti
uvedené na vnitfnim obalu).
Aby bylo mozZno baldnek naplnit, musi byt na plnici otvor spojky nasazena stfikacka s tlakomérem. Balének
se plni tlakem uvedenym na tlakoméru na ocekavatelné primeéry. Na kazdém konci balénku jsou dvé rent-
genkontrastni znacky, které vyznacuji jeho délku a pomoci nichZz muze uzivatel po zavedeni do téla pacienta
zjistit jeho polohu.
Na distalnim konci je $picka, kterd je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby nedoslo pfi zavadéni k poskozeni
tepen.
Distalni ¢ast téla katétru je pokryta trvanlivym hydrofilnim povlakem usnadiujicim prichod katétru tor-
tudznimi arteriemi.
Pracovni délka katétru je 100 cm nebo 150 cm, podle referencniho cisla.
Baldonkovy katétr ma tento primér a délku balénku:

ROZMERY BALONKU Délka (mm)
40 60 80 120 150 200
Primér (mm) 1,5 X X X
2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X
4 X X X X
Obsah

- Jeden baldnkovy katétr typu OTW s ochrannym krytem baldnku a stylus k ochrané lumina pro vodici
drat. To je vloZeno do obalu, aby se predeslo poskozeni katétru, a zabaleno do sterilniho vaku.

- Jedna karta s kfivkou roztaznosti, ktera ukazuje jmenovity plnici tlak a doporuc¢eny maximalini tlak.

- Jeden letdk s ndvodem k pouziti.
2. Indikace
Prostfedek je urcen k dilataci nebo zprichodnéni stendzy femoralnich, poplitedlnich, infrapoplitedlnich a
renalnich arterii a k 1é¢bé obstrukénich 1ézi nativnich nebo syntetickych arteriovendznich dialyzacnich pistéli
u stendz s primérem od 1,5 do 4 mm a délkou od 40 do 200 mm.
3. Kontraindikace
NemozZnost protazeni vodiciho dratu lézi.
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4. Upozornéni

- Prostfedek je urcen k pouZiti zkusenymi lékafi se znalosti techniky perkutanni translumindini angio-
plastiky (PTA).

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

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

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

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

- PFi vyjimani produktu z vnitfniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

- Primeér baldnku zvolte podle priméru tepny, ktera ma byt l1éCena. Nezavadéjte baldnek s primérem
Vétsim, nez je primér lécené tepny.

- Neosusujte gazou.

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

- K pInéni balédnku 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 baldnek
naplinén.

5. Bezpecnostni opatieni

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

- Poutzijte standardni vodici draty a zavadéce o velikosti 0,014”. Pokud se pouZiva zavadéc delsi nez 25
cm nebo zavadéd splétaného typu, mizZe byt nezbytné pouzit vétsi velikost, aby nedochézelo ke tfeni
o katétr.

- Pfed pouZzitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pouziti.

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

Cs - Baldnek musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe v poméru 50:50, ale
ve velkych baléncich, napf. u balénkl o prdméru 4 mm ¢i dlouhych baldnkd, mize byt podil kontrastni
latky nizsi).

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

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

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

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

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

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

e Umrtf
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* Mozkova cévni pfihoda / embolizace / trombdza
® Zhorseni hemodynamického stavu

¢ Akutni retrakce stény (elasticky recoil)

* Arytmie

¢ Aneurysma nebo pseudoaneurysma

e Infekce

¢ Totalni okluze tepny

* Reokluze |écené oblasti: restendza

* Spasmus

¢ Perforace nebo disekce Ié¢ené oblasti

* Arteriovendzni pistél

* Mistni krvaceni s hematomem v misté pristupu
* Hypotenze/hypertenze

¢ Alergie na materialy

7. Zpusob pouZiti
7.1. Potiebné vybaveni
- Obvykly heparinizovany fyziologicky roztok.
- Kontrastni latka (pouzijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni pouziti).
- Vodici drat 0,014”; nepouzivejte vodici drat zadné jiné velikosti.
- Zavadéc s hemostatickym ventilem o velikosti uvedené na stitku. NepouZivejte prostfedky mensi ve-
likosti, protoze by mohly katétr poskodit.
- Trojcestna rozbocka.
- Prodluzovaci hadicky.
- Plnici zafizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem).
- Nékolik béZnych injekénich st¥ikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym roztokem k proplachu systému.
7.2. Priprava katétru
- Vyjméte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda ma spravnou velikost. Opatrné odstrarite ochran-
ny kryt a vytahnéte stylus z balonku.
- K otvoru pro vodici drat (rovna ¢ast spojky) pfipojte injekéni stfikacku o objemu 10 ml obsahujici ster-
ilni fyziologicky roztok a proplachujte lumen, az tekutina vystoupi ze Spicky.
- Vypudte vzduch z celého systému:
* K otvoru pro aplikaci kontrastni latky (Uhlova ¢éast spojky) pfipojte trojcestnou rozbocku. Mezi
spojku baldnku a trojcestnou rozbocku muze byt pfipadné vlioZzena prodluzovaci hadicka.
e Uzavrete prichod vzduchu baldnkem
* K trojcestné rozbocce pripojte injekéni stiikacku o objemu 10-20 ml s tfetinou fyziologického
roztoku.
* Vtrojcestné rozbodce oteviete priichod mezi injekéni stfikac¢kou a katétrem.
* Injekeni stiikacku drzte ve svislé poloze a pist vytahnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky
vzduchu vystoupit do tekutiny.
* Jakmile bublinky prestanou vystupovat, uzavrete trojcestnou rozbocku na katétrovém konci a
sejméte strikacku.
POZOR: Pokud po 3 minutach podtlaku stale z katétru vystupuji do stiikacky bublinky, miZe to byt
zjevnou znamkou, Ze baldnkovy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestné rozbocky
nejsou fadné utésnény. Pokud jsou po kontrole spoju stale viditelné vystupujici bublinky, prostfedek
nepouzivejte. Vratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.
- K aktivaci hydrofilniho povlaku navlhcete katétr tim, Ze jej pred zavedenim arteridlnim zavadécem
ponofite do sterilniho fyziologického roztoku.
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7.3. Technika zavadéni / l1é¢ba

- Vodici drat 0,014” zavedte pomoci PTA techniky do polohy napfic 1ézi a pfitom stale skiaskopicky kon-

trolujte jeho polohu.

- Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalni $picky balénkového katétru.
- Opatrné za skiaskopické kontroly zasunujte balénkovy katétr po vodicim dratu zavadécem, az dosahne
oblasti, ktera ma byt |é¢ena. V pfipadé, Ze zvoleny baldnkovy katétr nemdze byt zaveden dovnitf Iéze,

pouzijte k predilataci [éze mensi velikost.

- Pfipojte plnici zafizeni (z 1/3 naplnéné smési kontrastni latky a fyziologického roztoku) k trojcestné
rozbocce a oteviete priichod mezi balénkem a plnicim zafizenim.
- Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim baldnek. Nepfekro¢te doporuéeny maximalni tlak (RMP) na

Stitku a kFivku roztaznosti.

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

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

byt vytazen zavadécem.

- Pfed vytazenim vodiciho dratu vstfiknéte zavadééem kontrastni latku a zkontrolujte tak stav léze.

8. Zaruka

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

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

LOT
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OAHTIIEZ XPHZHZ
KAGETHPAZ MMAAONI MA NPOAIAZTOAH NEPIMEPIKQN APTHPIQN FIA ZYPMATINO OAHIO
0,014 w. ME YAPOOIAH ENIKAAYWH

1. Nepypadn npoidvrtog

O kaBetpag ualovL eivat évag opoafovikog kabetripag (Suthol aulol ard tov cUVEECHO WG TO GKPO,
YVWOoToOG emiong kat wg OTW) kat €xel oXeSLAOTEL yla SLASEPILIKA SLOUALKH OYYELOTIAQOTIKY TWV HIKPWV
TEPLDEPLKWY APTNPLWV.

O kaBetnpag éxel opoafovikd cwpa SUTAol avAol ard Tov CUVSECHO £WG TO AKPO.

3TNV meplbepelakn mMAeUpA tou kabetipa Ppiloketal To pmaAdve Tou SLOTEAAEL TV aptnpia otav
SloykwveTtal, avaloya pe Tnv Tieon, pe €yxuon oklaypadikol uypol oTo e0WTEPLKO Tou. DEPEL emiong
oUvdeopo og oxAua Y kat Stabétel SUo BUpeG:

- H mAeupkr) BUpa emtpémnel tn StéAeuan Tou oklaypadikol uypoU yia TN SLOGTOAN TOU HIOAOVLOU.

- H guBUypapun BUpa XPNOLUOTOLEITAL ylat TNV ELCAYWYH TOU CUpHATVOU 06nyol. O GUPUATIVOG
08nyog elodyetat amnd to dkpo Tou KaBeTpa Kat eé€pxetal amnod tn BUpa eL0d50U Tou GUVSEGHOUL yla
va 08nynBei oto onpueio 6mou Bpioketal n kakwon.

ErumAéov, o auAOg péoa otov KaBetnpa eival autdg amd tov onoio MepVA 0 CUPUATVOG 08NYOG, EVW O
€€WTEPLKOG AUNOC Elval AUTOG Ao TOV OTOL0 TIEPVA TO OKLAYPADLKO LYPO.

H péylotn SLapeTpog Tou cuppdtvou odnyoul Sev mpemel va urtepBaivet ta 0,36 mm = 0,014

To wdEAo pARkog tou kabetrpa eivat 100 cm 1) 150 cm, avdAoya pe Tov KwSIKO ToU TPoidvTog.

To praAove gival oxeSlacpévo yia va Gouckwvel oe SLPOPETIKEG SLOUETPOUC HE SLADOPETIKEG TILETELG
(oUpdwva pe TV KamUAN SLATACLUOTNTAG TTOU ATELKOVIZETAL OTNV TPWTOYEVH CUCKELATIA).

MNa va exkmtuxBel to umalovt, n BUpa tou cuvdéopou mpénel va cuvSeBel e cUpLyya Tou TeptAapBAavel
HavOUETPO. Edapproloupe SLadopeTikr TECH OTO LAVOUETPO, AVAAOYQ LE TG SLOCTACELG TTOU ETULOUUOUUE.
Jta SUo dkpa tou pmaloviol Bpiokovtal U0 AKTWOOKLEPOL SEIKTEG TTOU UTTOSEIKVUOUV TO UAKOG TOU
prtahoviol Kal ETLTPEMOUVY aToV Xpriotn va BAEmeL tn B€on tou kaBetripa dtav Bpioketal péoa otov acBevh.
To mepLdePELOKO ONUELD TOU UITOAOVLOU EXEL OTPOYYUAEUEVO KOL ATPOUHATIKO AKPO WOTE VAL NV TPOUHATIZEL
TG apTNPLEG OTO MEPACUA TOU.

To mepLdepelokd oW TOU KABETHpa ival EMKAAUUUEVO pe avBekTikr uSpddIAn emkdAudn ou BonBa
otnv morjynon tou KaBeTpa péoa oe eAKOELSELG aptnpiec.

To wdéApo prkog tou kabetipa eival 100 cm rj 150 cm, avdAoya Le Tov KwSLKO TOU TTPoiovToG.

O KaBOeTpag PmahdvL €XeL TIG akOAOUBOEG SLAUETPOUG KAl UAKN:

AIAZTAITEIZ MMAAONIOY Mrkn (mm)
40 60 80 120 150 200
Aldipetpot 1.5 X X X
(mm) 2 X X X X X X
2.5 X X X X X X
3 X X X X X X
3.5 X X X X X X
4 X X X X

Neplexdpeva

- Evag kaBetripag pmalovt Stactohng OTW KOAUMUEVOG YLoL VO TIPOCTOTEVETAL TO UITOAOVL KAl HE aKiSa
yla Thv mpootacio tou aukol tou o8nyou. ONo to et BplokeTal TOMOBETNUEVO OE CUOKEUOOLA WOTE VAL
TPOoTATEVETAL O KABETAPAG KOL EiVaL KAELOUEVO HECQA OE ATMOCTELPWHEVN GAKOUAQ.

- Mia K@pta pe TV KOUIUAN Statactuotntag mou epdavilel TNV OVOUOOTIKN TiEON GOUCKWLOTOG Kat TN
CUVLOTWUEVN UEYLOTN TILEDN.

-'Eva GUANGSLo pe odnyieg xpriong.

2. Evéeigeig

H cuokeun autr evdeikvutat yla tn SLacToAr f T SLAVOLEN OTEVWOEWV OTLG UNPLALEC, LYVUAKEG, UTIOLYVUOKEG
Kol VEDPLKEG aptnpleg Kot yla tn Bepameio amodppoKTKWY KOUKWOEWV aUTOXOOVWY 1 OUVOETIKWY
aptnplodAeBwdwv cuptyyiwy, pe Stapetpo amnd 1,5 wg 4 mm Kot uAKog ard 40 £wg 200 mm.
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3. Avtevdeifelg
Aduvapia tou cuppdtvou odnyou va Stacyiosl tn PAGRN.
4. MpoeldomnolioeLg
- H cuokeun TPEMEL Vo XPNOLUOTIOLE(TAL LOVO OO LATPOUG HE EUTELPLA OTLG TEXVLIKEG TNG SLASEPULKAG
SLAUALKAG ayyeLOMAQOTIKAG (PTA).

- H Slabepuikn Sladikacio MPEMEL va payUatomnoleital o€ voookopeia eomAlopéva pe HOVASES
ETELYOVIWV TEPLOTATIKWY OTIOU TIPAYOTOTIOLOUVTAL EYXELPIOELS QVOLXTAG KAPSLAG A TIou €xouv
€UKOAN POGPaon o€ VOoOoKopEeia Omou Sle§dyovtal autol Tou ei6oug oL eyXELPIOELG.

To mpoidv mpoopileTal ya pio MOVO xprAon. Aev TPEMEL VO EMAVATIOOTELPWVETOL 1 va
€MavaypnoLyonoLeital Petd tv olokAnpwon tng Sadkaciag. H emavaypnoigomnoinon tou
TpoiovTog oe dAAov aoBevr) pumopei va 0nyroetL oe Staotaupolpevn poAuvon, poAuvon f petadoon
UOAUCUATIKWY VOOWV amod tov éva aobevly otov dAAov. H emavaypnolonoinon tou unopsi va
TIPOKOAECEL AAAOLWOELG OTO TIPOLOV KOL VOL EMNPEATEL TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TOU.
- To mpoilov mapéxetal anootelpwpévo. EAEyETe Tnv nuepounvia ARENG Kot pn xpnoLuornoLeite mpoidvta
TIOU €XOUV TTEPAOEL AUTH TNV NUEPOUNVICL.
EAéy&te tn cuokeuaoio mpotol tnv avoifete. Av mapouotdlel EAATTWHUA, | AV N CUCKEVOGLA givatl
KATECTPOUUEVD, QIOPPLYPTE TO TIPOLOV.
XPNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KOTA TNV QMOCUCKEUNGIA TOU TPOIOVTOG QIO TNV TPWTOYEVH
GuUOoKeUaoia.
Erulé€te tn SLAUETPO TOU Mmaloviol avaloya e T SLAUETPO TNG apTnpiog moU TPOKELTOL Vo
BepanevuBel. Mnv elodyete POAOVL LE SLAPETPO LEYAAUTEPN QIO QUTH TNG APTNPLAG.
Mn okouTtiZete To TPOLOV pe yala.
Mnv ekBETETE TO TIPOLOV O€ 0pYaVIKOUG SLOAUTEG 1 0€ OKLAYPODLIKA HECTO AKATAANNAQ yLaL EVEQYYELQKT XPrioN.
Mn xpnotuomnoleite mote agpa 1) GAAO aeplwdeC LECO yia TO0 GOUOKWUA TOU UItaAovioU.
- MpowBrote TO MPOIOV TTAVW GTOV GUPHATLVO 08Ny XPNOLLOTIOLWVTAG AKTWVOOKOTNGN. Mnv adnvete
TO TPOLOV va ipowBNBEl xwpig Tov CUPUAETIVO 08NYO OTO ECWTEPLKO TOU.
- Mnv TteplepyAleote, pnv TPOowBEite Kal pn CUPETE TPOG Ta Tow OUTE TOoV KABETHpA OUTE TOV
CUPHATIVO 08NY6 600 TO UITAAOVL Elval GOUCKWEVO.
5. Npogulageig
- Xopnynote KatdAAnAn Latpikhy aywyr) otov acBevi: avtutnKTkd, ayyeloSlacTtaAtikd, KA. cUudwva
JLE TO TIPWTOKOAAO ELOAYWYNG EVOAYYELAKWY KABETAPWV.
- Xpnolyornoteite t0 TPOIOV HE cuppdtivoug odnyolg 0,014 w. kal amAoug elocoywyeig. Av
XPNOLLOTIOLETAL ELOAYWYEAS HE KNKOG LEYAAUTEPO Ao 25 cm 1 evioxupévog (braided), evééxetat va
XPELaZetal va auénBei to puéyebog Tou Wote va pnv nplovpyeital TpLBn e Tov kabetrpa.
- MpoToU XpNOLUOTOLAOETE ToV KABEeTrpa, EAEYETE TO PéyeBOG Kat TNV KATAAANAGTNTA TOU yLa T Xpron
TIOU TPOKELTAL VAL EXEL.
- XelpLoTelte ToV e Slaitepn mpoooyr, WOoTe va nv ipokahécete BAARN otov KABETHpa VW TOV TIPOWBE(TE.
- To umahovt mpénet va GouokwBel pe pelypa dpuctoloyikol opol kat oklaypadikol vypou (50/50,
EL KOTA TIPOTiNGN, av Kat n avadoyia oklaypadikol uypol propel va Lewwbel dtav xpnotponotovvrat
UEYAAQ UITOAOVLA, OTIWE QUTA TIOU €XOUV SLAUETPO 4 mm 1) 60 €XOUV HEYGAO HAKOG).
- Av cuvavtdte avtiotaon KoTd tnv mpowbnaon, CTAUATACTE KOl EVIOTIOTE TNV QLT TNG TPOTOU
ouvexioete.
- Mnv untepBaivete TV CUVICTWHEVN avwtatn Tiieon pnéng (RBP).
- Av cuvavtdte avtiotaon katd thv andoupon Tou Kabetipa, CUVIOTATAL VA OITOUOKPUVETE TOV
KaBeTApa UITOAGVL, TOV GUPUATIVO 08NYO KAl TOV ELloaywyéa padl, wg pia povada.
- QUAACOETE TO TPOLOV O ENPO Kal 5pocePd PHEPOG TPOCTATEVUEVO OO TO NALOKO HWG.
- MEeTd T Xprion Tou, To TPOLoV Umopei va aroteAel BLodoyikd kivbuvo. Xelploteite To KaL anoppidte
T0 OUUPWVO UE EYKEKPLUEVEG LOTPLKEG TIPOKTIKEG KOL TOUG OXETLKOUG TOTUKOUC, KPATLKOUG N
OMOOTIOVSLAKOUG VOLLOUG KOL KOVOVLGOUG.
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6. MOavég mapevépyeieg / emumAoKEG
STLG TUOAVEG TTOPEVEPYELEG KL/ ETIUTAOKEG TTIOU ITOPEL VAL TIOPOUGLOOTOUV TIPLV, KOTA TN SLAPKELA 1) LETA TN
Sladkaoia, mepthapBdvovtat Kat ot akdAoUBEG:
* Odvartog
* Aupvidia mpooBolr| / epBolr / BpouBwon
* Aqpoduvaptkr aAoiwaon
¢ Ogela ehaotikn emavadopd
* AppuBuieg
* AveUpuopa ) Yeudoavelpuoua
* NOWUWEELG
* MAnpng anodpagn e aptnpiog
* Emavanodpagn tng neploxng omnouv epapuootnke n Bepamneia: emavaoctévwaon
® IMAOUOG
* Aldtpnon 1 SLawpLopdg TG EPLOXNG Omou edbapprocTnke n Bepareia
* AptnplodpAeBwdeg cupiyyto
e Torukn atgoppayia pe alpdtwua otn Bon npoécpaong
* Yniotaon / Ynéptaon
* AMepyia ota UAKA
7. Tpomog xpriong
7.1. AnatoUpeVog EOTALOOG
- 2uvAONG NP WICHEVOG GUGLOAOYLKOG 0pOG.
- ZKLaypadLkO HECO (XPNOLLOTOLROTE OKLOyPADLKO HLECO KATAAANAO yLo EVSQYYELQKR XPAoN).
- Zuppatvog o8nyog 0,014 wv. Mn xpnotuomnoleite cuppdtvo 0dnyd dAhou peyéBouc.
- Eloaywyéag pe awpootatikr) BaABida oto péyebog mou avaypddetatl otny €TKETA. Mn XpnoLUOTOLE(TE
UIKPOTEPQ LEYEDN YTl Umopel va kataotpéPouv Tov Kabetnpa.
- 3-06n otpodLyya.
- MNpoeKTAoELS.
- Xelpokivntn avtAio pe EVOWUATWUEVO LAVOUETPO.
- APKeTEG amAéG oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc e GUCLOAOYLKO 0PO YLa TOV KaBapLopd TOU CUCTAUOTOG.
7.2. Npostopacia Tou KaBetRpa
- Adatpéote Tov KaBeTpa amd TNV MPOOCTATEVUTIKY cuokevacia. Befaiwbeite Ot mpdkettal yla To
owoTo péyedog. Adatpéote armald to BnKAPL KAL TNV TPOCTATEUTIKA akida Ao TO UITaAOVL.
- ZuvbéoTte pia ouplyya Twv 10ml pe amootelpwpévo GuoLoAoyLKO 0pd 0T BUpa yLa TOV CUPUATIVO 08NYO
(otnv euBUYpapn TAELPA TOU CUVEEGHOU) KaL pi€Te To LypPd GTOV AUAO £WC OTOU eEENBEL A6 TO AKPO.
- EkkeVWOTE OAOKANPO TO cUOTNA amd aépa:

* [pooappoote pia 3-06n otpodilyya otn Bupa Stéheuong tou oklaypadikol uypoU (ywviakn
TAEUPA TOU GUVEECHOU). MPOALPETIKA, UMOPEITE VA TOTMODETHOETE KOl ia EMEKTOCN QVAUECQ
0TOV 0UVEEGO TOU Hrtalovioy Kat Ty 3-08n otpddLyya.

*  Kleilote tn SLéAeuon Tou aépa amod TO PITOAOVL.

e [pooapudote otnv 3-06n otpddlyya pic oUplyya twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe
duacLoloyikd opo.

* Avoite tn 6iod0o otnv 3-06n 0TpddLyya avapeSa 0Th cUPLYYA KAl Tov KaBetrpa.

*  Me tn oUplyya o€ KABetn B€on, oUpete TO €UBONO TIPOG TO EMAVW WOTE VA ETITPEPETE OTLG
duoalideg aépa va e€ENBouV Tpog To LyPO.

* Otav otapatioouv va pnaivouv ¢pucalideg, kAeiote tnv 3-06n otpodlyya otnv MAEUPA TOU
KoBETpa Kol amocUpeTe T oUpLyya.

KINAYNOZ: Av 8gv otapatioouv va mepvolv Guoahideg amd tov KaBetripa otn cUplyya HETA

antd 3 Aemtd apvnTIKAG Tiieong, auto propel va anote)el cadn €vbel€n otL o KaBeTHpag HtaAove

TIoPOUGCLATEL SLapPPOEG, OTL Elval OTIAOUEVOG 1) OTL OL CUVEECELG AVAUESA 0TN cUpLyya Kal tnv 3-08n
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otpodLyya Sev eival oteyavég. Av, adol eléyéete T ouvbEoelg, ouveyilouv va eudavifovral
UOOAISEG, [N XPNOLLOTIOLOETE T CUCKEULT. EMLOTPpEPTE TNV yla EAeYXO OTOV KATOOKELAOTH 1} OTOV
Slavopea.

- N va evepyomoloete TtV LOPOGIAN emkdAupn, Bpéfte tov kabetripa Bubilovtag tov o€
QMOCTELPWHEVO HUGLOAOYLIKO 0pd TTPOTOU TOV ELCAYETE OTOV APTNPLAKO ELOAYWYEQ.

7.3. Texvikn ewoaywyng / Ospaneiog

- TonoBetiote TOV CUPUATIVO 08NYO Twv 0,014 wv. Stapéoou TNG PAABNCS XPNOLLOTIOLWVTAG TLG TEXVLKEG
PTA kot uTtd aktvookomnon wWaote va pocadlopiletal cuvexwg n B€on tou.

- Elodyete 1o gyyUC GKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU 0TO TEPLBEPELAKO AKPO TOU KABETAHPA UITOAOVL.

- MpowBroTe MPOCEKTIKA TOV KABETHPA UITOAOVL TTAVW GTOV CUPUAETIVO 08Ny, SLAUECOU TOU ELCAYWYEQ
Kat He tn Bonbela aktvookomnong, €wg 6tou GOAcEL oTNV TIEPLOXH TIoU TIPETEL va Bepameubel. Ze
Tieplnmtwon mou o emheypévog kabetrpag umalove dev pnopei va tonoBetnBel péoa otn BAARN,
eTUAEETE éval LIKPOTEPO WEYEDOG yLa TtpoSLacToAn tng BAGBNC.

- Zuv8£0Te TNV XelpokivnTn avtAia (Yepdtn Katd To 1/3 g XweNnTKOTNTAG TNG Ke pelypa oklaypadikol

uypoU: puactoloyikd opd) otnv 3-08n otpddlyya kat avoifte tn iodo avapeoa oto pumaAdvl Kat TtV

avtAia.

Aocknote migon otnv aviAia yla va Gouckwoel To HMaAdvL. Mnv umepBaiveTeE TNV GUVIOTWHEVN

avwrtatn 1tieon prgng (RBP) mou avaypddetal otnv €TIKETA KoL TNV KAUTTUAN SLaTACLUOTNTOG.

Aoknote niieon yla 30-60 SeutepOAemTa, avdAoya PE TNV KAKwon.

TpaBnéte to €uPoro tng avtAiog mpog ta nmicw Wote va EeHOUCKWOETE TO UMAAOVL. AlaTnpRoTE TNV

apvntikA Ttieon yla 20 éwg 60 Seutepolenta, avaloya pe To péyebog tou pmadoviol. BeBalwbeite

(1e aKTVOOKOTINON) OTL TO UITOAOVL £XEL EHOUCKWOEL EVIEAWG TPOTOU LETAKIVAOETE TOV KABETHPA.

Me apvnTikn Tiieon otnv avtAia Kot pe Tov cuppAtivo 08nyo otn BE€an Tou, amopaKkpUVETE TIPOCEKTIKA

Tov KOBETAPA WOTIOU va BYEL QO TOV ELCAyWYEQ.

- Pi€te oklaypadikod uypd arod Tov EloAyWYEN WOTE Vo EAEYEETE TNV KATAOTOON TNG KAKWONG TIPOTOU
adaLpEoTE TOV CUPUATVO 08NYO.

8. Eyyunon

H ouokeun kot OAa Ta e€APTAOTA TOU €X0UV OXESLOOTEL, KATAOKEVAOTEL KAl SOKLUAOTEL Kol GUCKEUATOVTOL

UE TO péyloTo eminebo pétpwv npodUAagng. n LVD Biotech EITYATAI tn cuoKeur HEXPL TNV NUEpPOUNVia

AQ€Ng, ebdoov n cuckevacia dev €xel omdoel, mapamnolnBbei i kataotpadet.

TYNOMOIHMENA ZYMBOAA [1A XPHZH STHN ENIZHMANZH NPOIONTQN TIA IATPIKH XPH3ZH
(MPOTYNO EN 980:2008)

<o
LoT g ZK

Kwbdwdg kataloyou Ap1B. moptidag Huepopnvia Anéng DuUAAoOETE paKPLA ATto TO
nAtaké dwg
“ STERILE | Eo] _/ﬂ/
Kataokeuaothg ATIOOTELPWHEVO UE Meploplopdg otn Awatnpeite to
aBulevoleibio Bepuokpacia anobrkeuong Tpoldv oTEYVO
JupBouleuBeite TIg Mnv Mnv Mnv XpNnoLLOTIOLEITE TO
odnyieg xpnong EMOVOXPNOLUOTIOLE(TE ETOVOTTOOTELPWVETE  TIPOLOV V N CUCKEU IO TOU

elval kateotpappévn
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1. Opis produktu

Cewnik balonowy wspoétosiowy, z podwdjnym swiattem od tacznika do koricdwki, typu OTW (ang. Over The
Wire), przeznaczony do przezskérnej angioplastyki tetnic obwodowych.
Cewnik ma trzon z dwoma wspétosiowymi swiattami od tacznika do koricowki.
W dystalnej czesci cewnika, przed koricowka, znajduje sie balon, czyli element wypetniany do réznych
cisnien. Balon rozszerza tetnice, gdy zostanie wypetniony poprzez wstrzykniecie do niego ptynu ze sSrodkiem
kontrastowym.
tacznik ma ksztatt Y, z dwoma portami:

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

- Port prosty to wejscie, przez ktére przechodzi prowadnik. Prowadnik jest wprowadzany do tego portu

i wychodzi z dystalnej koricéwki cewnika, aby dotrze¢ do zmiany w naczyniu.

Jedno swiatto wewnatrz cewnika stuzy do prowadzenia prowadnika, a drugie swiatto stuzy do podawania
ptynu ze srodkiem kontrastowym.
Maksymalna $rednica prowadnika nie moze by¢ wieksza niz 0,36 mm = 0,014".
Dtugosc¢ uzyteczna cewnika to 100 cm lub 150 c¢cm, zaleznie od numeru referencyjnego produktu.
Balon jest przystosowany, aby osigga¢ rozne srednice przy rdéznych cisnieniach (zgodnie z krzywa
rozszerzalnosci przedstawiong na opakowaniu).
Aby wypetni¢ balon, nalezy podtaczy¢ port boczny tacznika do strzykawki wyposazonej w manometr. Balon
zostaje wypetniony do przewidywanych $rednic przy uzyciu cisnienia wskazywanego przez manometr. Na
obu koricach balonu umieszczone sg pojedyncze markery nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich,
majace na celu zaznaczenie dtugosci balonu i utatwienie uzytkownikowi potwierdzenia lokalizacji cewnika,
gdy jest on umieszczony w ciele pacjenta.
Dystalna koricowka cewnika ma zaokraglony, atraumatyczny ksztatt, w celu unikniecia uszkodzenia tetnicy
podczas przesuwania w niej cewnika.
Dystalna czes¢ trzonu cewnika pokryta jest wytrzymatg powtoka hydrofilowg, utatwiajagca manewrowanie
cewnikiem w kretych tetnicach.
Dtugosc¢ uzyteczna cewnika to 100cm lub 150cm, zaleznie od numeru referencyjnego produktu.
Cewnik balonowy ma nastepujace srednice i dtugosci balonu:

WYMIARY BALONU Dtugosci (mm)
40 60 80 120 150 200
Srednice 1,5 X X X

(mm) 2 X X X X X X
2,5 X X X X X X
3 X X X X X X
3,5 X X X X X X

4 X X X X

Zawartos¢

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

- Jedna karta z krzywa zgodnosci przedstawiajgca nominalne cisnienie wypetnienia i zalecane cisnienie
maksymalne.

- Jedna ulotka z instrukcjg uzytkowania.

2. Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do rozszerzania lub otwierania zwezen w tetnicach nerkowych, udowych, pod-
kolanowych i w tetnicach potozonych dystalnie od tetnic podkolanowych oraz do leczenia zmian blokujacych
w obrebie naturalnych lub sztucznych przetok tetniczo-zylnych do dializy, ktére maja Srednice od 1,5 do 4
mm i dtugosci od 40 do 200 mm.
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3. Przeciwwskazania
Brak mozliwosci przejscia prowadnikiem przez zmiane.
4. Ostrzezenia

- Urzadzenie jest przeznaczone do stosowana wyfacznie przez lekarzy obeznanych z technika angioplas-
tyki przezskérnej (PTA).

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

- Produkt jest jednorazowego uzytku. Po zakorczeniu zabiegu nie wolno go ponownie sterylizowac ani
uzywac. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego, infek-
cji lub przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Ponowne uzycie produktu moze
spowodowac zmiany w samym produkcie i wptynaé na jego skutecznosé.

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

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

- Po wyjeciu produktu z opakowania pierwotnego stosowac techniki aseptyczne.

- Srednice balonu nalezy dobra¢ w zaleznosci od $rednicy tetnicy, ktéra ma byé poddana leczeniu. Nie
wprowadza¢ balonu o srednicy wiekszej od srednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu.

- Nie osusza¢ za pomocg gazy.

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

- Nie uzywac powietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

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

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

5. Srodki ostroznosci

- U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajagce naczynia
krwionos$ne itp., zgodnie z procedura wprowadzania cewnikéw wewnatrznaczyniowych.

- Stosowac ze standardowymi 0,014-calowymi prowadnikami i introduktorami. Jesli wykorzystywany
jest introduktor o dtugosci 25 cm lub typu tkanego, moze zajs$¢ koniecznos¢ zwiekszenia jego rozmiaru,
aby unikngac tarcia o cewnik.

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

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

- Balon nalezy wypetnia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem kontrastowym (na-
jlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja srodka kontrastowego moze by¢ zredukowana w
duzych balonach, takich jak balony o srednicy 4 mm lub balony dtugie).

- Jesli podczas przesuwania cewnika wystgpi opdr, nalezy przerwac jego wprowadzanie i okresli¢
przyczyne oporu przed kontynuowaniem zabiegu.

- Nie przekracza¢ zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze

PL dojs¢ do rozerwania balonu.

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

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

- Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Postepowaé z produktem i utylizowac
go zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi,

40 wojewddzkimi i ogdlnokrajowymi.
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6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktania

Mozliwe skutki niepozadane i/lub powiktania, ktére mogg wynikna¢ przed, podczas lub po zabiegu to
miedzy 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

e Perforacja lub dyssekcja miejsca poddanego leczeniu

* Przetoka tetniczo-zylna

* Krwawienie miejscowe z krwiakiem w miejscu dostepu
* Niedoci$nienie/nadcis$nienie

¢ Uczulenie na materiaty

7. Sposéb uzycia
7.1. Niezbedne wyposazenie

- Zwykty, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.

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

- Prowadnik 0,014”; nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika.

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

- Kranik tréjdrozny.

- Przewody przedtuzajace.

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

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

7.2. Przygotowanie cewnika

- Wyja¢ cewnik z podajnika ochronnego. Upewnic¢ sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdjg¢
ochronng ostone z balonu oraz wyja¢ mandryn.

- Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej do portu dla prow-
adnika (wejscie proste tacznika) i ptukac $wiatto, az ptyn wyptynie z dystalnej korcowki cewnika.

- Oproznic system z powietrza:

Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do wejscia tacznika na ptyn ze srodkiem kontrastowym (port boczny
tacznika). Opcjonalnie mozna zamocowac przedtuzenie pomiedzy tagcznikiem cewnika balonowe-
go a kranikiem tréjdroznym.

Uszczelni¢ przeptyw przez cewnik.

Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecig czescig roztworu soli fizjologicznej do kran-
ika tréjdroznego.

Otworzy¢ w kraniku tréjdroznym potgczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem.

Trzymajac strzykawke pionowo, wycofaé ttok w gore, umozliwiajac pecherzykom powietrza
przejscie do strzykawki.

Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamknaé kranik tréjdrozny na korcu ce-
whika i odtgczy¢ strzykawke.

NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestaja ucieka¢ z cewnika do strzykawki po uptywie 3
minut przyktadania podcisnienia, moze to oznacza¢, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest ztamany
lub ze potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem tréjdroznym nie sg odpowiednio szczelne. Jesli po

sprawdzeniu potaczen pecherzyki nadal uciekajg, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrdcic je producen- 41
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towi lub dystrybutorowi w celu sprawdzenia.
- Aby aktywowac powtoke hydrofilowa, nalezy zwilzy¢ cewnik, zanurzajgc go w sterylnym roztworze soli
fizjologicznej przed wprowadzeniem go przez introduktor.

7.3. Technika wprowadzania / stosowania

- Przeprowadzi¢ prowadnik 0,014 cala przez zmiane za pomocg techniki PTA, caty czas okreslajac jego
potozenie za pomoca fluoroskopii.

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

- Ostroznie wprowadzac¢ 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, wybra¢ mniejszy rozmiar w celu wykonania predylatacji zmiany.

- Podtaczyé urzadzenie wypetniajgce (1/3 pojemnosci wypetniona mieszaning: $rodek kontrastowy/

roztwér soli fizjologicznej) do kranika tréjdroznego i otworzyé przeptyw pomiedzy cewnikiem a

urzadzeniem do wypetniania.

Wytworzy¢ cisnienie urzgdzeniem wypetniajacym, aby wypetni¢ 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 zaleznos$ci od zmiany.

Odciggnac ttok urzadzenia do wypetniania, aby opréznié balon. Utrzymywac podcisnienie przez okres

od 20 do 60 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewni¢ sie (za

pomocy fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.

Utrzymujac podcisnienie w urzadzeniu do wypetniania i utrzymujac nieruchomo prowadnik, ostroznie

wycofywac cewnik, az mozna go bedzie wyjac przez introduktor.

Przed usunieciem prowadnika wstrzykngé ptyn ze Srodkiem kontrastowym przez introduktor, aby

sprawdzi¢ stan zmiany po zabiegu.

8. Gwarancja

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

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

Lot 0 N

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