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HeIIX PTCA Balloon Dilatation Catheter

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE.
OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT
THESE INSTRUCTIONS.
FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.
1.0 Device Description
The Helix (Rx type) device is a coronary dilatation catheter designed for easy
guidewire exchange. The catheter working length is 140cm. Balloon diameters
range from @1.0mm to &4.0mm. The balloon material is made of a
semi-compliant Pebax material for diameter 1.0mm to 4.0mm with a rated burst
pressure of 14 atmospheres. The proximal shaft of the catheter is composed of a
female luer connector bonded to a PTFE coated stainless steel tube with a wire.
The proximal shaft joins with a smooth transition to a distal shaft composed of
an outer tube of pebax/nylon and a tri-extrusion inner tube with a balloon laser
welded to both tubes at the distal tip. Two radiopaque platinum/iridium marker
bands are located within the balloon segment with the exception of balloon
diameters less than 2.0mm which incorporate a centrally positioned single
marker band. The inner tube accepts a standard 0.014 inch PTCA guide wire.
The guide wire enters the catheter’s tip and advances coaxially out the distal Rx
port, thereby allowing both coaxial guidance and rapid exchange of catheter with
a single standard length guide wire. Two marked sections of Smm length each
located on the proximal shaft indicate catheter position relative to the tip of
either a brachial or femoral guiding catheter. The design of this dilatation
catheter does not incorporate a lumen for distal dye injections or distal pressure
measurements.
Clinical benefit: to restore the patency of indicated vessel lumen of patients.
2.0 How supplied
Contents: One (1) Balloon Dilatation Catheter
One (1) Flushing Needle
One (1) Re-wrap Tool
Sterile sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.
Storage Store in a dry, dark, cool place
3.0 Intended use
The balloon dilatation catheter is intended for dilatation of stenosis in the
coronary artery or bypass graft.
4.0 Indications
The balloon dilatation catheter is indicated for balloon dilatation of the stenotic
portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of improving
myocardial perfusion
5.0 Contraindications
The catheter is contraindicated for use in:
e Unprotected left main coronary artery
e Coronary artery spasm in the absence of significant stenosis
6.0 Intended user
Intended users are the competent physicians who have the training of PTCA and|
Balloon catheter management.
7.0 Intended patient population
Patients who need PTCA during treatment.
8.0 Warnings
For single patient, single procedure use only. Do NOT resterilize and/or reuse
it, as this can potentially result in compromised device performance and
increase risk of inappropriate resterilization and cross contamination.
Do NOT use the catheter if its package has been opened or damaged
To reduce the potential for vessel damage in the inflated diameter of the
balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and distal
to the stenosis
PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass
graft surgery requires careful consideration, including possible hemodynamic
support during PTCA, as treatment of this patient population carries special
risk.
‘When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated
while under high-quality fluoroscopic observation. Do NOT advance or retract
the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum as this
can potentially result in damage to the vessel wall. If resistance is met during
‘manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.
Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure indicated on the
package label for each balloon. The rated burst pressure is based on the results
of in vitro testing. Use of a pressure monitoring device is recommended to
prevent over pressurization. PTCA should only be performed at hospitals
‘where emergency coronary artery bypass graft surgery can be quickly
performed in the event of a potentially injurious or life i

complication.
@ Use only the reccommended balloon inflation medium. To prevent the
possibility of an air embolus, never use air or any gaseous medium to inflate
balloon.
Use the catheter prior to the “Use by date (Expiration Date) specified on the
package.

9.0 Precautions

e Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify functionality
and ensure that its size and shape are suitable for the procedure for which it is
to be used

@ The catheter system should be used only by physicians trained in the

performance of coronary

o Appropriate and lator therapy should be
administered to the patient

® When using two guide wires, care should be taken when introducing, torquing
and removing one or both guide wires to avoid entanglement. It is
recommended that one guide wire be completely withdrawn for the patient
before removing any additional equipment

10.0 Adverse Events

Possible adverse effects include, but are not limited to the following
e Death

e Acute myocardial infarction

© Total occlusion of the coronary artery or bypass graft

e Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury
@ Restenosis of the dilated vessel

o Hemorrhage or hematoma

o Unstable angina
.

.

.

.

.

.

.

Arrhythmias, including ventricular fibrillation

Drug reactions, allergic reaction to contrast medium

Hypo/hypertension

Infection

Coronary artery spasm

Arteriovenous fistula

Embolism
Notice: any serious incident that has occurred in relation to the deyice shoul
reported to the manufacturer and the competent authority of the Memmber Sta
which the user and/or patient is established.
11.0 Materials to be used in combination with a balloon catheter incliide:

e Suitable guide wire, refer to label claim
ire of

20ce syringe for balloon preparation
er fo&rgct vessel

Suitable guiding catheter, refer to label claim
10ce or smaller syringe for manual dye injections
Appropriate inflation medium (e.g. 50:50 steril
medium and saline)

e Pressure-indicating inflation device

® Hemostasis valve

12.0 Preparation for Use

 Select an appropriate balloon
o Remove the device from the
.

a dium with the balloon catheter pointing
h an inflation device to the balloon inflation port.
iscus of contrast medium is evident in both the catheter

air shall be removed from the balloon and displaced with contrast
medium prior to inserting into the body. Otherwise complications may occur.
13.0 Instruction for Use
o Insertion Technique
— Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice
of the target coronary artery
— Advance the guide wire through the guiding catheter to reach and cross
the target lesion. Advance the distal tip of the balloon catheer over the
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proximal end of the guide wire. Ensure that the guide wire exits the
balloon catheter throught the guide wire exit location
— The hemostasis valve should be gradually tightened to control back flow.
Excessive valve tightening may affect balloon inflation/deflation timesas
well as movement of the guide wire.
— Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion usj
radiopaque marker(s) to locate the balloon across the lesion
Balloon Inflation
— Inflate the balloon to dilate the lesion usil
— After each subsequent inflation, the distalblood flo:
— If a significant stenosis persists, successive infllati
resolve the stenosis. Do NOT exceed the r:
— Confirm the results with fluoroscopy
® Removing the Catheter
— Apply negative pressure ot the i;
balloon is fully deflated
— Withdraw the balloon cath
guide wire position
— After the deflated b;

normal saline. The balloon may be refolded using the rewrap tool as
described in the Re-Fold Tool as deseribed in the “Re-Fold Tool” Section.
-Fold Tool

is iskan accessory component that allows the balloon to be rewrapped

o Deflate the balloon by applying negative pressure to the inflation device
and maintain under vacuum
# Visually inspect the balloon to confirm that it is fully deflated
4 Remove the Re-fold Tool from Compliance Card
4 Load the non-flared end of the re-fold tool onto the stylet
# Carefully load the stylet back through the distal tip of the catheter and
past the proximal end of the balloon
4 While holding the catheter just proximal to the balloon, push the re-fold
device over the balloon in a gentle twisting motion until the entire
balloon is covered
+ Gently remove the re-fold device/stylet assembly
4 Inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon
catheter if antere is any visual damage present on the balloon.
o Disposal
— After use, dispose and discard the product and packaging in accordance
with hospital, inistrati
14.0 Reference
Physicians should consult recent literature on current medical practice on balloon

and/or local policy.

dilatation, such as published by American College of Cardiology/American Heart

Association.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for product is
available in the Eudamed: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed

(Before the Eudamed is fully functional, please contact the Manufacturer at cs@cnovate.eu)
15.0 Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO AS
“PRODUCT”, HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY
CONTROLLED CONDITIONS, CNOVATE MEDICAL BV AND ITS
AFFILIATES HAVE NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH
THIS PRODUCT IS USED. CNOVATE MEDICAL BV AND ITS
AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, I
NCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
CNOVATE MEDICAL BV AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE
LIABLE TO ANY PERSONAL OR ENTITY FOR ANY MEDICAL
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND CNOVATE
MEDICAL BV AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION
OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not be
trued so as to mandatory provisions of applicable law.

If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal,

unenforceable or in conflict with i law by a court or

Jjurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty

hall not be affected.

sl Manufacturer:

Cnovate Medical B.Y.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Phone: +31 850 14.04 04

E.mail: cs@enovate.cu

Web: wwiw.cnovate.eu
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL

LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR.
OBSERVE TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICADAS EN
ESTAS INSTRUCCIONES.
ELNO HACERLO PUEDE RESULTAR EN COMPLICACIONES,

1.0 Descripcion del dispositivo
El dispositivo Helix (tipo Rx) es un catéter de dilatacion coronaria disefiado para facilitar
el intercambio de alambres guia. La longitud de trabajo del catéter es de 140 cm. Los
digmetros de los globos varian desde 1,0 mm hasta 4,0 mm. El material del globo esti
hecho de un material Pebax semicompatible para didmetros de 1,0 mm a 4,0 mm con una
presion de ruptura nominal de 14 atmosferas. El eje proximal del catéter esta compuesto
por un conector hembra tipo luer unido a un tubo de acero inoxidable recubierto de PTFE
con un cable.
El ¢je proximal se une de manera suave a un cje distal compuesto por un tubo externo de
pebax/nylon y un tubo interno de triple extrusion con un globo soldado liser en ambos
extremos del tubo en el extremo distal. Se encuentran dos bandas marcadoras de platino/
iridio radiopacas dentro del segmento del globo, con la excepeion de los didmetros
de globo menores de 2,0 mm, que una banda
posicionada. EI tubo interno acepta un alambre guia PTCA estandar de 0,014 pulgadas.
El alambre guia entra en la punta del catéter y avanza coaxialmente fuera del puerto Rx
distal, lo que permite tanto la guia coaxial como el intercambio rapido del catéter con un
solo alambre guia de longitud estindar. Dos secciones marcadas de § mm de longitud
cada una se encuentran en el eje proximal e indican la posicion del catéter en relacion con
la punta de un catéter de guia braquial o femoral. El disefio de este catéter de dilatacion
no incorpora un lumen para inyecciones de tinte distal o mediciones de presion distal.
Beneficio clinico: restablecer la permeabilidad del lumen del vaso indicado en los
pacientes.

2.0 Cémo se suministra
Contenido: Una (1) Catéter de Dilatacion con Globo
Una (1) Aguja de Lavado
Una (1) Herramienta de Reenvoltura
Estéril: Esterilizado con gas de oxido de etileno. No pirogénico.
Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
3.0 Uso previsto
El catéter de dilatacion con globo esta destinado para la dilatacion de estenosis en la
arteria coronaria o en el injerto de derivacion.
4.0 Indicaciones
El catéter de dilatacion con globo esta indicado para la dilatacion con globo de la
porcion estendtica de una arteria coronaria o un injerto de derivacion coronaria con el
proposito de mejorar la perfusion miocardica.
5.0 Contraindicaciones
Fl catéter esté contraindicado para su uso en:
* Arteria coronaria principal izquierda no protegida.
« Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa.
6.0 Usuario previsto
Los usuarios previstos son médicos competentes con formacion en PTCA y manejo de
catéteres con globo.

7.0 Poblacién de pacientes prevista
Pacientes que necesitan PTCA durante el tratamiento,

8.0 Advertencias
« Solo para uso en un paciente, una sola vez. NO vuelva a esterilizar y/o reutilizar, ya
que esto puede el rendi del disp v aumentar el riesgo de
inapropiada resterilizacion y contaminacion cruzada.
« NO use el catéter si su paquete ha sido abierto o dafiado.
« Para reducir el potencial de dafio a los vasos sanguineos, el diametro inflado del globo
debe aproximarse al digmetro de la arteria justo proximal y distal a la estenosis.
« La PTCA en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugia de derivacion de
la arteria coronaria requiere una cuidadosa consideracion, incluyendo el posible apoyo
hemodindmico durante la PTCA, ya que el tratamiento de esta poblacion de pacientes
conlleva riesgos especiales.
« Cuando el catéter esti expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion
fluoroscdpica de alta calidad. NO avance ni retraiga el catéter a menos que el globo esté
completamente desinflado bajo vacio, ya que esto puede potencialmente causar dafio a la
pared vascular. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa de

la resistencia antes de continuar.
« La presion del globo no debe exceder la presion de estallido indicada en la etiqueta del
paquete para cada globo. La presion de estallido indicada se basa en los resultados de
pruebas in vitro. Se recomienda el uso de un dispositivo de monitoreo de presion para
prevenir la sobre presurizacion. La PTCA solo debe realizarse en hospitales donde se
pueda realizar ripidamente una cirugia de derivacion de la arteria coronaria en caso de
una complicacion potencialmente perjudicial o que ponga en peligro la vida.
« Use solo el medio recomendado para inflar el globo. Para prevenir la posibilidad de un
embolismo de aire, nunca use aire ni ningiin medio gaseoso para inflar el globo.
* Use el catéter antes de la fecha de "Uso por” (Fecha de caducidad) especificada en el
paquete.

9.0 Precauciones
« Antes de la angioplastia, el catéter debe ser examinado para verificar su funcionalidad y
asegurarse de que su tamafio y forma sean adecuados para el procedimiento para el cual

13.0 Instrucciones de Uso

se vaa utilizar.
« El sistema de catéter debe ser utilizado solo por médicos capacitados en la realizacion de
angioplastia coronaria transluminal percutinea.

+ Se debe administrar al paciente una terapia de anticoagulacién, antiagregantes
plaquetarios y vasodilatadores apropiados.

+ Al usar dos alambres guia, se debe tener cuidado al introducir, torcer y retirar uno o
ambos alambres guia para evitar enredos. Se recomienda que se retire completamente un
alambre guia el paciente antes de retirar cualquier otro equipo adicional.

10.0 Eventos adversos

Los posibles efectos adversos incluyen, pero no se limitan a los siguientes:
* Muerte

 Infarto agudo de miocardio

+ Oclusién total de la arteria coronaria o injerto e derivacién coronaria.

 Diseceién, perforacion, ruptura o lesion de la arteria coronaria.

+ Restenosis del vaso dilatado.

+ Hemorragia o hematoma

+ Angina inestable

« Arritmias, incluyendo fibrilacion ventricular.

+ Reacciones a medicamentos, reaccion alérgica al medio de contraste

« Hipotension/hipertensién

+ Infeccion

« Espasmo de la arteria coronaria

« Fistula arteriovenosa

- Embolia

Aviso: cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
ser reportado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el
usuario y/o paciente estén establecidos.

11.0 Materiales a utilizar en combinacién con un catéter con globo
incluyen:

+ Un alambre guia adecuado, consultar la indicacion del etiquetado
 Jeringa de 20 cc para la preparacion del globo

+ Catéter guia adecuado, consultar la indicacién del ctiquetado

+ Jeringa de 10 cc o mis pequefia para inyecciones manuales de tinte

+ Medio de inflado adecuado (p. ¢j., mezcla estéril 50:50 de un medio de contraste y
solucién salina)

 Dispositivo de inflado con indicacion de presion

+ Vilvula de hemostasia

12.0 Preparacién para su Uso

* Seleccione un catéter con globo adecuado para el vaso sanguineo de destino.
 Saque el dispositivo del empaque estéril.

+ Antes de su uso, examine cuidadosamente todos los dispositivos en busc{@ defectos
Examine el catéter de dilatacion en busca de dobleces, plicgues o cualquier otro daio,
utlice ningan dispositivo defectuoso.

 Retire el estilote del globo protector y el protector del globo.

+ Con una aguja de lavado, enjuague Ia luz del alambre guia con solucid

dispositivo de inflado al puerto de inflado del globo.
Asegirese de que haya un menisco de medio de contrs
vélvula del catéter como en el dispositivo de inflado.
dispositivo de inflado. NO intente la técnica de preinflad
Precaucién: Todo el aire debe ser eliminado del glo

de contraste antes de introducirlo en el cuerpo. Delo
complicaciones.

‘enica de Insercién
- Cologue el catéter gufa, con
arteria coronaria de destino.

retarse gradualmente para controlar el flujo inverso.
ede afectar el tiempo de inflado/desinflado del globo,
del alambre guia.

bo sobre el alambre para cruzar la lesion utilizando el/los
‘mar@agor(es) radiopaco(s) para ubicar el globo a través de la lesion.

- Después de cada inflado sucesivo, se debe evaluar el flujo sanguineo distal.
- Si persiste una estenosis significativa, pueden ser necesarios inflados sucesivos para
resolver la estenosis. NO exceda la presion de ruptura nominal (ver etiquetado).
- Confirme los resultados con fluoroscopia.

+ Retirada del Catéter
- Aplique presién negativa en cl dispositivo de inflado y confirme que cl globo esté
completamente desinflado.
- Retire el catéter con globo en el catéter guia conservando la posicion del alambre guia.
- Después de retirar el catéter con globo desinflado, limpiclo con gasa empapada en

solucion salina estéril.

- Inspeccione la integridad del catéter con globo.
- Si se va a volver a insertar el mismo catéter de dilatacion con globo, enjuague la luz
del alambre guia del catéter de dilatacion con globo utilizando la aguja de lavado segin
se describe en la seccion "Preparacion para su Uso". Antes de volver a insertarlo, limpie
el catéter de dilatacién con globo con gasa empapada en solucién salina estéil. El globo
se puede volver a doblar usando la herramicnta de reenvoltura segin s
seccion "Herramienta de Reenvoltura”.

* Herramienta de Reenvoltura

bajo vacio.
+ Inspeceione visualmente el globo para dMfrmar que &
« Retire la Herramienta de Reenvoltura de la Tay
« Cargue cl extremo no expandido de la herran

reenvoltura sobre el globo e
completo esté cubierto.

« Retire con cuidado el coi
« Inspeccione el glol

oducto y el embalaje de acuerdo con la politica del
erno local.

onsultar la literatura reciente sobre la practica médica actual en la
omo la publicada por el Colegio Estadounidense de Cardiologia/
Asociacién American’del Corazon.

El Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) del producto esta disponible
en Eudamed: https://ec.curopa.cu/tools/cudamed (Antes de que Eudamed esté
imente funcional, pongase en contacto con el fabricante en cs@cnovate.eu)

cion de Garantia

AUNQUE EL CATETER, EN ADELANTE DENOMINADO "PRODUCTO", HA
0 FABRICADO BAJO CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS,
CNOVATE MEDICAL BV Y SUS AFILIADOS NO TIENEN CONTROL SOBRE
LAS CONDICIONES BAJO LAS CUALES SE UTILIZA ESTE PRODUCTO. POR
LO TANTO, CNOVATE MEDICAL BV Y SUS AFILIADOS RENUNCIAN A TODAS
LAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, CON RESPECTO
AL PRODUCTO, INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN
PROPOSITO PARTICULAR. CNOVATE MEDICAL BV Y SUS AFILIADOS NO
SERAN RESPONSABLES ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR GASTOS
MEDICOS O POR DANOS DIRECTOS, INCIDENTALES O CONSECUENTES
CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL
PRODUCTO, YA SEA UNA RECLAMACION POR TALES DANOS SE BASE EN
GARANTIA, CONTRATO, AGRAVIO U OTRA CAUSA. NINGUNA PERSONA
TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A CNOVATE MEDICAL BV Y SUS
AFILIADOS A NINGUNA REPRESENTACION O GARANTIA CON RESPECTO AL
PRODUCTO.

Las yli 1o tienen la intencién y no
deben de manera que las di de la ley
aplicable.

Si alguna parte o término de esta Exencion de Garantia se considera ilegal, inaplicable o
en conflicto con la ley aplicable por un tribunal o jurisdiccion competente, la validez de
las porciones restantes de esta Exencion de Garantia no se verd afectada,

M Fabricante

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.eu

EXPLICACION DE SIMBOLOS

Descripcién

Simbolo

Namero de C:

ilogo
Nimero de Lote
Diémetro del Globo

Longitud del Globo

Esterilizado con Oxido de Etileno

Sistema de Barrera Estéril Unica con Embalaje
Protector en el Interior

Usar Antes de
No Reutilizar

Precaucion

Consultar las Instrucciones de Uso o Consultar las
Instrucciones de Uso Electronicas on cl Sitio Web de
la Empresa

No Volver a Esterilizar

Catéter Guia

Contenido
(el niimero representa la cantidad de unidades en el
interior)

No usar si el paquete esta daiado
Marca CE

Fabricante

Fecha de Fabricacion
Dispositivo Médico

Identificador Unico del Dispositivo
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Helix

PTCA Cathéter de Dilatation par Ballonnet

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

FRANGCAIS

LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT L'UTILISATION.
OBSERVEZ TOUTES LES MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS MENTIONNEES
DANS CES INSTRUCTIONS.

LE NON-RESPECT DE CES CONSIGNES PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS.

1.0 Description du dispositif
Le dispositif Helix (type Rx) est un cathéter de dilatation coronaire congu pour un
échange facile de fil-guide. La longueur de travail du cathéter est de 140 cm. Les
diamétres des ballons vont de 1,0 mm 4 4,0 mm. Le matériau du ballon est fabriqué en
Pebax semi-conforme pour des diamétres de 1,0 mm 4 4,0 mm, avec une pression de
rupture nominale de 14 atmosphéres. La partie proximale du cathéter est composée d'un
connecteur luer femelle lié & un tube en acier inoxydable revétu de PTFE avec un fil.
La partie proximale rejoint en douceur une partie distale composée d'un tube extérieur
en Pebax/Nylon et d'un tube interne en tri-extrusion avec un ballon soudé au laser sur les
deux tubes 4 l'extrémité distale. Deux bandes marqueuses radiopaques en platine/iridium
sont situées dans le segment du ballon, 4 I'exception des diamétres de ballon inférieurs a
2,0 mm qui intégrent une seule bande marqueuse centrée. Le tube interne accepte un fil-
guide PTCA standard de 0,014 pouce.
Le fil-guide pénétre dans la pointe du cathéter et avance de maniére coaxiale hors du
port Rx distal, permettant ainsi 4 la fois un guidage coaxial et un échange rapide du
cathéter avec un seul fil-guide de longueur standard. Deux sections marquées de 5 mm
de longueur chacune, situées sur la partie proximale, indiquent la position du cathéter
par rapport & la pointe d'un cathéter de guidage brachial ou fémoral. La conception de ce
cathéter de dilatation n'intégre pas de lumiére pour les injections de colorant distal ni de
mesures de pression distale.
Avantage clinique: restaurer la perméabilité de la lumiére de vaisseau indiquée chez les
patients.

2.0 Mode de fourniture
Contenu: U (1) Cathéter de Dilatation & Ballonnet
Un (1) Aiguille de Ringage
Un (1) Outil de Reconditionnement
Stérile  Stérilisé avec de l'oxyde déthyléne. Non pyrogénique.
Stockage  Conservez dans un endroit sec, sombre et frais.

3.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet est destiné 4 la dilatation des sténoses de l'artére
coronaire ou de la grefle de dérivation.

4.0 Indications
Le cathéter de dilatation 4 ballonnet est indiqué pour la dilatation a ballonnet de la
partie sténosée d'une artére coronaire ou d'une greffe de dérivation coronaire dans le but
daméliorer la perfusion myocardique.

5.0 Contre-indications
Le cathéter est contre-indiqué pour une utilisation dans:
« L'artére coronaire principale gauche non protégée.
* Le spasme de l'artére coronaire en I'absence de sténose significative.

6.0 Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont des médecins compétents formés 4 la PTCA (angioplastic
transluminale percutanée) et & la gestion du cathéter a ballonnet.

7.0 Population de patients prévue
Les patients ayant besoin d'une PTCA pendant leur traitement.

8.0 Mises en garde
« Pour un seul patient, une seule utilisation de la procédure. NE PAS restériliser et/ou
réutiliser, car cela peut i les du dispositif et
augmenter le risque de restérilisation inappropriée et de contamination croisée.
« NE PAS utiliser le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommage.
« Pour réduire le risque de dommages aux vaisseaux, le diamétre gonflé du ballonnet doit
approximer le diamétre de la veine juste proximale et distale  la sténose.
« La PTCA chez les patients qui ne sont pas des candidats acceptables pour une chirurgie
de dérivation de I'artére coronaire nécessite une réflexion prudente, y compris un éventuel
soutien hémodynamique pendant la PTCA, car le traitement de cette population de
patients comporte des risques particuliers.
« Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous une
observation fluoroscopique de haute qualité. NE PAS avancer ou rétracter le cathéter
a moins que le ballonnet ne soit complétement dégonflé sous vide, car cela peut
potentiellement endommager la paroi du vaisseau. Si une résistance est rencontrée lors de
la manipulation, déterminez la cause de la résistance avant de continuer.
+ La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de rupture indiquée sur
I'tiquette de 'emballage pour chaque ballonnet. La pression de rupture indiquée est basée
sur les résultats des tests in vitro. L'utilisation d'un dispositif de surveillance de la pression
est ée pour prévenir la La PTCA ne doit étre réalisée que dans
les hopitaux oil une chirurgie de dérivation de lartére coronaire en cas de complication
potentiellement préjudiciable ou mettant en danger la vie peut étre rapidement effectuce.
« Utilisez uniquement le milieu recommandé pour gonfler le ballonnet. Pour éviter la
possibilité d'un embole d'air, n'utilisez jamais d'air ou de milieu gazeux pour gonfler le
ballonnet.
« Utilisez le cathéter avant la date de "Utilisation avant” (Date d'expiration) spécifiée sur
T'emballage.

9.0 Précautions

+ Avant 'angioplastie, le cathéter doit étre examiné pour vérifier sa fonctionnalité et

s'assurer que sa taille et sa forme conviennent & la procédure pour laquelle il est destiné.

+ Le systéme de cathéter doit &tre utilisé uniquement par des médecins formés a la

réalisation de 'angioplastie coronarienne transluminale percutanée.

+ Une thérapie appropriée d'anti on, d' ¢ et de

vasodilatateurs doit étre administrée au patient.

+ Lors de l'utilisation de deux fils-guides, il convient de prendre des précautions lors

de I'introduction, de la torsion et du retrait dun ou des deux fils-guides pour évier les
¢ Tlest é de retirer un fil-guide du patient avant

de retirer tout équipement supplémentaire.

10.0 Evénements indésirables

Les effets indésirables possibles incluent, sans 'y limiter :

« Décés

« Infarctus du myocarde aigu

+ Ocelusion totale de 'artére coronaire ou de la greffe de dérivation coronarienne,

+ Dissection, perforation, rupture ou Iésion de la veine coronaire.

* Resténose du vaisseau dilaté.

+ Hémorragie ou hématome

« Angine instable

+ Arythmies, y compris la fibrillation ventriculaire.

« Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste.

* Hypotension/hypertension

« Infection

+ Spasme de lartére coronaire

« Fistule artério-veineuse

+ Embolie

Avis : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

11.0 Matériaux a utiliser en combinaison avec un cathéter a ballonnet
comprennent:

* Un fil guide approprié, se réfiérer 4 l'indication sur I'étiquette

+ Une seringue de 20 ce pour la préparation du ballon

+ Un cathéter de guidage approprié, se référer 4 I'ndication sur I'étiquette

+ Une seringue de 10 cc ou plus petite pour les injections manuelles de colorant

* Un milieu de gonflage approprié (par exemple, un mélange stérile 50:50 d'un milieu de
contraste et de solution saline)

* Un dispositif de gonflage indiquant la pression

+ Une valve dhémostase

12.0 Préparation a 1'Usage

+ Sélectionnez un cathéter a ballonnet approprié pour le vaisseau cible.
* Retirez le dispositif de 'emballage stérile.

+ Avant utilisation, examinez attentivement tous les dispositifs 4 la recherche de
Examinez le cathéter de dilatation 4 la recherche de courbures, de pliury
dommage. Nutilisez PAS de dispositif défectueux.

* Retirez le stylet protecteur du ballonnet et le protecteur du balloy
+ A l'aide d'une aiguille de ringage, rincez la lumiére du fil
saline.
+ Purge du ballonnet, purgez I'air du cathéter 4 I'aide i remplic
de 243 ml de milieu de gonflage, le cathéter & ballonnl le bas. Fixez un
dispositif de gonflage au port de gonflage du ballonnet.
Assurez-vous quil y a un ménisque de milieu e conj dans le connecteur
de la valve du cathéter et dans le dispositif de gmwpphquez une pression négative
avec le dispositif de gonflage. Nessay, ique de pré-gonflage pour purger la
lumiére du ballonnet.
Attention : Tout I'
contraste avant de I'introduife
survenir.

trémité distale du cathéter & ballonnet par-dessus I'extrémité
ssurez-vous que le fil guide sort du cathéter a ballonnet par

si que le mouvement du fil guide.
- Suivez le cathéter 4 ballonnet le long du fil pour traverser la lésion en utilisant le/les
marqueur(s) radiopaque(s) pour localiser le ballonnet & travers la Iésion.

+ Gonflage du Ballonnet
- Gonflez le ballonnet pour dilater la Iésion en utilisant des techniques standard de
PTCA.
- Aprés chaque gonflage ultérieur, le flux sanguin distal doit étre évalué.
- Si une sténose significative persiste, des gonflages successifs peuvent étre nécessaires
pour résoudre la sténose. NE dépassez PAS la pression de rupture nominale (voir
Iétiquetage).

- Confirmez les résultats par fluoroscopie.
* Retrait du Cathéter
- Appliquez une pression négative sur le dispositif de gonflage et assurez-vous que le
ballonnet est complétement dégonfié.
- Retirez le cathéter 4 ballonnet dans le cathéter de guidage en préservant la position du
fil guide.
- Aprés avoir retir¢ le cathéter a ballonnet dégonflé, nettoyez-le avec de
de solution saline stérile.
- Inspectez I'intégrité du cathéter a ballonnet.

du fil guide du cathéter de dilatation
décrit dans la section "Préparation a ]‘UsuiAvant de |
de dilatation a ballonnet avec de la gaze i

section "Outil de Reconditionnement”.
+ Outil de Reconditionnement
- 11 S'agit d'un composant accessoire,
nécessaire.
« Dégonflez le ballonnet en a
gonflage et maintenez-le so
« Inspectez visuellement I,
* Retirez IOutil de R

+ Chargez | ¢ reconditionnement sur le stylet.
+ Chargez soignel ers T'extrémité distale du cathéter et au-dela de
Textrémité

« Tout en i uste proximal au ballonnet, faites glisser doucement
Touti ur le ballonnet dans un mouvement de torsion douce

t Tensemble outil de reconditionnement/stylet.
« Inspectez le Dalldnnet 4 la recherche de tout dommage éventuel. Jetez le cathéter &
ballonnet s'il présente un quelconque dommage visuel.

+ Elimination

- Aprés utilisation, éliminez et jettrez le produit et I'emballage conformément 4 la

litifue de I'hapital, administrative et/ou gouvernementale locale.

ce
s médecins doivent consulter la littérature récente sur la pratique médicale actuelle
‘en matiére de dilatation 2 ballonnet, telle que publiée par le Collége américain de
cardiologie/I'Association américaine du cceur.
Le Résumé de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) du produit est disponible dans
Eudamed : https://cc.curopa.cu/tools/eudamed (Avant que le systéme Eudamed ne soit
pleinement fonctionnel, veuillez contacter le fabricant  cs@cnovate.eu).

15.0 Exclusion de Garantie

BIEN QUE LE CATETERE, DORENAVANT DENOMME "PRODUIT", AIT ETE
FABRIQUE DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES,
CNOVATE MEDICAL BV ET SES AFFILIES NONT AUCUN CONTROLE SUR
LES CONDITIONS DANS LESQUELLES CE PRODUIT EST UTILISE. PAR
CONSEQUENT, CNOVATE MEDICAL BV ET SES AFFILIES RENONCENT A
TOUTES LES GARANTIES, QUELLES SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES,
CONCERNANT LE PRODUIT, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER. CNOVATE MEDICAL BV ET SES AFFILIES NE SERONT
PAS TENUS RESPONSABLES DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES
DIRECTS, INDIRECTS OU CONSECUTIFS CAUSES PAR L'UTILISATION, UN
DEFAUT, UNE DEFAILLANCE OU UN MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU
PRODUIT, QUE LA RECLAMATION DE CES DOMMAGES SOIT BASEE SUR
UNE GARANTIE, UN CONTRAT, UN DELIT OU AUTRE. AUCUNE PERSONNE
N'A LE POUVOIR DE LIER CNOVATE MEDICAL BV ET SES AFFILIES A UNE
DECLARATION OU UNE GARANTIE CONCERNANT LE PRODUIT.

Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne sont pas destinées et ne doivent pas
étre interprétées de maniére a ir aux dispositions légales obli de la loi
applicable.

Si une partie ou un terme de cette Exclusion de Garantie est jugé illégal, inapplicable ou
en conflit avec la loi applicable par un tribunal ou une juridiction compétente, la validité
des parties restantes de cette Exclusion de Garantie ne sera pas affectée.

Cnovate Medical B.V.
15, 3621 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
mail: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.eu

EXPLICATION DES SYMBOLES

Description Symbole

Numéro de Catalogue

Numéro de Lot

Diamétre du Ballonnet

Longueur du Ballonnet
Stérilisé & 'Oxyde d'fithyléne STERILE
Systéme de Barriére Stérile Unique avec
Emballage Protecteur a I'ntérieur

A Utiliser Avant le

Ne Pas Réutiliser

Attention

Instructions d'Utilisation Electroniques sur le Site Web
de IEntreprise

Ne Pas Re-Stériliser

Consulter les Instructions d'Utilisation ou Consulter les I

Cathéter de Guidage

Contenu

(le chiffre représente la quantité d'unités a Y g
lintéricur) N
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé @
Morquage CE c € 2797

Fabricant

Date de Fabrication &

Dispositif Médical
Identifiant Unique du Dispositif

66—




HeI].X PTCA Ballondilatationskatheter

BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG SORGFALTIG ALLE
ANWEISUNGEN.
BEACHTEN SIE ALLE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN, DIE.
IN DIESER ANLEITUNG ANGEGEBEN SIND.
DAS NICHTBEFOLGEN DIESER HINWEISE KANN KOMPLIKATIONEN
VERURSACHEN.

1.0 Geriitebeschreibung
Das Gerit Helix (Rx-Typ) ist ein koronarer Dilatationskatheter, der fiir einen einfachen
Wechsel des Fithrungsdrahts entwickelt wurde. Die Arbeitslinge des Katheters betriigt
140 em. Die Ballondurchmesser reichen von 1,0 mm bis 4,0 mm. Das Ballonmaterial

besteht aus einem Pebax-Material fiir D von 1,0 mm bis
4,0 mm mit cinem angegebenen Berstdruck von 14 Atmosphiiren. Der proximale Schaft
des Katheters besteht aus einem weiblichen Luer-Verbinder, der mit einem PTFE-
beschichteten Edelstahlrohr mit Draht verbunden ist.

Der proximale Schaft geht mit einem sanften Ubergang in einen distalen Schaft iiber, der
aus einem duBeren Rohr aus und cinem Tri-E mit
cinem am distalen Ende an beide Rohre gelaserten Ballon besteht. Zwei

10.0 Nebenwirkungen
Maogliche

Luftembolus zu verhindern, verwenden Sic niemals Luft oder cin gasformiges Medium
zum Aufblasen des Ballons.

+ Verwenden Sic den Katheter vor dem "Verwendbar bis"-Datum (Verfallsdatum), das auf
der Verpackung angegeben ist.

9.0 VorsichtsmaBnahmen

+ Vor der Angioplastie sollte der Katheter auf Funktionalitit iiberpriift und sichergestellt
werden, dass Grofe und Form fiir das geplante Verfahren geeignet sind.

+ Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung
der perkutanen transluminalen Koronarangioplastie geschultsind.
+ Geeignete Anti und

Patienten verabreicht werden

+ Bei der Verwendung von zwei Fiihrungsdrahten st Vorsicht geboten, um Verwicklung
2u vermeiden, wenn ein oder beide Fiihrungsdraht cingebracht, verdreht oder entfernt
werden. Es wird cinen aus dem Patienten zu
entfernen, bevor weiteres Equipment entfernt wird.

Therapie sollte dem

Platinum/Iridium-Markerbinder befinden sich im Ballonsegment, mit Ausnahme von
Ballondurchmessern unter 2,0 mm, die ein zentral positioniertes Einzelmarkerband
aufiweisen. Der Innenschlauch akzeptiert einen Standard-PTCA-Fithrungsdraht mit cinem
Durchmesser von 0,014 Zoll.

Der Fithrungsdraht gelangt in die Spitze des Katheters und tritt koaxial aus dem distalen
Rx-Port aus, was sowohl eine koaxiale Filhrung als auch einen schnellen Austausch
des Katheters mit cinem cinzigen Fiihrungsdraht standardmaBiger Linge ermoglicht.
Zwei markierte Abschnitte von jeweils 5 mm Linge, die sich am proximalen Schaft
befinden, zeigen dic Position des Katheters im Verhltnis zur Spitze cines Brachial- oder
Femoral-Fiihrungskatheters an. Das Design dieses Dilatationskatheters sieht keinen
L fiir distale Farbinj oder distale D: vor.
Klinischer Nutzen: Wiederherstellung der Durchgiéingigkeit des angegebenen
GefiBlumens bei Paticnten.

2.0 Bereitstellung
Inhalt: Ein (1) Ballondilatationskatheter
Ein (1) Spiilnadel
Ein (1) Neuverpackungswerkzeug
Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxid-Gas. Nicht pyrogen.
Lagerung: Lagern Sie an einem trockenen, dunklen und kiihlen Ort.

3.0 Verwendungszweck
Der Ballondilatationskatheter ist zur Dilatation von Stenosen in der K oder

umfassen, sind aber nicht auf die folgenden beschrinkt:
* Tod

« Akuter Myokardinfarkt

« Totale Okklusion der Koronararterie oder der Bypass-Graft

« KoronargefiBdissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung

* Restenose des dilatierten Gefiles

* Blutung oder Himatom

« Instabile Angina

K

+ Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel

* Hypotonie/Hypertonie

+ Infektion

+ Koronare Spasmen

+ Arteriovendse Fistel

« Embolie

Hinweis: Jeder schwerwicgende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerit sollte dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/
oder Patient ansiissig ist, gemeldet werden.

11.0 Materialien zur Verwendung in Verbindung mit einem
Ballonkatheter umfassen:

* Geeigneten Fithrungsdraht, siehe Angabe auf dem Etikett

Bypass-Graft vorgesehen.

4.0 Anwendungsgebiete
Der

p r
* Geeigneten Fithrungskatheter, siche Angabe auf dem Etikett
+ 10-ce-Spritze oder Kleinere zur manuellen Injektion von Kontrastmittel

ist zur ion des bschnit
ciner Koronararteric oder Bypass-Graft zur Verbesserung der myokardialen Perfusion
angezeigt,

5.0 Gegenanzeigen
Der Katheter ist kontraindiziert fir die Verwendung in:
. iitzter linker der K
K in einer i Stenose.

6.0 Vorgesehene Benutzer
Vorge#ehene Benutzer sind kompetente Arzte, die in der PTCA (perkutane transluminale
und im von geschult sind.

7.0 Vor Pati i
Patienten, die wihrend der Behandlung eine PTCA bendtigen

8.0 Warnhinweise

« Nur fiir die Verwendung bei einem Patienten, einer Einzelverfahren verwenden.

NICHT resterili und/oder wieder den, da dies potenziell die Leistung

des Geriits beeintriichtigen und das Risiko einer unsachgemiifien Resterilisierung und

Kreuzkontamination erhihen kann.

« DEN Katheter NICHT verwenden, wenn scine Verpackung gedffnet oder beschidigt

wurde.

« Um das Potenzial fiir Gefiischiiden zu verringern, sollte der aufgeblasene Durchmesser

des Ballons dem Durchmesser der Vene proximal und distal zur Stenose entsprechen.

« Die PTCA bei Patienten, die keine akzeptablen Kandidaten fir eine Bypass-Operation

der K ie sind, erfordert iltige Uberlegung, moglicher

himodynamischer Unterstiitzung wihrend der PTCA, da die Behandlung dieser

Patientenpopulation besondere Risiken birgt.

+ Wenn der Katheter dem Gefilsystem ausgesetzt ist, sollie er unter hochwertiger
werden. Den Katheter NICHT vor- oder
zuriickbewegen, es sei denn, der Ballon ist vollstindig unter Vakuum entleert, da
dies potenziell zu Schiden an der GefiBwand fiihren kann. Wenn Widerstand bei der
Manipulation aufiritt, bestimmen Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren.

« Der Ballondruck sollte nicht den auf der Verpackung angegebenen Berstdruck
iiberschreiten. Der angegebene Berstdruck basiert auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests.
Die dung eines D wird empfohlen, um Uberdruck zu
verhinder. Die PTCA sollie nur in Krankenhiusern durchgefihrt werden, in denen im
Falle einer potenziell ichen oder Kompli eine Bypass-
Operation der Koronararterie schnell durchgefiihrt werden kann.

. Sie nur das Um die Mogli it eines

12.0 Vorbereitung zur Verwendun:
Wi

-G (2. B. sterile Mischung im Verhil @ 50:50
Kontrastmittel und Kochsalzlosung)
* Druckanzeigendes Inflationsgeréit
* Hamostaseventil

ihlen Sic einen geeigneten Ballonkatheter fiir das Ziclgefif aus,
+ Entnehmen Sie das Geréit aus der sterilen Verpackung

* Uberprifen Si vor der Verwendung alle Gerite sorgfalti
den D auf Knickstellen odéfs chi enden
Sie kein defektes Gerit.

+ Entfernen Sie den schiitzenden Ballonstilett und den Bal
 Spillen Sie dic Drahtlumen mit ciner Kochsalzldsung mit
+ Ballonpurge, entliiften Sie den Katheter mit einer 2048 Spritzerdic mit 2 bis 3 ml des
Inflationsmediums gefiillt ist, wobei der Ballonkawmch unten zeigt. Befostigen Sie
ein Inflationsgeriit am Ballonaufblaspy
Stellen Sie sicher, dass sich ein Mea

als auch im Inflationsgeriit

Vorsicht: Luft infii in den Kérper aus dem Ballon entfernt
und di i 2t werden, da sonst Komplikationen auftreten

mit Hi in der Offnung

durch den um die Zielst zu
iiberwinden. Schieben Sie die distale Spitze des Ballonkatheters iiber

das proxin Ende des Fiihrungsdrahts. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht
durch die des austritt.
- Das Hi il sollte allmihlich werden, um den Riickfluss zu

steuern. Ein iibermaBiges Anzichen des Ventils kann die Ballonaufblas- und -ablasszeit
sowie die Bewegung des Fiihrungsdrahts beeinflussen.
- Verfolgen Sie den Ballonkatheter iiber den Draht, um die Stenose unter Verwendung
der radiopaque Markierung(en) zu iberwinden.

+ Ballonaufblasen
- Blasen Sie den Ballon auf, um die Stenose mit standardmiBigen PTCA-Techniken zu
dilatieren

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

DEUTSCH
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- Nach jedem nachfolgenden Aufblasen sollte der distale Blutfluss Giberpriift werden.
- Wenn eine signifikante Stenose bestehen bleibt, konnen aufeinanderfolgende
Aufblihungen erforderlich sein, um die Stenose zu beseitigen. Uberschreiten Sie
NICHT den angegebenen Berstdruck (siehe Kennzeichnung).
- Bestiitigen Sie die Ergebnisse durch Fluoroskopie.

+ Entfernen des Katheters
- Wenden Sie einen Unterdruck auf das Inflationsgerit an und bestitig
Ballon vollstindig entleert ist.
- Ziehen Sie den Ballonkatheter in den Fiihrungskatheter zuriick u
Position des Fishrungsdrahts bei.
- Nach dem Zuri des entleerten
mit steriler Kochsalzlosung getriinkten Gazgagereinigt wi
- Uberpriifen Sie die Integritit des Ballon]

wie in der "Re-Fold-Werkzeug"-S
+ Re-Fold-Werkzeug
- Dies ist ein Zubehorteil, mif
+ Lassen Sie den Ballg;

« Ladgn Sie d8 Stilus vorsiehtig durch die distale Spitze des Katheters und iiber das
les Ballons zuriick.

atheter knapp proximal zum Ballon und schieben Sie das Re-Fold-
n in einer sanften Drehbewegung, bis der gesamte Ballon bedeckt
ist.

« Entfernen Sie vorsichtig die Re-Fold-Gerit/Stilus-Kombination.

« Uberpriifen Sie den Ballon auf mdgliche Schiden. Entsorgen Sie den Ballonkatheter,

- Nach Gebrauch das Produkt und die Verpackung geméf den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der drtlichen Regierung entsorgen und
verwerfen.

,14.0 Referenz

Arzte sollten die aktuelle izini: Literatur zur i i wie sie
'vom American College of Cardi Heart Wi

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) des Produk[s
ist in Eudamed verfiigbar: https://ec.europa.cu/tools/eudamed (Bevor Eudamed voll
funktionsfiihig ist, wenden Sie sich bitte an den Hersteller unter cs@cnovate.eu).

15.0 Haftungsausschluss fiir Garantie

OBWOHL DER KATHETER, IM FOLGENDEN ALS "PRODUKT" BEZEICHNET,
UNTER SORGFALTIG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT
WURDE, HAT CNOVATE MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES KEINE
KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT
VERWENDET WIRD. DAHER VERZICHTET CNOVATE MEDICAL BV UND
SEINE AFFILIATES AUF ALLE GARANTIEN, SEIEN SIE AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, IN BEZUG AUF DAS PRODUKT, EINSCHLIESSLICH,
ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. CNOVATE MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES
HAFTEN NICHT FUR MEDIZINISCHE AUSGABEN ODER DIREKTE, ZUFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE VERWENDUNG, EINEN DEFEKT,
EINEN AUSFALL ODER EINE FEHLFUNKTION DES PRODUKTS VERURSACHT
'WERDEN, UNABHANGIG DAVON, OB EINE KLAGE AUF SOLCHE SCHADEN
AUF EINER GARANTIE, EINEM VERTRAG, DELIKT ODER SONSTIGEN
GRUNDEN BERUHT. KEINE PERSON HAT DIE VOLLMACHT, CNOVATE
MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES AN EINE DARSTELLUNG ODER
GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU BINDEN.
Die oben genannten Ausschliisse und Beschriinkungen sind nicht dazu gedacht und sollten
nicht so interpretiert werden, dass sie den zwi des
Rechts zuwiderlaufen.
Sollte ein Teil oder Begriff dieses Haftungsausschlusses fiir rechtswidrig, nicht
oder im Widerspi zum Recht durch ein Gericht oder eine
zustindige Behorde befunden werden, wird die Giiltigkeit der verbleibenden Teile dieses
Haftungsausschlusses nicht beeintriichtigt.
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Cnovate Medical B.V.
5, 3821 AJ The
Phone +31850 14 04 04
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HQI]X PTCA Balloon Dilatation Catheter INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

PRZECZYTAJ UWAZNIE WSZYSTKIE INSTRUKCJE PRZED ROZPOCZECIEM 9.0 Srodki ostroznosci jest calkowicie oprézniony.

UZYTKOWANIA. + Przed angioplastyka nalezy zbadaé kateter, aby zweryfikowaé jego funkcjonalnosé i - Wycofaj cewnik balonowy do cewnika prowadzacego, zachowujac pozyci¢ przewodu

PRZESTRZEGA] WSZYSTKICH OSTRZEZEN 1 SRODKOW OSTROZNOSCI upewnié si, 7¢ jego rozmiar i ksztalt sa odpowiednic do planowanego zabiegu. prowadzicego. M Producent

ZAWARTYCH W NINIEJSZYCH INSTRUKCIACH. - System Katetera powinien byé uzywany tylko przcz Iekarzy przeszkolonyeh w - Po wycofaniu cewnika balonowego opréznionego nalezy go oczyscié gaza nasaczona

NIEPRZESTRZEGANIE MOZE SPRAWIC KOMPLIKACJE. wieficowej. sterylng sola fizjologiczng. Crovate Med'?‘fs‘z" N The
1.0 Opis urzadzenia  Pacj nalezy podac odp ia terapic przcciwkrzepliwa, przeciwp i - Sprawdz integralnosé cownika balonowego. ) Phone. +31850 14 04 04

Unpadzenie Helix (typ Rx) to cewnik do naczyh naczynia - Jedl konieezne jest ponowne wprowadzenie tego samego cewnika mail: cs@cnovate.eu

w celu ulatwienia wymiany przewodnika. Dhugosé robocza cewnika wynosi 140 cm. * Przy stosowaniu dwch przewodnikow nalezy zachowat ostroznosé przy wprowadzani, balon, przeplucz $wiatlo przewodu prowadzacego cewnika rozs: \Web: wnww.cnovate.eu

skrecaniu i usuwaniu jednego lub obu przewodnikow, aby uniknaé zaplatania. Zaleca za pomocg igly do plukania, jak opisano w mkq! "Przygotowan

cewnika balonu nalc:
gaza nasaezong sterylng sola firjologiczng, Balon mozna
narzedzia do ponownego zlozenia, jak opigano w sekd

Srednice balonéw wahajg si¢ od 1,0 mm do 4,0 mm. Material balonu jest wykonany
2 polelastycznego materiatu Pebax o $rednicy od 1,0 mm do 4,0 mm, z nominalnym
ciénieniem rozerwania wynoszacym 14 atmosfer. Wysunigeic wstepnego trzonu cewnika
sklada sie 7 zeriskiego zlgeza Luer polgezonego 7 rurg ze stali nierdzewnej pokryta PTFE | 10,0 Dzialania niepozadane

si, aby jeden przewodnik zostal calkowicie wycofany od pacjenta przed usunigciem
jakicjkolwiek innej aparatury.

2 drutem. Mozliwe dzialania niepozadane obejmuja, ale nic ograniczaja sig do: ozenia’
- i X ozliwe dziafania mepozadane obejmua, ale nic ograniczaga si¢ do: « Narzedzie do Ponownego Zlozenia

Trzonek wstepny laczy si¢ plynnie 7 trzonem koficowym, kidry sklada si¢ z zewngtrznej + $mieré okt i .

’ : - T - - Jest to clement dodatkowy, ktéry umozliwia, ne 10 onu, jedli jest to
rurki z materiatu p ylon i tréjwarstwowej rurki wewnetrznej z balonem + Ostry zawal migsnia sercowego Konicerme
przyspawanym laserowo do obu rurek na koficu trzonu. Wewnatrz segmentu balonu + Calkowita niedroznos¢ tetnicy wieficowej lub przeszczepu pomostowego + O] balon, nakladajac ujemne cif wrzads sverzaiace i wrzymu o
znajduja si¢ dwa radioopakalne paski platyny/irydu, z wyjatkiem balonow o Srednicy « Dyssekcja, perforacja, peknigcie lub uszkodzenie naczynia wieficowego W prozni. ’ | )
mniejszej niz 2,0 mm, ktore zawierajq centralnie umieszczony pojedynezy pas znacznika. + Restenoza naczynia poddancgo rozszerzeniu + Wizualnie sprawd balon, aby, alkonwicie opréniony.

rurka przyjmuje PTCA o érednicy 0,014 cala. + Krwotok lub krwiak « Usufh narzedzie do ponownégd oenta 2 karty zgednosei :

Przewodnik wprowadza sig do koica cewnika i wysuwa wspélosiowo przez port Rx na + Nietrwala dlawica piersiowa + Zaladu nie rozszerzajacy, . 1 ponownego zlozenia na stylus.
koficu, umozli Zaréwno p 6 jak i szybka wymiang cewnika + Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor .+ Ostroznie zafaduj § 1 przez dystalny konice cewnika i obok kofica
przy uzyciu jednego standardowego przewodnika o stalej dlugosci. Dwie oznaczone + Reakeje na leki, alergiczne reakcje na $rodek kontrastowy prowadzacego bal ;
sekeje o diugoéci S mm kazda znajdujg si¢ na trzonic wstepnym i wskazuja pozycjg + Hipotonia/hipertonia + Trzymajac cewt ! delikatnic przesui narzedzie do ponownego
cewnika wzgledem korca cewnika 1ub udowego. Konstrukeja + Zakazenie Zlozenia na Jral likatnego ruchu skrecania, az caly balon zostanie
tego cewnika do rozszerzania nie zawiera $wiatla do wstrzykiwan kontrastowych na * Skurez tetnicy wienicowej praykryty:

koiicu lub pomiardw cisnienia na koricu. + Tetniczo-zylna przetoka + Ostrgznic usti ponownego zlozenia/stylus.
Korzys¢ kliniczna: przywrocenie przepuszezalnosci wskazanej $wiatla naczynia u + Zatorowosé . ; pod katem potencjalnych uszkodzen. Wyrzué cewnik balonowy w

pacjentow. Uwaga: wszelkic powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem nalezy zglosi¢ pZypa olwiek widocznych uszkodzei na balonie OBJASNIENIE SYMBOLI
2.0 Sposéb dostarczenia producentowi i whaciwemu organowi paristwa czlonkowskiego, w kiorym uzytkownik i/ + Utylizacja
Zawartosé: Jedno (1) Kateter rozprezajacy balon lub pacjent ma siedzibg. - Po uzyciu usui i wyrzué produkt i opakowanie zgodnie z polityka szpitala, Opis Symbol
Jedna (1) Igla do plukania 11.0 Materialy do uZycia w pol: iuz ik ym administracii i/lub lokalnych wiadz rzadowych.
Jedno (1) Narzedzie do ponownego owijania obejmuja: Odnosniki Numer katalogowy
Sterylne Sterylizowane gazem tlenku etylenu. Nie pirogenne. * Odpowiedni przewdd prowadzacy, patrz na oznaczenie na etykiecie powinni konsultowa¢ najnowsza literatur¢ medyczna dotyezaca aktualnej Numer partii
Przechowywanie Przechowuj w suchym, ciemnym i chlodnym miejscu. . o pojemnoéci 20 cc do p balonu i zwigzancj 7 . takg jak przez American "

3.0 Przeznaczenie + Odpowiedni cewnik prowadzacy, patrz na oznaczenie na etykiecie Colleze of Cardiology/American Heart Association Srednica balonu %)
ateter rozprezajacy balon jest do 2wezenia wigtnicy * Strzykawke o pojemnosci 10 cc lub mniejszg do recznych wstrzyknieé barwnika i Wydajnosci Klinicznej (SSCP) produktu jest dostgpne
wieficowej lub przeszezepie pomostowym. + Odpowiednie medium do rozszerzania (np. 50:50 mieszanke sterylng §rodka w Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Zanim Eudamed bedzie w pelni Diugosé balonu -
4.0 Wskazania kontrastowego i soli ﬁ1jelogicz'§;j? funkcjonalny, prosimy o kontakt z producentem pod adresem cs@cnovate.cu). v )
Kateter rozprezajacy balon jest wskazany do rozprezania balonem zwezonej czgsci tetnicy » Urzgdzenie do wskazywania cisnienia podczas rozszerzania 15.0 Wylaczenie Gwarancii Sterylizowane tlenkiem etylenu STERILE[EQ]
Lo e « Zawér hemostatyczny yia N . .
wieticowej lub przeszczepu pomostowego w celu poprawy perfuzji migénia sercowego. MIMO ZE KATETER, DALE] OKRESLANY JAKO "PRODUKT", ZOSTAL Jednoosobowy system bariery sterylnej z
5.0 Przeciwwskazania 12.0 Przygotowanie do uzytku . o WYPRODUKOWANY W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, opakowaniem ochronnym wewnatrz
Kateter jest przeciwwskazany do uzytku w * Wybierz odpowiedni cewnik balonowy do naczynia docelowego. CNOVATE MEDICAL BV I JEGO FILIE NIE MAJA KONTROLI NAD B g
 Niechronionej lewe glownej teticy wicficowej + Wyjmij urzadzenie z opakowania steryInego. WARUNKAMI, W JAKICH TEN PRODUKT JEST UZY WANY. CNOVATE MEDICAL Data waznoici
* Skurozu ttniey wiehicowe] w obeenosel niewiolkiego zwezenia * Przed uzyciem dokladnie sprawd wszystkie urzadzenia pod katem ewepiualnychiad. BV 1JEGO FILIE ZATEM WYKLUCZAJA WSZELKIE GWARANCIE, ZAROWNO
o ) Sprawd? cewnik rozszerzajacy pod katem zgie¢, zaklocer czy innyc WYRAZNE, JAK 1 DOROBEK, W ZAKRESIE PRODUKTU, W TYM, ALE NIE Nie ponownie uzywaé ®
6.0 Przewidziani uzytkownicy uzywaj zadnego wadliwego urzadzenia. OGRANICZAJAC SIE DO GWARANCJI DOROBKOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
:rTzz\Z.dzmm uzytkownicy to kompetentni lekarze, ktérzy zostali przeazkol;n;( w zakresie + Usut ochraniacz stylu balonu i ochraniacz balonu. OKRESLONEGO CELU. CNOVATE MEDICAL BV 1 JEGO FILIE NIE PONOSZA Ostroznosé &
wieficowa) i ateterem z . i i o &
balonem. ) (Z)ﬂ‘ pomocy igly do plukania przephucz pr‘zcwud‘pro‘_wﬂdmy sola ﬁf ) ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY LUB PODMIOTU ZA WYDATKI Skonsultu s 7 nsrukcami uiyikoania b skonsltg
+ Oczyszezanie balonu, usufi powietrze z cewnika, uzywaj kawki osci 20 MEDYCZNE LUB BEZPOSREDNIE, OKAZIONALNE LUB POSREDNIE SZKODY sie na [:E]
7.0 Przewidywana populacja pacjentéw cc wypelnionej 2-3 ml medium ji z balong . Podlgez WYWOLANE UZYCIEM, WADA, NIEWYSZYSZENIEM LUB BLEDNA PRACA stronie internetowe] firmy
Pacjenci, kiorzy potrzebuja PTCA w trakcic leczenia. urzadzenie rozszerzajace do portu rozszerzania balonu. PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD PODSTAWY ROSZCZENIA O TE SZKODY, CZY
8.0 Ostrzezenia Upewnij sig, ze w obu lacznikach cewniké oraz dzeniflrozszerzajacym TO NA PODSTAWIE GWARANCJL, UMOWY, DELIKTU CZY INNEGO. ZADNA Nie ponownie sterylizowaé @
+ Tylko dla jednego pacjenta, j uzycic. NIE presterylizowaé i/lub NIE Jest widoczny menisk kontrastu. Zastosuj ciénienigggje BPomocy urzqdzenia OSOBA NIE MA UPRAWNIENIA DO ZAWARCIA CNOVATE MEDICAL BV 1 JEGO
Wiywac ponownie, poniewa? mo7e to potencialnie wplynaé na wydajnosé urzadzenia i rozseerzajacego. NIE probuj techniki preed rozszerzgfflém, aby oczyscic Swiatlo balonu. FILII W REPREZENTACJI LUB GWARANCII W ZAKRESIE PRODUKTU. Kateter prowadacy
wickszyé ryzyko niewlasciwe resterylizacji i krzyzowego zakazenia.  jest usuniecie calego powietrza z Wylaczenia i ograniczenia okreSlone powyzej nie sq przeznaczone i nie powinny byé
« NIE uzywa¢ katetera, jesli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone. - W przeciwnym razie moga wystapié interpretowane jako sprzeczne z obowiazujaeymi przepisami prawa. =
+ Aby zmnicjszyé ryzyko i naczyh yeh, srednica Jesl jakakolwiek cz¢S¢ lub termin niniejszego Wylgezenia Gwaranci zostanie wznana za Zawartos¢ o =
balonu powinna by¢ zblizona do srednicy naczynia zarowno przed, jak i 7a zwezeniem. niezgodng z prawem, niewy 1 lub sprzeczng z prawem przez sad (liezba reprezentuje ilos¢ jednosick wewngtrz) )
« PTCA u pacjentow, ktérzy nic s akceptowalnymi kandydatami do operacji lub whaciwy organ, waznosé pozoslalych czesci tego Wylaczenia Gwaranci nie zostanie -
przeszczepienia tetnicy wieficowej, wymaga ostroznego rozwazenia, w tym mozliwej S ym zaworem hemostatycznym w otworze dotknigta Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone @
pomocy hemodynamicznej podczas PTCA, poniewaz leczenic tej grupy pacjentéw niesic
aprefo s —— — C €217
+ Gy kateter jest fony na dzialanic ukladu nalezy go frowad? dystalng koficowke cewnika balonowego nad
podczas obserwacji fluoroskopowej najwyzszej jakosci. NIE przesuwaé ani nie icizcholki odu prowadzgcego. Upewnij si¢, Ze przewdd prowadzacy opuszeza M
wycofywat katetera, chyba ze balon jest w pelni oprézniony pod proznia, poniewaz moze iejsce wyjicia przewodu prowadzacego Producent
to potencjalnie spowodowaé uszkodzenie Sciany naczynia. W przypadku napotkania pniowo dokrec zawor hemostatyczny, aby kontrolowaé przeplyw zwrotny. Zbyt
oporu podczas manipulacji, nalezy okreslié przyczyng oporu przed kontynuacja. dokrecanie zaworu moze wplyna¢ na czas rozszerzania i zwezania balonu oraz Data produiki &
+ Cignienie balonu nie powinno ¢ wartosci cisnienia podanego
na etykiecie opakowania dla kazdego balonu. Wartos¢ cisnienia maksymalnego jest oparta balonowy wzdluz przewodu, aby przekroczy¢ zmiang, korzystajac 2
na wynikach badaf in vitro. Zaleca sig stosowanie urzadzenia monitorujacego ci$nienie w ke ., aby ¢ balon wzdhuz zmiany. Urzadzenie medyczne
celu zapobiczenia nadmiememu nadcisnieniu. PTCA powinno by przeprowadzane tylko * Rozszerzanie balonu
w szpitalach, gdzie w razie Iub i Zyeiu powikla - Napelnij balon, aby rozszerzy¢ zmiang przy uzyciu standardowych technik PTCA Unikalny identyfikator urzadzenia
operacja przeszczepienia tetnicy wieficowej moze byé przeprowadzona szybko, - Po kazdym kolejnym napelnieniu nalezy ocenic przeplyw krwi w dystalnej czgsci
+ Uzywac tylko zalecanego medium do nadmuchiwa balonu. Aby zapobiec mozliwosci - Jesli istnicje znaczaca stenoza, moze by¢ konieczne kolejne rozszerzenia w celu
embolii powietrznej, nigdy nie uzywaé powietrza ani zadnego gazu do nadmuchiwania usuniccia stenozy. NIE przekraczaj dopuszezalnego cisnienia peknigeia (patrz
balonu. oznaczenic) N t
+ Uzywaé katetera przed data "Do uzycia do” (terminem waznosci) okreslona na - Potwierdz wyniki fluoroskopia. o C Ova. e .
opakowaniu. + Usuwanie cewnika ) M T Dp T cC AL
- Zastosuj ujemne cisnienie za pomoc urzadzenia rozszerzajacego i potwierdz, ze balon
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUC()ES ANTES DE UTILIZAR.
OBSERVE TODOS OS AVISOS E PRECAUGOES INDICADOS AO LONGO DESTAS
INSTRUGOES,

0 NAO CUMPRIMENTO PODE RESULTAR EM COMPLICACOES.

1.0 Descrigio do Dispositivo

O dispositivo Helix (tipo Rx) ¢ um cateter de dilatagdo corondria projetado para facilitar
atroca de fios guia. O comprimento de trabalho do cateter ¢ de 140 em. Os didmetros dos
baldes variam de 1,0 mm a 4,0 mm. O material do balio ¢ feito de um material Pebax
semi-complacente para didmetros de 1,0 mm a 4,0 mm, com uma pressio de ruptura
nominal de 14 atmosferas. O eixo proximal do cateter é composto por um conector luer
fémea ligado a um tubo de ago inoxidavel revestido com PTFE com um fio.

O eixo proximal se junta de forma suave a um eixo distal composto por um tubo externo
de pebax/nylon e um tubo interno de tri-extrusdo com um baldo soldado a laser em ambas
as extremidades do tubo na ponta distal. Dois anéis marcadores radiopacos de platina/
iridio estdo localizados dentro do segmento do baldo, com excegdo dos diametros de

administrada ao paciente.

* Ao usar dois fios-guia, deve-se ter cuidado ao introduzi-los, torcé-los e retira-los para
evitar emaranhamento. E recomendavel que um fio-guia seja totalmente retirado antes de
remover qualquer outro equipamento.

10.0 Eventos Adversos

Possiveis efeitos adversos incluem, mas ndo se limitam a:
* Morte

 Infarto agudo do miocérdio

+ Oclusiio total da artéria corondiria ou enxerto de bypass

- Dissecagdo, perfuragdo, ruptura ou lesdo da artéria corondria

+ Restenose do vaso dilatado

+ Hemorragia ou hematoma

+ Angina instavel

« Arritmias, incluindo fibrilagdo ventricular

+ Reagdes a medicamentos, reagio alérgica a0 meio de contraste

baliio menores que 2,0 mm, que um anel marcador
O tubo interno accita um fio guia PTCA padrdo de 0,014 polegadas.

O fio guia entra na ponta do cateter e avanga coaxialmente para fora da porta Rx distal,
permitindo tanto a orientago coaxial quanto a troca ripida do cateter com um dnico fio
guia de comprimento padrdo. Duas segdes marcadas com 5 mm de comprimento cada
uma esto localizadas no cixo proximal ¢ indicam a posicdo do cateter em relagio & ponta
de um cateter de orientaglio braquial ou femoral. O design deste cateter de dilatagdo nio
incorpora um limen para injegdes de contraste distal ou medigdes de pressio distal.
Beneficio clinico: restabelecer a permeabilidade do limen do vaso indicado nos pacientes.

2.0 Como fornecido
Conteido: Uma (1) Cateter de Dilatago com Baldo
Uma (1) Agulha de Lavagem
Unma (1) Ferramenta de Reembalagem
Estéril: Esterilizado com gés de oxido de etileno. Nao pirogénico.
Armazenamento: Guarde em local seco, escuro e fresco.
3.0 Uso Pretendido
O cateter de dilatagao com baldo destina-se 4 dilatagdo de estenoses na artéria corondria
ou no enxerto de bypass.
4.0 Indicacdes
O cateter de dilatagdo com baldo ¢ indicado para a dilatagio com baldo da porgao
estendtica de uma artéria corondiria ou enxerto de bypass com o propésito de melhorar a
perfusdo miocardica.

5.0 Contraindicagoes
O cateter ¢ contraindicado para uso em:
« Artéria corondria principal esquerda desprotegida
« Espasmo da artéria corondria na auséncia de estenose significativa.
6.0 Usudrio Pretendido
Os usudrios pretendidos sio médicos competentes treinados em PTCA (angioplastia
transluminal percutanea) e no gerenciamento de cateteres com baldo.

7.0 de Pacientes Pr

Fop it
Pacientes que necessitam de PTCA durante o tratamento.

8.0 Avisos

« Apenas para uso em um paciente, em um inico procedimento. NAO reesterilize e/ou

reutilize, pois isso pode o do disp o
aumentar o risco de reesterilizagdo inadequada e contaminagdo cruzada

«NAO use o cateter s¢ a embalagem estiver aberta ou danificada.

* Para reduzir o potencial de dano aos vasos, o didmetro inflado do baldo deve se

aproximar do diametro do vaso imediatamente proximal ¢ distal & estenose.
+ A PTCA em pacientes que ndo sio candidatos aceitéveis para cirurgia de bypass
da artéria corondria requer considerago cuidadosa, incluindo possivel suporte
hemodinamico durante a PTCA, uma vez que o tratamento dessa populagio de pacientes
envolve riscos especiais.

« Quando o cateter estd exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado sob
observagio fluoroscopica de alta qualidade. NAO avance ou retraia o cateter, a menos que
0 balo esteja completamente desinsuflado a vacuo, pois isso pode potencialmente resultar
em danos & parede do vaso. Se houver resisténcia durante a manipulagdo, determine a
causa da resisténcia antes de prosseguir.

« A pressio do balio nio deve exceder a pressio de ruptura indicada no rotulo da
embalagem para cada baldo. A pressdo de ruptura indicada ¢ baseada nos resultados de
testes in vitro. E recomendado o uso de um dispositivo de monitoramento de pressdo para
prevenir a superpressurizagio. A PTCA deve ser realizada apenas em hospitais onde a
cirurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia possa ser realizada rapidamente no
caso de uma complicagio potencialmente prejudicial ou com risco de vida.

* Use apenas o meio de inflagdo de baldo recomendado. Para evitar a possibilidade de
embolia aérea, nunca use ar ou qualquer meio gasoso para inflar o baldo

* Use o cateter antes da data de "Uso até" (Data de validade) especificada na embalagem.

9.0 Precaucdes
« Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para verificar a funcionalidade ¢

‘garantir que seu tamanho e forma sejam adequados para o procedimento plancjado.
+ O sistema de cateter deve ser usado apenas por médicos treinados na realizagio de
angioplastia coroniiria transluminal percutdnea.

« Terapia apropriada de anti dria ¢ deve ser

13.0 Instrucgdes de Uso

+ Infecgio

+ Espasmo da artéria corondria

« Fistula arteriovenosa

+ Embolia

Aviso: qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante
ca do E onde o usudrio e/ou paciente estd
estabelecido.

11.0 Materiais a serem utilizados em combinac¢io com um cateter
baldo incluem:

 Fio-guia adequado, consulte a indicago no rotulo
+ Seringa de 20 cc para preparagdo do balio

 Cateter de orientagio adequado, consulte a indicagdo no rétulo

+ Seringa de 10 cc ou menor para injegdes manuais de contraste

+ Meio de inflagio apropriado (por exemplo, uma mistura estéril 50:50 de meio de
contraste e solugdo salina)

 Dispositivo de inflagdo com indicador de pressio

+ Vilvula de hemostasia

12.0 Preparacio para Uso

« Selecione um caeter baldo apropriado para o vaso alvo.
« Retire o dispositivo da embalagem estéril.

* Antes de usar, examine cuidadosamente todos os dispositivos em busca de defeitos.
Examine o cateter de dilatagdo quanto a dobras, torgdes ou qualquer outro dano. NAO use
nenhum dispositivo defeituoso.

« Retire o estilete de protego do baldo ¢ o protetor do baldo.

+ Usando a agulha de lavagem, lave o limen do fio-guia com solugio salinf)
*2 a3 ml do meio de inflagio, com o cateter baldo apontando para baixo. Cor
dispositivo de inflagio a porta de inflagiio do baldo.

NAO tente a técnica de pré-inflagio para purgar o limen do baldo.
Aviso: Todo o ar deve ser removido do balio e substituido

+ Técnica de Insergio
- Coloque o cateter de orientagdo, com uma vélvula de
da artéria corondiria alvo.

- Avance o fio-guia pelo cateter de orientagdo para al @ lesio alvo. Avance
a ponta distal do cateter balio sobre a cx(remldﬁmal do fio-guia. Certifique-se
de que -o fio-guia sai do cateter bala de saida do fio-guia.

- A vélvula de hemostasia deve te apertada para controlar o refluxo. O
aperto excessivo da vélvula po inflagio/desinflagdo do baldo, bem
como 0 movimento do fio-guia:

lada, na abertura

- Retire o cateter balio no cateter de orientagdo, mantendo a posigao do fio-guia.
- Apbs a retirada do cateter de dilatagdo baldo desinflado, ele deve ser limpo com uma
gaze embebida em solugo salina estéril.

- Inspeccione a integridade do cateter baldo.

- Se for necessario reinserir o mesmo cateter de dilatagéo baldo, lave o limen do fio-guia
do cateter de dilatagio baldo usando a agulha de lavagem, conforme descrito na segio
"Preparagdo para Uso". Antes da reinsergdo, o cateter de dilatagéio baldo deve ser limpo
com uma gaze embebida em solugdo salina estéril. O baldo pode ser refeito usando a
ferramenta de reforgo, conforme descrito na segdo "Ferramenta de Re-Envolvimento".

INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES
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14.0 Referéncia

+ Ferramenta de Re-Envolvimento
- Este ¢ um componente acessdrio que permite que o baldo scja refeito, se necessério.
« Desinfle o baldo aplicando pressio negativa no dispositivo de inflagio ¢ mantenha-o
sob vcuo.
+ Inspeccione visualmente o baldo para confirmar que cle estd

M Fabricante

Cnovate Medical B.V.

desinflado.
* Retire a ferramenta de reforgo do Cartdo de Conformidade.

« Carregue cuidadosamente o estilete de volta pela ponta distal
extremidade proximal do baldo.
« Segurando o cateter logo antes do baldo, empurre a fg
baldo em um movimento de torgdo suave aié
« Retire cuidadosamente a montagem da ‘
« Inspeccione o baldo quanto a qualquer dano
houver algum dano visivel no balio.
* Descarte
- Apos o uso, descarte o produto ¢ a e
administragio efou governo local.

Os médicos devem consultar

aran!
TETER, DORAVANTE REFERIDO COMO "PRODUTO", TER
EM C()NDI(}(‘)ES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A
BV E SUAS AFILIADAS NAO TEM CONTROLE SOBRE
AS (IONDI(I()ES NAS QUAIS ESTE PRODUTO E UTILIZADO. PORTANTO,
A CNOVATE MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS ISENTAM-SE DE TODAS
AS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO IMPLf 'AS, EM RELACAO
PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER
TIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAC AO PARA UM
DETERMINADO FIM. A CNOVATE MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS NAO
RAO RESPONSAVEIS POR DESPESAS MEDICAS OU POR DANOS DIRETOS,
INDIRETOS OU CONSEQUENTES CAUSADOS POR QUALQUER USO, DEFEITO,
FALHA OU MALFUNCIONAMENTO DO PRODUTO, SEJA UMA RECLAMACAO
POR TAIS DANOS COM BASE EM GARANTIA, CONTRATO, DELITO OU OUTRA
RAZAO. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR A CNOVATE
MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS A QUALQUER REPRESENTACAO OU
GARANTIA EM RELACAO AO PRODUTO.
As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima ndo tém a intengdo ¢ ndo devem ser
de forma a violar di i da lei aplicével.
Se qualquer parte ou termo desta Isengdo de Garantia for considerado ilegal, inaplicavel
ou em conflito com a lei aplicével por um tribunal ou jurisdigdo competente, a validade
das porgdes remanescentes desta Isengio de Garantia ndo serd afetada,

15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Descrigio

Simbolo

Nimero de Catélogo
Nimero do Lote
Didmetro do Balio
Comprimento do Baliio

Esterilizado com Oxido de Etileno

Sistema de Barreira Estéril Unica com

Embalagem Protetora Interna
Usar Até

Nio Reutilizar

Cuidado

Consultar as Instrugdes de Uso ou Consultar as
Instrugdes de Uso Eletronicas no Site da Empresa

Nio Resterilizar

Cateter Guia

Contetido

(0 niimero representa a quantidade de unidades

dentro)

Nio usar se a embalagem estiver danificada

Marca CE

Fabricante

Data de Fabricagio

Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo
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HeI].X PTCA Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN.

BU TALIMATLAR BOYUNCA BELIRTILEN TUM UYARILARI VE ONLEMLER{
IZLEYIN.

BU KURALLARA UYULMAZSA KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

1.0 Cihaz A¢iklamasi
Helix (Rx tipi) cihaz, kilavuz telin kolayca degistirilmesi igin tasarlanmis bir koroner
genisletme kateteridir. Kateterin galisma uzunlugu 140 cm'dir. Balon caplari 01,0 mm
ile 04,0 mm arasinda degismektedir. Balon malzemesi, 1,0 mm ile 4,0 mm gaph yar
uyumlu bir Pebax malzemesinden yapilmis olup nomimal yirtilma basinct 14 atmosferdir.
Kateterin proksimal safts, bir disli Luer baglantuh PTFE Kapli paslanmaz gelik bir tiiple
birlesir.
Proksimal saft, distal safta, distal uta her iki tipte lazer kaynakh bir balon ile diizgiin
bir gegis yapar. Balon segmentinin icinde iki radyoopak platin/iridyum isaretleme band
bulunur. Ancak, 2,0 mm'den kiigiik balon gaplarinda, merkezi bir isaretleme bandi igeren
merkezi bir konumlandirmaya sahiptir. Ig tiip, standart 0,014 ing PTCA kilavuz teli kabul
eder.
Kilavuz teli kateterin ucuna girer ve distal Rx portundan koaksiyel olarak ilerler,
boylece hem koaksiyel yonlendirme hem de tek bir standart uzunluklu kilavuz teli ile
huzlu bir sekilde kateterin degistirilmesine izin verir. Proksimal saft iizerindeki 5 mm
uzunlugundaki iki isaretli boliim, Kateterin brakiyal veya femoral yénlendirmeli bir
kateterin ucuna gére konumunu gésterir. Bu genisletme kateterinin tasarimt distal boya
enjeksiyonlar veya distal basing dlgiimleri igin bir limen igermez.
Klinik yarari: Hastalarin belirtilen damar limeninin gegirgenliini yeniden saglamak.

2.0 Nasil Temin Edilir
igerik: Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri

Bir (1) Temizleme ignesi
Bir (1) Yeniden Sarma Aract

Steril: Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
Depolama: Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymiz.

3.0 Amag¢
Balon dilatasyon kateteri, koroner arterdeki daralmalarin veya bypass greftlerinin
dilatasyonu igin amaglanmistir.

4.0 Endikasyonlar

Balon dilatasyon Kateteri, koroner arterin veya bypass greftlerinin daralmis bolimiiniin

balon dilatasyonu amaciyla endike edilir, bu daralma myokardiyal perfiizyonu artirmak
igindir.
5.0 Kontrendikasyonlar
Kateterin kullanimi asagidaki durumlar iin kontrendikedir:
« Koroner arterde korunmasiz sol ana dallarda.
« Anlamls daralma olmaksizin Koroner arter spazmi.
6.0 Amaclanan Kullanic
Amaglanan kullameilar, PTCA (perkiitan transliiminal koroner anjiyoplasti) ve balon
kateter yonetimi konularinda egitim almis yetkin doktorlardir.

7
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Amaclanan Hasta Popiilasyonu

Tedavi sirasinda PTCA'ya ihtiyag duyan hastalardir.

8.0 Uyarilar

« Sadece tek bir hasta igin tek bir prosediirde kullamlmalidir. Yeniden sterilize edilmemeli
ve/veya yeniden kullanilmamalidir, iinkii bu cihazin performansini olumsuz etkileyebilir
ve uygunsuz sterilizasyon ve gapraz bulasma riskini artirabilir.

« Ambalaji agilmis veya hasar gormils olan kateteri KULLANMAYIN.

« Damar hasan olasihigm azaltmak igin balonun sisirilmis capi daralmanmn hemen dnce
ve hemen sonrasindaki damarin apina yakin olmalidir.

« Koroner arter baypas greft cerrahisi igin uygun aday olmayan hastalarda PTCA dikkatli
bir sekilde diistinilmelidir, ¢iinkii bu hasta grubunun tedavisi ozel riskler tair ve
gerekirse hemodinamik destek gerckebilir.

« Kateter, vaskiiler sistemle temas ettiginde yiiksek kaliteli floroskopik gozlem altinda
manipiile edilmelidir. Balon tamamen vakum altinda bosaltlmadan kateter ileri veya geri
gekilmemelidir, ¢iinkii bu damar duvarina zarar verebilir. Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilagihirsa, direncin nedenini belirlemek igin devam etmeden dnce nedeni belirleyin.

« Balonun iizerindeki ambalaj etiketinde belirtilen maksimum patlama basincini
asmamahidir. Maksimum patlama basiner, in vitro test sonuglarma dayanmaktadir. Asirt
basinglanmayi Gnlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmast onerilir. Olast
zararl veya yasami tehdit eden bir komplikasyon durumunda acil koroner arter baypas
greft cerrahisinin hizh bir sekilde yapilabilmesi igin PTCA sadece bu tiir hastanelerde
yapilmalidir,

« Balon sisirme igin sadece onerilen balon sisirme ortami kullamlmalidir. Hava veya
herhangi bir gazhi ortamm balonu sisirmek igin kullaniimasi hava embolisinin olasihgmn:
nlemek igin asla kullanilmamalidir.

« Kateterin iizerindeki "Kullanim Tarihi" (Son Kullanma Tarihi) paket iizerinde belirtilen
tarihten dnce kullanimalidir,

9.0 Onlemler
+ Anjiyoplasti dncesinde, kateterin islevselligini dogrulamak ve kullantlacak prosediir igin
boyut ve seklinin uygun olup olmadign saglamak igin Kateter gézden gegirilmelidir.
+ Kateter sistemi sadece perkitan transliiminal koroner anjiyoplasti uygulama konusunda
cgitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir
 ilgili antikoagilasyon, antiplatelet ve damar genisletici tedavi hastaya uygulanmalidir.
- ki firga teli kullamirken, bu tellerin Karismamast icin telleri tanitmak, dondiirmek ve

gikarmak igin dikkatli Baska bir ckipmant
telinin tamamen gikanilmas1 dnerilir.

10.0 Olumsuz Olaylar
lasi olumsuz etkiler, ancak bunlarla siirl olmamak iizere asagidakiler igerebilir:
+ Oliim
« Akut miyokard infarktiisii
« Koroner arterin veya baypas graftin tam tikanmast
+ Koroner damar disseksiyonu, perforasyon, yirtilma veya hasan
« Dilate edilen damanin restenozu
+ Kanama veya hematom
« Kararsiz anjina
« Ventrikiiler fibrilasyon dahil aritmiler
« flag reaksiyonlar, kontrast maddeye alerjik reaksiyon
« Hipotansiyon/hipertansiyon
« Enfeksiyon
« Koroner arter spazm1
* Arteriyovenoz fistiil
« Emboli

Not: Cihazla ilgili herhangi ciddi bir olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin

kurulu oldugu iiye devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

11.0 Balon Kateter ile birlikte kullamlacak malzemeler sunlart
icermelidir:

+ Uygun kilavuz teli, etikette belirtilenlere bakin

+ Balon hazirhi igin 20 cc srnga

« Uygun kilavuz kateteri, etikette belirtilenlere bakin

+ Maniiel boya enjeksiyonlar igin 10 cc veya daha kiigiik sirnga

+ Uygun sisirme ortami (drnegin, kontrast madde ve tuzlu suyun steril karisimi olan

%50:%50)
+ Basing gosteren sisirme cihazi
« Hemostaz valfi
12.0 Kullamim i¢in Hazirhk
* Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin.
« Cihazs steril ambalajdan gikarm.

+ Kusurlart kontrol etmek igin kullanmadan énce tim cihazlan dikkatlice inceleyin.
Dilatasyon kateterini biikiilme, kirilma veya diger hasarlar agisindan kontrol edin. Kusurlu

bir cihazi KULLANMAYIN.
+ Koruyucu balon stiliisiinii ve balon koruyucusunu gikarin.

+ Tuzlu su ile kilavuz tel limenini yikamak igin lavaj ignesini kullanarak limeni yikaymn.
+ Balonun hava ile temizlenmesi igin balon kateterini asagiya dogru yonlendirerek 20
cc'lik 2 ila 3 ml sisirme ortam ile doldurulmus bir siringa kullanarak balonu temizleyig.

Balon sisirme portuna sisirme cihazi baglaym.
Cihazin balon sisirme baglantisinda ve sisirme cihazinda kontrast madde meni
bulundugundan emin olun. Sisirme cihazi ile negatif basing uygulaym. Balo
temizlemek igin 6n sisirme teknigini denemeyin.

Uyari: Viicuda yerlestirilmeden dnce balondan tiim hava gikar)

13.0 Kullanim Talimatlari
+ lgine yerlestirme Teknigi
- Hemostaz valfi takilmis olan Kilavuz Kateteri, he
yerlestirin.
- Hedef lezyonu asmak igin kilavuz teli kilavuz kat
ilerletin. Balon kateterin distal ucu, kilavuz telin proksim:

balonun sisme ve sondiirme siiresini
edin

- Balon kateteri lezyonun iizej
kilavuz teli takip edin.
Balonun Sisirilmesi

- Aynt balon dilatasyon Kateterini yeniden yerlestirmeniz gerekiyorsa, kullanmadan dnce
ce Kullanima Hazirlik bolimiinde agiklandig gibi balon dilatasyon
Kateterinin kilavuz tel limenini lavaj ignesi kullanarak temizleyin. Balon dilatasyon

kullanmadan &

kateteri, Yeniden Katlama Aracini kullanarak tekrar katlanabilir.
* Yeniden Katlama Aract
- Bu, balonun gerektiginde yeniden katlanmasina izin veren bir aksesuar bilesenidir.

 Sisirme cihazina negatif basig uygulayarak balonu bosaltin ve vakum altinda tutun

« Balonun tamamen bosaltildigimi gdrsel olarak kontrol edin.

Gnce hastadan bir firga

cgirecek sekilde
rine ilerlemelidir.

Kilavuz telin balon kateterden gikis noktasindan giktigfhdan .
- Geri akist kontrol etmek igin hemostaz valfinigfVasca sikin. Valfi fazla skmanin
hareketini etkileyebilecegine dikkat

radiopak isaret(ler)i kullanarak
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KULLANMA TALIMATI

TURKCE
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14.0 Referans

15.0 Garanti Reddi

« Yeniden Katlama Aletini Uyumluluk Kartindan Gikarin.
* Yeniden katlama aletinin alevlenmeyen ucunu stilet iizerine yerlestirin.
« Sty let'i Kateterin distal ucundan ve balonun proksimal ucundan dikkatlice geri
yiikleyin.
* Kateteri balonun hemen proksimalinde tutarken, yeniden katlama cihazini tiim balon
kaplanana kadar nazik bir bikme hareketiyle balonun tizerinden itin.
« Yeniden Katlama aleti/stilus montajini nazikce gikarin.
* Balon iizerinde herhangi bir olas hasari kontrol edin. Balonda
hasar varsa balon kateteri atin.
« Atk Yonetimi
- Kullanimdan sonra iiriinii ve ambalaji hastane, yone
politikalarima uygun olarak atin ve imha ed'b

Doktorlar, balon dilatasyonu ile ilgili meveut t
Kardiyoloji Koleji/Amerikan Kalp Dernegi t
literatiiriinii incelemelidir.

CATHETER OLARAK A
OL EDILEN KOSULLAR ALTINDA
JRUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR

G1LI OLARAK, SATILABILIRLIK VE BELIRLI
UNLUK DAHIL OLMAK UZERE, HER TURLU ACIK VE
REDDEDERLER. CNOVATE MEDICAL BV VE i$ ORTAGI
ENLE, HERHANGI BIR KISI YA DA KURUMA, URUNUN
KULLANIMI, ARIZASI, BASARISIZLIGI VEYA ARIZASI NEDENIYLE ORTAYA
CIKAN TIBBI MASRAFLAR VE DOGRUDAN, ARIZA, TALI HASARLAR YA
A ZARARLAR iCIN HERHANGI BIR SORUMLULUK TASIMAZLAR, BU TUR
ARLARA ILISKIN HERHANGI BIR TALEP, GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ
YA DIGER HERHANGI BIR DAYANAKA DAYANSA BILE. URUN iLE
ILGILI OLARAK CNOVATE MEDICAL BV VE I$ ORTAGI SIRKETLERIN HICBIR
EMSIL VEYA GARANTIY1 BAGLAYICI KILMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR.
Yukanda belirtilen dislama ve simrlamalar, zorunlu hiikimlere aykin olacak sekilde
tasarlanmis veya yorumlanmis degildir ve byle bir amagla kullanimamalidir.
Bu Garanti Reddinin herhangi bir bliimii veya kosulu, bir mahkeme veya yetkili yargt
yeri tarafindan yasa disi, uygulanamaz veya gegerli hukuka aykin bulunursa, bu Garanti
Reddinin geriye kalan kisimlarinm gegerlilii etkilenmeyecektir.

M Uretici

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04
mail: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.eu

SEMPLERIN ACIKLANMASI

Agiklama

Sembol

Katalog Numarast

Lot Numarasi
Balon Gapi

Balon Uzunlugu

Etilen Oksit il Sterilize Edilmistir

Tek Steril Bariyer Sistemi ve iginde Koruyucu
Ambalaj

Kullamm Tarihi

Tekrar Kullanmayin

Dikkat

Kullanim Talimatlarina Danisin veya Sirket Web

Sitesindeki Elektronik Kullanim Talimatlarina Bakin
Tekrar Sterilize Etmeyin

Rehber Kateter

gerik

(rakam, igindeki inite sayisini temsil eder)
Paket hasarli ise kullanmaymn

CE isareti

Uretici

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz

Benzersiz cihaz tanmlayicisi.




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LEES ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG VOOR GEBRUIK.

OBSERVEER ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN DIE
IN DEZE INSTRUCTIES STAAN.

HET NIET VOLGEN VAN DEZE KAN LEIDEN TOT COMPLICATIES.

1.0 Beschrijving van het apparaat

Het Helix (Rx-type) apparaat is een coronaire dilatatickatheter die is ontworpen voor
cenvoudige wisseling van de geleidingsdraad. De werkende lengte van de Katheter is 140
cm. Ballondiameters variéren van 1,0 mm tot 4,0 mm. Het ballonmateriaal is gemaakt
van cen semi-compatibel Pebax-materiaal voor diameters van 1,0 mm tot 4,0 mm, met
een barstdruk van 14 f De proximale schacht van de katheter
bestaat uit een vrouwelijke luer-connector die is verbonden met een met PTFE beklede
roestvrijstalen buis met een draad.

De proximale schacht sluit glad aan op cen distale schacht, bestaande uit cen buitenbuis

van en een binnenbuis met een ballon die aan beide buizen is
gelaserlast aan het distale uiteinde. Twee radiopake platinum/iridium markerbanden
bevinden zich in het met van Kleiner dan 2,0

mm, dic cen centraal geplaatste enkele markerband bevatten. De binnenbuis accepteert
een standaard PTCA-geleidingsdraad van 0,014 inch.

De geleidingsdraad gaat de punt van de katheter binnen en schuift co-axiaal uit het distale
Rx-poort, waardoor zowel co-axiaal geleiden als snelle uitwisseling van de katheter
met cen enkele standaardlengte geleidingsdraad mogelijk is. Twee gemarkeerde secties
van elk 5 mm lengte bevinden zich op de proximale schacht en geven de positie van de
katheter aan ten opzichte van de punt van cen brachiale of femorale gelei Het

op de verpakking.

9.0 Voorzorgsmaatregelen
« Voordat angioplastiek wordt uitgevoerd, moet de Katheter worden onderzocht om de
functionaliteit te verifiéren en ervoor te zorgen dat de maat en vorm geschikt zijn voor de
geplande procedure
* Het Kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in de
uitvoering van percumne transluminale coronaire angmplasuek
* Adequate anti en ilatati moeten
aan de patiént worden loeged!end
* Bij gebruik van twee geleidingsdraden moet voorzichtig worden omgegaan bij het
inbrengen, draaien en verwijderen van én of beide geleidingsdraden om verstrengeling
te . Het wordt om én volledig terug te trekken
voordat enig aanvullend materiaal wordt verwijderd.

10.0 Nadelige gebeurtenissen
Mogelijke nadelige effecten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Overlijden
+ Acuut myocardinfarct
+ Totale occlusie van de coronaire slagader of bypass-graft
« Coronaire vataortadissectie, perforatie, ruptuur of letsel
* Restenose van het gedilateerde vat
« Bloeding of hematoom
« Instabicle angina

ontwerp van deze dilatatiekatheter omvat geen lumen voor distale kleurstofinjecties of
distale drukmetingen.

Klinisch voordeel: het herstellen van de doorgankelijkheid van het aangegeven
vatenlumen bij patiénten.

2.0 Leveri
Inhoud:

Eegn (1) Ballon Dilatatiekatheter
Eén (1) Spuitnaald
Eén (1) Hulpmiddel voor het opnieuw verpakken
Steriel: G met Niet-pyrog
Opslag: Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.
3.0 Bedoeld gebruik
De ballon dilatatiekatheter is bedoeld voor het verwijden van stenose in de coronaire
slagader of bypass-graft.
4.0 Indicaties
De ballon dilatatiekatheter is geindiceerd voor het met behulp van een ballon verwijden
van het stenotische gedeelte van een coronaire slagader of bypass-graft met als doel de
myocardiale perfusie te verbeteren.

5.0 Contra-indicaties
De katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in:
* Onbeschermde linker hoofdcoronaire slagader
« Coronaire spasme in afwezigheid van significante stenose.
6.0 Bedoelde gebruiker
Bedoelde gebruikers zijn bekwame artsen die zijn opgeleid in PTCA (percutane
transluminale coronairangioplastiek) en het beheer van ballonkatheters.
7.0 Bedoelde patiéntenpopulatie
Patiénten die PTCA nodig hebben tijdens de behandeling.
8.0 Waarschuwingen
« Allen voor gebruik bij één patiént, voor één procedure. NIET opnieuw steriliseren en/
of hergebruiken, omdat dit de prestaties van het apparaat mogelijk kan aantasten en het
risico van onjuiste hersterilisatic en kruisbesmetting kan vergroten.
*+ Gebruik de katheter NIET als de verpakking is geopend of beschadid

+ Om het risico op te moet de diameter van de
ballon ongeveer overcenkomen met de diameter van het vat net proximaal en distaal van
de stenose.

« PTCA bij patiénten die geen geschikte kandidaten zijn voor coronaire bypassoperatic
vereist zorgvuldige overweging, inclusief mogelijke hemodynamische ondersteuning
tijdens PTCA, omdat de behandeling van deze patiéntenpopulatic speciale risico's met
zich meebrengt.
+ Wanneer de katheter in contact komt met het vasculaire systeem, moet deze worden
onder toezicht. Schuif de katheter NIET
vooruit of terug, tenzij de ballon volledig lecg is gezogen onder vacuiim, omdat dit
mogelijk schade aan de vaatwand kan veroorzaken. Als er weerstand wordt ondervonden
tijdens de manipulatie, moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld voordat
wordt voortgegaan.
+ De ballondruk mag de op het verpakkingslabel aangegeven maximale barstdruk niet
overschrijden. De aangegeven maximale barsidruk s gebascerd op de resultaten van

* Hartr waaronder i fibrillatie

* Medicatiereacties, allergische reactic op contrastmiddel

*« Hypo-/hypertensie

« Infectic

+ Coronaire arteriéle spasmen

+ Arterioveneuze fistel

« Embolie

Waarschuwing: elk emstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin e gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

11.0 Materialen die in met een moeten
worden gebruikt, omvatten:
* Geschikte geleidingsdraad, zie etiketclaim
* Spuit van 20 cc voor het klaarmaken van de ballon
* Geschikte geleidingskatheter, zie etiketclaim
* Spuit van 10 cc of kleiner voor handmatige kleurinjecties
* Geschikt inflatiemedium (bijv. een steriele mengeling van een contrastmiddel en
zoutoplossing in een verhouding van 50:50)
« Inflatieapparaat met drukaanduiding [ )
* Hemostaseventiel

12.0 Voorbereiding voor Gebruik
+ Selecteer cen geschikte ballonkatheter voor het doelvat.
* Haal het apparaat it de steriele verpakking.
+ Controleer alle apparaten zorgvuldig op gebreken voordat u z
de dilatatickatheter op bochten, knikken of andere schade. Gl
apparaat.
« Verwijder de ballonstijl en
+ Spoel het lumen van de geleidingsdraad grondig door
de spoelnaald.
+ Reinig de ballon door lucht uit de katheter te verwijderen’
met 2 tot 3 ml inflatiemedium, waarbij de ballonkathefer na
inflaticapparaat aan op de inflatiepoort van de balloy

Zorg ervoor dat in zowel de katheterl] ectorals het inflatieapparaat een meniscus

2 met behulp van

van 20 ce gevuld
den wijst. Sluit een

te reinigen.

en hemostaseventiel bevestigd, in de opening van de

aad door de geleidi om de ing te
en en over te steken. Breng de distale punt van de ballonkatheter over het
e uiteinde van de geleidingsdraad. Zorg ervoor dat de geleidingsdraad de

- Draai hefemostaseventiel geleidelijk aan om de terugstroom te controleren.
Overmatide ing kan de i ijd en de beweging van de

in vitro testen. Het gebruik van cen wordt om

overmatige druk te voorkomen. PTCA mag alleen worden uitgevoerd in
waar een spoedoperatie voor coronaire bypasschirurgie snel kan worden uitgevoerd in
geval van een potenticel of

+ Gebruik alleen het aanbevolen medium voor balloninflatie. Gebruik nooit lucht of
cen gasmedium om de ballon op e blazen om de mogelijkheid van luchtembolie te
voorkomen.

+ Gebruik de katheter voor de "Te gebruiken tot” datum (Vervaldatum) zoals aangegeven

- Volg de over de draad om de vernauwing over te steken met behulp van
de radiopake marker(s) om de ballon over de vernauwing te lokaliseren.

+ Balloninflatie
- De ballon opblazen om de vernauwing te dilateren met standaard PTCA-technicken.
- Beoordeel de distale bloedstroom na elke daaropvolgende inflatic.
- Als er een significante stenose aanhoudt, kunnen opeenvolgende inflaties nodig ijn
om de stenose op te lossen. Overschrijd de opgegeven maximale barstdruk NIET (zie

GEBRUIKSINSTRUCTIES

NEDERLANDS

- Bevestig de resultaten met fluoroscopie.
+ Het verwijderen van de katheter
- Pas negatieve druk toe op het inflaticapparaat en bevestig dat de ballon volledig is
leeggelopen.
- Trek de ballonkatheter in de geleidingskatheter terug terwijl u de positic van de
geleidingsdraad behoud.
- Nadat de i is moy
schoongemaakt met een gaasje gedrenkt in steriele fysiologische zou
- Controleer de integriteit van de ballonkatheter.

spoelnaald, zoals beschreven in de "Vo
opnieuw inbrengen, moet de ballondil
cen gaasje gedrenkt in stericle fysiologische z
worden opgevouwen met behulp van het opvoy
"Opvouwgereedschap” sectie.
+ Opnicuw opvouwen gercedschap
- Dit is een extra component waarmee
« Laat de ballon leeglopen door
behoud de vacuiimstatus
« Controleer visueel of de

de stilet.
+ Plaats de

het proxi itcind

« Tep) e kath et proximaal van de ballon houdt, duwt u het
op) el met een zachte draaiende beweging over de ballon totdat de hele
ballon

« Verwijder voorzightig de montage van het opvouwgereedschap/stilet.
« Controleer de ballon op mogelijke schade. Gooi de ballonkatheter weg als er
zichtbare schade aanwezig is op de ballon.

huis-, en/of lokale

ferentie

Artsen dienen recente literatuur te raadplegen over de huidige medische praktijk
met betrekking tot ballondilatatie, zoals gepubliceerd door het American College of
Cardiology/American Heart Association.

De Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) van het product is
beschikbaar in Eudamed: https://ec.curopa.eu/tools/eudamed (Voordat Eudamed volledig
operationeel is, neem contact op met de fabrikant via cs@enovate.eu).

15.0 Vrijwaring van Garantie
H

OEWEL DE KATHETER, HIERNA "PRODUCT" GENOEMD, ONDER
ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS GEPRODUCEERD,
HEBBEN CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN
GEEN CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARIN DIT PRODUCT
WORDT GEBRUIKT. CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE
ONDERNEMINGEN WIJZEN DAAROM ALLE GARANTIES AF, ZOWEL
UITDRUKKELIIK ALS STILZWIGEND, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT,
INCLUSIEF, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN ZULLEN
NIET AANSPRAKELIJK ZIIN VOOR ENIGE PERSOON OF ENTITEIT VOOR
MEDISCHE KOSTEN OF ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
DIE IS VEROORZAAKT DOOR ENIG GEBRUIK, DEFECT, FOUT OF STORING
VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING VOOR DERGELIIKE
SCHADE IS GEBASEERD OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE
DAAD OF ANDERSZINS. NIEMAND HEEFT DE BEVOEGDHEID OM CNOVATE
MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN TE BINDEN AAN
ENIGE REPRESENTATIE OF GARANTIE MET BETREKKING TOT HET
PRODUCT.

De uitsluitingen en beperkingen zoals hierboven uiteengezet zijn niet bedoeld om en
mogen niet worden geinterpreteerd als strijdig met verplichte bepalingen van toepasselijk
recht.

Indien een deel of termijn van deze Vrijwaring van Garantie door een rechtbank
of bevoegde rechterlijke instantic onwettig, niet-afdwingbaar of in strijd met het
toepasselijke recht wordt geacht, zal de geldigheid van de overige delen van deze
Vrijwaring van Garantie niet worden aangetast.

Cnovate Medlca\ B.V.

5, 3821 AJ

Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.eu

UITLEG VAN SYMBOL

Beschrijving

Symbool

Catalogus Nummer
Lot Nummer
Ballon Diameter
Ballon Lengte

Gesteriliseerd met Etheenoxide

Enkel Steriel Barriéresysteem met Beschermende

Verpakking Binnenin
Te Gebruiken Tot

Niet Hergebruiken

Letop

Elektronische Gebruiksaanwijzing op de Website van

het Bedrijf

Niet opnieuw steriliseren

Geleidekatheter

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing of raadpleeg de [:E]

Inhoud
(het nummer vertegenwoordigt de hoeveelheid /

cenheden aan de binnenkant)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is @

CE-markering

Fabrikant

Fabricagedatum

Medisch Hulpmiddel

Unicke apparaatidentificator
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

AIABAXTE MPOZEKTIKA OAEX TIZ OAHTIEE TPIN ATIO TH XPHEH
THPHETE OAEZ TIZ [TPOEIAOTIOIHEEIE KAI TIPO®YAAZEIE I10Y
ANA®EPONTAI XE OAEZ AYTEX TIZ OAHIIEX.

H ATIOTYXIA NA TO KANETE MITOPEI NA EITIOEPEI TPOBAHMATA.

1.0 l'lepwpwpl] NG CVGKEVYG

pmoped vat yiver dyeon gepovpyii exéuBaon 6 fov apmpioy oc
Tepintoon mbavos emKivéuvoy f axedTkod i T Lo emhoiic.

+ XPIOHHOTOIETE HOVO TO GUVIGTOHEVO oo Tieong Tov urakoviod. Ta va arotpamsi 1
mbavomTa eppoliic aépa, py ZpTIoIHOTOLE{TE Toté Gpa 1} oMO08ATOTE aEpI0 PO Y1
0V QOBOKGHE TOV jrakoviod.

To ovokevaoTiko (tmov Rx) Helix eivan évag 62 kaohkdg §
GyEdiaspEvog Yo £6koAN avtakdayi odmynTiKos elpuaros. To £pyaciaxd pjkog Tov
KaBemnpiakod civor 140 exatooté. Ta Slapépnuate oV prakoviéy Kupaivovial omd
1,0 mm 6o 4.0 mm. To VA6 Tov wakoviod ivat grAYEVo aTd éva TH-CVIOPOIKS
Ao Pebax yia Sipétpnpa 1,0 mm éog 4.0 mm pe extpbpevy micon

-+ X ite tov kaBemnpracti mpw and v "Huepopnvia Aigng" mov
TposBlopiCeTat 6T GusKEvASi.
9.0 Mpoguraterg

+ TIprv a6 Ty 0yE10mAGOTIR, 0 KadEmPIOCTHC TPETEL Vot sESTaoTE it va exoknBvTe

14 aroopapéy. H apotevivi] Govag Tov KaOETPIAKOD moTEASiTar ard éva ONAVKG
aivBsopo luer ov x5t ovdelci ue v ooV amd avoZeidoro xidvfia ereviunivo e

€101 e éva opodi] petdPaon pe Evay KothTepo dZova

1 LELToVpYIKOTTE ToL Kl V. i 67 0 pévedog Kat 0 HopeH Tov sivar
Kazdahot yio T Sodiaoio yie Ty om0l TPOKETE VA ZpnotpoTouOei.
* To voTIHe KOETIPIECHOD RPETEL Vit ZPIIOUIOROLEITA 46V0 6T TLtpodS 70w Eovy

exnaidevtel oy extéheon me 65 Buapavols
* Zrov aoevi mpénet va fopyeiTan KatidhnAn GvEEIKTIC, uvuu.ponam.am xau
f Osporcic.

anotelobuEvo anb Evav sEoTepikd cwkiva ard Kat évay Tpi-cEdinon
CoOTEIND GOAING it Y0 KAV OV iyt TEKTPOTUYKOXMNEVD 0TOVS B0 0wkives

G dkpn. Ado pud 6 daxtvidia B £vt65 T00
THiaTog 100 wakovion, extds av o Hipetpo Tov phoviod eivat ppbrepo axd
2,0 mm, a Kevipikd &0 Hové daxTuAidL. O sowTepikdg

Gwhivag déxeton éva Kavovikd 0,014 wicdv odny6 PTCA.
O odnynikdg GBpHa E1cépreTal ST GKkpY Tov KaBETPIAKOD Kat TPOYOPG OPGaEL
50 ano Ty kotdTepn £60d0 Rx, emTpénoviag £tot kat Y opdadi kabodimon kau
) ¥priyopn aviedhari Tov KaBeTpuakod ke Evav pévov 0dny6 TumkoD wijkovs. Ado
emonpuopéva TuipoTa ikovs Smm kabéva Ppiokovat oy Tpogevikn dEova Kau
vrodetkvhouy T Béon Tov KabETPLIKD G Gxéon pE T dkp sits evdg KubodnymTioD
Kaberiipa Ppuiug eite evog kabodnynTicon kabetipa jmpiaiag. O oxEdinouGs aviod
ov diaotohéa dev £VaV K6TO0 Y10 EVB0UYYEIAKES EVEGEIS ZPGHATOG 1)
wexpionc wiconc o dxpn

Khwikd 6pekog: 0
Kav0h00 TOV ao0eveY.

mg sutag tov 6 gutewod

2.0 Mg rapéyetar

Tepiezopeva: Evo (1) Kabempiaopés Mrokov Avéraong
“Eva (1) BeAéva Eemhopaveng
v (1) Epyadsio Exavariutng
pe 310 Mn mopoyevés.
ARofiikEVo: ATOOKEOETaL 08 ENpO, GROTEV, BpOGERD REPOG.

3.0 Ipooprlopevn yprjon

O KoBETTpLIo}OG PTEAGVI B16TaoS TPoOpiCETat Y10 T SIETUOT TOV GTEVTIKOD GjiEI0D
o otepuviaic apmpia fi Ty peTaoTopaT apmpi.

4.0 Evdcigaig

To kaBETPIGoTIRS NSVt BUTaoM Sivat EVBEIKTIO Y10 T BidTaon TOV CTEVETIKOD
TupaTog uag oTeg apmpiag 1 pag apmpiag pe oxond ™
Behtioon TS HUOKapSIAKTS TEPGOPUS,

5.0 Avtevdeitaig
0 !

Suotonéag sivar 65 y1a ypiion oe:
«Mn £V0 KOPIO APICTEPO 6 ayyeio
+ TR0G(16 T0V KOPOVAPIAKOD a7yEiov 0pis OMUAVTIK] GTEVRT).

6.0 l'lpooplgousvog 1pioTng

O TpoopILoHEVOL ZPHGTES £ivat o1 EIBEE0f 10Tpof 1oV ExoVV EKTABEVTEL oTNY
KaBemnpiaopd ko m Aageipion to Maohovios.

7.0 Ipooprlopevog mn0vGpoS ac0evdV

Ot aobveis mov yparéloviar Kabemmpiaopd Mraloviod kot ) Siéipkeia mg ayoyic.

< Oray JpnoHHoRoBvTaL 560 0dnyoi cipuaTo, TpémEL va gDV TPoQUAKESIS Kutk
MV 10030, TOV TEPIGTPOQH Kat TV apaipeon £v6S i Kt ToV 300 0BYGY GlpaTO
TpoKetpévou v aropevydei 1 meprruhypévn. Tuviotdtar o Evag 0dY6S cbpRATOS
va arosuplsi Thipag mpw axd Tov aodevi| TP amd TV apaipeon omo10VSHTOTE
emapocletov eZomhiopon.

10.0 Avopeveic Emrtdosig
OvmOavés apviTikés emmtGoe nephapBavovy, akhi Sev teplopiloviat ota e&ig:
* @dvatog
+ ERE10Vie juokapdiaks eneio6dio
* TIAAPNG ATGQPOEN TV KOPOVAPLAKOD (yYEiOD 1| HETUHOGYEDHATOS
* Auotaon, Siistprion, pREN 1 TPAVHATIGNOS TV KOPOVEPIAKOD ayyEion
+ ENovactévoot tov S1uctakéveog ayyeion
+ Awpoppayia 1 apardpata,
- Aotabic ombapmvicd gos
« Appudpicg, ™ Kotk papy
* AVTIBPAGELS 6Ta aPpaKE, aAAEPYIKT avTidpaon 670 péco konlras\
« Yrotaon/vnéptoon
* Aoipwén
+ SMaGpOG T0V KOPOVAPIZKOD ayyEion
« Apmproghefici ypovokiin
+ Epoliopiog
Snueioon: Onowdiote cofapi TEPOTATIKG OV ExEl CUPE GrETIKG: e T GVoKELT
TPEMEL VO AVAQEPETEN GTOV KATAGKEVAOTI] Kat 0TV appodict apy tov Kpéitovg pékovg

570 0M0i0 Eivant EYKATESTEVOS 0 ZPROTNG KA 0 acbeviic.
11.0 YiueG mov npsnsl Vo i1 OVTaL 68 r'&s évav
KaOet a

+ Kt ko Gopua odnyob, avatpites oy enkéta

* Ziprye 20ce i tov Kuapiond tov umakoviod
* Katdhinhog m 0G, AVOTPEETE OTIV ETIKETA
* Zopryya 10ce 1 pkpOTERT) 1t LEPOKIVITES EIGUYOYES ZpidpOTOS

opob)
+ SuoKev| QOboKOUATOS pe EvBEEN TiEon
* Ba)ida aypoctasiog

12.1 0 Mpogtopacia ya Xpien

* AQIPEGTE TI) GUGKEVT] 076 TNV GROGTEPOUEVT) GUGKEDH!
* Tipw a6 ™ 7pfion, eetdote TPosERTIKG Gheg T

8.0 Mposidomouijoeig oV kadeTpiaoud aotohis ia Kupmbec, SuotgfBEn onoumm{orr G Gnpeé. MHN
« Tia povadixn zprion acbevobe, povaduc Sidikacia. MHN 6 xa/ Kapia i
1 EROVPTIOOROLE(TE, K0 aVTd HTOpEd Vet 03Ty 0% avemupKi arddoon Tov * AQUIDEGTE TO TPOTATEVTIKG GTUA 01 70V APOCTATEVTIKG URAAOVIOD.
GVOKEIS Kot Vo avERGEL Tov Kiviuvo Kat 1\ .
péhovong. QuoI0A0YIKD 0pd.
« MHN e ov 6 avn fa éxen avoutel ) éxe1 vmooTed
Gy,

+ Ta peiwon Tov mOaved kvdévou PAARNS TV ayyeio, To POVOKGHEVO BidpETpO
00 prahovion mpémet v mpocErYiCer T SIEETPO Tou ayyEioy axpIPis TPOEEVIKG Kat
SudmpiaKi Tov oTEVOHaTOS.
+ H Kafempuaotiiy Maahovioxariotaon ot aodeveic mov 8ev sivar amodextof og
VROVIGIOL Y £E1poVpYINN ExENfaon KETAHO0YEONS TEQEVIEILY UpTIPIOY amae
i stiétaon, ¢ e mbaviic fig vrooTipIENS
xaté m Sudpreia ms Kadempuaotucic Mrodoviokatdotacns, kadig 1 Ogparsia avio
00 aofevoi TANBUGHOD uVETdYETX EBIKODS KVBHVOUE.
+ Otav o kabempuoTis extifETar oo ayyElaxs cboTua, Tpérel va LeipileTal Kito
am vynhig robmtag grspookomic. MHN mpoyepits i avasdpere tov kadempiaoti
£KT65 £v 0 TGV civan THIPOS APUITGHEVO KiTo aTd Kevé, KadGS aVTd Hmopei va
oBnyiioet o0& PAGBN T0v 1000 T0V Gyysiov. B cuvavendsi avtiotac kuti m Sidprei
g yetpiopob, pémet va SamoTdei 1 artid TS GVHoTAoNS KPLY CUVELIOTEL
« H mison 100 pmooviod Sev mpémet va vrepPaiver Ty évn ison KatépprEn

& 020¢ 0 0fpag mpkxes va agoupede and o pradéw K va avakarasTudel
6 mpwv amé TV s16a70OTH 6T0 COpE. AlegopeTiKd, tVEEzETaL va

13.0 06'17!8; Xprjong
* Teyvue Eloayoyrg
- Torofetiote Tov KaBOSIYNTIKG KuBETHPA, HE GOVBETHO GIUGTRONG, GTOV 0T TOV
GTELOV KOPOVAPLEKOD ayYEiOU.

oV avagépetal oy eTikéra g GUOKEVAsiug Yia ke pmakdvt. H Karayopnuév mison
Katbppnéng PusiCerar ota anotehéopata tov Soxyudy in vitro. Tvviotdtas 1 xpion
ovoKeurig rapaxokobineng aicong yia Ty xpényn vrepBohikiic wbEnoNs Mg iEonS.
H KoOsmpizotic Mrohoviokatdotaon Tpénet va sKTeheiza H6vo o8 voooKopsia 61ov

By floTE Tov 0BTIKG GBpia éoe Tov kaBodTyTTIKoD KabeTipa yia Vi pricete
Kot va Siaoyioete TV Teployi T0v otxov. Tpoxepiiote T Gxpr T0v pekoviod
KBefipa Tive an TV TPogeviki rpn Tov dnyTIKoD TEpuaTos. Beprnbeite 6ni to
oBnynTIKd Topa eZépyetan amd T Béon ££650 Tov OdYNTIKOD GpHETOS HESK TG
omobeaiag e£6500 T0v 0BMYTIKOD TPpHATOS.

OAHIEZ XPHXHZ

EAAHNIKA

- 0 G0VBEGHOG MGGTUONE TPETEL VL GQIYYETaL TUBLIKG 1o ToV EAEY(0 TG POri
pog tat miow. H umspBolaxt] cgi&ipog Tov GuvStopo propei va smpedost Tov £pévo
TAPOONG/KEVHEEOS ToU jTakoviod, KaBOS Kt TV KivioT T00 0BNTIKOD GOpHITOS.
- Kataypéyte tov kofempiaxd kadetipa mive ar6 10 oopua o va Suoioete T
GTEVORO, (PNOTHOTOIOVTNS Ta aKkTvOSIHpAV] SEikT(6) o Vi evToioETe T0 pTakdvt
Ve 06 10 OTEVOROL.

+ Goboropa 10 Mrakoviod
- DOVOKGOTE TO PREAGVL 10 VOl SIUGTEVIOETE TO GTEVORG, 7Tt
KaBohkiig Sactohis PTCA.
- et am k6 £16j16v0 QoloKOpAL, TpéTel va: aZiohoyndiel

- Edv eZaxohoubel va vadpyet onpavaky
QobokopaTa TIa TV Endhuon TS oTéveo
onacipatog (Bh. etkéta).

- bote T ’ ue

+ Aqaipeon tov Kabsmpiaxod

- Epupydote apviiki tieon ot ovg
6w Efven Thpog KevanEvo.
- Avéryete Tov Kabempiakd prahg
640m Tov 0dyMTIKD GVpHaT
- Agob amosupTTuei o K

0boK) wempePuidote 6u1 to

jyTKs Kaberipa Siwmpévias T

SiacTii) apyi, 1 106 TV vIOROMOV THNUGTOY GVTG ™S AToroinang Eyybnong dev
0a empeootel.

M KaraokeuaoTrig

Crovate Medical B.V.
15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

0V 61 EuOTIOTEL e @RBTEPKNENDUGIONOYIK GAATL
- Ehéyére my axepa padoviod
- Edv npoxertat va KaBemnpiaxd ductohéa, ETABVETE TV pRotd
ov odmyneiKg stpiaxod daotokéa gpnatonoGvTag T PEAova
genhipazog’d v evémTe "Tpostotuasio i Xprion'. Tipw ar6
my engyecayol Prtikos SiacTohdug Tpémet val Kabapiotei e YGl mov éet
pnorftsi E1POEVO QUGIOROYIKO ke, To pmakdvi pmoped v Eavadimhofei
APNCLHO; 1ENG, 6TOg TEPIYPaPETL OTY womm EPMHNEIA ZYMBOAQN
"Epyadeio Enavdtliénc” 6mog mepuyphgeta oty evéuia "Epyodeio
. Teprypagi Sbppoko
- TlpoKerTan y1a éva emmhéoy SZHpTIHA TOV ETITPEREL To EVAEGLO T0V JTaoviod ey
anateiton, Kazakoyiedg Apibpog

+ Abuipéote Tov aépa and T prakovi papudloviag apvnTik Tieon o cuokevi
KOUATOS Ko STPAOTE T0 V6 Kevd.
+ EAyes omunt 1o pmahovt i va Befaiofeie b civan thipos kevempivo.
« Aguipéote 1o Epyodeio GhEng ar6 Ty Képra
* DopTote T0 JN-BiEVPUVSYIEVO (kPO TOL EpYTeion ETGVATIMENS 0TO GTVALTE.
+ DopTHoTE MPOGEKTIKG To TTVALTX Mo pEcw amd TV GKpY Tov KadETpLaKOD
KaBeTiipa kot Tépot o TV TPOEEVIK] dikp oV pmahovioD.
+ Kpatbvrag tov kabempiaxd kabetiipa axpiis pokevid tov prakoviod, siohyets
™ GUeKEH ERAVETOMENS Ve 6T0 PTAAOVL it Ve aMAAG TEPLOTPOPKD KivIHa
Bégpt vot kedogBi 0ASKANPO T0 pmakovt
* AQuipéote amahd ) GVoKEVT ETaVATOMENY/OTUALTE.
+ Ehéygre 1o pmakovi 11 evBexgopevi) Q. AToppiyte Tov KaBETIpIOKG BiaoTokén
&6 mdpien omTii] {jud 610 PGV
« Auibeon
- Metd m 7pfion, amoppiyte kat TETGETE T0 TPOIGY KA1 T) GUGKEVEGH GHRGVA E Tig
nokttikeg oV VoGOKOpEioD, TG Sofknong Kav g Tomikiig KBEpvIens.

14.0 Avagopa

Ot y1apoi mpémen v Gvoviedovian TpocpaT Pikoypupic Tia TV Tpézovon TP
TpaKTiK oxETik e T SuaoToki prakoviod, 6mg Snpostetetal and to American
College of Cardiology/American Heart Association.

H Zivoyn Acoéheias kat Kiavikiic Aédoong (SSCP) 1 to mpoiév civar diadéorm
10 Eudamed: hitps://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Ipwv o Eudamed civan whipos

fiote pe Tov K il 610 cs@ eu).
15.0 Amomoinen Eyyoneng
ANKAI TO KAOETHPAY, ON XTHETHPIZETAI AIIO TOYX "IIPOION",

KATAZKEYAIMENOZ YIIO MPOZEKTIKOYE EAEIXOYI LYNOHKEZ, H
CNOVATE MEDICAL BV KAI O ©YTATPIKES THE AEN EXOYN EAEIXO
ITIZ TYNOHKET KATQ ATIO TIZ OTIOIEEZ XPHIIMOIIOIEITAI AYTO TO
MPOTON. H CNOVATE MEDICAL BV KAI Ol OYTATPIKEE THE, QY EK
TOYTOY, ATIOMTOIOYNTAI OAEX TIZ EITYHZEIZ, TOZO PIZTIKEZ
OXOKAI SIQITHAEE, IXETIKA ME TO ITPOION, SYMITEPIAAMBANOMENQN,
AAAA XQPIZ NA TIEPIOPIZETAIL OMOIAAHTIOTE ZIQITHAH ETTYHIH
EMITOPEYSIMOTHTAE 'H KATAAAHAOTHTAX I'IA £YTKEKPIMENO ZKOIIO. H
CNOVATE MEDICAL BV KAI OI ©YTATPIKEZ THE AEN ©A EINAI YIIEY®OYNEZ
PO KANENA ®YEIKO 'H NOMIKO [TPOXQIIO I'IA ONOIESAHIIOTE IATPIKES

ApiBjog Tapridag
Mpetpog Mrokoviod

Mijog Mrooviot

Anootepéverat pe OLeidto tov EQuieviow STERILE
Movadixé Loomua Eviaiag Steyaviig Svokevaiag
we Tlpootarsvru} Zuokevasia Ecwtepid

Xpiion Eog

Mnv Enavapnoytonotsite

Mpocoyi

Hiextpovikés Odnyies Xpiong otov lotétono g
Etapeiag

Not pny ZavaArooteiposi

ZupPovkevesite Tig Odnyies Xpiong f EAéyire nig [:E]
0876 Kadetiipag

Tepiexpevo
(0 apiBp6s avnimposemEder TV TOGOTNTE TOY
povédov péoa)
Nat v gpnotonotsitat av 1 cuoKevasio sivat
KateoTpuppiv

i CE

Kataokevaotig

AATIANEE H OTIOIEZAHIIOTE AMESES, TAPEMITOPIKES 'H AEYTEPEYOYZE
ZHMIEE, TI0Y O®EIAONTAI £E OINOIAAHIIOTE XPHEH, EAAABH, BAABH 'H
AYSFUNCTION TOY TIPOIONTOE, ANEZAPTHTA AN H ATIAITHEH A TETOIES
ZHMIEX BAZIZETAI XE EITYHEIH, £YMBAZH, AAIKHMA 'H AAAOIQE. KAMIA
TPOEQIIKOTHTA AEN EXEI THN EZOYEIA NA AEEMEYZEI THN CNOVATE
MEDICAL BV KAI TIZ ©YTATPIKEE THE XE OIIOIAAHIIOTE EKITPOXZQITHIH 'H
EITYHEH EXETIKA ME TO [TPOTON.

Ot SEPECEIS Kot TEPIOPIGHOL OV TEPLYPAQOVEL TAPATAVD B2V E£0VV GKOTS Kt S5V
Tpénel va epunveBovTa GoTe Vo TapaPiilovy vIoxpenTIKES SIGTGERS TOV 16700VTOg
Sixaiov.

Edv kmowo tuipa i épog avtiig g Amoroinong Eyydnong kpibei zapivopos,
aVaoTPEYINOS 1 OE GBYKPOVEN HE TO 1oxBOV Bikato amd £va SkaTHPIO | ApUGSi

Tatpuci Evokevi)

Movadixos AvayvopioTikés Bvokevric
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

ISTRUZIONE ALL'USO

ITALIANO

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
OSSERVARE TUTTI GLI AVVISI E LE PRECAUZIONI INDICATI IN QUESTE
ISTRUZIONL.
LA MANCATA OSSERVAZIONE DI QUESTE INDICAZIONI POTREBBE CAUSARE
COMPLICAZIONL

1.0 Descrizione del dispositivo
11 dispositivo Helix (tipo Rx) ¢ un catetere di dilatazione coronarica progettato per
agevolare lo scambio di guide. La lunghezza di lavoro del catetere & di 140 em. I diametri
dei palloncini variano da 1,0 mm a 4.0 mm. Il materiale del palloncino ¢ realizzato in
Pebax semicompatibile per diametri da 1,0 mm a 4,0 mm con una pressione di rottura
nominale di 14 atmosfere. La porzione prossimale del catetere & composta da un
connettore luer femmina collegato a un tubo in acciaio inossidabile rivestito in PTFE con
un filo.
La porzione prossimale si collega senza soluzione di continuita a una porzione distale
composta da un tubo esterno in pebax/nylon € un tubo interno a tri-estrusione con un
palloncino saldato al laser ad entrambi i tubi all'estremita distale. Due bande di marcatura
in platino/iridio radiopaco sono posizionate all'interno del segmento del palloncino, ad
eccezione dei diametri del palloncino inferiori a 2,0 mm, che incorporano una singola
banda di marcatura centralmente posizionata. 11 tubo interno accetta una guida PTCA
standard da 0,014 pollici
La guida entra nella punta del catetere ¢ avanza coassialmente fuori dal porto Rx distale,
consentendo sia una guida coassiale che una rapida sostituzione del catetere con una
guida di lunghezza standard singola. Due sezioni marcate di 5 mm ciascuna si trovano
nella porzione prossimale ¢ indicano la posizione del catetere rispetto alla punta di un
catetere guida brachiale o femorale. La progettazione di questo catetere di dilatazione non
prevede un lume per iniezioni di colorante distale o misurazioni di pressione distale.
Beneficio clinico: ripristinare la pervieta del lume del vaso indicato nei pazienti

2.0 Modalita di fornitura
Contenuto: Un (1) Catetere di Dilatazione a Palloncino
Un (1) Ago di Lavaggio
Un (1) Attrezzo per il Riavvolgimento
Sterile sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non pirogenico.
Conservazione Conservare in un luogo asciutto, buio e fresco.

3.0 Uso Previsto
1l catetere di dilatazione del palloncino ¢ destinato alla dilatazione delle stenosi nellarteria
coronaria o nel bypass vascolare.

4.0 Indicazioni
11 catetere di dilatazione del palloncino ¢ indicato per la dilatazione del palloncino della
porzione stenotica di un'arteria coronarica o di un bypass vascolare al fine di migliorare la
perfusione miocardica.

5.0 Controindicazioni
1l catetere & controindicato per I'uso in:
« Arteria coronaria principale sinistra non protetta.
+ Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di stenosi significativa.

6.0 Utente Previsto
Gli utenti previsti sono medici competenti che hanno la formazione in PTCA e nella
gestione del catetere a palloncino.

7.0 Popolazione di Pazienti Prevista
Pazienti che necessitano di PTCA durante il trattamento.

8.0 Avvertenze
* Solo per uso su un singolo paziente, singola procedura. NON rieseguire la sterilizzazione
e/o riutilizzarlo, poiché cio pud compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare
il rischio di sterilizzazi iata ¢ i incrociata,
« NON utilizzare il catetere se il suo pacchetto ¢ stato aperto o danneggiato.
« Per ridurre il potenziale danno ai vasi nel diametro gonfiato del palloncino, questo
dovrebbe approssimarsi al diametro el vaso appena prossimale e distale alla stenosi.
« La PTCA in pazienti che non sono candidati accettabili per la chirurgia di bypass
dell'arteria coronarica richiede una considerazione attenta, compreso il possibile supporto
emodinamico durante la PTCA, poiché il trattamento di questa popolazione di pazienti
comporta rischi particolari.
* Quando il catetere ¢ esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto
osservazione fluoroscopica di alta qualita. NON avanzare o ritirare il catetere a meno che
il palloncino non sia completamente sgonfio sotto vuoto, poiché cio pué provocare danni
alla parete del vaso. Se si incontra resistenza durante la manipolazione, determinare la
causa della resistenza prima di procedere.
« La pressione del palloncino non deve superare la pressione di rottura indicata
sull'etichetta del pacchetto per ciascun palloncino. La pressione di rottura indicata &
basata sui risultati di prove in vitro. Si raccomanda I'uso di un dispositivo di monitoraggio
della pressione per evitare la sovrapressurizzazione. La PTCA dovrebbe essere eseguita
solo in ospedali in cui si possa eseguire rapidamente una chirurgia di bypass coronarico di
emergenza in caso di it i i lesive o minacciose per la vita.
« Utilizzare solo il mezzo raccomandato per I'inflazione del palloncino. Per evitare la
possibilita di un embolo d'aria, non utilizzare mai aria o qualsiasi mezzo gassoso per
‘gonfiare il palloncino.
« Utilizzare il catetere prima della data di "Utilizzare entro” (Data di scadenza) specificata
sul pacchetto.

9.0 Precauzioni
« Prima dell'angioplastica, il catetere dovrebbe essere esaminato per verificare la
funzionalita e assicurarsi che il suo formato e forma siano adatti alla procedura per cui &
destinato.
« 1i sistema del catetere dovrebbe essere utilizzato solo da medici formati nell'esecuzione
della angioplastica coronarica transluminale percutana.
« Al paziente essere inistrati 1" Tanti ela
terapia vasodilatatrice appropriati.
« Quando si utilizzano due fili guida, fare attenzione durante l'introduzione, la torsione e
la rimozione di uno o entrambi i fili guida per evitare l'ntreccio. Si consiglia di ritirare
completamente un filo guida per il paziente prima di rimuovere qualsiasi attrezzatura
aggiuntiva.

10.0 Eventi Avver:
Gli effetti avversi possibili includono, ma non sono limitati a quanto segue:
« Morte
« Infarto miocardico acuto
+ Occlusione totale dell'arteria coronaria o del bypass
« Diss ezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico
* Restenosi del vaso dilatato
+ Emorragia o ematoma
« Angina instabile
« Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare
« Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
« Ipofipertensione
« Infezione
+ Spasmo dell'arteria coronaria
« Fistola arterovenosa
« Embolia
Avviso: ogni incidente grave che & avvenuto in relazione al dispositivo dovrebbe essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito
T'utente /o il paziente.

11.0 Materiali da utilizzare in combinazione con un catetere a
palloncino includono:

+ Filo guida adeguato, fare riferimento alle indicazioni sull‘etichetta

« Siringa da 20 cc per la preparazione del palloncino

+ Catetere guida adeguato, fare riferimento alle indicazioni sulletichetta

« Siringa da 10 cc o piit piccola per iniezioni manuali di mezzo di contrasto

* Mezzo di gonfiaggio appropriato (ad esempio, una miscela sterile al 50:50 di mezzo di

contrasto e soluzione fisiologica)

« Dispositivo di gonfiaggio che indica la pressione

« Valvola emostatica .
12.0 Preparazione all'Uso

* Selezionare un catetere a palloncino appropriato per il vaso bersaglio.

« Estrarre il dispositivo dall'imballaggio sterile.

« Prima dell'uso, esaminare attentamente tutti i dispositivi per in

riempita con 2-3 ml di mezzo di gonfiaggio con il cate
basso. Collegare un dispositivo di gonfiaggio alla porta di

Assicurarsi che ci sia una menisco di mezzo di contiast connettore luente
del catetere sia nel dispositivo di gonfiaggio. Applifafe una pressione negativa con il

dispositivo di gonfiaggio. NON tentar regonfiaggio per purgare la via del

Attenzione: Prima dell'inseri
palloncino e sostituita con mézzo
complicazioni.

di gonfiaggfo/sgonfiaggio del palloncino e sul movimento del filo guida.
- Seguire il catetere a palloncino lungo il filo per attraversare la lesione, utilizzando il
marcatore/i radiopaco/i per posizionare il palloncino attraverso la lesione.

Gonfiaggio del Palloncino

- Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione utilizzando tecniche standard di PTCA,

- Dopo ogni successivo gonfiaggio, & necessario valutare il flusso sanguigno distale.

- Se persiste una stenosi significativa, potrebbero essere necessari gonfiaggi successivi
per risolvere la stenosi. NON superare la pressione massima consentita (vedere
I'etichettatura).

- Confermare i risultati con la fluoroscopia.

* Rimozione del Catetere
- Applicare pressione negativa sulla dispositivo di gonfiaggio e confermare che il
palloncino sia completamente sgonfio.

- Ritirare il catetere a palloncino nel catetere guida preservando la posizione del filo
ouida.

- Dopo che il catetere a palloncino sgonfio & stato ritirato, deve essere pul
imbevuta di soluzione fisiologica sterile.

- Ispezionare I'integrita del catetere a palloncino.

- Se si reinserisce lo stesso catetere di dilatazione a palloncino, scj

descritto nella sezione "Preparazione per 'Uso". Prima d
dilatazione a palloncino deve essere pulitogon garza i
sterile. 11 palloncino pud essere ripiegatdattilizzando
come descritto nella sezione Strumento di Ripi
"Strumento di Ripiegamento.

+ Strumento di Ripiegamento
- Questo & un componente accessor]
necessario.

+ Sgonfiare il palloncino applic

‘mantenere sotto vuoto.

« Ispezionare visivamente |

+ Rimuovere lo Strumga

imento di ripiegamento sullo stiletto.

erso l'estremita distale del catetere ¢ oltre

strumento di
« Ispezionare il palloncino per eventuali danni. Scartare il catetere a palloncino in caso
di danni visibili al palloncino.
+ Smaltimento
- Dopo I'uso, smaltire e gettare il prodotto ¢ I'mballaggio conformemente alle politiche
pedale, amministrative e/o del governo locale.

ferimenti

edici dovrebbero consultare la letteratura recente sulla pratica medica attuale sulla

dilatazione a palloncino, come pubblicata dall'’American College of Cardiology/American

Heart Association.

11 Riassunto delle Prestazioni in Materia di Sicurezza ¢ Cliniche (SSCP) del prodotto &

disponibile su Eudamed: https:/ec.curopa.eu/tools/eudamed (Prima che Eudamed sia

completamente funzionale, si prega di contattare il Produttore all'indirizzo cs@cnovate.

eu).

15.0 Esclusione di Garanzia
SEBBENE IL CATETERE, DI SEGUITO DENOMINATO "PRODOTTO", SIA STATO
PRODOTTO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, CNOVATE
MEDICAL BV E LE SUE AFFILIATE NON HANNO ALCUN CONTROLLO SULLE
CONDIZIONI IN CUI QUESTO PRODOTTO VIENE UTILIZZATO. PERTANTO,
CCNOVATE MEDICAL BV E LE SUE AFFILIATE DECLINANO OGNI GARANZIA,
SIA ESPRESSA CHE IMPLICITA, RELATIVA AL PRODOTTO, COMPRESE, MA
NON LIMITATE A, QUALUNQUE GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO. CNOVATE MEDICAL BV E LE
SUE AFFILIATE NON SARANNO RESPONSABILI PER SPESE MEDICHE O PER
QUALUNQUE DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O CONSEGUENTE CAUSATO
DA QUALUNQUE UTILIZZO, DIFETTO, INSUCCESSO O MALFUNZIONAMENTO
DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE UN'AZIONE PER
TALI DANNI SI BASI SU GARANZIA, CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O ALTRO.
NESSUNA PERSONA HA L'AUTORITA PER IMPEGNARE CNOVATE MEDICAL
BV E LE SUE AFFILIATE A QUALSIASI RAPPRESENTAZIONE O GARANZIA
RELATIVA AL PRODOTTO.

Le esclusioni ¢ le limitazioni sopra indicate non sono intese ¢ non dovrebbero essere
interpretate in modo da contrastare le disposizioni obbligatorie del diritto applicabile.

Se una parte o una clausola di questa Esclusione di Garanzia venisse ritenuta illegale,
inapplicabile o in conflitto con il diritto applicabile da un tribunale o da un'autorita
giurisdizionale competente, la validita delle restanti parti di questa Esclusione di Garanzia
non sara influenzata.

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Descrizione

Simbolo

Numero di Catalogo

Numero di Lotto

Diametro del Palloncino
Lunghezza del Palloncino
Sterilizzato con Ossido di Etilene

Sistema di Barriera Sterile Singola
Confezione Protettiva Interna

Da Utilizzare Entro
Non Riutilizzare

Attenzione

Istruzioni per 'Uso Elettroniche sul Sito Web dell'Azienda

Non Risterilizzare

Catetere Guida

Contenuto

(il numero rappresenta la quantita di unit

all'interno)

Non utilizzare se 'imballaggio ¢ danneggiato

Marcatura CE

Produttore

Data di Fabbricazione

Dispositivo Medico

Identificatore Unico del Dispositivo

Consultare le Istruzioni per I'Uso o Consultare le D}]




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

NHCTPYKLUMW 3A YITOTPEBA

BEBJITAPCKN

BHUMATEJTHO [POYETE BCHYKU MHCTPYKLIMH MPE/IN YIIOTPEBA.
CIIA3BANTE BCUYKW NPEYIIPEXAEHUS U [TPEANASUTEIHI MEPKH,
OBO3HAYEHHU B 'bB BCUYKH TE3U MHCTPYKIIMH.

HEMU3ITBJIHEHUETO HA TOBA MOXE JIA JIOBEJIE JIO YCJIIOJKHEHU .

1.0 Onucanue Ha ycTpoiicTBOTO

KAKBATO 1 /12 ¢ Fa30BA CPE/la 32 HATYBAHE HA GaloNa.
+ Msnomssaiire karerbpa npeti "Cpok a roxsoct” (Jlara Ha W3THYaRe), NOCOYEH Ha
onaonkara.

9.0 Mpeanasnu Mmepku

+ TIpet QHIHOILIACTIRY KATETHPHT TPAGRA a G HICICIBAN, 32 Ja Ce NIOTRBDIN

Verpoiicrsoro Helix (i Rx) e karersp 3a s
tecia cana na nponomka, PaGornata b casna na karerpa ¢ 140 ov. Javcrpire
Ha GasokiTe papupar ot 1,0 My 10 4,0 M. Marepiarst Ha Ganowa e Hanpaser ot

o Ta I A4 Ce yBepH, He PAsMEpBT i (GOpMATa My €4 NOIXOAAMLI 3a
HIpOIEIYpaTa, 32 KOATO Ile C& HANOI3RA.
+ CHeTeMaTa ¢ KaTeTBp TPAGBA A CE H3MOM3B2 CMO OT JICKapH, O0YUEHH B H3THTHEHHETO

nonyesriacen Marepian Pebax ¢ A0mycTiMO Hansrane ua p3pun ot 14
TIPOKCHMAIHATA YACT Ha KATETHPA CE ChCTOM OT KeHCKi luer KoexTop, cabp3an ¢ PTFE
NIOKPHTa HEPHAaCMa CTOMANCHa TPBGA C KILTO.

TIPOKCHMAJIHATA 9aCT Ce CRBP3BA ¢ IIANK MEXOI KbM AMCTATHATA HACT, ChCTABEHA OT
Bbmiia TpLGa oT Pebax/iailion 1 TpH-CKCTPY3HOINA BRTpCIINa TPB0A ¢ Ganon, 3aBapen

na KopoHapHa arr
T S ——
BA3OLIATATOPHA TepANHA.

+ Tput Ha B xabena, jire npi Bapreicto
W H3BAKAGHCTO HA CUMH WM Ba (IITPHPANU KaGea, 3a 1 Ce HIBErHe JarinTane,

Ha ZBeTe TPBOM Ha AHCTAHIIS BPBX. B GJIOHHIS CETMEHT ce HaMHpaT pe
ILIATHHOBI/MPIAICRI MAPKEPHI IPLCTEHA, C HIKMOUCHIC 12 GATONH ¢ AHAMETHP 10~
MATBK OT 2,0 MM, KOHTO BKIIONBAT HEHTPATHO PASIONOKEN el MAPKEPEH NPBCTeH.
Butpemniara tpiGa npiena cranapren 0,014 wiion PTCA nposouii.

TIPOBOHMKHT B3 B BHPXA Ha KATETPA 1 HANPEBA KOAKCHATHO H3FbH AMCTATHIA RX
110PT, N03B0BAHKI KAKTO KOAKCHATHO PHKOBOACTBO, TaKa it Gbp3a CMSNA Ha KATCTHPA
€ eJtH CTAHIAPTER NPOBOIHIK ¢ OBIIA AbTAHHA. Jle MADKHDAIH CEKLIHH ¢ AbIAMHA
OFS A BEAKA CE HAMHPAT 12 IPOKCHNAINATA S0CT 1 NOKIAT HOSMIUIATA 1A KETCTLPA
orHOCHO BBpXa Ha Gp o xarerep. Jsaiiit Ha
TO3M PAGIMPHTEIICH KATCTHP HE BKIIONBA AYMEH 3a AHCTATNN HIGKCKIUMH ¢ 05 11t

JMCTAHI H3MEDBAHIA H HAATAHETO.
Kiummiana nonsa: BL3CTAHOBABANC 1 IPOXOAMMOCTTA Ha YKA3AHNA 0B JAyMEH Mpi
nauHenTH.

2.0 Monasane
Coawpanme: Exun (1) Karersp sa Pasmmpenne ¢ Banon

Eana (1) Urna sa Mannaksane

Exun (1) Mcrpyment sa Hpeonaxosane
Crepinen: crepumsnpan ¢ eiwieios okeia. He-niporenern.
Chxpanene: CLXpansaiiTe Ha CyXo, ThMHO H XJIAIHO MACTO.

3.0 Mpeanasuavenne
Karerspsr 3a ¢ Ganon ¢ 3 na crenon B
KopomapiiaTa aprepus i Gaiinac rpad.

4.0 Unaukanun
Karerspar 5a ¢ Ganon e p ) na
4acT Ha KopoHapHaTa apTepus Wi Gaiinac rpag)T ¢ Uen Moj0GpABAle Ha MHOKapIHATA
nepdysns.

5.0 IlpoTHBONOKA3AHNS

 mpoTHBONOKa3AI 3 YNIOTPEGa B
« Hesauurreria 155a 0CHOBHa KOpOHApHa apTepist
+ ChIashM 1a KOPOHAPHATA APTEPIEA B OTCHCTBHE Ha JHATNTENA CTeH03

6.0 IMpeanasnadenn norpeduTesn
Ty ca

sexapi ¢ oGyuerie b oGractra a PTCA
YIIpaBICHIETO Ha GaTONCH KaTeTTp.

7

)

TIpena3sHayeno HaceIeHHE OT NAUHEHTH
Taueh, konto ce nysast or PTCA 110 BpeMe a fieueriero.

8.

o

Tpenynpexaenus

* 3a elnonaunenTCKa, eANOKpaTHa ynoTpeda cavo. HE ce pectepimmsupa u/wimn
NOBTOPHO M3NOT3BA, Thil KATO TOBA MOKE NOTEHUNATHO A AOBEAE 10 HAMATCHA
NPOH3BOAHTENHOCT HA YCTPOHCTROTO U yBes Ha pucka o1

n
+ HE m3nomseaiiTe KaTeThpa, aKo ONAKOBKATA My € GiL1a OTBOPEHA HTH NIOBDEICHa.

* 3 HAMA/IABANE 1A BH3MOKHATE IOBPEH HA CHIOBATA CTCHA IH PASIIMPEHHS AHAMCTED
Ha Ganona, Toif TPAGBA MPUGTINKABA A HAMETEDA Ha CHA TOYHO MPOKCHMATHO
JWCTATHO OT CTeHo3aT,

« PTCA NIpH NAWHERTH, KOHTO He ¢ TIOJXOMAILH KAMLIATH 32 OMepaiis Ha Gafinac
na aprepin, msncksa BRITIOTHTENHO BEIMOAKTA
XeMoaHHAMIHA MOLIPRAKa 110 Bpeme Ha PTCA, Thil KaTo Nedennero Ha 103

NIEHTCKH KORTHHTCHT HOCH CMICIHATHI PHCKOBE.
« KOraTo KateThphT ¢ HIIOKEH Ha CHIOBATA CHCTEMa, TPAGRA J1a CC MaHUTYTHPa MO

HE jie Hanpex i Hasax
KATETBDA, OCREH KO GATOHBT HE ¢ HAITBIHO HICRETEH TIO BAKYYM, Thil KATO TORA MOKE

NOTEHIATHO 1 J0BEIe 10 MOBPEAA Ha ChIOBATA CTeHa. AKO Ce CPEIIHE ChIpOTHBA
110 BpeMe HA MAHHIYIAWIATS, ONpEiCICTE IPHUNHATA 32 CHNPOTHRATA MPEN Aa
npombIRHTE.

+ Hansranero na Gaziona He TpaGBa Aa HAIBMIIABA MAKCHMATHOTO HATATAHE NPH
CryKBane, MOCOMEHO HA €THKETA Ha ONAKOBKATA 3a Beekn Gazon. MakcnManioro
HanATane NpH CUyKBAHE © Ga3MPAHO Ha PE3YATATHTE OT in Vitro TecTome
TIPENOpBINTENHO € H3MOM3BANETO Ha YCTPOHCTBO 32 MOWHTOPHHT Ha HATATAHETO, 3
22 ce mpeoTRpaTH Ha PTCA cnestea 1a ce
WIBBPIIBA CaMO B GOTHINIIN, KBIETO ONEPAINATA Ha Gaiinac Ha KOPOHAPHITE apTepiit
MOKe J1a GbAe HIBBIIeHa GBP30 B Clydail HA MOTEHIHATHO YBPEATAIIA WIH ONACHH 32

KHBOTA OCTOAHEHIS.
+ Hanoxsnaiite camo mpemoprumTenNa cpexa 3a waiypane na Gazoma. 3a Aa ce
NIPEOTEPATH FH3MOAHOCTTA OT BH3IYIlIHA €MOOTIA, HIKOTA HE H3TOMBAIITE BHITYX 1TH

12.0 Tloaroroska 3a M3noussane
At

Tpenopsusa ce exmmsT Kaben 1a Gbie HAIBIHO MITETICH 3 MALEHTa
NPt I3BUIIAHE Ha JOMBIHITENO 000pyBaIE.

10.0 He6naronpusTun c0uTHS

BE3MOAHHTE HEGHATONDHSTIH eDeKTH BIIIOIBAT, HO He Ce OrPAHNYABAT 10 CEHHTE:
« Campr

+ Octhp MHOKApIEH HHpapKT

+ Torana okaty3its Ha KopotapHaTa aprepis i Gaiinac rpadra

+ Jlucexuis, npoGHs, i Ha chione

+ PecTeiio3a Ha pastlipenoro cAio

* KpBaous1is iwii xevaroma

+ HeeraGiunia crenokapais

* ADHTMIH, BRIOIHTENIHO KaepHa QHOpHaLs

+ JleKapeTBeHI PeaKLLi, UICPIA PEAKLUIS KbM KOHTPACTHATa Cpeta

* Xurio/xurepronis

+ Mndpexuns

* ChiasbM 1a KOpOHApHATa apTepits

+ Aprepioscrosiia ucryna

* EnGonis

3aGenesia: Beeki cepHoseil MULIICHT, CIYSILI Ce BbB BPB3KA ¢ YCTPOICTBOTO, TpIGBA
Ja Gbie A0KTAIBAN Ha " opran a s LB
KOATO MIOTPEGHTEAT W/ MALIHCHTET ¢ YCTAHOBEHH.

11.0 MarepuaJjin, KOUTO TPSIOBA 12 HbAAT M3N0/I3BAHH B KOMOMHALMS
¢ 6as10HOB Karerep, BKJIOYBAT:

 TTOIXOAIIIO PHROBOLHO ILIO, BITATE MAPKHPORKATA.
 Linpr ot 20ce 3a npuroTBANe Ha Ganora
 TTOMXOAIL PHROBOIEI KATETEP, BHATE MAPKHPOBKATa
 Inpiny 0T 10CC WM TIO-MATLK 52 PLUIIH HIDKCKIUIH 1 KONTPACTHO BONICCTBO

+ ToAxoMAIO cpesicTso 3a pasumpenne (Hanpuvep, crepuia cvee §Pkontpac:
BeNIeCTBO H isHOTOT e pasTRop B choTHomeHHe 50:50)
- Vpeit 3a wHAKaLIA Ha HarArane

+ Knanan sa crimparie 1a kpbBoreserero

36epeTe NOAXOALIL GAIONOB KATETep 34 LETCRHs CH.
+ MsBazteTe yCTPOHCTROTO OT CTEPIIIHATA OITAKOBKA.
+ Ipesin ynoTpeSa BRIMATEAHO MperCAaiiTe Bk YCTPOIi
KaTeTepa 30 PASIMPEHIE 3 WIBHBKH, HABHBKH W1 D)
HiKaKBi AeeKTHI yeTpoTicTRa.
+ TIpeMaxHeTe SaIUITHIA CTIVIET Ha GAIONA 1 3aIITHTe!
+ Msnonssaiiku m3MHBamaTa Mria, HIMUITE TyME

onoTo Kito ¢
dusHonOrHseH pasTBOP.
+ Manpasiiere Gasoua, wsnpasiere my3ayxa ot kagéipa, wnomsaiiii mnpiu or 20cc,
HAITBIHER ¢ 2 210 3 M CPECTRO 32 P e, C'0AIOOBI KaTeTep OGBPHAT HatOy.
Chpikete yper 3a pasumpeniie

Vaepere ce, e B KOHEKTOpA Ha

U (IIOTO Ha HAITKTCTBANUIS KATETep, 32 1 JOCTHTHETE 1 IPEKOCHTE
1. TlotaiiTe JMCTATHIA BPBX 1A KATETDA ¢ GAIOH HAX NPOKCHMAHIS
ii0To. Vaepere ce, e (HIOTO HIN3A OT KATEThPA ¢ GAOH npes
MECTONOOKEHIETO Ha H3X0MA Ha iToTo.

- BeHTIIBT 3 crmpane TpsioRa 1a Gbe MOCTENEHHO CTEIHAT, 3 4a & KORTPOHpA
oGparHitsT 10TOK. TIpeKOMEPHOTO CTeratie Ha BEHTILIA MOKE Za MOBIE Ha BPEMETO 3
HazyBanc/u3nyCKaIe Ha GATONA, KAKTO I 1 ABIKCHHETO 1A (ILI0TO.

- Crenete KaTeThpa ¢ 6aon BPXY (IIOTO, 33 A2 MPENHHCTE WPEs AT,
MapKepi, 3a 1 Gazoia npes aesusTa.

+ Haxysane nia Gazioa
- Haaysaiire Gaoia, 32 1a PasiumpiTe €3HsTa, H3IOM3BAIKI CTAHIAPTHI TEXHIKI Ha

PTCA.
- Clext Beeki MOCIEBAL BH3IYIEH YIa, TPA0RA 1 Ce OlEHH AMCTATHHAT Kpbher
10TOK.
- AKO NPOXBIAABA SHAMHTENHA CTEHO3A, MOKE 1 ¢4 HEOGXOMMH TI0CTEA0BATEHI
HatyBaris, 3a 1a ce peun crenosara. HE npesnumaaiiTe MaKCHMATHOTO HATSTane npi
cnykparie (BIATE eTHKETa).
- Horsspiete pesyrmarite ¢ duyopockoris.

+ Msswkaane 1a Karerbpa
- TIpiioikeTe OTPHIATE HO HATATAHE OT YCTPOICTBOTO 34 HazyBa
GIOIBT € HATBHO H3CBETEH.
- MsTeriere kaTeThpa ¢ Ga/los B KbM HATHTCTRAILIS KaTe:
Ha oo,
- Cllet KaTo USTETINTE CrBHATHAT KaTeTD)

- TpoBepeTe en0CTTa Ha KaTeTpa ¢ Gaor.
- TIpit MOBTOPHO BMBKBAIE HA ChILIS Ka

BMBKBAHETO, KATETHPHT 3 pasiy

« 3apenete Hep!
+ Bnmateniio Bkapaiite CTHICTa 0GPATHO NPe AUCTATHIS BPBX Ha KATETHPA I MIMO
npokciMaTHIs Kpaii Ha Ganora.

+ JIOKATO ABPIAITE KATCTBPA TOHO MPOKCHMATHO OT GANONa, ILBIHETe HHCTPYMEHTA
comakoBane BLPXy Ga71011a ¢ HEAKIO BBPTALIO Ce ABHACHNC, JOKATO LETHAT
i ¢ TOKpHT.

* Hesxno CIEHATHAT HIIeT.

« TIponepere Gaiona 3a BCAKAKRH NIOTEHINATAI NOBpEUL. VI3XBLPIETE KATETPA ©
GaUIOH, AKO 1A BILIIIMH TIOBDE/U 12 GaTI0Ha.

Msxsprsne

- Crea ynotpeta nponykTa i B c na

oo

Cnovate Medical B.V.

mail: c:
Web: www.cnovate.eu

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Onucanne CumBon

Karanoxen Hovep
Howiep ta Tapriia
Jlwanersp wa Batona

Mpmiina na Banona

GoMHHILATa, A MUHICTpALIHATS WAL MCCTHOTO TIPABHTEACTRO.

14.0 Pecepenunu

eKapiTe C/leBa 1 Ce KOHCYTHPAT ¢ AKTYATHATA MEANIIMHCKA JHTEPATYPA OTHOCHO
TeKYNTA MEMINNCKa MPAKTHK 32 6210H0BA 7 xakto ¢ ot

C ¢ Erunenos Okenn STERILE

Eannnuna Crepunna Bapiepra Cucrema che

Sauta Onaxoska BHTpe

American College of Cardiology/American Heart Association.
Pesiome ma Curypiocrra n Kammnunara Hponssoaurennoct (SSCP) na nponykra ¢
JocThiio B Eudamed: hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed (Mpen Eudamed s cratie
HAIBNO (yHKIHONaTe, MO CBbpeTe ce ¢ [TporsBomTens a anpec cs@cnovate.cu).

15.0 Orxka3 or Napanuns
B

BIIPEKW YE KATETBPBT, NOCJIEJJHO HAPEYEH "IIPOAYKT", E
TMPOM3BEJIEH 110 BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHU YCJIOBHS, CNOVATE
MEDICAL BV U HEMHUTE AGUJIMATU HAMAT KOHTPOJI HA YCIIOBUSITA,
TI0J1 KOWTO TO3H MPOIYKT CE H3MOJI3BA. 3A TOBA CNOVATE MEDICAL
BV U HEITHUTE AGWJIMATU OTKA3BAT BCHUKU TAPAHLIMH, U3PA3HU
WM TI0 CHCTOSIHKE. C BB3OKEHHE 3A TIPOJYKTA, BKJIIOYHTEIHO,
HO HE CAMO OI'PAHUYABALIX CE JIO UMIUIMLUTHA TAPAHLIUSA 3A
TMOJIXOJISIOCT 3A THPIOBUS MM TTOAXOAAIOCT 3A KOHKPETHA
LEJI. CNOVATE MEDICAL BV U HENHUTE AOUIIMATH HAMAT JIA HOCAT
OTIOBOPHOCT TPEJL JIMILE MJIH IOPUIMYECKO JIMIE 3A MEJMLIMHCKI
PA3XO/IH WJIM 3A HEITIOCPEJICTBEHH, CIIYYAIHY W1 TIOCJIEJIOBATEJIHA
BPEJIM, IPHYMHEHM OT M3IIOJI3BAHETO, JIEGEKTA, OTKA3A HJIN
HEM3ITPABHOCTTA HA TIPOJIYKTA, HE3ABUCUMO JIAJIK UCK 3A TAKMBA
BPEJIN CE OCHOBABA HA TAPAHIIHA, IOTOBOP, JIEJMKT MM JIPYTO.
HUKOS! JITYHOCT HSMA TTPABOMOLLIE J{A OBBbP3A CNOVATE MEDICAL
BV U HEITHUTE AGWIMATH C HAKAKBO TIPEICTABIEHHE HJIM TAPAHIIAS
OTHOCHO IPOJYKTA.

VI3KII0YEHISTA 1 OTPAHKAEHISTa, TOCONEHH 110-TOPE, He Ce LENsT i He TPAtsa 1a ce

TLIKYBAT Taka, 4e NPOTHBOPEUAT HA 3ANBIKHTCINITE PASTIOPCAGH Ha TPHIOKHMOTO

npaso.

AKo HKOR HaCT 11 yeropie Ha T3 OTkas ot Lapaiiius G 061BCHO 32 HE3AKOMIO,
i Wi B c NPaBoO OT CTPaHa Ha ChAA WM

KoMIeTeHTen Che6en Oprail, BATINOCTTA Ha OCTAHANTE HaCTH Ha 1031 OTKa3 of

Tapasiuis va 1a Gbae sacermara.

10
He nosrapsiire ynorpe6ara

Bunvanue

Kkoncyatnpaiite Exexrponnnte Huctpykunn 3a
ViorpeSa a YeScaiira na Kosnarsra

Koncynrupaiire Huctpykunnte 3a Ynorpesa uwin [:E]

Bojten kareTsp

Crspanite
(4HCI0TO NIpeACTaRIAR GpOs Ha SIMHMILITE BHTPE)

He isnomsaiiTe, a0 ONIAKOBKAT € NIOBPEEHA
Osiaxa CE
Tpoissomiren

Jlara ina Tlporssonctso

Mezuiicko Yerpoiictso

Vhikazen wienTHHKaTOp Ha yCTpOiicTBOTO

23—
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I I eIIX PTCA Cateter pentru dilatare coronariana

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE INAINTE DE UTILIZARE.
RESPECTATI TOATE AVERTISMENTELE $I PRECAUTIUNILE MENTIONATE IN
ACESTE INSTRUCTIUNI,
NERESPECTAREA ACESTORA POATE DETERMINA COMPLICATIL

1.0 Descrierea Dispozitivului
Dispozitivul Helix (tip Rx) este un cateter de dilatare coronard proiectat pentru a facilita
schimbul de ghiduri. Lungimea de lucru a cateterului este de 140 cm. Diametrele
baloanelor variaza de la 1,0 mm la 4,0 mm. Materialul balonului este fabricat dintr-
un material Pebax semiconform pentru diametre de la 1,0 mm la 4,0 mm, cu o presiune
nominala de rupere de 14 atmosfere. Axul proximal al cateterului este compus dintr-un
conector Luer femeie lipit la un tub de ofel inoxidabil acoperit cu PTFE cu un fir.
Axul proximal se alaturd in mod uniform unui ax distal compus dintr-un tub extern din
pebax/nylon si un tub intern de tri-extruziune cu un balon sudat cu laser la ambele capete
ale tubului in varful distal. Doua benzi marcate radiopace de platind/iridiu se afla in
interiorul segmentului balonului, cu exceptia diametrelor balonului mai mici de 2,0 mm,
care includ o banda marcata pozitionata central. Tubul intern accepta un fir ghid PTCA
standard de 0,014 inch.
Firul ghid intrd in varful cateterului si avanseaza coaxial prin portul Rx distal, permitand
atat ghidarea coaxiald, cat si schimbul rapid al cateterului cu un singur fir ghid de lungime
standard. Doud sectiuni marcate cu o lungime de 5 mm fiecare sunt situate pe axul
proximal i indica pozitia cateterului in raport cu varful unui cateter de ghidare brachial
sau femural. Designul acestui cateter de dilatare nu include un lumen pentru injectii de
contrast distal sau masurdtori de presiune distala.
Beneficiu clinic: restabilirea permeabilitdtii lumenului vasului indicat la pacienti.

2.0 Mod de furnizare

Continut:  Un (1) Cateter de dilatare cu balon
Un (1) Ac de clatire
Un (1) Instrument pentru refacere

Steril sterilizat cu gaz de oxid de etilend. Non-pirogenic.

Depozitare Se  depoziteazi intr-un loc uscat, intunecat si ricoros.

3.0 Utilizare prevazuta
Cateterul de dilatare cu balon este destinat dilatrii stenozei in artera coronard sau in grefa
de bypass.

4.0 Indicatii
Cateterul de dilatare cu balon este indicat pentru dilatarea balonului in portiunea stenotica
a arterei coronariene sau a stenozei grefei de bypass in scopul imbunatatirii perfuziei
miocardice.

5.0 Contraindicatii
Cateterul este contraindicat in:
« Artera coronarian stanga principala neprotejata.
* Spasmul arterei coronariene in absenta unei stenoze semnificative.
6.0 Utilizator prevazut
Utilizatorii prevazuti sunt medici competenti care au pregatire in PTCA si managementul
cateterelor cu balon.

7.0 Populatie de pacienti previzuta
Pacientii care au nevoie de PTCA in timpul tratamentului

8.0 Avertismente
« Doar pentru utilizare unica, intr-un singur procedeu. NU resterilizati si/sau reutilizati,
deoarece acest lucru poate duce la performante compromise ale dispozitivului si creste
riscul de resterilizare inadecvati si contaminare incrucisati.
* NU utilizati cateterul daca ambalajul séu a fost deschis sau deteriorat.
« Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului in diametrul umflat al balonului,
acesta ar trebui si se apropie de diametrul vasului, fie proximal, fie distal de stenozi.
« PTCA la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru o interventie chirurgicala de
bypass coronarian necesiti o consideratic atentd, inclusiv posibila sustinere hemodinamici
in timpul PTCA, deoarece tratamentul acestei populatii de pacienti prezinta riscuri
speciale.
« Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, trebuie manipulat sub observatie
fluoroscopica de inalta calitate. NU avansati sau retrageti cateterul decit dac balonul
este complet dezumflat sub vid, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea peretelui
vasului. Daci intampinati rezistenta in timpul manipulirii, determinati cauza rezistentei
inainte de a continua.
« Presiunca balonului nu trebuie si depaseasca presiunea maxima de spargere indicata
pe eticheta ambalajului pentru fiecare balon. Presiunea maximi de spargere este bazata
pe rezultatele testelor in vitro. Se recomandi utilizarea unui dispozitiv de monitorizare
a presiunii pentru a preveni supra-presurizarea. PTCA ar trebui s3 fie efectuata doar in
spiale unde se poate realiza rapid o interventie chirurgicald de bypass coronarian in caz
de complicatii potential sau it de viaa.
« Utilizati doar mediul recomandat de inflare a balonului. Pentru a preveni posibilitatea
unui embolism de aer, nu folositi niciodata aer sau orice mediu gazos pentru a umfla
balonul,
« Utilizati cateterul inainte de data "De utilizat pand la" (Data de expirare) specificati pe
ambalaj.

9.0 Precautii
« Inainte de angioplastie, cateterul ar trebui si fie examinat pentru a verifica
functionalitatea si pentru a se asigura ca dimensiunea §i forma sunt potrivite pentru
procedura in care urmeaza si fie utilizat.

« Sistemul de cateter ar trebui utilizat doar de medici instruiti in efectuarea angioplastiei
coronarien transluminale percutan.
i se admi i si terapie

adecvat
« Atunci cind se folosesc doua ghidaje, trebuie sa se aib grija la introducerea, torsionarea
si retragerea unuia sau ambilor ghidaje pentru a evita incurcarea. Se recomandi
retragerea completa a unui fir ghid pentru pacient inainte de a indepdrta orice echipament
suplimentar.
10.0 Evenimente adverse
Posibile efecte adverse includ, dar nu se limiteazi la urmatoarele:
* Deces
+ Infarct miocardic acut
+ Ocluzie totala a arterei coronariene sau a grefei de bypass
« Disectie, perforare, rupturd sau leziune a vasului coronarian
« Restenoza vasului dilatat
+ Hemoragie sau hematom
« Angind instabila
« Aritmii, inclusiv fibrilatic ventriculara
* Reactii la medicamente, reactii alergice la mediu de contrast
+ Hipo/hipertensiune
« Infectie
* Spasmul arterei coronariene
« Fistula arterio-venoasi
+ Embolism
Nota: Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul ar trebui raportat
producitorului si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit.

11.0 Materialele care trebuie uti
balon includ:

+ Un fir ghid adecvat, consultati eticheta

+ Siringa de 20ce pentru pregatirea balonului

* Un cateter ghid adecvat, consultati eticheta

« Siringa de 10cc sau mai mica pentru injectii manuale de colorant

* Mediu de umflare adecvat (de exemplu, o amestec steril 50:50 de colorant si solutic

saling)

+ Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare

+ Supapi de hemostaza

ate in combinatie cu un cateter cu

12.0 Pregitire pentru Utilizare
* Selectati un cateter cu balon adecvat pentru vasul {inta.
« Scoateti dispozitivul din ambalajul steril.
+ inainte de utilizare, examinafi cu atentie toate dispozitivele pentru deféfle Exami
cateterul de dilatare pentru curburi, indoiri sau orice alta deteriorare. NU utili: i
dispozitiv defect.
« Scoateti stiloul protector al balonului si protectia balonului.
« Utilizati acul de spalare pentru a clati lumenul firului ghid cu solutie s:

dispozitiv de umflare la portul de umflare al balonului.
Asigurai-va ¢a un menisc de mediu de contrast este vi,
cateterului, cét si in dispozitivul de umflare. Aplicati pre;
umflare. NU incercati tehnica de pre-umflare pentru a cus

Atentie: Tot aerul trebuie eliminat din balon si

in corp. in caz contrar, pot apirea complicatii.
Avansati varful distal lui peste capatul proximal al firului ghid.
balon prin locatia de iesire a firului ghid.

13.0 Instructiuni de Utilizare
« Tehnica de insertie

- Plasati cateterul de ghidare,
coronare {inta.

<
za. NU depdsiti presiunca maxima la spargere indicata (consultati eticheta).
- Confirmati rezultatele cu fluoroscopie.
« Indepirtarea cateterului
- Aplicati presiune negativa asupra dispozitivului de umflare si confirmati i balonul
este complet dezumflat.
- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare, pastrand pozitia firului ghid.
- Dupi ce cateterul cu balon dezumflat este retras, acesta ar trebui s fie sters cu gaza
inmuiata in ser fiziologic steril.
- Inspectati integritatea cateterului cu balon.

04—

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA

4

- Dacé reinserafi acelasi cateter de dilatare cu balon, clatiti lumenul firului ghid al
cateterului cu ajutorul acului de clitire, aga cum este descris in sectiunea ,Pregitire
pentru utilizare™, Inainte de reinserare, cateterul de dilatare cu balon ar trebui sters cu
gaza inmuiatd in ser fiziologic steril. Balonul poate fi refcut folosind instrumentul
de refacere, asa cum este descris in sectiunea Instrument de Refacere™ mentionati in
sectiunea ,Instrument de Refacere”.
+ Instrument de Refacere

- Acesta este un component suplimentar care permite reambalarea
necesar.

‘mentineti sub vid.
« Inspectati vizual balonul pentru a cenﬁ&ca este confplet dezu
« Scoateti Instrumentul de Refacere din

« Incarcati cu gria stiloul inapoi prin varful
proximal al balonului.
« In timp ce tineti cateterul chiar proxj
peste balon intr-un miscare uor de i

« Inspectati balonul pentru
existd vreo deteriorare vizil
* Eliminare

Americand a Inimii.
Rezumatul clor de Sigurantd si Clinice (SSCP) pentru produs este disponibil
in Budamed: https://et.europa.eu/tools/eudamed (inainte ca Eudamed sa fie complet
functional, va rugim s contactati Produciitorul la adresa cs@cnovate.cu).

Excludere de Garantie

SPRE CATETER, DENUMIT IN CONTINUARE "PRODUS", CHIAR DACA A
RODUS IN CONDITII STRICT CONTROLATE, CNOVATE MEDICAL BV
SIAFILIATII SAI NU AU CONTROL ASUPRA CONDITIHLOR IN CARE ACEST
ODUS ESTE UTILIZAT. PRIN URME, CNOVATE MEDICAL BV SI AFILIATII
SAI RESPING TOATE GARANTIILE, FIE ELE EXPRESA SAU IMPLICITE,
REFERITOARE LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE
GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIABILITATE SAU ADECVARE PENTRU
UN ANUMIT SCOP. CNOVATE MEDICAL BV SI AFILIATII SAI NU VOR FI
RESPONSABILI iN FATA NICIUNEI PERSOANE SAU ENTITATI PENTRU ORICE
CHELTUITE MEDICALE SAU PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, ACCESORII
SAU CONSECINTIALE PRODUSE DE ORICE UTILIZARE, DEFECT, DEFECTIUNE
SAU FUNCTIONARE DEFECTUOASA A PRODUSULUI, INDIFERENT DACA
O ACTIUNE PENTRU ASTFEL DE DAUNE SE BAZEAZA PE GARANTIE,
CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA SAU ALT MOTIV. NICIO PERSOANA
NU ARE AUTORITATEA DE A LEGA CNOVATE MEDICAL BV $I AFILIATII SAL
LA ORICE REPREZENTARE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA PRODUS.
Excluderile si limitarile de mai sus nu au ca scop si nu ar trebui interpretate in sensul de a
incalca prevederile obligatorii ale legii aplicabile.

Dacd o parte sau un termen din aceastd Declaratie de Exonerare de Garantie este
consideratd ilegald, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila de catre un tribunal
sau o instanti competents, validitatea partilor rimase ale Declaratiei de Exonerare de
Garantie nu va fi afectat.

Cnovate Medical B.V.
15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
E mail: cs@cnovate.eu
www.cnovate.eu

EXPLICATIE A SIMBOLURILOR

Descriere

Simbol

Numir de Catalog
Numir de Lot

Diametrul Balonului
Lungimea Balonului
Sterilizat cu Oxid de Etilend

Sistem de Bariera Sterild Unicd cu Ambalaj de
Protectie in Interior

Utilizare Pani la
Nu Reutilizati

Atentic
Consultati Instructiunile de Utilizare sau Consultati
Instructiunile de Utilizare Electronice pe Site-ul
Companici

Nu Re-Sterilizati

Cateter Ghid

Continut

(numdrul reprezintd cantitatea de unitati in
interior)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Marca CE

Producator

Data de Fabricatie

Dispozitiv Medical

Identificator Unic al Dispozitivului




Hth PTCA Ballon Dilataciés Katéter

OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ OSSZES UTMUTATOT HASZNALAT ELOTT.
FIGYELJE MEG AZ OSSZES FIGYELMEZTETEST ES ELiZKOZTETSSI
INTEZKEDEST, AMELYEK EZEN UTMUTATOKON SZEREPEK.

ENNEK MEGTETELESENEK ELSZEMELEKEDSSES KOMPLIKACIOHOZ
VEZETHE.

1.0 Eszkoz leirasa
A Helix (Rx tipus) eszkoz egy koszoriér tigitd katéter, amelyet kénnyi

+ Megfelels dciot, anti dciot és terdpidt kell adni a
péciensnek.
+ Amikor két vezetodrotot haszndlnak, iigyelni kell a bevezetésre, forgatdsra ¢

hogy elkeriiljék az Ajénlott az egyik vezetddrotot teljesen
visszahtizni a péciens szdméra, micldit eltdvolitandk a tovibbi felszerclést.

10.0 Mellékhatasok

kozé tartozik, de nem korlatozodik az alibbiakra:

céliabsl terveztek. A katéter munkahossza 140 cm. A ballon dtmérdje 1,0 mm-t8] 4,0
mm-ig terjed. A ballon anyaga félszabélyos Pebax anyaghol késziil 1,0 mm-t] 4,0 mm-
es dtmérdig, 14 atmoszféra értékelésii szakaddsnyomds mellett. A katéter proximdlis
all,

tengelye egy ndi luer csatlakozobol és egy PTFE bevonati rozsdamentes acélesdbol
amelybe egy vezetdszdl van bevezetve.

A proximilis tengely sik dtmenettel csatlakozik a distalis tengelyhez, amely egy pebax/
nylon kil csovet és eay hiromréteati belss csdvet tartalmaz, amelyre a ballon mindkét

Lehetséges
- Halil

« Akut myocardialis infarktus

« Akoszoriiér vagy a bypass graft teljes elzrddisa

+ Coronariaér diszekei6, perforécio, szakadis vagy sérillés
« Az dilatlt ér restenoze

+ Vérzés vagy hematoma

 Instabil angina

végén lézerszoval van hegesztve. A ballon két radiopatids . beleértve a
jelolszalag taldlhato, kivéve a 2,0 mm-nél kiscbb dtmérdket, amelyck - Gyo 6k, allergids reakcid a
elhelyezett egy jeloldszalaggal rendelkeznek. A belss cs3 elfogad egy standard 0,014 « Hypo-/hipertonia

hitvelykes PTCA vezetdszlat.  Fertdzés

A vezetdszdl belép a katéter dba és koaxidlisan halad ki a distalis Rx
csatlakoz6porton kereszill, lehetdveé téve a koaxilis vezetést és a katéter gyors cseréjét
egyetlen standard hosszisagi vezetdszdllal. A proximalis tengelyen két 5 mm hosszi
megjelolt szakasz taldlhato, amelyck a katéter pozicidjat mutatjdk a brachilis vagy
femordlis vezetdkatéter csitesihoz képest. Ennek a tigitt katétemek a tervezése nem
tartalmaz lument a distalis vagy a distalis

Klinikai elény: a paciensek megjelslt &

2.0 Szallitas médja
Tartalom: Egy (1) Balloon Dilatation Catheter
Egy (1) Flushing Needle
Egy (1) Re-wrap Tool
Steril etilén-oxid gazzal sterilizilva. Nem pirogén.
Tarolds  Tarolja szaraz, stét és hivos helyen.

3.0 Szandékolt felhasznalas

11.0 Azoknak az any 5 lyek
katéterrel kombinalva:

« Coronariaér spazmus

+ Artériovenosus fistula

« Embolia

Megjegyzés: Birmely silyos eseményt, ami kapesolatban van a késziilékkel, be kell
jelenteni a gyérténak és azon tagdllam illetékes hatésaganak, ahol a felhaszndlo és/vagy a
péciens bejegyezve van.

i kell a 1éggomb

+ Megfelel§ vezets huzal, lisd a cimkét

+20 ce-es fecskends a 1éggomb clékészitéséhez

+ Megfelel§ vezets katéter, lisd a cimkét

+ 10 ce-cs vagy kisebb fecskends a manudlis festékbevitelhez

+ Megfelel felfijis kozeg (pl. 50:50 ardnyi steril keverék a kontrasztanyag és a sooldat
kzott)

. dsjelz felfijo eszkoz

A balonos dilaticiés katétert a koszoriér vagy a bypass graft
szantik.
4.0 Jelzések

A balonos dilahicibs kxté!en a koszon'\ér vagy a bypass l,raﬂ slenoukus részének ballonos

5.0 Ellenjavallatok
A katéter hasznilata ellenjavallt:
« Nem védett bal fokoszoriér esetén.
« Koszortér spazmus esetén, ha jelent6s sziikiilet hianyzik.
6.0 Szandékozott felhasznald
A szindékozott felhasznalok a PTCA és a Balloon katéterkezelés képzésében jartas,
kompetens orvosok.
7.0 Sziandékozott pacienspopulicié
Azok a piciensek, akik PTCA-ra van sziikségiik a kezelés soran.

8.0 Figyelmeztetések
* Csak cgyseri piciens, egyszeri eljirdsra haszndlatos. NE szterilizdlja és/vagy haszndlja
és a helytelen

o, mivel ez a készilek t
és a 0 ésél vezethet.

« NE haszndlja a katétort, ha a fel van torve vagy

« A haj6 faldnak kérosoddsanak potencilis cskkentése érdekében a balon felfiit dtmérdje
Kozelitse meg a stenozis proximdlis és distalis részét.

« A nem elfogadhaté korondria bypass graft miitétre nem alkalmas betegek PTCA
kezelése megfontolando, beleértve a lehetséges hemodinamikai timogatést a PTCA sordn,
mivel ennek a betegpopuldcionak a kezelése killdnleges kockizatokkal jir.

+ Amikor a katéter érintkezik a vaszkuldris rendszerrel, magas mindségli fluoroszképos
megfigyelés mellet kell manipuldini. NE tolja lére vagy hiizza vissza a katétort, hacsak

13.0 Hasznalati utasitasok

+ Hemostasis szelep

12.0 Felhasznalasra valo felkészités

Vilasszon megfeleld léggomb katétort a célszervhez.
+ Vegye ki az eszkozt a steril csomagoldsbol.
+ Haszndlat eldtt alaposan vizsgalja meg az sszes eszkozt hibak szempontjdbol.
Ellendrizze a dilaticios katétert hajlitdsok, gorbilletek vagy egyéb sériilések tekintetében.
NE hasznéljon hibds eszkozt.
* Vegye le a védd léggmb stilusost és 1éggdmb védsjét. (]
+ Haszndlja a moso tit a vezetd huzal lumenének séoldattal t6rténd ledblitéschez.
+ Léggdmb kitizése, tavolitsa el a katéterbdl a levegdt, egy 20 cc-es fecs|

csatlakozojaban, mind a felfujo eszkozben. Alkalmazzon nef
kell helyettesiteni a testbe térténé behelyezés elétt.

Iéphetnek fel.
lml ellitott szeleppel, a célartria

czetdhuzalt, hogy eléric és athidalja a
dis véget a vezetdhuzal proximilis
ezetshuzal kilép a balonkatéteren

+ Behelyezési Technika
- Helyezze el az irdnyitd katétert, egy hemoz
nyildsdba.

- Haladja 4t az irdnyito katéter
célpont leziot. Mozgassa elére,
végeén keresztiil. Gyzodjo

keresztiil a vezetdhuza

a balon teljesen nincs leszivva vikuum alatt, mivel ez a hajé falnak
vezethet. Ha a manipuldcio sorén ellendlléist tapasztal, deritse ki az ellendllds okdt, micldtt
folytatnd.
+ A balon nyomdsa nem haladhatja meg a csomagoldson feltiintetett balonra vonatkozd
maximlis szakaddsi nyomdst. A maximalis szakaddsi nyomds az in vitro tesztelés
alapul. Az 6 elkerillése érdekében ajénlott nyomésmérd
eszkizt hasznlni. A PTCA-t csak olyan korhdzakban kell elvégezni, ahol sirgdsségi
koszoriiér bypass graft mitét hajthaté végre egy esetlegesen sériilékeny vagy
életveszélyes szovidmény esetén.
« Csak a javasolt balon felfijisi kozeg hasznilata engedélyezett. Az esetleges
levegdembilia megeldzése érdekében soha ne haszndljon levegdt vagy gizos kozegiit a
balon felfijashoz.
+ Haszndlja fel a katétort a csomagoldson feltiintetett "Felhasznalhato"” ditum (Lejérati
détum) eltt.

9.0 Elévigyazatossagok

+ Az angioplasztika eldtt vizsglni kell a katétort annak funkcisinak ellendrzése
érdekében, és biztostani kell, hogy meérete és alakja alkalmas legyen az adott eljrisra.

« A katé csak a percutan is coronaria

jértas orvosok hasznaljak.

Aszelep

hasznilva a a PTCA

(65 sziikillet fennmarad, sziikség lehet tovbbi felfijasokra a sziikillet
NE Iépje til a jeldlt szakaddsi nyomast (ldsd a cimkezést).

- Erdsitse meg az credményeket fluoroszkdpidval.

Katéter eltavolitdsa

- Hozzon Iétre negativ nyomist a felfij6 eszkdzbdl, és erdsitse meg, hogy a ballon
teljesen le van fiijva.

- Hiizza vissza a ballonkatétret az irdnyit6 katéterbe, mikizben megdrzi a vezetdhuzal
poziciojat.

- Miutdn kivezették a lefijt ballonkatétret, torélic le steril normél séoldattal titatott
gézzel.

- Vizsgilja meg a ballonkatéter integritsit.

HASZNALATI UTASITASOK

MAGYAR

4

- Ha ugyanazt a ballon dilaticiés katétret helyezi vissza, Gblitse dt a ballon dilaticios
Katéter vezetdhuzal lumenjét a permetez ti segitségével, ahogyan azt a  Felhasznalisra
val6 felkésziilés™ szakaszban leirtak. A ballon dilatdcios katétert a visszahelyezés eldtt
steril normal séoldattal dtitatott gézzel kell letordIni. A ballont djra lehet hajtani a
visszahajtd eszkdz segitségével, amint azt a  Visszahajto Eszkiz” szakaszban leirtik.
+ Visszahajto Eszkoz
- Ez egy kiegészitd komponens, amely lehetdvé teszi a ballon tjboli
sziikség esetén.
+ Lélegeztesse le a ballont, a felftjo eszkdzhoz negativ nyomést
vakuum alatt.
* Vizudlisan ellendrizze a ballont, hogy megbizonyosod

fijva.
« Vegye ki a Visszahajto Eszkozt a Mege'sseg. K
« Toltse fel a visszahajto eszkoz nem kitagult v
+ Téltse vissza ovatosan a stilettet a katéter di
.

+ Mikézben a katétert a ballon ko

roximélis végén

visszahajtd eszkozt a

« Ovatosan tavolitsa el a visszal
« Vizsgilja meg a ballont e;
ha barmilyen vizudlis kir &
« Artalmatlanitis

- Hasznilat utin az
korményzati eldiras

és Klinikai Teljesitményének Osszefoglaléja (SSCP) clérhetd az
s://ec.europa.eu/tools/eudamed (Miutén az Eudamed teljesen
miikddképes lesz, kerjiik, vegye fel a kapcsolatot a Gyartoval a cs@cnovate.cu e-mail
cimen).

a

KATETER, TOVABBIAKBAN "TERMEK" KENT EMLEGETVE,
GONDOSAN ELLENORZOTT KORULMENYEK KOZOTT KESZULT, A CNOVATE
EDICAL BV ES AFFILIALTAI NINCS KONTROLLIUK AZOK FELETT A
KORULMENYEK FELETT, AHOL EZEKET A TERMEKEKET HASZNALJAK.
EMELY MIATT A CNOVATE MEDICAL BV ES AFFILIALTAI LEMONDANAK
MINDEN GARANCIAROL, LEGYEN AZ KIFEJEZETT VAGY CSENDES, A
TERMEKKEL KAPCSOLATBAN, IDEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ
ALCSONYABB KERESLETI VAGY AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELES
IMPLIKALT GARANCIAJAT. A CNOVATE MEDICAL BV ES AFFILIALTAI
NEM FELELNEK SENKINEK VAGY SZERVEZETNEK SEM AZ ORVOSI
KOLTSEGEKERT, SEM BARMILYEN KOZVETLEN, MELLEKES VAGY
KOZVETLENUL KOVETKEZO KARERT, AMELYET A TERMEK HASZNALATA,
HIBAJA, MUKODESI HIBAJA VAGY RENDSZERES MUKODESI ZAVARA OKOZ,
FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ ILYEN KAROK IRANTI IGENY GARANCIA,
SZERZODES, KARTERITES VAGY EGYEB ALAPON ALAPUL. SEMMILYEN
SZEMELYNEK NINCS JOGA AZT AZ AUTORITAST HASZNALNI, HOGY
KOTELEZZE A CNOVATE MEDICAL BV-T ES AFFILIALTAIT A TERMEKRE
VONATKOZO BARMILYEN ABRAZAT VAGY GARANCIA SZERZESERE.

A fent felsorolt kizérasok és korlatozasok nem azzal a céllal vannak kidolgozva, és nem
szabad gy értelmezni, hogy sértik a kitele:
Ha barmelyik rész vagy kikotés ebben a Garancia Kizirasban bird;

g vagy illetékes

M Gyarto

Cnnvate Medical B.V.
15, 3821 AJ The
Phone: +31850 14 04 04
ail: cs@cnovate.eu
Web www.cnovate.eu

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Leirds

Szimbolum

Katalogusszim
Lottészim
Ballondtmerd
Ballonhossz

Etilén-oxidnal szterilizalt

Egyetlen Steril Gitrendszer Védcsomaggal a
Belsiben

Felhasznlhato

Ne haszndlja tjra

Figyelem

Tekintse meg a Hasznalati Utmutatot vagy konzultaljon
a Cég Weboldaldn talilhaté Elektronikus Haszndlati
Utmutatoval

Ne sterilizilja djra

joghatoség szerint illegalis, nem érvényesithets vagy az
ellentétes, az nem érinti a Garancia Kizirds tobbi részének érvényességét.

Tartalom
(a szim az cgységek menny

gét jeloli)

Ne haszndlja, ha a csomagols sériilt

CE-jelslés

Gyirto

Gyértds dituma

Orvostechnikai Eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY PRED POUZITIM.

DODRZUJTE VSECHNA VAROVANI A PREVENTIVNI OPATRENI UVEDENA V
TECHTO POKYNECH.

NEPLNENI TOHOTO MUZE ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

1.0 Popis zaFizeni
Zafizeni Helix (typ Rx) je korondrni dilataéni katétr navrzeny pro snadnou vyménu
vodiciho dritku. Pracovni délka Katétru je 140 cm. Priméry balonkii se pohybuji od 1,0
mm do 4,0 mm. Materidl balonku je vyroben z polospojitelného materilu Pebax pro
priméry od 1,0 mm do 4,0 mm s hodnocenym priiraznym tlakem 14 atmosfér. Proximalni
cast katétru se skladd z zenské luerové koncovky spojené s PTFE potaZenou nerezovou
ocelovou trubici s dratem.

Proximalni st se hladce spojuje s distdlni Ssti, kterd se skldd z vngjsi trubky z pebaxu/
nylonu a tiextruzni vniténi trubky s balonem laserové svafenym na obou trubicich
na distélnim konci. V balonovém segmentu se nachézeji dva radiopatické platinové
iridiové znatkovaci pruhy, s v{jimkou baloni s primérem menim nez 2,0 mm, které
obsahuji centralné umistény jeding znatkovaci pruh. Vnitini trubka pfijima standardni
0,014palcovy PTCA vodici drét

Vodici drit vstupuje do $picky katétru a koaxialng vystupuje z distdlniho Rx portu, coz
umozituje jak koaxidlni vedeni, tak rychlou vyménu katétru s jedingm standardnim
délkovym vodicim drétem. Dvé oznatené iseky délky 5 mm na proximélnim hrotu
ukazuji pozici katétru vzhledem k hrotu bud brachidlniho, nebo femordlniho katétru.
K trukce tohoto iho katétru
nebo méfeni distlniho tlaku.

Klinické vyhoda: obnoveni prichodnosti uvedeného cévniho lumen u pacienti.

2.0 Zpusob dodani
Jedno (1) dilatani balonové katétr
Jedna (1) oplachovaci jehla
Jedno (1) nistroj na opétovné zabaleni
Sterilni  Sterilizovéno ethylenoxidem. Nepyrogenni.
Skladovani  Skladujte na suchém, tmavém a chladném misté.

lumen pro distdlni barvové injekce

3.0 Zamy3lené pouZiti
Katétr na dilataci balonu je uréen k rozsifeni stenézy v koronrni arterii nebo Suntu.

4.0 Indikace
Katétr na dilataci balonu je indikovén k balonové dilataci stenotické &sti koronarni
arterie nebo Suntu za tgelem zlepseni myokardidlni perfuze.

5.0 Kontraindikace
Katétr nesmi byt pouzivan v nsledujicich pripadech:
« Nechrangna leva hlavni koronami tepna,
« Kfete koronamni tepny v nepfitomnosti vyznamné stentzy.

6.0 Zamv§leny uZivatel

nymi uzivateli jsou odborni I¢kafi, ktefi absolvovali Skoleni v oblasti PTCA a

fizeni katétru s balénkem.

7.0 Zamyslena pacientska populace
Pacienti, ktefi potfebuji PTCA behem léchy.

8.0 Varovani
« Pouze pro jednoho pacienta a jedno zikrokové pouziti. NERESTERILIZOVAT a/nebo
Znovu nepouzivat, nebot’ by to mohlo ohrozit vykon zatizeni a zvyit riziko nevhodné
resterilizace a kontaminace.
« NENAVADET katétr, pokud je jehio obal oteven nebo poskozeny.
« Pro snizeni a poskozeni cév v ém priméru balonu by mél
odpovidat priimér cévy prévé proximalné a distalng od stenozy.
« PTCA u pacientii, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro operaci bypassu koronérni
tepny, vyZaduje peclivé zviZen, véeiné mozné podpory hemodynamiky behem PTCA,
protoze 1é¢ba této skupiny pacientii nese zvlastni rizika.

13.0 Nivod k pouZiti

se Uplné stahnout jeden vedeny drit pro pacienta pred odstranénim jakéhokoli dalsiho
vybaveni

10.0 Nezadouci ucinky

Mozné nezidouc ucmky zahuji, ale nejsou omezeny na nisledujici:
« Umrti

« Akutni infarkt myokardu

+ Uplni okluze korondrni tepny nebo bypassové Stérbiny

 Disckee, perforace, prasknuti nebo poranéni korondrni cévy

+ Restenéza rozifené cévy

+ Krviiceni nebo hematom

+ Nestabilni angina pectoris

« Arytmic, véetné ventrikuldmi fibrilace

+ Reakee na I¢ky, alergicki reakee na kontrastni médium

* Hypotenze/hypertenze

+ Infickee

+ Kie korondmni tepny

+ Arteriovendzni pisiel

- Embolic

Poznimka: Jakkoli vizng incident, kiery souvisi s timto zafizenim, by mél byt hlisen
vyrobei a prislusnému orginu lenského stitu, ve kierém je uZivatel a/nebo pacient
umistén.

11.0 Materily, které je tfeba pouZit ve spojeni s balonovym katétrem,
zahrnuji:

+ Vhodny vodici drét, viz tdaj na stitku
 Stiikatka o objemu 20 cc pro pfipravu balonu

+ Vhodny katétr s vodicim dratem, viz tdaj na stitku

 Stiikatka o objemu 10 cc nebo mensi pro ruéni injekce barviva

* Vhodny nafukovaci médium (napt. sterilni smés kontrastniho média a fyziologického
roztoku v poméru 50:50)

+ Niistroj na indikaci tlaku pro nafukovani

+ Hemostaticky ventil

12.0 Piprava k pouZiti

* Vyberte vhodn balonovy atétr pro cilovou cévu.
+ Vyjméte zaizeni z sterilniho obalu.

+ Pred pouzitim peclivé zkontrolujte viechny zafizeni na pfipadné defekty. Zkontrolujte
balonovy katétr na ohyby, zahyby nebo jakékoli jiné poskozeni. NEPOUZIVEITE Zidné
vadné zafizeni.

+ Odstraiite ochranny stylus balonu a ochranny kryt balonu.

+ Pomaoci stikatky na vyplachovéni oplichnéte lumen vodiciho dratu fyziologickym
roztokem.
- Vycisteni balonu: Vypustte vzduch z katétru pomoci stiikacky o objemu@ce
2 az 3 ml nafukovaciho média, pfi¢em? balonovy katétr bude sméfovén dold
nafukovaci zafizeni k portu nafukovani balonu.

nafukovacim zafizeni. Aplikujte negativni tlak pomoci nafukovacihy
mozné pouit techniku prednafukovéni k vygisténi lumenu balonu.
Upozornéni: Veskery vzduch musi byt odstranén z balonu a
médiem pred vioZenim do téla. Jinak mohou nastat komplikace.

+ Technika zavedeni
- Umistéte vedeny katétr, s pfipojenym hemostatick!
korondmi tepny
- Postupujte vodicim dratem skrz vedeny katétr, abfste pickonali cilovou
1ézi. Postavte distélni konee balonového katétru ’m‘)xlma’lni konee vodiciho drétu.
Ujlsle(e se. ze vodici drét vychdzi z ého Kitétru skrz misto pro vodici drét.

§ ventil by mél b

ventilem Mo orifiku cilové

« Kdy? je katétr vystaven cévnimu systému, mél by byt pod
fluoroskopickou observ: NAVADET ani neODTAHOVAVAT katetr, pokud balén
neni plng vyfukovén pod vakuumem, nebot’ by to mohlo zpiisobit poskozeni stény cévy.
Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte pficinu odporu pred pokragovénim.

+ K tlakovému balénu by nemél pickragovat hodnotu maximalniho tlaku na obalu

uvedenou na Stitku pro kazdy balon. Maximdlni tlak prasknuti je zalozen na vysledcich
in vitro testovéni. Pouziti zafizen tlaku se ¢uje k zabrénéni
pretlakovani. PTCA by méla byt providéna pouze v nemocnicich, kde Ize rychle
provést nouzovy bypass korondrni tepny v pfipadé potencidlné nebezpetného nebo Zivot
ohrozujiciho komplikace.

+ Pouzivejte pouze doporuteny stied pro nafukovéni balénu. Aby se zabranilo moznosti
vzduchové embolie, nikdy nepouzivejte vzduch nebo jakgkoli plynng sted k nafouknuti
balonu.

« Pouzijte katétr pred datem "Pouzit do" (datum exspirace) uvedenym na obalu.

9.0 PiredbéZna opatieni
« Pred angioplastikou by mél bjt katétr zkontrolovin, aby se ovéfila funkénost a zajistilo,
Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro postup, pro ktery ma byt pouZit.
« Systém katétru by mél byt pouzivan pouze lékafi vySkolenymi v provadéni perkutanni
translumindlni koronarni angioplastiky.
« Pacientovi by méla byt podavana vhodna antikoagulacni, antiagregaéni a dilatacni
terapie.
« Pii pouzivini dvou vedenych dritii je ticba byt opatrny pfi zavadéni, otaceni a
odstrafiovani jednoho nebo obou vedenych drati, aby se zabranilo zamotani. Doporutuje

silné utahovéni ventilu miize o
drétu.
- Sledujte balonovy ka

namotenou do sterilni fyziologické soli.
- Zkontrolujte integritu balonového katétru

- Pokud znovu vkladite stejny balonovy dilatatni katétr, vyplichnéte lumen vedeného
dratu balonového dilatagniho katétru pomoci injekéni jehly, jak je popséno v &sti
iprava k pouZiti®. Pfed znovuvlozenim by mél byt balonovy dilatatni katétr otfen
gistou gézou namotenou ve sterilni fyziologické soli. Balon Ize pelozit pomoci nistroje
k prebaleni, jak je popséno v &sti . Nistroj k prebaleni®, jak je popsino v &sti . Néstroj
k piebaleni*
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14.0 Odkaz

+ Niistroj na piebaleni
- Jednd se o pridavnou sougist umoziiujici piebalen balonu, pokud je to nutné
« Vyfukujte balon aplikaci zdporného tlaku na nafukovaci zafizeni a udrzujte pod
podtlakem
+ Vizuglné zkontrolujte balon, abyste oveili, Z je piné vyfukovén
+ Vyjméte Nistroj k prebaleni z karticky s ndstroji
« Nalozte neozubeny konec nistroje k prebaleni na stylus
« Opatrné vlozte stylus zpét skiz distdlni Spicku katétru a kolem
balonu
« Drzte katétr tésné pred balonem a jemnjm togivym pohybem na
piebalent pres balon, dokud nenf cel§ balon zakryt
« Opatmé odstraite sestavu ndstroje k prchaleni/stylus
« Zkontrolujte balon na mozné poskozerifPokud na by
poskozent, vyhodte balonovy katétr.
+ Odstranéni
- Po pouit odstraiite a zlikvidujte vjroby
spravy a/nebo mistni vlady.

ékoli vizualni

a obal ladu s politikou nemocnice,

Lékati by el konutovat aku
uvedeno v ich Ameri
stdecni choroby.

Shrnuti bezpetnosti a

ajici se balonové dilatace, jak je
ké & pro

NTROLOVANYMI PODMINKAMI, %POLECNUST CNOVATE
Ji PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEMAJi ZADNY VLIKVY
NA PODMINKYSZA NICHZ JE TENTO PRODUKT POUZIVAN. CNOVATE
MEDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI TUDIZ VYHLASUJI
VESKERE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO NEVYJADRENE, SPOLECNE
PRODUKTEM, VCETNE, ALE NEPOVINNE, JAKEKOLIV NEVYJADRENE
ARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI KONKRETNIMU UCELU.
TE MEDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEBUDOU
ZODPOVEDNY PRED ZADNYM FYZICKYM ANI PRAVNIM OSOBOU ZA ZADNE
KARSKE VYDAJE ANI ZA ZADNE PRIME, NAHODNE NEBO DUSLEDNE
SKODY ZPUSOBENE JAKYMKOLIV POUZITIM, VADOU, PORUCHOU NEBO
ZAVADOU PRODUKTU, A TO BEZ OHLEDU NA TO, ZDA JE TAKOVY NAROK
ZALOZEN NA ZARUKU, SMLOUVE, NEDBALOSTI NEBO JINAK. ZADNA
OSOBA NEMA ZADNY POVOLENI VAZAT CNOVATE MEDICAL BV A JEJi
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NA JAKEKOLIV ZASTOUPENI NEBO ZARUKU
VZTAHUJICI SE KE KONKRETNIMU PRODUKTU.

Vyse uvedené vylougeni a omezeni nejsou zamysleny a nemély by byt vykladany tak, aby
byly v rozporu s kogentnimi ustanovenimi platnych pravnich predpisi.

Pokud bude jakikoli &st nebo podminka tohoto Prohlseni o vylougeni ziruky soudem
nebo prislunym soudem shledana nezakonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s
platnymi pravnimi predpisy, nebude tim dotéena platnost zbyvajicich ¢asti tohoto
Prohliseni o vylouteni ziruky.

M Vyrobce

Cnovate Medical B.V.
15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
E mail: cs@cnovate.eu
www.cnovate.eu

VYSVETLENI SYMBOLU

Popis

Katalogové &islo
Cislo Sarze
Primér balonu
Délka balonu

Sterilizovano ethylenoxidem

Jednotinng sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitt

Pouzit do
Nepouzivat znovu

Upozornéni

Konzultujte nivod k pouziti nebo elektronicky nivod k
pouiti na webovjch strinkiich spoletnosti

Neprosterilovat znovu

Navigatni katétr

Obsah
(&islo predstavuje mnozstvi jednotek uvnit)

Nepouzivat, pokud je obal poskozeny

Oznageni CE

Vyrobee

Datum vjroby

Lékatské zafizeni

Unikétni identifikator zafizeni
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

PAZLIIVO PROCITAITE SVE UPUTE PRIJE UPOTREBE
POSTUJTE SVA UPOZORENJA I OPREZNE MIERE NAPOMENUTE U OVIM
UPU
NEPOSTO\/ANJE OVOGA MOZE IMATI KOMPLIKACIIE.

1.0 Opis uredaja
Uredaj Helix (tip Rx) je kateter za dilataciju koronarnih arterija namijenjen za
jednostavnu izmjenu vodilice. Radna duljina atetera iznosi 140 cm. Promjeri balona
krecu se od 1,0 mm do 4,0 mm. Materijal balona izraden je od polusposobnog materijala
Pebax za promjere od 1,0 mm do 4,0 mm s ocijenjenim pritiskom pucanja od 14
atmosfera. Proksimalna osovina katetera sastoji se od Zenskog luer konektora povezanog
s PTFE-oblozenom cijevi od nehrdajuceg celika s zicom.
Proksimalna osovina povezuje se s glatkim prijelazom na distalnu osovinu koja se sastoji
od vanjske cijevi od pebax/najlona i trostruke unutamje cijevi s balonom zavarenim na
obje cijevi na distalnom vrhu. Dva radiopakna platinum/iridij markera nalaze s unutar
balonskog segmenta, osim kod promjera balona manjih od 2,0 mm, koji sadrze centralno
postavljeni pojedinaéni marker. Unutarnja cijev prihvaca standardnu 0,014 inénu PTCA
vodilicu.
Vodilica ulazi u vih atetera i koaksijalno napreduje iz distalnog Rx porta, omogucavajuci
kako koaksijalno vodenie, tako i brzu zamjenu katetera s jednom standardnom vodilicom
standardne duljine. Dvije oznacene sekeije duljine 5 mm svaka nalaze se na proksimalnoj
osovini i pokazuju poziciju katetera u odnosu na vrh ili brahijalni ili femoralni vodicki
kateter. Dizajn ovog dilatacijskog katetera ne ukljucuje lumena za distalne injekcije
kontrasta ili mjerenje distalnog tlaka.
Klinitka korist: obnavljanje prohodnosti navedenog Zilnog lumena kod pacijenata.

2.0 Nacm opskrbe

Sadrza Jedan (1) kateter za balonsku dilataciju
Jedna (1) igla za ispiranje
Jedan (1) alat za ponovno zamatanje

Sterilno  Sterilizirano plinom etilen oksida. Nepirogeno.
Skladistenje Cuvati na suhom, tamnom i hladnom mjestu.

3.0 Namjena
Balonski dilatacijski kateter namijenjen je dilataciji stenoze ukoronarnoj arteriji ili
bajpasu.

4.0 Indikacije
Balonski dilatacijski kateter indiciran je za balonsku dilataciju stenotskog dijela
koronarne arterije ili stenoze bajpasa radi poboljsanja miokardne perfuzije.

5.0 Kontraindikacije
Kateter je kontraindiciran za uporabu u;
« Nezasticenoj lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji
+ Spazmu koronamne arterije u odsustvu znaZajne stenoze.

6.0 Namijenjeni korisnik
Namijenjeni korisnici su kvalificirani lijegnici s obukom iz PTCA i upravljanja balonskim
kateterima.

7.0 Namiienj Tacii 5

Pacijenti kojima je poircbna PTCA tijckom lijecenja.

8.0 Upozorenja
« Samo za jednokratnu uporabu po pacijentu, po postupku. NEMOITE resterilizirati i/
ili ponovno Korisiti, jer to moze dovesti do kompromitiranja performansi uredaja i
povecanja rizika od je i krizne
« NEMOITE koristiti kateter ako mu je pakiranje otvoreno ili ote¢eno.
« Radi smanjenja potencijalne Stete krvnim Zilama u napuhanoj Sirini balona trebala bi
priblizno odgovarati Sirini Zile neposredno uzvodno i nizvodno od stenoze.
+ PTCA kod pacijenata koji nisu pribvatjivi kandidati za operaciju bajpasa koronare
arterije zahtijeva pazljivo ¢i moguéu i podrsku
tijekom PTCA, buduéi da lije¢ene te skupine pacijenata nosi posebne rizike.
« Kad je kateter izlozen vaskularnom sustavu, treba ga manipulirati pod visokokvalitetnim
fluoroskopskim promatranjem. NEMOJTE gurati ili povlaiti kateter osim ako balon nije
potpuno defliran pod vakuumom, jer to moZe rezultirati ostecenjem stijenke Zile. Ako
naidete na otpor tijekom manipulacije, utvrdite uzrok otpora prije nastavka.
« Pritisak balona ne smije premasiti ocijenjeni pritisak pucanja naveden na etiketi
pakiranja za svaki balon. Ocjena pritiska pucanja temelji se na rezultatima in vitro
ispitivanja. Preporucuje se koriStenje uredaja za pracenje tlaka radi spriecavanja
prekomjerne pritiske. PTCA se treba obavljati samo u bolnicama gdje se moze brzo
izvesti hitna operacija bajpasa koronarne arterije u slucaju potencijalno ozbiljnog ili
prijeteceg komplikacija.
« Koristite samo preporueno sredstvo za punjenje balona. Kako biste sprijecili
moguénost zraéne embolije, nikada nemojte koristiti zrak ili bilo koje plinsko sredstvo za
punjenje balona.
« Koristite kateter prije datuma "Upotrijebiti do" (Datum isteka) navedenog na pakiranju.

9.0 M]ere opreza

« Prije angioplastike, kateter treba pregledati radi proviere funkcionalnosti i osiguranja da
su mu velitina i oblik prikladni za postupak za koji ¢e se koristiti.
« Sustav katetera trebali bi koristiti samo lijeénici obuceni za izvodenje perkutane
transluminalne koronarme angioplastike.
« Pacijentu bi trebala biti
terapija i terapija progirenja Zila.

« Pri koristenju dviju vodenih Zica treba paziti pri unoSenju, okretanju i uklanjanju jedne
ili obje vodene Zice kako bi se izbjeglo zaplitanje. Preporucuje se potpuno povuéi jednu
vodenu Zicu prije uklanjanja dodatne opreme;

10.0 NepoZeljni dogadaji
Moguci nepoZeljni uginci ukljutuju, ali nisu ograniceni na sljedece:
* Smrt
« Akutni infarkt miokarda
« Potpuna okluzija koroname arterije ili bajpasa
« Disekeija, perforacija, ruptura ili ozljeda koronare Zile
+ Restenoza dilatirane zile
« Krvarenje ili hematom
* Nestabilna angina
« Aritmije, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju
« Reakcije na lijekove, alergijske reakeije na kontrastno sredstvo
« Hipotenzija/hipertenzija
« Infekeija
« Spazam koronarne arterije
« Arteriovenski Sum
« Embolija
Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodatu i nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent

11.0 Materijali koji se koriste u kombinaciji s balonskim kateterom
ukljucuju:

« Prikladnu vodilju Zicu, pogledajte oznaku na etiketi

+ Strealjku od 20 ce za pripremu balona

« Prikladan vodici kateter, pogledajte oznaku na etiketi

+ Strealjku od 10 cc ili manju za ruéno ubrizgavanje boje

+ Prikladno sredstvo za inflaciju (npr. sterilna mjesavina kontrastnog sredstva i fizioloske

otopine u omjeru 50:50)

+ Napravu za indiciranje tlaka

* Hemostatski ventil

12.0 Priprema za uporabu
« Odaberite odgovarajuéi balonski Kateter za ciljanu ilu.
« Izvadite uredaj iz sterilnog pakiranja.
« Prije uporabe pazljivo pregledajte sve uredaje na prisutnost nedostataka. Pazljivo
pregledajte kateter za dilataciju na savijanja, uvijana ili bilo kakva osteéenja. NE
KORISTITE uredaj ako je odtecen.
« Uklonite zastitni balonski stilus i zastitni balon.
« Koristenjem ispirne igle isperite lumen vodice Zice fizioloskom otopinom.
+ Ispustanje zraka iz balona, ispustanje zraka iz katetera pomoéu Strealjke od 20
ispunjene sa 2 do 3 ml sredstva za inflaciju, s balonskim kateterom um‘emm pr
dolje. Povezite uredaj za inflaciju s izlaznom rupom balona.

Pazite da meniskus kontrastnog sredstva bude vidljiv kako u Kateterskom

i
prije umetanja u tijelo. Inate, mogu se ]ﬂvltl Komplikacije.

13.0 Upute za uporabu
+ Tehnika umetanja
- Postavite vodiéu kateter, s pri¢vrsnom ventilom, u otvf
- Pomitite vodit kroz vodici kateter kako biste dosegl
distalni vrh balonskog katetera preko proksimalnog kraj; te da vodic izlazi
iz balonskog katetera na mjestu izlaza vodica.
- Ventil za hemostazu treba postupno zatezati w se kontrolirao protok unatrag.
Pretjerano stegnuti ventil moze utjec ijem® punjenja/praznienia balona, kao i na
kretanje vodica.
- Pratite balonski Kateter duz ve
za lociranje balona preko lezije.
Punjenje balona

eziju koristeci radiopakne oznake

iba procijeniti distalni protok krvi.
, moze biti potrebno uzastopno punjenje kako bi se

‘povute kateter za dilataciju balona koji je ispuhan, obrisite ga tistom
ljenom sterilnom fizioloskom otopinom.
- Provjerite integritet balonskog katetera.
- Ako ponovno umedete isti kateter za dilataciju balona, isperite lumen vodicke Zice
balonskog katetera pomocu igle za ispiranje kako je opisano u odjeljku "Priprema za
upotrebu”. Prije ponovnog umetanja, balonski kateter treba obrisati istom gazom
natopljenom sterilnom fizioloskom otopinom. Balon se moze ponovno presaviti pomocu
alata za ponovno omatanie kako je opisano u odjeljku "Alat za ponovno omatanje”.
« Alat za ponovno omatanje
- Ovo je dodatna komponenta koja omogucava ponovno omatanje balona po potrebi.
« Ispraznite balon primjenom negativnog tlaka na uredaj za inflaciju i odrzavajte pod
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14.0 Reference

15.0 Izjava o odric:

vakuumom.

« Vizualno pregledajte balon kako biste potvrdili da je potpuno ispuhan.
« Uklonite alat za ponovno omatanje s kartice za uskladenost.

* Umetnite ne-nabran kraj alata za ponovno omatanje na vodicku Zicu.

Cnovate Medical B.V.

« Pazljivo provucite stilus natrag kroz distalnu vrhu katetera i iznad
kraja balona.

« Drzedi kateter neposredno proksimalno od balona, gurnite ure
omatanje preko balona blagim zakretanjem dok cijeli balon nije pol
« Njezno uklonite uredaj za ponovno omatanje/svilu.
+ Pregledajte balon radi mogucih ostecenja. Odbacite balonski kateter
kakva vidljiva o3teenja na balonu.

+ Odlaganje
- Nakon upotrebe, odbacite proizvod #¥mbalazu kladno pralfima bolnice.
administracije iili lokalne vlade.

Lijecnici trebaju konzultirati nedavn lite j medicinskoj praksi u vezi s

balonskom dilatacijom, kao §to je objavlj€ho od stranc AmepilGg kardioloskog drustva /
Americke udruge za srce.

Sazetak sigumosti i klinicke uginl SCP) dostupan je na Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/e; j to Eudamed postane potpuno

IAKO JE KATETEf
PROIZVEDEY U ONTROLIRANIM UVIETIMA, CNOVATE
IATI NEMAJU KONTROLE NAD UVIETIMA
POD KOJIMA SE OVA VOD KORISTI. STOGA, CNOVATE MEDICAL
FILIATI ODRICU SE SVIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH
VANIH, VEZANIH ZA PROIZVOD, UKLIUCUJUCI, ALI
CI SE NA BILO KOJA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA
TRGOVINSKE SPOSOBNOSTI ILI PRIMIERENOSTI ZA ODREPENU SVRHU.
CNOVATE MEDICAL BV I NJEGOVI AFILIATI NECE BITI ODGOVORNI PRED
1LO KOJOM OSOBOM ILI ENTITETOM ZA BILO KAKVE MEDICINSKE
OSKOVE ILI BILO KAKVU IZRAVNU, SLUCAINU ILI POSLIEDNJU STETU
LU KORISTENJEM, MANJINOM, KVAROM ILI NEISPRAVNOSCU
PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO JE LI TUZBA ZA TAKVU STETU TEMELIENA
A JAMSTVU, UGOVORU, DELIKTU ILI NA DRUGOM OSA NOVU. NITKO
NEMA OVLASTI DA CNOVATE MEDICAL BV I NJEGOVE AFILUATE OBAVEZE
NABILO KOJE ZASTUPANJE ILI JAMSTVO VEZANO ZA PROIZVOD.
Navedeni izuzeci i ogranicenja nisu predvideni niti bi se smjeli tumaiti kao krsenje
obvezujucih odredbi primjenjivih zakona.
Ako bilo koji dio ili odredba ovog Izuzimanja od Jamstva bude proglasena nezakonitom,
ili v s primjenjivim zakonom od strane suda ili nadleznog
pravosudnog tijela, valjanost preostalih dijelova ovog Izuzimanja od Jamstva neée biti
pogodena.

15, 3821 AJ The
Phone 31850 14 04 04
: cs@cnovate.eu
Web www.cnovate.eu

(OBJASNJENJE SIMBOLA

Opis

Simbol

Kataloki broj
Broj serije
Promjer balona
Duzina balona

Sterilizirano etilen-oksidom

Jednostruki sterilni barijerni sustav s zaStitnim

pakiranjem unutar
Iskoristiti do

Ne koristiti ponovno

Pozor

elektroni¢ke upute za upotrebu na web stranici tvrtke

Ne re-sterilizirati

Vodilni kateter

Sadrzaj
(broj predstavlja kolicinu jedinica unutar)

Ne koristiti ako je ambalaza oitec¢ena

Oznaka CE

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

Konzultirajte upute za upotrebu ili konzultirajte [:E]




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LAS ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT INDEN BRUG.

OVERHOLD ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER, SOM FREMGAR AF
DISSE INSTRUKTIONER.

UNDLAD AT GORE DET KAN FORE TIL KOMPLIKATIONER.

1.0 Enhedsbeskrivelse
Helix (Rx-type) enheden er en koronar dilatationskateter designet til nem udveksling af
Kateterens er 140 em. spander fra 1,0 mm
£l 4,0 mm. ialet er lavet af et Pebax-materiale til diametre
fra 1,0 mm til 4,0 mm med en vurderet brudtryk pa 14 atmosfaerer. Den proximale skaft
af kateteret bestar af en kvindelig luer-tilslutning, der er bundet til en PTFE-belagt rustfrit
stilror med en ledning.
Den proximale skaft forbinder glat til en distal skaft bestaende af en ydre ror af pebax/
nylon og en tri-ckstruderet indre ror med en ballon, der er laser svejset til begge
ror i distalenden. To radiopaque platinum/iridium markorbind er placeret inden i
med undtagelse af mindre end 2,0 mm, der indeholder
en centralt placeret enkelt markor. Det indre ror accepterer en standard 0,014 tomme
PTCA-styretrad.
Styretraden treeder ind i kateterets spids og skrider co-aksialt ud af den distale Rx-port,
hvilket muliggor bide co-aksial vejledning og hurtig udveksling af kateteret med en
enkelt standardlaengde styretrad. To markerede sektioner af 5 mm leengde hver findes pa
det proximale skaft og angiver kateterets position i forhold til spidsen af enten en brachial
eller femoral styrekateter. Designet af denne dilatationskateter indeholder ikke et lumen
til distale farvestofinjektioner eller malinger af distalt tryk.
Klinisk fordel: at genoprette patensen af det angivne karlumen hos patienter.

2.0 Levermgsmetod
En (1) Ballon Dilatationskateter
En (1) Skylle Nal

En (1) Ombryd Varktoj
Sterilt Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogen
Opbevaring  Opbevares et tort, morkt og keligt sted.
3.0 Anvendelse

Ballon dilatationskateteret er beregnet til dilatation af stenose I koronararterien eller
bypass-graften.

4.0 Indikationer
Ballon dilatationskateteret er indiceret ul ballon dilatation af den stenotiske
del af en kor cller bypass med det formil at forbedre
myokardieperfusionen.

5.0 Kontraindikationer
Kateteret er kontraindiceret til brug iz
« Ubeskyttet venstre hovedkoronararteric.
« Koronararteriespasme i fravaer af signifikant stenose.

6.0 Tzenkt bruger
Tankte brugere er kompetente lzger med traening inden for PTCA oghéndtering af
ballonkatetre.

7.0 Tzenkt patientpopulation
Patienter, der har brug for PTCA under behandlingen

8.0 Advarsler
« Kun il brug til en enkelt patient, en enkelt procedure. MA IKKE resteriliseres og/eller
genbruges, da dette polenuell kﬂn resultere i kompmmmer:[ enhedsprastation og oge
risikoen for uti og
« MA IKKE bruge kateteret, hvis emballagen er bnet eller beskadiget.
« For at mindske potentiel skade pa blodkar i den oppustede diameter af ballonen skal den
tilnzerme sig diameteren af karet lige proximalt og distalt for stenosen.
+ PTCA hos patienter, der ikke er acceptable kandidater til Koronararterie-bypass-
operation, kraever rvejelse, herunder mulig isk stotte under
PTCA, da behandling af denne patientpopulation indebrer serige risici
« Nar kateteret er udsat for det vaskuleere system, skal det manipuleres under hoj kvalitet
fluoroskopisk observation. MA IKKE skubbe eller trazkke kateteret tilbage, medmindre
ballonen er fuldt deflateret under vakuum, da dette potentielt kan resultere i skade pa
karsidens vaeg. Hvis der opstar modstand under manipulation, skal drsagen til modstanden
fastlegges, inden der fortszettes.
« Ballontryk bor ikke overstige den angivne spreengtryk angivet pa pakkelabelen for
hver ballon. Det nominelle sprengtryk er baseret pa resultaterne af in vitro-testning.
Anvendelse af et trykovervigningsudstyr anbefales for at forhindre overtryk. PTCA bor
kun udfores pa hospitaler, hvor akut koronararterie-bypass-operation kan udfores hurtigt i
tilfzelde af en potentielt skadelig eller livstruende komplikation.
« Brug kun den anbefalede balloninflationsveeske. For at forhindre muligheden for en
luftemboli skal du aldrig bruge luft eller nogen gasformig veeske til at inflatere ballonen.
« Brug kateteret for "Brugsdato" (Udlobsdatoen) angivet pa emballagen.

9.0 Forholdsregler
« For angioplastik bor kateteret for at bekreefte
storrelse og form er velegnede til den procedure, det skal bruges til.
* Katetersystemet skal kun anvendes af leger, der er trenet i udforelse af perkutan

transluminal koronar angioplastik.

« Passende antikoagulation, antiplatelet og vaskulr terapi bor administreres til patienten.
« Ved brug af to styrefjedre skal der udvises forsigtighed ved indforing, drejning og
fiemelse af en eller begge styrefjedre for at undga sammenfiltning. Det anbefales, at en

og sikre, at

11.0 Materialer, der skal bruges i
inkluderer:

13.0 Brugsanvisning

styrefjeder traekkes helt tilbage for patienten, inden yderligere udstyr fieres

10.0 Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset il folgende:

* Dod

« Akut myokardieinfarkt

 Total okklusion af koronararterien ller bypass-graft

+ Koronar kar dissektion, perforation, ruptur eller skade

+ Restenose af det dilaterede kar

+ Blodning eller hematom

+ Ustabil angina

+ Arytmier, herunder ventrikelflimmer

+ Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmiddel

« Hypo/hypertension

+ Infektion

« Koronararteriespasme

+ Arteriovenos fistel

« Emboli

Bemark: Enhver alvorlig hendelse, der er sket i forbindelse med enheden, skal
il og den ighed i den hvor

brugeren og/eller patienten er etableret.

med en

« Passende styrewire, se pé etiketten

+ 20 ce sprojte til ballonforberedelse

« Passende styrecatheter, se pa etiketten

« 10 cc eller mindre sprojte til manuel farveinjektion

« Passende inflationssubstans (f.eks. 50:50 sterilt blanding af et kontrastmiddel og
saltvand)

« Trykindikerende inflationsanordning

*+ Haemostatisk ventil

12.0 Forberedelse til bru

lg en passende ballonkaster il mle for blodkaret.
* Fjern enheden fra den sterile emballage.
+ Inden brug, undersog omhyggeligt alle enheder for fejl. Undersog ballonkateteret for
bojninger, knzek eller anden skade. BRUG IKKE nogen defekt enhed.
« Fjern den og
* Brug en skyllekanyle til at skylle styrewire-lumen med saltvand.
+ Ballonudsugning: Udsug luft fra ateteret ved hjelp af en 20 cc sprojte fyldt med 2 til 3
ml inflationssubstans med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en inflationsanordning
til balloninflationsporten.
Sorg for, at en menisk af kontrastmiddel er synlig bade i kateterluer-t{f§utningen
inflationsanordningen. Pafor negativt tryk med inflationsanordningen. Forsog KK
udfore en fi for at udsuge

den indszettes i kroppen. Ellers kan der opsti komplikationer.

+ Indforingsteknik
- Placer styringskateteret med en hzmostatisk v,
mélkoronararterien.

- Skub forertraden gennem styringskateteret for
Fremadskyd spidsen af ballonkateteret over den proxi
at forertraden kommer ud af ballonkateteret gennem fore .
- Hemostatisk ventilen bor strammes gradvist fofjat re tilbagesvaling
Overdreven stramning af ventilen kan pavirke ﬂns oppustning/nedlukningstid
samt bevaegelsen af forertraden.

- Folg ballonkateteret over trad
markor(er) til at lokalisere ballo

+ Balloninflation
- Pust ballonen op for a

 lzsionen ved hjeelp af de radiopaque

se, kan efterfolgende inflationer viere nodvendige
den angivne bristetryk (se merkning).
#luoroskopi.

og bevar guid
det deflaterede ballondilateringskateter er trukket tilbage, skal det torres af

med gaze waedet med sterilt normalt saltvand.
- Inspektiopaf ballonkateterets integritet.

- Hvis det er gt at geni det samme ilateri skal du
skylle guidewire-1 i med spulendlen som beskrevet i
afsnittet " til brug". For geni skal ilateri torres

af med gaze gennemvaedet med sterilt normalt saltvand. Ballonen kan genfoldes ved
hilp af ombrydningssetiet som beskrevet i afsnittet "Re-Fold Tool".

*+ Re-Fold Tool
- Dette er en tilbehorsdel, der gor det muligt at ombryde ballonen, hvis det er
nodvendigt.
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14.0 Referencer

15.0 Fraskrivelse

« Tom ballonen ved at pafore negativt tryk pa udblasningsenheden og opretholde
vakuum.
« Visuelt inspicér ballonen for at bekreefte, at den er fuldt deflateret.
« Fjem Re-Fold-verktojet fra overensstemmelseskortet.
« Indles den ikke-flarede ende af Re-Fold-veerktojet pa styletten.
« Indlzes omhyggeligt styletten tilbage gennem den distale spids af katef
den proximale ende af ballonen.
« Mens du holder kateteret lige proximalt for ballonen, skal di
enheden over ballonen i en blid drejningsbevagelse, indtil hele b
« Fjem forsigtigt Re-Fold-enheden/stylet-samlingen.
« Inspektion af ballonen for eventuel skade. Kassér ball
skade pi ballonen
* Bortskaffelse .
- Efter brug skal produktet og
hospitalets, administrative og/eller lokale myndi

med

Lieger bor konsultere nylig litieratur
ballondilatation, ssom det offentl
Heart Association.

SELVOM KATETE
MHYGGELIGT KONTROLLERETE FORHOLD,

[VER CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES ALLE
GARANTIER, UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN
TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, EVENTUELLE
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES
IRKE V/ERE ANSVARLIGE FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR
MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFALDIG
ELLER FOLGESKADER FORARSAGET AF BRUG, FEIL, SVIG ELLER MANGEL
PRODUKTET, UANSET OM EN SADAN SKADESERSTATNINGSKRAV ER
BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING ELLER ANDRE JURIDISKE
GRUNDLAG. INGEN PERSON HAR BEFOJELSE TIL AT BINDE CNOVATE
MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES TIL NOGEN REPRESENTATION ELLER
GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Undtagelserne og begransningerne, som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensigt at
stride imod obligatoriske bestemmelser i geldende lovgivning.

Huis en del eller vilkér i denne Fraskrivelse af Garanti anses for at veere ulovlig, ugyldig
eller i strid med geeldende lov af en domstol eller kompetent myndighed, pavirker det
ikke gyldigheden af de resterende dele af denne Fraskrivelse af Garanti.

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ

31 850 14 04 04
E mail: cs@cnovate.eu
www.cnovate.eu

FORKLARING AF SYMBOLER

Beskrivelse

Katalog nummer
Lot nummer
Ballon diameter
Ballon lengde

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt Sterilt Barriersystem med Beskyttende

Emballage Indeni

Brug inden
M ikke genbruges

Advarsel

Konsulter brugsanvisningen eller konsulter elektronisk

pi

Ma ikke gensteriliseres

Foringskateter

Indhold =
(tallet reprasenterer antallet af enheder indeni) KR
Mia ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget @

CE-meerkning

Producent

Produktionsdato

Medicinsk udstyr

Unik enheds identifikator
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HQI]X PTCA Balloon Dilatation Catheter KASUTUSJUHEND EESTI

OLGE ENNE KASUTAMIST KOIK JUHISED HOOPLAS LOETUD. « Patsiendile tuleks manustada sobivat antikoagulant-, trombotsiiiitidevastast ja veresooni *+ Re-Fold tooriist

JALGIGE KOIKI SELLES JUHISES MARGITUD HOIATUSI JA| laiendavat ravi. - See on lisakomponent, mis vdimaldab vajaduse korral ballooni uuesti mihkida. M

ETTEVAATUSABINOUSID. + Kui kasutatakse kahte juhttraati, tuleb ettevaatlikult iituda iihe voi molema juhttraadi + Tiihjendage balloon, negatiivset survet tiitmi ja hoidke scda Tootja

NENDEST JUHISTEST KINNIPIDAMATA JATMINE VOIB KAASA TUUA sisseviimisel, keeramisel ja eemaldamisel, et véltida sattumist. Soovitatav on tSmmata iiks vaakumis. Cnovate Medical B.V.
KOMPLIKATSIOONE. juhttraat tifclikult tagasi enne lisaseadme cemaldamist. « Kontrollige visuaalselt, et balloon on tiiclikult tiihi. i 15, 3821 AJ The

31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu

+ Eemaldage Compliance Cardilt Re-Fold Tool.
* Laadige Re-Fold toériista mitte-kitsendatud ots styletile.
+ Laadige stiil tagasi balloonikateetri distaalse otsa kaudu ja mody

1.0 Seadme kirjeldus 10.0 Kdrvaltoimed

Helix (Rx tiiiipi) seade on koronaaride laiendamise kateeter, mis on méeldud lihtsaks 'Voimalikud kdrvaltoimed hdlmavad, kuid ei piirdu jirgmisega:

jubtjuhtme vahetamiseks. Kateetri toopikkus on 140 cm. Ballooni libimadt varicerub - Surm
vahemikus 1,0 mm kuni 4.0 mrm. Ballooni materjal on “Age proksimaalset osa, hoides samal ajal Kateetit vaid veidi balloonis
Pebax-materjalist libimoduga 1,0 mm kuni 4,0 mm ja nimi selis X ot mddaviieu siriku tielik oklusioon * Hoides kateetrt just proksimaalselt baloonis, likake Re-Fold s
Iohkemisrohuga 14 atmosfiri. Kateetri vars koosncb i K i rebend vai vigastus Srmalt keerutava ligutusega, kuni kogu balloon on kactu
liidetud PTFE-kattega roostevabast terasest torust koos juhtmega. « Dilateeritud anuma restenoos . ‘E(emfldige Ornalt RCjFDId seade/}_mll l}nldft- '
Proksimaalne vars Ghineb sujuvalt distaalse varsiga, mis koosneb vlisest torust + Verejooks v3i hematoom N " voimali Aalse kahjustuse
" vt A - korral visake balloonikateeter ra.
pebax/nylonist ja kolmekihilisest sisemisest torust, millele on ballooni . ol vike
Kahe p markerriba asub ballooni segmends, + Aritmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon | . )
Vil arvarud ihem ki 2.0 mm 1bimas ol s i . - ” - Pirast kasutamist hilvitage toode ja pak igla, halduse ja/vdi kohaliku
paiknevat iihte markerribat. Sisemine toru votab vastu tavalise 0,014-tollise PTCA- * Hiipo/hiipertensioon omavalitsuse politkale
Juhtjuhtme. + Infektsioon 14.0 Viited
Juhtjuhe siseneb kateetri tipusse ja liigub koaksiaalselt distaalse Rx porti, voimaldades « Koronaararteri spasm Arstid peaksid konsulteerima vii s acguse meditsiinipraktika kohta
seelibi mdlema koaksiaalse juhendamise ja Kiiret kateetri vahetust iihe tavalise juhtraua . Arteriovenoosne fistul balloonilaienduse valdkonnas, avaldg crican College of Cardiology /
Kateetri varre kahes mirgitud 5 mm pikkuse osas « Emboolia American Heart Association péo
niidatakse kateetri asendit suhtena kas brachiaal- voi femoraalse juhendkateetri tipuni. Meiirkus: Iga tosine intsident, mis on scotud scadmega, tuleks teatada tootjale ja selle Toote ohutuse ja Kliini] uvdfe (SSCP) on saadaval Eudamedis: https://
Selle laiendamise kateetri konstruktsioon ei hdlma luumenit distaalse kontrastainete liikmesriigi pidevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub. ec.curopa.cu/tools/e imed saab taiclikult funktsionaalseks, palun
sistimiscks ega distaalse rohu magtmiseks. o N votke iihendust tootj
Kiiniline ac: sasada ptsientide nitdatud snumaloumens ibitavus. 11.0 Materjalid, mida ; koos ball riga, d: "
P « Sobivat juhtjuhet, vaadake miirgist 15.0 Garantii
2.0 Tarneviis * 20 ce siistalt ballooniga ettevalmistuscks KUIGI KAT 1 "TOODE", ON VALMISTATUD HOOLIKALT
Sisu: Uks (1) Ballooni Dilatatsioonikateeter « Sobiv juhtkateter, vaadake mirgist KON TINGIMUSTES, EI OLE CNOVATE MEDICAL BV-L
Uks (1) Loputusndel * 10 cc véi viksemat siistalt manuaalseteks virvainete siistideks IA ETTEVOTETEL MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE SUMBOLITE SELGITUS
Uks (1) Uuesti méhkimise tdbriist + Sobivat inflatsioonimaterjali (nt steriilset segust kontrastainet ja soolalahust suhtega KASUTUSTI USTE ULE. CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE
Steriilne Steril i diga. Mitt 50:50 SIDUSETTEVOTTED KEELDUVAD SEETOTTU KOIKIDEST NII VALJENDATUD Kirjeldus Stimbol
Hoiustamine  Hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas * Surve niitavat inflatsiooniscadet KUI KA KAUDSETEST GARANTIDEST SEOSES TOOTEGA, SEALHULGAS,
. + Hemostaatilist ventiili UID MITTE AINULT, KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST Katalooginumber
3.0 Eesmiirk NDUSLIKU SOBIVUSE VOI SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS
Ballooni dila(.ﬂl.sinomknlecler on ette nihtud stenoosi i voi [ 12,0 E i i RBEKS. CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE SIDUSETTEVOTTED EI Seriaalinumber
moddaviigu s * Valige sobiv balloonkateter sihtveresoonde. VASTUTA UHEGI ISIKU VOI UKSUSE EES RAVIKULUDE VOI OTSESTE,
4.0 Niidustused + Bemaldage seade steriilsest pakendist. HUSLIKE VOl KAUDSETE KAHJUDE EEST, MIS ON POHJUSTATUD TOOTE Ballooni libimddt @
Ballooni dilatatsi on néi ilise osa il i - Enne hoolikalt koiki seadmeid defektide suhtes. Vaadake KASUTAMISEST, DEFEKTIDEST, RIKETEST VOI TALITLUSHAIRETEST,
Koronaararter vai mdddaviigu silriku stenoosi cesmargiga parandada milokardi balloonkattr juoks peinded. koverus vai muid katjusus ARGE KASUTAGE b OLENEMATA SELLEST, KAS SELLISTE KAHJUDE NOUE POHINES GARANTIL. Ballooni pikkus N
perfusiooni. .;:m:il:;:l:“mev palloonstifus s balloonikaise, LEPINGUL, DELIKTIL VOI MUUL VIISIL. UHELGI ISIKUL EI OLE VOLITUSI Sterlisceriud etileenoksiidiga STERLE[ED)

SIDUDA CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE SIDUSETTEVOTTEID MIS TAHES
ESINDUSE VOI GARANTIIGA SEOSES TOOTEGA. Uhekorraparane steriilne bai
Ulaltoodud erandid ja piirangud ei ole mdeldud ega peaks olema tolgendatud vastuolus kaitsepakendiga siseruumides

5.0 Vastuniidustused
Kateeter on vastundidustatud kasutamiseks:
* Kaitseta vasak koronaararter.

« Kasutades loputusndela, loputage juhtjuhe soolalahusega.
+ Balloonpuhastus: tdmmake Katetrilt hk viilja, kasutades 20 cc $@Balt, mis

iirisiisteem koos

+ Koronaararteri spasmi korral ilma olulise stenoosita. :J“"‘:E“‘d 1’3 ! o o suunake allapoole. kohustuslike kohalduvate Sigusaktidega. g
. allooninflatsiooni porti inflatsiooniscade. Kui moni selle Garantii Vlistuse osa vdi tingimus kuulutatakse kohtu v3i pideva asutuse Kasutada enne
6.0 Eeldatav kasutaja Veenduge, et ja oleks It ebaseaduslikuks, kehtetuks voi vastuolus kohalduva i Sjut
Eeldatavad kasutajad on padevad arstid, kellel on koolitus PTCA jaoks ning ballooni Kandke inflatsiooniseadmega negatiivset survet. ARGE proovige enne k poolt chaseadusiikuks, kehtetuks voi vastuo us kohalduva oigusega, ¢l mojuta see Arge ki "
; i ) negatiivset survet Kiesoleva Garantii Vilistuse iilejinud osade kehtivust. rge kasutage uuesti
kateetri haldamine. balloonluminat puhastada pre-inflatsiooni tehnikaga.
7.0 Eeldatav patsientide populatsioon Hoiatus: Enne kehasse sisestamist tuleb balloonist eemaldad: Hoiatus &
Patsiendid, kellele on vajalik PTCA ravi ajal. see kontrastainega, vastasel juhul véivad tekkida tiisistused. « ) . i .
ig v ig
8.0 Hoiatused 13.0 Kasutusjuhend cttevdtte veebisaidil olevate elektrooniliste D}]
« Ainult iihe patsiendi, iihe protseduuri jaoks. ARGE steriliseerige ja/voi kasutage + Sisestustehnika kasutusjuhenditcga
uuesti, kuna see voib potentsiaalselt halvendada seadme joudlust ja suurendada cbatipse - Asetage juhtkateeter, millel on kinnitatud hemostaa i koronaararteri -
o : | e i Arge uuesti steriliscerige
steriliseerimise ning ristkontaminatsiooni riski. avasse.
« ARGE kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud voi kahjustatud. - Viige juhttraat juhtkateetri kaudu sihtriigi kitsenepaf§eni, jaiiletada sihtriik
. kahjustuse iaali vil peaks ise diameetri puhul Liikake balloonkateetri distaalne ots iile juhttraagiproksimaalse otsa. Veenduge, et Jubtkateeter
see i vastama anuma 5ddule otse stenoosi i Jja distaalselt. juhttraat valjub balloonkateetrist juht ilj ohast.
« PTCA patsientidel, kes ei ole sobivad kandidaadid koronaararteri motdaviigu siirikule, - Hemostaasiklappi tuleks jirk a tagasivoolu kontrollimiseks. Liigne ,
nuab hoolikat ist, sealhulgas vo tuge PTCA ajal, Klapi pingutamine voib mojuta igmise/tiihjenemise acga ja juhttraadi Sisu =
kuna selle patsiendiriihma ravi kaasneb eriliste riskidega. liikumist. (number tihistab tihikute arvu sees) ),
+ Kui kateeter on i ile, tuleb seda ida kvalitcotse a kitsenemine, kasutades radiopaatilisi
fluoroskoopilise vaatluse all. ARGE edasi liikake ega tdmmake kateetrit vilja, kui s kitsenemise kohal. Arge kasutage kahjustatud pakendit
balloon pole tiielikult vaakumi all tiispuhutud, kuna see vib pdhjustada veresoone seina . .
kahjustusi. Kui manipuleerimise ajal tekib vastupanu, selgitage vastupanu pohjus enne gihiscks standardse PTCA-tehnika abil. CE-mirgistus 2797
i innata distaalset verevoolu,

jiitkamist.

+ Ballooni rahk ei tohiks iiletada pakendietiketil iga ballooni kohta néidatud hinnatud
purunemisrhku. Hinnatud purunemisrohk pohineb in vitro testimise tulemustel. Ulepinge
villtimiseks soovitatakse kasutada rohu jilgimisseadet, PTCA-d tuleks libi viia ainult
haiglates, kus saab kiiresti libi viia i iooni

kahjuliku vi eluohtliku tiisistuse korral.

« Kasutage ainult soovitatavat balloonide titmise keskkonda. Ohuembolia voimaluse
villtimiseks rge kunagi kasutage ballooni taitmiscks dhku ega gaasilist keskkonda.

« Kasutage kateetrit enne "Kasutada kuni" (Aegumiskuupéiev) mirgitud kuupiieva, mis on

tage mirgitud Iohkemisrdhku (vt mirgistust). Tootja

Tootmiskuupiev &

tagasi isse, siilitades samal ajal juhtjuhtme

. - Pirast tiihjenenud balloonikateetri cemaldamist tuleb see puhastada marliga, mis on
miirgitud pakendile. i, Unikaalne seadme identifikaator
9.0 Ettevaatusabinoud - Kontrollige balloonikateetri terviklikkust.
* Enne angioplastikat tuleb kateetrit uurida funktsionaalsuse kinnitamiseks ja - Kui kasutate sama balloonilaiendus-kateetrit uuesti, loputage balloonikateetri
veendumiseks, et selle suurus ja kuju sobivad protseduuriks, mille jaoks see on ette luumenit 5 nagu on atud jaotises "K
nihtud. ettevalmistamine". Enne uuesti sisestamist tuleb balloonikateeter puhastada marliga, mis
+ Kateetri siisteemi peaksid kasutama ainult perkutaanse transluminaalse on leotatud steriilsesse tavalisse soolalahusesse. Ballooni voib vajadusel uuesti voltida,
koronaarangioplastika teostamise koolituse saanud arstid. kasutades selleks Re-Fold tddriista, nagu on kirjeldatud jaotises "Re-Fold tioriist".
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LUKEKAA KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.
NOUDATTAKAA KAIKKIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA, JOITA ON
KUVAILTU NAISSA OHJEISSA.

OHJEIDEN OHITTAMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

1.0 Laitekuvaus
Helix (Rx-tyyppi) laite on sepelvaltimon laajennuskatetri, joka on suunniteltu
helpottamaan ohjelangan vaihtoa. Katetrin tydskentelypituus on 140 cm. Pallon halkaisijat
vaihtelevat 1,0 mm:sti 4,0 mm:iin. Pallon materiaali on tehty puolikompatibelisti Pebax-

joille 1,0 mm:sti 4,0 mn:iin ja siini on nimellinen

+ Kilytettiessi kahta ohjelankaa on oltava varovainen toisen tai molempicn ohjelankojen
Kiertamisessi ja jotta viltetiidn s On
suositeltavaa veti yksi ohjelanka kokonaan takaisin ennen lisilaitteen poistamista.

10.0 Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, mutta eivit rajoitu seuraaviin:
* Kuolema

« Akillinen sydéninfarkti

. Scpel\alllmon tai ohitusleikkauksen siirteen taydellinen tukos

ilmakehii. Katetrin proksimaalinen varsi koostuu naaraslitn, joka on Kiinnitetty PTFE-

langan kanssa.

Proksimaalinen varsi lityy tasaisest distaaliseen varsiin, joka koostuu ulkoisesta pebax/
putkesta ja jossa on pallo, joka on laserhitsattu

kummankin putken pidhiin. Kaksi sijaitsee

pallon osassa, lukuun ottamatta pallon halkaisijoita, jotka ovat alle 2,0 mm ja jotka

sisiltiviit keskitetyn yhden merkintikaistan. Siséputki hyviiksyy standardin 0,014 tuuman

PTCA-opaslanka.

Opaslanka menee katetrin kirkeen ja etenee koaksiaalisesti ulos distaalista Rx-portista,

mahdollistacn scki koaksiaalisen ohjauksen etté nopean Katetrin vaihdon yhden

avulla, varren kahdessa merkityssi osass
joissa on 5 mm pitkit kummassakin, osoitetaan Katetrin sijainti suhteessa joko brakiaal
tai f Téméin suunnittelu ei sisélli luumenia
distaaleja viii tai distaalcja pai ia varten.

Kliininen hydty: palauttaa potilaiden osoitetun aluksen luumenin lipiisevyyden.

Toimitustapa
Sisiltd:  Yksi (l) Pallon Dilataatiokatetri
Yksi (1) Huuhteluneula
Yksi (1) Kadrimistyokalu
Steriili  Steriloitu etyleenioksidikaasulla.
Sailytys Silytd kuivassa, pim
3.0 Kiiyttotarkoitus
Pallon dilataatiokatetri on tarkoitettu stenoosin dilataatioon sepelvaltimossa tai
ohitusleikkauksen siirteessi.
4.0 Indikaatiot
Pallon dilataatiokatetri on ldrkmlellu stenoosin pallon dilataatioon aepeha]umon tai
siirteen

5.0 Vasta-aiheet

Katetri on vasta-aiheinen Kiytettiviksi:

ilman

6.0 Kiiyttiji
Kiyttijat ovat pitevid liakireit, joilla on koulutus PTCA:han ja pallon katetrin
hallintaan.

7.0 Kohdepotilaspopulaatio

Potilaat, jotka tarvitsevat PTCA-hoitoa hoidon aikana.
8.0 Varoitukset

« Vain yhden potilaan, yhden toimenpiteen kiiyttoon. steriloi uudelleen ja/tai
Kiyti uudelleen, koska se voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen ja lisiti
ja riskidi.

« ALA kiyta katema jos sen pakkuue on avattu tai vaurioitunut.
« Verisuonen pallon tiytetyn halkaisijan
tulisi vastata suurin piirtein alueen valtimon halkaisijaa juuri stenoosin proksimaalisesti ja
distaalisesti.
« PTCA potilailla, jotka eivit ole hyviksyttivii ehdokkaita sepelvaltimon
ohitusleikkaushoidolle, vaatii tarkkaa harkintaa, mukaan lukien mahdollinen
hemodynaaminen tuki PTCA:n aikana, koska timin potilasryhmin hoito liittyy erityisiin
riskeihin.
+ Kun katetri altistetaan T siti tulee
fluoroskooppisen tarkkailun alaisena. ALA tyonnii tai veda katetria takaisin, cllei pallo ole
tiysin tyhjentynyt tyhjidssi, koska tiimd voi mahdollisesti vahingoittaa verisuonen seini
Jos manipuloinnin aikana kohtaat vastustusta, selvité vastustuksen syy ennen jatkamista.
* Pallon paineen ei wlisi ylittid pakkauksen etiketissi kullekin pallolle ilmoitettua
perustuu in vitro -testien tuloksiin.
kiiyttsd. PTCA tulisi suorittaa
voidaan suorittaa nopeasti

Ylipaincen

vain sairaaloissa, joissa hiitdinen
i i tai

« Kiiyti vain suositeltua pallon Laytloamel(a ]Imaa tai mnaan kaasumama \'allamenﬂ ei

saa koskaan kiyttid pallon ti

« Kiiytii katetria ennen "Kdytettivi ennen” (Viimeinen kityttopiiviméiird) -péivia, joka on

ilmoitettu pakkauksessa.

9.0 Varotoimet

. dissekaatio, perforaatio, repeéimi tai vamma

« Dilatoituneen aluksen restenoosi

* Verenvuoto tai hematooma

« Epivakaa angina pectoris

« Rytmi- ja sydimen rytmihéiriot, mukaan lukien kammiovarind
* Laiikeaineiden reaktiot, allergiset reaktiot kontrastiaineelle

* Hypo- tai hypertensio

« Infektio

« Sepelvaltimon spasmi

* Arteriovenoosinen fisteli

+ Embolia

Huomio: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvit laitteescen, tulisi raportoida
ja sen ji i jossa kiyttdj ja/tai

potilas on.

ll 0 Materlaallt, jotka on tarkultettu Kkiytettiviksi yhdessi

13.0 Kiyttdohjeet

kanssa,
+ Sopivan ohjauslangan, katso merkinti
* 20 cc ruiskun ilmapallon valmisteluun
+ Sopivan ohjauskatetrin, katso merkinti
+ 10 ce tai pienempi ruisku manuaalisiin viriinjekiioihin
+ Sopivan i 50:50 seosta. ja
« Painetta osoittavan paisutuslaitteen
+ Hemostaasiventtiili

12.0 Valmistautuminen kiyttoon

« Valitse sopiva ilmapallokatetri kohdeastiaan.
« Poista laite steriilistd pakkauksesta.

+ Ennen kiiyttod tarkasta huolellisesti kaikki laitteet vikojen varalta. Tarkasta
paisutuskatetri taipumisista, kiertymista tai muista vaurioista. ALA KAYTA viallista
laitetta.

« Poista suojakupustyyli ja suojakupu.

« Huuhtele Kiiyttien

« Ilman poistaminen Katetrista, poista ilma katetrilta 20 cc ruiskua Kéyttien, joka
tiytetty 2-3 ml paisutusaineella ja osoittaa ilmapallokatetri alaspiin. Knnn..)alsuiml
ilmapallon paisutusporttiin.

Varmista, ettd seki katetrin I ssa ettd

seon korvmavn iai muuten

« Sisatyksen tekniikka
- Aseta ohjauskatetri, jossa on kiinnitetty
aukkoon
- Vie j

ilmapallon Katetrin distaalista knrkea ohjauslangan pfksi

ettil ohjauslanka poistuu ilmapallokatetrin lapnkuw\a

- Hemostaasiventtiilid on kiristettay 1len Wirtauksen hallitsemiseksi. Liiallinen

venttiilin kiristiminen voi va allon tiytts-/tyhjenemisaikaan seki

ohjauslangan liikkeeseen.

piin yli. Varmista,

i ylitd ilmoitettua repeimispainetta (ks. merkinnit)
oskopiassa.

vedetty pois, se tulee pyyhkid puhtaaksi
ormaalilla suolaliuoksella

sideharsoilla, jotka on kostutettu steriil
- Tarkasta ilmapallokatetrin cheys
- Jos sama ilmapallon laajennuskatetri asetetaan uudelleen. huuhtele ilmapallon

« Ennen angioplastiaa katetri tulee tarkastaa toiminnalli istamiseksi ja
varmistaaksesi, ett sen koko ja muoto sopivat toimenpiteeseen, jota varten sit kiytetiin.

luumen kiyttien kuten on kuvattu

kohdassa . Ennen ilmapallon

« Katetrin jarjestelmia tulisi Kiyttd vain
angioplastiaa suorittaneet liakirit.

« Potilaalle tulisi antaa asi: i o-,
laajentavaa hoitoa.

ja verisuonia

puhtaaksi si jotka on kostutettu steriililli normaalilla
suolz\lumksella Tlmapallo voidaan taittaa uudelleen kiyttien uudelleenkiirintityokalua,
kuten on kuvattu kohdassa "Uudelleenkiirintityokalu".
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KAYTTOOHJEET

SUOMI

4

14.0 Vi
L

+ Uudelleenkiirintitydkalu
- Timi on lisévaruste, joka ilmapallon
+ Tyhjennii ilmapallo ivista painetta
tyhjidssi.
* Tarkasta vmmlmm etti |lmapal|0 on tiysin [yhjcntynyl
*+ Poista U
+ Lataa Uudelleenkiiirintitydkalun ei-huurrettu pé stylettiin.
« Lataa tyyliitti varovasti takaisin katetrin distaaliseen phiin
Katetrin proksimaalisen pin yli.
. Pi
Uudelleenkirintityokalu pallon yli kevyesti vi
ilmapallo on peitetty.
+ Poista varovasti Undellcenkirintitysk fyylitihd
« Tarkasta ilmapallo mahdollisten vaurigiden
laajennuskatetri, jos siiné on nikyvid vauriota,
+ Havittaminen
- Kiiyton jiilkeen hiviti tuote ja pa
hallituksen mérdysten mukais

tarvittaessa.
ja pidd se

e
kireiden tulisi konsultoid:

osoitteessa cs@cnovate.eu).

akuun osalta
. JATKOSSA VIITATTUNA "TUOTTEESEEN", ON

VA
VALMIS OLELLISESTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, CNOVATE
MEDICAL B SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVA

KONTROLLI
OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN. SIKS
MEDICAL BV JA SEN LIITTYVAT YRITYKSET KIISTA

BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVAT OLE VASTUUSSA YHDENKAAN
ENKILON TAI ORGANISAATION LAAKARIKULUISTA TAI SUORISTA,
VALILLISISTA TAI SEURAUKSISTA AIHEUTUNEISTA VAHINGOISTA, JOTKA
JOHTUVAT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIRHEESTA, VIALLISUUDESTA TAI
TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA SIITA, ONKO VAATIMUS TALLAISTEN
VAHINKOJEN OSALTA PERUSTETTU TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
TUOTTAMUKSEEN TAI MUUHUN OIKEUSPERUSTAAN. KENELLAKAAN
EI OLE VALTUUKSIA SITOA CNOVATE MEDICAL BV:TA JA SEN LITTYVIA
YRITYKSIA MINKAANLAISIIN ESITYKSIIN TAI TAKUUIHIN TUOTTEEN
OSALTA.
Yllii olevat poikkeukset ja rajoitukset eiviit ole tarkoitettu eiviitki niiti tule tulkita
istis lain i kanssa

Mikili timin Takuuvastuuvapauslausckkeen osa tai chto todetaan

tai i on ristiriitaiseksi

minké tahansa toimivaltaisen tuomioistuimen toimesta, se ei vaikuta timin
Takuuvastuuvapauslausekkeen jljelli olevien osien piitevyyteen.

M Valmistaja

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04
Email cs@onovate.eu
Web: www.cnovate.eu

SYMBOLIEN SELITYS

Kuvaus

Symboli

Kataloginumero

Erdnumero

Timapallon halkaisija
Timapallon pituus
Steriloitu etyleenioksidilla

Yksittdinen Steriili Barriddrijirjestelmi
Suojapakkauksella Sisilli

Kiiyti ennen

Ald Kiyté uudelleen

Varoitus

yrityksen verkkosivustolta

Al steriloi uudelleen

Johtokatetri

Sisilto
(numero edustaa yksikoiden mérda sisilli)

Ali kiiyti, jos pakkaus on vaurioitunut

CE-merkintd

Valmistaja

Valmistuspiivi

Laakinnallinen laite

Yksil6llinen laite-identifioija.

Katso kiyttoohjeet tai tarkista sihkoiset kiyttoohjeet D}]
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LUDZAM RUPIGI IZLASIET VISAS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS
NOVEROT VISUS BRIDINAJUMUS UN DROSIBAS PASAKUMUS, KAS
NORADITI $AJOS NORADIJUMOS.

50 NORADIJUMU NEIEPIESANA VAR RAZOT KOMPLIKACIJAS.

1.0 Terices apraksts

Helix (Rx tips) ierice ir koronara dilatacijas katetrs, kas izstradats, lai atvieglotu vadibas
vadu apmainu. Katetra darba garums ir 140 cm. Balonu diametri svarstds no 1,0 mm lidz
4,0 mm. Balona materials ir izgatavots no puse-kompozita Pebax materiala diametriem
10 1,0 mm lidz 4,0 mm ar nominalu spridzicnu spiedienu 14 atmosféras. Katetra
proksimalais korpuss sastav no sieviesu luer savienotaja, kas piestiprints pie PTFE
pirkltas nerds¢josa terauda caurules ar vadu.

Proksimalais vads vienmérigi savienojas ar distalo vadi, kas sastav no arpuses pebax/
nilona caurules un tr caurules ar balonu, kas ir izlasets ar lazeri abs
caurulés pie distala gala. Divi radiopakas platina/iridija markgjuma joslas atrodas balona
segmentd, iznemot balonu diametrus mazakus par 2,0 mm, kuros icklaujas centrali
novietota vienas mark&juma josla. lek3ga caurule pienem standarta 0,014 collu PTCA
vadu.

Vads iegist ieksa katetra gala un koaksiala secibd iznak no distala Rx piesléguma, Jaujot
gan koaksialu vadibu, gan dtru katetra mainu ar vienu standarta garuma vadu. Divas
markétis sadalas, katra ar garumu § mm, atrodas proksimalaja vadi un norada katetra
stavokli attieciba pret brakiala vai femorala vadibas katetra galu. $i dilatacijas katetra
dizains neparedz limenu dista krasvielu ievadj vai distalajiem spiediena
mér

Kliniskais labums: atjaunot noradita kuga limena caurspidibu pacientiem.
2.0 Plegades veids
Saturs Viens (1) Balona Dilatacijas Katetrs
Viens (1) Izskalosanas Adats
Viens (1) letisanas Riks
Sterils Sterilizts ar etilena oksida gazi. Nav pirogéns
UzglabaSana Glabat sausa, tum3a un vésa vietd.

3.0 Nodarbo3anas

Balona dilatacijas katetrs ir paredzéts stenozes dilatacijai korondro arteriju vai Sunté.

4.0 Norades

Balona dilatacijas katetrs ir noradits stenozétas dalas koron
stenozes balona dilatdcijai, lai uzlabotu miokarda perfuziju.

artérijas vai $unta

5.0 Kontrindikacijas

Katetrs ir kontrindicéts lietoSanai:
« Neaizsargati kreisaja galvenaja koronaraja artzriia.
+ Korondraja artErija spazma bez biitiskas stenozes.

6.0 NodarboSanas ar lietotaju

Nodarbosands ar lictotdjiem ir kompetentic drsti, kuri ir apméciti PTCA un balona katetra
vadiba.

7.0 Nodarbinato pacientu populacija

Pacienti, kuriem ir nepiecieSama PTCA arsté3anas laika.

8.0 Bridinajumi

« Tikai viena pacienta, vienas procediras lictosanai. NESTERILIZET un/
vai NEIZMANTOT atkirtoti, jo tas varétu potenciali izraisit ierices veikispejas

un palielinat un risku.
« NEIZMANTOT Katetru, ja ta iepakojums ir atvérts vai bojats.

+ Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu, balona pietikuma diametram
jaaproximejas asinsvadu diametram tiesi stenozes proksimalaja un distalaja puse.
« PTCA pacientiem, kuri nav pienemami kandidati korondro arteriju SunteSanas operdcijai,
prasa ripigu apsvérsanu, ieskaitot iespgjamu hemodinamisko atbalstu PTCA laika, jo &1
pacientu grupa rada pasu risku.

+ Kad Katetrs ir paklauts asinsvadu sistémai, to vajadzétu manipulet, ievérojot augstas
kvalitites fluoroskopisku noverosanu. NEVIRZIET vai NEATSPEROJAT katetru, ja
balons nav pilniba izpists vakuuma, jo tas var potenciali izraisit bojajumus asinsvadu

sienai. Ja manipulacijas laika rodas pretestiba, noskaidrojiet pretestibas cgloni pirms
turp
« Balona spiediens nedrikst parsniegt iepaké uzradito spradziena spiedienu katram
balonam. lepaké noraditais spradziena spicdiens ir balstits uz in vitro parbaudes
rezultatiem. Parspiediena novéranai ieteicams izmantot spiediena monitorésanas ierici.
PTCA vajadzétu veikt tikai slimnicas, kur var atri veikt steidzamu koronaro artériju
SuntéSanas opericiju potenciali kaitigu vai dzivibai bistamu komplikaciju gadfjuma.

« Lictojiet tikai ieteicamo balona pietikuma vide. Lai novérstu iespejamu gaisa emboliju,

nekad neizmantojiet gaisu vai jebkadu gizu vide, lai pietakotu balonu.
+ Izmantojiet katetru pirms "Izmantot lidz" datuma (Deriguma termina), kas noradits uz
iepakojuma.

9.0 Uzmanibas pasakumi

« Pirms angioplastikas katetru vajadzetu parbaudit, lai parliecintos par ta funkcionalo
sp&ju un nodrosinatu, ka ta izmérs un forma ir pieméroti paredz&tajai procedirai

« Katetra sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti perordlds transluminalds
koronaras angioplastikas veiksan.

« Pacientam jasanem atbilstosa ant
paplasinasanas terapija.

« Izmantojot divus vadu celvezus, jabat uzmanigam, ieviesot, pagriczot un nopemot
vienu vai abus vadus, lai izvairitos no saklausangs. Ir ieteicams pilniba izvilkt vienu vadu

pr un

13.0 LietoSanas noradijumi

atpakal pirms jebkura papildu aprikojuma nonemsanas.

10.0 Negativie notikumi

Tespejamie negativie efekti ietver, bet nav ierobezoti ar Sadiem:
+ Nave

« Akiits miokarda infarkts

* Pilniga koronrds artérijas vai Sunta oklizija

+ Koronaras asinsvadu disckeija, perforacija, plisums vai trauma

 Dilatéts asinsvadu restenoze

+ Asinosana vai hematomas

+ Nestabila stenokardija

« Aritmijas, ieskaitot kambaru fibrilaciju

+ Zalu reakeijas, alergiskas reakcijas pret kontrastvielu

 Hipo- vai hipertensija

+ Infekeija

« Korondrds artérijas spazmas

+ Arteriovenozais fistulas

« Embolija

Pazinojums: Jebkuru nopietnu gadijumu, kas saistits ar ierici, vajadzétu zinot razotjam
un dalfbvalsts kompetentajai festade, kur lietotajs un/vai pacients ir registréts.

11.0 Materiali, kas jaiizmanto kopa ar balona katetru, ietver:

« Piemerotu vadibas vadu, skatieties uz iepakojuma noradi
+ 20 ce irces balona sagatavosanai

+ Piemerotu vadibas katetru, skatieties uz iepakojuma noradi

+ 10 ce vai maziku Slirces manudliem krdsojumiem

+ Piemerotu izpisanas Skidrumu (piemeram, 50:50 sterilu maistjumu no kontrasta lidzekla

 Spiediena indikgjoso izpasanas ierfci
* Hemostazes varstu

12.0 Sagatavosanas lietoSanai

« Izvélicties piemérotu balona Katetru mérka kugim.
« Nopemiet ierfci no sterils iepakojuma.

« Pitms lictosanas ripigi parbaudict visas ierices, lai atrastu defektus. Parbaudiet
dilatacijas katetru uz locTjumiem, knabisiem vai citiem bojajumiem. NEIZMANTOJIET
nekadas defektu ierices.

« Nopemiet aizsargbalona stiletu un balona aizsargu.

« Lietojot skalosanas adatu, izskalojiet vadibas vadu ar fiziologisko skidumu.

« Balona iz{irfana, nonemiet gaisu no katetra, izmantojot 20 cc Slirci, kas piepildita ar 2-3
ml izpGisanas skidruma, ar balona katetru vérstu uz leju. Pievienojiet izpiisanas ierici pic
balona izpiisanas caurules.

Parliccinictics, ka gan katetra lierna savienojuma, gan izpisanas iericé ir redza
kontrasta Iidzek]a menisks. Izmantojiet negativo spiedienu ar iz
NEMEGINIET veikt pricksizptisanas tehniku, lai iztiritu balona lumenu.
Bridindjums: Pirms ievietojat kerment, no balona ir jaiznem visa gaisa un j
to ar kontrasta lidzekli. Pretéja gadijuma var rasties sarezgijumi.

* levietosanas tehnika
- levietojiet vadibas katetru ar pievienotu hemostazes varstu
atveré
- Virziet vadibas vadu caur vadibas katetru, lai
bojajumu. Vairot balona katetra distalo galu pari vad
Parliecinieties, ka vadibas vads iznik no balona kat
vietu.

- Hemostazes varstu pakapeniski japievelk, lai ko Iplismi. Parmériga
varsta piespiediena var ietekmét balona izpi %‘pﬁénn:\s laiku, ka arf vadibas
vadibas kustibu.

~ Sekojiet balona Katetru pa vad
mark&jumus, lai atrastu balonu

« Balona izptisana

- Piepts balonu, lai pap

simalajam galam.
s vadu iziesanas

rkiptu bojjumu, izmantojot radiopbas

nepfeciesamas turpmikas izpiisanas, lai novérstu
filo izpliSanas spiedienu (skatieties uz iepakojuma

- Parbaudiet balona katetra integritati
- Ja tiek ievietots tads pats balona dilatacijas katetrs, izskalojiet balona dilatacijas
katetra vadibas vada limenu ar skalosanas adatu, ka aprakstits sadala "Sagatavosans
lietosanai". Pirms ievietosanas balona dilaticijas katetru janoslauka ar sterilu laugu, kas
ir samitrinats ar sterilu fiziologisko kidumu. Balonu var salocit atkirtoti, izmantojot
atkdrtotu iepakojuma riku, ki aprakstits sadal "Atkirtota iepakojuma riks".

+ Atkartota iepakojuma riks
- Tas ir papildu komponents, kas Jauj balonu atkiirtoti iepakot, ja nepieciesams.

« Izplist balonu, uzkIgjot negativu spiedienu izpisanas ierfcei un uzturt vakuuma.
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14.0_Atsauces

*+ Vizudli parbaudiet balonu, lai parliecindtos, ka tas ir pilniba izplisis.
« Nonemiet atkartotu iepakojuma riku no atbilstibas Kartes.
« Teladgjiet atkartotu iepakojuma rika neplistosu galu uz stilusa.
« Riipigi ieladgjiet stilusu atpaka] caur katetra distalo galu un garbi pa balona
proksimalo galu.
« Kamér turat Katetru ticsi tuvu balonam, nospiedict atkértotu iepakoj
balonam maiga pagriesanas kustiba, Iidz visa balons ir parklats.
« Maigi nonemiet atkartotu iepakojuma rika/stilusa komplektu.
« Parbaudiet balonu iespejamiem bojajumiem. Ja balonam ir redz
balona katetru.
« Izmete
- Pec lictosanas izmetict un izmetiet pr
administrativas un/vai pasvaldibas politiku’

riku pari

Arstiem vajadzétu konsult@ties ar jaunako liter:
balona dilatacijas joma, pieméram, ki to
American Heart Association.

Produkta drosibas un kliniskas snic; P) ir piccjams Eudameda:
ir pilnigi funkcionals, ladzu,

PAR "PRODUKTU", IR IZGATAVOTS,
APSUDZEJUMA, CNOVATE MEDICAL
SABIEDRIBAS NAV KONTROLES PAR

IEVEROJOT RUPI|
BV UN TAS SAIS'

MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEIU SABIEDRIBAS NEUZNEMSIES
NEKADU ATBILDIBU PRET NEVIENU PERSONU VAI ORGANIZACIIU PAR
EKADAM MEDICINISKAM IZDEVUMIEM VAI DIREKTAM, PIEDERIGAM
TIESAM ZAUDEJUMIEM, KO IZRAISA JEBKURA PRODUKTA
TOSANA, DEFEKTS, BOJAJUMS VAI FUNKCIONALA KARTIBA, VAI ART
JAUNA TADA PRODUKTA PRASITUMS PAMATOJAS UZ GARANTIIU, LIGUMU,
ELIKTU VAI CITADL NEVIENAM NEPIEKRIT ARSTS, KURAM IR JEBKADA
TIESTBU PILNVARA, PIEDERIT CNOVATE MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS
UZNEMEJU SABIEDRIBAM AR KADU PAR PRODUKTU IESPEJAMU PASEKMI
VAI GARANTIIU.

Augstak mingta atteikuma un i )
13, lai tas pretruntu speka esosajiem piemrojamiem tiestbu aktiem.

Ja tiesa vai kompetenta jurisdikcija uzskata, ka 5T garantijas atteikuma kads dalas vai
noteikums ir nelegals, neefektivs vai pretruna speka esosajiem tiesibu aktiem, tas
neietekmé 34 atteikuma un garantijas palickas derigumu.

Z0j1 mérkis nav un Etu tikt i &

wl
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

ATIDZIAI PASISKAITYKITE VISUS INSTRUKCIJAS PIRMAI PRADEDAMI
NAUDOTI.
VISADA LAIKYKITES VISU [SPEJIMU IR SAUGOS PRIEMONIY, NENURODYTY)
SIUOSE INSTRUKCIJUOSE.
NE[VYKUS LAIKYTIS $1U INSTRUKCIIY, GALI KILTI KOMPLIKACIIY.

1.0 Prietaiso aprasymas
Prictaisas Helix (Rx tipo) yra irdies kraujagysliy pleciamasis kateteris, skirtas paprastam
vadovy keitimui. Kateterio darbinis ilgis yra 140 cm. Baliony skersmenys svyruoja nuo
1,0 mm iki 4,0 mm. Baliono medziaga pagaminta i§ pusiau suderinamo Pebax medziagos
skersmenims nuo 1,0 mm iki 4,0 mm su jvertintu sprogimo slégiu 14 atmosfery. Prietaiso
priekiné asis sudaryta i moterisko luer jungiklio, sujungto su PTFE danga dengtu
neriidijancio plieno vamzdziu su virve.
Prickiné asis lygiai jungiasi pric distalinés asies, sudarytos i§ iSorinio pebax/nilono
vamzdzio ir triekstruzijos vidaus vamzdzio su balionu, kuriame lasertas abiejuose
vamzdzivose yra ant distalinio galo. Du radiopatiniai platinos/iridijaus markeriai yra
baliono segmente, isskyrus baliony skersmenims mazesniems nei 2,0 mm, kuriuose yra
centriniame padétyje vienas markerio juostelé. Vidaus vamzdis priima standartinj 0,014
coliy PTCA vadova.
Vadovas jeina j kateterio galy ir koaksialiai iseina is distalinio Rx lizdo, todél leidziant
abipusio lydymo vadovavimg ir greitg kateterio pakeitima vienu standartiniu vadovo ilgiu.
Dvi pazymétos 5 mm ilgio dalys yra prickinje asyje ir rodo kateterio padét atzvilgiu
brachialinio ar femoralinio vadovo kateterio galo. Sio pleciamo kateterio dizainas

nenumato limens distalinéms dazo ijoms arba distali slégio

Klinikiné nauda: pacienty nurodyto kraujagyslés lumeno pralaidumui atkurti
2.0 Tiekimas

Turinys:  Vienas (1) Baliono Dilatacinis Kateteris

Viena (1) Skalbimo Adatélé
Viena (1) Pakartotiniam [vyniojimui Skirtas [rankis
Sterilus Sterilizuotas etileno oksido gazu. Ne-piroginis.
Saugojimas  Saugoti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje.
3.0 Paskirtis
Baliono dilatacinis kateteris skirtas stenozés dilatacijai Sirdies kraujagyslése arba Sunty
aortoje.
4.0 Indikacijos
Baliono dilatacinis kateteris skirtas stenozés baliono dilataciai Sirdies kraujagyslése arba
Sunty aortoje, siekiant pagerinti miokardo perfuzija.
5.0 Kontraindikacijos
Kateteris yra kontraindikuotinas naudoti:
« Nepasargamai kairiajai pagrindinei Sirdies arterijai.
« Sirdies arterijos spazmui, jei néra reiksmingos stenozés.
6.0 Numatytas vartotojas
Numatytieji vartotojai yra kompetentingi gydytojai, turintys PTCA ir baliono kateterio
valdymo mokymus.

7.0 Numatyta pacienty populiacija
Pacientai, kuriems reikia PTCA gydymo metu.
8.0 Perspéjimai
« Tik vieno paciento, vienos procediiros naudojimui. NEsterilizuokite ir/arba
NEperrasykite, nes tai gali potencialiai pakenkti prietaiso veikimui ir padidinti
netinkamos sterilizacijos bei uzkrato rizika
« NE naudokite kateterio, jei jo pakuoté buvo atidaryta arba pazeista
« Norint sumazinti galimg kraujagysliy pazeidimo pavojy, baliono ispitimo diametras
turéty apytiksliai atitikti kraujagyslés diametra tiesiogiai proksimaliai ir distaliai nuo
stenozés.
« PTCA pacientams, kurie néra priimtini kandidatai Sirdies kraujagysliy Suntavimo
operacijai, reikia atidziai apsvarstyti, jskaitant galimg hemodinaminj palaikyma PTCA
metu, nes Sios pacienty grupés gydymas kelia ypatinga pavoju
* Kai kateteris yra cksponuotas kraujagysliy sistemai, ji reikia manipuliuoti aukstos
kokybés fluoroskopijos stebésenoje. NEjudinkite arba NEtraukite kateterio, jei balionas
néra visiskai ispiistas po vakuumu, nes tai gali sukelti kraujagysliy sienos pazeidimus. Jei
manipuliacijos metu kyla pasiprieSinimas, nustatykite priezastj pries tesdami.
« Baliono spaudimas neturi virsyti pakuotés etiketéje nurodyto sprogimo spaudimo
kiekvienam balionui. Jvertintas sprogimo spaudimas grindziamas in vitro tyrimy
rezultatais. Rekomenduojama naudoti spaudimo stebéjimo prictaisa, kad bity isvengta
perkrovimo. PTCA turéty biti atliekama tik ligoninése, kur galima greitai atlikti
skubig Sirdies kraujagysliy Suntavimo operacijg esant galimam Zalingam arba gyvybei
pavojingam komplikacijy atvejui
* Naudokite tik rekomenduojamg baliono ispitimo terpg. Norint isvengti oro embolijos
galimybés, niekada nenaudokite oro arba bet kurio dujinio terpés baliono iSpitimui
« Naudokite Kateterj iki "Iki" datos (galiojimo pabaigos), nurodytos pakuotéje.
9.0 Atsargumo priemonés
« Pries angioplastiky kateterj reikia patikrinti funkcionalumui ir jsitikinti, kad jo dydis ir
forma tinkami numatytajai procedirai.
« Kateterio sistemy turéty naudoti tik perorinés

13.0 Naudojimo instrukcijos

vieng ar abu vadus, kad i visiskai iStraukti

vienq vada pries pasalinant papildomg jranga.

10.0 Salutiniai reiSkiniai

Galimi Salutiniai poveikiai apima, bet neapsiriboja Siais:
« Mirtis

+ Staigus miokardo infarktas

 Visiskas Sirdies kraujagyslés arba Sunto arterijos uzsikimsimas

+ Koronarinés arterijos disekcija, perforacija, plysimas arba traumos

 Dilatuotos kraujagyslés restenoze

+ Kraujavimas arba hematomos

+ Nestabili angina pectoris

 Aritmijos, jskaitant kambariy virpéjima

+ Vaisty reakcijos, alerginé reakeija j kontrasting medziaga

+ Hipo- arba hipertenzija

« Infekcija

+ Koronarinés arterijos spazmas

+ Arteriovenozinis Zvirblis

« Embolija

Pastaba: Visi rimti jvykiai, susije su prietaisu, turéty bati pranesti gamintojui ir toje
valstybéje naréje kompetentingai institucijai, kurioje vartotojas ir/ar pacientas registruotas.

11.0 MedZiagos, skirtos naudoti kartu su baliono katetru, apima:

 Tinkamg vadova, kreipkités | ctiketes reikalavimus
+ 20 ce Svirkitg baliono paruoimui

+ Tinkamg vadova katetrui, kreipkités j ctiketés reikalavimus

+ 10 ce ar mazesnj Svirksty rankiniam dazy Svirkiciui

+ Tinkamg i$pitimo medziaga (pvz., 50:50 sterily miSinj i§ kontrasto medziagos ir
fiziologinio tirpalo)

+ Spaudimo rodantj ispitimo jrenginj

+ Hemostazés voZtuvy

12.0 Pasirengimas naudojimui

« Pasirinkite tinkamg baliono katetrg tiksliniam kraujagyslei.
« Pasalinkite prietaisg i§ sterilios pakuotés.

+ Pries naudojimg atidziai tikrinkite visas prietaisas dél defekty. Tikrinkite dilatacijos
katetrg jlenkimams, lenkimams ar bet kokiems kitiems pazeidimams. NESINAUDOKITE
jokiais pazeistais prietaisais.

+ Pasalinkite apsauginj baliono stileto ir baliono apsauga.

« Naudojant skystinimo adata, iSplaukite vadovo liumeng fiziologiniu tirpalu.

+ Baliono valymas, isplaukite org is katetro naudodami 20 ml Svirksta,  kurj jpilta 2-3
ml i$piitimo medZiagos, baliono Katetras turi bti nukreiptas Zemyn. Prijunkite i$piitimo
irenginj prie baliono iSpiitimo angos.

Ustikrinkite, kad tiek Katetro jungtyje, tiek ispitimo jrenginyje bity mad@as kontr
medziagos meniskas. Taikykite neigiama spaudima naudodami ispitimo
NEDAROMA pabandyti i anksto ispiisti baliono liumena.
Ispéjimas: Pries jkiSant j kiing, i¥ baliono turi buti
pakeistas ontrasto medZiaga. Kitu atveju gali kilti komplikacijy.

+ 1djimo technika
- 1deékite vadovo katetra su prijungtu hemostazés voztuy,
atidaryma
- Pasistumkite vadova per vadovo katetra, kad pasic
pazeidima. Pasistumkite baliono katetro distalinj galy
galo. Uztikrinkite, kad vadovas iSeity i§ baliono katet

ngtuméte tikslinj
vo proksimalaus
vadovo isjimo

vieta.
- Hemostazés voztuva palaipsniui prikaukite, kad ydfd§tumete atgalinj srautq. Per didelis
voztuvy stiprinimas gali paveikti bal timydeflatacijos laiky bei vadovo vadovo

judéjima,
- Stebekite baliono katetrg p

mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu
- Patikrinkite baliono katetro vientisumg

- Jei reikia vél jdeti ta patj baliono dilatacijos katetra, skystinimo adatu skalaukite
baliono dilatacijos Katetro vadovo limenj, kaip aprasyta skiltyje "Pasirengimas

praktika turintys gydytojai.

« Pacientui turéty bati skiriamas i i i ir
kraujagysles pleciantis gydymas.

« Naudodamiesi dviem vady vedimais, bikite atsargis, jvedant, pasukant ir istraukiant

Pries jkisima baliono dilatacijos katetry reikia nuvalyti medvilnés
pagalvéle, mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu. Baliong galima vél sulenkti naudojant
persuvimo jrankj, kaip aprasyta skyriuje "Persukimo jrankis", kuris aprasytas skyriuje
"Persukimo jrankis"
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14.0 Nuorodos

+ Persukimo jrankis
- Tai yra papildoma dalis, kuri leidzia baliong persuvti i$ naujo, jei reikia.
vakuumo biisenoje.
+ Vizualiai patikrinkite baliona, kad isitikintuméte, jog jis visiskai ispastas.
« Patalinkite persukimo jrankj i¥ atitikties kortelés.
« Ikraukite persukimo jranko nepléStos galvutes j stiluta
« Atsargiai jkraukite stilyta atgal per Katetro distalinj gala ir pr
proksimaly galg.
+ Laikydami katetrg tiesiai pries
pasukite mazaisiais pasukimu, kol vis:
« Atsargiai pasalinkite persukimo )mnkioﬂ“
« Patikrinkite baliong dél galimy paz
pazeidimo, ji atminkite.
+ Likvidavimas
- Po naudojimo produkto ir pakuotés
administracinés ir/arba vietos vyriausy

Gydytojams patariama konsultu
apie baliono dilatacija. pavyz
Association, kurig jie paskelbe

OMIS SALYGOMIS, CNOVATE MEDICAL BV IR JO
ONTROLES PRIEi/\STlMIS, KOKIOMIS 810 PRODUKTO
NAUDOJIMO SALYGOS. DEL $I0S PSASTO CNOVATE MEDICAL BV IR JO
FILIALAI ATSISAKO VISU GARANTIU, TIEK ISREIKSTU, TIEK NUMANYTU,
USIJUSIY SU PRODUKTU, [SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KURIA
MANYTA GARANTIA DEL PREKYBOS GERO ARBA TINKAMUMO
ECIAM NAUDOJIMO TIKSLUL CNOVATE MEDICAL BV IR JO FILIALAT
NEBUS ATSAKOMI UZ JOKIUS ASMENS AR ORGANIZACIIOS MEDICINOS
LAIDAS AR BET KOKIUS TIESIUS, NEATSIZVELGDAMI [ NETIESIUS
ARBA NEATLIKTINIUS NUOSTOLIUS, KURIE BUVO PADARYTI DEL BET
KOKIO PRODUKTO NAUDOJIMO, TRUKUMO, NEVEIKIMO AR NEVEIKIMO,
NEPRIKLAUSOMAI NUO TO, AR TOKS NUOSTOLIYU PRETENDUOJANTIS
REIKALAVIMAS PAGRISTAS GARANTIJA, SUTARTIMI, NETINKAMU ELGESIU
ARBA KITA TEISINE PAGRINDU. JOKS ASMENIS NETURI JOKIOS TEISES
SUREMTI CNOVATE MEDICAL BV IR JO FILIALY ATSTOVUS PATEIKTI KOKIU
BET PAREISKIMU AR GARANTIU, SUSIJUSIY SU PRODUKTU.

Paminéti iSimtys ir apribojimai nebuvo sukurti ir neturéty biti interpretuojami kaip
pricstaraujantys taikomam teisés akty privalomoms nuostatoms.

Jei bet kuris $io Garantijos Atsisakymo dalis ar sqlyga bus laikoma neteiséta,
negaliojancia arba pricstaraujancia taikomai teisei pagal teismo ar kompetentingos
institucijos nutarima, tai neturés jtakos likusiy Sio Garantijos Atsisakymo daliy galiojimui.

M Gamintojas

Cnovate Medical B.V.
i 15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu
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®

A
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&
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Nesterilizuoti pakartotinai

‘Vadovavimo Kateteris

Turinys =
(skaicius nurodo vienety kicki viduje) KR

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista @

CE zenklas

Gamintojas

Gamintojo Data &

Unikalus Prietaiso Identifikatorius
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LAS NOGA ALLA INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER.

FOLJ ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM ANGES I
DESSA INSTRUKTIONER.

OM DU INTE FOLJER DEM KAN DET MEDFORA KOMPLIKATIONER.

1.0 Beskrivning av enheten
Enheten Helix (typ Rx) ér en koronar dilatationskateter avsedd for enkel utbytning av
Kateterns i dr 140 em. varierar frin 1,0 mm
till 4,0 mm. ialet ar tillverkat av ett s Peba ial for
diametrar frin 1,0 mm till 4,0 mm med ett nominellt bristtryck pa 14 atmosfirer. Den
proximala axeln pé katetern bestir av en honkoppplare kopplad till en PTFE-belagd
rostfri stilrér med en trad.
Den proximala axeln ansluter smidigt till en distal axel bestiende av en yttertub av pebax/
nylon och en tri-extruderad innertub med en laser svetsad ballong pd bada tuberna i distal
iinde. Tva radiopaka platinaliri finns inom med
undantag for ballongdiametrar mindre &n 2,0 mm, som inkluderar en centralt placerad
enskild markér. Den innertub accepterar en standard 0,014 tum PTCA-guide trad.
Guide-triden gér in i Kateterns spets och avancerar koaxiellt ut ur den distala Rx-porten,
vilket mojliggor bade koaxial vigledning och snabb utbyte av katetern med en enda
standardliingd guide-trad. Tvé markerade sektioner med S mm lingd vardera finns pa den
proximala axeln och indikerar kateterns position i forhallande till spetsen av antingen
en brachial eller femoral viiy K i av denna i

rekommenderas att helt dra tillbaka en styrvajer for patienten innan ytterligare utrustning
tas bort.

10.0 Biverkningar

Miiliga biverkningar inkluderar, men iir inte begréinsade till foljande:

* Dod

« Akut hjirtinfarkt

+ Total ocklusion av koronarartiiren eller bypass-graft

« Dissektion, perforation, rupture eller skada pa koronarkirlet

* Restenos av det dilaterade kiirlet

+ Bldning eller hematom

+ Instabil angina

« Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

+ Likemedelsreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmedel

* Hypo- eller hypertoni

+ Infektion

+ Koronarartirspasm

* Arteriovends fistel

« Emboli

Observera: Alla allvarliga hindelser som har intriffat i samband med enheten bor
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir

inkluderar inte ett lumen for distala firginjektioner eller métningar av distalt tryck.
Klinisk nytta: terstilla ppenheten i det angivna kiirlens lumen hos patienter.

2.0 Leveranssiitt
Innchall:  En (1) Ballongdilatationskateter
En (1) Spolvattnal
Ett (1) Omlindningsverktyg
Steril Steriliserad med etylenoxidgas. Ej pyrogen.
Forvaring  Forvara pi en torr, mork och sval plats.

3.0 Avsett anviindningsomride
Ballongdilatationskatetern ir avsedd for dilatation av stenoser i kranskirl eller bypass-
graft.

4.0 Indikationer
Ballongdilatationskatetern ir indicerad for ballongdilatation av den stenotiska del av ett
kranskirl eller bypass-grafi-stenos i syfie att forbiittra myokardiell perfusion.

5.0 Kontraindikationer
Katetern ér kontraindicerad for anviindning vid:
« Oskyddad vinster huvudkranskiil.
« Kranskiirlspasm i franvaro av signifikant stenos.
6.0 Avsedd anvindare
Avsedda anviindare ir kompetenta likare med tréining inom PTCA och hantering av
ballongkateter.

7.0 Avsedd patientpopulation
Patienter som behver PTCA under behandling.

8.0 Varningar
« Endast for engingsanvindning per patient och procedur. Anvind EJ igen eller sterilisera
om, eftersom detta kan leda till nedsatt enhetsprestanda och oka risken for otillricklig
atersterilisering och korskontaminering.
« ANVAND EJ katetern om forpackningen har 6ppnats eller skadats.
« For att minska risken for kirlskada bor ballongens uppblasta diameter ungefir motsvara
kiirlens diameter strax proximalt och distalt om stenosen.

11.0 Material som ska dndas i
inkluderar:

13.0 Anvindarinstruktioner

och/eller patienten ér etablerad.

med en b

+ Lamplig styrvajer, se etikettens krav

* 20 ce spruta for ballongfrberedelse

+ Lamplig styranordning, se ctikettens krav

* 10 ce eller mindre spruta for manuella firginjektioner

+ Lampligt inflationsmedium (t.ex. en steril 50:50 blandning av kontrastmedium och
saltlsning)

 Tryckindikerande inflationsanordning

* Hemostas ventil

12.0 Forberedelse for anvindnin

« Vilj en limplig ballongkateter for malartiren.
« Ta bort enheten frn steril forpackning.

« Innan anvindning, undersok noggrant alla enheter efter defekter. Undersik
dilatationskatetern efter bojningar, kinks eller andra skador. ANVAND INTE nigon
defekt enhet.

« Ta bort det skyddande ballongstilet och ballongskyddet.

« Anviind sko for att skolja i med saltlsnin;

« Ballongrensning, rensa luft fran katetern med en 20 cc spruta fylld med 2 till 3 ml
inflationsmedium med ballongkatetern som pekar nedt. Fiist en inflatioff§#nordnin
ballongens inflationsport.

Se till att en menisk av kontrastmedium ér synlig i bide kateterluftkont:
inflationsanordningen. Anvand negativt tryck med inflationsanordningen. FORSO!
anvinda for att rengora

Varning: All luft ska avligsnas frin ballongen och ersiittas med kont
innan den infors i kroppen. Annars kan komplikationer uppst,

+ Inforing steknik
- Placera styranordningen med en hemostasve
mélkiirlartiren.
- Avancera styrvajern genom styranordningen for att nd

i Sppningen till

skadan. Avancera
e till att styrvajern

« PTCA hos patienter som inte dr limpliga kandidater for
krver noggrann dvervigande, inklusive méjligt hemodynamiskt stod under PTCA,
eftersom behandling av denna patientpopulation innebiir speciell risk

distala spets dver proximala nden astyr
Iimnar ballongkatetern genom styrvajerutgngen,

- Hemostasventilen bor gradvis d r at{'kontrollera bakatflode. Overdriven

« Nir katetern éir exponerad for kirlsystemet bor den under
fluoroskopisk observation. FORDRIV ELLER DRAG INTE katetern om inte ballongen
éir helt tomd under vakuum, eftersom detta potentiellt kan leda till skador pa kiirlviggen.
Om motstind méts under manipulation, faststill orsaken till motstandet innan du
fortsitter.

« Ballongtrycket fir inte dverstiga det angivna bristtrycket pi etiketten for varje ballong
Det angivna bristtrycket ér baserat pi resultaten fran in vitro-tester. Anviindning av en
tryckivervakningsenhet rekommenderas for att forhindra dvertryck. PTCA bor endast
utfras pa sjukhus diir koronararteriebypasskirurgi snabbt kan utforas i hindelse av en
potentiellt skadlig eller livshotande komplikation.

« Anviind endast For att forhindra

till luftemboli, anvind aldrig luft eller nigot gasformigt medium for att blisa upp
ballongen.

« Anviind katetern fore "Anvind fore” datumet (utgingsdatum) som anges pa
forpackningen.

9.0 Forsiktighetsatgirder
« Innan angi bor katetern for att verifiera och siikerstilla
att dess storlek och form dir limpliga for den procedur den ska anvindas till.

« Katetersystemet bor endast anviindas av likare utbildade i utforandet av perkutan
transluminal koronarangioplastik.

« Limplig antiplatelet och bor ges till patienten.
« Vid anvindning av tvi stycken styrvajrar bor forsiktighet iakttas vid inforande,
vridning och borttagning av en eller bada styrvajrana for att undvika snéirjning. Det

kan paverka ballon; flationstid samt rérelsen hos styrvajern,
- Folj ballongkatetern dver st s# skadan med hjilp av radiopaka
markdr(er) for att lokalisera ballongt
Ballong inflation

distalt blodflode utvirderas.
kan efterfoljande inflationer krivas for att 16sa
angivna bristtrycket (se ctikettering).

pé inflationsanordningen och bekrifta att ballongen ér fullt

i medan bibehalls.
len deflaterade ballongdilateringskatetern har dragits tillbaka, ska den
d gasviv indrinkt i steril fysiologisk saltlsning.
- Inspektera ballongkateterns integritet.
- Om samma ballongdilateringskateter ska sittas in igen, skolj styrvajerlumen i
i med ingsnalen enligt beskrivningen i avsnittet

" for ". Innan dterinfo ska
torkas ren med gasvav indrinkt i steril fysiologisk saltldsning. Ballongen kan vikas om
med hiilp av omslagsverktyget enligt beskrivningen i avsnittet "Omslagsverktyg".
Omslagsverktyg
- Detta éir en tillbehdrsdel som mdjligedr att ballongen kan vikas om vid behov.

« Deflatera ballongen genom att applicera negativt tryck pé inflationsanordningen och
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14.0 Referenser

15.0 Friskrivning av

uppriitthall under vakuum.
« Visuellt inspektera ballongen for att bekrifta att den i fullt deflaterad.
« Tabort frin i
« Ladda det icke-uppblista éinden av omslagsverktyget pé stilett
+ Ladda forsiktigt stilett tillbaka genom distala dnden av katetern och forbi proximala
inden av ballongen.
* Medan du haller i katetern precis proximalt for ballongen, skjut o
ver ballongen i en mjuk vridande rérelse tills hela ballongen i i
« Ta forsiktigt bort omslagsverktyget/stilettmonteringen.
« Inspektera ballongen for eventuell skada. Kassera ballong
négon synlig skada pa ballongen.
* Bortskaffande
- Efter anvindning, kassera och sling pl‘o’den och £
administrativa och/eller lokala myndigheternas pi

Likare bor konsultera aktuell litteratur om,
sdsom publicerat av American College of
Sammanfattning av sikerhet och kli r produkten finns tillginglig
n Eudamed dir helt fungerande,
viinligen kontakta tillverkaren

ETT SARSKILT ANDAMAL. CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES
SKA INTE VARA ANSVARIGA INFOR NAGON INDIVID ELLER ORGANISATION
OR MEDICINSKA KOSTNADER ELLER DIREKTA, INDIREKTA ELLER
ERKNINGSSKADOR ORSAKADE AV ANVANDNING, FEL, AVVIKELSE
FUNKTIONSFEL I PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAV PA ERSATTNING
FOR SADANA SKADOR BYGGER PA GARANTI, KONTRAKT, OAKTSAMHET
LER ANNAN GRUND. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA
CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES TILL NAGRA UTFASTELSER
ELLER GARANTIER AVSEENDE PRODUKTEN.

De undantag och begransningar som anges ovan dr inte avsedda och bor inte tolkas som
stridande mot i i tillimplig

Om nagon del eller term i denna Friskrivning av Garanti anses vara olaglig, ogiltig
eller i konflikt med tillimplig lag av en domstol eller behdrig myndighet péverkar inte
giltigheten av de dterstaende delarna av denna Friskrivning av Garanti.

M Tillverkare

Cnovate Medical B.V.
i 15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu

FORKLARING AV SYMBOLER

Beskrivning

Katalognummer

Chargenummer

Ballongdiameter
Ballongliingd
Steriliserad med etylenoxid

Enkel Steril Barriirsystem med skyddande
forpackning inuti

Anviind fore
Anviind inte igen
Varning

Konsultera anvindarinstruktionerna eller konsultera
clektroniska anviindarinstruktioner pd foretagets webbplats

Inte atersterilisera

Ledkateter

Innehdll
(siffran representerar antalet enheter inuti)

Anviind inte om forpackningen r skadad

CE-mirkning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk enhet

Unik enhetsidentifierare
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