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Vecchio 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

TheVecchio Balloon Dilatation Catheter is designed to allow easy exchange of the
catheter using a standard length guidewire. Balloon diameters range from 2.0mm
to 5.0mm. The balloon material is made of a minimally compliant material with a
rated burst pressure of 22 atmospheres for ¢2.0-4.0mm and 20 atmospheres for
$4.5-5.0mm balloon respectively. The mini balloon material will
allow high pressure dilatation while maintaining precise control of the balloon
diameter and length. The proximal shaft of the catheter is composed of a female
luer connector bonded to a PTFE coated stainless steel tube. The proximal shaft
allows superior proximal pushability with a smooth transition to a distal shaft
composed of an outer tube of nylon and a tri-extrusion inner tube with a balloon
laser welded to both tubes at the distal tip. Two radiopaque platinumyiridium
‘marker bands are positioned within the balloon shoulders. The inner tube accepts
a standard 0.014 inch PTCA guidewire. The guidewire enters the catheter tip and
advances coaxially out the distal Rx port, thereby allowing both coaxial guidance
and rapid exchange of catheter with a single standard length guidewire. Two
marked sections, Smm in length 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 and
post-deployed stent 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.
e Balloon dilatation of a stent after implantation (balloon models 2.0 mm -
5.0 mm only) Note: Bench testing was conducted with the Vecchio Balloon
Dilatation Catheter and marketed balloon expandable stents. Consideration
should be taken when this device is used with different manufacturers’
stents due to difference in stent design.
5.0 Contraindications
The catheter is contraindicated for use in:
e Unprotected left main coronary artery
o 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 dj;
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-threatening
complication.

o Use only the recommended balloon inflation medium. To prevent the
possibility of an air embolus, never use air or any gaseous medium to inflate
balloon.

o 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.

o The catheter system should be used only by physicians trained in the
performance of p inal coronary angiopl

o Appropriate anticoagulati i and vasodil
administered to the patient.

o When using two guide wires, care should be taken when introducing,
torqueing 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.

therapy should be

10.0 Adverse Events
Possible adverse effects include, but are not limited to the following
Death

Acute myocardial infarction

Total occlusion of the coronary artery or bypass graft
Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury
Restenosis of the dilated vessel

Hemorrhage or hematoma

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 de)
reported to the manufacturer and the competent authority of th
which the user and/or patient is established.
11.0 Materials to be used in combination with a balloon c:

o Suitable guide wire, refer to label claim
o 20cc syringe for balloon preparation

o Suitable guiding catheter, refer to label claj

o 10cc or smaller syringe for manual dye injéctions

o Appropriate inflation medium (c.g. 50:50 Sféxile mixtufe of a contrast

medium and saline)
o Pressure-indicating inflation device
® Hemostasis valve

12.0 Preparation for Us

the target vessel
ickaging
efully for defects. Examine the
ks, or any other damage. Do NOT use any

loon stylet and balloon protector

cdle, flush the guidewire lumen with saline

ing, purge air from the catheter using a 20cc syringe filled with
flation medium with the balloon catheter pointing
lownward. Attach an inflation device to the balloon inflation port.

ure that a meniscus of contrast medium is evident in both the catheter

inflation device. Do NOT attempt Pre-Inflation technique to purge the
balloon lumen.
Caution: All 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
e Insertion Technique
— Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice
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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 catheter over the
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 contrgl Back
Excessive valve tightening may affect balloon inflation/de time a8
well as movement of the guide wire.

— Track the balloon catheter over the wire to cross thg
radiopaque marker(s) to locate the baligon across

Balloon Inflation

— Inflate the balloon to dilate the lesion using

— After each subsequent inflation, the distal

— Confirm the results with fluor

Removing the Catheter

— Apply negative pressure o
balloon is fully deflated

— Withdraw the ball uiding catheter while preserving
guide wire positig
— After the de; ion catheter is withdrawn, it should be

wiped clean d with sterile normal saline.
— Inspe n catheter integrity.
—Ifr me balloon dilation catheter, flush the guide wire lumen

of the balloon tion catheter using the flushing needle as described in

the “Preparation for Use” section. Prior to reinsertion, the balloon

dilatation catheter should be wiped clean with gauze soaked with sterile

ormal saline. The balloon may be refolded using the rewrap tool as

cribed in the Re-Fold Tool as described in the “Re-Fold Tool” Section.

Tool

his is an accessory component that allows the balloon to be rewrapped

if required

+ 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

+ 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

¢ 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

+ Inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon
catheter if there is any visual damage present on the balloon.

Re-]

o Disposal
— After use, dispose and discard the product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.
14.0 Reference

Physicians should consult recent literature on current medical practice on
balloon dilatation, such as published by American College of Cardiology/
American Heart Association.

The used PTCA catheter disposal shall follow individual medical
institutions/ hospitals’ guidelines.

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, [
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 sct out above are not intended to and should not be
construed so as to mandatory provi of i law.

If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by a court or competent
jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty
shall not be affected.

sl Manufacturer:

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
: 404
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Balloon Length
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TERIL

Sterilized Using Ethylene Oxide

Single Sterile Barrier System With
Protective Packaging Inside

Use By
Do Not Reuse
Caution

Consult Instructions For Use or Consult Electronic
Instructions For Use on Company Website

Do Not Resterilize
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Guiding Catheter
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Contents

(numeral represents quantity of units inside)

®

Do not use if package damaged
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

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 Catéter de Dilatacion con Globo Vecchio esti diseiiado para permitir el intercambio
ficil del catéter utilizando un alambre guia de longitud estindar. Los didmetros del
globo van desde 2.0 mm hasta 5.0 mm. El material del globo estd hecho de un material
minimamente adaptable con una presion de rotura nominal de 22 atmésferas para
globos de ¢2.0-4.0 mm y 20 atmosferas para globos de ¢4.5-5.0 mm, resp: 2

« Use el catéter antes de la fecha de "Uso por” (Fecha de caducidad) especificada en el
Ppaquete.

9.0 Precauciones
+ Antes de la angioplastia, cl catéter debe ser examinado para verificar su funcionalidad y
asegurarse de que su tamaiio y forma sean adecuados para el procedimiento para el cual
se vaa utilizar.
« El sistema de catéter debe ser utilizado solo por médicos capacitados en la realizacion de
angioplastia coronaria transluminal percutanca.
* Se debe administrar al paciente una terapia de anticoagulacion, antiagregantes

il apropiads

El material del globo minimamente adaptable permitird la dilatacion a alta presion
manteniendo un control preciso del diametro y la longitud del globo. El eje proximal del
catéter esti compuesto por un conector hembra luer unido a un tubo de acero inoxidable
recubierto de PTFE. El eje proximal permite una excelente empufiadura proximal con
una transicion suave a un cje distal compuesto por un tubo exterior de nailon y un tubo
interno de triple extrusion con un globo soldado laser en ambos tubos en la punta distal.
Dos bandas marcadoras de platinofiridio radiopacas estan posicionadas en los hombros
del globo. El tubo interno acepta un alambre guia PTCA estandar de 0.014 pulgadas. EI
alambre guia entra en la punta del catéter y avanza coaxialmente por el puerto Rx distal,
lo que permite tanto la guia coaxial como el intercambio rapido del catéter con un solo
alambre guia de longitud estandar. Dos secciones marcadas de § mm de longitud ubicadas
en el eje proximal indican la posicion del catéter en relacion con la punta de un catéter
guia braquial o femoral. El disefio de este catéter de dilatacion no incorpora una luz 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 dxido de etileno. No pirogénico.
Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.

3.0 Uso previsto
El catéter de dilatacin con globo esti destinado para la dilatacion de estenosis y stents
desplegados en la arteria coronaria o injerto de derivacion.

4.0 Indicaciones
« El catéter de dilatacion con globo esti indicado para la dilatacion con globo de la porcion
estendtica de una arteria coronaria o estenosis de injerto de derivacion con el proposito de
mejorar la perfusion miocardica.
« Dilatacion con globo de un stent después de la implantacion (solo modelos de globo de 2.0
mm a 5.0 mm). Nota: Se realizaron pruebas de banco con el Catéter de Dilatacion con
Globo Vecchio y stents expandibles con globo comercializados. Se debe tener en cuenta
al usar este dispositivo con stents de diferentes fabricantes debido a las diferencias en
el diseiio del stent.

5.0 Contraindicaciones
El 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 Poblacion 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 i del disps y 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 didgmetro 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 consideracién, incluyendo el posible apoyo
hemodinamico 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
fluoroscopica 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 daiio 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 ningtn medio gaseoso para inflar el globo.

+ 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 del 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
+ Oclusion total de la arteria coronaria o injerto de derivacion coronaria.
« Diseccion, 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/hipertension
« Infeccion
« Espasmo de la arteria coronaria
« Fistula arteriovenosa
+ Embolia
Aviso: cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion 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 indicacion del etiquetado
« Jeringa de 10 cc 0 mas pequeiia para inyecciones manuales de tinte
* Medio de inflado adecuado (p. ¢j., mezcla estéril 50:50 de un medio de contraste y
solucion salina)
« Dispositivo de inflado con indicacion de presion
+ Valvula de hemostasia

12.0 Preparacién para su Uso
+ Seleccione un catéter con globo adecuado para el vaso sanguineo de destipo.
+ Saque el dispositivo del empaque estéril.

Examine el catéter de dilatacion en busca de dobleces, pliegues
utilice ningtn dispositivo defectuoso.

+ Retire el estilote del globo protector y el protector del gl
+ Con una aguja de lavado, enjuague la luz del alambre :
 Purificacion del globo, purgue el aire del catéter usan le 20 cc llena con
2a 3 ml del medio de inflado con el catéter con globo ap! abajo. Coneete un
dispositivo de inflado al puerto de inflado del globo

Asegirese de que haya un menisco de medio wam tanto en el concctor de la
vélvula del catéter como en el disp e infltdo. Aplique presion negativa con el
dispositivo de inflado. NO intente cinflado para purgar la luz del globo.
Precaucién: Todo el aire deb
de contraste antes de introducirl
complicaciones.

on sal

- Siga cl catéter con globo sobre el alambre para cruzar la lesién utilizando el/los
marcador(es) radiopaco(s) para ubicar el globo a través de la lesion.

+ Inflado del Globo
- Infle el globo para dilatar la lesion utilizando técnicas de angioplastia transluminal
percutinea (PTCA) esténdar.
- 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
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* Retirada del Catéter
- Aplique presion negativa en el dispositivo de inflado y confirme que el 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
solucién salina estéril.

- Inspeccione la integridad del catéter con globo.

- Si se va a volver a insertar el mismo catéter de dilatacion con glot
del alambre guia del catéter de dilatacion con globo utilizando la ag
se describe en la seccion "Preparacion para su Uso". Antes de
el catéter de dilatacion con globo con gasa empapada en s
se puede volver a doblar usando la herramignta de reenvgl
seccion "Herramienta de Reenvoltura”.

+ Herramienta de Reenvoltura
- Este es un componente accesorio que permite v

bilsca de posibles dafios. Deseche el catéter con globo si hay
en el globo.
+ Disposici
- Después de su usodeseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del
hospital, administrativa y/o del gobierno local

Referencia

os médicos deben consultar la literatura reciente sobre la prictica médica actual de
con globo, como la publicada por la American College of Cardiology/American
Hea ssociation.

a climinacion del catéter PTCA usado debe seguir las pautas individuales de las
Instituciones médicas/hospitales.

+ EI Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) del producto esti disponible
en el Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Antes de que Eudamed esté
completamente funcional, pongase en contacto con el fabricante en cs@cnovate.eu).

15.0 Exencién de Garantia
AUNQUE EL CATETER, EN ADELANTE DENOMINADO "PRODUCTO", HA
SIDO 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 exclusiones y limitaciones establecidas anteriormente no tienen la intencion y no
deben i de manera que las disposi i de la ley
aplicable.

Si alguna parte o término de esta Exencién de Garantia se considera ilegal, inaplicable o
en conflicto con a ley aplicable por un tribunal o jurisdiccion competente, la validez de
las porciones restantes de esta Exencin 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

Niimero de Catilogo

Namero 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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Ve C Chl O 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 Cathéter de Dilatation 4 Ballon Vecchio est congu pour permettre un échange aisé du
cathéter en utilisant un guide de longueur standard. Les diamétres des ballons varient
de 2,0 mm 4 5,0 mm. Le matériau du ballon est constitué d'un matériau légérement
adaptable avec une pression de rupture nominale de 22 atmosphéres pour les ballons de
92,0-4.0 mm et de 20 atmosphéres pour les ballons de ¢4,5-5,0 mm respectivement. Le
matériau du ballon légérement adaptable permet une dilatation & haute pression tout en
maintenant un contrdle précis du diamétre et de la longueur du ballon. La tige proximale
du cathéter est composée d'un connecteur luer femelle collé & un tube en acier inoxydable
revétu de PTFE. La tige proximale permet une poussée proximale supérieure avec une
transition en douceur vers une tige distale composée d'un tube extérieur en nylon et
dun tube intene a triple extrusion avec un ballon soudé au laser sur les deux tubes a
T'extrémité distale. Deux marques radi en platine/i sont positionnées dans
les épaules du ballon. Le tube intere accepte un guide PTCA standard de 0,014 pouce.
Le guide entre dans la pointe du cathéter et avance coaxialement hors du port Rx distal,
permettant ainsi 4 la fois un guidage coaxial et un échange rapide du cathéter avec un
seul guide de longueur standard. Deux sections marquées, de 5 mm de long, situées sur
la tige 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'incorpore 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 loxyde d‘éthyléne. Non pyrogénique.
Stockage  Conservez dans un endroit sec, sombre et frais.

3.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet est destiné a la dilatation des sténoses et des stents
déployés dans l'artére coronaire ou le pontage aorto-coronarien.

4.0 Indications
* Le cathéter de dilatation a ballonnet est indiqué pour la dilatation a ballonnet de la
portion sténosée d'une artére coronaire ou d'une sténose de pontage aorto-coronarien dans
le but d'améliorer la perfusion myocardique.
« Dilatation a ballonnet d'un stent aprés son implantation (uniquement les modéles
de ballonnet de 2,0 mm & 5,0 mm). Remarque : Des tests en laboratoire ont été
réalisés avec le cathéter de dilatation a ballonnet Vecchio et des stents expansibles
commercialisés. Il convient de prendre en compte cette différence lors de I'utilisation
de ce dispositif avec des stents de fabricants différents en raison des différences de
conception des stents.

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

6.0 Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont des médecins compétents formés 4 la PTCA (angioplastie
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 les performances du dispositif et
augmenter le risque de restérilisation i éeetde i croisée.
« NE PAS utiliser le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommagé.
« Pour réduire le risque de dommages aux vaisseaux, le diamétre gonflé du ballonnet doit
approximer le diamétre de la veine juste proximale et distale 4 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
4 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'étiquette de I'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 recommandée pour prévenir la surpression. La PTCA ne doit étre réalisée que dans
les hopitaux oit une chirurgie de dérivation de lartére coronaire en cas de complication
potentiellement préjudiciable ou mettant en danger la vie peut étre rapidement effectue.
« Utilisez uniquement le milieu recommandé pour gonfler le ballonnet. Pour éviter la

possibilité d'un embole d'air, n'utilisez jamais dair ou de milieu gazeux pour gonfler le
ballonnet.

« Utilisez le cathéter avant la date de "Utilisation avant" (Date dexpiration) spécifiée sur
Temballage.

9.0 Précautions

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

Sassurer que sa taille et sa forme conviennent a la procédure pour laquelle il est destiné.

* Le systéme de cathéter doit étre utilisé uniquement par des médecins formés a la

réalisation de I'angioplastie coronarienne transluminale percutanée.

* Une thérapic approprice d" ion, d'antiagré

vasodilatateurs doit étre administrée au patient.

* Lors de I'utilisation de deux fils-guides, il convient de prendre des précautions lors

de I'introduction, de la torsion et du retrait d'un ou des deux fils-guides pour éviter les
Iest ¢ de retirer un fil-guide du patient avant

de retirer tout équipement supplémentaire.

et de

10.0 Evénements indésirables
Les effets indésirables possibles incluent, sans s'y limiter :
* Déces
« Infarctus du myocarde aigu
* Occlusion totale de I'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 I'artére coronaire
« Fistule artério-veineuse
* Embolie
Avis : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'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 référer a l'indication sur I'étiquette

* Une seringue de 20 ce pour la préparation du ballon

« Un cathéter de guidage approprié, se référer a I'indication sur I'tiquette

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

* Un milieu de gonflage appropri¢ (par exemple, un mélange stérile 50:50 d'un miliey,

contraste et de solution saline)

* Un dispositif de gonflage indiquant la pression

* Une valve d'hémostase

12.0 Préparation a 1'Usage
+ Sélectionnez un cathéter a ballonnet approprié pour le vaisseau cibe.
* Retirez le dispositif de 'emballage stérile.

dommage. Nutilisez PAS de dispositif défectueux.
« Retirez le stylet protecteur du ballonnet et le protecteu
+ A l'aide d'une aiguille de ringage, rincez la lumiére

saline.
+ Purge du ballonnet, purgez I'air du cathéter & l e seringue de 20 cc remplic
de 2 4 3 ml de milieu de gonflage, I 1 & Ballonnet pointant vers le bas. Fixez un

dispositif de gonflage au port de g

proximale/du fil guide. Assurez-vous que le fil guide sort du cathéter  ballonnet par
T'emplacement de sortie du fil guide.
~La valve dhémostase doit étre serrée progressivement pour controler le reflux sanguin.
Un serrage excessif de la valve peut affecter le temps de gonflage/dégonflage du
ballonnet ainsi que le mouvement du fil guide.
~Suivez le cathéter 4 ballonnet le long du fil pour traverser la Iésion 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 as
ballonnet est complétement dégonflé.
- Retirez le cathéter a ballonnet dans le cathéter de guidage e
fil guide.
- Aprés avoir retiré le cathéter a ballonnet L‘.nﬂé, netto)
de solution saline stérile.
- Inspectez l'intégrité du cathéter a ballonnet.
- Si vous devez réinsérer le méme cathéter de

décrit dans la section "Préparation a I'Ugige".
de dilatation & ballonnet avec de la gaz@hi

section "Outil de Recondition
+ Outil de Reconditionnement
- 11 s'agit d'un comp:

nécessaire.
+ Dégonflez le b  une pression négative sur le dispositif de
gonflage et
« Inspectez Vi et pour confirmer quiil est complétement dégonflé
* Retigez [Outi onnement de la Carte de Conformité.
. tréfhité non évasée de Foutil de reconditionnement sur le stylet.
« Chargez ment le stylet a travers lextrémité distale du cathéter et au-deld de

T'extrémité proxintale du ballonnet.

« Tout en maintenant le cathéter juste proximal au ballonnet, faites glisser doucement

Toutil de reconditionnement sur le ballonnet dans un mouvement de torsion douce

jusqu'a ce que le ballonnet complet soit couvert.

rez doucement 'ensemble outil de reconditionnement/stylet.

Spectez le ballonnet 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 a la

politique de I'hopital, administrative et/ou gouvernementale locale.

14.0 Référence
« Les médecins doivent consulter la littérature récente sur les pratiques médicales
actuelles en matiére de dilatation a ballonnet, telle que publiée par la American College of
Cardiology/American Heart Association
« L'élimination du cathéter PTCA utilisé doit suivre les directives individuelles des
établissements médicaux/hopitaux
« Le Résumé de la Sécurité et de la Performance Clinique (SSCP) du produit est
disponible sur 'Eudamed  https://ec.curopa.eu/tools/eudamed (Avant que I'Eudamed ne
soit pleinement opérationnel, veuillez contacter le fabricant & 'adresse cs@cnovate.cu).

15.0 Exclusion de Garantie i i o
BIEN QUE LE CATETERE, DORENAVANT DENOMME "PRODUIT", AIT ETE
FABRIQUE DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES,
CNOVATE MEDICAL BV ET SES AFFILIES N'ONT 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 §'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 aux dispositions légales de la loi
applicable.

Si une partie ou un terme de cette Exclusion de Garantie est jugé illégal, inapplicable ou
en conflit avee 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
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Ve C Chl O 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
Der Veechio Ballondilatationskatheter ist konzipiert, um den problemlosen Austausch des
Katheters mithilfe eines Y Die

verhindern. Die PTCA sollte nur in Krankenhéusern durchgefiihrt werden, in denen im

Falle einer potenziell oder K cine Bypass-
Operation der Koronararterie schnell durchgefiihrt werden kann.
+ Verwenden Sie nur das Um die Mo cines

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.

reichen von 2,0 mm bis 5,0 mm. Das Ballonmaterial bestcht aus einem leicht
nachgiebigen Material mit ciner Nenndruckfestigkeit von 22 Atmosphiren fir 62.0-4.0
mm und 20 Atmosphiren fiir 4,5-5,0 mm Ballons. Das leicht nachgi

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

ermdglicht eine Hochdruckdilatation bei priziser Kontrolle des Ballondurchmessers
und der Linge. Der proximale Schaft des Katheters besteht aus einem weiblichen
Luer-Anschluss, der mit einem PTFE-beschichteten Edelstahlrohr verbunden ist. Der
proximale Schaft ermdglicht eine hervorragende proximale Schiebfihigkeit mit einer
reibungslosen Ubergang zum distalen Schaft, der aus einem &ulieren Nylonrohr und
cinem tri-extrudierten Innenrohr mit cinem ballon laserverschweiBt besteht, der sich
an beiden Rohren an der distalen Spitze befindet. Zwei rontgendichte Platindrihte
sind in den Ballonschultern positioniert. Das Innenrohr nimmt einen standardméBigen

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

Patienten verabreicht werden

+ Bei der Verwendung von zwei Fiihrungsdrahten ist 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.

.0 Neb en

PTCA-Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll auf. Der
tritt in die Katheterspitze ein und bewegt sich koaxial aus dem distalen Rx-Port, was
sowohl eine koaxiale Fiihrung als auch einen schnellen Katheteraustausch mit einem
cinzigen Standardliingendraht ermoglicht. Zwei markicrte Abschnitte von 5 mm Linge
am proximalen Schaft zeigen die Position des Katheters im Verhéiltnis zur Spitze eines
brachialen oder femoralen Fiihrungskatheters an. Das Design diescs Dilatationskatheters
sieht keine Lumen fiir distale oder distale D: vor.
Klinischer Nutzen: Wiederherstellung der Durchgiingigkeit des angegebenen
GefiBlumens bei Patienten.

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

3.0 Verwendungszweck
Der Ballondilatationskatheter ist zur Dilatation von Stenosen und nach Einsatz von Stents
in der Koronararterie oder Bypass-Graft vorgeschen.

4.0 Anwendungsgebiete
« Der i

Mogliche Nebenwukungen 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 zustiindigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/
oder Patient ansiissig ist, gemeldet werden.

11.0 Materialien zur Verwendung in Verbindung mit einem

ist zur ilatation des Teils ciner
Koronararteric oder Bypass-Graft-Stenose mit dem Ziel der Verbesserung der
Myokardperfusion indiziert.

+ Ballondilatation cines Stents nach Implantation (nur Ballonmodelle 2,0 mm - 5.0

« Geeigneten Fiihrungsdraht, siche Angabe auf dem Etikett
« 20-ce-Spritze zur Ballonvorbereitung
* Geeigneten Fithrungskatheter, siche Angabe auf dem Etikett

mm). Hinweis: Benchtesting wurde mit dem Vecchio i und

er Stents gefiihrt. Es sollte
werden, wenn dieses Geriit mit Stents unterschiedlicher Hersteller verwendet wird,
aufgrund von Unterschieden im Stent-Design.

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 erhhen kann.

« DEN Katheter NICHT verwenden, wenn seine 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 Schiiden an der GefiBwand fiihren kann. Wenn Widerstand bei der
Manipulation auftritt, bestimmen Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren.

« Der Ballondruck sollte nicht den auf der Verpackung angegebenen Berstdruck
iberschreiten. Der angegebene Berstdruck basiert auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests.
Die dung eines D iits wird empfohlen, um Uberdruck zu

* Druckanzeigendes Inflationsgeréit
+ Himostaseventil

12.0 Vorbereitung zur Verwendun:
« Wiihlen Sie einen geeigneten Ballonkatheter fiir das Zi
« Entnehmen Sie das Gerit aus der sterilen Verpackung.
* Uberprifen Sie vor der Verwendung alle Geriite sorgfil De

den D auf Knickstellengdger
Sie kein defektes Gerit.
+ Entfernen Sie den schiitzenden Ball und 8en Ballonschutz.

 Spillen Sie dic Drahtlumen mit cjnef Ssung mit ciner Spiilnadel aus.

feter nach unten zeigt. Befestigen Sie

sowohl im K
et./Erzeugen Sie einen Unterdruck mit dem
. dic Vorinflations-Technik anzuwenden, um das

mit Hi in der Offnung

der Zielkefonararteric.
- Schieben Sie den Fil durch den Fii um die z\|
errcichen und zu berwinden. Schicben Sie dic distale Spitze des Ballonkatheters iiber
das proximale Ende des Filhrungsdrahts. Stellen Sic sicher, dass der Fiihrungsdraht
durch dic Fil des austritt.

- Das Hii il sollte allméhlich werden, um den Riickfluss zu
steuern. Ein iibermaBiges Anzichen des Ventils kann die Ballonaufblas- und -ablasszeit
sowie die Bewegung des Filhrungsdrahts beeinflussen.

- Verfolgen Sie den Ballonkatheter dber den Draht, um die Stenose unter Verwendung

_8—

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

DEUTSCH

14.0 Referenz

+ 10-ce-Spritze oder kleincre zur manuellen Injektion von Kontrastmittel
-G (2. B. sterile Mischung im Verhjilfhis 50:5
Kontrastmittel und Kochsalzlosung) |

15.0 Haftungsausschluss fiir Garantie

der radiopaque Markierung(en) zu Giberwinden.
* Ballonaufblasen
- Blasen Sie den Ballon auf, um die Stenose mit standardméBigen PTCA-Techniken zu
dilatieren.
- Nach jedem nachfolgenden Aufblasen sollte der distale Blutfluss iiberpriift werden.
- Wenn eine signifikante Stenose bestehen bleibt, kénnen aufeinai Igende
Aufblihungen erforderlich sein, um die Stenose zu beseitigen. Ubs
NICHT den angegebenen Berstdruck (siche Kennzeichnung).
- Bestiitigen Sie die Ergebnisse durch Fluoroskopie.
* Entfernen des Katheters
- Wenden Sie einen Unterdruck auf das Inflationsgerit an,
Ballon vollstindig entleert st.
- Ziehen Sie den Ballonkatheter in den Fiihfingskatheter!
Position des Fiihrungsdrahts bei

- Uberpriifen Sie die Integritit des Ball
- Wenn derselbe Ballondilatationska hrt werden muss, spiilen

mit der Spiilnadel gemél der

incr mit st8ffer Kochsalzldsung getréinkten Gaze

jem Re-Fold-Werkzeug wicder gefaltet werden,

wie in der "Re-Fold

+ Re-Fold-Werkzeug
- Dies ist ein ¢ er Ballon bei Bedarf wieder gefaltet werden kann.

« Lassen Sie legen eines Unterdrucks am Inflationsgerit entleeren

al
isuell, ob det Ballon vollstiindig entleert ist.

Re-Fold-Werkzeug von der Compliance-Karte.

geweitete Ende des Re-Fold-Werkzeugs auf den Stilus.

« Laden Sic den Stilus vorsichtig durch die distale Spitze des Katheters und iiber das
proximale Ende des Ballons zuriick

+ Halten Sie den Katheter knapp proximal zum Ballon und schicben Sie das Re-Fold-
iiber den Ballon in einer sanften Drehbewegung, bis der gesamte Ballon bedeckt

+ Entfernen Sie vorsichtig die Re-Fold-Gerat/Stilus-Kombination.

o [—
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ERKLARUNG DER SYMBOLE

Beschreibung

Katalog nummer

Chargen nummer

« Uberpriifen Sie den Ballon auf mdgliche Schiiden. Entsorgen Sie den
wenn sichtbare Schiiden am Ballon vorliegen.

Entsorgung

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

« Arzte sollten aktuelle Literatur zur aktuellen iZini: Praxis der

Ballonlinge

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einzelnes steriles Barriere-System mit
schiitzender Verpackung im Inneren

Konsultieren, wie sie von der American College of Cardiology/American Heart
Association verdffentlicht wurde.

* Die Entsorgung des gebrauchten PTCA-Katheters sollte den Richtlinien der einzelnen
folgen.

+ Der Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) fiir das Produkt
ist im Eudamed verfiigbar: https://cc.curopa.cu/tools/eudamed (Bevor der Eudamed voll
funktionsfihig ist, kontaktieren Sie bitte den Hersteller unter cs@cnovate.eu).

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 Beschrinkungen sind nicht dazu gedacht und sollten

rwendbar bis.

Nicht wiederverwenden

Vorsicht

G

¢ auf der U

oder

konsultieren
Nicht erneut sterilisieren
Fiihrungskatheter

Inhalt

(die Zahl reprisentiert die Anzahl der Einheiten

im Inneren)

Nicht verwenden, wenn dic Verpackung @

beschidigt ist

CE-Zeichen

Hersteller

Herstellungsdatum

Geriit

nicht so interpretiert werden, dass sie den des
Rechts zuwiderlaufen.

Sollte cin Teil oder Begriff dieses fiir rechtswidrig, nicht

oder im pruch zum Recht durch ein Gericht oder eine
zustindige Behrde befunden werden, wird dic Gilltigkeit der verbleibenden Teile dieses
Haftungsausschlusses nicht beeintrichigt.




VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUKCJA OBSLUGI

POLSKI

PRZECZYTAJ UWAZNIE WSZYSTKIE INSTRUKCJE PRZED ROZPOCZECIEM
UZYTKOWANIA.

PRZESTRZEGA] WSZYSTKICH OSTRZEZEN 1 SRODKOW OSTROZNOSCI
ZAWARTYCH W NINIEJSZYCH INSTRUKCJACH.

NIEPRZESTRZEGANIE MOZE SPRAWIC KOMPLIKACIJE.

1.0 Opis urzadzenia

w szpitalach, gdzie w razie jalni iwych lub jacych zyciu powikla
operacja przeszczepienia tetnicy wieficowej moze byé przeprowadzona szybko.

+ Uzywaé tylko zalecanego medium do nadmuchiwa balonu. Aby zapobiec mozliwosci
embolii powietrznej, nigdy nie uzywa¢ powietrza ani zadnego gazu do nadmuchiwania
balonu.

+ Uzywa katetera przed datq "Do uzycia do” (terminem waznosci) okreslong na

Katedra do Dylatacji Balonem Vecchio zostala za w celu
fatwej wymiany katedry przy uzyciu przewodu prowadzacego o standardowej dhugosci.
Srednice balonéw wynosza od 2,0 mm do 5,0 mm. Material balonu wykonany jest

2 materialu z 2
atmosfery dla balonéw 0 2,0-4,0 mm i 20 atmosfer dla balonéw © 4,5-5,0 mm.
Materiat balonu o pozwala na dylatacje,

zachowujac precyzying kontrolg nad érednica i diugoscia balonu. Wierzcholek katedry
sklada si¢ z zefiskiego zlacza Luer poljczonego z rurka ze stali nierdzewnej pokryty
PTFE. Wicrzcholek katedry umozliwia doskonale wypychanie od strony osiowego z
gladkim przejciem do wierzeholka skladajacego si¢ z zewnetrznej rurki nylonowej i
wewngtrznej rurki o potréjnym wycisniceiu, z balonem przytwierdzonym laserowo do
obu rurek na koficéwee. Dwa markerowe paski z platyny/irydium radiotransparentne
umieszezone sq na barkach balonu. Wewnetrzna rurka przyjmuje standardowy
przewéd prowadzacy PTCA o Srednicy 0,014 cala. Przewdd prowadzacy wehodzi
do wierzcholka katedry i przesuwa si¢ koaksjalnie przez port Rx na wierzchotku, co
umozliwia zaréwno prowadzenie koaksjalne, jak i szybka wymiang k.nedry za pomocy
jednego przewodu p acego o dlugosci. Dwa
oznaczone odeinki o dhugosci § mm na wierzchotku wskazuja pozyci¢ katedry wzgledem
wierzeholka kierunkowego katedry zaréwno w kierunku ramienia, jak i w kierunku uda.
Projekt tego katheteru do dylatacji nie zawiera $wiatla do wstrzykiwan barwnych lub
pomiarw ciénienia w obszarze dystalnym.

Korzys¢ kliniczna: przywrocenie przepuszezalnosci wskazanej $wiatta naczynia u
pacjentow.

2.0 Sposob dostarczenia
Zawartosé: Jedno (1) Kateter rozprezajacy balon

Jedna (1) Igla do phukania
Jedno (1) Narzedzie do ponownego owijania
Sterylne Sterylizowane gazem tlenku etylenu. Nie pirogenne.
Przechowywanie  Przechowuj w suchym, ciemnym i chiodnym miejscu.

3.0 Przeznaczenie

ateter 2z balonem jest do 7ania zwezenia i stentu po
wszezepieniu w tetnicy wiciicowej lub przeszczepie obwodowym.
4.0 Wskazania

« Kateter rozprezajacy z balonem jest wskazany do rozprezania balonem zwezonej czesci
tetnicy wicficowej lub zwezenia przeszezepu obwodowego w celu poprawy perfuzji
miokardium

+ Rozprezanie balonem stentu po wszczepieniu (tylko modele balonéw od 2.0 mm
do 5.0 mm). Uwaga: Préby na stole byly przeprowadzane przy uiyeiu katetera

9.0 Srodki ostroznosci
« Przed angioplastyka nalezy zbada¢ Kateter, aby zweryfikowaé jego funkcjonalnosé i
upewnié sig, ze jego rozmiar i ksztalt s3 odpowiednie do planowanego zabiegu.
+ System katetera powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy przeszkolonyeh w
i wieficowej
+ Pacjentowi nalezy podaé iednig terapi przeci pliwa, p D i
rozszerzajacq naczynia.
« Przy stosowaniu dwoch przewodnikow nalezy zachowac ostroznosé przy wprowadzaniu,

skrecaniu i usuwaniu jednego lub obu przewodnikéw, aby uniknaé zaplatania. Zaleca
sig, aby jeden przewodnik zostal calkowicie wycofany od pacjenta przed usunigciem
jakicjkolwiek innj aparatury.
10.0 Dzialania niepozadane
Mozliwe dzialania niepozadane obejmuja, ale nie ograniczaj si¢ do:
« Smier¢
+ Ostry zawal migénia sercowego
+ Catkowita niedroznos¢ tetnicy wiecowej lub przeszezepu pomostowego
« Dyssekeja, perforacja, pekniccie lub uszkodzenie naczynia wieiicowego
« Restenoza naczynia poddanego rozszerzeniu
+ Krwotok lub krwiak
« Nietrwata dlawica piersiowa
+ Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor
« Reakcje na leki, alergiczne reakcje na Srodek kontrastowy
« Hipotonia/hipertonia
* Zakazenie
+ Skurez tetnicy wieficowej
* Tetniczo-zylna przetoka
+ Zatorowosé
Uwaga: wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zglosic
producentowi i wlasciwemu organowi paiistwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe.

11.0 Materialy do uzycia w pol: iuz ikiem bal ym
obejmuja:

* Odpowiedni przewdd prowadzgcy, patrz na oznaczenic na etykiecie

. o Sci 20 cc do balonu

+ Odpowiedni cewnik prowadzacy, patrz na oznaczenie na etykiecie

+ Strzykawke o pojemnosci 10 cc lub mniejsza do recznych wstrzyknie¢ barwn

+ Odpowicdnie medium do rozszerzania (np. 50:50 mieszanke steryl ka
isoli

rozpreiajacego z balonem Vecchio i stentow aj 2 balonem
na rynku. Nalezy waiaé pod uwage réznice w projekcie stentu podczas stosowania
tego urzadzenia z réznymi producentami stentow.

5.0 Przeciwwskazania
Kateter jest przeciwwskazany do uzytku w:
« Niechronionej lewej glownej tetnicy wiencowej
« Skurezu tetnicy wieicowej w obecnosci niewielkiego zwezenia.
6.0 Przewidziani uzytkownicy
Przewidziani uzy(kowmcy to kompetentni lekarze, kiorzy zostali przeszkoleni w zakresie
PTCA wieficowa) i kateterem z
balonem.

7.0 Przewidywana populacja pacjentéw
Pacjenci, ki6rzy potrzebuja PTCA w trakeie leczenia.

8.0 Ostrzezenia
« Tylko dla jednego pacjenta, jednorazowe uzycie. NIE przesterylizowaé i/lub NIE
uzywaé ponownie, poniewaz moze to potencjalnie wplynaé na wydajnosé urzadzenia i
2wigkszy¢ ryzyko niewlasciwej resterylizacji i kizyzowego zakazenia.
« NIE uzywa¢ katetera, jesli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.
« Aby zmniejszyé ryzyko ia naczyh $nych, $rednica
balonu powinna byé zblizona do rednicy naczynia zarowno przed, jak i za zwezeniem.
« PTCA u pacjentow, ktérzy nie sa akceptowalnymi kandydatami do operacji
przeszezepienia tetnicy wieiicowej, wymaga ostroznego rozwazenia, w tym mozliwej
pomocy hemodynamicznej podezas PTCA, poniewaz leczenie tej grupy pacjentow niesie
ze sobg szezegdlne ryzyko.

+ Urzadzenic do wskazywania cisnienia podezas rozszerzania
+ Zawdr hemostatyczny

12.0 Przygotowanie do uzytku
« Wybierz odpowiedni cewnik balonowy do naczynia doc,
+ Wyjmij urzadzenie z opakowania sterylnego.
« Przed uzyciem dokladnie sprawd? wszystkie urzadzes
Sprawdz cewnik rozszerzajacy pod katem zgieé, zaklo
uzywaj 7adnego wadliwego urzadzenia.
* Usun ochraniacz stylu balonu i ochraniacz balonu,

od frowadzacy sola fiziologiczna.

2, uzywajae strzykawki o pojemnosci 20

alonem skierowanym w dol. Podlacz

0d katem Bventualnych wad.
uszkodzen. NIE

zaworem W otworze

przewod prowadzacy przez cewnik prowadzacy, aby osiggnaé i

+ Gy Kateter jest wystawiony na dziatanie ukladu . nalezy go
podezas obserwacji fluoroskopowej najwyzszej jakosci. NIE przesuwaé ani nie
wycofywa¢ katetera, chyba 7e balon jest w petni oprozniony pod proznia, poniewaz moze
to potencjalnic spowodowaé uszkodzenie éciany naczynia. W przypadku napotkania
oporu podezas manipulaci, nalezy okreslié przyczyng oporu przed kontynuacia.

« Cignienie balonu nie powinno ¢ wartodci cidnienia podanego
na etykiccie opakowania dla kazdego balonu. Warto¢ ciénienia maksymalnego jest oparta
na wynikach badafi in vitro. Zaleca si stosowanie urzadzenia monitorujacego ciénienie w
celu zapobiczenia nadmiernemu nadciénieniu. PTCA powinno byé przeprowadzane tylko

¢ docelow zmiang. Wprowadz dystalng koricwke cewnika balonowego nad
wierzchotkiem przewodu prowadzacego. Upewnij sig. Ze przewdd prowadzacy opuszcza
cewnik balonowy przez micjsce wyjécia przewodu prowadzacego.

- Stopniowo dokreé zawér hemostatyczny, aby kontrolowaé przeplyw zwrotny. Zbyt
mocne dokrecanie zaworu moze wplynaé na czas rozszerzania i zwezania balonu oraz
ruch przewodu prowadzacego.

- Sledz cewnik balonowy wzdiuz przewodu, aby przekroczyé zmiang, korzystajac z
markeréw radiopakowych, aby zlokalizowa balon wzdhuz zmiany.

+ Rozszerzanie balonu
- Napelnij balon, aby rozszerzyé zmiang przy uzyciu standardowych technik PTCA.
- Po kazdym kolejnym napehnicniu nalezy oceni¢ przeplyw krwi w dystalnej czsci.
- Jedli istnicje znaczqea stenoza, moze byé konieczne kolejne rozszerzenia w celu
usunigeia stenozy. NIE przekraczaj dopuszezalnego ciénienia peknigeia (patrz
oznaczenie).
- Potwierd? wyniki fluoroskopia.

+ Usuwanic cewnika
- Zastosuj ujemne cisnienie za pomocy urzadzenia rozszerzajacego i d7, 7e b
jest calkowicie oprozniony.
- Wycofaj cewnik balonowy do cewnika prowadzacego, za
prowadzacego.
- Po wycofaniu cewnika balonowego opr
sterylng solg fizjologiczng,
- Sprawdz integralnoé¢ cewnika balonowego.

balon, przephucz $wiatlo przewodu p
za pomocy igly do phukania, jak opisd

na ponownie zozyé za pomocy
V sekeji "Narzedzie do ponownego

Zliwia ponowne zlozenie balonu, jesli jest to

ciénienie na urzadzenie rozszerzajace i utrzymuj je

ajacy si¢ konicc narzgdzia do ponownego zlozenia na stylus.
+ Ostroznic zaladuj stylus z powrotem przez dystalny koniee cewnika i obok kofica
prowadzacego balonu
+ Trzymajac cewnik tZ przed balonem, delikatnie przesufi narzgdzie do ponownego
o/8nia na balon za pomocy delikatnego ruchu skrgcania, az caly balon zostanie
ryty.
« Ostroznie usuft narzedzie do ponownego zlozenia/stylus.
« Sprawdz balon pod katem potencjalnych uszkodzeri. Wyrzué cewnik balonowy w
przypadku jakichkolwick widocznych uszkodzefi na balonie.
Utylizacja
- Po uzyciu usufi i wyrzué produkt i opakowanie zgodnie z polityka szpitala,
administracii i/lub lokalnych wiadz rzadowych

14.0 Odnosniki

+ Lekarze powinni zapoznaé si¢ z ostatig literaturg na temat obecnej prakiyki medycznej

w zakresie rozprezania balonem, taky jak publikowana przez American College of

Cardiology/American Heart Association.

* Usuwanie uzywanego katetera PTCA powinno odbywac si¢ zgadnie 7 wytycznymi
i placéwek

. snosci Klinicznej (SSCP) produktu jest dostgpne
w Eudamed: hitps uropa. (Przed pelng funkej Eudamed,
prosimy o kontakt z Producentem pod adresem cs@cnovate.eu).

15.0 Wylaczenie Gwarancji
M

IMO ZE KATETER, DALES OKRESLANY JAKO "PRODUKT", ZOSTAL

WYPRODUKOWANY W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH,
CNOVATE MEDICAL BV I JEGO FILIE NIE MAJA KONTROLI NAD
WARUNKAMI, W JAKICH TEN PRODUKT JEST UZYWANY. CNOVATE MEDICAL
BV 1 JEGO FILIE ZATEM WYKLUCZAJA WSZELKIE GWARANCIE, ZAROWNO
WYRAZNE, JAK | DOROBEK, W ZAKRESIE PRODUKTU, W TYM, ALE NIE
OGRANICZAJAC SIE DO GWARANCII DOROBKOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. CNOVATE MEDICAL BV 1 JEGO FILIE NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEI OSOBY LUB PODMIOTU ZA WYDATKI
MEDYCZNE LUB BEZPOSREDNIE, OKAZIONALNE LUB POSREDNIE SZKODY
WYWOLANE UZYCIEM, WADA, NIEWYSZYSZENIEM LUB BLEDNA PRACA
PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD PODSTAWY ROSZCZENIA O TE SZKODY, CZY
TO NA PODSTAWIE GWARANCII, UMOWY, DELIKTU CZY INNEGO. ZADNA
OSOBA NIE MA UPRAWNIENIA DO ZAWARCIA CNOVATE MEDICAL BV 1 JEGO
FILIl W REPREZENTACJI LUB GWARANCII W ZAKRESIE PRODUKTU.
Wylaczenia i ograniczenia okrelone powyzej nie sg przeznaczone i nie powinny byé
interpretowane jako sprzeczne z obowiazujacymi przepisami prawa.
Jesli ek czgs¢ lub termin ninicj laczenia Gwarancji zostanie uznana za
niezgodng 7 prawem, 4 lub sprzeczng 7 obowi prawem przez sad
lub wiasciwy organ, waznos¢ pozostalych czesci tego Wylaezenia Gwaranci nic zostanic
dotknigta.

M Producent

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ

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

OBJASNIENIE SYMBOLI

Opis

Numer katalogowy
Numer partii
Srednica balonu
Dlugos¢ balonu

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Jednoosobowy system bariery sterylnej z

opakowaniem ochronnym wewnatrz
Data waznoici
Nie ponownie uzywaé

Ostrozno$é

si¢ z
stronie internetowej firmy

Nie ponownie sterylizowaé

Skonsultu sie 7 instrukejami uzytkowania lub skonsultuj [:E]
na

Kateter prowadzicy

Zawartosé =
(liczba reprezentuje ilo3¢ jednostek wewngtrz) E0))
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone @

Oznakowanie CE

Producent

Data produkcji

Urzadzenie medyczne

Unikalny identyfikator urzadzenia




VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR.
OBSERVE TODOS 0S AVISOS E PRECAUCOES INDICADOS AO LONGO DESTAS
INSTRUCOES.
0 NAO CUMPRIMENTO PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

1.0 Descrigio do Dispositivo
O Cateter de Dilatagio com Baldo Vecchio foi projetado para permitir a troca ficil do
cateter usando um fio-guia de comprimento padrdo. Os diametros dos baldes variam de

2,0 mm a 5,0 mm. O material do baldo é feito de um material minimamente complacente,

com uma pressio méxima de ruptura de 22 atmosferas para baldes de §2,0-4,0 mm e
20 atmosferas para baldes de 4.5-5.0 mm, respectivamente. O material minimamente
complacente do baldo permite a dilatagdo a alta pressio, mantendo o controle preciso

do didmetro e do comprimento do balio. O eixo proximal do cateter é composto por
um conector fémea luer unido a um tubo de ago inoxidavel revestido de PTFE. O eixo
proximal permite excelente empuxo proximal com uma transigio suave para um eixo
distal composto por um tubo externo de nylon ¢ um tubo interno de tri-extrusdo com um

baldo soldado a laser em ambas as extremidades. Duas bandas marcadoras radiopacas
de platina/iridio estio posicionadas nos ombros do baldo. O tubo interno aceita um fio-
guia PTCA padrio de 0,014 polegadas. O fio-guia entra na ponta do cateter e avanga
coaxialmente pelo porto Rx distal, permitindo tanto o guia coaxial quanto a répida troca
do cateter com um Gnico fio-guia de comprimento padrio. Duas segdes marcadas, com
5 mm de comprimento, localizadas no cixo proximal, indicam a posigo do cateter em
relagio & ponta de um cateter guia braquial ou femoral. O design deste cateter de dilatagio
no incorpora uma luz para injegdes de contraste distal ou medidas de presso 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 dilataio com baldo destina-se 4 dilatagdo de estenoses e stents implantados
na artéria corondria ou enxerto de bypass.

4.0 Indicacdes
+ O cateter de dilatagio com baldo ¢ indicado para a dilatagéio do segmento estendtico
de uma artéria corondria ou estenose de enxerto de bypass com o objetivo de melhorar a
perfusio do miocirdio.
« Dilatagio do baldo de um stent apés implantagio (apenas modelos de baldo de 2,0 mm
a 5,0 mm). Nota: Testes em bancada foram conduzidos com o Cateter de Dilatagio

utilizar este dispositivo com stents de fabricantes diferentes devido as diferengas no
design do stent.

5.0 Contraindicacdes
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 Populagio de Pacientes Pr did
Pacientes que necessitam de PTCA durante o tratamento.

8.0 Avisos
+ Apenas para uso em um paciente, em um iinico procedimento. NAO reesterilize c/ou
reutilize, pois isso pode o do disp e

aumentar o risco de reesterilizagao inadequada ¢ contaminagéo cruzada.

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

« Para reduzir o potencial de dano aos vasos, o didmetro inflado do baldo deve se
aproximar do didmetro do vaso imediatamente proximal e distal a estenose.

« A PTCA em pacientes que ndo sdo candidatos aceitaveis para cirurgia de bypass
da artéria corondria requer consideragio cuidadosa, incluindo possivel suporte
hemodinimico durante a PTCA, uma vez que o tratamento dessa populagdo de pacientes
envolve riscos especiais.

* Quando o cateter esta exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado sob
observagio fluoroscopica de alta qualidade. NAO avance ou retraia o cateter, a menos que
o baldo esteja completamente desinsuflado a vacuo, pois isso pode potencialmente resultar
em danos 4 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 pressdo de ruptura indicada no rotulo da
embalagem para cada balio. A pressio 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 complicagdo 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 balio.

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

13.0 Instrucdes de Uso

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 planejado

+ O sistema de cateter deve ser usado apenas por médicos treinados na realizagio de
angioplastia corondria transluminal percunzmea

+ Terapia apropriada de anti i éria ¢ deve ser
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, perfuragio, ruptura ou lesdo da artéria corondria

+ Restenose do vaso dilatado

+ Hemorragia ou hematoma

+ Angina instavel

+ Arritmias, incluindo fibrilagio ventricular

+ Reagdes a medicamentos, reagio alérgica a0 meio de contraste

 Hipotensio/hipertensio

+ 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:

guia adequado, consulte a indicagdo no rétulo
+ 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 Preparagio para Uso

« Selecione um cateter baldo apropriado para o vaso alvo.

« Retire o dispositivo da embalagem estéril.

* Antes de usar, examine cuidadosamente todos os dispositivos em busca dj feitos.
Examine o cateter de dilatagdo quanto a dobras, torgdes ou qualquer outro dand. 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 solug
2 a3 ml do meio de inflagdo, com o cateter baldo apontando’parayBaixo. C: um
dispositivo de inflagio & porta de inflagiio do baldo.
Certifique-se de que hd um menisco de meio de contr o cateter
quanto no dispositivo de inflagdo. Aplique pressdo negatifia
NAO tente a técnica de pré-inflagéio para purgar o limen
Aviso: Todo o ar deve ser removido do balido e substi cio de contraste
antes de inseri-lo no corpo. Caso contririo, podem@¢0rrer complicacdes.

+ Técnica de Insergio
- Coloque o cateter de orientag;
da artéria corondiria alvo.
- Avance o fio-guia pelg

idade proximal do fio-guia. Certifique-se
abertura de saida do fio-guia.

balio sobre o fo para cruzar  lesfo usando o) marcadores)
0 baldo sobre a lesdo.

para resolver a estenose. NAO exceda a pressio maxima de ruptura indicada (consulte o
rotulo).
- Confirme os resultados com fluoroscopia.

* Retirando o Cateter
- Aplique pressio negativa no dispositivo de inflagdo ¢ confirme que o baldo esta
completamente desinflado.
- Retire o cateter balio no cateter de orientagdo, mantendo a posigao do fio-guia.
- Apos a retirada do cateter de dilatagdo baldo desinflado, ele deve ser limpo com uma
gaze embebida em solugdo salina estéril.

INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES

- Inspeccione a integridade do cateter baldo.
- Se for necessrio reinserir o mesmo cateter de dilatagdo baldo, lave o limen do fio-
guia do cateter de dilatagio balio usando a agulha de lavagem, conforme descrito na
segdo "Preparagiio para Uso". Antes da reinsercio, o cateter de dilatagdo balio deve
ser limpo com uma gaze embebida em solugéio salina estéril. O baldo pode ser refeito
usando a ferramenta de reforgo, conforme descrito na segdo "Ferra
Envolvimento"

* Ferramenta de Re-Envolvimento
- Este ¢ um componente acessorio que permite que o baldo seja refes

« Desinfle o balio aplicando pressio negativa no dispositivo de
sob vicuo.

* Inspeccione visualmente o baldo pargggonfirmar
desinflado.

* Retire a ferramenta de reforgo do Cartéo de C
« Carregue a extremidade ndo alargada da ferr

extremidade proximal do baldo.
+ Segurando o cateter logo antes do

+ A climinagio do cateter de PTCA usado deve seguir as diretrizes individuais das
instituigdes médicas/hospitais.

- O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) do produto estd disponivel no
: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Antes que o Eudamed esteja totalmente
I, entre em contato com o Fabricante em cs@cnovate.eu).

sen¢iio de Garantia
ESAR DE O CATETER, DORAVANTE REFERIDO COMO "PRODUTO", TER
SIDO FABRICADO EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A
CNOVATE MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS NAO TEM CONTROLE SOBRE
AS CONDICOES NAS QUAIS ESTE PRODUTO E UTILIZADO. PORTANTO,
A CNOVATE MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS ISENTAM-SE DE TODAS
AS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, EM RELACAO
AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UM
DETERMINADO FIM. A CNOVATE MEDICAL BV E SUAS AFILIADAS NAO
SERAO 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 REPRESENTAGAO OU
GARANTIA EM RELACAO AO PRODUTO.
As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima ndo (ém a intengdo e nio devem ser
de forma a violar di o da lei aplicivel.
Se qualquer parte ou termo desta Isengdo de Garantia for considerado ilegal, inaplicavel
ou em conflito com a lei aplicavel por um tribunal ou jurisdicio competente, a validade
das porgdes remanescentes desta Isengdo de Garantia ndo serd afetada.

M Fabricante

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

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

Instrugdes de Uso Eletronicas no Site da Empresa

Nio Resterilizar

Cateter Guia

Contetido

(o 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

Consultar as Instrugdes de Uso ou Consultar as D}]
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VeCChIO PTCA Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANMA TALIMATI

TURKCE

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
Vecchio Balon Dilatasyon Kateteri, standart uzunluklu bir rehber teli kullanarak kateterin
kolayca degistirilmesine olanak tanimak iizere tasarlanmistir. Balon gaplart 2.0 mm ile
5.0 mm arasinda degismektedir. Balon malzemesi, minimum uyumlu bir malzeme olup,
©2.0-4.0 mm icin derecelendirilmis patlama basinca sahip 22 atmosfer, ¢4.5-5.0 mm
igin 20 atmosferdir. Minimum uyumlu balon malzemesi yiiksek basing dilatasyonuna
izin verirken balon capi ve uzunlugunun hassas kontroliini siirdiirmeyi saglar. Kateterin
proksimal safti, bir disi Luer baglantist ile kaph PTFE'li paslanmaz gelik bir tipten olusur.
Proksimal saft, pilriizsiiz bir sekilde distal safta gecis yaparak, dis tiip naylon ve balonun
her iki ucuna lazerle kaynaklandig bir ig tiip ile olusan distal saft ile iistiin proksimal
itmeye izin verir. Balon omuzlarinda iki radyoopak platin/iryadyum isareti bulunur. ig
tiip, standart 0.014 ing PTCA rehber teli kabul eder. Rehber tel, kateter ucuna girer ve tek
bir standart uzunluklu rehber teli kullanarak hem koaksiyel rehberligi hem de hizli kateter
degisimini saglayan distal Rx portundan koaksiyel olarak ilerler. Proksimal saft iizerinde
yer alan 5 mm uzunlugundaki iki isaretli bolim, kateterin bir brakiyal veya femoral
rehber kateterin ucuyla iliskili pozisyonunu gdsterir. Bu dilatasyon Kateterinin tasarimi,
distal boya enjeksiyonlari veya distal basing dlgiimler igin bir liimen igermez.
Klinik yarar: Hastalarin belirtilen damar liimeninin gegirgenligini yeniden saglamak.
2.0 Nasil Temin Edilir
Icerik: 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 saklayiniz.

3.0 Amag
Balon dilatasyon kateteri, koroner arter veya baypas greftindeki daralmanin ve
yerlestirilen stent sonrast genislemenin amaglanan bir kullanim igindir.

4.0 Endikasyonlar
« Balon dilatasyon kateteri, koroner arter veya baypas graft daralmasimnin balon
dilatasyonu igin miyokard perfiizyonunu iyilestirmek amactyla endikedir.
« implantasyon sonrast stentin balon dilatasyonu (sadece balon modelleri 2.0 mm - 5.0
mm). Not: Vecchio Balon Kateteri ve balon
stentlerle banka testleri yapilmistir. Bu cihazin farkl iireticilerin stentleri

stent i farklar goz Gniine almmahdir.

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

'o

Amaqlanan 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 kullanimamalidir, giinkii 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 disiinilmelidir, ¢iinkii bu hasta grubunun tedavisi ozel riskler tasir ve
gerekirse hemodinamik destek gerekebilir.
+ Kateter, vaskiller sistemle temas ettiginde yiiksek kaliteli floroskopik gozlem altnda
manipiile edilmelidir. Balon tamamen vakum altinda bosaltlmadan kateter ileri veya geri
gekilmemelidir, giinkii bu damar duvarina zarar verebilir. Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilagilirsa, direncin nedenini belirlemek igin devam etmeden dnce nedeni belirleyin.
« Balonun iizerindeki ambalaj etiketinde belirtilen maksimum patlama basimcint
asmamahidir. Maksimum patlama basinr, in vitro test sonuglarma dayanmaktadir. Asirt
basinglanmay1 dnlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmasi Gnerilir. Olasi
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 Gnerilen balon sisirme ortami kullamlmalidir. Hava veya
herhangi bir gazhi ortamm balonu sisirmek igin kullaniimasi hava embolisinin olasihgmn:
Gnlemek igin asla kullanilmamalidir,
« Kateterin iizerindeki "Kullanim Tarihi" (Son Kullanma Tarihi) paket iizerinde belirtilen
tarihten 6nce kullamilmalidir.

9.0 Onlemler
« Anjiyoplasti Gncesinde, kateterin islevselligini dogrulamak ve kullamilacak prosedir igin
boyut ve seklinin uygun olup olmadigim saglamak igin kateter gozden gegirilmelidir.
« Kateter sistemi sadece perkiitan transliiminal koroner anjiyoplasti uygulama konusunda

egitim almis doktorlar tarafindan kullamlmalidir.

« flgili antikoagiilasyon, antiplatelet ve damar genisletici tedavi hastaya uygulanmalidir.
« iki firga teli kullanirken, bu tellerin karismamasi igin telleri tanitmak, dondiirmek ve
gikarmak igin dikkatli Baska bir ekipman: 6nce hastadan bir firga
telinin tamamen grkanimas énerilir.
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 hasart
* Dilate edilen damanin restenozu

+ Kanama veya hematom

+ Kararsiz anjina

+ Ventrikiller fibrilasyon dahil aritmiler

« flag reaksiyonlari, kontrast maddeye alerjik reaksiyon

+ Hipotansiyon/hipertansiyon

« Enfeksiyon

« Koroner arter spazmi

* Arteriyovenoz fistiil

« Emboli

Not: Cihazla ilgili herhangi ciddi bir olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
Kurulu olduu iiye devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

11.0 Balon Kateter ile birlikte kullamlacak malzemeler sunlari
icermelidir:

+ Uygun kilavuz teli, etikette belirtilenlere bakin

+ Balon hazirhig igin 20 cc srnga

« Uygun kilavuz kateteri, etikette belirtilenlere bakin

+ Maniiel boya enjeksiyonlan igin 10 cc veya daha kiigiik sirnga

+ Uygun sisirme ortami (6regin, kontrast madde ve tuzlu suyun steril karisimi olan

%50:%50)

« Basing gosteren sisirme cihazi

« Hemostaz valfi

12.0 Kullanim i¢in Hazirhk
* Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin.

« Cihazs steril ambalajdan gikarm.
+ Kusurlart kontrol etmek igin kullanmadan énce tiim cihazlan dikkatlice inceleyin.
Dilatasyon kateterini biikiilme, kirilma veya diger hasarlar agisindan kontrol edin. Kusurlu
bir cihazt KULLANMAYIN.
+ Koruyucu balon stilisiinii ve balon koruyucusunu gikarin.
* Tuzlu su ile kilavuz tel limenini yikamak igin lavaj ignesini kullanarak limeni yikaym,
+ Balonun hava ile temizlenmesi igin balon kateterini asagiya dogru yonlendirerek
ce'lik 2 ila 3 ml sisirme ortam ile doldurulmus bir srnga kullanarak balonu temj
Balon sisirme portuna sisirme cihazi baglaym.
Cihazin balon sisirme baglantisinda ve sisirme cihazinda kontrast madde m
bulundugundan emin olun. Sisirme cihaz1 ile negatif basmg uygulayi
temizlemek igin 6n sisirme teknigini denemeyin.
Uyari: Viicuda yerlestirilmeden énce balondan tiim hava
kontrast madde doldurulmahdir. Aksi takdirde komplikasyoflas

13.0 Kullanim Talimatlart
+ lgine yerlestirme Teknigi

- Hemostaz valfi takilmis olan kilavuz kateteri, hedlef koronerfurterin agikhigina
yerlestirin.

- Hedef lezyonu asmak igin kilavuz teli kilavuz Katgter h gegirecek sekilde
ilerletin. Balon kateterin distal ucu, kilavuz telin ﬂml ucunun tizerine ilerlemelidir.
Kilavuz telin balon Kateterden gikis i@indan emin olun.

- Geri akisi kontrol etmek igin he fini yavasca sikin. Valfi fazla sikmanin
in areketini etkileyebilecegine dikkat

igin radiopak isaret(ler)i kullanarak

u genisletmek igin balonu sisirin.
1 kan akisini degerlendirmelisiniz.

derse, darhig gozmek igin ardisik sisirmeler gerekebilir.
ilen patlama basincint ASMAYIN.

eyit edin

- I¢i bosalulmis balon dilatasyon kateteri gikartldiktan sonra steril fizyolojik tuz ile
islatilmis gaz ile temizlenmelidir.

- Ayni balon dillatasyon kateterini yeniden yerlestirmeniz gerekiyorsa, kullanmadan Snce
kullanmadan dnce Kullanima Hazirlik bolimiinde agiklandig gibi balon dilatasyon
Kateterinin kilavuz tel limenini lavaj ignesi kullanarak temizleyin. Balon dilatasyon
Kateteri, Yeniden Katlama Aracini kullanarak tekrar katlanabilir.

+ Yeniden Katlama Aract
- Bu, balonun gercktiginde yeniden katlanmastna izin veren bir aksesuar bilesenidir.

« Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu bosaltin ve vakum altinda tutun.
« Balonun tamamen bosaltildigimi gdrsel olarak kontrol edin.

* Yeniden Katlama Aletini Uyumluluk Kartindan Cikarmn

* 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 cih;
kaplanana kadar nazik bir biikme hareketiyle balonun iizerinden iti
* Yeniden katlama aleti/stilus montajini nazikee gikarin.

hasar varsa balon Kateteri atin.
« Auk Yonetimi

- Kullanimdan sonra iiriinii ve ambala

politikalarina uygun olarak atin ve imha edin.

14.0 Referans

« Doktorlar, balon dilatasyon konusundakj

College of Cardiology/American Heart

incelemelidir.

+ Kullamilmis PTCA kateterini

yonergelerini izlemelidir.

15.0 Garanti

CATHETER RILAN "URUN" OLARAK BUNDAN SONRA

GECEC] KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA
URET) (L]R ANCAK, BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR
UZE] E MEDICAL BV VE I$ ORTAGI SIRKETLERIN KONTROLU

R. BU NEDENLE, CNOVATE MEDICAL BV VE I§ ORTAGI
SIRKETLER URUN ILE ILGILI OLARAK, SATILABILIRLIK VE BELIRLI
BIR AMACA UYGUNLUK DAHIL OLMAK UZERE, HER TURLU ACIK VE
MNI GARANTIYT REDDEDERLER. CNOVATE MEDICAL BV VE i§ ORTAGI
EFLER, BU NEDENLE, HERHANGI BIR Ki$I YA DA KURUMA, URUNUN
KOWBANIMI, ARIZASI, BASARISIZLIGI VEYA ARIZASI NEDENIYLE ORTAYA
CIKAN TIBBI MASRAFLAR VE DOGRUDAN, ARIZA, TALI HASARLAR YA
A ZARARLAR ICIN HERHANGI BIR SORUMLULUK TASIMAZLAR, BU TUR
ZARARLARA ILISKIN HERHANGI BIR TALEP, GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ
FIiL VEYA DIGER HERHANGI BIR DAYANAKA DAYANSA BILE. URUN ILE
ILGILI OLARAK CNOVATE MEDICAL BV VE I$ ORTAGI SIRKETLERIN HICBIR
TEMSIL VEYA GARANTIYi BAGLAYICI KILMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR.
Yukanida belirtilen dislama ve siirlamalar, zorunlu hiikiimlere aykin olacak sekilde
tasarlanmis veya yorumlanmus degildir ve boyle bir amagla kullanilmamalidir.

Bu Garanti Reddi'nin herhangi bir bdlimii veya kosulu, bir mahkeme veya yetkili yarg:
yeri tarafindan yasa disi, uygulanamaz veya gegerli hukuka aykiri bulunursa, bu Garanti
Reddi'in geriye kalan kisimlarinin gegerliligi etkilenmeyecektir.

M Uretici

Cnovate Medical B.V.

5, 3821 AJ The

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

SEMPLERIN ACIKLANMASI

Agiklama

Sembol

Katalog Numarast

Lot Numarast

Balon Gapi
Balon Uzunlugu
Etilen Oksit il Sterilize Edilmistir

Tek Steril Bariyer Sistemi ve iginde Koruyucu
Ambalaj

Kullanim Tarihi
Tekrar Kullanmayin

Dikkat

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.

Kullanim Talimatlarina Danisin veya Sirket Web [:E]
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VeCChIO 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.

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

NEDERLANDS

* Balloninflatie
- De ballon opblazen om de vernauwing te dilateren met standaard PTCA-technieken.
- Beoordeel de distale bloedstroom na elke daaropvolgende inflatie.

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

1.0 Beschrijvi het t
0 Beschrijving van het apparaa op de verpakking

De Vecchio Ballondilatatiekatheter is ontworpen om eenvoudige uitwisseling van de
Katheter mogelijk te maken met behulp van cen gelcidedraad van standaardlengte. De | 9,0 Voorzorgsmaatregelen

ballondiameters variéren van 2,0 mm tot 5,0 mm. Het ballonmateriaal is gemaakt van . Voordal angioplastick wordt uitgevoerd, moet de katheter worden onderzocht om de
cen minimaal compliant materiaal met cen barstdruk van 22 te verifiéren en ervoor te zorgen dat de maat en vorm geschikt zijn voor de
voor ¢2.0-4.0 mm en 20 atmosferen voor ¢4.5-5.0 mm ballon, respectievelijk. Het geplande procedure.

minimaal compliant ballonmateriaal maakt hoge druk dilatatic mogelijk met behoud « Het Kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in de
van een nauwkeurige controle over de ballondiameter en lengte. De proximale schacht uitvoering van percutane transluminale coronaire angioplastick.

van de katheter bestaat uit een vrouwelijke Luer-connector verbonden met een PTFE- * Adequate anti en ilatati moeten
gecoate roestvrijstalen buis. De proximale schacht maakt superieure proximale duwkracht aan de patiént worden toegediend.

mogelijk met een soepele overgang naar cen distale schacht bestaande uit cen buitenbuis  Bij gebruik van twee geleidingsdraden moet voorzichtig worden omgegaan bij het

van nylon en een drievoudig geéxtrudeerde binnenbuis met een met laser gelaste ballon inbrengen, draaicn en van én of beide om

aan beide buizen aan de distale punt. Twee radiopaak te Het wordt om één volledig terug te trekken
binnenin de De binnenbuis accepteert een standaard voordat enig aanvullend materiaal wordt verwijderd.

0.014 inch PTC. De komt de binnen en

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
« Instabiele angina
g . waaronder ventriculaire fibrillatie
Inhoud: Eén (1) Ballon Dilatatickatheter * Medicatiereacties, allergische reactie op contrastmiddel
Eén (1) Spuitnaald « Hypo-/hypertensic
Eén (1) Hulpmiddel voor het opnieuw verpzkken + Infectic
Steriel: G met + Coronaire arteriéle spasmen
Opslag: Bewaren op een droge, donkere en koele plats. * Arterioveneuze fistel
3.0 Bedoeld gebruik : Lmbalic o
De ballondilatatiekatheter is bedoeld voor de dilatatie van stenosen en na de plaatsing van Waarschuwing: elk emnstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden
een stent in de kransslagader of bypass-graft. gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/

L of patiént is gevestigd.
4.0 Indicaties
«De i

beweegt coaxiaal uit de distale Rx-poort, waardoor zowel coaxiale begeleiding als snelle
uitwisseling van de katheter met een enkele geleidedraad van standaardlengte mogelijk is.
Twee gemarkeerde secties van 5 mm lengte op e proximale schacht geven de positie van
de Katheter ten opzichte van de punt van cen brachiale of femorale geleidekatheter aan.
Het ontwerp van deze dilatatiekatheter bevat geen lumen voor distale kleurinjecties of
distale drukmetingen.

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

2.0 Leveri

is gei voor de ie van het stenotische deel | 11.0 Materialen die in binatie met een b moeten
van een kransslagader of stenose van een bypass-graft met als doel de verbetering van de | worden gebruikt, omvatten:
myocardlale perfusie * Geschikte geleidingsdraad, zie etiketclaim
van een stent na (alleen * Spuit van 20 cc voor het klaarmaken van de ballon
()pmerkmg: Zijn uitg met de Vecchio * Geschikte geleidingskatheter, zie etiketclaim
en gemarketete ballon-expandable stents. Er moet rekening worden gehouden bij * Spuit van 10 cc of kleiner voor handmatige Kleurinjecties
het gebruik van dit apparaat met stents van verschillende fabrikanten vanwege + Geschikt inflatiemedium (bijv. cen stericle mengeling van cen contra: en
verschillen in stentontwerp. Zzoutoplossing in een verhouding van 50:50)
« Inflatieapparaat met drukaanduiding
*+ Hemostaseventiel

2,0 mm - 5,0 mm).

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 coronairangioplastick) en het beheer van ballonkatheters.

12.0 Voorbereiding voor Gebruik
« Selecteer een geschikte ballonkatheter voor het doelvat.
+ Haal het apparaat uit de stericle verpakking.
+ Controleer alle apparaten zorgvuldig op gebreken v
de dilatatickatheter op bochten, knikken of andere schay
apparaat.

+ Verwijder de beschermende ballonstijl en bsllcnlfncr.
+ Spoel het lumen van de geleidingsdr or met zoutoplossing met behulp van
de spoclnaald.

* Reinig de ballon door lucht uit
met 2 tot 3 ml inflatiemedium, ‘wa

ruikt. Controleer
EEN enkel defect

7.0 Bedoelde patiéntenpopulatie
Patiénten die PTCA nodig hebben tijdens de behandeling.

8.0 Waarschuwingen
« Alleen 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 hersterilisatie en kruisbesmetting kan vergroten.
*+ Gebruik de katheter NIET als de verpakking is geopend of beschadigd.
« Om het risico op te . moet de diameter van de
ballon ongeveer overeenkomen 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 patiéntenpopulatie speciale risico's met
zich meebrengt

ren met een spuit van 20 ce gevuld

ceafleve druk toe met het inflaticapparast, Probeer
en van de ballon te reinigen.
uit de ballon worden verwijderd en worden

+ Wanneer de katheter in contact komt met het vasculaire systeem. moet deze worden met een bevestigd, in de opening van de
onder toezicht. Schuif de katheter NIET
vooruit of terug, tenzij de ballon volledig leeg is gezogen onder vacuiim, omdat dit door de geleidi om de ing te

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

bereiken en over te steken. Breng de distale punt van de ballonkatheter over het

proximale uiteinde van de geleidingsdraad. Zorg ervoor dat de geleidingsdraad de
verlaat via de

- Draai het hemostaseventiel geleidelijk aan om de terugstroom te controleren

overschrijden. De aangegeven maximale barstdruk is gebascerd op de resultaten van Overmatige ing kan de en de beweging van de
in vitro testen. Het gebruik van een wordt om i
overmatige druk te voorkomen. PTCA mag alleen worden uitgevoerd in zi i - Volg de over de draad om de vernauwing over te steken met behulp van

waar een spoedoperatie voor coronaire bypasschirurgie snel kan worden uitgevoerd in de radiopake marker(s) om de ballon over de vernauwing te lokaliscren.

- Als er een significante stenose aanhoudt, kunnen opeenvolgende inflaties nodig zijn
om de stenose op te lossen. Overschrijd de opgegeven maximale barstdruk NIET (zie
etikettering).

- Bevestig de resultaten met fluoroscopic.

+ Het verwijderen van de katheter

- Pas negatieve druk toe op het inflaticapparaat en bevestig dat d

leeggelopen

- Trek de ballonkatheter in de geleidingskatheter terug

geleidingsdraad behoudt

- Nadat de leeggelopen ballondilatatickatheter is terugh

plbssing

worden opgevouwen met be

"Opvouwgereedschap” g

allon indien nodig kan worden opgevouwen.

jgatieve druk toe te passen op het inflaticapparaat en

van de
cvouwen uitcinde van het hulpmiddel voor opnicuw opvouwen op

de stilet.
+ Plaats de stylet voorzichtig terug door het distale uiteinde van de katheter en langs
het proximale uiteinde van de ballon.
« Terwijl u de katheter net proximaal van de ballon houdt, duwt u het
whulpmiddel met een zachte draaiende beweging over de ballon totdat de hele
n bedekt is.
« Verwijder voorzichtig 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.
+ Afvoer

- Goo het product en de verpakking na gebruk weg in overeenstemming met het

en/of lokale

14.0 Referentle

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

« De verwijdering van de gebruikte PTCA-katheter moet de individuele richtlijnen van
medische instellingen/zickenhuizen volgen.

« De Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) van het product is
beschikbaar in de Eudamed: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Voordat de Eudamed
volledig operationeel is, neem contact op met de fabrikant via cs@cnovate.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,
INCLUSIEE, 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 DERGELLIKE
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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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

OAHIEZ XPHXHZ

EAAHNIKA

AIABAXTE MPOSEKTIKA OAES TIE OAHTIES [TPIN ATIO TH XPHEH
THPHETE OAES TIE [TPOEIAOTIOIHEEIS KAI TIPO®YAAZEIS 110Y
ANA®EPONTAI SE OAES AYTES TIS OAHTIES,
HATIOTYXIA NA TO KANETE MITOPEI NA ENIOEPEI [IPOBAHMATA.

1.0 Meprypogij TG GLOKEVNG
0O Kaberipog Awctorii Mrakovt Vecehio éxer oxedaotei yia va emepénet Ty eokokn
aviodhayi Tov KaOETipY ZPNOIHOTOLEVTES Evay KadOAIKS 081Y6 TVIIKoD pijKove. Ot
SuapTpot TV predkovidy Kupoivoveat ard 2,0 mm éng 5,0 mm. To VAo Tov prakovion
civan TV 0o éva VMK EAYI0TIG oVppOPeGONG, e péyoT) migon Opubang 22
aTpoceuIpGY Yo prakovia Siapétpov 92,0-4.0 mm Kai 20 aTpooP@PHY Y10 pHhovia

« H igon Tov pmakoviod Sev mpémst v vrepBaive Ty Katayopnuévy mison katdppéng
oV avapEpETal oTY ETIKETE TG ovokevasiag o kébe pmakovt. H katagopnpévn tison
katppnéng PaoiCera ota arotehéopata Tov SoKGY in vitro. Toviotdtat n zpion
GuoKeis Tapaxokoviong TiEoNs Tia TV MpoANYM vrepPolikiic wvENeNg TG Tizons.
H Kafsmpuaotic Maohoviokazdotaon mpénst v sxtehsizat jovo o6& vosoxopsia dmov
pmopet va yiven dpeon fi enéuPaon 6 fov apmpiéy o
Tepitwon ThavoD extkivduvoy 1 axedayTikod i T Con exkokic.

+ XpIoyonoteite pévo To suVITdREVO éoo mizong Tov prakoviod. Ta va amotpazei 1
mbavomTa eppoliic aépa, NV ZPTICIHOTONETE ToTE G£pa ) 0TOI0BATOTE afpo KGO Y1
0V QObOKOHE ToV pTakovioD.

< X

Siapttpov ¢4,5-5,0 mm avriotoya. To VA tov prakoviod ehdpiotng
empénel T Sidotaon vymhic Tieong diaotokis SuTpdviag mapiinka Tov axpipi
170 G BiapETpou Kat Tou pijkovs Tov urakoviod. To Tpoevikd dEove Tou KadeTipa
o an6 évo nhokod GOvdeopo Luer mov cuykokheitar ot £vav cokiive amd
avoteidwto atod emkalvppévo pe PTFE. O mpoevico

E0Teptké coAva vihov Kat fvay eooTEpkd cwliive pE TpuTk] exxdhion Kat fva
uRh v mov GuyKOXIKEiTe e 4iep o Kt 103 550 G0kives oY Siadevi Gxpn.

¢ otovg
Gpove Tov prakoviod. O eotrepuds coivag Séxeron v KaBokxd 0,014 fvroag
odnynTiké obpua PTCA. To odnymeiké cbppa eiotpyeta oty dxpn tov kabetipa
Kau Tpoopd aovik ££0 amd TV Sagevii) B6pu Rx, EMTpETOVTNG T00 T0 GEOVIKS
KaBodrynan 6co Kat m ypiiyopn aviakhari Tov kaberipa pe tvav pévo kabokikd
OBTYNTIKG GBppa TTIKOD PiKOVE. ADO GNpEIONEVES EVOTTES jiijkovg 5 mm mov
Bpiokovtat otov TpoLevikd GEova, vrodekvbouy T BEon Tov kabeTipa oF oxéon we
w dapn evds Ppaziion i pnpiiov kabetipa kabodimons. O oxedirouds aviod Tov

Kaberiipa Saotokic dev meprhapBiver éva kavid Yo Slakprrikés evéoes 1 petpioeis
ootk TiEonS.
Khwikd 6gekog: 0 mg sutag tov 6 gutewod

Kavaio) Tov achevy.
2.0 Mg rapéyetar
TMepezopeva: Eva (1) Kabempraopog Mrakov Ataraong
“Eva (1) Bebve Eemhbpavong
Eva (1) Epyadeio Eravaciing
e 510 My mopoyevés.
ARofiikEVo: ATOOKEOETaL 08 ENpO, GROTEV, BpOGERD REPOG.
3.0 Ipooprlopevn ypijon
0 xafetipag S10Taoeng prakoviod Tpoopiletat yia T HMATACY GTEVOGEGY Kot
Tov évo oTévt oV Y apipia 1 6TV ayyElOTAacTIK
petiyooyEvon
4.0 Evdcigaig
0 kafeTipac Sticens PREAovion IPNGIHOTOtE Tt Yie T SiETUoY W PTakovL Tov
GTEVOTIKOD THHOTOS UG KOPOVAPIAKIG GPTNPIS 1] OTEVOOEDS HETAUOCKEVREVTS
YYEIOTAUGTIRIC e GKOT6 T BEATIOON TG HVOKAPBIIKIS TEPEODIIOV.
* MGTaon pe prodGvI EVOS GTEVT PETH T0 QUTEDRA (1OVO povTéka pahkoviod 2,0 mm
- 5.0 mm). Znusioon: Ot dokués adykov apayputoromOKay ke Tov Kudripa

ite tov ) wpw amd v "Hpepopnvia Aigng” mov

TpocdlopiCeTan 6T GuoKEvaTia.
9.0 Mpourdaterg

+ Hpw and TV oyyElomhaoTiK, 0 KaOEmPIEOTAS TPEEL Vot BEETAOTE] i Ve £nodnOevTed
1 AEITOUPYIKOTNTE TOV Kat VO SUCOEAGTE 6Tt To Péye0og Kat n Hopei Tov Eivat
Koddnha yia T Sidiasic yio Ty omoix TpoKErTa va ypnotonomdEi.
* To 0TI KADETIPIEOHOD RPEREL Vet ZPMOOROLEITA H6VO 67 TTpod 700 00y
exmaidevte o extéheon g b5 Supavoig Y
« Ttov acheviy TpETet va yoprYEiTat KaTEAANAN avTITKTIKY, fi Kot
ayye0diaoTolx Oepareic.
« Otav gpnotomotobvTat 8o 0dnyol chpyaTos, Tpémet va Anpdody Tpoguhdtes Kati
T E1GYQT, TOV TEPICTPOQI K TV apaipeon £V6S i Kat Tav S50 0dydy clppatog
TPOKEWEVOD vt amoQEvyEi 1 TEPITUAYEVY. EUVIGTATAL 0 éva 05NY6S GPHATOC
Vo amoovplei Thiipeg T and Tov achev) TP amd MY aguipeon omo10vsNTOTE
emIpOGHETOV EEOTMGHOD

10.0 Avopeveic Emntdozig
Ovmbavég apvitikéc emmtooe mephapBavovy, akhi Sev meptopilovrat ota e&ig:
+ @dvatog
+ ETe1yoveag jokapdiard eneicodio
« TIPS GTOQPOEN TOV KOPOVEPLAKOD GYEIOD 1) HETUHOGYEDHATO
* AtdoTaon), Siirtpon, pREN 1 TPAVATIGHOS TV KOpOVAPIIKOD ayyeion
+ Enavaotévoon tov S1uotakéviog ayyeion
« Apoppayia 1y apardpata,

+ Aotadiig cTnOuyyvikd dhyog

* Appubpisg, £VNG TG KOTMAKTG pappapuy

« Aviipaceig ota papyaKe, wdkepyii) avtidpaon oto péco kontrast

* Yrotaon/veépraon

* Aoipon

+ ETAGHOG TOV KOPOVAPLAKOD ayyEion

« Approghepiki) ypoviokiin

* Enflohiopog

Snueioon: Onowdinot: coPapy TePoTATIKG oL Eyer CUEL GYETIKG. e T
TPETEL VAL AVGQEPETAL GTOV KATUGKEVUTT Kat 6TV appodia apy) Tov Kpét
610 omoio Eivar EyKaTESTIEVOS 0 ZPROTIG KA 0 acleviiG.

11.0 Y2uKkG oo mpEmel VoL P1GLHOTOL0VVTUL GE GUVIV UG
A o . ;

Awrtdozog Mrakoviod Vecchio kat pe Tovg epmopud
oTévTs prahoviod. Tpémet v kijgBODy b6y 01 BLQopés oTov oxEBLIONG TOV GTEVT
6Tay ZpNGUHOTOIEITAL GUTI] 1) GUGKEVT] i GTEVT LUQOPETIKGY KUTAOKEVUCTA.

5.0 Avtevdeiceg
> s

sivar avod: 6¢ oL yprion oe:
« My &0 KpIO apioTEPD 6 ayyeio
+ SMUGH6 TOV KOPOVEPIAKOD GYYEiO ZOPIc oNpavTIK oTéve
6.0 IIpooprlopevog ypiioTng
Ot mpoopiLopevor (PIGTES Eivan o1 emBEEI0l 1TPOi MOV ExOVV EXTMSEVTEL STV
Kabempiaoyé kat m Auyeipton tov Maakoviob.

7.0 Ipooprlopevog hnBvepog acbevdv
O aobeveic tov ypataovia Kadetnpiaoyud Makoviod ket m Siipket Te ayoyic
8.0 Ipozidomonjoeig
« T povadikiy xpiion acdevoie, povadik Sudikasia. MHN eravaabilovete kay/
1) ERAVALPIOHOTOLEITE, KAOGS GVTd JTopEd va O3YfoE 08 avemapki) axddoot Tou

+ Ka6AAnho oopya 0B1yo, avatpééte oty etikéta

+ Zopupyor 20cc Ya Tov KoBapIoo6 Tob pmEhovion

+ Kattihknkos KaBo1yaoc Kudempiaohos, avatpéces
+ Zopupyoc 10ce f pukpotep yio yespoxivieg eroayoréc fiuotog
+ Kzd o yiéoo gotoropatos (r, S0:50 oteipa pifha zpootixol kat puoiohoyikod
opob)

+ Evoxeui povorwpTos e EvBeEn TiEoe
+ Beapida: aytostaciog

12.0 l'[poa-tm;mmu e Xpijon:
égre atddinio KadeTpI
. Awmmm 0 GvoKevi ard Ty,

urafiovion K tov mposTaTevTIKS im0,
. EemAOVETE TOV KOVTAPL 081700 e

GUoKeViS Kot v wEen Tov KivBuvo ave ¢ xat
péhovonc.
« MHN ite Tov 6 avn o éxen avouzel 1 éxe1 vmooTed

o
« T peioon tov mbavod kvdtvou PAGPNS Tov ayyeiov, To ovokepEvo Sidpetpo
oV pmodoviod Tpéme va Tpoceyyilet T SGUETPO TV ayyEioy aKpiBS TPOZeVIKG Kat
BaEpIEKd: 0 OTEVOHATOS.
- H Kadempuaotui Maahovioxatiotaon ot aoleveis o dev civar anodextoi og
VroypoL T getpovpyue exépfon apmpiéy ol
s&étaon, évng g moaviig
xad 1 Sidprew g Kabempiaotiiis Mrakoviokathotaong, kabog 1 Bepumein aviod
v aofzvodg TNBVGHOD CUVETGYETA E1BiKODS KIVBDVOUS.
+ Otav o kafempiacTig extifeTon 010 ayyeIKd GhoTE, TPETEL Vi gEpiCeTon KiTo
amd vymkis TotTas ghepookonic. MHN mpoyopite fi avastpets tov kadempiaoti
£KT0 £V 0 PIAAOVL Efven TRIPOS HPUSITOREVO KETo oMb Kevd, KaBdS aVTO pmopEi va:
odnyrioet o& BAGRN Tov Toix0v T0V ayyEiov. Edv cuvavendei avtictaon katé m Sibpkei
TS gE1pIop0D, Mpémet va SiamoTolei 1 arti TG avtioTong TPV GUVELOTEL.

6, exkadupiote Tov agpa amd Tov KaBETPIACT YpCIHOTONbVTAG
1 2 g 3ml T0v pécoy poloKopaTS e Tov KabempiaoT
S T Kito. TUSEoTe i GUGKEVT QOboKOUaTOS 0T BdpL

h oo k. om cuowent goboreperos. Egapubats apviTE o ke o
ovokevi my ek
10 Ty exkadipion Tov kadempiaot pahovion.
ko5 0 aipag Tpénet v aguipedi a6 To pTaAGVI Kat Vo avTiKuTaGTAOEL
e ZPOOTIKG TPty amb Ty Yovi 670 O va
TpoKiN00DY emmhoKic.
13.0 Odnyieg Xpnong
+ Teyvur] Etooyoyic
- Toroferiiote Tov Kafodnymuik Kabetipa, pe oHVEEHO MpdcTAONS, OTOV 0T Tov
GTOZOV KOpOVaPIIKOD ayyEioD.

- Tpoyopiote Tov 0dyMTIKs olpua pécw tov KabOBYNTIKOD KaOETHpE Yo var
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MPOION. H CNOVATE MEDICAL BV KAl Ol @YTATPIKES THE, QS EK
TOYTOY, AIIOIOIOYNTAI OAEY TIE EITYHEELY, TOXO EZQPISTIKEY
OXOKAI SIQIHAES, XETIKA ME TO [POION, SYMITEPIAAMBANOMENQN,
AAAA XQPIE NA [IEPIOPIZETAL OIOIAAHIOTE SIQIHAH EFTYHEH
EMIOPEYSIMOTHTAS 'H KATAAAHAOTHTAS A £YTKEKPIMENO EKOITIO. H
CNOVATE MEDICAL BV KAI Ol ©YTATPIKEY THE AEN ©A EINAI YIIEYOYNEY
TIPOX KANENA ®YSIKO 'H NOMIKO [POSQIIO I'1A ONIOIESAHIIOTE IATPIKES
AAIIANEE H OHOIESAHIIOTE AMESEY, HAPEMIIOPIKES 'H AEYTEPEYOYXEY
ZHMIES, TI0Y O®EIAONTAI SE ONOIAAHIIOTE XPHEH, EAAABH, BAABH 'H
AYSFUNCTION TOY [POIONTOE, ANEEAPTHTA AN H AIIAITHEH TIA TETOIES
ZHMIES. BASIZETAI £E EITYHSH, SYMBASH, AAIKHMA 'H AAAOIQS. KAMIA
HPOLQIIKOTHTA AEN EXEI THN EZOYSIA NA AEEMEYSEI THN CNOVATE

MEDICAL BV KAI TIX ©YTATPIKES THE £E ONOIAAHTIOTE EKIPOSQITHEH H
EITYHEH EXETIKA ME TO TIPOTON.
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VeCChIO 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
ISTRUZIONI.

LA MANCATA OSSERVAZIONE DI QUESTE INDICAZIONI POTREBBE CAUSARE
COMPLICAZIONL

1.0 Descrizione del dispositivo

11 Catetere di Dilatazione con Palloncino Vecchio & progettato per consentire una facile
sostituzione del catetere utilizzando un filo guida di lunghezza standard. I diametri
dei palloncini variano da 2,0 mm a 5,0 mm. Il materiale del palloncino & realizzato
in un materiale minimamente adattabile con una pressione di rottura nominale di 22
atmosfere per i palloncini con ¢2,0-4,0 mm e 20 atmosfere per i palloncini con ¢4,5-
5,0 mm rispettivamente. 1l materiale del palloncino minimamente adattabile consente
una dilatazione ad alta pressione mantenendo un controllo preciso del diametro ¢ della
lunghezza del palloncino. Il tronco prossimale del catetere & composto da un connettore
Luer femmina collegato a un tubo in acciaio inossidabile rivestito di PTFE. II tronco
prossimale consente una superiore spinta prossimale con una transizione fluida a un
tronco distale composto da un tubo esterno in nylon e un tubo interno a tri-estrusione con
un palloncino saldato al laser ad entrambi i tubi all'estremita distale. Due bande marcatrici
radiopache in platino/iridio sono posizionate nelle spalle del palloncino. Il tubo interno
accetta un filo guida PTCA standard da 0,014 pollici. Il filo guida entra nella punta del
catetere e si sposta in modo coassiale fuori dal porto Rx distale, consentendo sia una
guida coassiale sia una rapida sostituzione del catetere con un solo filo guida di lunghezza
standard. Due sezioni marcate, lunghe 5 mm, situate sul tronco prossimale, indicano la
posizione del catetere rispetto all'estremita di un catetere guida brachiale o femorale. 11
design di questo catetere di dilatazione non incorpora una lume per iniczioni di colore
distali 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
11 catetere di dilatazione a palloncino ¢ destinato alla dilatazione di stenosi e stent
impiantati nell'arteria coronaria o nel bypass.

4.0 Indicazioni
« 11 catetere di dilatazione a palloncino ¢ indicato per la dilatazione a palloncino della
porzione stenotica di un'arteria coronaria o stenosi di bypass al fine di migliorare la
perfusione miocardica.
« Dilatazione a palloncino di uno stent dopo I'impianto (solo modelli di palloncino da 2,0
mm a 5,0 mm). Nota: Sono stati condotti test di banco con il Catetere di Dilatazione
a Palloncino Vecchio e stent espandibili con palloncino presenti sul mercato. Va
considerato quando questo dispositivo viene utilizzato con stent di diversi produttori
a causa delle differenze nel design dello stent.

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 ¢ 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 puo compromettere le prestazioni del dispositivo ¢ aumentare
il rischio di sterili e 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 del 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 puo provocare danni
alla parete del vaso. Se si incontra resistenza durante la manipolazi la

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
« 1l sistema del catetere dovrebbe essere utilizzato solo da medici formati nell'esecuzione
della angioplastica coronarica transluminale percutanea.

« Al paziente essere I Tanti cla
terapia vasodilatatrice appropriati.
* Quando si utilizzano due fili guida, fare attenzione durante I'introduzione, la torsione e
la rimozione di uno o entrambi i fili guida per evitare l'intreccio. Si consiglia di ritirare
completamente un filo guida per il paziente prima di rimuovere qualsiasi attrezzatura
aggiuntiva,
10.0 Eventi Avversi
Gli effetti avversi possibili includono, ma non sono limitati a quanto segue:
* Morte
« Infarto miocardico acuto
« Ocelusione 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 ¢ all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito
l'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 pii piccola per iniezioni manuali di mezzo di contrasto

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

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 bersa
« Estrarre il dispositivo dall'imballaggio sterile.

Esaminare il catetere di dilatazione per pieghe, curve o ilizzare
alcun dispositivo difettoso.
+ Rimuovere lo stilo protettivo del palloncino e il protett
 Utilizzando l'ago di lavaggio, sciacquare la via del filo gl
 Purificazione del palloncino, purgare I'aria dal cateteagyut
riempita con 2-3 ml di mezzo di gonfiaggio con ilg@if€terc a palloncino rivolto verso il
alla forta di gonfiaggio del palloncino.

di contrasto sia nel connettore luente

ssimale dcl filo guida. Assicurarsi che il filo guida esca dal catetere a

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 i lesive o iose per la vita.

« Utilizzare solo il mezzo raccomandato per l'inflazione del palloncino. Per evitare la
possibilita di un embolo daria, non utilizzare mai aria o qualsiasi mezzo gassoso per

la posizione di uscita del filo guida.
? La valvola emostatica dovrebbe essere gradualmente stretta per controllare il flusso
sanguigno retrogrado. Un eccessivo serraggio della valvola potrebbe influire sul tempo
di gonfiaggio/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 confesmare che il
palloncino sia completamente sgonfio.

- Ritirare il catetere a palloncino nel catetere guida preservando I
guida.

- Dopo che il catetere a palloncino sgonfio ¢ stato ritirato, de?
imbevuta di soluzione fisiologica sterile.

- Ispezionare lintegrita del catetere a pallon
- Se si reinserisce lo stesso catetere di dilatdZione a pallofiis
filo guida del catetere di dilatazione a pallonci 3
descritto nella sezione "Preparazione per 1'Uso"

"Strumento di Ripiegamento”.
Strumento di Ripiegamento

ita non svasata dello strumento di ripiegamento sullo stiletto.
ente lo stiletto attraverso I'estremita distale del catetere ¢ oltre
e del palloncino.
e appena prossimale al palloncino, spingere lo strumento di
ripiegamento sopra il palloncino con un movimento rotatorio delicato fino a coprire
lintero palloncino.
+ Rimuovere i io strumento di
spezionare il pallnncmn per eventuali danni. Scartare il catetere a palloncino in caso
nni visibili al palloncino.
maltimento
- Dopo l'uso, smaltire ¢ gettare il prodotto e I'imballaggio conformemente alle politiche
dell'ospedale, amministrative ¢/o del governo locale.
14.0 Riferimenti
« I medici dovrebbero consultare la letteratura recente sulla pratica medica corrente
della dilatazione a palloncino, come pubblicato dalla American College of Cardiology!
American Heart Association.
* Lo smaltimento del catetere PTCA usato deve seguire le linee guida delle singole
istituzioni mediche/ospedali.
« Il Riassunto di Sicurezza ¢ Prestazioni Cliniche (SSCP) del prodotto ¢ disponibile in
Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed (Prima che Eudamed sia completamente
funzionale, 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,
CNOVATE 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
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}]




VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

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

Banoner Annaraunonei karerp Vecchio e NPOEKTHAi 1a 03BN JlecHa 3aMsia Ha

TIpEnopPBUHTENHO € HINOMIBAHETO HA YCTPONCTBO 32 MOHHTODHHT Ha HANATAHETO, 32
212 ce MPEOTBPATH NPEKOMEPHOTO yBemienie Ha mansraneto. PTCA criensa 1a ce
W3IBLDIIBA CAMO B GOTHMIM, KB/CTO ONIEPANMATA Ha Galinac Ha KopOHADHHTE apTepin
Moke 2 Gbjie I3BbpIEa GBP30 B WAl Ha NOTEHIIMATHO YBPEALAIII HTH ONACKH 32
SKIBOTA OCHOKHEHIS.

+ Msnonssaiite camo mpenophunTena cpena 3a naiysane na Garona. 3a 1a ce
T BRIyIIIHa GO, HIKOTA HE HANOI3BAIITE BINYX I

KaTeTspa, i JBIKHHA HA
Ha GasokiTe Bapupar ot 2,0 MM 10 5.0 M. MaTepuarst Ha Ganowa e Hanpaser ot
MHRIMAJIHO CBITACYEM MATCPHAN ¢ MAKCHMAHO HATATANC HA H3ABpAaHC OT 22
anvochepn 3a Gaoni ¢ aamersp ¢2,0-4,0 a1 20 arvocdepi 3a GaoH ¢ AHAMETHD
©4,5-5,0 MM CBOTBETHO. MatepHansT Ha Gasiona, KOHTO ¢ MUHNMATHO CBIIACcyeM,
11038015 JULIATALLS IDH BHCOKO HATAIAHE, KATO CHUIEBPEMEHHO CE NOMUTBPAA TOEH
KOHTPOI Ha IMAMETHPa 1 ABTKNHATA Ha Ganona. [[POKCHMATHIAT BaT Ha KaTeTbpa ce
CHCTOM OT AKEHCKH KOHEKTOp LUET, CRBP3H Che CTOMaReHa TphGa ¢ nokpiie or PTFE.

Bax no3BOAABA It 206pa nansraemoct

€ DIAIBK MPEXOA KbM AMCTANHNS BAJ, CHCTABEH OT BHHUINA TPHOA OT HailnoH i
TpHCKCTpY3HONHA BLTPelIA TPLGA C GaT0N, 3aBaperl C ACP, KAKTO KbM JBCTE TPHOI
Ha ancTantis BpbX. JIBe PERTICHONAKTHH IIATHHEH/MDIAHERH MAPKEDHH eHTI
ca no3MUHONMpAIIH B paveHeTe Ha Gazona. Tpu6a npiema

KAKBATO 1 212 € rA308a CPEAA 34 HATYBAHE Ha GATOHa.
« Msnonsgaiite karerspa mpeau "Cpok na rogmoct” (Jlara Ha u3THuane), MOCOYEH Ha
onaxosKara.

9.0 l'lpeunamu MepKH
e/l AHIHOILIACTHKA KATETHPBT TPAGHEA fa Gbie M3CICABAH, 54 1a CC NOTELPH

(YHKUHOHAIHOCTTA 1 7@ Ce YBEpH, e PasMephT 1 OPMATA My ca MOAXOAANI 32
NpOLEYPATa, 32 KOSTO Ille Ce MMO3BA.
+ CHCTeMara ¢ KaTeThp TPAGBA 1 Ce H3OI38a CAMO OT JIeKapH, 00y YeHH B H3THIHEHHETO

na Koponapia anr
« Ha Hiatbenra TpAGR 13 ce IDIICHI TOXO/ALIA AHTHKORIY.FANTHS, HTHATDEraNTHG
BaoMMNATATOpHA TepamIs.

0,014-ni108 PTCA P B3 B Kpas Ha
KATCTEpA I Ce ABIDKI ¢ KOAKCHATHO HANPEA 1e3 AMCTaMis nopr Rx, nossonssaiiki

+ Tpu Ha wa xabera, jire npi bprCHero
W H3BAKAAHETO HA eAMH Wi Ba (HITPUpAI KaGena, 3a 1a ce mibere sammTane.
[lpenophupa ce AMHAT QIITPUpAIN Kabe Ja Ghie HAMLINO WITCIICH 33 MALHEHTa

KaKTO KOAKCHAIIHO PBKOBOJCTBO, Taka 1 GhP3a 3aMiHA Ha KATETHDA C €IHH
prKoBoel npooNK. J{Be MAPKUPAHH CCKIMH C ALIKHHA 5 MM, PasHONOKEHH Ha
POKCHMAIHIA BaJL, TOKA3BAT HO3HUATA Ha KATETBDA CIIPAMO BHPXA Ha GPAKHAIEH Wik
(hemypaien prosozent katersp. JlsaliibT KA TO3H JIATALHONCH KATCTED He BKIONBA
NPOCET 32 JMCTAIHN MHKEKUNH HA GOH 1IN M3MEPBAHNA HA JMCTATHOTO HAIAAHE.
Kiuimiana nonsa: BL3CTAHOBABANC 1A IPOXOAMMOCTTA Ha YKA3AHNA 0B JAyMEH Mpi
nauHenTH.
IMonaBane
Coawpranne: Exun (1) Karersp sa Pasmmpenie ¢ Banon
Eana (1) Urna 3a Mannaksane
Exun (1) Mcrpyment sa peonaxosane
Crepinen: crepumsnpan ¢ eTwieios okeia. He-nuporenern.
Crxpanenite : ChXpansgaiiTe Ha CyXo, TEMHO H XJIa/HO MSACTO,
Ipennaznauenne
arerepeT 3 ¢ Ganon ¢ mp 3
NOCTABSIHC HA CTEHT B KOpoHapHaTa apTepits Wi Gaitnac rpag.

HA CTEHO3H 1 e

HUnaukanun

« KaTeTepnT 3a pasmmpenne ¢ Gajon ce H3NON3BA 38 PASWMPEHHE ¢ HATOH HA
CTEHO3MpANATA YaCT HA KOPOHAPHATA ApTEPHA IIH CTEHO3 Ha Gaiinac rpada ¢ uen
HO0BPABANE Ha MHOKApAHATHATA Epdy3Hs.

+ Pasumpene Ha GAT0N Ha CTEHT CE] HMIIANTALIA (CAMO MOJETH Ha Ganot ot 2,0 mm
10 5,0 mm). 3abeaewka: H3pnpuienn ca Tecrone na maca ¢ Karersp 3a Pasmmnpenne
¢ Baon Veechio u masapysanu crentose, pasumpsienn ¢ 6aton. Tpsosa 1a ce Bieve
MPEABIL, KOTATO TO3H YPE C¢ M3MOI3BA ChC CTCHTOBE OT PA3 MMM NPOH3BOIMTENH,
TOPA PATMKNTE B AM3AINA HA CTENTA.

Iporusonokasanus
KarteTupLT ¢ IPOTHBONOKA3aH 3 YIOTpeGa B:
« Hesauumena 1582 0CHOBHA KOPOHApHa apTepits
+ CiHassM Ha KopoHADHATA APTEPH B OTCHCTBHE HA SHAHTEIIN CTEHO3A
6.0 TIpeanasnavyenn norpedurenn
il ca exapi ¢ oGyuenie b o6nactra na PTCA u
YTpABIIEHIETO Ha GATIOHEH KaTeThp,

Mpenasnadeno Hacesienue OT NAMHEHTH

TMauyenTn, konTo ce Hysast o1 PTCA 10 Bpeme Ha fieueHmeTo.
IMpenynpexaenus

* 3a canOmauneHTCKa, CAHOKpaTHA ynoTpeGa camo. HE ce pectepummsupa n/uimn
TOBTOPHO W3NOI3BA, Thil KATO TOBA MOKE NOTEHUHATHO A AOBEAE 10 HAMANEHA

npean Ha
10.0 HebaronpusiTHu ChOHTHS

BE3MOAHHTE HeGIATONPHATHN CIEKTH BKIIOUBAT, HO HE CE OFPAIYABAT 40 CICAHNTE:

« Carepr

+ OcTbp MuoKapaen umbapkr

+ Torasna oKu1y3Hs Ha KOpOHpHATa apTepHs M Gaiinac rpada

+ Jlucexuus, npoGus, i na cpo8e

+ PecTen03a Ha PastuMpeHoTo ChlHo

+ KpbBOMHAIHB 1T XeMaTOMa

« HecraGuiina creHokapms

* APHTMHM, BKIIOYHTENHO KavepHa (HGpuIaLis

« JleKapcTBeHH PeaKiun, a/1epruiHa eakiiis KbM KOHTPACTHATA Cpejia

+ Xuno/xunepromus

* Mnpexums

+ CriaseM 1a KopotapHara aprepist

« Aprepuosenosia ducryia

+ EnGos
3aGeneska: Beekn cepHosei MHIIIEHT, CAYHILI Ce BbB BPB3KA ¢ YCTPOIICTBOTO, TPAGEA
7@ Gbie AoKTATBA 14 opran Ha

KOSTO NOTPEGHTEIIST /IUIH MALMEHTHT € YCTaHOBEH

11.0 MarepuaJin, KOUTO TPSIGBA 1a HBAAT H3NOI3BAHH B KOMOH
¢ 62JI0HOB KaTeTep, BKJIIOYBAT:
+ TIO/IXOAAIIO PHKOBOIHO IO, BIUKTE MApKHPOBKATA
« Hnpiit o 20cc 38 MPHTOTBANE Ha Gatona
+ TTO/IXOAAII PHKOBOICIIL KATETCp, BIKTC MapKHPOBKATA
« HInpiit o 10CC AN M0-MATHK 30 PhUHH HIBKEKIHH Ha KOHTPAC,
+ TIOAXOAAIIO CPEACTBO 38 pasmMpenHe (HANPHMEp, CTepH:
BEIECTRO 1 H3HONOTINEH PasTBOp B ChoTHOMICHHE S0:5
* Vpes 3a HIMKALII HA HATATale
« Koiarian 3a ciupane Ha KpbBOTEUeHHETO

12.0 Toaroroska 3a H3nomnssane

« M3Bepere HOAXOMII GATOHOB KATSTEp 3a LICCHHS ¢

* M3Bajiere yCTpOIicTBOTO OT CTEPHITHATA ONAKOBK
sl yerpoiicrsa 3a edexri. Tposepere
i apyru nospenu. HE msnonssaiite

pONIROANTENHOCT HA yeTpOficTROTO N
u

Ha pucKa OT

« HE usnomssaiiTe KateThpa, ako OMAKOBKATA My € GITa OTBOpEHa ILTi MoBpeAea.
+ 30 HavAUIABANC Ha BRIMOAKHITE OBPC/U HA CLIOBATA CTCHA IPH PASLIHPCHIS AHAMCTHD
Ha Gatona, Toii TpAGBa MPHOITKABA Aa AMAMETHPA HA CHIA TOUHO MPOKCHMATHO i
JUICTanHO OT eTeHo%aTa.

« PTCA npi NauKenTi, KOUTO He Ca MOAXOMANI KAKWAATI 3a OMepams ta Gaiimac
Ha aprepin, mackBa BRIIONHTEINO BRIMOAKHA
XeMOANHAMIHA NOLAPbAKa M0 Bpene Ha PTCA, Thil KaTo neuenieTo na To3i
TIUICHTCKH KORTHHTCHT HOCH CIICIHATHI PHCKORC.

« KOraTo KaTeTBPT € H3NOKEH Ha ChIOBATA CHCTEMa, TPFGBA g Ce MARWITYTHpA 110X

HE jiTe Hanpex M Hasax
KaTeThpa, OceH axo ) Ganow e ¢ AT MCRETCN MO BAKYY, THft KD TORA NMORE
NOTEHUHATHO 213 Z10BEAC 710 NOBPEA HA CHAOBATA CTeHA. AKO CE CPEIIHE CHIPOTHEA

10 BpeMe HA MARHMYTALHATA, ONPEAETETE MPHTNHATA 32 CHNPOTHBATA MPEH Aa
nporKHTE.

« Hansrarero na Ganona e Tps0pa 1a HAIBHIIABA MAKCHMATHOTO HATATaHe MpH
CchyKBatie, MOCOMEHO Ha ETHKETa HA ONAKOBKATA 32 BCCKH GasoH. MakcHMaTHOTO
Hansrane mpH cnykBame e GasMPaHo Ha Pe3yATATHTE OT in Vitro TecTope.

pasumpenie na Gaona.

LpIITE TeXHUKATA 32 IPSABAPHTCANO PAILMPCRIC, 3 Aa
yrre ysena Ha Gatona.

catyuaii MOFAT 12 BL3HUKHAT YCIOKEHMS.

13.0 Wucrpykunn 3a Hznonssane
+ Texmika Ha BMBKBanE

- TocTaseTe KBTETEPa 32 HATBTCTBHE ChC 3AKAYCH BEHTII 34 CIHPANE B OTBOPA HA
ILeTIeBaTa KOpOHAPHa apTepUL.

- MozaiiTe Hanpex (UIOTO Ha HANBTCTRAUIIA KATETEP, 32 Ja JOCTHIHETE H NIPEKOCHTE
nenenara nesis. Tlonaiite AMCTAMIIS BPLX HA KATETHPA C GANOH HAZ MPOKCHMATHAS
Kpaii 11a puioT0. YBepere ce, e QUIOTO W3NM3A OT KATEThpa ¢ Ganom npes
MECTONOOKCHIETO Ha WIXOMA Ha (GHIOTO.

NHCTPYKLUMW 3A YITOTPEBA

BEBJITAPCKN

+ Hazysane a Gazora

+ Hssasaane na Kareropa

14.0 Pecepenunu

15.0 Orxka3 or Napanuns
B

- BeHTILILT 3a crnpane TpaGBa 1a Ghje MOCTENEHHO CTETHAT, 33 J1a Ce KOHTPOHpa
OGpATHUAT 1OTOK. TIPEKOMEPHOTO CTeraHe Ha BEHTIUIA MOKE /12 TIOBIIHAE HA BPEMETO 32
HayBane/H3yCKAte Ha GAIOA, KAKTO 1 Ha JBIKEHHETO Ha (oo,

- Ciietere Katerhpa ¢ GanoH BHPXY BIIOTO, 32 A NPEMHHETE MPE3 AE3MATA,
¥3N0T3BAIKH PATHONAKOBITE MAPKEPH, 33 1a OKATH3HPATe GATIOHa pe3 Je3HsTa.

Gaona, 3a 1 e,
PTCA

- Clext BeekH MOCIIEBAIL BRIIIIEH YAG, TPSORA A ce OllerH
10TOK.

- AKO NIPOXBIKABA IHATHTENHA CTEHO3A, MOKE a Ca i
iy, 310 G pein crenosara. HE rgggmuasaiire
cnykparie (BIATE eTHKETa).

- Horsspiete pesyrmarite ¢ duyopockoris.

- TIpioikere OTpHATE O HATATaHE OT
GIOIET € HATBHO H3CBETEH.
- Msternere katerspa ¢ Gaioi b KbM i
Ha oo,

- Citext kato WsTErMHTE CrbiT

3a pasumpenne ¢ Gaton, uanonIBaiKi HriaTa
® pasnena "Toarotoska 3a ynotpe6a”. Mpean
Deitie ¢ Ganow TpsGEa a ce H3TPHE HHCT C Mapis,
pitia QHSHONOrHYIA Pa3TBOD. BAOHKT MOKe 1a ce Mpembie
CTpYMEHTa 3a NIPEONIAKOBANE, KAKTO & ONHCAHO B CEKUHATA
onakopare” b paszena "Hncrpywmert 3a Npeonaxosare”.

- ToBa ¢ JOMLANHTEICH KOMIORENT, KOH{TO N03B01ABA Ga/10HA 212 GLAC NpeoNaKoal,
K0 € HeoGXOIMMO.

KOMIIeTeHTeH ChieGei Oprai, BUNILUIOCTTA Ha OCTAHATHTE HACTH Ha T03i OTKa3 o
Tapanuns niva 1a Gbe sacernata

M Mpoussoanten

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

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Onucanne CumBon

Banona, Karo HAJISTaHe KbM i 3a

ate 1 10 NOJULAKATE 1101 BAKYYM.
(3yaiio nposepeTe Ga/loa, 3a 212 IOTEBAITE, e TO € HAITBIIHO HICBETeH.
« ssazere Mncrpywmenta 3a Tpeonaxosatie ot Kapra 3a Chorsercraiie.
« 3apenere wact na 3 Xy CTivteTa.
« Bnmatentio Bkapaiite CTICTa 0GPATHO MPe AUCTATHIS BPBX Ha KATETHPA I MIMO
npokciMaTHIs Kpaii Ha Ganora.
+ JIOKATO ABPIAITE KATCTBPA TOMHO MPOKCIMATHO OT GANONa, IBIHETe MHCTPYMEHTA
32 NpeonaKoBane BLPXY GA70A ¢ HEKHO BLPTALIO Ce ABMIACHNC, AOKATO LCTHAT
Ganon Ghae NOKpHT.
* Hesxno CIEHATHAT HIIET.
« TIpoepere Gaona 3a BCAKAKRH NIOTEHINATI NOBpE/UL. V3XBLPIETE KATETPA ©
GaUIOH, AKO 1MA BILIUIMMH TIOBDE/U 12 GaTI0Ha.
* Msxmsprsne

- Crea ynotpeta nponykTa i B c na

GOMHHILATa, A MUHICTpALIHATS WAL MCCTHOTO TIPABHTEACTRO.

+ JlexapiTe Cile/Ba 1a KOHCYITHDAT NOCTEHATA THTEPATYPA OTHOCHO TeKyIaTa
MeAIITICKa MPAKTIHKA 110 PasUIHpERiie ¢ Ganon, KakTo myGmikyaia ot American
College of Cardiology/American Heart Association.

+ Msxmnpnsiero na msnomssanis karerep PTCA ¢eiBa MIUMBIAYATIHTE HACOKH 1ia
MEZMIHCKITE 3aBereHins/Gommitn.

+ Pesione na Gesonacnoctra i knnmmnata edexrpnoct (SSCP) na npoxykra ¢
aocrbmio B Eudamed: https://ec.europa.ew/tools/eudamed (Tpean Eudamed 1a e
HamLAo ymKumoate, Mo cBbpikete e ¢ [ponsBomTens a cs@cnovate.cu).

BIIPEKW YE KATETBPBT, NOCJIEJJHO HAPEYEH "IIPOAYKT", E
TMPOM3BEJIEH 110 BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHU YCJIOBHS, CNOVATE
MEDICAL BV U HEMHUTE AGUJIMATU HAMAT KOHTPOJI HA YCIIOBUSITA,
TI0J1 KOMTO TO3H MPOIYKT CE H3MO/3BA. 3A TOBA CNOVATE MEDICAL
BV U HEIHUTE AGWJIMATU OTKA3BAT BCHUKHU 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 AOUIMATH HAMAT JIA HOCAT
OTFOBOPHOCT TPEL JIMILE WJIH IOPUIMYECKO JIMIE 3A MEJMLIMHCKI
PA3XO/IH WJIM 3A HEITIOCPEJICTBEHH, CIIYYAIHY W1 TIOCJIEJIOBATEJIHA
BPEJIN, IPHYMHEHM OT M3IIOJI3BAHETO, JIEGEKTA, OTKA3A HJIN
HEM3ITPABHOCTTA HA TIPOJIYKTA, HE3ABUCUMO JIAJIK UCK 3A TAKMBA
BPEJIN CE OCHOBABA HA TAPAHIIHA, IOTOBOP, JIEJMKT MM JIPYTO.
HUKOS! JIMYHOCT HSMA TTPABOMOLLIE J{A OBBbP3A CNOVATE MEDICAL
BV U HEITHUTE AGWIMATH C HAKAKBO TIPEICTABIEHHE HJIM TAPAHIIAS
OTHOCHO IPOJYKTA.

VI3KJI0YEHISTA 1 OTPAHKIEHISTA, TOCONEHH 110-TOPE, He Ce LENsT i He TPAtsa 1a ce
TLIKYBAT Taka, 4e NPOTHBOPEUAT HA 3ANBIAHTCINITE PAsTIOPCAGH Ha TPHIOKHMOTO
npaso.

AKD 1AKOR 50T ik YEI0BI 1 054 O1i3 07 Tapanitn Gue 003beH0 52 HesakoMHo,

i B ¢ 1PaBO OT CTPaHa Ha Chia Wi

Howmep
Howiep ta Tapriia
Jlwanersp wa Batona

Mpmiina na Banona

Crepummipa ¢ Erienon Okcit STERILE

Eannnuna Crepunna Bapiepra Cucrema che

Sauta Onaxoska BHTpe
Msnomssaiire 10
He nosrapsiire ynorpe6ara

Bumvaine

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 isnomsaiie, a0 ONIAKOBKAT € NIOBpeEHA
Osiaxa CE
Tporssomiren

Jlara iia Tlporssonctso

Mezuiicko Yerpoiictso

Vhikazen wieHTHHKATOp Ha yCTpOiicTBOTO

23—
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Ve C Chl O PTCA Cateter pentru dilatare coronariana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA

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
Cateterul de Dilatare cu Balon Vecchio este conceput pentru a permite schimbul usor al
cateterului folosind un fir ghid de lungime standard. Diametrele baloanelor variaza de la

ambalaj

9.0 Precautii

« Inainte de angioplastie, cateterul ar trebui si fie examinat pentru a verifica
functionalitatea si pentru a s asigura ca dimensiunea si forma sunt potrivite pentru
procedura in care urmeaza si fie utilizat,

« Sistemul de cateter ar trebui utilizat doar de medici instruiti in efectuarea angioplastiei
coronariene transluminale percutane.

2,0 mm la 5,0 mm. Materialul balonului este fabricat dintr-un material minim
cu o presiune maxima de spargere de 22 de atmosfere pentru baloanele cu ¢2,0-4,0
mm si 20 de atmosfere pentru baloanele cu ¢4,5-5,0 mm, respectiv. Materialul minim
conformabil al balonului permite dilatarea la presiuni ridicate, mentinand in acelasi
timp un control precis asupra diametrului si lungimii balonului. Portiunea proximala a
cateterului este compusd dintr-un conector luer feminin legat de un tub de ofel inoxidabil
acoperit cu PTFE. Portiunea proximala permite impingerea proximala superioard cu o
lina catre portiunca distala compusi dintr-un tub extern din nailon si un tub
intern cu tri-extruzie cu un balon sudat cu laser la ambele capete. Doud benzi radiopace
idiu sunt pozitionate in interiorul umerilor balonului. Tubul intern accepta
un fir ghid PTCA standard de 0,014 inch. Firul ghid intra in vérful cateterului si se
deplaseazi co-axial prin portul R distal, permitind atat ghidajul co-axial, cat si schimbul
rapid al cateterului cu un singur fir ghid de lungime standard. Doud sectiuni marcate, cu
o lungime de 5 mm situate pe portiunea proximala, indica pozitia cateterului in raport
cu varful unui cateter ghid brahial sau femural. Designul acestui cateter de dilatare nu
include o lumend pentru injectii de contrast distal sau masuratori 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 si a stentului post-implantare
in artera coronariand sau graftul de bypass.

4.0 Indicatii
« Cateterul de dilatare cu balon este indicat pentru dilatarea cu balon a portiunii stenotice
a unei artere coronariene sau a stenozei unui graft de bypass in scopul imbunitatirii
perfuziei miocardice.
« Dilatarea cu balon a unui stent dupa implantare (doar modele de balon de la 2,0 mm la
5,0 mm). Notd: S-au efectuat teste de banc cu Cateterul de Dilatare cu Balon Vecchio
si stente ile cu balon Se luarea in consi a
acestui aspect atunci cand dispozitivul este utilizat cu stente de la diferiti producitori
din cauza diferentelor in designul stentului.

5.0 Contraindicatii
Cateterul este contraindicat
« Artera coronarian stangd principald neprotejati
« Spasmul arterei coronariene in absenta unei stenoze semnificative

6.0 Utilizator previzut
Utilizatorii prevazuti sunt medici competenti care au pregitire in PTCA 5i managementul

cateterelor cu balon.

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

8.0 Avertismente

+ Doar pentru utlizare unicd, intt-un singur procedeu. NU resterilizati si/sau reutlizati,

deoarece acest lucru poate duce la 1 ale dispoziti si creste
riscul de resterilizare inadecvati si contaminare incrucisata
« NU utilizati cateterul daci ambalajul siu a fost deschis sau deteriorat
« Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului in diametrul umflat al balonului,
acesta ar trebui s se apropie de diametrul vasului, fie proximal, fie distal de stenoza.
« PTCA la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru o interventie chirurgicala de
bypass coronarian necesiti o consideratie atentd, inclusiv posibila sustinere hemodinamica
in timpul PTCA, deoarece tratamentul acestei populatii de pacienti prezinta riscuri
speciale.
« Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, trebuic manipulat sub observatic
fluoroscopica de inalta calitate. NU avansati sau retrageti cateterul decat daca balonul
este complet dezumflat sub vid, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarca peretelui
vasului. Daca intimpinati rezistenta in timpul manipulirii, determinati cauza rezistentei

inainte de a continua.
+ Presiunca balonului nu trebuic si depdseasca presiunca maxima de spargere indicata
pe eticheta ambalajului pentru fiecare balon. Presiunca maximé de spargere este bazati
pe rezultatele testelor in vitro. Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare
a presiunii pentru a preveni supra-presurizarea. PTCA ar trebui sa fie efectuatd doar in
spitale unde se poate realiza rapid o interventic chirurgicald de bypass coronarian in caz
de complicatii potential vitama sau H de viata.

« Utilizaf doar mediul recomandat de inflarc a balonului. Pentru a preveni posibiliatea
unui embolism de aer, nu folositi niciodatd aer sau orice mediu gazos pentru a umfla
balonul.

« Utilizati cateterul inainte de data "De utilizat pani la" (Data de expirare) specificata pe

12.0 Pregitire pentru Utilizare

iise i i si terapic
adecvat.
+ Atunci cind se folosese doud ghidaje, trebuie s se aibd grija la introducerea, torsionarea
§i retragerea unuia sau ambilor ghidaje pentru a evita incurcarea. Se recomanda
retragerea completd a unui fir ghid pentru pacient inainte de a indepérta orice echipament
suplimentar.

10.0 Evenimente adverse

Posibile efecte adverse includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

* Deces

« Infarct miocardic acut

« Ocluzie total a arterei coronariene sau a grefei de bypass

* Disectie, perforare, ruptura sau leziune a vasului coronarian

* Restenoza vasului dilatat

« Hemoragie sau hematom

+ Angina instabila

* Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

« Reactii la medicamente, reactii alergice la mediu de contrast

« Hipo/hipertensiune

« Infectic

* Spasmul arterei coronariene

« Fistuld arterio-venoasa

+ Embolism

Nota: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat
producitorului §i autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit.

11.0 Materialele care trebuie utilizate in combinatie cu un cateter cu
balon includ:

* Un fir ghid adecvat, consultafi eticheta
 Siringd de 20ce pentru pregtirea balonului

* Un cateter ghid adecvat, consultati eticheta

* Siringd de 10cc sau mai micé pentru injectii manuale de colorant
+ Mediu de umflare adecvat (de exemplu, o amestec steril 50:50 de colorant si solutie
saling)

* Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare
+ Supapi de hemostazi

+ Selectati un cateter cu balon adeevat pentru vasul fintd.
+ Scoateti dispozitivul din ambalajul steri.

cateterul de dilatare pentru curburi, indoiri sau orice alta deter
dispozitiv defect.
+ Scoateti stiloul protector al balonului si protectia balonu]

20 cc umpluté cu
2 péni la 3 ml din mediul de umflare, cu cateterul cu bal jos. Conectati un

dispozitiv de umflare la portul de umflare al balonului
Asigurati-va s i s it i
cateterului, cit si in dispozitivul de u plicH#f presiune negativa cu dispozitivul de

umflare. NU incercaf tehnica de pge- tru a curifa lumenul balonului."
i it cu colorant inainte de insertia

apa de hemostaza ar trebu stransa trepiat pentru a controla refluxul. Strangerea
4 a valvei poate afecta timpul de umflare/defiare a balonului, precum si miscarca

radiopac(e) pentru a localiza balonul in leziune."

+ Umflare balon
- Umflati balonul pentru a dilata leziunea, folosind tehnici standard PTCA.
- Dupa fiecare umflare ulterioard, ar trebui evaluat fluxul sanguin distal.
- Dacd persista o stenoza semnificativa, pot fi necesare umflri succesive pentru a
rezolva stenoza. NU depasiti presiunea maxima la spargere indicaté (consultati eticheta)
- Confirmati rezultatele cu fluoroscopie.

« Indepirtarea cateterului
- Aplicati presiune negativa asupra dispozitivului de umflare si confirmati ca balonul
este complet dezumflat.

14.0 Referinte

- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare, pastrind pozitia firului ghid.
- Dupa ce cateterul cu balon dezumflat este retras, acesta ar trebui s fie sters cu gaza
inmuiatd in ser fiziologic steril.
- Inspectati integritatea cateterului cu balon.
- Dacé reinserafi acelasi cateter de dilatare cu balon, clatiti lumenul firului ghid al
cateterului cu ajutorul acului de cltire, asa cum este descris in sectiu
pentru utilizare”. Inainte de reinserare, cateterul de dilatare cu balon ar)
gaza inmuiatd in ser fiziologic steril. Balonul poate fi refacut fol
de refacere, asa cum este descris in sectiunea . Instrument de Refz
sectiunea ,.Instrument de Refacere”.
« Instrument de Refacere
- Acesta este un component suplimentar ca‘ermne Tea
necesar.
* Dezumflati balonul aplicind presiune negati
mentineti sub vid.
« Inspectati vizual balonul pentru a confi
« Scoateti Instrumentul de Refacere di
« Incarcati capatul neextins al instru

proximal al balonului.
« in timp ce tineti cateterul impingeti dispozitivul de refacere

cand intregul balon este acoperit.

+ Medicii ar trebui sa consulte literatura recentd privind practica medicald actuald a
dilatarii cu balon, asa cum este publicati de American College of Cardiology/American
Heart Association.

limigarea cateterului PTCA folosit trebuie si urmeze ghidurile individuale ale
lor medicale/spitalclor.

+ Rezumatul Siguraniei si Performanei Clinice (SSCP) pentru produs este disponibil
https://ec.curopa. (inainte ca Eudamed sa fie complet
Runctional, vA rugim s8 contactati producitorul la cs@erovate.eu).

5.0 Excludere de Garantie

DESPRE CATETER, DENUMIT IN CONTINUARE "PRODUS", CHIAR DACA A
FOST PRODUS IN CONDITII STRICT CONTROLATE, CNOVATE MEDICAL BV
SIAFILIATII SAI NU AU CONTROL ASUPRA CONDITIILOR iN CARE ACEST
PRODUS 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 PRODUSULUL 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 SAT
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
incillea prevederile obligatorii ale legii aplicabile.

Daci o parte sau un termen din aceastd Declaratie de Exonerare de Garantie este
consideratd ilegal, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabild de catre un tribunal
sau o instanta competentd, 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

Numar de Lot
Diametrul Balonului

Lungimea Balonului

Sterilizat cu Oxid de Etilena STERILE

Sistem de Bariera Sterild Unica cu Ambalaj de

Protectie in Interior

Utilizare Pani la

Nu Reutilizati

Atentic

Instructiunile de Utilizare Electronice pe Site-ul
Companici

Nu Re-Sterilizati

Consultati Instructiunile de Utilizare sau Consultati Dﬂ

Cateter Ghid

Continut
numirul reprezintd cantitatea de unitati in g}
ero 7 ' )
interior)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat @
Mres CE c € 2797

Producator

Data de Fabricatie &

Identificator Unic al Dispozitivului
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VeCChIO PTCA Ballon Dilaticiés 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 Vecchio Balloon Dilatation Catheter olyan kialakitas, hogy lehetévé tegye a katéter
konnyii cseréjét egy szabvanyos hossziisigl vezetidrottal. A ballon dtmérdje 2,0 mm-t61
5,0 mm-ig terjed. A ballon anyaga minimalisan rugalmas anyag, amelynek a maximalis

9.0 Elévigyazatossagok
« Az angioplasztika elott vizsgilni kell a katétort annak funkcioinak ellenérzése
éndekében, és biztositani kel hogy mérete ¢s alakja alkalmas legyen az adott eldrisa.

repesztési nyomdsa 22 atmoszféra a 92,0-4,0 mm 6520 éra a
4,550 mm ballonokhoz. A minimalisan rugalmas ballon anyag lehetdvé teszi a nagy
nyoméson t8rténd dilatici6t, mikozben preciz ellendrzést tart fenn a ballon dtmérdje és
hossza feett. A katéter proximilis tengelye ni Luer esatlakoz6bdl és egy PTFE-bevonati
rozsdamentes acélesovbél dll. A proximalis tengely 5 proximélis

« A katé csak a percutan coronaria

jitas orvosok hasznlik.

* Megfeleld anti o, anti aciot és ilatitor terapiat kell adni a

paciensnek.

+ Amikor két vezet6drotot hasznalnak, dgyelni kell a bevezetésre, forgatisra és
hogy elkeriljék az ast. Ajanlott az egyik drotot teljesen

a piciens szamara, miel6tt eltavolitandk a tovabbi felszerelést.
10.0 Mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok kozé tartozik, de nem korlitozodik az alibbiakra:

« Haldl

« Akut ialis infarktus

tesz lehetdvé egy sima dtmenettel a distdlis tengelyre, amely egy ndjlon kiilsé
cay hiromréiegt bels6 cs6b3l dl, amelynek a végén a ballont ézerrel hegeszik mindkét
csre. Keét alassal ellitott szalag taldlhato a ballon
villndl. A belss csd elfogad egy szabvinyos 0,014 hiivelykes PTCA vezetddrdtot. A
vezetddrot belép a katéter hegyébe és koaxidlisan mozog ki a distél Rx porton keresztiil,
lehetdvé téve mind a koaxidlis vezetést, mind a katéter gyors cseréjét egyetlen

« A koszoriér vagy a bypass graft teljes elziroddsa
+ Coronariaér diszekeio, perfordcio, szakadds vagy seriilés
+ Az dilatalt ér restenoze
+ Vérzés vagy hematoma
 Instabil angina

i beleértve a dciot

hossziisigi vezetddréttal. Két, a proximalis tengelyen elhelyezett, 5 mm hosszt, jeldlt
szakasz jelzi a katéter poziciojit a brakidlis vagy femordlis vezetékatéter hegyéhez
viszonyitva. Ennek a dilatici6s katétemek a tervezése nem tartalmaz lumenet a distilis

vagy a distilis
ciensek megjeldlt ¢

Klinikai elény: a

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
A ballon dilaticiés katétert a sziikiiletek és a korondria artéria vagy a bypass graft utan
beiiltetett stentek dilaticiojira tervezték.

4.0 Jelzések
+ A ballon dilatdcios katétert a koroniria artéria vagy a bypass graft saiikilt részének

ticiés Katéterrel és a piacra dobott
sorin kell

«Gys 6k, allergis reakeié a

« Hypo-/hipertonia

« Fert6zés

« Coronariadr spazmus

* Artériovenosus fistula

* Embolia

Megjegyzés: Birmely silyos eseményt, ami kapesolatban van a késziilékkel, be kell
Jjelenteni a gyartonak és azon tagillam illetékes hatosagénak, ahol a felhasznalo és/vagy a
piciens bejegyezve van

11.0 Azoknak az an; knalk lyeket | Alni kell a 1€
katéterrel kombindlva:
* Megfeleld vezetd huzal, lisd a cimkét
*20 co-es fecskends a léggomb elokészitéséhez
* Megfelels vezetd Katéter, lisd a cimkeét
* 10 c-es vagy Kisebb fecskendd a manuilis festékbevitelhez
* Megfelelé felfiijas kizeg (pl. 50:50 aranyi steril keverck a kontrasztanyag és a sooldat
Kozott)
« Nyomisjelz6 felfiijo eszkiz
+ Hemostasis szelep

2.0 Felk s .

figyelembe venni, ha eszkizt kiilonbiizé gyartok stentjeivel hasznaljik, mivel eltérs
lehet a stent tervezése.
5.0 Ellenjavallatok
Akatéter haszndlata ellenjavallt:
« Nem védett bal fokoszoriér esetén
« Koszortér spazmus esetén, ha jelentos sziikiilet hianyzik
6.0 Szandékozott felhasznilo
A szindékozott felhasznalok a PTCA és a Balloon katéterkezelés képzésében jartas,
kompetens orvosok.

7.0 Szindékozott pacienspopulicié

zok a piciensek, akik PTCA-ra van sziikségiik a kezelés soran.

8.0 Figyelmeztetések
+ Cuak egyszeri piciens, egyszeri eljirisra haszndlatos. NE sterilzdlja és/vagy haszndlja

tjra, mivel ez a keszul:k éséhez és a helytelen
é ' éséhez vezethet.
« NE haszndlja a katétort, ha a ésa fel van torve vagy

+ A haj6 faldnak kérosoddsanak potencilis cskkentése érdekében a balon felfiit dtmérdje
Kozelitse meg a stenozis proximélis és distalis részet.
+ A nem elfogadhaté korondria bypass graft miitétre nem alkalmas betegek PTCA
kezelése megfontolando, beleértve a lehetséges hemodinamikai timogatdst a PTCA sordn,
mivel ennek a betegpopulicionak a kezelése killonleges kockazatokkal jér.
« Amikor a katéter érintkezik a vaszkuliris rendszerrel, magas min6ségi fluoroszkdpos
megfigyelés mellett kell manipuldlni. NE tolja elére vagy hizza vissza a katétort, hacsak
a balon teljesen nines leszivva vikuum alatt, mivel ez a haj6 faldnak karosoddsihoz
vezethet. Ha a manipuldcié sordn ellendllist tapasztal, deritse ki az ellendllds okat, mielstt
folytatnd.
+ A balon nyomdsa nem haladhatja meg a csomagoldson feltiintetett balonra vonatkozo
maximdlis szakaddsi nyomdst. A maximdlis szakaddsi nyomds az in vitro tesztelés
alapul. Az dcio clkerillése érdekében ajanlott nyomésmérd
eszkizt hasznlni. A PTCA-t csak olyan korhdzakban kell elvégezni, ahol sirgdsségi
koszoriér bypass graft miitét hajthato végre egy esetlegesen sérillékeny vagy
dletveszélyes szovédmény esetén.
+ Csak a javasolt balon felfajdsi kozeg hasznilata engedélyezett. Az esetleges
levegdembilia megeldzése érdekében soha ne haszndljon levegdt vagy gizos kdzegiit a
balon felfiijésdhoz.
« Haszndlja fel a katétort a dson feltiintetett dlhat6" détum (Lejérati
détum) elétt.

valé
- Vilasszon megfeleld Ieggomb Katétort a célszervhez.
+ Vegye ki az eszkdzt a steril csomagoldsbol.
+ Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg az sszes eszkozt hibak szemy
Ellendrizze a dilaticios katétert hajlitésok, gorbilletek vagy egyéb sériilésck t¢
NE hasznljon hibis eszkizt.
+ Vegye le a véds léggdmb stilusost és 1éggdmb védsjét.
+ Hasznilja a moso tit a vezetd huzal lumenének séoldattal tdrténg

Gydzddjon meg rola, hogy a kontrasztanyag menisc
csatlakozojdban, mind a felfijé eszkozben. Alkalma
eszkizzel. NE probilja meg a léggomb lumenének elf

6mbbl, és kontrasztanyaggal
Kell helyettesiteni a testbe torténé by . Ellenkezé esetben komplikaciok
Iéphetnek fel.

13.0 Hasznilati utasitasok

+ Behelyezési Technika

- Helyezze cl az irinyj

a balonkatétert a vezetShuzal folitt, hogy dtmenjen a lezickon, és hasznilja

a radiop Iz6ket a balon pontos elhelyezkedésének meghatérozasihoz a leziok
teriiletén,

+ Ballon Felfijés
- Fijja fel a ballont a lezié tégitisahoz, hasznlva a szabvényos PTCA

- Minden tovébbi felfijds utén értékelic a distalis vérdramlst.
- Ha egy jelentds sziikillet fennmarad, sziikség lehet tovébbi felfijasokra a sziikiilet
feloldasahoz. NE Iépje til a jeldlt szakadisi nyomast (lisd a cimkeézést).

- Ersitse meg az eredményeket fluoroszkdpidval.

+ Katéter eltévolitisa
- Hozzon létre negativ nyomist a felfitj6 eszkozbol, és erésitse meg, hogy a ballon
teljesen le van fijva.

HASZNALATI UTASITASOK

MAGYAR

15.0 Garancia Kizirisa

- Hiizza vissza a ballonkatétret az irdnyito katéterbe, mikozben megérzi a vezetéhuzal
poziciojt.
- Miutén kivezeték a lefjt ballonkatétret, tirdlje le steril normdl soldattal dtitatott
gézzel.
- Vizsgilja meg a ballonkatéter integritasit.
- Ha ugyanazt a ballon dilaté
Katéter vezetdhuzal lumenjét a permeteza ti segitségével, ahogyan azt a ,
valé felkésziilés” szakaszban lei
steril normél séoldattal dtitatott gézzel kell letordlni. A ballont
visszahajtd eszkdz segitségével, amint azt a Visszahaito Eszkd
+ Visszahajté Eszk
- Bz cey kicgészits komponens, amely Ieiggie teszi a
szitkség esetén.
« Lélegeztesse le a ballont, a felfij6 eszkdzhsz
vakuum alatt.
+ Vizuglisan ellendrizze a ballont, hogy
fijva.
« Vegye ki a Visszahajto Eszkozta M
« Tolise fel a visszahajto eszkoz,
« Tolise vissza ovatosan a sti
il
« Mikézben a katét 2 Iében tartja, tolja ré a visszahajto eszkozt a

ozt/stilett egyiittest.
t6 a ballonon.

szkozt és a csomagolast a kérhiz, az adminisztracio ésivagy a helyi
nak megfelelden kell artalmatlanitani és kidobni.

+ Az orvosoknak kell a ballon acio Jjelenlegi orvosi

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

yakorlatot ismertet6 irodalommal, példaul az American College of Ci
sociation dltal kiadott publikciokkal.
nilt PTCA katéter eldobdsa az egyes orvosi intézmények/korhizak irdnyelveit

Koveli.
termék Biztonsigi és Klinikai Teljesitményének Osszefoglaloja (SSCP) elérhetd az
2udamed hitps://ec.europa (Miclétt az Eudamed teljes
mértékben mitkidoképessé vilik, kerjiik, vegye fel a kapesolatot a gyartéval a cs@
cnovate.cu e-mail cimen).

BAR A KATETER, TOVABBIAKBAN "TERMEK" KENT EMLEGETVE,
GONDOSAN ELLENORZOTT KORULMENYEK KOZOTT KESZULT, A CNOVATE
MEDICAL 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 kizirasok és korlitozisok nem azzal a céllal vannak kidolgozva, és nem
szabad tigy értelmezni, hogy sértik a kitelezd érvényii jogszabalyokat.

Ha birmelyik rész vagy kikdiés ebben a Garancia Kizdrisban birosig vagy illetékes
joghatosig szerint illegalis, nem érvényesithets vagy az

cllentétes, az nem érinti a Garancia Kizirds tobbi részénck érvényességét

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

Vezetdkatéter

Tartalom
(a szim az cgységek menny

gét jeloli)

Ne haszndlja, ha a csomagols sériilt

C €217

Gyirto

Gydrtds ddtuma

Orvostechnikai Eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

NAVOD K POUZITI

CESKY

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
Katétr pro balonovou dilataci Vecchio je navrzen tak, aby umoziioval snadnou vyménu
katétru pomoci standardni délky vedeného dratu. Priméry balonki se pohybuji od 2,0
mm do 5,0 mm. Material balonku je vyroben z minimalné kompatibilniho materidlu
s hodnocenym praskacim tlakem 22 atmosfér pro balonky o praméru ¢2,0-4,0 mm a
20 atmosfér pro balonky o priméru ¢4,5-5,0 mm. Materidl minimalné kompatibilniho
balénku umoziuje dilataci za vysokého tlaku s udrzenim presného kontroly nad
primérem a délkou balonku. Proximalni hiidel katétru se sklad z Zenského konektoru
Luer spojencho s trublou 7 nerezové oceli potazenou PTFE, Proximdlni hiidel umoziuje
vynikajici & s hladkym pi k distalni hfideli slozené z
trubky 7 nylonu a triextruzni vitini trubky s balonem svafenym laserem na obou
trubkich na distalnim konci. Dva radiopakni markerovaci prouzky z platiny/iridia jsou
umistény na ramenou balonku. Vnitini trubka pfijimé standardni vedeny drit PTCA o
priméru 0,014 palce. Vedeny drat vstupuje do hrobu Katétru a pohybuje se koaxialné ven
2 distilniho Rx portu, coz umoziije jak koaxidlni vedeni, tak rychlou vjménu katétru

s jedingm standardnim vedenym drétem. Dvé oznacené fiseky o délce S mm umisténé
na proximalni hfideli ukazuji pozici katétru vzhledem k Spicce brachidlniho ncbo
femordlniho katétru na vedeni. Tento névrh dilata¢niho katétru nezahmuje lumen pro
distdlni injekce kontrastn litky nebo méfeni distdlnho tlaku.

Klinické vyhoda: obnoveni priichodnosti 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.
3.0 Zamy3lené pouZiti
Dilataéni katétr s balonem je uréen k dilataci sten6z a stenti implantovanych do koronarni
tepny nebo bypassového stépu.
4.0 Indikace
« Dilataéni katétr s balonem je indikovan k dilataci balonem stenotické Casti korondmi
tepny nebo stenézy bypassového §tépu za ¢elem zlepseni myokardidlni perfuze.
« Dilatace balonem stentu po implantaci (pouze modely balonit od 2,0 mm do 5,0 mm).
Poznimka: Laboratorni testy byly provedeny s dilatatnim katétrem s balénem
Vecchio a stenty s balony na trhu. Pi pouZivini tohoto zaizeni s odlisnymi vyrobei
stentii je tfeba vzit v iivahu rozdily v navrhu stentu.
5.0 Kontraindikace
Katétr nesmi bt pouzivan v nasledujicich pripadech:
« Nechrangna leva hlavni koronami tepna
« Kiee koronami tepny v nepfitomnosti vyznamné stenézy
6.0 Zamysleny uZivatel
Zamyilenymi uzivateli jsou odborni I¢kafi, ktefi absolvovali Skoleni v oblasti PTCA a
fizeni katétru s balonkem.

7.0 Zamy3leni pacientska populace
Pacienti, ktefi potiebuji PTCA behem léchy.

8.0 Varovani
« Pouze pro jednoho pacienta a jedno zakrokové pouziti. NERESTERILIZOVAT a/ncbo
znovu nepouZivat, nebot’ by to mohlo ohrozit vykon zafizeni a zvysit riziko nevhodné
resterilizace a kontaminace.
« NENAVADET katétr, pokud je jeho obal otevieny nebo poskozeny.
« Pro snizeni poskozeni cév v ém praméru balonu by mél
odpovidat priimér cévy pravé proximalng a distalng od stenozy.
« PTCA u pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro operaci bypassu koronarni
tepny, vyZaduje peclivé zviZeni, véetn mozné podpory hemodynamiky béhem PTCA,
protoze létba této skupiny pacient nese zvIistni rizika.
« Kdy? je katétr vystaven cévnimu systému, mél by byt manipulovan pod vysokokvalitni
fluoroskopickou observaci. NENAVADET ani neODTAHOVAVAT katétr, pokud balén
neni plné vyfukovan pod vakuumenm, nebot by to mohlo zpiisobit poskozeni stény cévy.
Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte pficinu odporu pred pokracovanim.
« K tlakovému balonu by nemél prekracovat hodnotu maximalniho tlaku na obalu

uvedenou na Stitku pro kazdj balén. Maximélni tlak prasknuti je zalozen na vysledcich
in vitro testovani. Pouziti zafizeni tlaku se je k zabrénéni
pretlakovani. PTCA by méla byt providéna pouze v nemocnicich, kde Ize rychle
provést nouzovy bypass korondrni tepny v pipadé potencidiné nebezpetného nebo Zivot
ohrozujiciho komplikace.

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

balonu.
« Pouzijte katétr pred datem "Pouzit do" (datum exspirace) uvedenym na obalu.
9.0 PiredbéZna opatieni
« Ped angioplastikou by mél byt katétr zkontrolovan, aby se ovéfila funkénost a zajstilo,
Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro postup, pro ktery mé bt pouZit.
« Systém katétru by mél byt pouzivan pouze lékafi vySkolenymi v provadéni perkutanni

translumindlni korondrni angioplastiky.
+ Pacientovi by méla byt podavéna vhodna antikoagulaéni, antiagregacni a dilatacni
terapie.
« Pfi pouzivini dvou vedenych drati je tieba byt opatrny pfi zavadéni, otaceni a
odstraitovéni jednoho nebo obou vedenych drati, aby se zabranilo zamoténi. Doporucuje
se iipIné stahnout jeden vedeny drit pro pacienta pred odstranénim jakéhokoli dalsiho
vybaveni.
10.0 Nezadouci ucinky
Mozné nezidouci tiéinky zahmuji, ale nejsou omezeny na nasledujici:
« Umrti
+ Akutni infarkt myokardu
+ Upln okluze koronimi tepny nebo bypassové stérbiny
+ Disekee, perforace, prasknuti nebo poranéni koronarni cévy
* Restenoza rozsifené cévy
+ Krviceni nebo hematom
* Nestabilni angina pectoris
* Arytmie, véetné ventrikulami fibrilace
« Reakee na Iéky, alergicki reakce na kontrastni médium
* Hypotenze/hypertenze
« Infekee
+ Kiet koronani tepny
+ Arteriovendzni pistél
+ Embolie
Poznamka: Jakykoli vazny incident, ktery souvisi s timto zafizenim, by mél byt hlisen
vyrobei a prislusnému orginu Slenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient
umistén.

11.0 Materialy, které je tieba pouZit ve spojeni s balonovym katétrem,
zahrnuji:

* Vhodny vodici drt, viz tidaj na Stitku

« Strikacka o objemu 20 cc pro piipravu balonu

* Vhodny katétr s vodicim drdtem, viz idaj na Stitku

« Strikacka o objemu 10 ce nebo mensi pro ruéni injekee barviva

* Vhodny nafukovaci médium (napf. sterilni smés kontrastniho média a fyziologického

roztoku v poméru 50:50)

« Nastroj na indikaci tlaku pro nafukovani

+ Hemostaticky ventil

12.0 Piiprava k pouZiti
+ Vyberte vhodny balonovy katétr pro cilovou cévu.
* Vyjméte zafizeni z sterilniho obalu.
+ Pied pouzitim peclivé zkontrolujte viechny zafizeni na pripadné defekty. Zkontroluj
balonovy katétr na ohyby, zahyby nebo jakékoli jiné poskozeni. NEPOUZIVEITE z
vadné zafizeni.
+ Odstraiite ochranny stylus balonu a ochranny kryt balonu.
+ Pomoci stiikacky na vyplachovani oplachnéte lumen vodiciho dratu fyz
roztokem

2 a7 3 ml nafukovaciho média, pficem balonovy katétr bude
nafukovaci zafizeni k portu nafukovani balonu.
Ujistéte se, 7e meniskus kontrastniho média je patrny
nafukovacim zafizeni. Aplikujte negativni tlak pomo
mozné pouzit techniku prednafukovani k vyeisténi lumet
Upozornéni: Veskery vzduch musi byt odstranén z b
médiem pied vloZenim do téla. Jinak mohou nastat kom
13.0 Nivod k pouZiti

* Technika zavedeni

korondrni tepny
- Postupujte vodicim dratem Sk
Iézi. Postavte distélni k

7 abyste dosdhli a prekonali cilovou
nad proximalni konec vodiciho drétu
0 katétru skrz misto pro vodici drét

i by ml byt posuzovén distlnt kreval tok.
stenéza, mohou byt vyzadovina dalsi nafukovani k

- Potvrdte visledky fluoroskopii.
+ Odebréni katétru

- Pouzite zipory tlak z nafukovaciho zafizeni a ovéite, Ze je balon plné vyfukovan.

- Vytahnéte balonovy katétr do vedeného katétru s uchycenym vedenym dratem.

- Po vytihnuti vyfukovaného balonového dilatacniho katétru ho otfete &istym gizou

namotenou do sterilni fyziologické soli.

- Zkontrolujte integritu balonového katétru.

- Pokud znovu vklidite stejng balonovy dilataéni katétr, vyplichnéte lumen vedeného

drtu balonového dilatagniho katétru pomoci injekéni jehly, jak je popsdno v &sti

14.0 Odkaz

LPriprava k pouZiti®. Pfed znovuvloZenim by mél byt balonovy dilatatni katétr otfen

istou gizou namoenou ve sterilni fyziologické soli. Balon Ize prelozit pomoci nstroje

k prebaleni, jak je popsano v &sti . Nastroj k prebaleni®, jak je popséno v asti  Nastroj

k prebaleni.

+ Nstroj na piebaleni

- Jednd se o pidavnou soucdst umoZiujici piebalen balonu, pokud je to m
+ Vyfukujte balon aplikaci zéporného tlaku na nafukovaci zafizeni
podilakem
« Vizudlné zkontrolujte balon, abyste ovefili, Ze je piné vyfukovén.
« Vyjméte Niistroj k prebaleni z karticky s nstroji
« Nalozte neozubenj konec néstroje k prebaleni na stylus,
« Opatrné vlozte stylus zpét skiz distalni §
balonu
« Drzte katétr tésné pred balonem a jemnym
picbalent pres balon, dokud neni cel{ balon zal
* Opatrné odstraiite sestavu néstroje k pr
+ Zkontrolujte balon na mozné posk
poskozent, vyhodte balonovy katér.

+ Odstranéni
- Po pouziti odstraiite a zlikvj
spravy a/nebo mistni vlidy.

Y
+ Lékafi by méli ko

M Vyrobce

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

pro srdce.
+ Odstranéni po|
Iékaisky
+ Sou a Klinického vykonu (SSCP) produktu je k dispozici v systému VYSVETLENI SYMBOLU
Eudamed: https Me@kuropa.eu/tools/eudamed (Pred plnym spusténim
kontaktujte vyrobee na cs@cnovate.cu).
Popis Symbol

0 Vylouceni Zaruky
KDYZ BYL KATETR DALE POUZIVANY JAKO "PRODUKT", VYROBEN

PECLIVE KONTROLOVANYMI PODMINKAMI, SPOLECNOST CNOVATE
AL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEMAJ[ ZADNY VLIKVY
NA PODMINKY, ZA NICHZ JE TENTO PRODUKT POUZ{VAN. CNOVATE
EDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI TUDIZ VYHLASUJI
VESKERE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO NEVYJADRENE, SPOLECNE
S PRODUKTEM, VCETNE, ALE NEPOVINNE, JAKEKOLIV NEVYJADRENE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI KONKRETNIMU UCELU.
CNOVATE MEDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEBUDOU
ZODPOVEDNY PRED ZADNYM FYZICKYM ANI PRAVNIM OSOBOU ZA ZADNE
LEKARSKE VYDAIE 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
0SOBA NEMA ZADNY POVOLENI VAZAT CNOVATE MEDICAL BV A JEJT
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NA JAKEKOLIV ZASTOUPEN{ NEBO ZARUKU
VZTAHUJICI SE KE KONKRETNIMU PRODUKTU.

Vyie uvedené vylouteni a omezeni nejsou zamgSleny a nemély by byt vykladany tak, aby
byly v rozporu s kogentnimi ustanovenimi platnjch prévnich predpisi.

Pokud bude jakékoli &st nebo podminka tohoto Prohlaseni o vylougeni ziruky soudem
nebo prislusngm soudem shleddna nezdkonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s
platnymi pravnimi predpisy, nebude tim dotcena platnost zbyvajicich &isti tohoto
Prohlisent o vylougeni ziruky.

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

Unikitni identifikator zafizeni
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UPUTE ZA UPORABU HRVATSKI

VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

« 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

PAZLIIVO PROCITAITE SVE UPUTE PRIJE UPOTREBE. transluminalne koronarne angioplastike.
POSTUJTE SVA UPOZORENJA I OPREZNE MJERE NAPOMENUTE U OVIM + Pacijentu bi trebala biti primijenjena

upU terapija i terapija prosirenia Zila Proizvodat

NEPOSTO\/ANJE OVOGA MOZE IMATI KOMPLIKACUE. - Pri koristenju dviju vodenih zica treba paziti pri unosenju, okretanju i uklanjanju jedne vakuumom,. Crovate Medical BV,

ili obje vodene 7ice kako bi se izbjeglo zaplitanie. Preporucuje se potpuno povuéi jednu + Vizualno pregledate balon kako biste potvrdii da je potpuno ispuhan. e 5521 AJ The
vodenu icu prije uklanjanja dodatne opreme. « Uklonite alat za ponovno omatanje s Kartice za uskladenost Phone: 431 850 14 04 04

+ Umetnite ne-nabran kraj alata za ponovno omatanje na vodicku Zicu. : cs@cnovate.eu

« Pazljivo provucite stilus natrag kroz distalnu vrhu katetera i i We" www.cnovate.eu

kraja balona.

« Drzeci kateter neposredno proksimalno od balona, gura
omatanje preko balona blagim zakretanjem dok cijeli bal

1.0 Opis uredaja
Kateter za balonsku dilataciju Vecchio dizajniran je za omogucavanje jednostavne
zamjene katetera koristenjem standardne duljine vodica. Promjeri balona kreéu sc od | 10,0 NepoZeljni dogadaji
2,0 mm do 5,0 mm. Materijal balona izraden je od minimalno elasti¢nog materijala Moguéi nepozeljni uginci ukljucuju, ali nisu ograniceni na sljedece:
s nazivnim pritiskom pucanja od 22 atmosfere za balone promjera ¢2,0-4,0 mm i 20 «Smrt
atmosfera za balone promiera ¢4,5-5,0 mm, redom. Materijal minimalno clasticnog « Akutni infarkt miokarda

balona ¢nu dilataciju uz odr precizne kontrole promjera + Potpuna okluzija koronare arterije ili bajpasa : ’ )
i : e . « Njezno uklonite uredaj za ponovno omajnje/svilu.
i duljine balona. Proksimalna osovina katetera sastoji se od zenskog Luer konektora  Disckeija, perforacija, ruptura ili ozljeda koronarne Zile ] PO
. : h e ’ « Pregledajte balon radi mogucih ostecenja: Odbacite ba
spojenog s PTFE p cijevi od gelika. osovina + Restenoza dilatirane Zile !

kakva vidljiva ostecenja na balonu.
+ Odlaganje
- Nakon upotrebe, odbacite proizvod ifambalaztigkladno pravilima bolnice,
administracije i/li lokalne vlade.

14.0 Reference
+ Lijecnici bi trebali [avnu trenutnoj medi j praksi
dilatacije balonom, kao §to je ljeno od Mﬂcm’:kog kardioloskog drustva /
Americke udruge za sree.

+ Odlaganje koristenog

omoguéave izvanrednu proksimalnu gurtnu s glatkim prijelazom na distalm osovinu
sastavljenu od vanjske cijevi od najlona i unutarnje cijevi sa tri ckstruzije na kojoj je
balon zavaren laserom na oba kraja. Dva markera

su na ramenima balona. Unutarna ciev prifaéa standardni vodié PTCA promiera 0,014
inca. Vodi ulazi u vrh katetera i koaksijalno se izmice kroz distalni Rx port, i
i koaksijalno vodenje i brzu zamjenu Katetera pomoéu jednog standardnog vodica duljine. + Infekcija

Dva oznatena dijela duljine S mm postavljena na osovini oznat - Spazam koroname arterije
polozaj atetera u odnosu na vrh vodica brachi ili femoral. Dizajn ovog katetera za « Arteriovenski Sum
dilataciju ne ukljucuje lumen za distalne injekcije kontrasta ili mjerenja distalnog tlaka. - Embolija

Klinicka korist: obnavljanje prohodnosti navedenog Zilnog lumena kod pacijenata. Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti ustanova/bolnica.

2.0 Natin opskrbe proizvodau i nadleznom tijelu drzave elanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent. + Sazetak sigumogti i
https://ec.c /1t
Sadrzaj:  Jedan (1) kateter za balonsku dilataciju ps://ec.curapieu/to

+ Krvarenje ili hematom
+ Nestabilna angina

+ Aritmije, uklju¢ujuéi ventrikulamu fibrilaciju

+ Reakeije na lijekove, alergijske reakeije na kontrastno sredstvo

alo bi slijediti smjernice pojedinih medicinskih

(SSCP) proizvoda dostupan je u sustavu Eudamed:
rije potpunog funkcioniranja Eudameda, molimo

11.0 Materijali koji se koriste u kombinaciji s balonskim kateterom Kontaktirajte proi¥odada Bvate.cu).
Jedna (1) igla za ispiranje ukljuéuju:
Jedan (1) alat za ponovno zamatanje * Prikladnu vodilju Zicu, pogledajte oznaku na etiketi 15.0 Iz nju od jamstva
Sterilno  Sterilizirano plinom etilen oksida. Nepirogeno. « Strealjku od 20 cc za pripremu balona 1AKO JE > U DALINJEM TEKSTU NAVEDEN KAO "PROIZVOD", OBJASNJENIE SIMBOLA
Skladistenje Cuvati na suhom, tamnom i hladnom mjestu. « Prikladan vodiéi kateter, pogledajte oznaku na etiketi PROIZVEDEN ZLJIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA, CNOVATE
3.0 Namjena + Strealjku od 10 cc ili manju za rutno ubrizgavanje boje MEDICAL BV I NJEGOVI AFILIATI NEMAJU KONTROLE NAD UVIETIMA Opis Simbol
. i iieni i i + Prikladno sredstvo za inflaciju (npr. sterilna mje3avina kontrastnog sredstva i fizioloske POD KOJIMA SE OVAJ PROIZVOD KORISTI. STOGA, CNOVATE MEDICAL
E;:::';ﬁkj‘:::f:h“ br:l:"'l‘;:'zx‘;'lj:i:"f dilatacii stenoza stentova postavljenih u otopine u omieru 50:50) V I NJEGOVI AFILIATI ODRICU SE SVIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH Kataloski broj
putie v + Napravu za indiciranje tlaka RAZUMIJEVANIH, VEZANIH ZA PROIZVOD, UKLIUCUJUCI, ALI
4.0 Indikacije « Hemostatski ventil ANICAVAJUCI SE NA BILO KOJA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA Broj serije
+ Dilatacijski kateter s balonom indiciran je za dilataciju balonom stenotskog dijela TRGOVINSKE SPOSOBNOSTI ILI PRIMJERENOSTI ZA ODREPENU SVRHU.
koronarne arterije ili stenoze presatka Zenja u svrhu 5 12.0 Priprema za uporabu o OVATE MEDICAL BV I NJEGOVI AFILIATI NECE BITI ODGOVORNI PRED Promjer balona @
perfuzije. + Odaberite odgovarajuci balonski kateter za ciljanu Zilu. BILO KOJOM OSOBOM ILI ENTITETOM ZA BILO KAKVE MEDICINSKE .
* Dilatacija balonom stenta nakon implantacije (samo modeli balona od 2,0 mm do 5,0 + Izvadite uredaj iz sterilnog pakiranja. TROSKOVE ILI BILO KAKVU IZRAVNU, SLUCAINU ILI POSLIEDNJU STETU Duzina balona -
mm). Napomena: Testiranje na klupi izvrieno je s dilatacijskim katetrom s balonom + Prije uporabe pazljivo pregledajte sve uredaje na prisutnost nedostataka. Pazljivo NASTALU KORISTENJEM, MANJINOM, KVAROM ILI NEISPRAVNOSCU . :
pregledajte kateter za dilataciju na savijanja, uvijanja ili bilo kakva oste¢enja. NE Sterilizirano ctilen-oksidom STERILE[EQ]

Vecchio i stentovima s balonima koji su dostupni na triStu. Treba razmotriti razlike

u dizajnu stenta kada se ovo sredstvo koristi s razlicitim proizvodagima stentova.
5.0 Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za uporabu u;

« Nezasticenoj lijevoj glavnoj koronarmoj arteriji

+ Spazmu koronarne 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 s

Pacijenti kojima je poircbna PTCA tijckom lijecenja.

8.0 Upozorenja
« Samo za jednokratnu uporabu po pacijentu, po postupku. NEMOITE resterilizirati i/

ili ponovno Korisit, er o maze dovesti do kompromitirana performansi uredaja i
povecanja rizika od je i krizne

« NEMOJTE koristiti kateter ako mu je pakiranic otvoreno ili osteceno.

+ Radi smanjenja potencijalne 3tete krvnim Zilama u napuhanoj Sirini balona trebala bi
priblizno odgovarati Sirini Zile neposredno uzvodno i nizvodno od stenoze.

+ PTCA kod pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za operaciju bajpasa koroname
arterije zahtijeva pazljivo &i moguéu i podr3ku
tijekom PTCA, buduéi da lijegenje te skupine pacijenata nosi posebne rizike.

+ Kad je kateter izloZen vaskularnom sustavu, treba ga manipulirati pod visokokvalitetnim
fluoroskopskim promatranjem. NEMOITE gurati ili povlatiti kateter osim ako balon nije
potpuno defliran pod vakuumon, jer to moze rezultirati oSteéenjem stijenke Zle. 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. Preporutuje se koristenje uredaja za pracenje tlaka radi sprictavanja
prekomjerne pritiske. PTCA s treba obavljati samo u bolnicama gdje se moze brzo
izvesti hitna operacija bajpasa koronarne arterije u slugaju potencijalno ozbiljnog ili
prijeteceg komplikacija.

+ Koristite samo preporugeno sredstvo za punjenje balona. Kako biste sprijecili
moguénost zratne 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

13.0 Upute za uporabu

KORISTITE uredaj ako je ostecen.
+ Uklonite zastitni balonski stilus i zastitni balon.
+ Koristenjem ispirne igle isperite lumen vodice Zice fizioloskom otopinom.

+ Ispustanje zraka iz balona, ispustanje zraka iz Katetera pomocu Strealjk
ispunjenc sa 2 do 3 ml sredstva za inflaciju, s balonskim kateterom usmier
dolje. Povezite uredaj za inflaciju s izlaznom rupom balona.

Upozorenje: Sve zrak treba ukloniti iz balona i za
prije umetanja u tijelo. Inage, mogu se javiti komplil

+ Tehnika umetanja
- Postavite vodicu kateter, s pricvrsnom ventilom, u gigor ¢ oname arterije.
- Pomicite vodi kroz vodici kateter kako bmw i prijesli ciljni leziju. Pomicite
distalni vrh balonskog katetera pre} imalflog kraja vodica. Pazite da vodic izlazi
iz balonskog katetera na mjestu izl

Pretjerano stegnuti ventil moz€ uf
kretanje vodica.

ne prelazite ocienjeni priisak pucanja (vidi oznacavanje).
it rezultate fluoroskopijom

- Povucité balonski kateter unutar vodickog katetera éuvajuéi poziciju Zice za vodenje.
- Nakon §to se povuée kateter za dilataciju balona koji je ispuhan, obrisite ga &istom
gazom natoplienom sterilnom fizioloskom otopinom.

- Provjerite integritet balonskog katetera

- Ako ponovno umedete isti ateter 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 omatanje kako je opisano u odjeljku "Alat za ponovno omatanje”.

PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO JE LI TUZBA ZA TAKVU STETU TEMELIENA

NA JAMSTVU, UGOVORU, DELIKTU ILI NA DRUGOM OSA NOVU. NITKO

NEMA OVLASTI DA CNOVATE MEDICAL BV I NJEGOVE AFILIJATE OBAVEZE

NA BILO KOJE ZASTUPANJE ILI JAMSTVO VEZANO ZA PROIZVOD.

Navedeni izuzeci i ogranicenja nisu predvideni niti bi se smjeli tumatiti kao krsenje

obvezujucih odredbi primjenjivih zakona.

Ako bilo koji dio ili odredba ovog Izuzimanja od Jamstva bude proglasena nezakonitom,
ili u jivim zakonom od strane suda ili nadleznog

s pr
pravosudaog tel, valjanost preostakih dijelova ovog Ezuzimanja od Jamstva nefe bif
pogodena.

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 D}]
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

L/ES 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
Vecchio Balloon Dilatation Catheter er designet til at muliggore nem udskiftning af
kateteret ved hjlp af en standard lengde styrewire. Ballonens diameter varierer fra
2,0 mm til 5,0 mm. Ballonmaterialet er lavet af et minimalt elastisk materiale med en
nominel brudtryk pa 22 atmosfeerer for 92,0-4,0 mm og 20 atmosfaerer for ¢4,5-5,0 mm
ballonen, henholdsvis. Det minimalt elastiske ballonmateriale tillader hojtryksdilatation
samtidig med at der opretholdes praecis kontrol over ballonens diameter og lengde. Den
proximale skaft af Kateteret bestér af en kvindelig Luer-tilslutning, der er bundet til en
PTFE-belagt rustfrit stilror. Den proximale skaft muliggor en fremragende proximal
pavirkning med en glat overgang til et distalt skaft bestaende af en ydre nylonslange og
en tri-extrusion indvendig slange med en ballon, der er lasersvejset til begge slanger i

transluminal koronar angioplastik.
+ Passende antikoagulation, antiplatelet og vaskuleer terapi bor administreres til patienten.
+ Ved brug af to styrefjedre skal der udvises forsigtighed ved indforing, drejning og
flemnelse af en eller begge styrefjedre for at undgd sammenfiltning. Det anbefales, at en
styrefjeder traekkes helt tilbage for patienten, inden yderligere udstyr fiernes

10.0 Bivirkninger
Mulige bivirkninger omfater, men er ikke begreenset til folgende:
* Dod
« Akut myokardieinfarkt
« Total okklusion af koronararterien eller bypass-graft
« Koronar kar dissektion, perforation, ruptur eller skade
* Restenose af det dilaterede kar
« Blodning eller heematom
+ Ustabil angina
+ Arytmier, herunder ventrikelflimmer

spidsen. To radiopaque platin/iridium markorband er placeret inden i
Den indvendige slange accepterer en standard 0,014 tomme PTCA styrewire. Styrewire
treder ind i kateterspidsen og skrider koaksialt ud af den distale Rx-port, hvilket tillader
bade koaksial vejledning og hurtig udskiftning af kateteret med cn enkelt standard
lengde styrewire. To markerede sektioner, 5 mm i lengde placeret p4 den proximale
skaft, angiver kateterets position i forhold til spidsen af enten en brachial cller femoral
styrekateter. Designet af dette dilatationskateter indeholder ikke en lumen til distale
cller distale
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 stenoser og stent efter

i eller byp:
4.0 Indikationer
« Ballon dilatationskateteret er indiceret ul ballon dilatation af den stenotiske
med det formil at forbedre

del af en kor cller bypass
myokardieperfusionen.

« Ballon dilatation af en stent efter implantation (kun ballonmodeller fra 2,0 mm til 5,0
mm). Bemzerk: Bench testing blev udfort med Veechio Ballon Dilatationskateter
og markedets ballonudvidelige stents. Der skal tages hensyn, nir dette apparat
anvendes med stents fra forskellige producenter pi grund af forskelle i stentdesign.

5.0 Kontraindikationer
Kateteret er kontraindiceret til brug i:
« Ubeskyttet venstre hovedkoronararteric.
« Koronararteriespasme i fravaer af signifikant stenose.
6.0 Tzenkt bruger
Tankte brugere er kompetente lzger med traening inden for PTCA oghandtering af
ballonkatetre.

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

8.0 Advarsler
« Kun til 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-
isk stotte under

operation, kraever rvejelse, herunder mulig
PTCA, da behandling af denne patientpopulation indebrer srige 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 pi 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 balloninflationsveske. 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 il
* Katetersystemet skal kun anvendes af leger, der er trenet i udforelse af perkutan

og sikre, at

.1 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.

11.0 Materialer, der skal bruges i med en
inkluderer:
« Passende styrewire, se pi etiketten
* 20 ce sprojte til ballonforberedelse
« Passende styrecatheter, se pa etiketten
* 10 ce eller mindre sprojte til manuel farveinjektion
« Passende inflationssubstans (f.eks. 50:50 sterilt blanding af et kontrastmiddel og
saltvand)
« Trykindikerende inflationsanordning
* Hzmostatisk ventil

12.0 Forberedelse til brug
* Vaelg en passende ballonkateter til malet for blodkarret.
« Fjern enheden fra den sterile emballage.
+ Inden brug, undersog omhyggeligt alle enheder for fejl. Undersog ballonkateteret for
bojninger, knaek 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 Kateteret ved hjelp af en 20 cc sprojte fyldt mec
ml inflationssubstans med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en inflation;
til balloninflationsporten.
Sorg for, at en menisk af kontrastmiddel er synlig bade i kateterlue

udfore en fi for at udsuge
Advarsel: Al luft skal fjernes fra ballonen og erstattes med ki
den indszettes i kroppen. Ellers kan der opsti komplik:

13.0 Brugsanvisning
« Indforingsteknik
- Placer styringskateteret med en hzmostatis) (il indgangen til

mélkoronararterien.
- Skub forertraden gennem styringskatetereid9f at ni og krydse méllesionen

Fremadskyd spidsen af ballonkatete den ff6ximale ende af forertriden. Sorg for,
at forertraden kommer ud af ballgn!

atton skal den distale blodgennemstromning vurderes.
betydelig stenose, kan efterfolgende inflationer veere nodvendige
skrid IKKE den angivne bristetryk (s merkning)

ceft resultaterne ved help af fuoroskop.

- Anven {ivt tryk pé udblesningsenheden og bekraft, at ballonen er fuldt

indi og bevar guid
~ Efter at det deflaterede ballondilateringskateter er trukket tlbage, skal det torres af
med gaze gennemvaedet med sterilt normalt saltvand.

- Inspekiion af ballonkateterets integritet.

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

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

DANSK

14.0 Referencer

15.0 Fraskr] Garanti

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

« Tom ballonen ved at pifore negativt tryk pa udblesningsenheden og opretholde
vakuum.

« Visuelt inspicér ballonen for at bekraefte, at den er fuldt deflateret
« Fjern Re-Fold-vaerktojet fra overensstemmelseskortet.

« Indles den ikke-flarede ende af Re-Fold-veerktojet pd styletten.
« Indles omhyggeligt styletten tilbage gennem den distale spids
den proximale ende af ballonen.

enheden over ballonen i en blid drejnings
« Fjern forsigtigt Re-Fold-enheden/stylet-s

skade pd ballonen.
+ Bortskaffelse
- Efter brug skal produktet og embj
hospitalets, administrative og/eller lokal

Lager bor konsultere nylig

d (For Eudamed er fuldt funktionsdygtig, bedes du
ph cs@enovate.cu).

N, HEREFTER REFERERET TIL SOM "PRODUKTET", ER
BLEVET PRODUCERET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLERETE FORHOLD,
HAR CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES INGEN KONTROL
VER DE FORHOLD, UNDER HVILKE DETTE PRODUKT ANVENDES
FRASKRIVER CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES ALLE
TIER, BADE UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN
PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE
NDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES
VIL IKKE VARE ANSVARLIGE FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR
NOGEN MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFELDIG
ELLER FOLGESKADER FORARSAGET AF BRUG, FEIL, SVIG ELLER MANGEL
PA 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 REPRASENTATION ELLER
GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Undtagelserne og begraensningerne, som er beskrevet ovenfor, har ikke il hensigt at
stride imod obligatoriske bestemmelser i gldende lovgivning.

Huis en del cller vilkir i denne Fraskrivelse af Garanti anses for at vaere 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 The
31 850 14 04 04
E mail: cs@cnovate.eu

www.cnovate.eu

FORKLARING AF SYMBOLER

Beskrivelse Symbol

Katalog nummer
Lot nummer
Ballon diameter

Ballon lengde

Steriliseret med ethylenoxid STERILE

Enkelt Sterilt Barriersystem med Beskyttende

Emballage Indeni

Brug inden g
Mi ikke genbruges ®
Advarsel &
Konsulter brugsanvisningen eller konsulter elektronisk D}]
pi i

Mi ikke gensteriliseres @
Feringskateter

Indhold =
(tallet repraesenterer antallet af enheder indeni) KR
M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget @
CEmarkaing c €2797

Producent

Produktionsdato &

Unik enheds identifikator

35




VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

OLGE ENNE KASUTAMIST KOIK JUHISED HOOPLAS LOETUD.
JALGIGE KOIKI SELLES JUHISES MARGITUD HOIATUSI JA
ETTEVAATUSABINOUSID.

NENDEST JUHISTEST KINNIPIDAMATA JATMINE VOIB KAASA TUUA
KOMPLIKATSIOONE.

1.0 Seadme kirjeldus
Vecchio Balloon Dilatation kateeter on moeldud katetri lihtsaks vahetamiseks
standardpikkusega juhtme abil. Ballooni libimdot ulatub vahemikku 2,0 mm kuni
5,0 mm. Ballooni materjal on valmistatud minimaalselt elastsest materjalist, mille

ohk on 22 diiri 92,0-4,0 mm ja 20 atmosfiiri o4,5-
5,0 mm ballooni kohta vastavalt. Minimaalselt elastne ballooni materjal vimaldab
korgrohulist dilatatsiooni, siilitades samal ajal tipse kontrolli ballooni libimaddu ja
pikkuse iile. Kateetri proksimaalne vars koosneb naissoost Luer-iihendusest, mis on
seotud PTFE-ga kaetud roostevabast terasest toruga. Proksimaalne vars voimaldab
suurepirast proksimaalset toukamist sileda iileminekuga distaalsele varsile, mis
koosneb vlimisest nailonist torust ja kolmekihilisest sisemisest torust, millel on balloon
molemal otsal laserkeevitatud. Ballooni lgadel on kaks

9.0 Ettevaatusabinoud

+ Enne angioplastikat tuleb kateetrit uurida funktsionaalsuse kinnitamiseks ja
veendumiscks, et selle suurus ja kuju sobivad protseduuriks, mille jaoks see on ctte
nihtud

« Kateetri siisteemi peaksid kasutama ainult perkutaanse transluminaalse
Koronaarangioplastika teostamise koolituse saanud arstid.

+ Patsiendile tuleks manustada sobivat antikoagulant-, trombotsiliitidevastast ja veresooni
laiendavat ravi.

+ Kui kasutatakse kahte juhttraati, tuleb ettevaatlikult iituda iihe voi molema juhttraadi
sisseviimisel, keeramisel ja cemaldamisel, et viltida sattumist. Soovitatay on tommata iiks
juhttraat tiiclikult tagasi enne lisaseadme cemaldamist.

10.0 Korvaltoimed

Voimalikud kdrvaltoimed holmavad, kuid ei piirdu jargmisega:
+ Surm

+ Age miiokardiinfarkt

* Koronaararteri voi motdaviigu siriku tilik oklusioon

markeririba. Sisemine toru vtab vastu 0,014-tollise PTCA
Juhtme sisestamiseks kateetri otsa ja koaksiaalselt liikumiseks vilja distaalsest Rx-
portist, mis vdimaldab nii koaksiaalset juhendamist kui ka kiiret kateetri vahetamist iihe
standardpikkusega juhtme abil, on juhtmel kateetriga sujuy iileminek. Proksimaalsel
varrel olevad kaks mirgistatud sektsiooni, mis on S mm pikkused, niitavad kateetri

K rebend voi vigastus
* Dilateeritud anuma restenoos

+ Verejooks vi hematoom

+ Ebastabiilne stenokardia

* Aitmiad, sealhulgas vatsakeste fbrillatsioon

. allergilised

asendit kas brachial voi femoralise juhtkateetri olaa suhlea Selle i
kavand ei sisalda luumenit di: voi rohu
madtmiste jaoks.

Kliiniline kasu: taastada patsientide niidatud anumaluumeni libitavus.
2.0 Tarneviis

Sisu: Uks (1) Ballooni Dilatatsioonikateeter
Uks (1) Loputusndel
Uks (1) Uuesti méhkimise t6
Steriilne isceri idiga. Mi
Hoiustamine  Hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

3.0 Eesmirk
Balloon dilatation kateeter on mdeldud stenooside ja koronaararteri voi mosdaviigu
siiriku jiirel paigaldatud stendi dilatatsiooniks.
4.0 Niiidustused
« Balloon dilatation kateeter on niiidustatud koronaararteri vi msdaviigu siiriku stenoosi
osa balloonil di siidame perfusiooni ise cesmirgil.
« Stendi balloonil ioon pirast (ainult i 2,0 mm kuni
5.0 mm). Mirkus: Vektori balloon-dilatatsioonikateetriga ja turul olevate ballooniga
Tuleb arvestada selle seadme
Kasutamisel erinevate stentide tootjatega tulenevalt stendi disaini erinevustest.
5.0 Vastuniidustused
Kateeter on vastundidustatud kasutamiseks:
« Kaitseta vasak koronaararter
+ Koronaararteri spasmi korral ilma olulise stenoosita
6.0 Eeldatav kasutaja
Eeldatavad kasutajad on piidevad arstid, kellel on koolitus PTCA jaoks ning ballooni
kateetri haldamine.

7.0 Eeldatav patsientide populatsioon
Patsiendid, kellele on vajalik PTCA ravi ajal

8.0 Hoiatused
« Ainult iihe patsiendi, iihe protseduuri jaoks. ARGE steriliseerige ja/vdi kasutage
uuesti, kuna see vdib potentsiaalselt halvendada seadme joudlust ja suurendada cbatipse
steriliseerimise ning ristkontaminatsiooni riski.
+ ARGE kasutage kateetit, kui sele pakend on avatud v3i kahjustatud.

. kahjustuse i peaks diameetri puhul
see li vastama anuma otse stenoosi ja distaalselt.

« PTCA patsientidel, kes ei ole sobivad kandidaadid koronaararteri moddaviigu siirikule,
nduab hoolikat ist, sealhulgas vo tuge PTCA ajal,
Kkuna selle patsiendiribma ravi kaasneb eriise riskidega.

« Kui kateeter on ile, tuleb seda ida kvaliteetse

fluoroskoopilise vaatluse all. ARGE edasi likake ega tommake kateetrit vilja, kui
balloon pole tiielikult vaakumi all tiispuhutud, kuna see v3ib pohjustada veresoone seina
kahjustusi. Kui manipuleerimise ajal tekib vastupanu, selgitage vastupanu pohjus enne
jiitkamist.

+ Ballooni rahk ei tohiks iiletada pakendietiketil iga ballooni kohta néidatud hinnatud
purunemisrhku. Hinnatud purunemisrohk pohineb in vitro testimise tulemustel. Ulepinge
viltimiseks soovitatakse kasutada rohu jilgimisseadet. PTCA-d tuleks Iibi viia ainult

13.0 Kasutusjuhend

+ Infektsioon

« Koronaararteri spasm

+ Arteriovenoosne fistul

+ Emboolia

Miirkus: Iga tosine intsident, mis on seotud seadmega, tuleks teatada tootjale ja selle
liikmesriigi pidevale asutusele, kus kasutaja ja/vai patsient asub.

11.0 Materjalid, mida koos ball riga, ho d:

 Sobivat juhtjuhet, vaadake mirgist

+20 cc siistalt ballooniga cttevalmistuseks

+ Sobiv juhtkateter, vaadake mirgist

+ 10 cc véi viiiksemat siistalt manuaalseteks viirvainete siistideks

+ Sobivat inflatsioonimaterjali (nt steriilset segust kontrastainet ja soolalahust suhtega
50:50)

+ Surve niitavat inflatsiooniseadet

+ Hemostaatilist ventili

12.0 Ettevalmistus kasutamiseks

alige sobiv balloonkateter sihtveresoonde.
+ Eemaldage seade steriilsest pakendist.

+ Enne kasutamist kontrollige hoolikalt kdiki scadmeid defektide suhtes. Vildke
balloonkatetri jaoks paindeid. koverusi voi muid kahjustusi. ARGE KASMTAGE
defektset seadet.

+ Eemaldage kaitsev balloonstiilus ja balloonikaitse.

+ Kasutades loputusndcla, loputage juhtjuhe soolalahusega.

+ Balloonpuhastus: tdmmake katetrilt 5hk viilja, kasutades,

tiidetud 2-3 ml jaliga, ja suunake age
ballooninflatsiooni porti inflatsiooniseade.
Veenduge, et ja i i ol nihtay.

Kandke inflatsiooniseadmega negatiivset survet. ARGE fhoovige ennelkehasse sisestamist
balloonluminat puhastada pre-inflatsiooni tehnikaga.

Hoiatus: Enne kehasse sisestamist tuleb balloonist ¢ hk ja asendada
see kontrastainega, vastasel juhul véivad tekki‘ﬁused.

+ Sisestustehnika
- Asetage juhtkateeter, millel
avasse.

- Viige juhttraat juhtkg

itmise jirel tuleks hinnata distaalset verevoolu.
e stenoos pilsib, voib olla vajalik jirjestikuseid tiitmisi stenoosi
Arge iiletage miirgitud 15hkemisrdhku (vt mérgistust).

haiglates, kus saab kiiresti Iibi viia
kahjuliku vi eluohtliku tiisistuse korral.

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

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

- Kinnitage tulemused fluoroskoopiaga.

+ Kategooria eemaldamine

- Rakendage negatiivset survet tiitmisseadmele ja kinnitage, ct balloon on tielikult
tithjenenud.

- Tommake balloonikateeter tagasi juhtkateetrisse, siilitades samal ajal juhtjuhtme
positsiooni.

- Pirast tiihjenenud balloonikateetri eemaldamist tuleb see puhastada marliga, mis on
leotatud steriilsesse tavalisse soolalahusesse.

KASUTUSJUHEND

EESTI
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- Kontrollige balloonikateetri terviklikkust.
- Kui kasutate sama balloonilaiendus-kateetrit uuesti, loputage balloonikateetri
juhtjuhtme luumenit loputusndelaga, nagu on kirjeldatud jaotises "Kasutamiseks
ettevalmistamine”. Enne uuesti sisestamist tuleb balloonikateeter puhastada marliga, mis
on leotatud sterilsesse tavalisse soolalahusesse. Ballooni vib vajadusel uuesii voltida,
Kasutades selleks Re-Fold t66riista, nagu on kirjeldatud jaotises "Re-Fold

+ Re-Fold tdbriist
- See on lisakomponent, mis vdimaldab vajaduse korral ballooni uue;

« Tiihjendage balloon, rakendades negatiivset survet tiitmissead
vaakumis.

« Kontrollige visuaalselt, et balloon on tielikult tiihi.
« Eemaldage Compliance Card'ilt Re-Fol

« Laadige Re-Fold tddriista mitte-kitsendattd ots styleti
« Laadige stiil tagasi balloonikateetri distaalse isa ki
proksimaalset otsa, hoides samal ajal kateetrit

rmalt keerutava liigutusega, kuni kog
+ Eemaldage drnalt Re-Fold seade/stii

kateetri kdrvaldamine peaks jirgima individuaalsete
e/haiglate juhiseid.

« Toote Ohutuse ja Kliinilise Tulemuse Kokkuvdte (SSCP) on saadaval Eudamedis:
hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed (Enne kui Eudamed on tiielikult funktsionaalne, vtke
iihendust tootjaga aadressil cs@enovate.cu).

ntii Viilistamine

KATEETER, EDASPIDI "TOODE", ON VALMISTATUD HOOLIKALT
KONTROLLITUD TINGIMUSTES, EI OLE CNOVATE MEDICAL BV-L
SELLE SIDUSETTEVOTETEL MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE
KASUTUSTINGIMUSTE ULE. CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE
SIDUSETTEVOTTED KEELDUVAD SEETOTTU KOIKIDEST NII VALJENDATUD
KUI KA KAUDSETEST GARANTIIDEST SEOSES TOOTEGA, SEALHULGAS,
KUID MITTE AINULT, KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTIIDEST
KAUBANDUSLIKU SOBIVUSE VOI SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS
OTSTARBEKS. CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE SIDUSETTEVOTTED EI
VASTUTA UHEGI ISIKU VOI UKSUSE EES RAVIKULUDE VOI OTSESTE,
JUHUSLIKE VOI KAUDSETE KAHJUDE EEST, MIS ON POHJUSTATUD TOOTE
KASUTAMISEST, DEFEKTIDEST, RIKETEST VOI TALITLUSHAIRETEST,
OLENEMATA SELLEST, KAS SELLISTE KAHJUDE NOUE POHINEB GARANTIIL,
LEPINGUL, DELIKTIL VOI MUUL VIISIL. UHELGI ISIKUL EI OLE VOLITUSI
SIDUDA CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE SIDUSETTEVOTTEID MIS TAHES
ESINDUSE VOI GARANTIIGA SEOSES TOOTEGA.

Ulaltoodud erandid ja piirangud ei ole mdeldud ega peaks olema tolgendatud vastuolus
kohustuslike kohalduvate digusaktidega.

Kui méni selle Garantii Vlistuse osa vdi tingimus kuulutatakse kohtu voi pideva asutuse
poolt cbaseaduslikuks, kehtetuks voi vastuolus kohalduva Gigusega, ¢i mojuta see
kiiesoleva Garantii Vilistuse iilejainud osade kehtivust

™ .
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

KAYTTOOHJEET

SUOMI

LUKEKAA KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.
NOUDATTAKAA KAIKKIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA, JOITA ON
KUVAILTU NAISSA OHJEISSA.

OHJEIDEN OHITTAMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

1.0 Laitekuvaus
Vecchio Balloon Dilatation -katetri on suunniteltu mahdollistamaan Katetrin helppo
vaihto standardipituisen ohjelangan avulla. llmapallon halkaisijat vaihtelevat 2,0 mm:sti

9.0 Varotoimet

+ Ennen angioplastiaa katetri tulee tarkastaa toiminnallisuuden varmistamiseksi ja
varmistaaksesi, etté sen koko ja muoto sopivat toimenpiteeseen, jota varten sitd kaytetiidn.
« Katetrin jirjestelméi tulisi kayttia vain
angioplastiaa suorittaneet laakam

+ Potilaalle tulisi antaa asi .
Iaujenmvaa hoitoa

+ Kiytettiessi kahta ohjelankaa on oltava varovainen toisen tai molempien ohjelankojen

ja verisuonia

5,0 mn:iin. limapallon materiaali on valmistettu joustavasta
ja se kestdd nimellisen purkupaineen 22 ilmakehé ¢2,0-4,0 mm ja 20 ilmakehiis
©4,5-5,0 mm joustava

tuomisessa, kiertimisessi ja jotta viltetddn On
vetiid yksi ohjelanka kokonaan takaisin ennen lisélaitteen poistamista.

korkeapaineisen dilataation siilyttien samalla tarkan kontrollin ilmapallon
ja pituudesta. Katetrin proksimaalinen varsi kooaluu naarasliitin Luerista, joka on liitetty
varsi

erinomaisen onti tasaisella i varren,
joka koostuu ulkoisesta nailonputkesta ja tri-extrusion sisiputkesta, jossa ilmapallo on

):
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, mutta eivit rajoitu seuraaviin:
+ Kuolema

+ Akillinen sydaninfarkti

* Sepelvaltimon i ohituslekkauksen ireen aydeflinen tukos

laserhitsattu molempiin putkiin kiirjen kohdalle. Kaksi
merkkinauhaa on sijoitettu ilmapallon olkapiille. Sisiputki hyviksyy standardin 0,014

perforaatio, repeimi tai vamma
+ Dilatoituneen aluksen restenoosi

tuuman PTCA-ohjelangan. Ohjelanka tulee katetrin kiirkeen ja etenee ulos
distaalisen Rx-portin kautta, mahdollistacn seki koaksiaalisen ohjauksen cttd nopean
Katetrin vaihdon yhdelli standardipituisella ohjelangalla. Kaksi merkittyi osiota, joissa
on 5 mm pituinen, sijaitsee proksimaalivarressa ja osoittaa atetrin sijainnin suhteessa
joko tai in Kirkeen. Timén in

. tai

+ Epivakaa angina pectoris

+ Rytmi- ja sydiimen rytmihiriot, mukaan lukien kammiovirini
* Lidkeaineiden reakiot,allergiset reaktiot kontrastiaineelle

suunnittelussa i ole otettu huomioon luumenia distaalien kontrastiruiskujen tai distaalien
painemittausten suorittamiseen.
Kliininen hysty: palauttaa potilaiden osoitetun aluksen luumenin Lipdisevyyden.

2.0 Toimitustapa
Sisilté: Yksi (1) Pallon Dilataatiokatetri
Yksi (1) Huuhteluneula
Yksi (1) Kidrimistyokalu
Steriili  Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen.
Siilytys Siiilyta kuivassa, pimedissii ja viiledissi paikassa.
3.0 Kiiyttotarkoitus
Pallon dilataatiokatetri on tarkoitettu stenoosien ja koronaarivaltimon tai ohitusmateriaalin
jiilkeen asennetun stentin dilataatioon.
4.0 Indikaatiot
« Pallon dilataatiokatetri on tarkoitettu pallon dilataatioksi koronaarivaltimon tai
osassa perfuusion
* Stentin pallon dilataatio implantoinnin jilkeen (vain 2,0 mm - 5,0 mm pallomalliy).

* Hypo- tai

+ Infektio

+ Sepelvaltimon spasmi

+ Arteriovenoosinen fisteli

*+ Embolia

Huomio: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvit laitteeseen, wlisi raportoida
ja sen j i jossa kiyttdja ja/tai

potilas on.

11.0 Materiaalit, jotka on tark
il in kanssa, sisi
+ Sopivan ohjauslangan, katso merkinti
+20 ce ruiskun ilmapallon valmisteluun
+ Sopivan ohjauskatetrin, katso merkinti
+ 10 ce tai pienempi ruisku manuaalisiin viriinjektioihin
+ Sopivan pai i 50:50 seosta i ja
« Painetta osoittavan paisutuslaitteen
* Hemostaasiventtiili

ettu kiytettiviksi yhdessi

Huomautus: Penkkitesteji suoritettiin Vecchio Pallon
markkinoilla olevien pallolla laajenevien stenttien kanssa. On otettava huomioon,
Kun tiiti laitetta kiiytetiin cri valmistajien stenttien kanssa stentin suunnitteluerosta
johtuen.

5.0 Vasta-aiheet

Katetri on vasta-aiheinen Kiytettiviksi:

P 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 civit ole hyviksyttivii chdokkaita sepelvaltimon
ohitusleikkaushoidolle, vaatii tarkkaa harkintaa, mukaan lukien mahdollinen
hemodynaaminen tuki PTCA:n aikana, koska tiiméin potilasryhmin hoito littyy erityisiin
riskeihin.
+ Kun katetri altistetaan T i siti tulee
fluoroskooppisen tarkkailun alaisena. ALA tydnnii tai vedi katetria takaisin, ellei pallo ole
tiysin tyhjentynyt tyhjissa, koska timé voi mahdollisesti vahingoittaa verisuonen seinii
Jos manipuloinnin aikana kohtaat vastustusta, selviti vastustuksen syy ennen jatkamista.
* Pallon paincen i tulisi ylit pakkauksen etikeissi kulkin paliolle ilmoitettua
p perustuu in vitro -testien tuloksiin.
Ylipaineen estimi i kiiyttoi. PTCA tulisi suorittaa
vain sairaaloissa, joissa hiitdinen voidaan suorittaa nopeasti
i i tai
« Kiiyti vain suositeltua pallon Laytloamel(a ]Imaa tai mnaan kaasumama \'allamenﬂ ei
saa koskaan kiyttid pallon t
« Kiiytii katetria ennen "Kdytettivi ennen” (Viimeinen kityttopiiviméiird) -péivid, joka on
ilmoitettu pakkauksessa.

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

« Ennen kiyttoi tarkasta huolellisesti kaikki laitteet vikojen varalta. Tofkdsta
paisutuskatetri taipumisista, Kiertymisti tai muista vaurioista. ALA KAYTAallista
laitetta.

* Poista suojakupustyyli ja suojakupu.

* Huuhtele kiyttien

« Ilman poistaminen Katetrista, poista ilma katetrilta 20 cc ru

tiytetty 2-3 ml paisutusaineella ja osoittaa ilmapallokatetri alaspin. aite
ilmapallon paisutusporttiin

Varmista, etti seki katetrin litososassa ctti pmsumslmll sisiliivi

asettamista esmmsums‘eknukkax iimapallon lumenin tyh
Varoitus: Ennen Kuin se asetetaan kehoon, kaikKi il
se on korvattava kontrastiaincella, muuten kompli@atioita voi ilmeti.
13.0 Kiyttoohjeet
+ Sisityksen tekniikka
- Aseta ohjauskatetri, jossa ol

amiscksi leikkauksen yli.

i vauriota kiyttien PTCA-tekniik

Kiiisen tiyton jilkeen arvioidaan distaalinen verenvirtaus.

ahtauma pysyy, perikkiisid tiyttojd saattaa tarvita ahtauman
ratkaisemiseksi. Ald yliti ilmoitettua repeiimispainetta (ks. merkinniit).
- Vahvista tulokset fluoroskopiassa.

+ Katetrin poistaminen
- Kiyti negatiivista painetta tiyttolaitteesta ja varmista, etti ilmapallo on tiysin
tyhjentynyt
- Vedii ilmapallokatetri ohjauskatetrin sisiin siilyttien samalla ohjelangan asennon
- Kun tyhjentynyt ilmapallokatetri on vedetty pois, s tulee pyyhkid puhtaaksi
sideharsoilla, jotka on kostutettu steriililli normaalilla suolaliuoksella
- Tarkasta ilmapallokatetrin eheys

- Jos sama ilmapallon laajennuskatetri asetetaan uudelleen, huuhtele ilmapallon
laajennuskatetrin ohjelangan luumen kiyttden huuhteluneulaa, kuten on kuvattu
kohdassa "Kiytts . Ennen ilmapallon
on pyyhittivi puhtaaksi sideharsoilla, jotka on kostutettu steriililli normaalilla
suolaliuoksella. Iimapallo voidaan taittaa uudelleen kiyttien uudelleenkirintityskalua,
Kuten on kuvattu kohdassa "Uudelleenkirintitydkalu".
+ UudelleenkirintitySkalu
mi on lisivaruste, joka mahdollistaa ilmapallon uudelleenkfrimiétarvitta
ilmapallo soveltamalla negatiivista painetta tiyttol ja pid

visuaalisesti, etti ilmapallo on tiysin tyhjentyzf
« Poista Uudelleenkirintiitydkalu noudaggamiskortista
« Lataa Uudelleenkirintitydkalun ei-hu
« Lataa tyyliitti varovasti takaisin katetrin
katetrin proksimaalisen pin yli
- Pitien katetria juuri proks
Uudelleenkiirintitydkalu pallon yl
ilmapallo on peitetty
+ Poista varovasti Uudelleenkiig
« Tarkasta ilmapallo m
laajennuskatetri, jos siiné o1
+ Havittiminen
- Kiiytn jilkeen
hallituksen médrdys

phita se pallon

llon suhteen, tydnni

M Valmistaja

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

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

+ Tuotteen Turvallisuus- ja Kliinisen Suorituskyvyn Yhteenveto (SSCP) on saatavilla
udamedissa: https:/ec.curopa.eu/tools/eudamed (Ennen kuin Eudamed on tiysin
inngssa, ole yhteydessi valmistajaan osoitteessa cs@cnovate.eu).

5.0 uvapauslauseke takuun osalta
VAIKKA KATEETERI, JATKOSSA VIITATTUNA "TUOTTEESEEN", ON
LMISTETTU HUOLELLISESTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, CNOVATE
MEDICAL BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVAT KONTROLLI
OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN. SIKSI CNOVATE
MEDICAL BV JA SEN LIITTYVAT YRITYKSET KIISTAVAT KAIKKI
TAKUUT, OLIVAT NE SITTEN SELKEITA TAI KONKREETTISIA, LITTYEN
TUOTTEESEEN, MYOS, MUTTA EI RAJOITTUEN, MITAAN KONKREETTISEEN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUDEN TAKUUTA. CNOVATE MEDICAL
BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVAT OLE VASTUUSSA YHDENKAAN
HENKILON 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.

Yllu olevat poikkeukset ja rajoitukset eivit ole tarkoitettu eiv:

lain iysten kanssa.
Mikiili timin Takuuvastuuvapauslausekkeen osa tai ehto todetaan
tai intoon ristiriitaiseksi

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

tule tulkita

lisi kb da viimeisimpi kirjallisuustictoja nykyisesti
pallon iossa, kuten American College of
a He.j\n Association on julkaissut. SYMBOLIEN SELITYS
trin tulisi noudattaa
laitosten/sairaaloiden ohjeita.
Kuvaus Symboli

Kataloginumero

Erdnumero

Timapallon halkaisija
Timapallon pituus
Steriloitu etyleenioksidilla

Yksittdinen Steriili Barriddrijirjestelmi
Suojapakkauksella Sisilli

Kiiyti ennen
Ald Kiyté uudelleen

Varoitus

yrityksen verkkosivustolta

Ala steriloi uudelleen

Johtokatetri

Sisilto
(numero edustaa yksikoiden mérda sisills)

Al 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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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

LIETOSANAS NORADIJUMI

LATVIESU

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
Vecchio Balonu Dilatdcijas Katetrs ir izstradats, lai Jautu viegli nomainit katetru,
izmantojot standarta garuma vadu. Balona diametri ir no 2,0 mm Iidz 5,0 mm. Balona
materidls ir izgatavots no minimali elastiga materiala ar nominglo spradziena spiedienu
22 atmosferas prieks ¢2.0-4.0 mm un 20 atmosferas prieks ¢4.5-5.0 mm balona attiecigi.
Minimali elastigais balona materials Jauj veikt augsta spiediena dilataciju, vienlaikus
uzturot precizu balona diametra un garuma kontroli. Katetra proximalais stumbrs sastav
no sieviesu luer savienojuma, kas savienots ar PTFE parklatu neriisgjosa térauda cauruli.
Proksimalais stumbrs nodrosina izcilu proksimalo spiedssanu ar gludu pareju uz distalu
stumbru, kas sastav no argjas trauda caurules un tri-ekstrizijas ieksejas caurules ar
balonu, kas ar lazera metindtas pie abim caurulém distalaja gala. Divi radiopaci platina/
iridija markgjosie joslas ir novietotas balona plecos. leksgja caurule pienem standarta
0,014 collu PTCA vadu. Vads iet icksa katetra gala un koaksiala veida iziet caur distalo
Rx portu, aujot gan koaksialu vadibu, gan dtru atetra nomaini ar vienu standarta garuma
vadu. Divas markétas dalas, 5 mm garas, kas atrodas uz proximala stumbra, norada
Katetra poziciju attieciba pret vai nu brachial vai femoralo vadisanas katetru. ST dilatacijas
katetra dizains nenodrosina limenu distalajam krasojumu injekeijam vai distalajam

spiediena mrjjumiem,
Kliniskais labums: atjaunot noradita kuga limena caurspidibu pacicntiem.

2.0 Plegades veids
Saturs: Viens (1) Balona Dilatacijas Katetrs
Viens (1) Izskalosanas Adats
Viens (1) letisanas Riks
Sterils Sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Nav pirogéns.
Uzglabasana  Glabiit sausd, tumsa un vésa vietd.

3.0 Nodarbosanas
Balona dilatacijas katetrs paredzéts stenozu un pecimplantétu stentu dilatacijai koronaro
arteriju vai Suntavas pecvietd.

4.0 Norades
+ Balona dilaticijas katetrs noradits koronaras artérijas vai Suntavas stenoZas stenotiskas
dalas balona dilatacijai ar mérki uzlabot miokarda perfiiziju.
* Stenta balona dilatacija pec implantdcijas (tikai balona modeli 2,0 mm - 5,0 mm)
Piezime: Vecchio Balona Dilaticijas Katetra un tirgotu balonu paplasinimo stentu
iegadasanis laika tika veikti testi. Janem vera, kad So ierici izmanto ar daZadu
raZotaju stentiem, jo stentu dizaina atikirtham.

5.0 Kontrindikacijas
Katetrs ir kontrindicéts lietosanai:
« Neaizsargata kreisaja galvenaja korondraja artrija,
« Korondraja artérija spazma bez bittiskas stenozes.

6.0 Nodarbosanas ar lietotaju
Nodarbosanas ar lietotajiem ir kompetentie arsti, kuri ir apmaciti PTCA un balona katetra
vadiba.

7.0 Nodarbinato pacientu populacija
Pacienti, kuriem ir nepiecieSama PTCA arsteSanas laika.

8.0 Bl‘ldll‘lajllml
Tikai viena pacienta, vienas procediras lietoSanai. NESTERILIZET un/
vai NEIZMANTOT atkirtoti, jo tas varétu potenciali izraisit ierices veikispgjas

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

13.0 LietoSanas noradijumi

+ Pacientam jasanem atbilstosa anti P Ttu un
paplasinasanas terapija.

« Izmantojot divus vadu celvezus, jabiit uzmanigam, ieviesot, pagriezot un nonemot
vienu vai abus vadus, lai izvairitos no saklausands. Ir ieteicams pilniba izvilkt vienu vadu
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

+ Infekcija

« Korondrds artérijas spazmas

+ Arteriovenozais fistulas

« Embolija

Pazinojums: Jebkuru nopietnu gadijumu, kas saistits ar ierici, vajadzétu zinot razotijam
un dalfbvalsts kompetentajai estade, 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 (piemram, 50:50 sterilu maistjumu no kontrasta lidzekla

 Spiediena indikgjoso izpasanas ierfci
* Hemostazes varstu

12.0 Sagatavosanas lietoSanai

« Izvélicties piemérotu balona katetru mérka kugim.
+ Nonemiet ierici no sterils iepakojuma.

+ Pirms lictosanas ripigi parbaudict visas ierices, lai atrastu defektus. Parbaudiet
dilatacijas Katetru uz locTjumiem, knabSiem vai citiem bojajumiem. NEIZMANTOJNET
nekidas defektu ferfces.

+ Nonemiet aizsargbalona stiletu un balona aizsargu.

* Lictojot skalosanas adatu, izskalojiet vadibas vadu ar fiziologisko Skidumu.

+ Balona iz{iriSana, nonemiet gaisu no atetra, izmantojot 20 cc 3irci, kas piepildita ar

to ar kontrasta lidzekli. Pretéja gadijuma var rasties sarezgijumi

+ levictosanas tchnika
- levietojiet vadibas katetru ar pievienotu hemostaze:
atveré

- Virziet vadibas vadu caur vadibas katetru, laiasas n parkaptu mérka
bojjumu. Vairot balona katetra distdlo galu p ibas vada proksimalajam galam.
Parlieciniett

Girstu mérkd korondra artérijas

atetra caur vadibas vadu izieSanas

+ Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu, balona
jaaproximgjas asinsvadu diametram tiesi stenozes proksimalaja un distalaja puse.
« PTCA pacientiem, kuri nav pienemami kandidati koronro arteriju SunteSanas operdcijai,
prasa riipigu apsvérsanu, ieskaitot iespejamu hemodinamisko atbalstu PTCA laiki, jo St
pacientu grupa rada Tpasu risku.
* Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémai, to vajadz&tu manipulet, ievérojot augstas
kvalitates fluoroskopisku novérosanu. NEVIRZIET vai NEATSPEROJAT katetru, ja
balons nav pilniba izpiists vakuuma, jo tas var potenciali izraisit bojajumus asinsvadu
sienai. Ja manipulacijas laika rodas pretestiba, noskaidrojiet pretestibas c&loni pirms
turpinat.
« Balona spiediens nedrikst parsniegt iepake uzradito spradziena spiedienu katram
balonam. Iepaké nordditais spradziena spiediens ir balstits uz in vitro parbaudes
rezultatiem. Parspiediena novérsanai ieteicams izmantot spiediena monitorsanas ierici
PTCA vajadzétu veikt tikai slimnicas, kur var atri veikt steidzamu korondro artériju
SuntSanas opericiju potencidli kaitigu vai dzivibai bistamu komplikaciju gadfjuma.
« Lietojiet tikai ieteicamo balona pietikuma vidé. Lai novérstu iespéjamu gaisa emboliju,
nekad neizmantojiet gaisu vai jebkadu gazu vidz, lai pietikotu balonu.
* Izmantojiet katetru pirms "Izmantot Iidz" datuma (Deriguma termina), kas noridits uz
iepakojuma.

9.0 Uzmanibas pasakumi
« Pirms angioplastikas katetru vajadz&tu parbaudt, lai parliecinatos par ta funkcionalo
sp&ju un nodrosinatu, ka ta izmérs un forma ir pieméroti paredzétajai procedirai
* Katetra sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti peroralas transluminalas
koronaras angioplastikas veiksana.

vietu.
- Hemostizes vrstu pakapeni
varsta piespiedicna var ietek]
vadibas kustibu,

Janovarté distalais asins plisma.
0ze, var biit nepieciesamas turpmakas izpiisanas, lai noverstu
RIET maksimalo izplisanas spiedienu (skatieties uz iepakojuma

 Izvelciet balona katetru vadibas katets, vienlaikus saglabdjot vadibas vada poziciju
- Kad izptsts balona dilaticijas atetrs ir izvelkams, to janoslauka ar sterils laugu, kas ir
samitrindits ar sterilu fiziologisko Skidumu

- 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 "Sagatavosands
lietosanai". Pirms ievietosanas balona dilatacijas katetru janoslauka ar sterilu laugu, kas
ir samitrinats ar sterilu fiziologisko kidumu. Balonu var salocit atkirtoti, izmantojot

14.0 Atsauces

atkartotu iepakojuma riku, ka aprakstits sadala "Atkartota iepakojuma riks".
« Atkartota iepakojuma riks
- Tas ir papildu komponents, kas lauj balonu atkartoti icpakot, ja nepiccicsams.
« Izplist balonu, uzklajot negativu spiedienu izpisanas iericei un uzturst vakuuma.
« Vizuali parbaudiet balonu, lai parliccinatos, ka tas ir pilnib izplisis.
+ Nonemiet atkdrtotu iepakojuma riku no atbilstibas kartes.
« leladgjiet atkartotu iepakojuma rika neplistosu galu uz stilusa.
« Ripigi ieladgjiet stilusu atpaka] caur Katetra distdlo galu uj
proksimalo galu.
+ Kamér twrat katetru tiesi tuvu balonam, nospiediet atki
balonam maiga pagriesands kustiba, Iid:
* Maigi nonemict atkartotu iepakojuma
« Parbaudiet balonu iespgjamiem bojajumit
balona katetru.
* Izmete
- PEc lictosanas izmetiet un izmetiet proy
administrativas un/vai pasvaldibas politj

levumiem par esoSo medicinas
licgjis Amerikas Kardiologijas

+ Arstiem batu jakonsultgjas ar n

Infiskas veiktspés kopsavilkums (SSCP) Eudamed
sistema: httpss#lc. u/ damed (Pirms Eudamed pilniba darbojas, lidzu,
sazinieties ar razofju pa Jcnovate.eu).

tijas
LAI ART ., TURPMAK SAUKTS PAR "PRODUKTU", IR IZGATAVOTS,
IEVEROJOT RU KONTROLETAS APSUDZEJUMA, CNOVATE MEDICAL
BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS NAV KONTROLES PAR
APSUDZEJUMA IZMANTOSANAS APSTAKLIEM. TADEJADI CNOVATE
EDICAL BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS 1ZSLEDZ
SARANTIIAS, GAN IZTEIKTAS, GAN IMPLIKETAS, ATTIECIBA UZ
KTU, IETVEROT, BET NEIEROBEZOJOTIES AR IMPLIKETO GARANTIIU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI KONKRETAM NOLUKAM. CNOVATE
EDICAL BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS NEUZNEMSIES
NEKADU ATBILDIBU PRET NEVIENU PERSONU VAI ORGANIZACLIU PAR
NEKADAM MEDICINISKAM IZDEVUMIEM VAI DIREKTAM, PIEDERIGAM
VAI NETIESAM ZAUDEJUMIEM, KO IZRAISA JEBKURA PRODUKTA
IZMANTOSANA, DEFEKTS, BOJAJUMS VAI FUNKCIONALA KARTIBA, VAI ART
JAUNA TADA PRODUKTA PRASIJUMS PAMATOJAS UZ GARANTIJU, LIGUMU,
DELIKTU VAI CITADI. NEVIENAM NEPIEKRIT ARSTS, KURAM IR JEBKADA
TIESIBU PILNVARA, PIEDERIT CNOVATE MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS
UZNEMEJU SABIEDRIBAM AR KADU PAR PRODUKTU IESPEJAMU PASEKMI
VAI GARANTIJU.
Augstak minéta atteikuma un ‘mérkis nav un tu tikt
14, lai tas pretrundtu speka esosajiem piemérojamiem tiesibu aktiem.
Ja tiesa vai kompetenta jurisdikeija uzskata, ka ST garantijas atteikuma kads dalas vai
noteikums ir nelegals, neefektivs vai pretruna speka esosajiem tiestbu aktiem, tas
atteikuma un garantijas palickas derfgumu.

neietekm@
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15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04
E mail: cs@cnovate.eu
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SIMBOLU IZSKAIDROJUMS

Apraksts

Simbols

Kataloga Numurs
Partijas Numurs

Balona Diametrs

Balona Garums

Sterilizéts ar Etiléna Oksidu

Vienkarsa Sterila Barjeras Sistéma ar
AizsargpaketeSanu lek3pusé

Izmantot Lidz
Nelictot Atkartoti

Bridingjums

Elektroniskas Lietosanas Instrukeijas uz Uzngémuma Vietqu

Nesterilizét Atkartoti

VadiSanas Katetrs

Satura
(skaitlis apzimé vienibu skaitu ickspusé)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

CE Markgjums

Razotijs

RazoSanas Datums

Mediciniskais Terice

Unikals Ierices Identifikators.

Konsultét LietoSanas Instrukciju vai Konsultgt DI]
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter

8.0 Perspé,

ATIDZIAI PASISKAITYKITE VISUS INSTRUKCIJAS PIRMAT PRADEDAMI
NAUDOTI.

VISADA LAIKYKITES VISU [SPEJIMU IR SAUGOS PRIEMONIU, NENURODYTY
SIUOSE INSTRUKCIJUOSE.

NE[VYKUS LAIKYTIS SIJ INSTRUKCIJY, GALI KILTI KOMPLIKACIIU.

1.0 Prietaiso aprasymas

Vecchio Baloniné Dilatacijos kateteris sukurta tam, kad palengvinty kateterio keitimg
naudojant standartinj ilgio vadova. Baliono skersmuo svyruoja nuo 2.0 mm iki 5.0 mm.
Baliono medziaga pagaminta i§ minimaliai lankstaus medziagos, su nurodytu sprogimo
slégiu 22 atmosferoms ¢2,0-4,0 mm ir 20 atmosferoms ¢4,5-5,0 mm balionui atitinkamai.
Minimaliai lankstus baliono medziaga leidzia atlikti auksto slégio dilatacija, tuo paciu
islaikant tiksly baliono skersmenj ir ilg. Kateterio pradiné vamzdelio dalis susideda i
moterisko luer jungties, sujungto su PTFE danga aptrauktu neridijanéio plieno vamzdziu.
Pradiné vamzdelio dalis uztikrina aukitiausia pradinio gniuzdymo stipruma, pereinant
glotnu peréjimg | distaling vamzdelio dali, sudaryta i iSorinio nailono vamzdzio ir tri-
ekstruzijos vidinio vamzdzio, ant kurio abiejuose vamzdeliuose suvirinta baliono galiné
dalis. Du radiopakiniai platinos/iridijaus Zyméjimo juostos jmontuotos baliono pegiuose.
Viding vamzdelis priima standartinj 0,014 coliy PTCA vadovo vamzdj. Vadovas patenka
i kateterio galiukg ir juda koaksiskai i$ distalinio Rx lizdo, leisdamas tick koaksiska
vadovavima, tiek greity kateterio keitimg vienu standartiniu ilgio vadovu. Dvi pazymétos
5 mm ilgio sckcijos, esancios ant pradinio vamzdelio, nurodo kateterio padétj atzvilgiu
brachial ar femoral vadovinio kateterio galiuko. Sio dilatacijos kateterio dizainas
nejtraukia limenio distaliems kontrasto injekcijoms ar distaliems slégio matavimans.
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 ir po implantacijos j koronaring arterija arba
Suntavimo protezg iSsiplétimui.

4.0 Indikacijos

+ Baliono dilatacinis kateteris skirtas baliono dilatacijai koronarinés arterijos arba
Suntavimo protezo stenozés tikslais pagerinti miokardo perfuzija.

« Baliono dilatacija po stento implantacijos (tik baliono modeliai nuo 2,0 mm iki 5,0
mm). Pastaba: Su Vecchio Baliono Dilataciniu katetru ir rinkoje esan&iais baliono
pleciamaisiais stentais buvo atlikti dirbtiniai bandymai. Atkreipkite démesj, kad
naudojant §j prietaisq su skirtingy gamintojy stentais, atsizvelgiama j stento dizaino

skirtumus.

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.

+ Tik vieno paciento, vienos procediros naudojimui. NEsterilizuokite ir/arba
NEperrasykite, nes tai gali potencialiai pakenkti prictaiso veikimui ir padidinti
netinkamos sterilizacijos bei uzkrato rizika.

« NE naudokite kateterio, jei jo pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.

+ Norint sumazinti galima kraujagysliy pazeidimo pavoju, baliono ispitimo diametras
turéty apytiksliai atitikti kraujagyslés diametr tiesiogiai proksimaliai ir distaliai nuo
stenozes.

« PTCA pacientams, kurie néra priimtini kandidatai Sirdies kraujagysliy Suntavimo
operacijai, reikia atidziai apsvarstyti, jskaitant galima hemodinamin palaikyma PTCA
metu, nes Sios pacienty grupés gydymas kelia ypatinga pavoju.

+ Kai kateteris yra eksponuotas kraujagysliy sistemai, ji reikia manipuliuoti auktos
kokybes fluoroskopijos stebésenoje. NEjudinkite arba NEtraukite kateterio, jei balionas
néra visiskai i$pistas po vakuumu, nes tai gali sukelti kraujagysliy sienos pazeidimaus. Jei
manipuliacijos metu kyla pasiprieinimas, nustatykite priezastj prie$ tesdami.

+ Baliono spaudimas neturi virsyti pakuotés ctiketéje nurodyto sprogimo spaudimo
kiekvienam balionui. [vertintas sprogimo spaudimas grindziamas in vitro tyrimy
rezultatais. Rekomenduojama naudoti spaudimo stebéjimo prietaisa, kad bity isvengta
perkrovimo. PTCA turéty biti atlickama tik ligoninése, kur galima greitai atlikti
skubig Sirdies kraujagysliy Suntavimo operacija esant galimam Zalingam arba gyvybei
pavojingam komplikacijy atvejui.

+ Naudokite tik rekomenduojama baliono ispitimo terpe. Norint i¥vengti oro embolijos
galimybés, nickada nenaudokite oro arba bet kurio dujinio terpés baliono ispatimui.

+ Naudokite kateter iki "Iki" datos (galiojimo pabaigos), nurodytos pakuotéic.

9.0 Atsargumo priemonés

+ Pries angioplastika ateterj reikia patikrinti funkcionalumui i jsitikinti, kad jo dydis ir
forma tinkami numatytajai procedarai.

13.0 Naudojimo instrukeijos

+ Kateterio sistemy turéty naudoti tik perorinés translumininés koronarinés angioplastikos

praktiky turintys gydytojai.

+ Pacientui turéty biti skiriamas atiti ir

Kraujagysles pleciantis gydymas.

+ Naudodamiesi dviem vady vedimais, bikite atsargts, jvedant, pasukant ir iStraukiant
i visiskai iStraukti

vieng ar abu vadus, kad i$
vieng vada pries pasalinant papildoma jranga,

10.0 Salutiniai reidkiniai

Galimi Salutiniai poveikiai apima, bet neapsiriboja Siais:
+ Mirtis

+ Staigus miokardo infarktas

* Visiskas Sirdies kraujagyslés arba unto arterijos uzsikimsimas

+ Koronarins arterijos disckcija, perforacija, plysimas arba traumos

* Dilatuotos kraujagyslés restenozé

+ Kraujavimas arba hematomos

+ Nestabili angina pectoris

« Aritmijos, jskaitant kambariy virpéjima

 Vaisty reakcijos, alerginé reakeija j kontrasting medziaga

 Hipo- arba hipertenzija

+ Infekeija

« Koronarinés arterijos spazmas

+ Arteriovenozinis zvirblis

« Embolija

Pastaba: Visi rimti jvykiai, susije su prietaisu, turéty biti prancsti 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  etiketés reikalavimus

+ 20 ce Svirkstg baliono paruoimui

+ Tinkamg vadova katetrui, kreipkités | etiketés reikalavimus

+ 10 cc ar mazesnj 3virkstq rankiniam dazy SvirkS¢iui

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

+ Spaudimo rodantj ispitimo jrenginj

« Hemostazés voZtuva

12.0 Pasirengimas naudojimui

* Pasirinkite tinkamg baliono katetrg tiksliniam kraujagyslei.
+ Pasalinkite prietaisq i§ sterilios pakuotés.

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

+ Pasalinkite apsauginj baliono stileto ir baliono apsauga.

+ Naudojant skystinimo adata, i§plaukite vadovo liumeng fiziologiniu tirpalu.

+ Baliono valymas, isplaukite org i katetro naudodami 20 ml Svirksta, j kur

NEDAROMA pabandyti i§ anksto i$piisti baliono liumeng,
Ispéjimas: Pries jkiSant | kiina, iS baliono turi bt
pakeistas kontrasto medziaga. Kitu atveju gali kilti kefnplikacijy.

+ Idéjimo technika
- dékite vadovo katetra su prijungtu hemostazés yagu és Sirdies arterijos
atidarymg /

- Pasistumkite vadova per vadovo sicktuméte ir perzengtuméte tikslinj

pazeidimg. Pasistumkite baliono,

vieta.
- Hemostazés voZtuva p

dova. kad perzengtuméte pazeidimg naudodami
sfiméte balion per pazeidim.

pazeidimg i ines PTCA

« Katetro pasalinimas
- Taikykite neigiama slégj is ispiitimo jrenginio ir patvirtinkite, kad balionas yra visiskai
ispistas.

- Istraukite baliono Katetrg j vadovo Katetrg, ilaikant vadovo padétj

- Istrauktam iSpiistam baliono dilatacijos Katetrui ji reikia nuvalyti medvilnés pagalvéle,
mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu.

- Patikrinkite baliono Katetro vientisuma.

- Jei reikia vél jdéti tg patj baliono dilatacijos katetra, skystinimo adatu skalaukite
baliono dilatacijos katetro vadovo limenj, kaip aprasyta skiltyje "Pasirengimas
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LIETUVIY K

naudojimui”. Pries jkisima baliono dilatacijos katetra reikia nuvalyti medvilnés
pagalvéle, mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu. Baliona galima vél sulenkti naudojant
persuvimo jrankj. kaip apraSyta skyriuje "Persukimo jrankis", kuris aprasytas skyriuje
"Persukimo jrankis"
+ Persukimo jrankis
- Tai yra papildoma dalis, kuri leidzia baliong persuvti i§ naujo, jei reikia.
« I3puskite baliona, taikydami neigiama slégi i$ iSpatimo jrenginio
vakuumo biisenoje.
« Vizualiai patikrinkite baliona, kad jsitikintuméte, jog jis visiskai
« Pasalinkite persukimo jrank; i¥ atitikties kortelés.
« Ikraukite persukimo jranko neplétos galvutés | stilyta.
* Atsargiai krauikite stila atgal per kajgtgo disalin
proksimaly galg.
+ Laikydami katetrg tiesiai pries baliong, pers
pasukite mazaisiais pasukimu, kol visas balion:

pazeidimo, ji atminkite.
+ Likvidavimas
- Po naudojimo produkto i
administracines ir/arba vieto

ir Klinikinio Veikimo Santrauka (SSCP) prieinama Eudamed
uropa.ew/tools/eudamed (Pries Eudamed sistemos pilng veikima,

Atsisakymas nuo Garantijos
NEATSIZVELGDAMA | TAI, KAD KATETERIS, TOLESNIAIS NUSAKYMUOSE
ADINAMAS "PRODUKTU", BUVO GAMINTAS PRIZIORINTI
TROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, CNOVATE MEDICAL BV IR JO
Al NETURI KONTROLES PRIEZASTIMIS, KOKIOMIS $10 PRODUKTO
NAUDOJIMO SALYGOS. DEL $10S PSASTO CNOVATE MEDICAL BV IR JO
LIALAI ATSISAKO VISU GARANTLIU, TIEK ISREIKSTU, TIEK NUMANYTU,
SUSIJUSIY SU PRODUKTU, [SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KURIA
NUMANYTA GARANTIJA DEL PREKYBOS GERO ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAM NAUDOJIMO TIKSLUL CNOVATE MEDICAL BV IR JO FILIALAI
NEBUS ATSAKOMI UZ JOKIUS ASMENS AR ORGANIZACIIOS MEDICINOS
ISLAIDAS 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 NUOSTOLIU 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 GARANTLIU, SUSIJUSIU SU PRODUKTU.

Paminéti idimtys ir apribojimai nebuvo sukurti ir neturéty biiti interpretuojami kaip
pricstaraujantys taikoman teisés akty privalomoms nuostatoms.

Jei bet kuris $io Garantijos Atsisakymo dalis ar salyga bus laikoma neteiséta,
negaliojancia arba pricstaraujancia taikomai teisei pagal teismo ar

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

SIMBOLIU AISKINIMAS

Aprasymas Simbolis

Katalogo Numeris

Partijos Numeris
Baliono Skersmuo

Baliono Ilgis

Sterilizuotas etileno dioksidu STERILE

Vienkartiné Sterilizuotos Barjerinés Sistemos su

Apsauginiu [pakavimu Viduje

Naudojama iki
Nenaudoti pakartotinai

Ispéjimas

naudojimo instrukcijas jmonés interneto svetaingje

institucijos nutarima, tai neturés jtakos likusiy $io Garantijos Atsisakymo daliy galiojimui.

a

®

A

K ite naudojimo i jas arba i D}]
&

‘Vadovavimo Kateteris

Turinys =
(skaitius nurodo vienety kickj viduje) KR

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista @

CE zenklas

Gamintojas

Gamintojo Data &

Unikalus Prietaiso Identifikatorius
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VeCChIO PTCA Balloon Dilatation Catheter BRUKSANVISNING SVENSKA

LAS NOGA ALLA INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER. 9.0 Fnrslktlghetsatgarder - Om samma ballongdilateringskateter ska siittas in igen. skolj styrvajerlumen i
FOLJ ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM ANGES [ Bor katetern underskas for att verifiera funki och sikerstilla med skolj enligt beskrivningen i avsnittet
DESSA INSTRUKTIONER. att doss stolek och form ar limpliga for den procedur den ska anviindas till Fo for anvéndning". Innan dterinfo ska M
OM DU INTE FOLIER DEM KAN DET MEDFORA KOMPLIKATIONER. + Katetersystemet bor endast anviindas av likare utbildade i utforandet av perkutan torkas ren med gasviv indrinkt i steril fysiologisk saltlésning. Ballongen kan vikas om Tillverkare
: transluminal koronarangioplastik med hiilp av enligt beskrivningen i avsnittct "0 Crovate Medical B,
1.0 Beskrivning av enheten + Laump slop h biie ges il pati + Omslagsverkiyg “ 5, 3821 AJ The

Vecchio Ballongdiataionskateter i utformad fo att méjlggéra enkel uibyte av katetem amplig ocl r g ill patienten. gsverktys o » ) Prons: 31 XeFreen
med hjilp av en varicrar frén 2,0 mm + Vid anvindning av tva stycken styrvajrar bor forsiktighet iakttas vid inforande, - Detta ir en tllbehirsdel som méliggor att ballongen kan vikas om vid o e uato
till 5,0 mm. Ballongmaterialet éir tillverkat av ett minimalt kompatibelt material med ett vridning och borttagning av en eller bada styrvajrarna for att undvika snirjning. Det + Deflatera ballongen genom att applicera negativt tryck pé inflatio ‘Web: www.cnovate.eu
nominellt bristtryck pa 22 atmosfiirer for ¢2.0-4.0 mm och 20 atmosfirer for ¢4.5-5.0 rekommenderas att helt dra tillbaka en styrvajer for patienten innan ytterligare utrustning uppriitthdll under vakuum.

' : e {as bort « Visuellt inspekicra ballongen o
mm ballongen. Det minimalt ¢ tilliter hogtr Tt P

’ ’ ) ‘ . . +Ta bor rin

samtidigt som exakt kontroll ver ballongens diameter och lingd bibehalls. Den | 10,0 Biverkningar e o s oo
proximala skafict pé katetern bestir av en kvinnlig luer-anslutning bunden till en PTFE- Msjliga biverkningar inkluderar, men r inte begrinsade till foljande: L forsiktiat wilett Cllbake conom s Gt b aroximal
belagd rosti s Det proximala skaftet méjliggér dverligsen proximal pushability +Dod oo bollonen, bk genom GEHa Sen & ol proximata
med en jimn Gvergang till ett distalt skaft bestiende av en ytterror av nylon och en « Akut hjirtinfarkt anden av bationeen

+ Medan du hiller i katetern precis proximalt

tri-extrusion inre ror med en ballong som laser svetsas till bada réren vid den distala + Total ocklusion av koronarartiren eller bypass-graft )
N S — ) . Gver ballongen i en mjuk vridande rérels

spetsen. Tvi radiopaka platina/iridium i placerade inom  Dissektion, perforation, rupture eller skada pa koronarkilet + Ta forsikiigt bort omslagsverkiyget’

Det inre roret accepterar en standard 0,014 tums PTCA-guideledning. Guideledningen « Restenos av det dilaterade kirlet s ekmf ollonam fgm mifue]

gir in i Kateterspetsen och avancerar koaxiellt ut genom den distala Rx-porten, vilket + Blodning cller hematom n&gov‘!’ yalig skad :ﬂ eallonge

mojliggér bide koaxial styrning och snabb utbyte av katetern med en enda standardlingds  Instabil angina . Bortrattunde

suideledning. Tvi markerade avsnit, 5 mim i lingd som i placerade ph det proximala - Arytmier, inklusive ventrikellimmer  Efter anvindning, Kassera

skaftet, indikerar Kateterpositionen i firhallande il spetsen av antingen en brachial cler + Likemedelsreaktioner, allergisk reaktion pé kontrastmedel administrativa och/elle

femoral styrkateter. Denna dilatationskateters design inkluderar inte en lumen for distala  Hypo- cller hypertoni

firginjektioner eller distala tryckmitningar. « Infektion 14.0 Referenser )

Klinisk nytta: dterstilla Sppenheten i det angivna kiirlens lumen hos patienter. « Koronarartirspasm + Likare bor kogsult licérad litteratur om aktuell medicinsk praxis for
+ Arteriovends fistel ballongdilatati v American College of Cardiology/American Heart

2.0 Leveranssatt

En (1) Ballongdilatationskateter
En (1) Spolvattndl
Ett (1) Omlindningsverktyg

+ Emboli
Observera: Alla allvarliga hindelser som har intréiffat i samband med enheten bor
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér

anvind kateter for PTCA bér folja individuella medicinska

iktlinjer. FORKLARING AV SYMBOLER

+ Sammanfattn! wv produktens sikerhet och kliniska prestanda (SSCP) finns

anvindaren och/eller patienten ir etablerad.

Steril  Steriliserad med etylenoxidgas. Ej pyrogen. ’ N i o tillginglig i Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Innan Eudamed dr fullt —
Forvaring - Forvara pA en torr, mirk och sval plats. 11.0 Material som ska das i med en b fungerande, viinligen kontakta tillverkaren pa cs@cnovate.cu). Beskrivning
3.0 Avsett anvindningsomride inkluderar: .
Ballongdilatationskatetern & avsedd for dilatation av stenoser och postimplanterad stent i * Lamplig syrvajer se ctiketiens krav F"T‘Sk"T‘;' '&gE?gREBJA’g:N EFTER REFERERAD TILL SOM “PRODUKTEN". Katalognummer
keanskirlet eller bypass-grafict +20 ce spruta for ballongforberedelse
ypass-graftet.  Limplig styranordning, se cikettens kray LVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN, Chargenummer
4.0 !ndlkatloner dikerns for ¢ den semoti delen av et + 10 cc eller mindre spruta for manuella firginjektioner HAR CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES INGEN KONTROLL —— °
N A ! o + Lampligt inflationsmedium (t.ex. en steril 50:50 blandning av kontrastmedium och ER DE VILLKOR UNDER VILKA DENNA PRODUKT ANVANDS. DARFOR allongdiameter
kranskirl eller en stenos i en bypass-graft i syfte att forbiittra myokardiell perfusion. saltlésning) FRISKRIVER SIG CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES FRAN ALLA
. av en stent efter (endast fran 2,0 mm till ) Tryckm;km"de inflationsanordning GARANTIER, BADE UTTRYCKTA OCH UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE Ballongléngd -
50 b vera: Biinktestnis tforde d Vecchio Ballongdilatationskatete ) E, ) £ BEGRAN: o)
.0 mm). Ol senfrz inktestning utfordes med ecc“ io a“ longdilataf [m“ atef fr « Hemostas ventil PA PRO[{UKTEN, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TlLl:Y EVENTUELLA Steriliserad med etylenoxid STERILE @
och marknadsforda ballongexpandabla stentar. Overviiganden bor tas nir " . o UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
detta enhet anviinds med stentar frin olika tillverkare pa grund av skillnader i | 12.0 F?rbel;&‘delse for anviindning ETT SARSKILT ANDAMAL. CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES Enkel Steril Barridrsystem med skyddande
stentdesign. * Villj en limplig ballongkateter for mélartiren. SKA INTE VARA ANSVARIGA INFOR NAGON INDIVID ELLER ORGANISATION forpackning inuti
5.0 Kontraindikationer + Ta bort enheten frén steril forpackning. ) X FOR MEDICINSKA KOSTNADER ELLER DIREKTA, INDIREKTA ELLER
Katetem dr kontraindicerad for anvindning vid: + Innan anvéndning, undersk noggrant alla enheter efter defekter. FOLIDVERKNINGSSKADOR ORSAKADE AV ANVANDNING, FEL, AVVIKELSE Anviind fore
Ok vinser hovudkransiin! dilatationskatetern efier bijningar, kinks eller andra skador. ANVAND 1 ELLER FUNKTIONSFEL I PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAV PA ERSATTNING
« Kranskirlspasm i franvaro av signifikant stenos. defekt enhet. ) FOR SADANA SKADOR BYGGER PA GARANTI, KONTRAKT, OAKTSAMHET Anviind inte igen ®
6.0 Avsedd anviind + Ta bort det skyddande ballongstilet och ballongskyddet. ELLER ANNAN GRUND. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA _
" Avsedda anvindare i kompetenta ikare med trining inom PTCA och hantering av . };m;r o 'rrfa‘;sko? “med Z’Eed -, CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES TILL NAGRA UTFASTELSER vamine &
« Ballongrensning, rensa luft frn katetern med en 20 cc sprita .
ballongkateter. inflationsmedium med ballongkatetern som pekar nedit ELLER GARANTIER AVSEENDE PRODUKTEN. Konsultera anvéndarinstruktionerna cller konsultera
g} 3 y De undantag och hegmnsnmg.n som anges ovan ir inte avsedda och bor inte tolkas som N A
7.0 Avsedd patientpopulation ballongens inflationsport. stridande mot obli | dllamplig clekironiska anvindarinstruktioner pi foretagets webbplats
Patienter som behover PTCA under behandling. Se till att en menisk av kontrastmedium r synlig ilRide katetefluftkontakten och Om nagon del eller term i denna Friskrivning av Garanti anses vara olaglig, ogiltig
8.0 Varninear inflationsanordningen. Anvind negativt tryck med inflat ingeh. FORSOK INTE eller i Konflikt med tillimplig lag av en domstol eller beharig myndighet paverkar inte Inte atersteriliscra
= - engingsanviindning per patient och procedur. Anviind EJ igen eller sterilisera anvinda preinflationstekniken for att rengdra ballonglugen giltigheten av de dterstende delama av denna Friskrivning av Garanti.
! I Varning: All luft ska avligsnas fran ballongen géy ersiittas med kontrastmedium
om, eftersom detta kan leda till nedsatt enhetsprestanda och oka risken for ofillricklig \ Al luft c Ledkateter
terstrilisering och korskontaminering innan den infors i kroppen. Annars mplitioner uppsti.
+ ANVAND EJ katetern om forpackningen har dppnats eller skadats. 13.0 Anviindarinstruktioner, Innehall —
« For att minska risken for Kirlskada b ballongens uppblsta diameter ungefir motsvara + Inforing steknik ne ) ~
. N (siffran representerar antalet enheter inuti) ER),
Kirlens diameter strax proximalt och distalt om stenosen.
« PTCA hos patienter som inte ir limpliga kandidater for . - .
kriver noggrann dvervigande, inklusive mojligt hemodynamiskt stod under PTCA., Anviind inte om forpackningen dr skadad
eftersom behandling av denna patientpopulation innebiir speciell risk
« Nir katetern ér exponerad for Kirlsystemet bor den under CE-miirkning c €2797
fluoroskopisk observation. FORDRIV ELLER DRAG INTE Katetern om inte ballongen

ar helt tomd under vakuum, eftersom detta potentiellt kan leda till skador pé kirlviggen.

N N N " Tillverk:
‘Om motstind mots under manipulation, faststill orsaken till motstandet innan du illverkare

Tillverkningsdatum &

fortsitter.

+ Ballongtrycket fir inte dverstiga det angivna bristirycket pd etiketten for varjc ballong.
Det angivna bristtrycket iir baserat pa resultaten frén in vitro-tester. Anvindning av en
tryckévervakningsenhet rekommenderas for att forhindra dvertryck. PTCA bor endast

utforas pa sjukhus dir koronararteriebypasskirurgi snabbt kan utforas i hindelse av en n " g -
potentiellt skadlig eller livshotande komplikation stenosen. OVERSKRIDA INTE den angivna bristtrycket (se etikettering). Medicinteknisk enhet [MD]
. Anviind endast Fiir t frhindra m - Bekrifta resultaten med fluoroskopi. Unik enhetsidentif

nik enhetsidentificrare [uoi]
till luftemboli, anvind aldrig luft eller ndgot gasformigt medium for att blisa upp + Avligsnande av katetern
ballongen. - Applicera negativt tryck pd inflationsanordningen och bekriifta att ballongen &r fullt
« Anvind katetern fore "Anvind fore" datumet (utgdngsdatum) som anges pi deflaterad

- Dra tillbaka medan bibehdlls.

forpackningen.
 Efter det at den deflterade ballongdilateringskatetern har dragits tillbaka, ska den

torkas ren med gasvitv indrénkt i steril fysiologisk saltlsning.
- Inspektera ballongkateterns integritet.
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