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HellX PTCA Balloon Dilatation Catheter

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE.

OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT
THESE INSTRUCTIONS.

FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

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

performed in the event of a p y injurious or lift

complication.
 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.
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 coronary

o Appropriate 1 and lator therapy should be
administered to the patient

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

10.0 Adverse Events

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

o 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 device should be

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in

which the user and/or patient is established.

11.0 Materials to be used in combination with a balloon catheter include:

e Suitable guide wire, refer to label claim

© 20cc syringe for balloon preparation

e Suitable guiding catheter, refer to label claim

© 10cc or smaller syringe for manual dye injections

e Appropriate inflation medium (e.g. 50:50 sterile mixture of a contrast

medium and saline)

e Pressure-indicating inflation device

® Hemostasis valve

12.0 Preparation for Use

o Select an appropriate balloon catheter for the target vessel

e Remove the device from the sterile packaging

® Prior to use, examine all devices carefully for defects. Examine the
dilatation catheter for bends, kinks, or any other damage. Do NOT use any
defective device.

e Remove the protective balloon stylet and balloon protector

o Using the flushing needle, flush the guidewire lumen with saline

e Balloon Purging, purge air from the catheter using a 20cc syringe filled with
2 to 3ml of the inflation medium with the balloon catheter pointing
downward. Attach an inflation device to the balloon inflation port.
Ensure that a meniscus of contrast medium is evident in both the catheter
luer connector and the inflation device. Apply negative pressure with the
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

o Insertion Technique
— Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice

of the target coronary artery
— Advance the guide wire through the guiding catheter to reach and cross
the target lesion. Advance the distal tip of the balloon catheer over the
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proximal end of the guide wire. Ensure that the guide wire exits the
balloon catheter throught the guide wire exit location
— The hemostasis valve should be gradually tightened to control back flow.
Excessive valve tightening may affect balloon inflation/deflation time as
well as movement of the guide wire.
— Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion using the
radiopaque marker(s) to locate the balloon across the lesion
Balloon Inflation
— Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTCA techniques
— After each subsequent inflation, the distal blood flow should be assessed
— If a significant stenosis persists, successive inflations may be required to
resolve the stenosis. Do NOT exceed the rated burst pressure (see labeling)
— Confirm the results with fluoroscopy
e Removing the Catheter
— Apply negative pressure ot the inflation device and confirm that the
balloon is fully deflated
— Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter while preserving
guide wire position
After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should be
wiped clean with gauze soaked with sterile normal saline
Inspect the balloon catheter integrity
— If reinserting the same balloon dilation catheter, flush the guide wire lumen
of the balloon dilatation 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
normal saline. The balloon may be refolded using the rewrap tool as
described in the Re-Fold Tool as described in the “Re-Fold Tool” Section.
® Re-Fold Tool
This 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 antere is any visual damage present on the balloon.
o Disposal

— After use, dispose and discard the product and packaging in accordance
with hospital, admi ive and/or local 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 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for product is
available in the Eudamed: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed
(Before the Eudamed is fully functional, please contact the Manufacturer at cs@cnovate.eu)
15.0 Disclaimer of Warranty
ALTHOUGH THE CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO AS
“PRODUCT”, HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY
CONTROLLED CONDITIONS, CNOVATE MEDICAL BV AND ITS
AFFILIATES HAVE NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH
THIS PRODUCT IS USED. CNOVATE MEDICAL BV AND ITS
AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, I
NCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
CNOVATE MEDICAL BV AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE
LIABLE TO ANY PERSONAL OR ENTITY FOR ANY MEDICAL
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND CNOVATE
MEDICAL BV AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION
OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not be
strued so as to mandatory p of i law.

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

unenforceable or in conflict with icable law by a court or

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

shall not be affected.

sl Manufacturer:

Cnovate Medical B.Y.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Phone: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@enovate.cu

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

LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR,
OBSERVE TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICADAS EN
ESTAS INSTRUCCIONES.

ELNO HACERLO PUEDE RESULTAR EN COMPLICACIONES.

1.0 Descripcion del dispositivo
El dispositivo Helix (tipo Rx) es un catéter de dilatacion coronaria disefiado para facilitar
el intercambio de alambres guia. La longitud de trabajo del catéter es de 140 cm. Los
didmetros de los globos varian desde 1,0 mm hasta 4,0 mm. EI material del globo esta
hecho de un material Pebax semicompatible para didmetros de 1,0 mm a 4,0 mm con una
presion de ruptura nominal de 14 atmosferas. El eje proximal del catéter estd compuesto
por un conector hembra tipo luer unido a un tubo de acero inoxidable recubierto de PTFE
con un cable.
El ¢je proximal se une de manera suave a un cje distal compuesto por un tubo externo de
pebax/nylon y un tubo interno de triple extrusion con un globo soldado liser en ambos
extremos del tubo en el extremo distal. Se encuentran dos bandas marcadoras de platino/
iridio radiopacas dentro del segmento del globo, con la excepeion de los didmetros
de globo menores de 2,0 mm, que una banda
posicionada. EI tubo interno acepta un alambre guia PTCA estandar de 0,014 pulgadas.
El alambre guia entra en la punta del catéter y avanza coaxialmente fuera del puerto Rx

distal, o que permite tanto la guia coaxial como el intercambio rapido del catéter con un
solo alambre guia de longitud estandar. Dos secciones marcadas de 5 mm de longitud
cada una se encuentran en el eje proximal ¢ indican la posicion del catéter en relacion con
la punta de un catéter de guia braquial o femoral. El disefio de este catéter de dilatacion
no incorpora un lumen para inyecciones de tinte distal o mediciones de presion distal.
Beneficio clinico: restablecer la permeabilidad del lumen del vaso indicado en los
pacientes.
2.0 Cémo se suministra
Contenido: Una (1) Catéter de Dilatacién con Globo
Una (1) Aguja de Lavado
Una (1) Herramienta de Reenvoltura
Estéril: Esterilizado con gas de oxido de etileno. No pirogénico.
Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
3.0 Uso previsto
El catéter de dilatacion con globo esta destinado para la dilatacion de estenosis en la
arteria coronaria o en el injerto de derivacion.

4.0 Indicaciones
El catéter de dilatacion con globo esté indicado para la dilatacion con globo de la

porcion estendtica de una arteria coronaria o un injerto de derivacion coronaria con el
propésito de mejorar la perfusion miocérdica.
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 mancjo de
catéteres con globo.

7.0 Poblacion de pacientes previ
Pacientes que necesitan PTCA durante el tratamiento,

8.0 Advertencias
« Solo para uso en un paciente, una sola vez. NO vuelva a esterilizar y/o reutilizar, ya
que esto puede el rendi del 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 didmetro de la arteria justo proximal y distal a la estenosis.

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

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

se vaa utilizar.

« El sistema de catéter debe ser utilizado solo por médicos capacitados en la realizacién de
angioplastia coronaria transluminal percutinea.

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

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

10.0 Eventos adversos

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

* Muerte

« Infarto agudo de miocardio

+ Oclusién total de la arteria coronaria o injerto 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 indicacién del ctiquetado

 Jeringa de 10 cc 0 mis pequea 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 presién

* Vilvula de hemostasia

12.0 Preparacién para su Uso

+ Seleccione un catéter con globo adecuado para el vaso sanguineo de destino.

+ Saque cl dispositivo del empaque estéril.

+ Antes de su uso, examine cuidadosamente todos los dispositivos en busca de defectos.
Examine el catéter de dilatacion en busca de dobleces, pliegues o cualquier otro dafio. NO
utilice ningtn dispositivo defectuoso.

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

+ Con una aguja de lavado, enjuague la luz del alambre guia con solucién salina.
 Purificacion del globo, purgue ¢l aire del catéter usando una jeringa de 20 cc llena con
2a3 ml del medio de inflado con el catéter con globo apuntando hacia abajo. Conecte un
dispositivo de inflado al puerto de inflado del globo.

Asegirese de que haya un menisco de medio de contraste tanto en el conector de la
vélvula del catéter como en el dispositivo de inflado. Aplique presion negativa con el
dispositivo de inflado. NO intente la técnica de preinflado para purgar la luz el globo,
Precaucién: Todo el aire debe ser eliminado del globo y reemplazado con medio
de contraste antes de introducirlo en el cuerpo. De lo contrario, podrian ocurrir
complicaciones.

13.0 Instrucciones de Uso

+ Técnica de Insercién
- Cologue el catéter guia, con una vélvula de hemostasia adjunta, en la abertura de la
arteria coronaria de destino.
- Avance ¢l alambre guia a través del catéter guia para aleanzar y cruzar la lesion de
destino. Avance la punta distal del catéter con globo sobre el extremo proximal del
alambre guia. Asegiirese de que el alambre guia salga del catéter con globo a través de
la ubicacién de salida del alambre gufa.
- La vélvula de hemostasia debe apretarse gradualmente para controlar el flujo inverso.
El apricte excesivo de la vlvula puede afectar el tiempo de inflado/desinflado del globo,
asi como el movimiento del alambre guia
- Siga el catéter con globo sobre el alambre para cruzar la lesién utilizando el/los
marcador(es) radiopaco(s) para ubicar el globo a través de Ia lesion.
+ Inflado del Globo
- Infle ¢l globo para dilatar la lesién utilizando técnicas de angioplastia transluminal
percutinea (PTCA) estindar.
- Después de cada inflado sucesivo, se debe evaluar el flujo sanguineo distal.
Si persiste una estenosis significativa, pueden ser necesarios inflados sucesivos para
resolver la estenosis. NO exceda la presion de ruptura nominal (ver etiquetado).
- Confirme los resultados con fluoroscopia.
+ Retirada del Catéter
- Aplique presion negativa en el dispositivo de inflado y confirme que cl globo esté
completamente desinflado.
- Retire el catéter con globo en el catéter guia conservando la posicion del alambre guia.
- Después de retirar el catéter con globo desinflado, limpielo con gasa empapada en
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solucién salina esteéril
- Inspeccione la integridad del catéter con globo.
- Si se va a volver a insertar el mismo catéter de dilatacién con globo, enjuague Ia luz
del alambre guia del catéter de dilatacion con globo utilizando la aguja de lavado segiin
se describe en la seccion "Preparacion para su Uso". Antes de volver a insertarlo, limpie
el catéter de dilatacion con globo con gasa empapada en solucion salina estéril. El globo
se puede volver a doblar usando la herramienta de reenvoltura segin se describe en la
seccion "Herramienta de Reenvoltura”.

+ Herramienta de Reenvoltura

- Este es un componente accesorio que permite volver a enrollar el globo si es necesario.
« Desinfle el globo aplicando presion negativa al dispositivo de inflado y manténgalo
bajo vacio.
« Inspeccione visualmente el globo para confirmar que esté completamente desinflado.
* Retire la Herramienta de Reenvoltura de la Tarjeta de Cumplimiento.

* Cargue el extremo no expandido de la herramienta de reenvoltura en el estilete.
« Cargue cuidadosamente ¢l estilete de nuevo a través de la punta distal del catéter y
mis alla del extremo proximal del globo.
« Mientras sostiene el catéter justo proximal al globo, empuje la herramienta de
reenvoltura sobre el globo en un suave movimiento de giro hasta que el globo
completo esté cubierto.
* Retire con cuidado el conjunto de herramienta de reenvoltura/estilete.
* Inspeccione el globo en busca de posibles dafios. Deseche el catéter con globo si
hay algtn dafio visible en el globo.

« Disposicion

- Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del

hospital, administrativa y/o del gobierno local.

14.0 Referencia

Los médicos deben consultar la literatura reciente sobre la practica médica actual en la
dilatacién con globo, como la publicada por el Colegio Estadounidense de Cardiologia/
Asociacion Americana del Corazon.

El Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) del producto esta disponible
en Eudamed: https:/ec.curopa.cu/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 y limitaci i 1o tienen la intencién y no
deben de manera que las de la ley
aplicable.

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

M Fabricante

Cnovate Medical B.V.

5, 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
Niimero de Lote
Didmetro 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 nimero representa la cantidad de unidades en el
interior)

No usar si ¢l paquete estd dafiado
Marca CE

Fabricante

Fecha de Fabricacién
Dispositivo Médico

Identificador Unico del Dispositivo




Helix

PTCA Cathéter de Dilatation par Ballonnet

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

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

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

2.0 Mode de fourniture
Contenu :  Un (1) Cathéter de Dilatation a Ballonnet
Un (1) Aiguille de Ringage
Un (1) Outil de Reconditionnement
Stérile  Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne. Non pyrogénique.
Stockage  Conservez dans un endroit sec, sombre et frais.
3.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet est destiné 4 la dilatation des sténoses de I'artére
coronaire ou de la greffe de dérivation.
4.0 Indications
Le cathéter de dilatation 4 ballonnet est indiqué pour la dilatation a ballonnet de la
partie sténosée d'une artére coronaire ou d'une greffe de dérivation coronaire dans le but
d'améliorer la perfusion myocardique.
5.0 Contre-indications
Le cathéter est contre-indiqué pour une utilisation dans:
« L'artére coronaire principale gauche non protégée.
* Le spasme de l'artére coronaire en labsence de sténose significative.

6.0 Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont des médecins compétents formés a la PTCA (angioplastic
transluminale percutanée) et 4 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 du dispositif et
augmenter le risque de restérilisation inappropriée et de contamination croisée.
« NE PAS utiliser le cathéter si son emballage a été ouvert ou 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 ée pour prévenir la La PTCA ne doit étre réalisée que dans
les hopitaux ol une chirurgie de dérivation de l'artére coronaire en cas de complication
potentiellement préjudiciable ou mettant en danger la vie peut étre rapidement effectuée.
« Utilisez uniquement le milieu recommandé pour gonfler le ballonnet. Pour éviter la
possibilité d'un embole d'air, n'utilisez jamais d'air ou de milieu gazeux pour gonfler le
ballonnet.
« Utilisez le cathéter avant la date de "Utilisation avant” (Date d'expiration) spécifiée sur
T'emballage.

9.0 Précautions

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

‘assurer que sa taille et sa forme conviennent 4 la procédure pour laquelle il est destiné.

+ Le systéme de cathéter doit &tre utilisé uniquement par des médecins formés 4 la

réalisation de 'angioplastie coronarienne transluminale percutanée.

+ Une thérapie appropriée d'anti d! ¢ et de

vasodilatateurs doit étre administrée au patient.

+ Lors de T'utilisation de deux fils-guides, il convient de prendre des précautions lors

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

de retirer tout équipement supplémentaire.

10.0 Evénements indésirables

Les effets indésirables possibles incluent, sans 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 lartére coronaire

« Fistule artério-veineuse

* Embolie

Avis : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et 4 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 I'indication sur I'étiquette

+ Une seringue de 20 ce pour la préparation du ballon

* Un cathéter de guidage approprié, se référer 4 I'indication sur Iétiquette

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

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

+ Un dispositif de gonflage indiquant la pression

+ Une valve dhémostase

12.0 Préparation a 1'Usage

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

+ Avant utilisation, examinez attentivement tous les dispositifs 4 la recherche de défauts.
Examinez le cathéter de dilatation & la recherche de courbures, de pliures ou de tout autre
dommage. Nutilisez PAS de dispositif défectueux.

+ Retirez le stylet protecteur du ballonnet et le protecteur du ballonnet.

+ A l'aide d'une aiguille de ringage, rincez la lumiére du fil guide avec de la solution
saline.

+ Purge du ballonnet, purgez I'air du cathéter 4 I'aide d'une seringue de 20 cc remplic
de 243 ml de milieu de gonflage, le cathéter & ballonnet pointant vers le bas. Fixez un
dispositif de gonflage au port de gonflage du ballonnet.

Assurez-vous quil y a un ménisque de milieu de contraste & la fois dans le connecteur
de la valve du cathéter et dans le dispositif de gonflage. Appliquez une pression négative
avee le dispositif de gonflage. N'essayez PAS la technique de pré-gonflage pour purger la
lumiére du ballonnet.
Attention : Tout 1'aj
contraste avant de

doit dtre retiré du ballonnet et remplacé par du milieu de
ntroduire dans le corps. Sinon, des complications peuvent

survel

13.0 Instructions d'Utilisation

+ Technique d'Insertion
- Placez le cathéter de guidage, avee une valve d'hémostase attachée, dans l'orifice de
l'artére coronaire cible.

- Avancez e fil guide 4 travers le cathéter de guidage pour atteindre et traverser la lésion
cible. Faites avancer l'extrémité distale du cathéter 4 ballonnet par-dessus I'extrémité
proximale du fil guide. Assurez-vous que le fil guide sort du cathéter & ballonnet par
Templacement de sortie du fil guide.

- La valve dhé doit étre serrée 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 lésion en utilisant le/les
marqueur(s) radiopaque(s) pour localiser le ballonnet & travers la Iésion.

+ Gonflage du Ballonnet
- Gonflez le ballonnet pour dilater Ta Iésion en utilisant des techniqu
PTCA.

- Aprés chaque gonflage uliérieur, 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).

tandard de
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- Confirmez les résultats par fluoroscopie.
* Retrait du Cathéter
- Appliquez une pression négative sur le dispositif de gonflage et assurez-vous que le
ballonnet est complétement dégonflé.
- Retirez le cathéter & ballonnet dans le cathéter de guidage en préservant la position du
il guide.
- Aprés avoir retiré le cathéter & ballonnet dégonflé, nettoyez-le avec de la gaze imbibée
de solution saline stérile,
- Inspectez lintégrité du cathéter 4 ballonnet.
- Si vous devez réinsérer le méme cathéter de dilatation 4 ballonnet, rincez la lumiére
du fil guide du cathéter de dilatation 4 ballonnet a I'aide de I'aiguille de ringage comme
déerit dans la section "Préparation 4 'Usage”. Avant de le réinsérer, nettoyez le cathéter
de dilatation a ballonnet avec de la gaze imbibée de solution saline stérile. Le ballonnet
peut étre reconditionné a l'aide de I'outil de reconditionnement tel que décrit dans la
section "Outil de Reconditionnement”.
+ Outil de Reconditionnement
- 11 s'agit d'un composant accessoire qui permet de reconditionner le ballonnet si
nécessaire.
« Dégonflez le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de
gonflage et maintenez-le sous vide.
« Inspectez visuellement le ballonnet pour confirmer qu'il est complétement dégonfié.
« Retirez 'Outil de Reconditionnement de la Carte de Conformité
+ Chargez I'extrémité non évasée de l'outil de reconditionnement sur le stylet,
« Chargez soigneusement le stylet 4 travers I'extrémité distale du cathéter et au-dela de
Iextrémité proximale 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.
* Retirez doucement I'ensemble outil de reconditionnement/stylet.
« Inspectez le ballonnet 4 la recherche de tout dommage éventuel. Jetez le cathéter a
ballonnet s'il présente un quelconque dommage visuel.
« Elimination
- Aprés utilisation, éliminez et jettrez le produit et I'emballage conformément 4 la
politique de 'hopital, administrative et/ou gouvernementale locale.

14.0 Référence

Les médecins doivent consulter la littérature récente sur la pratique médicale actuelle
en matiére de dilatation & ballonnet, telle que publiée par le Collége américain de
cardiologie/I'Association américaine du cceur.

Le Résumé de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) du produit est disponible dans
Eudamed : https:/cc.curopa.cu/tools/eudamed (Avant que le systéme Eudamed ne soit
pleinement fonctionnel, veuillez contacter le fabricant 4 cs@enovate.eu).

15.0 Exclusion de Garantie

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

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

Si une partic ou un terme de cette Exclusion de Garantic est jugé illégal, inapplicable ou

en conflit avec la loi applicable par un tribunal ou une juridiction compétente, la validité
des parties restantes de cette Exclusion de Garantie ne sera pas affectée.
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Stérilisé & 'Oxyde d'Ethyléne

Systéme de Barriére Stérile Unique avec
Emballage Protecteur 4 I'ntérieur

A Utiliser Avant le
Ne Pas Réutiliser

Attention

Consulter les Instructions d'Utilisation ou Consulter les
Instructions d'Utilisation Electroniques sur le Site Web
de I'Entreprise

Ne Pas Re-Stériliser
Cathéter de Guidage
Contenu

(le chiffre représente la quantité d'unités 4
lintérieur)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Marquage CE
Fabricant

Date de Fabrication

if Mé

Disp

Identifiant Unique du Dispositif




HeI].X PTCA Ballondilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

DEUTSCH

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

1.0 Geriitebeschreibung
Das Gerit Helix (Rx-Typ) ist ein koronarer Dilatationskatheter, der fiir einen einfachen
Wechsel des Fithrungsdrahts entwickelt wurde. Die Arbeitslinge des Katheters betriigt
140 em. Die Ballondurchmesser reichen von 1,0 mm bis 4,0 mm. Das Ballonmaterial
besteht aus einem Pebax-Material fiir D von 1,0 mm bis
4,0 mm mit einem angegebenen Berstdruck von 14 Atmosphiiren. Der proximale Schaft

des Katheters besteht aus einem weiblichen Luer-Verbinder, der mit einem PTFE-
beschichteten Edelstahlrohr mit Draht verbunden st

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

10.0 Nebenwirkungen
bgliche

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

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

9.0 Vorsichtsmafinahmen

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

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

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 empfohlen, cinen Fithrungsdraht vollstiindig aus dem Patienten zu
entfernen, bevor weiteres Equipment entfernt wird.

Therapie sollte dem

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

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

gigkeit des angegebenen

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

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

umfassen, sind aber nicht auf die folgenden beschréinkt:
+Tod
« Akuter Myokardinfarkt
 Totale Okklusion der Koronararterie oder der Bypass-Graft
+ Koronargefidissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung
+ Restenose des dilaticrten Gefifies
* Blutung oder Himatom
 Instabile Angina
K

+ Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
« Hypotonie/Hypertonie

+ Infektion

+ Koronare Spasmen

+ Arteriovendse Fistel

« Embolie

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

11.0 Materialien zur Verwendung in Verbindung mit einem
Ballonkatheter umfassen:

+ Geeigneten Fihrungsdraht, siehe Angabe auf dem Etikett

Bypass-Graft vorgesehen.
4.0 Anwendungsgebiete

Der ist zur ion des Abschnitts
ciner Koronararterie oder Bypass-Graft zur Verbesserung der myokardialen Perfusion

angezeigt.
5.0 Gegenanzeigen
Der Katheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung in:
. iitzter linker der K i
K in Abwesenheit einer signif Stenose.

6.0 Vorgesehene Benutzer N
Vorgesehene Benutzer sind kompetente Arzte, die in der PTCA (perkutane transluminale
K und im von geschult sind.

7.0 Vor Pati

Patienten, die wihrend der Behandlung eine PTCA benétigen.

8.0 Warnhinweise
« Nur fiir die Verwendung bei einem Patienten, einer Einzelverfahren verwenden.
NICHT resterili und/oder wieder den, da dies potenziell die Leistung
des Geriits beeintriichtigen und das Risiko einer unsachgemiifien Resterilisierung und
Kreuzkontamination erhihen kann.
« DEN Katheter NICHT verwenden, wenn scine Verpackung gedffnet oder beschidigt

wurde.

« Um das Potenzial fiir Gefiischiiden zu verringern, sollte der aufgeblasene Durchmesser
des Ballons dem Durchmesser der Vene proximal und distal zur Stenose entsprechen.

« Die PTCA bei Patienten, die keine akzeptablen Kandidaten fir eine Bypass-Operation
der K ie sind, erfordert iltige Uberlegung, méglicher
himodynamischer Unterstiitzung wihrend der PTCA, da die Behandlung dieser
Patientenpopulation besondere Risiken birgt.

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

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

. Sie nur das Um die Mogli it eines

p r
+ Geeigneten Filhrungskatheter, siche Angabe auf dem Etikett

+ 10-cc-Spritze oder kleinere zur manuellen Injektion von Kontrastmittel

+ Geeignetes Inflationsmedium (z. B. sterile Mischung im Verhdltnis 50:50 aus
Kontrastmittel und Kochsalzlosung)

+ Druckanzeigendes Inflationsgert

+ Himostaseventil

12.0 Vorbereitung zur Verwendung

« Wiihlen Sie cinen geeigneten Ballonkatheter fiir das Ziclgefi aus
+ Entnehmen Sie das Geréit aus der sterilen Verpackung
« Uberpriifen Sie vor der Verwendung alle Geriite sorgfiltig auf Defekte. Untersuchen Sie

den D auf Knickstellen oder andere Schiden. Verwenden
Sie kein defektes Geriit.
« Entfernen Sie den schii und den

 Spillen Sie dic Drahtlumen mit ciner Kochsalzlsung mit ciner Spiilnadel aus.
+ Ballonpurge, entliiften Sie den Katheter mit einer 20-cc-Spritze, die mit 2 bis 3 ml des
Inflationsmediums gefiilt ist, wobei der Ballonkatheter nach unten zeigt. Befestigen Sie
ein Inflationsgeréit am Ballonaufblasport

Stellen Sie sicher, dass sich ein Meniskus aus K sowohl im K

als auch im Inflationsgeriit befindet. Erzeugen Sie einen Unterdruck mit dem
Inflationsgeriit. Versuchen Sic NICHT, die Vorinflations-Technik anzuwenden, um das

Ballonlumen zu entliiften.

Vorsicht: Alle Luft muss vor dem Einfiihren in den Korper aus dem Ballon entfernt
und durch Kontrastmittel ersetzt werden, da sonst Komplikationen auftreten
Kkonnen.

13.0 Gebrauchsanweisung

+ Einfiibrungstechnik

- Platzieren Sie den mit Hi in der Offnung
der Ziclkoronararteric.
- ASchicben Sie den durch den um die Ziclstenose zu

erreichen und zu Giberwinden. Schicben Sic dic distale Spitze des Ballonkatheters iiber
das proximale Ende des Fiihrungsdrahts. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht
durch die Fii des austritt.
- Das Hii il sollte allméhlich werden, um den Riickfluss zu
steuern. Ein iibermaBiges Anzichen des Ventils kann dic Ballonaufblas- und -ablasszcit
sowie die Bewegung des Filhrungsdrahts beeinflussen.
- Verfolgen Sie den Ballonkatheter dber den Draht, um die Stenose unter Verwendung
der radiopaque Markierung(en) zu iberwinden.

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

- Nach jedem nachfolgenden Aufblasen sollte der distale Blutfluss iiberprift werden.
- Wenn eine signifikante Stenose bestehen bleibt, konnen aufeinanderfolgende
Aufblihungen erforderlich sein, um die Stenose zu beseitigen. Uberschreiten Sie
NICHT den angegebenen Berstdruck (siehe Kennzeichnung),
- Bestiitigen Sie die Ergebnisse durch Fluoroskopie.
* Entfernen des Katheters
- Wenden Sie einen Unterdruck auf das Inflationsgerit an und bestiitigen Sie, dass der
Ballon vollstindig entleert it
- Ziehen Sie den Ballonkatheter in den Fiihrungskatheter zuriick und bewahren Sie die
Position des Fiihrungsdrahts bei.
- Nach dem ! des entleerten
‘mit steriler Kochsalzlosung getriinkten Gaze gereinigt werden.
- Uberpriifen Sie die Integritit des Ballonkatheters.
- Wenn derselbe Ballondilatationskatheter erneut eingefiihrt werden muss, spiilen
Sie das D des mit der Spiilnadel gemiB der
"Vorbereitung zur Verwendung"-Sektion aus. Bevor erneut cingefiihrt wird, sollte
der Ballondilatationskatheter mit einer mit steriler Kochsalzlosung getrinkten Gaze
gereinigt werden. Der Ballon kann mit dem Re-Fold-Werkzeug wieder gefaltet werden,
wie in der "Re-Fold-Werkzeug"-Sektion beschrieben.
* Re-Fold-Werkzeug
- Dies ist ein Zubehérteil, mit dem der Ballon bei Bedarf wieder gefaltet werden kann.
* Lassen Sie den Ballon durch Anlegen eines Unterdrucks am Inflationsgerit entleeren
und halten Sie ihn unter Vakuum.
« Uberpriifen Sie visuell, ob der Ballon vollstindig entleert ist.
« Entfernen Sie das Re-Fold-Werkzeug von der Compliance-Karte.
« Laden Sie das nicht geweitete Ende des Re-Fold-Werkzeugs auf den Stilus.
* Laden Sie 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 schieben Sie das Re-Fold-
Gerit iiber den Ballon in einer sanften Drehbewegung, bis der gesamte Ballon bedeckt
ist.
* Entfernen Sie vorsichtig die Re-Fold-Gerat/Stilus-Kombination.
« Uberpriifen Sie den Ballon auf mogliche Schiiden. Entsorgen Sie den Ballonkatheter,
wenn sichtbare Schiden am Ballon vorliegen.
« Entsorgung
- Nach Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemiB den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der rtlichen Regierung entsorgen und
verwerfen.

sollte er mit einer

14.0 Referenz

Arzte sollten die aktuelle izinis Literatur zur i wie sie

vom American College of C: Heart icht wird.
Die Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) des Produkts
ist in Budamed verfiigbar: https://ec.curopa.eu/tools/eudamed (Bevor Eudamed voll
funktionsfihig ist, wenden Sic sich bitte an den Hersteller unter es@cnovate.cu)

15.0 Haftungsausschluss fiir Garantie

OBWOHL DER KATHETER, IM FOLGENDEN ALS "PRODUKT" BEZEICHNET,
UNTER SORGFALTIG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT
WURDE, HAT CNOVATE MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES KEINE
KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT
VERWENDET WIRD. DAHER VERZICHTET CNOVATE MEDICAL BV UND
SEINE AFFILIATES AUF ALLE GARANTIEN, SEIEN SIE AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, IN BEZUG AUF DAS PRODUKT, EINSCHLIESSLICH,
ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. CNOVATE MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES
HAFTEN NICHT FUR MEDIZINISCHE AUSGABEN ODER DIREKTE, ZUFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE VERWENDUNG, EINEN DEFEKT,
EINEN AUSFALL ODER EINE FEHLFUNKTION DES PRODUKTS VERURSACHT
WERDEN, UNABHANGIG DAVON, OB EINE KLAGE AUF SOLCHE SCHADEN
AUF EINER GARANTIE, EINEM VERTRAG, DELIKT ODER SONSTIGEN
GRUNDEN BERUHT. KEINE PERSON HAT DIE VOLLMACHT, CNOVATE
MEDICAL BV UND SEINE AFFILIATES AN EINE DARSTELLUNG ODER
GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU BINDEN.
Dic oben genannten Ausschliisse und Beschrinkungen sind nicht dazu gedacht und sollien
nicht so interpretiert werden, dass sie den zwi des
Rechts zuwiderlaufen.
Sollte ein Teil oder Begriff dieses Haftungsausschlusses fiir rechtswidrig, nicht
oder im pruch zum Recht durch ein Gericht oder eine
ustindige Behtrde befunden werden, wird die Gilltigkeit der verbleibenden Teile dieses
Haftungsausschlusses nicht beeintrichtigt.

™ [—

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ The

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Beschreibung

Symbol

Katalog nummer
Chargen nummer
Ballondurchmesser
Ballonlinge

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einzelnes steriles Barriere-System mit
schiitzender Verpackung im Inneren

Verwendbar bis.
Nicht wiederverwenden

Vorsicht

Gi g i oder
G auf der U

konsultieren
Nicht emeut sterilisieren
Fiihrungskatheter

Inhalt

(die Zahl repriisentiert die Anzahl der Einheiten
im Inneren)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist
CE-Zeichen

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinisches Gerit

Eindeutiger Geriteidentifikator
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUKCJA OBSLUGI

POLSKI

PRZECZYTAJ UWAZNIE WSZYSTKIE INSTRUKCJE PRZED ROZPOCZECIEM
UZYTKOWANIA.

PRZESTRZEGAJ WSZYSTKICH OSTRZEZEN 1 SRODKOW OSTROZNO!
ZAWARTYCH W NINIEJSZYCH INSTRUKCJACH.
NIEPRZESTRZEGANIE MOZE SPRAWIC KOMPLIKACIE.

1.0 Opis urzadzenia

9.0 Srodki ostroznosci

+ Przed angioplastyka nalezy zbada¢ kateter, aby zweryfikowaé jego funkcjonalno¢ i
upewnié sie, 7e jego rozmiar i ksztalt sq odpowiednie do planowanego zabicgu.

- System katetera powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy przeszkolonych w
Wieficowej.

i nalezy poda¢ iq terapic p . p p i
naczynia.

Urzgdzenie Helix (typ Rx) to cewnik do naczyh
w celu ulatwienia wymiany przewodnika. Dhugos¢ robocza cewnika wynosi 140 cm.
Srednice balonéw wahajg si¢ od 1,0 mm do 4,0 mm. Material balonu jest wykonany
2 polelastycznego materiatu Pebax o $rednicy od 1,0 mm do 4,0 mm, z nominalnym
eniem rozerwania wynoszacym 14 atmosfer. Wysuniccie wstgpnego trzonu cewnika
sklada sie z zefiskiego zlacza Luer polaczonego z rurg ze stali nierdzewnej pokryta PTFE

2 drutem.
Trzonek wstepny laczy si¢ plynnie 7 trzonem koficowym, kidry sklada si¢ z zewngtrznej
rurki z materiatu p ylon i tréjwarstwowej rurki wewnetrznej z balonem

przyspawanym laserowo do obu rurek na koficu trzonu. Wewnatrz segmentu balonu

znajduja si¢ dwa radioopakalne paski platyny/irydu, z wyjatkiem balonéw o $rednicy

mniejszej niz 2,0 mm, ktore zawierajq centralnie umieszczony pojedynezy pas znacznika.
PT

rurka przyjmuje p 14 cala.
Przewodnik wprowadza sig do koiica cewnika i wysuwa wspélosiowo przez port Rx na
koficu, i Zaréwno p jak i szybka wymiang cewnika

przy uzyciu jednego standardowego przewodnika o stalej dlugosci. Dwie oznaczone
sekeje o diugoéci S mm kazda znajduj si¢ na trzonic wstepnym i wskazuja pozycjg
cewnika wzgledem korica cewnika lub udowego. Konstrukja
tego cewnika do rozszerzania nie zawiera §wiatla do wstrzykiwai kontrastowych na
koficu lub pomiaréw cisnienia na koricu.

Korzys¢ Kliniczna: przywrcenie przepuszezalnosci wskazanej $wiatla naczynia u
pacjentow.

2.0 Sposéb dostarczenia
Zawartosé: Jedno (1) Kateter rozprezajacy balon
Jedna (1) Igla do plukania
Jedno (1) Narzedzie do ponownego owijania
Sterylne Sterylizowane gazem tlenku etylenu. Nie pirogenne.
Przechowywanie Przechowuj w suchym, ciemnym i chlodnym miejscu.

3.0 Przeznaczenie

Kateter rozprezajgcy balon jest do ZweZenia wigtnicy
wieficowej lub przeszczepie pomostowym.
4.0 Wskazania

Kateter rozprezajacy balon jest wskazany do rozprezania balonem zwezonej czgsei tetnicy

wienicowej lub przeszezepu pomostowego w celu poprawy perfuzji mignia sercowego
5.0 Przeciwwskazania

Kateter jest przeciwwskazany do uzytku w:

« Niechronionej lewej glownej tetnicy wieicowej

« Skurezu tetnicy wieicowej w obecnosci niewiclkiego zwezenia.

6.0 Przewidziani uzytkownicy
Przewidziani uzytkownicy to kompetenn lekarze, Kérzy zostali przeszkoleni w zakresic
PTCA 6 wieficowa) i Kateterem z
‘balonem.

7.0 Przewidywana populacja pacjentéw
Pacjenci, ktorzy potrzebujg PTCA w trakeie leczenia.

8.0 Ostrzezenia
« Tylko dla jednego pacjenta, j uzycie. NIE przesterylizowa¢ i/lub NIE
uzywaé ponownie, poniewaz moZe to potencjalnie wplyna¢ na wydajnos¢ urzadzenia i

2wigkszyé ryzyko niewlasciwej resterylizacji i kizyzowego zakazenia,
« NIE uzywa¢ katetera, jesli opakowanic zostalo otwarte lub uszkodzone.

« Aby ¢ ryzyko ia naczyih kr yeh, érednica

balonu powinna by¢ zblizona do srednicy naczynia zarowno przed, jak i za zwezeniem.

« PTCA u pacjentéw, ktérzy nie sq akceptowalnymi kandydatami do operacji
przeszczepienia tetnicy wieficowej, wymaga ostroznego rozwazenia, w tym mozliwej

pomocy hemodynamicznej podczas PTCA, poniewaz leczenic tej grupy pacjentw niesic
ze soba szczegdlne ryzyko.

10.0 Dzialania ni

+ Przy stosowaniu dwdch przewodnikéw nalezy zachowat ostroznosc przy wprowadzaniu,
skrecaniu i usuwaniu jednego lub obu przewodnikéw, aby uniknaé zaplatania. Zaleca
si, aby jeden przewodnik zostal calkowicie wycofany od pacjenta przed usunigciem
jakicjkolwiek innej aparatury,

pozadane

Mozliwe dzialania niepozadane obejmuja. ale nie ograniczaja sie do:

« $mier¢

« Ostry zawal mig$nia sercowego

+ Calkowita niedroznos¢ tetnicy wieicowej lub przeszczepu pomostowego

« Dyssekcja, perforacja, pekniecie lub uszkodzenie naczynia wieiicowego

+ Restenoza naczynia poddanego rozszerzeniu

« Krwotok lub krwiak

* Nietrwala dlawica piersiowa

« Zaburzenia rytmu serca, W tym migotanie komér

+ Reakeje na leki, alergiczne reakcje na srodek kontrastowy

« Hipotonia/hipertonia

+ Zakazenie

« Skurez tetnicy wieficowej

« Tetniczo-zylna przetoka

« Zatorowosé

Uwaga: wszelkie powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem nalezy zglosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi paiistwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe.

11.0 Materialy do uzycia w pol; iu z cewnikiem ym
obejmuj.

* Odpowiedni przewod prowadzacy, patrz na oznaczenie na etykiecie

. © pojemnoéci 20 cc do p balonu

+ Odpowiedni cewnik prowadzacy, patrz na oznaczenie na etykiecie

 Strzykawke o pojemnosci 10 cc lub mniejszq do recznych wstrzyknieé barwnika

+ Odpowiednie medium do rozszerzania (np. 50:50 mieszanke sterylna $rodka
kontrastowego i soli fizjologicznej)

« Urzadzenie do wskazywania ci$nienia podezas rozszerzania

+ Zawér hemostatyczny

12.0 Przygotowanie do uzytku

+ Wybierz odpowiedni cewnik balonowy do naczynia docelowego.
« Wyjmij urzadzenie z opakowania sterylnego.

+ Przed uzyciem dokladnic sprawdz wszystkie urzadzenia pod katem ewentualnych wad.
Sprawdz cewnik rozszerzajacy pod katem zgieé, zaklocen czy innych uszkodzen. NIE

uzywaj zadnego wadliwego urzadzenia.

+ Usui ochraniacz stylu balonu i ochraniacz balonu.

+ Za pomocy igly do plukania przephucz przewdd prowadzacy solg fizjologiczna.

+ Oczyszczanie balonu, usuii powietrze z cewnika, uzywajac strzykawki o pojemnosci 20
cc wypelnionej 2-3 ml medium rozszerzajacego, z balonem skierowanym w dol. Podiacz
urzadzenie rozszerzajace do portu rozszerzania balonu.

Upewnij si¢. ze w obu lgcznikach cewnika oraz w urzadzeniu rozszerzajacym
jest widoczny menisk kontrastu. Zastosuj ci$nienie ujemne za pomoc urzgdzenia
rozszerzajacego. NIE probuj techniki przed rozszerzeniem, aby oczyscié $wiatlo balonu.
Uwaga: Przed wprowadzeniem do ciala konieezne jest usunieie calego powietrza z
balonu i zastapienic go $rodkiem kontrastowym. W przeciwnym razie moga wystapi¢
Kkomplikacje.

13.0 Instrukcje uzytkowania

+ Technika wprowadzania
- Umicé¢ cewnik p z ym zaworem W otworze
docelowej tetnicy wicicowej
- Wprowad? przewdd prowadzacy przez cewnik prowadzacy, aby osiagnaé i

¢ docelowa zmiang. Wprowadz dystalna koricowke cewnika balonowego nad

« Gdy kateter jest iony na dzialanie ukladu nalezy go
podezas obserwaci fluoroskopowej najwyzszej jakosci. NIE przesuwaé ani nie
wycofywat katetera, chyba ze balon jest w pelni oprézniony pod proznia, poniewaz moze
to potencjalnie spowodowaé uszkodzenie §ciany naczynia. W przypadku napotkania

oporu podezas manipulacji, nalezy okreslié przyczyng oporu przed kontynuacja.
+ Cignienie balonu nie powinno ¢ wartodci cisnienia podanego
na etykiecic opakowania dla kazdego balonu. Warto¢ ciénienia maksymalnego jest oparta
na wynikach badafi in vitro. Zaleca si stosowanic urzadzenia monitorujacego ciénienie w
celu zapobiezenia nadmiememu nadeidnieniu. PTCA powinno byé preeprowadzane tylko
w szpitalach, gdzie w razie yeh lub Zyciu powiklan
operacja przeszczepienia tetnicy wicicowej moze by¢ przeprowadzona szybko.

+ Uzywaé tylko zalecanego medium do nadmuchiwa balonu. Aby zapobiec mozliwosci

embolii powictrznej, nigdy nie uzywaé powietrza ani zadnego gazu do nadmuchiwania
balonu.

« Uzywa katetera przed datg "Do uzycia do” (terminem waznosci) okreslong na
opakowaniu.

wierzeholkiem przewodu prowadzacego. Upewnij si¢, Ze przewéd prowadzacy opuszeza
cewnik balonowy przez micjsce wyjicia przewodu prowadzacego
- Stopniowo dokreé zawr hemostatyczny, aby kontrolowaé przeplyw zwrotny. Zbyt
mocne dokrecanie zaworu moze wplynaé na czas rozszerzania i zwezania balonu oraz
ruch przewodu prowadzicego.
- $ledz cewnik balonowy wzdhuz przewodu, aby przekroczy¢ zmiang, korzystajac z
markeréw radiopakowych, aby zlokalizowa balon wzdiuz zmiany.

+ Rozszerzanie balonu
- Napelnij balon, aby rozszerzyé zmiang przy uzyciu standardowych technik PTCA
- Po kazdym kolejnym napelnieniu nalezy oceni¢ przeplyw krwi w dystalnej czesci
- Jesli istnieje znaczaca stenoza, moze by¢ konieczne kolejne rozszerzenia w celu
usunigeia stenozy. NIE przekraczaj dopuszezalnego cisnienia peknigeia (patrz
oznaczenic)
- PotwierdZ wyniki fluoroskopia.

+ Usuwanic cewnika
- Zastosuj ujemne ci$nienie za pomoca urzadzenia rozszerzajacego i potwierdz, ze balon

jest catkowicic oprézniony.
- Wycofaj cewnik balonowy do cewnika prowadzacego, zachowujac pozycj¢ przewodu
prowadzicego.
- Po wycofaniu cewnika balonowego oproznionego nalezy go oczysci¢ gaza nasaczona
sterylng solg fizjologiczng.
- SprawdZ integralnos¢ cewnika balonowego.
- Jesli konieczne jest ponowne wprowadzenie tego samego cewnika rozszerzajcego
balon, przephucz $wiatlo przewodu prowadzacego cewnika rozszerzajacego balonu
za pomocy igly do plukania. jak opisano w sekeji "Przygotowanic do uzycia'. Przed
cewnika balonu nalezy oczyscié go
gaza nasaczony sterylng sola fizjologiczn, Balon mozna ponownic lozyé 7a pomoca
narzedzia do ponownego zlozenia, jak opisano w sckeji "Narzedzie do ponownego
Zlozenia"
« Narzgdzie do Ponownego Zlozenia
- Jest to clement dodatkowy, ktéry umozliwia ponowne zlozenic balonu, jesli jest to
konicezne.
+ Odbij balon, nakladajge ujemne cisnienie na urzadzenic rozszerzajace i utrzymyj je
W prozni.
* Wizualnic sprawdz balon, aby potwierdzié, ze jest calkowicie oprozniony.
« Usui narzgdzie do ponownego zlozenia z karty zgodnosci.
« Zaladuj nie rozszerzajacy si¢ koniec narzedzia do ponownego zlozenia na stylus.
« Ostroznie zaladuj stylus z powrotem przez dystalny koniec cewnika i obok kofica
prowadzacego balonu.
« Trzymajac cewnik tuz przed balonem, delikatnie przesufi narzedzie do ponownego
Zlozenia na balon za pomocy delikatnego ruchu skrecania, az caly balon zostanie
przykryty.
« Ostroznie usuft narzedzie do ponownego zozenia/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

ckarze powinni konsultowaé najnowszq literaturg medyczng dotyczaca aktualnej
praktyki zwiazanej z ym, taka jak przez American
College of Cardiology/American Heart Association
i Wydajnosei Klinicznej (SSCP) produktu jest dostepne
w Eudamed: hutps://ec.europa.ew/tools/eudamed (Zanim Eudamed bedzie w pelni
funkcjonalny, prosimy o kontakt z producentem pod adresem es@enovate.cu).

15.0 Wylaczenie Gwarancji

MIMO ZE KATETER, DALE] 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 I DOROBEK, W ZAKRESIE PRODUKTU, W TYM, ALE NIE
OGRANICZAJAC SIE DO GWARANCII DOROBKOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
LONEGO CELU. CNOVATE MEDICAL BV I JEGO FILIE NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY LUB PODMIOTU ZA WYDATKI
MEDYCZNE LUB BEZPOSREDNIE, OKAZJIONALNE 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
FILI W REPREZENTACJI LUB GWARANCII W ZAKRESIE PRODUKTU.
Wylaczenia i ograniczenia okre$lone powyzej nie sa przeznaczone i nie powinny byé
interpretowane jako sprzeczne z obowiazujgeymi przepisami prawa.

Jesl jakakohwiek czeS¢ lub termin ninicjszego Wylgezenia Gwaranci zostanie wznana za
niczgodng z prawem, nicwy 3 lub sprzeczng z prawem przez sad
lub wasciwy organ, waznos¢ pozostalych czesci tego Wylaczenia Gwarancji nie zostanie
dotknigta.

M Producent

Cnovate Medical B.V.
15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

OBJASNIENIE SYMBOLI

Opis Symbol

Numer katalogowy
Numer partii
Srednica balonu

Dlugos¢ balonu

Sterylizowane tlenkiem etylenu STERILE

Jednoosobowy system bariery sterylnej z

opakowaniem ochronnym wewnatrz

Data waznosci

Nie ponownie uzywaé

&

®

Ostroznosé &
(1)

Skonsult si¢ 2 instrukejami uzytkowana lub skonsuliuj
si¢ na
stronie internetowej firmy

Nie ponownie sterylizowat

Kateter prowadzacy

Zawartosé
(liczba reprezentuje ilo3¢ jednostek wewngtrz)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Oznakowanie CE

Producent

Data produkcji

Urzadzenie medyczne

Unikalny identyfikator urzadzenia




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUCOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES

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

1.0 Descrigio do Dispositivo
0 dispositivo Helix (tipo Rx) ¢ um cateter de dilatagio corondria projetado para facilitar
a troca de fios guia. O comprimento de trabalho do cateter ¢ de 140 cm. Os didmetros dos
baldes variam de 1,0 mm a 4,0 mm. O material do balio ¢ feito de um material Pebax
semi-complacente para didmetros de 1,0 mm a 4,0 mm, com uma pressio de ruptura
nominal de 14 atmosferas. O eixo proximal do cateter ¢ composto por um conector luer
fémea ligado a um tubo de ago inoxidavel revestido com E com um fio.
O eixo proximal se junta de forma suave a um eixo distal composto por um tubo externo
de pebax/nylon ¢ um tubo interno de tri-extrusio com um balio soldado a laser em ambas
as extremidades do tubo na ponta distal. Dois anéis marcadores radiopacos de platina/
iridio estdo localizados dentro do segmento do baldo, com excegdo dos didmetros de

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

10.0 Eventos Adversos

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

+ Infarto agudo do miocérdio

+ Oclusio total da artéria corondria 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, reago alérgica ao meio de contraste

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

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

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

7.0 Populagio de Pacientes Pr i
Pacientes que necessitam de PTCA durante o tratamento.

8.0 Avisos N
+ Apenas para uso em um paciente, em um finico procedimento. NAO reesterilize ¢/ou
reutilize, pois isso pode o do e

aumentar o risco de reesterilizagdo inadequada e contaminagdo cruzada.
+NAO use o cateter se a embalagem estiver aberta ou danificada.

+ Para reduzir o potencial de dano aos vasos, o didmetro inflado do balio deve se
aproximar do didmetro do vaso imediatamente proximal ¢ distal  estenose.

« A PTCA em pacientes que nio sio candidatos aceitiveis para cirurgia de bypass
da artéria corondria requer consideragdo cuidadosa, incluindo possivel suporte
hemodindmico durante a PTCA, uma vez que o tratamento dessa populago de pacientes
envolve riscos especiais.

+ Quando o cateter estd exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado sob
observagao fluoroscopica de alta qualidade. NAO avance ou retraia o cateter, a menos que
0 baldo esteja completamente desinsuflado a vécuo, 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 baldo ndo deve exceder a pressio de ruptura indicada no rétulo da
embalagem para cada baldo. A pressio de ruptura indicada & bascada nos resultados de

testes in vitro. E recomendado o uso de um dispositivo de monitoramento de pressio 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 inflagio 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.

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

garantir que seu tamanho ¢ forma sejam adequados para o procedimento plancjado.

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

« Terapia apropriada de do. ant éria ¢ deve ser

+ Infecgio

+ Espasmo da artéria corondria

« Fistula arteriovenosa

+ Embolia

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

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

 Fio-guia adequado, consulte a indicago no rotulo
 Seringa de 20 cc para preparagio 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 solugio salina)

 Dispositivo de inflagdo com indicador de pressio

* Vilvula de hemostasia

12.0 Preparacio 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 de defeitos.
Examine o cateter de dilatagdo quanto a dobras, torgdes ou qualquer outro dano. NAO use
nenhum dispositivo defeituoso.

+ Retire o estilete de protegdo do baldo ¢ o protetor do baldo.

+ Usando a agulha de lavagem, lave o limen do fio-guia com solugdo salina.

+2a 3 ml do meio de inflagio, com o cateter balio apontando para baixo. Conecte um
dispositivo de inflagao 4 porta de inflagéo do baldo.

Certifique-se de que hi um menisco de meio de contraste tanto no conector do cateter
quanto no dispositivo de inflagio. Aplique pressio negativa com o dispositivo de inflagdo.
NAO tente a técnica de pré-inflagao para purgar o limen do baldo.

Aviso: Todo o ar deve ser removido do baldo ¢ substituido por mcio de contraste
antes de inseri-lo no corpo. Caso contrario, podem ocorrer complicagdes.

13.0 Instrucgdes de Uso

Técnica de Insergio
- Cologue o cateter de orientagdio, com uma vélvula de hemostasia acoplada, na abertura
da artéria corondria alvo.

- Avance o fio-guia pelo cateter de orientagdo para alcangar ¢ cruzar a lesio alvo. Avance
a ponta distal do cateter baldo sobre a extremidade proximal do fio-guia. Certifique-se
de que -o fio-guia sai do cateter balio pela abertura de saida do fio-guia.
- A vilvula de hemostasia deve ser gradualmente apertada para controlar o refluxo. O
aperto excessivo da vilvula pode afetar o tempo de inflagio/desinflagio do balio, bem
como o movimento do fio-guia.
- Acompanhe o cateter baldo sobre o fio para cruzar a lesdo usando o(s) marcador(es)
radiopaco(s) para localizar o balio sobre a lesdo.

+ Inflagio do Balio
- Infle o baldo para dilatar a lesio usando técnicas padrio de PTCA.
- Apos cada inflagdo subsequente, o fluxo sanguinco distal deve ser avaliado.
- Se uma estenose significativa persistir, podem ser necessrias inflagdes sucessivas
para resolver a estenose. NAO exceda a pressdo maxima de ruptura indicada (consulte o
rotulo)
- Confirme os resultados com fluoroscopia.

+ Retirando o Cateter
- Aplique pressio negativa no dispositivo de inflagio ¢ confirme que o baldo estd
completamente desinflado.
- Retire o cateter baliio no cateter de orientagdo, mantendo a posi¢do do fio-guia.
- Apés a retirada do cateter de dilatagio baldo desinflado, ele deve ser limpo com uma
gaze embebida em solugdo salina estéril.
- Inspeccione a integridade do cateter baldo.
- Se for necessario reinserir o mesmo cateter de dilatagdo baldo, lave o limen do fio-guia
do cateter de dilatagdo baldo usando a agulha de lavagem, conforme descrito na segio
"Preparagdo para Uso". Antes da reinsergio, o cateter de dilatagdo baldo deve ser limpo
com uma gaze embebida em solugo salina estéril. O baldo pode ser refeito usando a
ferramenta de reforgo, conforme descrito na segdo "Ferramenta de Re-Envolvimento”.

* Ferramenta de Re-Envolvimento
- Este ¢ um componente acessdrio que permite que o baldo seja refeito, se necessério.
« Desinfle o balio aplicando pressio negativa no dispositivo de inflagio ¢ mantenha-o
sob vécuo.

M Fabricante

Cnovate Medical B.V.

+ Inspeccione visualmente o baldo para confirmar que ele estd
desinflado.
+ Retire a ferramenta de reforgo do Cartdo de Conformidade.
+ Carregue a extremidade no alargada da ferramenta de reforgo no estilete.
+ Carregue cuidadosamente o estilete de volta pela ponta distal do cateter ¢ além da
extremidade proximal do baldo.
+ Segurando o cateter logo antes do baldo, empurre a ferramenta de reforgo sobre o
suave até que todo o baldo esteja coberto.
* Retire cuidadosamente a montagem da ferramenta de reforgo/estilete.
« Inspeccione o balio quanto a qualquer dano potencial. Descarte o cateter baldo se
houver algum dano visivel no balio.
* Descarte
- Apés 0 uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,
administraglo e/ou governo local.

14.0 Referéncia

Os médicos devem consultar a literatura médica atual sobre a pritica médica atual de
dilatagdo baldo, como publicada pelo American College of Cardiology/American Heart
Association.

O Resumo de Seguranga ¢ Desempenho Clinico (SSCP) do produto esti disponivel no
Eudamed: hitps:/ec.curopa.cu/tools/eudamed (Antes que o Eudamed esteja totalmente

funcional, entre em contato com o Fabricante em cs@cnovate.cu).

15.0 Isencio de Garantia

APESAR DE O CATETER, DORAVANTE REFERIDO COMO "PRODUT!
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 ADEQUACAO 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 REPRESENTACAO OU
GARANTIA EM RELACAO AO PRODUTO.

As exclusdes e limitagdes estabelecidas acima ndo tém a intengdo e ndo devem ser

de forma a violar di: o i da lei aplicavel.

Se qualquer parte ou termo desta Isengdo de Garantia for considerado ilegal, inaplicavel
ou em conflito com a lei aplicével por um tribunal ou jurisdigio competente, a validade
das porgdes remanescentes desta Isengio de Garantia no serd afetada,

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

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Descrigio

Simbolo

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

Esterilizado com Oxido de Etileno

Sistema de Barreira Estéril Unica com
Embalagem Protetora Interna

Usar Até
Nio Reutilizar
Cuidado

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

Nio Resterilizar

Cateter Guia

Conteiido
(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




KULLANMA TALIMATI TURKCE

HeI].X PTCA Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN.

gikarmak igin dikkatli Baska bir ekipmani Gnce hastadan bir firga + Yeniden Katlama Aletini Uyumluluk Kartindan Cikarn,
BU TALIMATLAR BOYUNCA BELIRTILEN TUM UYARILARI VE ONLEMLERI telinin tamamen grkanilmas: Gnerilir + Yeniden katlama aletinin alevlenmeyen ucunu stilet iizerine yerlestirin. M Oret
IZLEYIN. 10.0 Olumsuz Olaylar « Sty let'i Kateterin distal ucundan ve balonun proksimal ucundan dikkatlice geri reticl
:DE - Z i Cnovate Medical B.V.
BUKURALLARA UYULMAZSA KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR. Olast olumsuz etkiler, ancak bunlarla siirli olmamak iizere asagdakiler igerebilir: yikleyin. ) e 3631 AJ The
1.0 Cihaz Aciklamast . Oltim « Kateteri balonun hemen proksimalinde tutarken, yeniden katlama cihazini tim balon e 13 o4 04

kaplanana kadar nazik bir bikme hareketiyle balonun iizerinden itin.
* Yeniden katlama aleti/stilus montajim nazikge gikarin.
« Balon iizerinde herhangi bir olast hasari kontrol edin. Balonda herhangi bir gorsel
hasar varsa balon kateteri atmn.
« Atk Yonetimi
- Kullanimdan sonra iiriinii ve ambalaji hastane, yonetim ve/veya yerel hiikiimet
politikalaria uygun olarak atin ve imha edin.
14.0 Referans

Doktorlar, balon dilatasyonu ile ilgili meveut tibbi uygulamalar hakkinda Amerikan

E.mail: cs@cnovate.eu

Helix (R tipi) cihaz, kilavuz telin kolayca degistirilmesi igin tasarlanmis bir koroner
Web: www.cnovate.eu

genisletme ateteridir. Kateterin galisma uzunlugu 140 cm'dir. Balon gaplar 01,0 mm
ile 04,0 mm arasinda degismektedir. Balon malzemesi, 1,0 mm ile 4,0 mm gapli yan
uyumlu bir Pebax malzemesinden yapilmis olup nomimal yirtilma basinct 14 atmosferdir. * Dilate edilen damanin restenozu
Kateterin proksimal safti, bir disli Luer baglantili PTFE kapli paslanmaz gelik bir tiiple + Kanama veya hematom

birlesir. + Kararsiz anjina

Proksimal saft, distal safta, distal ugta her iki tiipte lazer kaynakl bir balon ile diizgiin
bir gegis yapar. Balon segmentinin iginde iki radyoopak platin/iridyum isarctleme band:
bulunur. Ancak, 2,0 mm'den kiigiik balon gaplarinda, merkezi bir isaretleme band iceren

+ Akut miyokard infarktiisii
+ Koroner arterin veya baypas graftin tam tikanmast
+ Koroner damar disseksiyonu, perforasyon, yirtilma veya hasart

« Ventrikiiler fibrilasyon dahil aritmiler
« ilag reaksiyonlari, kontrast maddeye alerjik reaksiyon
« Hipotansiyon/hipertansiyon

merkezi bir konumlandirmaya sahiptir. i¢ tiip, standart 0,014 ing PTCA kilavuz teli kabul « Enfeksiyon Kardiyoloji Koleji/Amerikan Kalp Dernegi tarafindan yayimlanan gibi giincel tip
eder. + Koroner arter spazmi literatiirini incelemelidir. )
Kilavuz teli kateterin ucuna girer ve distal Rx portundan koaksiyel olarak ilerler, « Arteriyovendz fistiil Uriiniin Giivenlik ve Klinik Performansinn Ozeti (SSCP) Eudamed'de mevcuttur: https://

ec.europa.eu/tools/eudamed (Eudamed tamamen islevsel hale gelmeden dnce, cs@
cnovate.eu adresi iizerinden Uretici ile iletisime geginiz)

15.0 Garanti Reddi R
CATHETER OLARAK ADLANDIRILAN "URUN" OLARAK BUNDAN SONRA
GEGCECEK OLAN, DIKKATLE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA

boylece hem koaksiyel yonlendirme hem de tek bir standart uzunluklu kilavuz teli ile « Emboli
hizlh bir sekilde kateterin degistirilmesine izin verir. Proksimal saft iizerindeki 5 mm Not: Cihazla ilgili herhangi ciddi bir olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
uzunlugundaki iki isaretli bslim, kateterin brakiyal veya femoral yonlendirmeli bir Kurulu olduu iiye devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

kateterin ucuna gére konumunu gbsterir. Bu genisletme kateterinin tasarimi distal boya
enjeksiyonlart veya distal basing lgiimleri igin bir limen igermez.

11.0 Balon Kateter ile birlikte kullanilacak malzemeler sunlar:
icermelidir:

Klinik yarar:: Hastalarin belirtilen damar limeninin gegirgenligini yeniden saglamak.

2.0 Nasil Temin Edilir
igerik: Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri
Bir (1) Temizleme ignesi
Bir (1) Yeniden Sarma Aract
Steril: Etilen oksit gaz1 ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
Depolama: Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklaymiz.
3.0 Amag¢
Balon dilatasyon kateteri, koroner arterdeki daralmalarin veya bypass greftlerinin
dilatasyonu igin amaglanmistr.
4.0 Endikasyonlar
Balon dilatasyon kateteri, koroner arterin veya bypass grefilerinin daralmis bdlimiiniin
balon dilatasyonu amaciyla endike edilir, bu daralma myokardiyal perfiizyonu artirmak
igindir.
5.0 Kontrendikasyonlar
Kateterin kullanimi asagidaki durumlar iin kontrendikedir:
« Koroner arterde korunmasiz sol ana dallarda.
« Anlamli daralma olmaksizin koroner arter spazm.
6.0 Amaglanan Kullanici
Amaglanan kullanicilar, PTCA (perkiitan transliiminal koroner anjiyoplasti) ve balon
Kateter yonetimi konularinda egitim almis yetkin doktorlardir.

7

)

Amagclanan Hasta Popiilasyonu
Tedavi sirasinda PTCA'ya ihtiyag duyan hastalardir.

8.

o

Uyarilar

* Sadece tek bir hasta igin tek bir prosediirde kullamlmahdir. Yeniden sterilize edilmemeli
ve/veya yeniden kullanilmamalidir, giinkii bu cihazin performansint olumsuz etkileyebilir
ve uygunsuz sterilizasyon ve gapraz bulasma riskini artirabilir.

« Ambalaji agilmis veya hasar gormils olan kateteri KULLANMAYIN.

« Damar hasan olasiligni azaltmak igin balonun sisirilmis gap: daralmanin hemen énce
ve hemen sonrasindaki damarin gapina yakin olmalidr.

« Koroner arter baypas greft cerrahisi igin uygun aday olmayan hastalarda PTCA dikkatli
bir sekilde diisiinilmelidir, giinkii bu hasta grubunun tedavisi ozel riskler tagir ve
gerekirse hemodinamik destek gerekebilir.

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

* Balonun iizerindeki ambalaj etiketinde belirtilen maksimum patlama basincini
asmamalidir. Maksimum patlama basime, in vitro test sonuglarina dayanmaktadir. Asir
basinglanmayi dnlemek igin bir basing izleme cihazinin kullaniimast onerilir. Olast
zararli veya yasami tehdit eden bir komplikasyon durumunda acil koroner arter baypas
greft cerrahisinin hizli bir sekilde yapilabilmesi igin PTCA sadece bu tiir hastanelerde
yapilmalidir.

« Balon sisirme igin sadece onerilen balon sisirme ortami kullantlmahidir. Hava veya
herhangi bir gazli ortamin balonu sisirmek igin kullamilmast hava embolisinin olasihgim
onlemek icin asla kullaniimamalidir.

* Kateterin iizerindeki "Kullamim Tarihi" (Son Kullanma Tarihi) paket iizerinde belirtilen
tarihten 6nce kullamlmalidir.,

9.0 Onlemler

* Anjiyoplasti 6ncesinde, kateterin islevselligini dogrulamak ve kullamlacak prosediir igin
boyut ve seKlinin uygun olup olmadigin saglamak icin Kateter gozden gecirilmelidir.

« Kateter sistemi sadece perkiitan transliminal koroner anjiyoplasti uygulama konusunda
egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

« ilgili antikoagiilasyon, antiplatelet ve damar genisletici tedavi hastaya uygulanmalidir.

« Iki firca teli kullamirken, bu tellerin karismamas igin telleri tanitmak, dondiirmek ve

+ Uygun kilavuz teli, etikette belirtilenlere bakin

+ Balon hazirhi igin 20 ce sirnga

« Uygun kilavuz kateteri, etikette belirtilenlere bakin

+ Manilel boya enjeksiyonlart igin 10 cc veya daha kiiciik siringa

+ Uygun sisirme ortami (5regin, kontrast madde ve tuzlu suyun steril karigimi olan
%450:%50)

« Basing gdsteren sisirme cihazi

+ Hemostaz valfi

12.0 Kullamim i¢in Hazirhk

+ Hedef damar icin uygun bir balon kateter segin.
« Cihaz steril ambalajdan gikarin.

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

+ Koruyucu balon stiliisiinii ve balon koruyucusunu gikarin.

+ Tuzlu suile kilavuz tel limenini yikamak igin lavaj ignesini kullanarak limeni yikaymn.

« Balonun hava ile temizlenmesi icin balon Kateterini asagiya dogru yénlendirerek 20
cc'lik 2 ila 3 ml sisirme ortam ile doldurulmus bir siringa kullanarak balonu temizleyin.
Balon sisirme portuna sisirme cihazi baglayin

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

Uyari: Viicuda yerlestirilmeden dnce balondan tiim hava gikarilmali ve yerine
kontrast madde doldurulmahdir. Aksi takdirde komplikasyonlar meydana gelebi

iiniin

13.0 Kullanim Talimatlari

+ Igine yerlestirme Teknigi
- Hemostaz valfi takilmis olan kilavuz kateteri, hedef koroner arterin agikhigina
yerlestirin.

- Hedef lezyonu asmak igin kilavuz teli kilavuz kateterin iginden gegirecek sekilde
ilerletin. Balon kateterin distal ucu, kilavuz telin proksimal ucunun iizerine ilerlemelidir.
Kilavuz telin balon kateterden gikis noktasindan giktigindan emin olun.

- Geri akist kontrol etmek igin hemostaz valfini yavasca sikin. Valfi fazla skmanin
balonun sisme ve séndiirme siiresini ve kilavuz telin harcketini ctkileyebilecegine dikkat
edin

- Balon kateteri lezyonun iizerine yerlestirmek igin radiopak isaret(ler)i kullanarak
Kilavuz teli takip edin.

« Balonun Sigirilmesi
- PTCA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek icin balonu sisi
- Her ardistk sisirme sonrasinda distal kan akisini degerlendirmelisiniz.

- Anlamls bir darlik devam ederse, darligi gdzmek igin ardisik sisirmeler gerckebilir.
Etiketleme gére belirtilen patlama bastncini ASMAYIN
- Sonuglart floroskopi ile teyit edin

+ Kateterin Cikarilmast
- Balonun tamamen bosaltldigini onaylamak igin sisirme cihazindan negatif basing
uygulayin.

- Balon kateteri kilavuz teli pozisyonunu koruyarak kilavuz kateterin igine geri gekin.

- I¢i bosaltilmis balon dilatasyon kateteri gikarildiktan sonra steril fizyolojik tuz ile
sslatilmis gaz ile temizlenmelidir.

- Balon kateterin biitiinliigiinii kontrol edin.

- Aynt balon dilatasyon Kateterini yeniden yerlestirmeniz gerekiyorsa, kullanmadan énce
Kkullanmadan énce Kullanima Hazirlik blimiinde agiklandigi gibi balon dilatasyon
kateterinin kilavuz tel liimenini lavaj ignesi kullanarak temizleyin. Balon dilatasyon
Kateteri, Yeniden Katlama Aracini kullanarak tekrar katlanabilir.

* Yeniden Katlama Aract
- Bu, balonun gerektiginde yeniden katlanmastna izin veren bir aksesuar bilesenidir

« Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu bosaltin ve vakum altinda tutun.
+ Balonun tamamen bosaltildigimi gorsel olarak kontrol edin.
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URETILMIS OLABILIR; ANCAK, BU URUNUN KULLANILDIGI KOSULLAR
UZERINDE CNOVATE MEDICAL BV VE i$ ORTAGI SIRKETLERIN KONTROLU
BULUNMAMAKTADIR. 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
ZIMNi GARANTIYI REDDEDERLER. CNOVATE MEDICAL BV VE i$ ORTAGI
SIRKETLER, BU NEDENLE, HERHANGI BIR Ki$i YA DA KURUMA, URUNUN
KULLANIMI, ARIZASI, BASARISIZLIGI VEYA ARIZASI NEDENIYLE ORTAYA
CIKAN TIBBI MASRAFLAR VE DOGRUDAN, ARIZA, TALI HASARLAR YA
DA ZARARLAR ICIN HERHANGI BIR SORUMLULUK TASIMAZLAR, BU TUI
ZARARLARA ILISKIN HERHANGI BIR TALEP, GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ
FiiL VEYA DIGER HERHANGI BIR DAYANAKA DAYANSA BILE. URUN iLE
ILGILI OLARAK CNOVATE MEDICAL BV VE I$ ORTAGI SIRKETLERIN HICBIR
TEMSIL VEYA GARANTIYi BAGLAYICI KILMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR.
Yukarida belirtilen dislama ve smirlamalar, zorunlu hiikiimlere aykin olacak sekilde
tasarlanmis veya yorumlanms degildir ve boyle bir amagla kullanilmamalidir.

Bu Garanti Reddinin herhangi bir boliimii veya kosulu, bir mahkeme veya yetkili yargt
yeri tarafindan yasa dii, uygulanamaz veya gegerli hukuka aykin bulunursa, bu Garanti
Reddinin geriye kalan kisimlarinm gegerliligi etkilenmeyecektir.

SEMPLERIN ACIKLANMASI

Agiklama Sembol

Katalog Numarast

Lot Numarast

Balon Capi

Balon Uzunlugu
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir STERILE[E(

Tek Steril Bariyer Sistemi ve Iginde Koruyucu
Ambalaj

Kullamm Tarihi

Tekrar Kullanmayin

Dikkat é
Kullanim Talimatlarina Danisin veya Sirket Web
Sitesindeki Elektronik Kullanim Talimatlarina Bakin

Tekrar Sterilize Etmeyin

Rehber Kateter

gerik

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

CE isareti

Uretici

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz

Benzersiz cihaz tanmlayicisi.




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LEES ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG VOOR GEBRUIK.

OBSERVEER ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN DIE
IN DEZE INSTRUCTIES STAAN.

HET NIET VOLGEN VAN DEZE KAN LEIDEN TOT COMPLICATIES.

1.0 Beschrijving van het apparaat

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

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

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

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

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

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

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

5.0 Contra-indicaties
De katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in:
* Onbeschermde linker hoofdcoronaire slagader
« Coronaire spasme in afwezigheid van significante stenose.
6.0 Bedoelde gebruiker
Bedoelde gebruikers zijn bekwame artsen die zijn opgeleid in PTCA (percutane
transluminale coronairangioplastiek) en het beheer van ballonkatheters.
7.0 Bedoelde patiéntenpopulatie
Patiénten die PTCA nodig hebben tijdens de behandeling.
8.0 Waarschuwingen
« 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 overcenkomen met de diameter van het vat net proximaal en distaal van
de stenose.

« PTCA bij patiénten die geen geschikte kandidaten zijn voor coronaire bypassoperatic

vereist zorgvuldige overweging, inclusief mogelijke hemodynamische ondersteuning

tijdens PTCA, omdat de behandeling van deze patiéntenpopulatic speciale risico's met

zich meebrengt.

+ Wanneer de katheter in contact komt met het vasculaire systeem, moet deze worden
onder toezicht. Schuif de katheter NIET

vooruit of terug, tenzij de ballon volledig leeg is gezogen onder vacuiim, omdat dit

mogelijk schade aan de vaatwand kan veroorzaken. Als er weerstand wordt ondervonden
tijdens de manipulatie, moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld voordat
wordt voortgegaan.

+ De ballondruk mag de op het verpakkingslabel aangegeven maximale barstdruk niet
overschrijden. De aangegeven maximale barstdruk is gebaseerd op de resultaten van
in vitro testen. Het gebruik van cen itori wordt om

op de verpakking.

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

10.0 Nadelige gebeurtenissen
Mogelijke nadelige effecten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Overlijden
+ Acuut myocardinfarct
« Totale occlusie van de coronaire slagader of bypass-graft
« Coronaire vataortadissectie, perforatie, ruptuur of letsel
« Restenose van het gedilateerde vat
* Bloeding of hematoom
« Instabicle angina
* Hartr waaronder ventri fibrillatie
« Medicatiereacties, allergische reactic op contrastmiddel
* Hypo-/hypertensie
« Infectie
+ Coronaire arteriéle spasmen
« Arterioveneuze fistel
« Embolie
Waarschuwing: elk ernstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

11.0 Materialen die in met een moeten
worden gebruikt, omvatten:

« Geschikte geleidingsdraad, zie etiketclaim

* Spuit van 20 cc voor het klaarmaken van de ballon

« Geschikte geleidingskatheter, zie etiketclaim

* Spuit van 10 cc of kleiner voor handmatige kleurinjecties

* Geschikt inflatiemedium (bijv. een steriele mengeling van een contrastmiddel en

zoutoplossing in een verhouding van 50:50)

« Inflatieapparaat met drukaanduiding

* Hemostaseventiel

12.0 Voorbereiding voor Gebruik
+ Selecteer cen geschikte ballonkatheter voor het doelvat.
* Haal het apparaat it de steriele verpakking.
+ Controleer alle apparaten zorgvuldig op gebreken voordat u ze gebruikt. Controleer
de dilatatickatheter op bochten, knikken of andere schade. Gebruik GEEN enkel defect
apparaat.
« Verwijder de ballonstijl en
+ Spoel het lumen van de geleidingsdraad grondig door met zoutoplossing met behulp van
de spoelnaald.
+ Reinig de ballon door lucht uit de katheter te verwijderen met een spuit van 20 cc gevuld
met 2 tot 3 ml inflatiemedium, waarbij de ballonkatheter naar beneden wijst. Sluit een
inflaticapparaat aan op de inflatiepoort van de ballon.
Zorg ervoor dat in zowel de katheterluer-connector als het inflatieapparaat een meniscus
van contrastmiddel zichtbaar is. Pas negatieve druk toe met het inflatieapparaat. Probeer
GEEN pre-inflatie-techniek om het lumen van de ballon te reinigen.
Waarschuwing: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en worden
vervangen door contrastmiddel voordat deze in het lichaam wordt ingebracht.
Anders kunnen er complicaties optreden.

13.0 Gebruiksinstructies
+ Inbrengtechnic

- Plaats de met een bevestigd, in de opening van de
doclcoronaire slagader.
- Breng de geleidi door de geleidi om de ing te

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 geleidi i

- Draai het hemostaseventiel geleidelijk aan om de terugstroom te controleren.

Overmatige ing kan de i jd en de beweging van de

overmatige druk te voorkomen. PTCA mag alleen worden uitgevoerd in

waar cen spoedoperatic voor coronaire bypasschirurgie snel kan worden uitgevoerd in
geval van een potenticel jke of i

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

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

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

NEDERLANDS

- Bevestig de resultaten met fluoroscopic.
+ Het verwijderen van de katheter
- Pas negatieve druk toe op het inflaticapparaat en bevestig dat de ballon volledig is
leeggelopen.
- Trek de ballonkatheter in de geleidingskatheter terug terwijl u de positic van de
geleidingsdraad behoudt.
- Nadat de i is moet deze worden
schoongemaakt met cen gaasje gedrenkt in stericle fysiologische zoutoplossing
- Controleer de integriteit van de ballonkatheter.
- Als dezelfde ballondilatatiekatheter opnieuw moet worden ingebracht, spoel

dan het lumen van de van de door met de
zoals in de " voor Gebruik” sectie. Voordat
opnieuw inbrengen, moet de worden met

cen gaasje gedrenkt in stericle fysiologische zoutoplossing. De ballon kan opnieuw
worden opgevouwen met behulp van het opvouwgereedschap, zoals beschreven in de
"Opvouwgereedschap” sectie.
+ Opnicuw opvouwen gercedschap
- Dit is een extra component waarmee de ballon indien nodig kan worden opgevouwen.
« Laat de ballon leeglopen door negatieve druk toe te passen op het inflatieapparaat en
behoud de vacuiimstatus.
« Controleer visueel of de ballon volledig is leeggelopen.
« Verwijder het van de i
« Plaats het niet-uitgevouwen uiteinde 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
opvouwhulpmiddel met een zachte draaiende beweging over de ballon totdat de hele
ballon 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
- Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het
ickenhuis-, administratieve en/of lokale idsbelei

14.0 Referentie

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

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

15.0 Vrijwaring van Garantie
H

OEWEL DE KATHETER, HIERNA "PRODUCT" GENOEMD, ONDER
ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS GEPRODUCEERD,
HEBBEN CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN
GEEN CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARIN DIT PRODUCT
WORDT GEBRUIKT. CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE
ONDERNEMINGEN WIJZEN DAAROM ALLE GARANTIES AF, ZOWEL
UITDRUKKELIIK ALS STILZWIGEND, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT,
INCLUSIEF, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
CNOVATE MEDICAL BV EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN ZULLEN
NIET AANSPRAKELIJK ZIIN VOOR ENIGE PERSOON OF ENTITEIT VOOR
MEDISCHE KOSTEN OF ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
DIE IS VEROORZAAKT DOOR ENIG GEBRUIK, DEFECT, FOUT OF STORING
VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING VOOR DERGELIJKE
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, nict-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 Medical B.V.
15,3621 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.eu
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

AIABAXTE [IPOZEKTIKA OAEE TIE OAHTIEE [PIN AIIO TH XPHEH
THPHETE OAEZ TIZ [TPOEIAOTIOIHEEIE KAI TIPO®YAAZEIE I10Y
ANA®EPONTAI XE OAEZ AYTEZ TIZ OAHTIEX.

HATIOTYXIA NA TO KANETE MITOPEI NA EITIOEPEI TPOBAHMATA.

1.0 Meprypogij TG GLOKEVNG

To ovokevactiks (thmov Rx) Helix zivar évag kabempuaxos kabokikog Stuotoréag
GEdlaopévos i eokoAn aviakhayi odnynTKod obppatoc. To EpyacIaKs wijKog Tou
xabempiaxod eivar 140 exatootd. Ta Srupétpnpote 1oV pTaAoVIGV Kupaivovar oo
1,0 mm ég 4,0 mm. To vAIKO T0D HTOAOVIOD EIVL GTIEYHEVO GT6 £VE NI-CUHOPQIKS
Ak Pebax yo Stopétprpa 1,0 mm éog 4.0 mm pe extipdpevn Tieon orasipatog
14 arpospapdv. H mpogevikiy GEovag tov kabempiarod anoteheitat anb éva Ohoko
Govdeopo luer mov éxer cuvBedei e éva coAVa amd avokeidnto yakvpu ETEvUREV e
PTF .

H mpoZevikn) ovag evivetar e éva opali petdBuon pe évav katdtepo GZova
anotElobHEvo a6 Evav sEoTepikd cwhiva ard pebax/nylon kat évav tpi-etdBnon
CoOTEIND GOAING it Y0 KKAAOV OV vt TEKTPOTUYKOXANIEVD 0TOVS B0 0wkives

s dkpn. Ado pud 6 daxtvidia ipidiov P £vt65 T0
THARATOS 10V KoVOD, EKTOS Y To BIGHETPO TV ETOVIOD v kpOTEPO TS
2,0 mm, a Kevipikd &0 Hovd daxTuAidt. O sowTepikdg

cwkivag Séxetar éva kavoviko 0,014 oy 0diyd PTCA.
O oBnyNTIKGE GUpUG EIGEpYETat 6TV dKkpN TOV KABETPIEKOD Kat TPOYPG OpOEI
&80 ano Ty kotdTepn £60d0 Rx, emTpénoviag £tot kat Y opdadie kabodimen kau
™ ypriyopn avtakhayi Tov kabEmpIaKod pE fvav pévov 0dnyd Tumkod pijKovg. Ato
emonpuopéva TuipoTa jikovs Smm kabéva Ppiokovat oty Tpogevikt GEova Kau
rodeikvovy ) Bom Tov KaBETpLaKoD ot GYfon pE TV dipn gite £v6S kaodmymTikod
Kabetfipa Ppuiug eite evdg kabodnynTion kabetipa jmpiaiag. O oxediuouGs aviod

Tov Suotohéa dev ver £vav k6160 Y1 EvB0ayYEIKES EVEGEIS ZpOHATOS T
wexpitosi wisons oy dxpn
Khwikd 6gekog: 0 mg sezag tov 6 gutevod

Kavaob Tov acBeviy.

2.0 Mg rapéyetar
TMepezopeva: Eva (1) Kabempraopog Mrakov Ataraong
va (1) Behdva Eemhbpavong
“Eva (1) Epyadeio Enavarihéng
£ g pe afvlevoLeidio. Mn mopoy:
Anoiikevon: AmofkeveTal 6z Enpo, GKOTEWG, 5posEps NEPOS.
3.0 Ipooprlopevn yprjon
O Kabemnplacpog prahovt Sidtacns TPoopiCeTat yia T SIGTAcY TV GTEVETIKO GruEion
ot oTEgaviaia apTpia 1) 6TV pETACTORATI apTpic.
4.0 Evdcigaig

To KaOEMPIAOTIKG PTEAOVI SITAOTS EiVEn EVBEIKTIKG Y1 T1) SIGTOOT TOV GTEVOTIKOD

TipaTog juag oTEuVIaiog apTpias T pug fic apTpiag e oxomd m
BeAtioon T pokapdiakic TEPIGOpGC.
5.0 Avtevdeitaig
o 6¢ SracTokéag eivat B¢ Yot yprion oe:
«My £V0 KOPIO APIoTEPD 6 ayysio

+ SMUGHO TOV KOPVAPIAKOD GYYEIOD ZOPIS TTUAVTIKN TEVRO).

6.0 TIpooprlopevog ypioTng
Ot TpoopilopEvor LpHOTES Eivar o1 emideEiol 10Tpoi mov éxovy exTmSEVTEL STV
Kabempiaopo ka m Awgeipion tov Maakoviod.

7.0 Ipooprlopevog mn0vGpoS ac0evdV

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

ropei va yiver dpeon xetpoupyiki exéuBaon {ov apmpiav oe
Tepintoon mbavos emKivéuvoy | axedyTkod i T Lo emukoiic.

* XPIGIHOTOIERTE HOVO T GUVIGTOEVO HEGO THEoTS ToV prahoviod. e va arotpanei 1
mlavomTa epPoliic aépa, pny ZpToHHOTOLE{TE TotE Gpa 1) OM008ATOTE aEpI0 PO Y1
oV QobGKGHE Tov prakoviod.

+ Xpnowonotgite tov kabernpiaoti apw ané v "Hpepopnvia AfEng" mov
TpoGdIOPilETar 6T GUsKEVAGI.

9.0 Mpoguraterg
+ Hpwy ard TV oyYE10mhAoTIK, 0 KAETPIICTAS TpEmet Vot BEeTacTed Yia va enodndeuTet
N AETOVPYIKGTNTE TOV Kal Vo SlaoQuoTEl 0T1 To péyedog Kat 1 popei ToV Eivat
KT e Y1 T Stadtkacia Yt TNV omoin TpOKEtTat va ypnotonomdei.
* To GVoTIIAG KAOEEPIIGOD TPENEL VU ZPTIOWOTOIEITA KOVO AT 11aTpobs 7oV EfovY
exmadEVTE GTNY EKTéheon T b Stapavoig
+ $10v acfevi) MpEMEN Vot YopIYELTOL KaTdAMA QVTUTIKTIR, uvumponammm Kot
ayyerodtactor feparcio
+ Otav gpnoyonowobvia 3o 0dnyoi copuatog, Tpémer va MypBody TpoguAGEES Katd
TV EGAYEYN, TOV TEPIGTPOQI Kat TV apaipEsn £V6S ) Kat Tov 60 0dnydy clppatog
TpoKEyEvoD Va anogevydei N TEpITVAYPEV. TUVIGTATAL 0 évag 0dNYOS GUpuUTOS
Vo arocuplei Thiipeg T and Tov acheviy TP amo TV aeaipeon orotoudiToTe
emmpoodeton eEomhopoD.

10.0 Avepeveic Ematdoeig
O mbavig apvnrikéc ematdoa nepikapPavovy. akki Sev neplopifovian ota &ig:
* Odvatog
+ EREy6VTeg puokapdlakd enzic6dio
« TTiipng amdepacn Tov KoPVpIEKOD GYYEOV i HETHHOGKEDHATOS
+ Atdotaon), Sipron, pAEN i TPAVHATIONGS TOV KopwVapIaKoD ayyziou
+ Eravaotévaon tov S1uotaléveog ayysion
* Ayoppayia i) apatdpata
* Aotabic ombpmvind gos
* AppuOpiee, NG KOUMAKTIS HOpHAPUYH
* Avaidpaoei ota gapyaxa, alkepyikii aviidpaon oto péco kontrast
* Yaotaon/veépaon
* Aofpwén
+ LT000G TOV Kopavapiakob ayyziow
« Approghefixi ypovbokiiin
« Eppohiopog
Snuziwon: Onowdijrote cofupi| TEPIOTATIKG MOV ExE1 GUPEL GYETIKG e T GUOKEVT
TPEREL VAL AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAGTY Kai 0TV apuédia apyi) Tov Kpatovg pékovg
670 0700 Eivat EYKOTEGTEVOS 0 XPHOTIS Kai 0 acbevi.
11.0 Y2akd mov mpéme va it OVTUL 6 16 pe Evay
K0T 6 prako G
+ Kat@hdapho Ghpua 081y0b, avatpéite oy enikéta
* Zopyya 20cc Y tov Kadupioud Tov maroviod
+ Katdhhhog 6¢, avaTpiETe oTY ETIKéTa
« Zopuyya 10ce i wpuupq Y10 (EPOKIVITES EIGUYOYES (POUNTOS
* Kotdhhnko péco ovokeuatog (1. 50:50 oteipa piyuo ypootiod Kt guotohoyikod
opob)
* ZuoKEvI| QODOKOUATOS HE EvBEIEN TiEGNS
* Barida aipootaciog

12.0 Mpocropasia yia Xpiien
« EméETe évay Katd ko KaDETpiacud prakoviod yia 1o 5Toyo Tov ayyeiov.
+ AQUIPESTE T GVOKEVI] G0 TIV ATOGTEIPOWEVY GUGKEVAGIL,
« TIpw amd ) (piion, £EETGOTE TPOCERTIKGL GRS TIG GUOKEVES Yia ehattdpata. Eietiote
oV KadeTpiacd Suistois Yia KTk, BsTpogic  omowsdiirot: @k Gipd. MHN

Kapiie fi ovokeviy
TAOVIOD KOl TOV TPOGTATEVTIKG HAUhOVIO.

. dvtag T Pehdva Eemhbpavons, EeTADVETE TOV KOVTAPL 08NY0D pe

+ Exkabipion Mrahovios, exkafapiots tov aépa and tov kademmpiaot ypnotponoubviag

8.0 Iposidomoniceig
« Tt povaduc] yprion acOevovs, povadi Swdikasic. MHN o o/
1 emavagprotoROtite, Kalis VTS popSi va odnyioet 0% aveRapKi ar6B00N Tov + AQUIPESTE T0 TPOCTATEVTIKG GTUA
GVOKEIC Kot VoL avERGEL ToV Kiviuvo Kot
pohvvonc. QUGI0ROYIKD 0po.
« MHN e Tov 6avn ot éen avouee ) éxen vmoote
QLN

« Ta peioon tov mbavod kvdtvou PAGPng Tov ayyeiov, To povokepEvo Sidpetpo
0V pmakovion TpéTEn Vi TposEYYiCer T BiETpO TOV ayyEio akpiBS TPOZeVIKA Kt
SiaEmpiaxd: Tov oTevuaTOS.
« H Kafempuaotic Maakoviokariotaon ot aodeveis tov 8ev sivar amodextol og
vRoyiguot 11 getpovpyuc exépaon petapozvons oty apTPIGY araTed
i e&étaon, s g mbavig fig vrooTpPIENS
Katd m Sibpkewa ms Kadempiaotiic Mrokoviokataotaong, kadog 1 Oepureia aviod
00 aofevoi TANOUGHOD uVETHYETH EWBIKODS KVEHVOUE.
+ Otav o kabempiactiic extibeta oTo ayyeIKd choTe, TPETEl Ve gEpileTal KiTo
am vynhig robmtag erePookomic. MHN mpoyepits i avacbpete Tov kadempiaot
exTdg £6v 0 pmakovt iven ThIPOS APUSITOREVO KiTo AT Kevd, KaOdS aUTO HmopEi v
oBnyoet o& BAGAN Tov T0ix0v T0V ayyEiov. Edv cuvavendei avtictaon kath m Sidpkei
g ZE1pIopoD, Apéme va SiamoTeei 1 itic T avtioTaong TPV GUVEOTEL

GUpryya 20ce mov mEpiéyet 2 éog 3ml TV PEGOV POPGKOHATOS HE TOV KubETPLAGTH
TEAOVIOD GTPiREVO TPog T KTe. TuvSEoTE o GUGKEV povoKoUGTOS 6T BEpa
QoboKopATOS TOU HAEkoVioD.

BeBaiobeite 071 v UIoQuipiko vypo 1pdpaTos eiva eppavés 1660 otov cuvdetipa luer
00 Kuepiaot 660 Kt 6T GvoRE| povoNOMITOS, Eupubots apveisicon ke 71
Guokevi o MHN fioete TV Texviky

i T exKafEpIon Tov KaBEmpIaoTH pmakoviod.

Tposoyi: 0Log 0 aépug mpémer va aguipedei amd To prukévi Kar va avTIKaTAOTAEL
HE ZPOCTIKG TPIY GTb TNV £16G7OYT 6T0 CONE. AlLQOPETIKG, TVEEZETAL VA
TpokIn00DY emmhoKés.

13.0 05rwws Xprjong
* Teyvue Eloayoyrg
- Torofetiiote Tov KaBOSIYNTIKG KuBETPE, HE GOVBESHO GIUGTRONG, GTOV 0T TOV
GTOYOV KOPOVAPLEKOD oryYEio.

« H rieon Tov pakoviod Sev mpémet va veppativer Ty v mieo Kazippnéng
oV avagEpETal GTIY ETIkéTa TS GuoKevasiag T1a KGOz pedévi. H katogopnuén aicon
xardppnéng PusiCerar ota anotehéopata tov Soxyuby in vitro. Tvviotdtar 0 xpion
Guokeviis Tapaxokodinone micong yie Ty TpéAnyn viepokicis abEnong mS ieonc.
H Kabetnpieotikii MrohoviokatdoToon Tpétet va eKTEEiTan Hovo G& VOGOKopEiX 0on

-1 fioTE Tov 0BTTIKG GBpia éoe Tov kaBodTyTTIKD KaBeTipa yia Ve pricete
Kot va Siacyioete TV Teployi T0v otéxov. Tpoxepiiote T Gkpr Tov pakoviod
KoBefipa Ve ar6 ™Y TPogeviki ipn Tov dnyTIKoD TEpaTos. Beprnbeite 6ni To
oBnynTIKd Topua e&épyetan amd T Béo ££650 Tov OdYTIKOD GppETOS pEcK TG
omobeaiag e£6500 T0v 0BYTIKOD GPpHATOS.

OAHIEZ XPHXHZ

EAAHNIKA

- O GOVBEGHOG APOGTAONG TPEREL VAL TOIYYETAL GTUBIAKE Y10 TOV EAEYXO TG POTS
7pog ta Tice. H vrepPoliki GoiZiog Tov GuvBEsHOV 0P Ve ETNPEGEL TOV ZpOVO
TPOONG/KEVHEENS TV pmakoviod, KaBdS Kt TV KivioT Tob 0ByITIKoD GpjETO
- Kataypéyte tov kofempiaxd kadetipa mive aro t0 oopua o va Siuogicete T
GTEVOROL, (PNOTHOTOIGVTNS Ta aKTvOSIHQAV] BEikT(6) T Vi eVToTioETe T0 prakdvt
Ve 016 10 GTEVOROL.

+ Goboropx Tov Mrakoviod
- DOVGKOGTE T PRV Y10 Ve HOETE T0 GTEVONA, Dvtag TEpVIKeG
kafohuiiig Suotorig PTCA.
- Mt am k60 £16j1ev0 oloKOpaL, TPETEL va: aZiohoyndEd 1 PO Tov xfaTos Tpog T

axohoubel v vIépyEl GNpAVTIK GTévVon, EvBégETan va arattodviar Siudoyik
gobokopaTa o TV enihvon M otévoons. MHN vaepBaivete TV extuGpevn wieon
onacijuarog (B erikéta).
- Hote T é ue
+ Aqaipeon tov Kadsmpiaxod
- EQupy6ote apviuikii mieon ot ovokev gobokoputos kat empefaidote 6ui to
o6V Efven ThPOS KevEniEvo.
- Avéryete Tov kabempiaxd prakévi oo otov kabodnynTid kabetipa Sumnpévrag
6¢0m T0v 0TyTIKD GPpHaTOS.
- Agob amocupTTugfei o Kabempiakos uroAévi Tiow, Tpénet va KabupioTel e Yala
OV 21 EUTOTIOTE] HE AMOGTEPOHEVO QUOTOAOYIKG GAGTL
éyEte TV akepordT T Tov Kabempiakod prakoviod
- Edv mpoxertar va eaveisdyete tov (810 kadempiaxd Siactokéa, EeThivets Tov photd
o0 odmEIKOb Gipaos Tou R dvtag ) Perova
onog i oy evoma T oy Xpijon". Tpw and
my enaveisayoyi, o kabetpiaxdg duotokéug apéinel va kabupioTei pe Yala mov el
EUTOTIOTEL (16 AMOGTEIPOEVO QUGI0A0YIKO aAdTt. To prahovi pmopei va Eavadihofi
APTIOOROIOVIGS 70 spyukslo EavATIRENS, §ROS ToppigETHL OTY SvOmT

SiaoTii) apyi, 1 106 TV vIOROMOV THNuGTOY GVTE ™S AToroinang Eyybnong dev

0a empeootel.
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Phone: +31 850 14 04 04
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"Epyadeio Enavarshng” dmos mepryphgeta oty evotza "Epyodio
+ Epyaheio Enavarihing
- Tpékertan 1o éva emahéov EGPTH TOV ETITPETEL T0 EaVABEOtLO ToV jrahoviod v
anatsitan.
« AQUIPESTE TOV HEPX ATO TO PREAOVE EQUPUOLOVTAS GPVITIK THEST GTN GUGKEVR
QOOKOUITOS Kt BIUTIPAGTE T0 VT Kevo,
AbyEte omTIKd. T0 pmakov yio vor PefatoBeite ST sivan TAPOG KevanpEvo.
« Aguipéote 1o Epyodeio Enavarihéng and my Kapta Sopopooons.
* DopTHOTE T0 JN-BEVPYVSYIEVD (kPO TOV EpYTAEiON ETGVATIMENS 0TO VAT,
* DoprhoTE MPOsEKTIKG To CTVALTH Mo pEcH omd TV GKp ToV KabeTpLaKOD
KaBeTfipor kon Tépor o TV TpoEeVIK] dikpr oV pmaAovid.
« Kpatbvrag tov kabempiaxd kabetipa axpiis pokevikd tov prakoviod, ciodyete
) VoK) ETAVETBMENS Tive 6T0 PTEAOVL it Ve amEAG TEPLOTPOPIKS Kivnua
Jégpt var kodwogOi 0AGKANPO TO praAdVL.
+ Aguipéote arahd m cvokev eravarihEn/oTukéta.
+ EréyEee 1o pmakov yia evdeyopevn) . Aroppiyte Tov kaBemmpiard Sactodéa
£6v VRApYEL 0TI (I 6TO pRaAOVL
* Muibeon
- Metd m zpfion, anoppiyte ket TeTETE T0 TPOIGY Kai T) GVoKEVAGTx GHRQGVY it TIg
noAtikeg oV VosoKopiziov, T Sofknong Kav T Tomiig kupEpvions.

14.0 Avagopa

Ot y1apoi mpémen v Gvoviedovian TpocpaT Pikoypupic Tia TV Tpézovon TP

TpaKTik oxETIk pe T SiaoToki prakoviod, 6mg Snpostetetal and to American

College of Cardiology/American Heart Association.

H Zivoyn Acoéheias kat Kiavikiic Aédoong (SSCP) 1 to mpoiéy civar diadéorm

10 Eudamed: hitps://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Ipwv o Eudamed civan whipos
fioe e tov K fi 6t cu).

15.0 Amomoinen Eyyin
AN

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

EPMHNEIA EYMBOAQN
Heprypagi Souporo
Katahoyikog Apidyog

ApiOudg Mapridas
Mépetpog Mrokoviod
Mijog Mrooviot

Anosteipivetal e OZeidio tov EQulevion

Movadixd Edomua Eviaios Steyaviis Svokevasiog
ue Tpootatevtik Tvokevacia Eswtepucd

Xprion Eog
Mnv Eravoyproponoteite

Tposo

STERILE

Suppovievteite tig 0dnyies Xpiiong fi EAéyéte mig
Hasxtpovikés Odnyies Xpiong otov Iotétono e

Etapeiag

Not pny ZavaArooteiposi

0dny6s Kaberipag

Tepiexpevo

(0 apiBp6s avnimposemEder TV TOGOTNTE TOY
povédov péoa)

Nat v gpnotonotsitat av 1 cuoKevasio sivat
KOTEGTpapytéV)

i CE

Kataokevaotig

AATIANES ‘H ONIOIEEAHTIOTE AMESEE, TIAPEMITOPIKES 'H AEYTEPEYOYE;
ZHMIEE, TI0Y O®EIAONTAI E OINOIAAHIIOTE XPHEH, EAAABH, BAABH 'H
AYSFUNCTION TOY ITPOIONTOE, ANEEAPTHTA AN H ATTAITHEH T'1A TETOIEZ
ZHMIEX BAZIZETAI XE EITYHEIH, SYMBAZH, AAIKHMA 'H AAAOIQE. KAMIA
TIPOEQIIKOTHTA AEN EXEI THN EZOYEIA NA AEEMEYZEI THN CNOVATE
MEDICAL BV KAI TIE ©YTATPIKEE THE XE OINOIAAHIIOTE EKITPOXZQITHIH 'H
EITYHEH EXETIKA ME TO [TPOTON.

Ot SEPECEIS Kot TEPIOPIGHOL OV TEPLYPAYOVEAL TUPATAVD BEv E£0VV GKOTS Kt S5V
Tpénel va epunveBovTa Gote vo napaPiilovy voxpenTIKES SGTGERS TOV 167D0VTOg
Sixaiov.

Edv kdmowo tuipa i épog avtiis mg Amoroinong Eyydnong kpibei zapivopos,
aVaoTPEYINOS 1 08 GBYKPOVEN E TO 1oxboV Bikato amd éva SikaoTHPIO | ApuGSi

Tatpuciy Tvokevi)

Movadixos AvayvopioTikés Bvokevric
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

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
COMPLICAZIONI.

1.0 Descrizione del dispositivo

11 dispositivo Helix (tipo Rx) & un catetere di dilatazione coronarica progettato per
agevolare lo scambio di guide. La lunghezza di lavoro del catetere ¢ di 140 em. I diametri
dei palloncini variano da 1,0 mm a 4,0 mm. 1l materiale del palloncino é realizzato in
Pebax semicompatibile per diametri da 1,0 mm a 4,0 mm con una pressione di rottura
nominale di 14 atmosfere. La porzione prossimale del catetere & composta da un
connetore luer femmina collegato a un tubo in acciaio inossidabile rivestito in PTFE con
un filo.

La porzione prossimale si collega senza soluzione di continuita a una porzione distale
composta da un tubo esterno in pebax/nylon e un tubo interno a tri-estrusione con un
palloncino saldato al laser ad entrambi i tubi all'estremita distale. Due bande di marcatura
in platino/iridio radiopaco sono posizionate all'interno del segmento del palloncino, ad
cccezione dei diametri del palloncino inferiori a 2,0 mm, che incorporano una singola
banda di marcatura centralmente posizionata. 11 tubo interno accetta una guida PTCA
standard da 0,014 pollici

La guida entra nella punta del catetere e avanza coassialmente fuori dal porto Rx distale,
consentendo sia una guida coassiale che una rapida sostituzione del catetere con una
guida di lunghezza standard singola. Due sezioni marcate di § mm ciascuna si trovano
nella porzione prossimale e indicano la posizione del catetere rispetto alla punta di un
catetere guida brachiale o femorale. La progettazione di questo catetere di dilatazione non
prevede un lume per iniezioni di colorante distale o misurazioni di pressione distale.
Beneficio clinico: ripristinare la pervieta del lume del vaso indicato nei pazienti.

2.0 Modalita di fornitura

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

3.0 Uso Previsto

1l catetere di dilatazione del palloncino & destinato alla dilatazione delle stenosi nell'arteria
coronaria o nel bypass vascolare.

4.0 Indicazioni

1l catetere di dilatazione del palloncino ¢ indicato per la dilatazione del palloncino della
porzione stenotica di un'arteria coronarica o di un bypass vascolare al fine di migliorare la
perfusione miocardica.

5.0 Controindicazioni

11 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
efo riutilizzarlo, poiché cid pud compromettere le prestazioni del dispositivo e aumentare
il rischio di sterilizzazi fata e i incrociata.

+ NON utilizzare il catetere se il suo pacchetto & stato aperto o danneggiato.

« Per ridurre il potenziale danno ai vasi nel diametro gonfiato del palloncino, questo
dovrebbe approssimarsi al diametro del vaso appena prossimale ¢ 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 qualit. NON avanzare o ritirare il catetere a meno che
il palloncino non sia completamente sgonfio sotto vuoto, poiché cid pud provocare danni
alla parete del vaso. Se si incontra resistenza durante la manipolazione, determinare Ta
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 T'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 icazioni i lesive o minacciose per la vita.

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

« Utilizzare il catetere prima della data di "Utilizzare entro” (Data di scadenza) specificata
sul pacchetto.

9.0 Precauzioni
« Prima dell'angioplastica, il catetere dovrebbe essere esaminato per verificare la
funzionalita e assicurarsi che il suo formato ¢ forma siano adati alla procedura per cui &
destinato.
+ Il sistema del catetere dovrebbe essere utilizzato solo da medici formati nell'esecuzione
della angioplastica coronarica transluminale percutanea.

+ Al paziente essere 1 Ianti cla

terapia vasodilatatrice appropriati.

+ Quando i utilizzano due fili guida, fare attenzione durante I'ntroduzione, la torsione e
la rimozione di uno o entrambi i fili guida per evitare Iintreccio. 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
« Occlusione totale dell'arteria coronaria o del bypass
* Diss ezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico
* Restenosi del vaso dilatato
+ Emorragia o ematoma
+ Angina instabile
* Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare
* Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
« Ipofipertensione
« Infezione
« Spasmo dell'arteria coronaria
« Fistola arterovenosa
« Embolia
Awviso: ogni incidente grave che & avvenuto in relazione al dispositivo dovrebbe essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito
lutente e/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 sull'etichetta

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

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

contrasto e soluzione fisiologica)

« Dispositivo di gonfiaggio che indica la pressione

* Valvola emostatica

12.0 Preparazione all'Uso
« Selezionare un catetere a palloncino appropriato per il vaso bersaglio.
« Estrarre il dispositivo dall'imballaggio sterile.
« Prima dell'uso, esaminare tutti i disp per difetti.
Esaminare il catetere di dilatazione per pieghe, curve o eventuali danni. NON utilizzare
alcun dispositivo difettoso.
« Rimuovere o stilo protettivo del palloncino ¢ il protettore del palloncino.

+ Utilizzando I'ago di lavaggio, sciacquare la via del filo guida con soluzione fisiologica.
 Purificazione del palloncino, purgare I'aria dal catetere utilizzando una siringa da 20 ce
riempita con 2-3 ml di mezzo di gonfiaggio con il catetere a palloncino rivolto verso il
basso. Collegare un dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del palloncino.
Assicurarsi che ci sia una menisco di mezzo di contrasto sia nel connettore luente
del catetere sia nel dispositivo di gonfiaggio. Applicare una pressione negativa con il
dispositivo di gonfiaggio. NON tentare la tecnica di pregonfiaggio per purgare la via del
palloncino.

Attenzione: Prima dell'inserimento nel corpo, tutto I'aria deve essere rimossa dal
palloncino e sostituita con mezzo di contrasto. Altrimenti, potrebbero verificarsi
complicazioni.

13.0 Istruzioni per I'Uso

+ Tecnica di Inserimento
- Posizionare il catetere guida, con una valvola emostatica collegata, nell'orifizio
dell'arteria coronaria di destinazione.
- Avanzare il filo guida attraverso il catetere guida per raggiungere e attraversare la
lesione di destinazione. Far avanzare I'estremita distale del catetere a palloncino sopra
Iestremita prossimale del filo guida. Assicurarsi che il filo guida esca dal catetere a
palloncino attraverso 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 ¢ sul movimento del filo guida.
- Seguire il catetere a palloncino lungo il filo per attraversare la lesione, utilizzando il/i
‘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.

ISTRUZIONE ALL'USO

ITALIANO

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

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

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

- Ispezionare lntegrita del catetere a palloncino,

si reinserisce lo stesso catetere di dilatazione a palloncino, sciacquare la lume del
filo guida del catetere di dilatazione a palloncino utilizzando I'ago di lavaggio come
descritto nella sezione "Preparazione per 'Uso". Prima del reinserimento, il catetere di
dilatazione a palloncino deve essere pulito con garza imbevuta di soluzione fisiologica
sterile. 11 palloncino pud essere ripiegato utilizzando lo strumento di ripiegamento
come descritto nella sezione Strumento di Ripiegamento come descritto nella sezione
"Strumento di Ripiegamento”

+ Strumento di Ripiegamento
- Questo & un componente accessorio che consente di ripiegare il palloncino se
necessario.

+ Sgonfiare il palloncino applicando pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio e
‘mantenere sotto vuoto.

« Ispezionare visivamente il palloncino per confermare che sia completamente sgonfio.
« Rimuovere lo Strumento di Ripiegamento dalla Carta di Conformita.

« Caricare I'estremita non svasata dello strumento di ripicgamento sullo stiletto.

+ Caricare attentamente lo stiletto attraverso l'estremita distale del catetere e oltre
Iestremita prossimale del palloncino.

« Tenendo il catetere appena prossimale al palloncino, spingere lo strumento di
ripiegamento sopra il palloncino con un movimento rotatorio delicato fino a coprire
Tintero palloncino.

+ Rimuovere deli 1 strumento di r

« Ispezionare il palloncino per eventuali danni. Scartare il catetere a palloncino in caso
di danni visibili al palloncino.

* Smaltimento
- Dopo l'uso, smaltire ¢ gettare il prodotto ¢ I'imballaggio conformemente alle politiche
dell'ospedale, amministrative e/o del governo locale

14.0 Riferimenti

I medici dovrebbero consultare la letteratura recente sulla pratica medica attuale sulla
dilatazione a palloncino, come pubblicata dall'American College of Cardiology/American
Heart Association.

11 Riassunto delle Prestazioni in Materia di Sicurezza e Cliniche (SSCP) del prodotto &
disponibile su Eudamed: hitps:/ec.curopa.cu/tools/eudamed (Prima che Eudamed sia
completamente funzionale, si prega di contattare il Produttore allindirizzo cs@cnovate.
cu).

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 LIMIT 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, DIF 0, 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 e le limitazioni sopra indicate non sono intese ¢ non dovrebbero essere
interpretate in modo da contrastare e 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.
i 15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Descrizione

Simbolo

Numero di Catalogo
Numero di Lotto

Diametro del Palloncino
Lunghezza del Palloncino
Sterilizzato con Ossido di Etilene

Sistema di Barriera Sterile Singola con
Confezione Protettiva Interna

Da Utilizzare Entro
Non Riutilizzare
Attenzione

Consultare le Istruzioni per 'Uso o Consultare le
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




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

NHCTPYKLUMW 3A YITOTPEBA

BEBJITAPCKN

7.0 Tpeanasnayeno HaceleHue ot

BHMMATEJIHO [POYETE BCUUKHM MHCTPYKLIMH [PE/IN YIIOTPEBA.
CIA3BAITE BCHYKH MPEYTIPEXIEHUS U TIPEANA3HTEHN MEPKH,
OBO3HAYEHM B 'bB BCUYKH TE3U HHCTPYKLIMKU

HEMU3ITBJIHEHUETO HA TOBA MOXE JIA JIOBEJIE JIO YCJIIOJKHEHUSL.

1.0 Onucanue Ha ycTpoiicTBOTO

KAKBATO M /14 € Ta308a CPE/Ia 3a HAJYBaHe Ha Oal0Ha.
+ Msnomssaiire katerspa npemi "Cpok a roxsoct” (Jlara 1a msTivane), nocowen na
onakokara

9.0 Mpeanasnu Mmepku
« TIpe/tit aHIHOILIACTHKA KATETHPHT TPAGBA Ja Gble M3CIEBaH, 32 1a Ce NOTEBH

Verpoiicrsoro Helix (i Rx) e karersp 3a s
iccna cna na nposomka, PaGoriata Abcaa na karerspa ¢ 140 o, Juavcrpire
Ha GasokiTe Bapupar ot 1,0 My 10 4,0 M. Marepuarst Ha Ganowa e Hanpaser ot
nonyesraacen Marepian Pebax ¢ AomycTivo Hansrane ua s3pus ot 14 armocdepi.
TIPOKCHMAIHATA YACT Ha KATETHPA CE CheTOM OT sKerCk luer KoexTop, cabp3an ¢ PTFE
NIOKPHTA HEPTAACMa CTOMANCHa TPHGA C KILTO.

TIPOKCHMAIHATA 4aCT Ce CRHP3A C IIAbK MPEXO KbM i
BbHiia TpLGa oT Pebax/ailion 1 TpH-CKCTPY3HONNA BRTpCIINa TPB0A ¢ Ganon, 3anapen

Ta I A4 Ce yBepH, He PAsMEpBT i (OpMATA My €a NOIXOAAMLI 3
NIpOIEIpaTa, 32 KOATO Ilie Ce MO,

+ CHTeMaTa ¢ KATETBP TPAGBA A CE H3OM3BA CMO OT ICKapH, O0YUCHH B H3TBTHEHHETO
Ha nepkyTantata KopoHapia anr

+ Ha nauierita TpsBa 2 ce MPIIOAI NOIXOIAIA AHTHKOATYIAMTHA, AHTHATPErANTHA 1
BA3OLIATATOPHA TepATHA.

+ Tpu Ha B xabena, jire npi hprenero
W H3BARAGHCTO HA CUMH WM BA (IITPHPANU KaGea, 3 Ja C HIBErHe JarinTane,

Ha ZBeTe TPBOM Ha AMCTAHIIS BPBX. B GAJIOHKIS CETMEHT ce HaMHpaT ne
ILIATHHOBI/MPIAICRI MAPKEPHI IPLCTEHA, C H3KMONCHIC Ha GATONH C AUAMETHP 10~
MATBK OT 2,0 MM, KOHTO BKIIOMBAT IEHTPATHO PASTIONOKEH Eii MAPKEPEH NPBCTEH.
Butpemnara tpiGa npiena cranapren 0,014 wiion PTCA nposoii.

TIPOBOHHKT B3 B BHPXA HA KATETBPA 1 HANPEABA KOAKCHATHO H3FbH AMCTATHIA RX
110PT, N03BOBAKI KAKTO KOAKCHATHO PHKOBOACTBO, TaKa it Gbp3a CMSNA HA KaTeTHpa
€ € CTAKAAPTEH MPOBONHHK C O0IIA AbkHiA. JlBe MAPKHDAHH CEKIH ¢ IbIKIHA
O 5 MM BOIKG CC HAMHPAT 13 HPOKCHNGIATa {ACT I HOKISBAT HOSIMUIATA A KATCTpa
OTHOCHO BBpXA Ha G o xarerep. JsaiiiT Ha
TO3M PAIIMPHTEIICH KATCTHP HE BKIONBA AYMCH 33 MHCTAIHN HIGKCKIUMH ¢ 05 1wt
JUICTAITHH H3MEPBAKIS HA HATATAHETO.

KimMHIBa N0M3a; BL3CTAHOBABAHE HA MPOXOMMOCTTA HA YKA3AHHA ChIOB JyMEH MU
nawerTH

IMonaBane
Compranne: Emn (1) Karersp 3a Pasumpenne ¢ Baton
Ena (1) Mna 3a Usnnaksane
Eann (1) Mcrpyment 3a Tpeoraosane
Crepusien: cTepunsHpan ¢ eTiietos okenst. He-uporenes.
Chxpanene: CLXpansBaiiTe Ha CyXo, ThMHO H XJIAJIHO MACTO.

3.0 Ipeanasnavyenne

KareTupbr 3a ¢ Ganon ¢ s Ha cTenosn B
KoporapHaTa apTepis W Gaiinac rpagr.

Unankanun

Karerspst 3a ¢ Gaon € np s Ha

4acT Ha KOpOHapHaTa apTepHs WK Gafinac rpaQT ¢ uen NOIOGpABAHE Ha MHOKAPAHATA
nepysis.

I'lpm'unonoka:sanun
KaTeTspst ¢ npoTiBonokazan a yrorpeda o:
« Hesauurreria 155a 0CHOBHa KOOHApHa aprepist
+ ClIasbM 1a KOPOHAPHATE APTEPIEA B OTCHCTBHE Ha JHATNTEINA CTeH03

6.0 IMpeanasnadenn norpeduTesn
Ty T ca

sexapi ¢ oGyuerie b oGractra a PTCA
YIIpaRICHIeTO Ha GOHCH KaTeTHp,

AUHEHTH
Taueh, konto ce nysast or PTCA 110 BpeMe a fieueriero.

8.0 Mpenynpexnenust

* 3a cHOmaUHERTCKa, ¢AHOKpaTHA yroTpeGa camo. HE ce pectepmamsnpa n/iwm
NOBTOPHO W3MOMI3BA, Thil KATO TOBA MOKE MOTCHINATHO 1a JOBEAC A0 HAMATCHA
NIPOMIBOAHTENHOCT Ha YCTPOHICTROTO W yBes Ha prcka oT
"
« HE m3nomsmaiiTe KATeThpa, aKo ONAKOBKATA My € GILIa OTBOPEHA HTH NIOBDEICHa.
* 3 HAMAIABANE Ha BH3MOKHATE IOBPEH HA CHIOBATA CTCHA IH PASIIMPEHHS AHAMCTED
Ha Gaziona, Toil TPAGEA MPHOMINKABA A HAMETEDA HA CHIA TOYHO MPOKCHMATHO 1
JWCTATHO OT CTeHO3aT.
« PTCA NIpH NAWHERTH, KOHTO He Ca OJXOMAILH KAMLIAT 32 ONepaiis Ha Gafinac
na aprepin, mscksa BRIIOTHTENNO BH3MOAKHA
XeMoaHHAMIYHA MOLIPhAKa 110 Bpeme Ha PTCA, Thil KaTo Jedenero Ha 1031
NIQUNHTCKH KOHTHHICHT HOCH CTICIHATHIN PHCKOBE.
+ KOraTo KaTeThpT € H3IOKCH Ha ChIOBATA CHCTEMA, TPAGRA J1a ce MARWIIYIHDA 110X
HE jite Hanpex i Hazax
KATETBpA, OCREH KO GATOHBT HE ¢ HAITRIHO HICBSTCH TIO BAKYYM, Thil KATO TOBA MOKE
NOTEHUMATHO Z1a JOBEAE A0 MOBPEAA Ha CHIOBATA CTera. AKO CE CPEIINE CHIPOTHEA
110 BpeMe Ha MaHMIYTANATA, ONPEAC/eTe MPHYMHATA 33 CHIPOTHBATA NP A
npoTBTANTE.
« Haxsranero na Ganowa He TpAGBa Ja HAXRMINABA MAKCHMAIHOTO HAIATAHC NPH
CriyKBaiie, MOCOUEHO Ha CTHKETA Ha ONAKOBKATA 33 BCCKH Gartom. MakcnmanHoto
HansraHe NMpW clyKBame ¢ 0A3MPAHO HA PE3YATATHTE OT in Vitro TecTome.
TIpenopHINTENHO € H3MOMIBAHETO Ha YCTPOICTBO 30 MOHMTOPHHT Ha HATATAHETO, 3
Ja ce nperoTEpaTH na PTCA ceana 1a ce
WIBBPIIBA CAMO B GOMHIIIN, KBIETO ONEPAIHATA Ha Gaiinac 1a KOpoHAPHHTE apTepuit
MOwKe 212 Gb/ie HIBBPUICH D30 B CIyWail Ha MOTCHIMATHO YRDEAAIIT I ONACHH 3
KHBOTA OCTIOKHCHIA.
« Msnonssaiite camo mpenophunTenua cpena sa Haiypane Ha Ganowa. 3a 1a ce
NIPEZIOTEPATH BB3MOAHOCTTA OT BEYIYIIHA CMOOTIA, HHKOTA HE H3MOM3BAITE BRIIYX 1T

Tpenopbasa ce eammmsT Kabes 1a Gbie HAIBIHO MITETICH 3 MALHCHTA
NP IBBUIJAHE Ha JOMBIHITEIHO 00OpYBaHE.

10.0 Heﬁnaronpmﬁﬂn CcLOTHS
BE3MOKHITE HEGIATONPHATHH eleKTH BIUIOYBAT, HO HE C¢ OFPAHHYABAT 10 CIEAHNTE:
* CmppT
* OcThp MHOKapiteH HHapkT
« ToTastia okTy3HA Ha KopoHapHaTa apTepus win Gaiinac rpadra
« Jlucekuus, npobus, win Ha © ChioBe

+ Pecteiio3a Ha pastipenoro cAio
« KphBOM3IHB WIH XeMaToma

+ Heerabiunia crenokapais

+ ADHTMIH, BIIIOUHTEIIHO KavepHa puopuiams

+ JleKapeTBeHI PeaKLLi, ICPIla PEaKLIs KbM KOHTPACTHATa Cpeta

« Xuno/xunepronits

* Mndexuns

+ CllasbM Ha KOpOHApHATa apTepis

+ Aprepioserosiia ucrynia

* Em0oams

3aGenesia: Beeki cepHosei MHLILICHT, CAyHILI Ce BbB BPB3KA ¢ YCTPOICTBOTO, TpAGEA
Ja Gbie A0KIAIBAN Ha u opran Ha xups .8
KOSTO NOTPEGHTEIAT 1/l MALHEHTBT € YCTAHOBEH.

11.0 MarepuaJin, KOUTO TPSIOBA 12 HbAAT M30/I3BAHH B KOMOMHALMS
¢ 6a;10HOB Karerep, BKJIOYBAT:
+ TTO/IXOAAIIL0 PHKOBOZHO AILIO, BIATE MAPKHPOBKATA,
« Lnpu or 20cc 3a nproTBsne Ha Ganona
« Moxom
+ Ulnpr ot 10ce i MO-MATEK 32 PEUMI HITKCKINH 12 KORTPACTHO BEMIECTRO
* TIOAXOAAILO CPEACTRO 33 PasMMperHe (HAIPHMEP, CTEPIIHA CMEC OT KOHTPACTHO
BEIECTBO M U3HONOTMYEH PasTROp B ChoTHOWIEHHE 50:50)
* Vpel 3a HHIWIKAINA Ha Hansrane
+ K7iamait 32 CIupaiie 1 KpBBOTEHEHIETO

1 PHKOBOJIENI KATETep, BUKTE MAPKHPOBKATA

12.0 Tloaroroska 3a M3noussane
+ H36epeTe NofXoMAl GaTONOB KaTeTep 3a ICTCBHA CH
* M3paiere YCTPOICTBOTO OT CTEPHIHATA ONIAKOBKA.
« Mpeu ynorpeca jite Bemaki

3a aedexrit. Tposepere
KaTeTepa 3a AsINMPERIe 3 WIBHBKH, HABHBKH 11 ApyrH nospexn. HE msnossaiire
HitKaKnit edeKTI yeTpoiicTRa.

+ TIpeMaxHeTe SAIUTHIA CTIVIET Ha GAIONa 1 SAIUTHTENS K Gaora.

+ Manomsmaiiki WIMHBAMATA HITa, H3MUITE JyMEHA HA PHKOBOAHOTO KIIO ¢

dusHonOrHseH pasTBOP.
+ Manpasiiete Gasoia, u3npasiere BL3IyXa OT KareTepa, W3nOMBaiiki mnpiu ot 20cc,
HAITBIHER ¢ 2 210 3 M CPEICTRO 3a asilnpertie, ¢ GA/OHOBIS KaTeTep 0GHpHAT HAZOTY.
ChupkeTe YPe 3a pastIMpenie KM N0PTa 3a pA3LHpCHIe Ha Gatora.

Vbepere ce, Yie B KOHEKTOPA Ha KATETEPA H B YPEAa 32 PA3UIMERHE HMA MEHICKYC OT
KOHTPACTHO BemiecTno. [IpiIokeTe OTPHIATEHO HATATAHE ¢ YPEAa 33 PAsIIMPEHIC.
HE ce oniTraiite 1a M3BHPIITE TEXHUKATA 32 IPEABAPHTENHO PAsIIHPEHIIe, 32 1A
innpasiiTe yMena wa Ganona.

Bumvanne: TIpean 1a Be3e B TsI0T0, BCHIKN BLIIYUINN MeXYpueTa Tpsiona xa
GLAAT MPEMAXHATH OT GAJ0MA I 3AMENENH ¢ KOHTPACTHO BemiecTso. B mpoTusen
Ccaryuaii MOTAT 12 BH3HHKHAT YCIOAHCHUS.

13.0 Wucrpykunn 3a M3nonseane
* Texnuka Ha BMbKBaHe
- MocTaerte KhTeTepa 32 HANLTCTBHE CLC 32KA4eH BEHTWI 32 CHUPAHE B OTBOPA Ha
IesIeBaTa KOpOHapHa apTepHs.
- Tozaiite Hanpes (HIOTO Ha HANBTCTRAIMA KATETED, 32 1 JIOCTHTHETE H IIPEKOCHTE
Lestenata slesus. TTofaiiTe AMCTATHIA BPBX Ha KATEThDA ¢ GAIOH HAX POKCHMANHHS
Kpaii Ha (uI0TO. YBepeTe ce, ue (UIOTO MIM3A OT KATETHPA ¢ GANOH Mpes
MECTOMONOKEHHETO Ha H3XOAa Ha (BHIIOTO.
- et 3a cnimpane TpAGBA 1 Gb1e NOCTENCHHO CTEFHAT, 34 /1a €& KOHTPOAPA
oBpaTHIAT 110TOK. [[PEKOMEPHOTO CTEraHe Ha BEHTHIIA MOKE 1a OBTIAC Ha BICMETO 3a
‘HaztyBane/M3MyCKaHe Ha 6a10Ha, KAKTO H Ha BIDKCHHETO Ha (BIIOTO.
- Crezere KaTeThpa ¢ 6aon BPXY (IIOTO, 33 A2 MPENHHCTE MPE3 AT,
Mapkepi, 3a 1a Gaona npes acanATa.

+ Haxysane nia Gazoa
- Hazysaiire Gaora, 32 1 PasunpHTe [I€3HSTa, H3NOM3BAIKI CTAMIAPTHI TEXHMKI Ha

PTCA
- Crlext BeekH MOCIE/BAIL BLIIIIEH YIap, TPA0BA 1 Ce OlEHH JWMCTATHHAT KpbheH
H0TOK.
- AKO NIDOJhIKABA 3HAUMTEHA CTEHO3A, MOKE JIa €A HEOOXOAMMH NOCTNOBATENHH
Hazypanits, 3a 14 ce peunt creosara. HE npepniapalite MakCHMaimoro waisrane npi
chykpatie (BIATE eTHKETa).
- Horsspete pesynratime ¢ dyopockoris.
+ Msswkiane a KateTbpa
- TIpiIoKeTe OTPHUATENHO HAATAHE OT YCTPOICTBOTO 32 HAJlYBAHE H TIOTBBPACTE, Y&
GAIOHBT € HAITBJIHO H3CBETEH.
- H3reriere kaTeThpa ¢ G0 B KM Hart
Ha oo,
- Cliet KaTo WSTETINTE CrBHATHST KATETHp 3 pasuiMpenite ¢ Ganor, Toii TpsGEa aa ce
TP HHCT C MAPIS, HAMOWEHa ChC CTEPHINA (IHOTONHa Pa3TROp.
- TIpoBepeTe IEN0CTTa Ha KareTspa ¢ Gaon
- TIpit MOBTOPHO BMBKBAIE HA CBILLS KATCTHP 3 PAsLINPELie ¢ Ga0N, HIMLIAKKCTE
ymena na (HIOTO WA KATeTHPA 3a paswHpenie ¢ Gas0N, WINONIBANKH HLAATA
3a W3ILIAKBaHe, KAKTO ¢ omicano B pasgena "TloaroToska 3a ymorpe6a”. lpean
BMBKBAHETO, KATCTHPLT 3 PAsLIMeHIiie ¢ G0N TPAGEA a CC U3TPHE HHCT C Mapis,
HAMOWEHA ChC CTEPILINA (HIHOTOMMHA PA3TROP. BATONET MOKe Aa CC MpembiHe
¢ TONONIT Wa HHCTPYNEHTA 5 HPEOTAKORAHE, KAKTO ¢ ONHCANO b CeRIATa
"Hherp Tl " b pasaena " 3a Tl
« MHctpymen 3a Tpeonakopane

- ToBa ¢ JOMBANNTECH KOMIORENT, KOi{TO N03BONABA Gazona 11a Gbie NpeonaKosar,
aKo ¢ HeoGxoMMoO.

. Gazona, kato Hazsrane KiM 3

Al KATETHD, KATO 3N1a3uTe NOSUINATA

HaJlyBaHe W 0 NOUIBPIKATE N0/ BAKYYM.
« BisyaJino npoBepere Gasiona, 3a 1a OTBLPATE, 4 TOii € HAITKIHO H3CRETEH.
« Mssaziere Mncrpywena sa Tipeoniakosanie ot Kapra 3a Chorsercraie.
« 3apenere wact wa s BHpXY CTIICTA,
« Brmvateno Bapaiie CTiieTa 0GPATHO 1De3 ACTATHHS BPbX Ha KATETHPA W MIMO
npoKcHMaTHIA Kpaii Ha Ganora.
+ JIOKATO IBPIAITE KATETBPA TOMHO MPOKCHMATHO OT GANONa, ITB3HETe HHCTPYMEHTA
33 NPCOMAKOBANE BHPXY GA70A ¢ HEANO BHPTALIO Ce ABMACHHNE, JOKATO LETHIT
Ganon Ghae MOKpHT.
* Hesxno CrBHATHAT HIICT.
« Iposepere Ganona 3a BCAKAKBH NOTEHUHANHN NoBpean. M3XBLpieTe KateTspa ¢
GaUIOH, aKO 1MA BILAIMIH TIOBPE/ Ha BanoNa.

« Msxbprsne

- Criex ynotpe6a nponykTa i B c Ha
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14.0 Pedepenumn

JlekapiTe CleBa 11a Ce KOHCYATHPAT € AKTYATHATA MEAMIIMHCKA THTEPATYPA OTHOCHO
TeKyllaTa MEAMIICKA MPAKTHKA 3 GA7T0HOBA ALIATALI, KAKTO ¢ MyGaMKyBana o
American College of Cardiology/American Heart Association.

Pesiome ma Curypiocrra n Kammnsnara Hponssoaurennoct (SSCP) na nponykra ¢
JocThiio B Eudamed: hitps:/ec.europa.eu/tools/eudamed (Mpean Eudamed 1 craiie
HamTLHO (yHKIHONATEN, MOn cBBpeTe ce ¢ [ponssoanTens na anpec cs@cnovate.eu).

15.0 Orka3 or l"apanuml

BBLIIPEKH YE KA1 bPBT, NOCHEAHO HAPEYEH "IPOJAYKT", E
TMIPOM3BEJIEH 110 BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHU YCJIOBHS, CNOVATE
MEDICAL BV U HEMHUTE AGUJIMATU HAMAT KOHTPOJI HA YCIIOBUSITA,
TIOJ1 KOMTO TO3H MPOIYKT CE H3MOJI3BA. 3A TOBA CNOVATE MEDICAL
BV U HEITHUTE A®WIMATU OTKA3BAT BCUUKU TAPAHLIMH, U3PA3HU
WM TI0 CHCTOSIHKE, C BB3OKEHHE 3A TIPOJYKTA, BKJIIOYMTEIHO,
HO HE CAMO OI'PAHUYABALIX CE /IO UMILJIMLUUTHA TAPAHLIUSA 3A
TMOJIXOISOCT 3A THPTOBUS MM TIOAXOAAIOCT 3A KOHKPETHA
LEJI. CNOVATE MEDICAL BV U HENHUTE AOUIUATH HAMAT JIA HOCAT
OTFOBOPHOCT TPEL JIMLLE MJTH IOPUIAMYECKO JIMIE 3A MEAMLIMHCKI
PA3XO/IH WM 3A HEITOCPEJICTBEHH, CIIYYAIHY WIn MOCJIEJIOBATEJIHU
BPEJIM, IPHYMHEHH OT M3MON3BAHETO, IEGEKTA, OTKA3A HJIN
HEM3ITPABHOCTTA HA TPOJIYKTA, HE3ABUCHUMO JIAJIK UCK 3A TAKMBA
BPEJIN CE OCHOBABA HA TAPAHIIHA, IOTOBOP, JIEJMKT MM JIPYTO.
HUKOS JIMYHOCT HSIMA TTPABOMOLLIME JIA OBBbP3A CNOVATE MEDICAL
BV H HEITHUTE AGWJIMATH C HAKAKBO TPEJCTAB/EHHE WM TAPAHILIAS
OTHOCHO ITPOJIYKTA.
VI3KJIONEHISTA 1 OTPAHKNEHISTa, TIOCONEHH 110-TOPE, He Ce LENsT i He TPAtsa 1a ce
TLIKYBAT Taka, 4e NPOTHBOPEHAT HA 3ABIAHTCIRITE PASTIOPCAGH Ha TPHIOKIMOTO
npaso.
AKO HAIKOR HCT Wi yeroBie a T3 OTkas or [apaiiuis G 0GSBCHO 32 HE3AKONHO,
i Wi B c TPABO OT CTPaHa Ha ChIA WK
KOMIICTeHTEH CBic6eH Oprai, BATIAHOCTTA Ha OCTAHANTE HaCTH Ha T031 OTKa3 of
Tapasuis miva 1a Gbae sacermara.

C ¢ Erunenos Okenn

Eannnuana Crepunna Bapuepna Crcrema che
Sauurha Oniakopka BHTPE

Msnossaitre 10
He nosrapsiire ynorpeGara

Bumvanne

Koncynrupaiite Mictpykmmnte 3a Ynorpea i
xomcyrrupaiite Exextponnnte HncTpyKuin 3a
Vinorpeta na VeGeaiira na Kovnamusra

He nosrapsiire crepinamsa

Bojten kareTsp

Comsprane
(4HMCIIOTO Npe/ICTaB/IABA GPOs HA EMHHIMTE BHTPE)

He isnompaiire, ako ONIAKOBKAT € NIOBPeEHA

Osnaka CE
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Jlara ina Tlporssonetso

Mezuicko Yerpoiictso

ViHKanei wieRTHKATOp Ha yCTpoiicTsoTo
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I I eIIX PTCA Cateter pentru dilatare coronariana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE iINAINTE DE UTILIZARE.
RESPECTATI TOATE AVERTISMENTELE $I PRECAUTIUNILE MENTIONATE IN
ACESTE INSTRUCTIUNI,

NERESPECTAREA ACESTORA POATE DETERMINA COMPLICATIL

1.0 Descrierea Dispozitivului
Dispozitivul Helix (tip Rx) este un cateter de dilatare coronard proiectat pentru a facilita
schimbul de ghiduri. Lungimea de lucru a cateterului este de 140 cm. Diametrele
baloanelor variazi de la 1,0 mm la 4,0 mm. Materialul balonului este fabricat dintr-
un material Pebax semiconform pentru diametre de la 1,0 mm la 4,0 mm, cu o presiune
nominala de rupere de 14 atmosfere. Axul proximal al cateterului este compus dintr-un
conector Luer femeie lipit la un tub de ofel inoxidabil acoperit cu PTFE cu un fir.
Axul proximal se aliturd in mod uniform unui ax distal compus dintr-un tub extern din
pebax/nylon si un tub intern de tri-extruziune cu un balon sudat cu laser la ambele capete
n

ale tubului in varful distal. Doud benzi marcate radiopace de platind/iridiu se af
interiorul segmentului balonului, cu exceptia diametrelor balonului mai mici de 2,0 mm,

care includ o bandi marcatd pozitionati central. Tubul intern acceptd un fir ghid PTCA
standard de 0,014 inch.

Firul ghid intré in virful cateterului si avanseaza coaxial prin portul Rx distal, permitand
atét ghidarea coaxial, cit si schimbul rapid al cateterului cu un singur fir ghid de lungime

standard. Doud sectiuni marcate cu o lungime de 5 mm fiecare sunt situate pe axul
proximal si indica pozitia cateterului in raport cu vrful unui cateter de ghidare brachial
sau femural. Designul acestui cateter de dilatare nu include un lumen pentru injectii de
contrast distal sau masuriitori de presiune distald.

Beneficiu clinic: restabilirea permeabilitatii 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 dilatirii stenozei in artera coronaré sau in grefa
de bypass.
4.0 Indicatii
Cateterul de dilatare cu balon este indicat pentru dilatarea balonului in portiunea stenotica
a arterei coronariene sau a stenozei grefei de bypass in scopul imbundtatirii perfuziei
miocardice.
5.0 Contraindicatii
Cateterul este contraindicat in:
« Artera coronariand stanga principald neprotejata.
+ Spasmul arterei coronariene in absenta unei stenoze semnificative.
6.0 Utilizator prevazut
Utilizatorii previzuti sunt medici competenti care au pregitire in PTCA si managementul
cateterelor cu balon.

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

8.0 Avertismente
« Doar pentru utilizare unica, intr-un singur procedeu. NU resterilizati si/sau reutilizati,
deoarece acest lucru poate duce la performante compromise ale dispozitivului si creste
riseul de resterilizare inadecvatd si contaminare incrucisata
* NU utilizati cateterul daca ambalajul séu a fost deschis sau deteriorat.
« Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului in diametrul umflat al balonului,

acesta ar trebui 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 consideratic atenta, inclusiv posibila sustinere hemodinamici
in timpul PTCA, deoarece tratamentul acestei populatii de pacienti prezinta riscuri
speciale.

+ Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, trebuie manipulat sub observatic
fluoroscopica de inalt calitate. NU avansati sau retrageti cateterul decit dacd balonul
este complet dezumflat sub vid, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea peretelui
vasului. Daci intimpinafi rezistentd in timpul manipulirii, determinati cauza rezistentei
inainte de a continua.

+ Presiunca balonului nu trebuie si depiseasca presiunea maxima de spargere indicati
pe cticheta ambalajului pentru fiecare balon. Presiunca maximé de spargere este bazati
pe rezultatele testelor in vitro. Se recomands utilizarea unui dispozitiv de monitorizare
a presiunii pentru a preveni supra-presurizarca. PTCA ar trebui sa fie efectuatd doar in
spitale unde se poate realiza rapid o interventie chirurgicali de bypass coronarian in caz
de complicatii potential vatimatoare sau ameninfitoare de viafd.

« Utilizati doar mediul recomandat de inflare a balonului. Pentru a preveni posibilitatea
unui embolism de acr, nu folositi niciodatd aer sau orice mediu gazos pentru a umfla

balonul
« Utilizai cateterul inainte de data "De utilizat ping la" (Data de expirare) specificata pe
ambalaj.

9.0 Precauti
« Inainte de angioplastie, cateterul ar trebui si fie examinat pentru a verifica
functionalitatea si pentru a se asigura ci dimensiunea si forma sunt potrivite pentru
procedura in care urmeazi sa fie utilizat.

11.0 Materialele care trebuie uti
balon includ:

+ Sistemul de cateter ar trebui utilizat doar de medici instruiti in efectuarea angioplastiei
coronariene transluminale percutane,
« Paci i se admini 4 anti i si terapie

adecvata.

« Atunci cind se folosesc doud ghidaje, trebuic s se aib grifa la introducerea, torsionarca
si retragerea unuia sau ambilor ghidaje pentru a evita incurcarea. Se recomanda
retragerea completd a unui fir ghid pentru pacient inainte de a indepdrta orice echipament
suplimentar.

10.0 Evenimente adverse

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

* Deces

« Infarct miocardic acut

« Ocluzie totald a arterei coronariene sau a grefei de bypass

« Disectie, perforare, ruptura sau leziune a vasului coronarian

* Restenoza vasului dilatat

« Hemoragie sau hematom

« Angina instabild

* Aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculara

« Reactii la medicamente, reactii alergice la mediu de contrast

« Hipo/hipertensiune

« Infectie

« Spasmul arterei coronariene

« Fistuld arterio-venoasa

* Embolism

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

ate in combinatie cu un cateter cu

+ Un fir ghid adecvat, consultati eticheta
* Siringa de 20ce pentru pregitirea balonului

+ Un cateter ghid adecvat, consultati eticheta

* Siringa de 10ce sau mai mic pentru injectii manuale de colorant

+ Mediu de umflare adecvat (de exemplu, o amestec steril 50:50 de colorant si solutie
salind)

+ Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare

* Supapi de hemostazi

12.0 Pregitire pentru Utilizare

+ Selectati un cateter cu balon adecvat pentru vasul {intd.
+ Scoateti dispozitivul din ambalajul steril.

« fnainte de utilizare, examinati cu atentie toate dispozitivele pentru defecte. Examinati
cateterul de dilatare pentru curburi, indoiri sau orice alta deteriorare. NU utilizat
dispozitiv defect.

+ Scoateti stiloul protector al balonului si protectia balonului.

+ Utilizati acul de spalare pentru a clati lumenul firului ghid cu solutie salind.

+ Curatarea balonului, eliminati acrul din cateter folosind o seringa de 20 cc umplutd cu
2 pand la 3 ml din mediul de umflare, cu cateterul cu balon orientat in jos. Conectati un
dispozitiv de umflare la portul de umflare al balonului.

Asigurati-vi ¢ un menisc de mediu de contrast este vizibil atit in conectorul luer al
cateterului, cit i in dispozitivul de umflare. Aplicati presiune negativa cu dispozitivul de
umflare. NU incercati tehnica de pre-umflare pentru a curdta lumenul balonului.

Atentie: Tot acrul trebuic eliminat din balon si inlocuit cu colorant inainte de insertia
in corp. in caz contrar, pot apirea complica

13.0 Instructiuni de Utilizare

« Tehnica de insertie
- Plasai cateterul de ghidare, cu o supapd de hemostaza atasatd, in orificiul arterei
coronare int.

- Avansati firul ghid prin cateterul de ghidare pentru a atinge si traversa leziunca {inta.
Avansati varful distal al cateterului cu balon peste capitul proximal al firului ghid.
Asigurati-vi ci firul ghid iese din cateterul cu balon prin locatia de iesire a firului ghid.

- Supapa de hemostazi ar trebui strinsa treptat pentru a controla refluxul. Stringerea
excesiva a valvei poate afecta timpul de umflare/deflare a balonului, precum si miscarea
firului ghid.

- Urmariti cateterul cu balon peste fir pentru a traversa leziunea, folosind marker(e)
radiopac(e) pentru a localiza balonul in leziune.

* Umflare balon
- Umflati balonul pentru a dilata leziunea, folosind tehnici standard PTCA.

- Dup re umflare ulterioard, ar trebui evaluat fluxul sanguin distal.

- Daci persista o stenoza semnificativi, pot fi necesare umflari succesive pentru a
rezolva stenoza. NU depdsiti presiunea maxim la spargere indicata (consultati eticheta).
- Confirmati rezultatele cu fluoroscopie.

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

- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare,

ind pozitia firului ghid.
acesta ar trebui sa fie sters cu gaza

- Inspectati integritatea cateterului cu balon.

- Daci reinserati acelasi cateter de dilatare cu balon, cltiti lumenul firului ghid al
cateterului cu ajutorul acului de clatire, asa cum este descris in sectiunea , Pregitire
pentru utilizare”. Tnainte de reinserare, cateterul de dilatare cu balon ar trebui sters cu
gaza inmuiatd in ser fiziologic steril. Balonul poate fi reficut folosind instrumentul
de refacere, asa cum este descris in sectiunea .Instrument de Refacere™ mentionatd in
sectiunea . Instrument de Refacere”.
+ Instrument de Refacere
- Acesta este un component suplimentar care permite reambalarea balonului, dacd este
necesar.
+ Dezumflati balonul aplicind presiune negativa asupra dispozitivului de umflare si
mentineti sub vid.
« Inspectati vizual balonul pentru a confirma c este complet dezumflat.
« Scoateti Instrumentul de Refacere din Cartea de Conformitate.
ncircati capitul neextins al instrumentului de refacere pe stilou.
« Incareati cu grija stiloul inapoi prin vrful distal al cateterului si dincolo de capitul
proximal al balonului.
« In timp ce tineti cateterul chiar proximal de balon, impingeti dispozitivul de refacere
peste balon intr-un miscare usor de invartire ping cind intregul balon este acoperit.
« Indepartati cu grija ansamblul instrument de refacere/stilou.
« Inspectati balonul pentru orice posibila deteriorare. Aruncati cateterul cu balon daci
existi vreo deteriorare vizibila pe balon.
+ Eliminare
- Dupé utilizare, climinafi i aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica
spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

14.0 Referinte

Medicii ar trebui si consulte literatura medicald recenté cu privire la practica medical
actuala pentru dilatarea cu balon, asa cum este publicatd de Colegiul American de
Cardiologie/Asociatia Americand a Inimii.

Rezumatul Performantelor de Sigurant si Clinice (SSCP) pentru produs este disponibil
in Budamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (nainte ca Eudamed sa fie complet
functional, va rugim s contactati Productorul la adresa cs@cnovate.cu).

15.0 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 PERSOAN! U ENTITi\TI PENTRU ORICE
CHELTUITE MEDICALE SAU PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, ACCESORII
SAU CONSECINTIALE PRODUSE DE ORICE UTILIZARE, DEFECT, DEFECTIUNE
SAU FUNCTIONARE DEFECTUOASA A PRODUSULUI, INDIFERENT DACA
O ACTIUNE PENTRU ASTFEL DE DAUNE SE BAZEAZA PE GARANTIE,
CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA SAU ALT MOTIV. NICIO PERSOAN
NU ARE AUTORITATEA DE A LEGA CNOVATE MEDICAL BV $I AFILIATII SAI
LA ORICE REPREZENTARE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA PRODUS.
Excluderile i limitdrile de mai sus nu au ca scop si nu ar trebui interpretate in sensul de a
incillca prevederile obligatorii ale legii aplicabile.

Dacd o parte sau un termen din aceasta Declaratie de Exonerare de Garanti
considerat ilegala, inaplicabild sau in conflict cu legea aplicabild de catre un tribunal
sau o instanta competentd, validitatea partilor ramase ale Declaratiei de Exonerare de
Garantie nu va fi afectata.
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EXPLICATIE A SIMBOLURILOR

Descriere

Simbol

Numir de Catalog
Numér de Lot

Diametrul Balonului
Lungimea Balonului
Sterilizat cu Oxid de Etilend

Sistem de Bariera Sterild Unicd cu Ambalaj de
Protectie in Interior

Utilizare Pani la
Nu Reutilizati

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

Nu Re-Sterilizati

Cateter Ghid

Continut

(numirul reprezintd cantitatea de unitati in

interior)

Nu utilizati daci ambalajul este deteriorat

Marca CE

Producator

Data de Fabricatie

Dispozitiv Medical

Identificator Unic al Dispozitivului
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Hth PTCA Ballon Dilatacios Katéter

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

ENNEK MEGTETELESENEK ELSZEMELEKEDSSES KOMPLIKACIOHOZ
VEZETHE.

1.0 Eszkoz leirasa
A Helix (Rx tipus) eszkoz egy koszoriér tigito katéter, amelyet konnyii

+ Megfelels dciot, anti dciot és

péciensnek.

+ Amikor két vezetodrotot haszndlnak, iigyelni kell a bevezetése, forgatdsra ¢
hogy elkeriiljék az Ajénlott az egyik vezetddrotot teljesen

visszahtizni a péciens szdméra, micldit eltvolitandk a tovibbi felszerclést.

terdpidt kell adni a

10.0 Mellékhatasok

céljdbol terveztck. A katéter munkahossza 140 cm. A ballon dtmérdje 1,0 mm-t6l 4,0
mm-ig terjed. A ballon anyaga félszabélyos Pebax anyaghol késziil 1,0 mm-t] 4,0 mm-
es dtmérdig, 14 atmoszféra értékelésii szakaddsnyomds mellett. A katéter proximdlis
tengelye egy ndi luer csatlakozobol és egy PTFE bevonati rozsdamentes acélesobdl 4ll,
amelybe egy vezetdszdl van bevezetve.

A proximilis tengely sik dtmenettel csatlakozik a distalis tengelyhez, amely egy pebax/

Lehetséges Koz tartozik, de nem korldtozodik az aldbbiakra:
+ Haldl

« Akut myocardialis infarktus

+ A koszoriér vagy a bypass graft teljes elziroddsa

+ Coronariaér diszekeio, perforcio, szakadds vagy sriilés

+ Az dilatalt ér restenoze

« Vérzés vagy hematoma

nylon kil csovet és eay hiromrétegti belss csdvet tartalmaz, amelyre a ballon mindkét  Instabil angina

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

hitvelykes PTCA vezetdszilat. + Fertdzés

A vezetészal belép a katéter csicsiba és koaxialisan halad ki a distalis Rx
csatlakozoporton keresztiil, lehetévé téve a koaxidlis vezetést és a katéter gyors cseréjét
egyetlen standard hosszisigii vezetdszallal. A proximalis tengelyen két 5 mm hosszi
megjelolt szakasz talilhato, amelyek a katéter poziciéjat mutatjak a brachialis vagy
femordlis vezetSkatéter csiicsihoz képest. Ennck a tigits katétemek a tervezése nem
tartalmaz lument a distalis festékbevi vagy a disalis
Klinikai elény: a piciensek megjelolt &
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 hiivos helyen.

3.0 Szandékolt felhasznalas

11.0 Azoknak az a) s lyek
katéterrel kombinal

« Coronariaér spazmus

+ Artériovenosus fistula

« Embolia

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

i kell a 1éggomb

v
* Megfelel§ vezetd huzal, isd a cimkét
+ 20 ce-es feeskendd a 1éggdmb elékészitéséhez
* Megfelel§ vezetd katéter, lisd a cimkét
+ 10 ce-es vagy kisebb fecskendd a manudlis festékbevitelhez
* Megfeleld felfijds kizeg (pl. 50:50 arfnyi steril keverék a kontrasztanyag és a séoldat
kozdtt)
. asjelzd felfijo eszkoz

A balonos dilaticiés katétert a koszoriér vagy a bypass graft
széntik.
4.0 Jelzések
Abalonos dilaticios katétert a koszoriér vagy a bypass graft stenotikus részének ballonos
dilaticiojira javasoljik a miokardialis perfizio javitisa érdekében
5.0 Ellenjavallatok
A katéter hasznilata ellenjavallt:
« Nem védett bal fokoszoriér esetén.
« Koszortér spazmus esetén, ha jelent6s sziikiilet hianyzik.
6.0 Szandékozott felhasznild
A szandékozott felhasznilok a PTCA és a Balloon katéterkezelés képzésében jirtas,
kompetens orvosok.
7.0 Sziandékozott pacienspopulicié
Azok a piciensek, akik PTCA-ra van sziikségiik a kezelés soran.

8.0 Figyelmeztetések

« Csak egyszeri piciens, egyszeri ¢
djra, mivel ez a késziilék ¥
és azata ésé vezethet.
« NE hasznilja a katétort, ha a fel van torve vagy
« A hajo falanak karosodisanak potencidlis csokkentése érdekében a balon felfijt atmérdje
kozelitse meg a stendzis proximalis és distalis részét.
« A nem elfogadhat koronaria bypass graft miitétre nem alkalmas betegek PTCA
kezelése megfontolando, beleértve a lehetséges hemodinamikai timogatast a PTCA soran,
mivel ennck a betegpopulicionak a kezelése kiilonleges kockizatokkal jar.
« Amikor a katéter érintkezik a vaszkuliris rendszerrel, magas minGségii fluoroszkopos
megfigyelés mellett kell manipuldlni. NE tolja el6re vagy hizza vissza a katétor, hacsak

risra haszndlatos. NE srtrilizdlja és/vagy haseniilja
és a helytelen

+ Hemostasis szelep

12.0 Felhasznalasra valo felkészités

 Vilasszon megfelels 1éggdmb katétort a célszervhez.

+ Vegye ki az eszkizt a steril esomagoldsbol.

+ Haszndlat eldtt alaposan vizsgalja meg az sszes eszkozt hibak szempontjdbol.
Ellendrizze a dilaticios katétert hajlitisok, gorbilletek vagy egyéb sériilések tekintetében.
NE haszndljon hibis eszkzt.

+ Vegye le a véds léggomb stilusost és léggomb védsjét.

+ Hasznilja a moso tit a vezetd huzal lumenénck soldattal torténd ledbli
+ Léggomb kilizése, tavolits

hez.

el a katéterbd] a levegdt, egy 20 cc-es fecskenddvel,
amely 2-3 ml-es felfijé kozeggel van megtdlive, a léggomb katétert lefelé mutatva.
Catlakoztassa a felfij6 eszkdzt a léggbmb felfijo nyildsihoz.

Gydzddjon meg rola, hogy a kontrasztanyag meniscusa jelen van mind a katéter luer
csatlakozojdban, mind a felfijo eszkozben. Alkalmazzon negativ nyomdst a felfijo
eszkdzzel. NE probilja meg a léggomb lumenének cléfelfijssi technikjat alkalmazni.
Figyelem: Az osszes levegdt el kell tavolitani a léggombbél, és kontrasztanyaggal
kel helyettesiteni a testbe torténé behelyezés elitt. Ellenkezé esetben komplikii
Iéphetnek fel.

13.0 Hasznalati utasitasok

+ Behelyezési Technika
- Helyezze el az irdnyitd katétert, egy hemozolaszeppel elldtott szeleppel, a célartria
nyildsdba.
- Haladja 4t az irfnyito katéteren keresztiil a vezetdhuzalt, hogy elérje és dthidalja a
célpont leziot. Mozgassa eldre a balonkatéter distilis végét a vezetdhuzal proximélis
végén keresztiill. Gydzodjon meg arrdl, hogy a vezetdhuzal kilép a balonkatéteren
keresztll a vezetohuzal kilépési helyén.

-A szoritsa meg a draml Srzéséhez. A szelep

a balon teljesen nincs leszivva vikuum alatt, mivel ez a hajé falnak
vezethet. Ha a manipulicié sorén ellendllist tapasztal, deritse ki az ellendllds okat, mieldt
folytatna.
+ A balon nyomdsa nem haladhatja meg a csomagoldson feltiintetett balonra vonatkozd
maximlis szakaddsi nyomdst. A maximalis szakaddsi nyomds az in vitro tesztelés
alapul. Az icio elkerillése érdekében ajanlott nyomésmérd
eszkdzt haszndlni. A PTCA-t csak olyan korhazakban kell elvégezni, ahol siirgdsségi
koszoriiér bypass graft mitét hajthaté végre egy esetlegesen sériilékeny vagy
életveszélyes szovdmény esetén
« Csak a javasolt balon felfijisi kozeg hasznilata engedélyezett. Az esetleges
levegdembdlia megeldzése érdekében soha ne hasznljon levegdt vagy gizos kizegiit a
balon felfijasahoz.
« Hasznilja fel a katétort a csomagolason feltiintetett "Felhasznalhato" détum (Lejarati
détum) eltt.

9.0 Elévigyazatossagok
« Az angioplasztika elott vizsgalni kell a katétort annak funkcioinak ellenérzése
éndekében, & biztositani kell, hogy mérete és alakja alkalmas legyen az adott eljirdsra.
« A katé csak a percutan is coronaria
jartas orvosok hasznaljak.

tilzott szoritasa befoly a balon idejeét, valamint a
vezetdhuzal mozgésat.
- Kévesse a balonkatétert a vezetdhuzal folstt, hogy dtmenjen a lezidkon, és hasznilja
a radiopékus jelzoket a balon pontos elhelyezkedésénck meghatirozésihoz a leziok
teriiletén.

+ Ballon Felfijgs
- Fijja fel a ballont a lezio tagitisihoz, haszndlva a szabvényos PTCA
- Minden tovébbi felfijds utén értékelie a distalis vérdramla
- Ha egy jelentds sziikillet fennmarad, sziikség lehet tovébbi felfijasokra a sziikillet
feloldsihoz. NE Iépje til a jelolt szakadasi nyomst (Iisd a cimkézést).

Gsitse meg az eredményeket fluoroszkopidval.

+ Katéter cltévolitisa

- Hozzon létre negativ nyomést a felfijo eszkdzbdl, és erdsitse meg, hogy a ballon
teljesen le van figjva.

- Hiizza vissza a ballonkatétret az irdnyité katéterbe, mikiizben megdrzi a vezetdhuzal
poziciojat.

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

- Vizsgdlja meg a ballonkatéter integritdsit.

HASZNALATI UTASITASOK

MAGYAR

- Ha ugyanazt a ballon dilaticios katétret helyezi vissza, oblitse at a ballon dilaticios
Katéter vezetShuzal lumenjét a permetez ti segitségével, ahogyan azt a , Felhasznilisra
valo felkésziilés™ szakaszban leirtak. A ballon dilatécios katétert a visszahelyezés eltt
steril normal séoldattal atitatott gézzel kell letorolni. A ballont Gjra lehet hajtani a
visszahajtd eszkoz segitségével, amint azt a ) hajté Eszkoz” leirtak.
« Visszahajto Eszkoz
- Ez egy kiegészitd komponens, amely lehetové teszi a ballon jboli becsomagolasat
sziikség esetén.
« Lélegeztesse le a ballont, a felfijo eszkdzhdz negativ nyomdst alkalmazva, és tartsa
vakuum alatt.
« Vizudlisan ellendrizze a ballont, hogy megbizonyosodjon rola, hogy teljesen le van
fitjva.
« Vegye ki a Visszahajto Eszkozt a Megfeleloségi Kartyabol.
« Toltse fel a visszahajto eszkiz nem kitagult végét a stilettre.
* Téltse vissza Gvatosan a stilettet a katéter distalis végén és a ballon proximalis végén
tal.
« Mikézben a Katétert a ballon kozelében tartja, tolja rd a visszahajto eszkozt a
ballonra, finom csavaré mozgdssal, amig az cgész ballon be nem borul.
« Ovatosan tavolitsa el a visszahajto eszkozt/stilett egyiittest.
« Vizsgilja meg a ballont esetleges sérilés szempontjabol. Dobja el a ballonkatétret,
ha barmilyen vizuilis kar észlelhetd a ballonon.
« Artalmatlanitas
- Haszndlat utin az eskizt é a esomagolist a korhiz, az adminisziricio és/vagy a helyi
kell & itani és kidobni.

14.0 Hivatkozasok

Az orvosoknak a ballonos dilataci aktuilis orvosi gyakorlatira vonatkozo legfrissebb
irodalmat kell konzultdlniuk, amint azt az American College of Cardiology/American
Heart Association dltal kizzétett cikkek tartalmazzik.

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

15.0 Garancia Kizarasa

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

IMPLIKALT GARANCIAJAT. A CNOVATE MEDICAL BV ES AFFILIALTAIL
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 §
A fent felsorolt kizérasok és korlitozasok nem azzal a céllal vannak kidolgozva, és nem
szabad gy értelmezni, hogy sértik a kitelezd érvényii jogszabilyokat

Ha birmelyik rész vagy kikotés ebben a Garancia Kizirdsban birosig vagy illetckes

M Gyarto

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

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Leirds

Szimbolum

Katalogusszim
Lottoszam
Ballonatméré
Ballonhossz

Etilén-oxidnal szterilizalt

Egyetlen Steril Gitrendszer Védcsomaggal a
Belsében

Felhasznlhato
Ne hasznilja ijra
Figyelem
Tekintse meg a Hasznalati Utmutatot vagy konzultaljon
a Cég Weboldaldn talilhaté Elektronikus Haszndlati
Utmutatoval

Ne sterilizdlja djra

joghatosag szerint illeglis, nem érvény 6 vagy az
ellentétes, az nem érinti a Garancia Kizirds tobbi részénck érvényességét.

Tartalom
(a szim az cgységek mennyiségeét jeloli)

Ne haszndlja, ha a csomagolé

CE-jelolés

Gyirto

Gydrtds ddtuma

Orvostechnikai Eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd




g oslui s PTCA HQIIX

plasza 1 dd limy Ologlsd) geaz 1,31

LOleglsall 0d 3 L] 5 Liad) SlblasY s O pdetl] gz gl
LOladind ] (6952 98 JUimeY ] pd

Selday 1.0

Sk Helix (g 5 Rx) @l diad i) Lgapanald o5 4all s 555 5l 52
e 1.0 G gl 8 Ol SIS e 140 52 8 lanill Jasd) J sk SL3 Y
4.0 53 (e e sian U 33 _as Pebax Y ae 1.0 G kil de gllas 40
4.0 oo e fl Edl e 5ol 0S8 e 14 Ay Chiias Jladil i e pe
oo 3oy b hanill Juer <alial) facall o sliall 39 il e sl (3uciila g 550
AL PTFE el s,

sl e 5K ey Bl ) Gl JEL a1 L) ¢ el

e > 5 Pebax/nylon asale o5l g il 5 8 (e Al sl 5
O Opelad] Ol BB (e oy apmal) Cilall (8 a1 S )l
2220 e 5 A 0l ikl il 6 Il g U (8 a s Y1/0
L) el Jii 21 g8 G 3S e ol g Ul 3 pan Gl PTCA
a5 0.014 shis s,

bl Al A Gy gae iy 5 pansill il b 2L el Jay Rx
Al aladinly 8 sl g sl Jolall 5 (55 saall a5l a IS ety Laa el

e oall e Lagia I8 e 5 Jshay lisaae (iand ol sal s (ol sl 2|
) g LS Y 5 s ) Al 5 sl i s ) a1 ()

ol Bauadl Al iad 3 e ey Y e sl 5 plandll o3 manad (sl
sl Iarall s,

2,5 Al kS 2.0

Gl sinall;

Banls Ol a3 shd (1)

Basls et 354 (1)

alll ssle) sl (Re-wrap) 335 (1)

) plas
Sl sl e JA LAY 28l le Aad g ddas 5,

s pllae s cila (1S 8 Jais)

2 guaiall aldiny) 3.0

3151 sal €05 sl el Gl (8 Gl o 1 Il 2058 Yl et o5

vl 4.0

o el ¢ 5 g 5l ) sy A5 8 il o3

Alanll iy g 55 e Chag 310 sall g ) G o) il Sl )

sl 5.0

& et de siaa s phandll;

ol it 1 Sl 2l )

.ﬁﬁ;@aq»,»nugv_\mlg@m»

i)l padiall 6.0

#u).\.\ﬂ_\.\lw.\llu\h,‘ll;\.\b\}\»J,A,.auﬂuyml

O 5 5l 5 )5 i) alill 5 jladll ) o)

(il e Abagianal) 44l 7.0

S pabing pdl msall PTCA g3l el

@) piaty 8.0

LRI PEUR SN PRIBES PENPISCVPNB S S ENPESWNE W)

Jaine s Y @lld (535 o S s clgalatial sale) i/ 5 Lpadin

1y anlial) e il ko) Slad 3335 Slead elaf e

o Loy alall 5 gonll Cal5 gl o 25130 5 il pladil Sems Y,

._,.)u_,l_m‘u,u»@dn)u\gsm,m_.hwnm

'w:'ail)@‘say__ul_.j.s\; ;L:,!\)Lé%yg,l‘._dl@:)hﬂ)_

* PTCA 3aa) Ol site o jo 05 i ¥ ) (o pall Al (3

e G il b 8 Ley iy ) e oy alal) g 5

el Jainal) &y goall lalisall PTCA (1o 4l 538 3o Jang Cum

Lala 1 5ha o jall,

o 3 A8y oL LD Cany o e gl AUl 5 sl a5 Laxic
i ol Lo lal) Cans g a0 Y pelal) y pusilly Alle 5350

b el el g2 O (Say an (g1 cans uuu,xu\b.)n

G 3383 i e DUl L e gl gl 5 13 ele gl laa il

u_.\_ml\dasru,\:d!

.&M\JJ\_\M\NMM‘M&M”\MUMY

S 2amal) (g ladi¥) akal) i
i il lakall e e ol Juih PERT-S

eloal Gy Liall PTCA ¢l sa) L oSe (Al il 8 L
Clieline &gin Ala i e oy 2l il 3 (sl shdala

o g ASa] a4 (ga gl () e 5 e i 23

A i (5 daney sl sl ) sell 1l 2258 Y ¢ 5 B,

o 5l e 2asall (elgi¥) g ) M plaiuaYIM g ) J8 5 slandll sadiul,
@l piag 9.0

o il ) (pe (3l 5 sladl) aad Cang il s ¢l 5a) 8
8 ezl s (3 el a0l (lanbia Ll Lana (o (o,
ool e el el U8y a5 sl s aladiol casy
Ll Al ) Al Al ¥,

o liall cilladia s alatl) cilsliany o 33U el u@)‘xv U
e sl g sl ladle 5 4 gl

o OSldl i) i sl oy (f g el s (Sl ot e
2 el ns Juadh LU Ciat) Aliny Lagall 3] 5 Loa a5

i pall ddln) Cilana o A5) U8 JalSIL,

Ll &yl 10.0

G Y1 Tt ASaalle (815 Y o e el L Ly

o5l
o sl Al el s
o ol g 30 Sl Al sl e M)

o Al il sl f Gl i G
o sl ele Sl Syl 33l

« o ol

| e L)
o il a8 Ly calitl) i) s

o il da g e et Jad 3y Al g3 Jad a0 )

o ol Ik g lfpal) T alind)

o sl

o Al sl mik

o L5l Ayl sl

S Sleall e Lad Com 88 il ks 5 o0 £30Y) g 145
3pan3 L s ) &y sumall AL pal) 3 ALGQY ALl Axiaal) 48,200
Al Sl 5 il

i ¢y ) 5 lad ga (ol Jill Aariioaal) 3 gali; 11.0

ol e g Candinn gl calllaall 55 S0l b dgadll

o A 20 (o o sl U

o5kl 4 8 Aied gl Gl 5 €340 3 dpansil)

Lia 10 (o oo 5l el Gl Baanall Ty
(sl o e Jas solal o) 50:50 (re Joue s (ol elell )

o Jass sl il

o e 3 brall agill

o o i il

ARIU ppaadll 120

o a5k ol Aalidl ele sl Caagiaa)

o AL Sleall (o5 sall A2

e sagpae e @l Alin 8 JeaY) mas s alaatuy) Jé

Sl g leliadl 3 pae (e S a5 o i Cige

e e gl @333 Y AT ) el

o AL A sl (s L) L

o a3l by Cabadlle o8 Calay 3 kel Jslaar ale

"o Be slan (oas (s 20 A il 5 skl G ) sl At o8 o Sl A
2 Jen Jamasis b Jind 525 05l 5l 4 55 o g sl s Ga Ja 3 Y

Slens 5okl Jom ga cra JS (8 bl Jans g (g A0 ik 3 sa g (e S5
AL 25 a3 Y e ) e a8l ) Jaiml (Gl e i)

(AR OB il 5 Alaanl 5 sl Com ) 5l JS A S) g 2 ppiat
Glislas & 8 Y5 auall,
Ayl clads 13,0
- Jay) 4
+ a2 Ol A 3l 5 e g i gl 5 ) e

= ) a3 Il Bl e i) S o 528
o B8 can 4y A1 il Sl e s Lk 35 s 0 sl ¢ s
o QI i 55 5 35 4 (pm ATV oy 0 1Ll) pmndy o
o JUaY) dlay oga all ake] 3laf Juad)
o bl e sl e Gl sale) 810 Gyl Jaeats o8
o Ol G ) il 8l sl il A e i ) any o8
o sl 38 bl sale ) 5lal adas o8 oI e il Laliia ) el
el ¢l Al o S Akl ()53 4 5oy
o i/ Ll sale ] 310 Ao pane A 38
+ O sl (o Aldina il sl 535 (e Finll o1 s o8
Ol e (g a5 wim gl llin IS 1Y (I g 55 5l
o saladl
- o il A 185 ale il g il (pe aldil) (o g (pla85uY] 2y
ladl) da Kol 5 00Y1,
‘ dag)pa) 140
PEEEINTE AR DL JORG CHIN JER TN R PO I AN Sy
Apmanl)/ I LY A8y 51 AN Lo 5 5 50 a0y ll) g 5
Gl A, e,
Ll Al 5 61V padla (SSCP) (b e iiell Eudamed:
https://ec.europa.ewtools’eudamed (058 of J3 Eudamed 3k
e Aaiiaall 3880 JLatl (2 2 «JalS JSE cs@cnovate.eu)
Gladall ce A sl £34 15.0
(o Lot o <Al g any L L) LA 63l o e I e
O ) iy 481 5a Cis 4l CNOVATE MEDICAL BV sl il 5 5
(5 il 13 aladtd Lo o 1 gl e oSa (g Lagad] Gl
CNOVATE MEDICAL BV ¢l s ccililacall gran (e il 138 4 5
Ol sl i Iy s (@l 3 Loy ciialls 3lay Lad chuiania ol day joa S
0585 O el s e gl ALl | Gl oy e CNOVATE
MEDICAL BV & i G ol gt gl dlal 415 s 203 L3S 58
S 5 e alasind (o L 3 p8a e 5l 3 58a ) ual Dl Al ciliss
S el ) sl ) o3 Jiay Adlae CilS ) gus il b Jhae
Ly ikl padds gl dlling ¥ W e 5l dia il i)l CNOVATE
MEDICAL BV giall gl glasa 5l Jiai (sl anill (38 55,
) ) ) ¢ 1 S Aillae ) oDled Al 3 gl 5 ) gt Y
2 Gl e A smal) 331 138 3 a 58 gl 6 S gl e siall 5130
S S A 52 4y Jsanall 0 5l o il b Qi e sl isiE
Slaall e i s puall 8] e Liiall ) 2l daa (8 duaiiag Ayl Al

BRIy

plaaiuy) Cilaalad =
- o cingl 3 pn gl 5 5laty el A pall sl e 33 Y) el o Apia) As )
e 3B ALE Y el e il e Sall e Al (A L 8 il Gyl Crovate Med:cnl B.V.
" " P iaz . . . Te 15,
A8 sl (4 gl elladl 3 Gl 0 2V el g2 3821 AJ Amerstoort.
= plaall 0k g 38 53 sall (385 oSl Ly 50 (i 3l i i e A5 Cany The Netherlands
o Sz e S 5ol
3 N e ) san e o . N Ph +31 850 14 04 04
ALYl A S 5 0 i/ S 58 Lo 515 S, "Email: cs@onovate.cu
- 333a7 Lo a1 ClaSlall pa35l Y 5y ) e i A0 5 sl o Web: www.cnovate.cu
Y e o gise
e O s
- A sl 8 S Al Al 8 jlansill S A5l A8Y) s 51 001 i (PTCA)
=l (385 ey Al A2 US 2ny sl ppeds
S el Ja) A i Aala lia (35S 38 old (B 3pn g e 31
(el Jlail) Ciiaall ladi¥) aaa slad
- el gl pladiuly il sty & pal
o5l G
- el s i 58 I ol s i Sl el Lakocal) sl o8 sl b
- el ) ey e Jlial e 3L Y18 bl Ja13 (0 U g 555 s
- L ilad dadad Aans) 53 Lgmann Cang 65 shaall (Il na 53 5 shanid s 32y ZLBY) dads 8
- O g8 8l RS ity Sl s
- b 2l L Al g il 0y ) s 55yl ki JLAY a5 S 1) )
pnil! 18 8 e b LS Calal) 5l kil 0 I s 55 5 YR
e Al g5 (3 Il g 555 51 e Cang o JLAY) Bale) JS MalasiSll o5
313l a3l (55315 0 0 ) (o oSy i i ale U slaay Alle (Bl STERILE DY) 30 5 okl agiatl)
Bale) 5" Al 3 e sa o0 LS Gl Bale ) 5100 3 e g g LS Cilll Bl
i e gl il ;- .
. ). { 1
o hlasel sl A By Bl e 528 Jals ol

i pliadl e

il sile) 2

At el 5Ll i plaaial) el 5 L)
A8 g e sy Y

el 33le) p2e

4 538 had

s Gl S 13 138 24505 Y

S i)
(M2 s B8 Yl 80)

ide CE
iadll
il &

ok S
Al el e

cNovate
MDICAL




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY PRED POUZITIM.

DODRZUITE VSECHNA VAROVANI A PREVENTIVNi OPATREN] UVEDENA V
TECHTO POKYNECH

NEPLNENI TOHOTO MUZE ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

1.0 Popis zatizeni
Zafizeni Helix (typ Rx) je koronarni dilatacni katétr navrzeny pro snadnou vyménu
vodiciho dratku. Pracovni délka katétru je 140 cm. Priméry balonki se pohybuji od 1,0
mm do 4,0 mm. Materidl balonku je vyroben z polospojitelného materidlu Pebax pro
priméry od 1,0 mm do 4,0 mm s hodnocenym priiraznym tlakem 14 atmosfér. Proximalni
Cast katétru se sklida z zenské luerové koncovky spojené s PTFE potaZenou nerezovou
ocelovou trubici s drétem.
Proximilni East se hladce spojuje s distalni Gasti, ktera se skladd z vngjsi trubky z pebaxu/
nylonu a tiextruzni vniténi trubky s balonem laserové svafenym na obou trubicich
na distalnim konci. V balonovém segmentu se nachazeji dva radiopatické platinové
iridiové znagkovaci pruhy, s vyjimkou balond s primérem mensim nez 2,0 mm, kieré
obsahuji centrdlng umistény jeding znackovaci pruh. Vnitini trubka prijimé standardni
0,014palcovy PTCA vodici drit
Vodici drat vstupuje do $picky Katétru a koaxidlné vystupuje z distalniho Rx portu, coz
umoziuje jak koaxidlni vedeni, tak rychlou vyménu Katétru s jedinym standardnim
délkovym vodicim dritem. Dvé oznacené iseky délky 5 mm na proximalnim hrotu
ukazuji pozici katétru vzhledem k hrotu bud’ brachidlniho, nebo femoralniho katétru.
Konstrukee tohoto ¢éniho katétru lumen pro distalni barvové injekce
nebo méfeni distélniho tlaku.
Klinickd vyhoda: obnoveni pricchodnosti uvedeného cévniho lumen u pacienti.

2.0 Zpisob dodani
Obsah: ~ Jedno (1) dilatacni 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
Katétr na dilataci balonu je uréen k rozsifeni stenézy v koronrni arterii nebo Suntu.

4.0 Indikace
Katétr na dilataci balonu je indikovan k balonové dilataci stenotické Easti koronarni
arterie nebo Suntu za adelem zlepseni myokardialni perfuze.

5.0 Kontraindikace
Katétr nesmi byt pouzivan v nsledujicich pripadech:
« Nechranéna levé hlavni korondrni tepna.
« Kiete koronamni tepny v nepfitomnosti vyznamné stenézy.
6.0 Zamysleny uZivatel
Zamyilenymi uzivateli jsou odborni Iékafi, ktcfi absolvovali skoleni v oblasti PTCA a
fizeni katétru s balonkem.

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

8.0 Varovini
« Pouze pro jednoho pacienta a jedno zakrokové pouziti. NERESTERILIZOVAT a/nebo
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 dlniho poskozeni cév v ém praméru balonu by mél
odpovidat primér cévy pravé proximilné a distilng od stenozy.
« PTCA u pacientd, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro operaci bypassu koronarni
tepny, vyZaduje peclivé zviZeni, véetn mozné podpory hemodynamiky behem PTCA,
protoze létba této skupiny pacients nese zvIistni rizika.

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

10.0 NeZadouci ucinky

Mozné nezidouci acinky zahmuji, ale nejsou omezeny na nsleduj
« Umrti

« Akutni infarkt myokardu

« Uplni okluze koronarni tepny nebo bypassové Stérbiny

« Disekce, perforace, prasknuti nebo poranéni koronami cévy

« Restenoza rozsifené cévy
+ Krvicceni nebo hematom

« Nestabilni angina pectoris

« Arytmie, véetné ventrikuldmi fibrilace

« Reakce na Iéky, alergicka reakce na kontrastni médium

« Hypotenze/hypertenze

« Infekce

« Kiet korondmi tepny

« Arteriovendzni pistel

« Embolie

Poznamka: Jakykoli vazny incident, ktery souvisi s timto zafizenim, by mel byt hlasen
vyrobei a prislusnému orginu Slenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
umistén.

11.0 Materlaly, které je tieba pouZit ve spojeni s balonovym katétrem,

+ Vhodny vodici drét, viz daj na Stitku
- Stifkacka o objemu 20 cc pro piipravu balonu

+ Vhodny katétr s vodicim dratem, viz tdaj na stitku

- Stifkacka o objemu 10 cc nebo mensi pro ruéni injekee barviva

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

+ Niistroj na indikaci tlaku pro nafukovani

« Hemostaticky ventil

12.0 Priprava k pouZiti

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

+ Pred pouzitim petlivé zkontrolujte viechny zafizeni na pripadné defekty. Zkontrolujte
balonovy katétr na ohyby, zdhyby nebo jakékoli jiné poskozeni. NEPOUZIVEITE Zidné
vadné zaiizeni.

+ Odstraiite ochranny stylus balonu a ochranny kryt balonu.

+ Pomoci stifkacky na vyplachovéni oplichnéte lumen vodiciho dratu fyziologickym
roztokem.

* Vyeisténi balonu: Vypustte vzduch z katétru pomoci stifkacky o objemu 20 ce naplnéné
2 az 3 ml nafukovaciho média, pficemz balonovy katétr bude sméfovén dold. Pripojte
nafukovaci zafizeni k portu nafukovani balonu.

Ujistéte se, ze meniskus kontrastniho média je patrny jak v konektoru katétru, tak v
nafukovacim zafizeni. Aplikujte negativni tlak pomoci nafukovaciho zafizeni. NEN{
mozné pouit techniku prednafukovéni k vygisténi lumenu balonu.

Upozornéni: VeSkery vzduch musi byt odstranén z balonu a nahrazen kontrastnim
médiem ped vioZenim do téla. Jinak mohou nastat komplikace.

13.0 Navod k pouZiti

echnika zavedeni
- Umistéte vedeny katétr, s pripojenym hemostatickym ventilem, do orifiku cilové
korondmi tepny

- Postupujte vodicim dratem skrz vedeny katétr, abyste dosihli a prekonali cilovou
1ézi. Postavte distélni konee balonového katétru nad proximélni konec vodiciho dritu.
Ujislé(c se. ze vodici drét vychdzi z balonového katétru skrz misto pro vodici drét.

§ ventil by mél bjt postupné utahovan, aby sc ovlidala zpétnd tok. Pilis

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

+ K tlakovému balénu by nemél pickragovat hodnotu maximalniho tlaku na obalu
uvedenou na Stitku pro kazdy balon. Maximdlni tlak prasknuti je zalozen na vysledcich
in vitro testovéni. Pouziti zatizen tlaku se ¢uje k zabrénéni
pretlakovani. PTCA by méla byt providéna pouze v nemocnicich, kde Ize rychle
provést nouzovy bypass koronrni tepny v piipadé potencidlné nebezpetného nebo Zivot
ohrozujiciho komplikace.

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

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

9.0 PedbéZna opatieni
« Pied angioplastikou by mél byt katétr zkontrolovan, aby se ovéfila funkénost a zajstilo,
Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro postup, pro ktery ma byt pouzit
« Systém katétru by mél byt pouzivan pouze lékafi vySkolenymi v provadéni perkutanni
translumindlni korondrni angioplastiky.
« Pacientovi by méla byt podavéna vhodna antikoagulacni, antiagregaéni a dilatacni
terapie.
« Pii pouzivini dvou vedenych dritii je ticba byt opatrny pfi zavadéni, otaceni a
odstraiiovni jednoho nebo obou vedenych dritdi, aby se zabranilo zamotani. Doporuguje

silné utahovéni ventilu miize ovlivnit dobu nafukovéni/deflaci balonu a pohyb vodiciho
drétu.
- Sledujte balonovy katétr pres drét, abyste prekonali 1ézi, pouzijte radiopatické znatky
K lokalizaci balonu pres 16zi.
«+ Nafukovani balonu
- Nafukujte balon k rozsifent 1éze standardnimi technikami PTCA.
- Po kazdém nésledném nafukovani by mél byt posuzovén distdlni krevni tok.
- Pokud pretrvivé v§znamnd stendza, mohou byt vyzadovéna dalsi nafukovéni k
vyfeseni stenozy. NEPFekragujte hodnotu maximdlniho tlaku prasknuti (viz oznaent),
- Potvrdte vysledky fluoroskopii.
+ Odebrini katétru
te zipory tlak z nafukovaciho zafizent a ovite, Z je balon pln vyfukovan.
- Vytihnéte balonovy katétr do vedeného katétru s uchycenym vedenym dritem.
- Po vytéhnuti vyfukovaného balonového dilata¢niho katétru ho otfete &
namotenou do sterilni fyziologické soli.
- Zkontrolujte integritu balonového katétru
- Pokud znovu vklidite stejng balonovy dilataéni katétr, vyplichnéte lumen veder
drétu balonového dilatatniho katétru pomoci injekéni jehly, jak je popsano v &asti
Priprava k pouzif Pied znovuvloZzenim by mél byt balonovy dilataéni katétr otfen
Gistou gizou namogenou ve sterilni fyziologicke soli. Balon Ize prelozit pomoci nistroje
k prebaleni, jak je popsino v &sti . Ndstroj k prebaleni®, jak je popséno v &sti . Nastroj
k pebaleni*

¢ho

NAVOD K POUZITI

CESKY

« Nastroj na prebaleni
- Jednd se o pridavnou sougist umoziiujici piebalen balonu, pokud je to nutné
« Vyfukujte balon aplikaci z&porného tlaku na nafukovaci zafizeni a udrzujte pod
podtlakem
* Vizuglné zkontrolujte balon, abyste ovéili, Ze je piné vyfukovén
* Vyjméte Niistroj k prebaleni z karticky s ndstroji
« Nalozte neozubeny konee néstroje k picbaleni na stylus
+ Opatrné vlozte stylus zpét skrz distilni 3picku katétru a kolem proximdlniho konce
balonu
« Drzte Katétr &sn& pred balonem a jemnym to¢ivym pohybem nasad'te nastroj k
piebaleni pres balon, dokud neni cely balon zakryt
+ Opatmé odstraiite sestavu nstroje k prebaleni/stylus
« Zkontrolujte balon na mozné poskozeni. Pokud na balonu zjistite jakékoli vizudlni
poskozent, vyhodte balonovy katétr.
+ Odstranéni
- Po pouzit odstrafite a zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s politikou nemocnice,
spravy a/nebo mistni vlddy.

14.0 Odkaz

Lékati by et konzaltovat kil 1karskou praxi t§kaji se balonové diltac, jak je
uvedeno v ich Americké pro
stdecni choroby.

Shrnuti bezpetnosti a klinického vykonu produktu (SSCP) je k dispozici v Eudamed:
https://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Pfed plnym spusténim Eudamedu kontaktujte
vjrobee na adrese cs@cnovate.eu).

15.0 Vylouéeni Zaruk:

1KDYZ BYL KATETI}KI DALE POUZIVANY JAKO "PRODUKT", VYROBEN
POD PECLIVE KONTROLOVANYMI PODMINKAMI, SPOLECNOST CNOVATE
MEDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NEMAJi ZADNY VLIKVY
NA PODMINKY, ZA NICHZ JE TENTO PRODUKT POUZIVAN. CNOVATE
MEDICAL BV A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI TUDIZ VYHLASUJ{
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 POVOLEN{ VAZAT CNOVATE MEDICAL BV A JEJi
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI NA JAKEKOLIV ZASTOUPENI NEBO ZARUKU
VZTAHUJICI SE KE KONKRETNIMU PRODUKTU.

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

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

e

Crovate Mediczl B..
5, 3821 AJ The

Brone: 55850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

VYSVETLENI SYMBOLU

Popis

Symbol

Katalogové &islo
Cislo Sarze
Priimeér balonu
Délka balonu

Sterilizovano ethylenoxidem

Jednoginny sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitf

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

Datum vjroby

Lékatské zafizeni

Unikatni identifikétor zafizeni




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

PAZLIIVO PROCITAITE SVE UPUTE PRIJE UPOTREBE
POSTUITE SVA UPOZORENJA 1 OPREZNE MIERE NAPOMENUTE U OVIM
UPUTAMA.
NEPOSTOVANJE OVOGA MOZE IMATI KOMPLIKACIIE,

1.0 Opis uredaja
Uredaj Helix (tip Rx) je kateter za dilataciju koronarnih arterija namijenjen za
jednostavnu izmjenu vodilice. Radna duljina katetera iznosi 140 cm. Promieri balona
kreu se od 1,0 mm do 4,0 mm. Materijal balona izraden je od polusposobnog materijala
Pebax za promjere od 1,0 mm do 4,0 mm s acijenjenim pritiskom pucanja od 14
atmosfera. Proksimalna osovina Katetera sastoji se od Zenskog luer konektora povezanog
s PTFE-oblozenom cijevi od nehrdajuceg celika s zicom.
Proksimalna osovina povezuje se s glatkim prijelazom na distalnu osovinu koja se s:
od vanjske cijevi od pebax/najlona i trostruke unutamje cijevi s balonom zavarenim na

toji

obje cijevi na distalnom vrhu. Dva radiopakna platinum/iridij markera nalaze se unutar
balonskog segmenta, osim kod promjera balona manjih od 2,0 mm, koji sadrze centralno
postavljeni pojedinacni marker. Unutarnja cijev prihvaca standardnu 0,014 inénu PTCA
vodilicu.
Vodilica ulazi u vrh Katetera i koaksijalno napreduje iz distalnog Rx porta, omoguéavajuci
kako koaksijalno vodenje, tako i brzu zamjenu Katetera s jednom standardnom vodilicom
standardne duljine. Dvije oznagene sekcije duljine 5 mm svaka nalaze se na proksimalnoj
osovini i pokazuju poziciju katetera u odnosu na veh ili brahijalni ili femoralni vodicki
Kateter. Dizajn ovog dilatacijskog katetera ne ukljucuje lumena za distalne injekcije
kontrasta ili mjerenje distalnog tlaka.
Klinicka korist: obnavljanje prohodnosti navedenog Zilnog lumena kod pacijenata.
2.0 Nacm opskrb
Sadrzaj Jedan (1) kateter za balonsku dilataciju
Jedna (1) igla za ispiranje
Jedan (1) alat za ponovno zamatanje
Sterilno  Sterilizirano plinom etilen oksida. Nepirogeno.
Skladistenje  Cuvati na suhom, tamnom i hladnom miestu.

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

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

5.0 Kontraindikacije
Kateter je kontraindiciran za uporabu u:
« Nezasticenoj lijevoj glavnoj koronarnoj arteriji
+ Spazmu koronarne arterije u odsustvu znacajne stenoze.

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

Kateterima.

Pacijenti kojima je potrebna PTCA tijekom lijecenja.

8.0 Upozorenja

+ Samo za jednokratnu uporabu po pacijentu, po postupku. NEMOJTE resterilizirati i/
ili ponovio Koristit,jer to moze dovesti do kompromitiranja performansi uredaja i
povecania rizika od je i krizne

« NEMOJTE koristiti kateter ako mu je pakiranje otvoreno ili ofteceno,

+ Radi smanjenja potencijalne Stete krvnim zilama u napuhanoj Sirini balona trebala bi
priblizno odgovarati irini ile neposredno uzvodno i nizvodno od stenoze.

+ PTCA kod pacijenata oji nisu prihvatjivi Kandidati za operaciju bajpasa koronarne
arterije zahtijeva pazliivo jucujuéi mogucu podrsku
tijekom PTCA, buduci da lijeéenic te skupine pacijenata nosi poscbne rizike.

+ Kad je kateter izlozen vaskularnom sustavu, treba ga manipulirati pod visokokvalitetnim
fuoroskopskim promatranjem. NEMOJTE gurati ili povlaciti kateter osim ako balon nije
potpuno defliran pod vakuumom, jer to moze rezultirati oftecenjem stijenke Zile. Ako

naidete na otpor tijekom manipulacije, utvrdite uzrok otpora prije nastavka.
+ Pritisak balona ne smije premasiti ocijenjeni pritisak pucanja naveden na etiketi
pakiranja za svaki balon. Ocjena pritiska pucanja temelji s na rezultatima in vitro
ispitivanja. Preporuéuje se koristenje uredaja za pracenje tlaka radi sprictavanja
prekomjerne pritiske. PTCA se 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 Mjere opreza

« Prije angioplastike, kateter treba pregledati radi provjere funkcionalnosti i osiguranja da
sumu velicina i oblik prikladni za postupak za koji ¢e se koristiti.

« Sustav Katetera trebali bi koristiti samo lijecnici obueni za izvodenje perkutane
transluminalne oroname angioplastike.

« Pacijentu bi trebala biti
terapija i terapija proSirenja Zila.

12.0 Pi

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

10.0 NepoZeljni dogadaji
Moguéi nepozeljni uéinci ukljucuju, ali nisu ograniceni na sljedece
* Smrt

« Akutni infarkt miokarda
+ Potpuna okluzija koroname arterije ili bajpasa

 Disekeija, perforacija, ruptura ili ozljeda koronarne Zile

+ Restenoza dilatirane zile

« Krvarenje ili hematom

+ Nestabilna angina

« Aritmije, ukljucujuéi ventrikulamu fibrilaciju

+ Reakeije na lijekove, alergijske reakeije na kontrastno sredstvo

+ Hipotenzija/hipertenzija

+ Infekeija

+ Spazam koronane arterije

+ Arteriovenski sum

« Embolija

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodagu i nadleznom tijelu drzave elanice u kojoj je korisnik iili pacijent

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

* Prikladnu vodilju Zicu, pogledajte oznaku na ctiketi
+ Strealjku od 20 ce za pripremu balona

 Prikladan vodii kateter, pogledajte oznaku na ctiketi

+ Strealjku od 10 ce ili manju za rugno ubrizgavanje boje

 Prikladno sredstvo za inflaciju (npr. sterilna mje3avina kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50:50)

+ Napravu za indiciranje tlaka

+ Hemostatski ventil

rema za uporabu

daberite odgovarajuéi balonski Kateter za ciljanu ilu.

« Izvadite uredaj iz sterilnog pakiranja.

« Prije uporabe pazljivo pregledajte sve uredaje na prisutnost nedostataka. Pazljivo
pregledate kateter za dilataciju na savijanja, uvijanja ili bilo kakva osteéenja. NE
KORISTITE uredaj ako je ostecen.

* Uklonite zastitni balonski stilus i zastitni balon.

« Koristenjem ispime igle isperite lumen vodice Zice fizioloskom otopinom.

+ Ispustanje zraka iz balona, ispustanje zraka iz katetera pomocu Strcaljke od 20 cc
ispunjene sa 2 do 3 ml sredstva za inflaciju, s balonskim kateterom usmjerenim prema
dolje. PoveZite uredaj za inflaciju s izlaznom rupom balona.

Pazite da meniskus kontrastnog sredstva bude vidljiv kako u kateterskom prikljucku
tako i u uredaju za inflaciju. Primijenite negativni tlak s uredajem za inflaciju. NE
POKUSAVAITE provesti tehniku pred-inflacije za ispustanje lumena balona.
Upozorenje: Sve zrak treba ukloniti iz balona i zamijeniti kontrastnim sredstvom
prije umetanja u tijelo. Tnage, mogu se javiti komplikacije.

13.0 Upute za uporabu

+ Tehnika umetanja
- Postavite vodicu kateter, s pricvrsnom ventilom, u otvor ciljane koronarne arterije.
- Pomicite vodié kroz vodici kateter kako biste dosegli i prijesli ciljni leziju. Pomicite
distalni vrh balonskog katetera preko proksimalnog kraja vodica. Pazite da vodi¢ izlazi
iz balonskog katetera na mjestu izlaza vodica.
- Ventil za hemostazu treba postupno zatezati kako bi se kontrolirao protok unatrag.
Pretjerano stegnuti ventil moZe utjecati na vrijeme punjenja/praznjenja balona, kao i na
kretanje vodic
- Pratite balonski kateter duz vodica kako biste presli leziju koriste¢i radiopakne oznake
za lociranje balona preko lezije.

+ Punjenje balona
- Napuhati balon radi dilatacije lezije koriste¢i standardne tehnike PTCA.
- Nakon svake uzastopne inflacije, treba procijeniti distalni protok krvi.
- Ako znagajna stenoza i dalje postoji, moze biti potrebno uzastopno punjenje kako bi se
rijesila stenoza. NIKADA ne prelazite ocijenjeni pritisak pucanja (vidi oznacavanje).
- Potvrdite rezultate fluoroskopijom.

+ Uklanjanje katetera
- Primijenite negativni tlak iz aparata za inflaciju i potvrdite da je balon potpuno

ispuhan.
- Povucite balonski kateter unutar voditkog katetera éuvajuéi poziciju Zice za vodenje.
- Nakon 8to se povuge kateter za dilataciju balona koji je ispuhan, obrisite ga istom
gazom natopljenom sterilnom fizioloskom otopinom.
- Provijerite integritet balonskog katetera.
- Ako ponovno umedete isti kateter za dilataciju balona, isperite lumen vodicke Zice
balonskog katetera pomocu igle za ispiranje kako je opisano u odjeljku "Priprema za
upotrebu”. Prije ponovnog umetanja, balonski kateter treba obrisati istom gazom
natopljenom sterilnom fizioloskom otopinom. Balon se moze ponovno presaviti pomocu
alata za ponovno omatanje kako je opisano u odjeljku "Alat za ponovno omatanje”.
« Alat za ponovno omatanje

- Ovo je dodatna komponenta koja omogucava ponovno omatanje balona po potrebi.

« Ispraznite balon primjenom negativnog tlaka na uredaj za inflaciju i odrzavajte pod

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

« Umetnite ne-nabran kraj alata za ponovno omatanje na vodicku Zicu.
« Pazljivo provucite stilus natrag kroz distalnu vrhu katetera i iznad

Cnovate Medical B.V.

kraja balona.
« Drzeci kateter neposredno proksimalno od balona, gurnite uredaj za ponovno
omatanje preko balona blagim zakretanjem dok cijeli balon nije pokriven.
« Njezno uklonite uredaj za ponovno omatanje/svilu.
« Pregledajte balon radi mogucih ostecenja. Odbacite balonski kateter ako postoje bilo
kakva vidljiva ostecenja na balonu.
+ Odlaganje
- Nakon upotrebe, odbacite proizvod i ambalazu sukladno pravilima bolnice,
administracije i/li lokalne vlade.

14.0 Reference

Lijecnici trebaju konzultirati nedavnu literaturu o trenutaénoj medicinskoj praksi u vezi s

balonskom dilatacijom, kao §to je objavljeno od strane Americkog kardioloskog drustva /

Americke udruge za srce.

Sazetak sigurnosti i Klinicke uinkovitosti proizvoda (SSCP) dostupan je na Eudamed

huips://ec.europa.eu/tools/eudamed (Prije nego St Eudamed postane potpuno
obratite se proi: na cs(@s .eu).

15.0 Izjava o odrlcan]u od jamstva
ET

AKO JE KAT R, U DALJNJEM TEKSTU NAVEDEN KAO "PROIZVOD",
PROIZVEDEN U PAZLIIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA, CNOVATE
MEDICAL BV I NJEGOVI AFILIATI NEMAJU KONTROLE NAD UVJETIMA
POD KOJIMA SE OVAJ PROIZVOD KORISTI. STOGA, CNOVATE MEDICAL
BV I NJEGOVI AFILIATI ODRICU SE SVIH JAMSTAVA, BILO IZRICITIH
IL1 PODRAZUMIJEVANIH, VEZANIH ZA PROIZVOD, UKI,JUCUJUCI, ALI
NE OGRANICAVAJUCI SE NA BILO KOJA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA
TRGOVINSKE SPOSOBNOSTI ILI PRIMJERENOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
CNOVATE MEDICAL BV I NJEGOVI AFILIATI NECE BITI ODGOVORNI PRED
BILO KOJOM OSOBOM ILI ENTITETOM ZA BILO KAKVE MEDICINSKE
TROSKOVE ILI BILO KAKVU IZRAVNU, SLUCAINU ILI POSLIEDNJU STETU
NASTALU KORISTENJEM, MANJINOM, KVAROM ILI NEISPRAVNO: Cu
PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO JE LI TUZBA ZA TAKVU STETU TEMELJENA
NA JAMSTVU, UGOVORU, DELIKTU ILI NA DRUGOM OSA NOVU. NITKO
NEMA OVLASTI DA CNOVATE MEDICAL BV I NJEGOVE AFILIJATE OBAVEZE
NA BILO KOJE ZASTUPANIE ILI JAMSTVO VEZANO ZA PROIZVOD.

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

obvezujucih odredbi primjenjivih zakona.
Ako bilo koji dio ili odredba ovog Izuzimanja od Jamstva bude proglasena nezakonitom,
zakonom od strane suda ili nadleznog

iliu s pr
pravosudnog tijela, valjanost preostalih dijelova ovog Izuzimanja od Jamstva neée biti
pogodena.

15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
Email cs@onovale.eu
Web: www.cnovate.eu

OBJASNJENIJE SIMBOLA

Opis Simbol

Kataloski broj
Broj serije
Promier balona

Duzina balona

Sterilizirano etilen-oksidom STERILE

Jednostruki sterilni barijerni sustav s zaStitnim

pakiranjem unutar

Iskoristiti do g
Ne koristiti ponovno ®
Pozor A
Konzultirajte upute za upotrebu ili konzultirajte Di’]
elektronitke upute za upotrebu na web stranici tvrtke

Ne re-sterilizirati

Vodilni kateter

(broj predstavlja kolicinu jedinica unutar)
Ne Koristit ako je ambalaza oStecena
Oznaka CE

Proizvodat

Datum proizvodnje

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja




HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

BRUGSANVISNING

DANSK

LAS ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT INDEN BRUG,

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

UNDLAD AT GORE DET KAN FORE TIL KOMPLIKATIONER.

1.0 Enhedsbeskrivelse
Helix (Rx-type) enheden er en koronar dilatationskateter designet til nem udveksling af
Kateterens arbej er 140 em. spander fra 1,0 mm
il 4.0 mm. ialet er lavet af et Pebax-materiale til diametre
fra 1,0 mm til 4,0 mm med en vurderet brudtryk pa 14 atmosfaerer. Den proximale skaft
af kateteret bestar af en kvindelig luer-tilslutning, der er bundet til en PTFE-belagt rustfrit
stilror med en ledning.
Den proximale skaft forbinder glat til en distal skaft bestaende af en ydre ror af pebax/
nylon og en tri-ckstruderet indre ror med en ballon, der er laser svejset til begge
ror i distalenden. To radiopaque platinum/iridium markerband er placeret inden i
med undtagelse af mindre end 2,0 mm, der indeholder
en centralt placeret enkelt markor. Det indre ror accepterer en standard 0,014 tomme
PTCA-styretrid.
Styretraden treeder ind i kateterets spids og skrider co-aksialt ud af den distale Rx-port,
hvilket muliggor bade co-aksial vejledning og hurtig udveksling af kateteret med en
enkelt standardleengde styretrad. To markerede sektioner af 5 mm leengde hver findes pa
det proximale skaft og angiver kateterets position i forhold til spidsen af enten en brachial
eller femoral styrekateter. Designet af denne dilatationskateter indeholder ikke et lumen
til distale farvestofinjektioner eller malinger af distalt tryk.
Klinisk fordel: at genoprette patensen af det angivne karlumen hos patienter.

2.0 Leveringsmetode
Indhold: En (1) Ballon Dilatationskateter
En (1) Skylle Nal
En (1) Ombryd Veerktoj
Sterilt Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogen
Opbevaring ~ Opbevares et tort, morkt og keligt sted

3.0 Anvendelse
Ballon dilatationskateteret er beregnet til dilatation af stenose I koronararterien eller
bypass-grafien.

4.0 Indikationer
Ballon dilatationskateteret er indiceret til ballon dilatation af den stenotiske
del af en koronararterie eller bypass-graft-stenose med det formal at forbedre
myokardieperfusionen.

5.0 Kontraindikationer
Kateteret er kontraindiceret til brug i:
« Ubeskyttet venstre hovedkoronararterie.
« Koronararteriespasme i fravzer af signifikant stenose.

6.0 Tzenkt bruger
Teenkte brugere er kompetente lwger med trening inden for PTCA oghéndtering 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 potenticlt kan resultere i kompromitteret enhedsprastation og ege
risikoen for uti i og i
« MA IKKE bruge kateteret, hvis emballagen er bnet eller beskadiget.
« For at mindske potentiel skade pa blodkar i den oppustede diameter af ballonen skal den
tilnzerme sig diameteren af karet lige proximalt og distalt for stenosen.
« PTCA hos patienter, der ikke er acceptable kandidater til koronararterie-bypass-
operation, kraever ig overvejelse, herunder mulig stotte under
PTCA, da behandling af denne patientpopulation indebzerer seerlige risici
« Nar kateteret er udsat for det vaskuleere system, skal det manipuleres under hoj kvalitet
fluoroskopisk observation, MA IKKE skubbe eller trekke kateteret tilbage, medmindre
ballonen er fuldt deflateret under vakuum, da dette potentielt kan resultere i skade pa
karsidens vieg. Hvis der opstir modstand under manipulation, skal 4rsagen til modstanden
fastleegges, inden der fortszettes.
« Ballontryk bor ikke overstige den angivne sprengtryk 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
tilfelde af en potentielt skadelig eller livstruende komplikation.
« Brug kun den anbefalede balloninflationsveeske. For at forhindre muligheden for en
luftemboli skal du aldrig bruge luft eller nogen gasformig vaeske til at inflatere ballonen.
« Brug kateteret for "Brugsdato" (Udlobsdatoen) angivet pa emballagen.

9.0 Forholdsregler
« For angioplastik bor kateteret for at bekreefte funktionalitet og sikre, at

storrelse og form er velegnede til den procedure, det skal bruges il

« Katetersystemet skal kun anvendes af laeger, der er treenet i udforelse af perkutan

transluminal koronar angioplastik.

« Passende antikoagulation, antiplatelet og vaskuler terapi bor administreres til patienten.

« Ved brug af to styrefjedre skal der udvises forsigtighed ved indforing, drejning og

fiemelse af en eller begge styrefjedre for at undga sammenfiltning. Det anbefales, at en

11.0 Materialer, der skal bruges i
inkluderer:

styrefjeder traekkes helt tilbage for patienten, inden yderligere udstyr fieres

10.0 Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset il folgende:

* Dod

« Akut myokardieinfarkt

 Total okklusion af koronararterien ller bypass-graft

+ Koronar kar dissektion, perforation, ruptur eller skade

+ Restenose af det dilaterede kar

+ Blodning eller hematom

+ Ustabil angina

+ Arytmier, herunder ventrikelflimmer

+ Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmiddel

« Hypo/hypertension

+ Infektion

+ Koronararteriespasme

+ Arteriovenos fistel

« Emboli

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

brugeren og/eller patienten er etableret.

med en

+ Passende styrewire, se pé etiketten

+ 20 ce sprajte til ballonforberedelse

+ Passende styrecatheter, se pé etiketten

+ 10 cc eller mindre sprojte til manuel farveinjektion

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

« Trykindikerende inflationsanordning

+ Hemostatisk ventil

12.0 Forberedelse til bru

+ Velg en passende ballonkaster il mle for blodkaret.

+ Fjer enheden fra den sterile emballage.

+ Inden brug, undersog omhyggeligt alle enheder for fejl. Undersog ballonkateteret for
bejninger, knak eller anden skade. BRUG IKKE nogen defekt enhed.

« Fjern den ylus og

« Brug en skyllekanyle til at skylle styrewire-lumen med saltvand.

+ Ballonudsugning: Udsug luft fra ateteret ved hjelp af en 20 cc sprojte fyldt med 2 til 3
ml inflationssubstans med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en inflationsanordning

til balloninflationsporten.
Sorg for, at en menisk af kontrastmiddel er synlig bide i kateterluer-tilslutningen og
inflationsanordningen. Pafor negativt tryk med inflationsanordningen. Forsog IKKE at
udfore en f for at udsuge

Advarsel: Al luft skal fjernes fra ballonen og erstattes med kontrastmiddel, inden
den indseettes i kroppen. Ellers kan der opsti komplikationer.

13.0 Brugsanvisning

+ Indforingsteknik
- Placer styringskateteret med en hzmostatisk ventil ved indgangen til
mélkoronararterien.

- Skub forertriden gennem styringskateteret for at nd og krydse méllesionen
Fremadskyd spidsen af ballonkateteret over den proximale ende af forertraden. Sorg for,
at forertraden kommer ud af ballonkateteret gennem forertridudgangen.

- Hamostatisk ventilen bor strammes gradvist for at kontrollere tilbagesvaling
Overdreven stramning af ventilen kan pavirke ballonens oppustning/nedlukningstid
samt bevaegelsen af forertriden.

- Folg ballonkateteret over triden for at krydse lesionen ved hjelp af de radiopaque
markor(er) til at lokalisere ballonen pé tveers af lesionen.

+ Balloninflation
- Pust ballonen op for at udvide lesionen ved hjlp af almindelige PTCA-teknikker.

- Efter hver efterfolgende inflation skal den distale blodgennemstremning vurderes.

- Hyis der fortsat er en betydelig stenose, kan efterfolgende inflationer veere nodvendige
for at lose stenosen. Overskrid IKKE den angivne bristetryk (se meerkning).

- Bekreeft resultaterne ved hjeelp af fluoroskopi.

+ Fjemelse af kateter
- Anvend negativt tryk pi udblsningsenheden og bekreeft, at ballonen er fuldt
deflateret.

- Traek ind i og bevar guid; posi X

- Efter at det deflaterede ballondilateringskateter er trukket tilbage, skal det torres af
med gaze gennemveedet med sterilt normalt saltvand.

- Inspektion af ballonkateterets integritet.

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

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

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

« Tom ballonen ved at pifore negativt tryk pa udblzsningsenheden og opretholde
vakuum.
« Visuelt inspicér ballonen for at bekrefle, at den er fuldt deflateret
* Fjern Re-Fold-verktojet fra overensstemmelseskortet.
* Indles den ikke-flarede ende af Re-Fold-veerktojet p styletten.
« Indles omhyggeligt styletten tilbage gennem den distale spids af kateteret og forbi
den proximale ende af ballonen.
* Mens du holder kateteret lige proximalt for ballonen, skal du skubbe Re-Fold-
enheden over ballonen i en blid drejningsbevagelse, indtil hele ballonen er deekket.
« Fjern forsigtigt Re-Fold-enheden/stylet-samlingen.
« Inspektion af ballonen for eventuel skade. Kassér ballonkateteret, hvis der er synlig
skade pd ballonen.

+ Bortskaffelse

- Efter brug skal produktet og i med
hospitalets, admi ogleller lokale myndig politik.

14.0 Referencer

Leger bor konsultere nylig litteratur om nuvierende medicinsk praksis vedrorende
ballondilatation, sdsom det offentliggjort af American College of Cardiology / American
Heart Association.

Resumé af produktets sikkerhed og Kliniske praestation (SSCP) er tilgmngelig i Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (For Eudamed bliver fuldt funktionel, bedes du
kontakte producenten pa cs@enovate.cu).

15.0 Fraskrivelse af Garan

SELVOM KATETEREN, HEREFTER REFERERET TIL SOM "PRODUKTET", ER
BLEVET PRODUCERET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLERETE FORHOLD,
HAR CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES INGEN KONTROL
OVER DE FORHOLD, UNDER HVILKE DETTE PRODUKT ANVENDES.
DERFOR FRASKRIVER CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES ALLE
GARANTIER, BADE UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN
TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, EVENTUELLE
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. CNOVATE MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES
VIL IKKE VAERE ANSVARLIGE FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR
NOGEN MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFALDIG
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 BEF@JELSE TIL AT BINDE CNOVATE
MEDICAL BV OG DENS AFFILIATES TIL NOGEN REPRESENTATION ELLER
GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Undtagelserne og begrensningerne, som er beskrevet ovenfor, har ikke il hensigt at
stride imod obligatoriske bestemmelser i geldende lovgiving.

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

Cnovate Medical B.V.
15, 3821 AJ The

Phone: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: 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
M ikke genbruges

Advarsel

pi

Ma ikke gensteriliseres

Konsulter brugsanvisningen cller konsulter elektronisk Di’]

Foringskateter

Indhold
(tallet repraesenterer antallet af enheder indeni)

Mi ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

®
C €2ro7
wl

Producent

Produktionsdato &

Unik enheds identifikator
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HeI].X 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
Helix (Rx tiiiipi) seade on koronaaride laiendamise kateeter, mis on moeldud lihtsaks
juhtjuhtme vahetamiscks. Kateetri t5pikkus on 140 cm. Ballooni 1ibimddt varicerub
vahemikus 1,0 mm kuni 4,0 mm. Ballooni materjal on

+ 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 lisascadme cemaldamist

10.0 Korvaltoimed
Vaimalikud korvaltoimed holmavad, kuid ei piirdu jirgmisega:
* Surm

« Age

Pebax-materjalist libimodduga 1,0 mm kuni 4,0 mm ja nimi

K i voi siiriku tiielik oklusioon

1ohkemisrohuga 14 atmosfari. Kateetri vars koosneb

liidetud PTFE-Kattega roostevabast terasest torust koos juhtmega.
Proksimaalne vars iihineb sujuvalt distaalse varsiga, mis koosneb vilisest torust
pebax/nylonist ja kolmekihilisest sisemisest torust, millele on ballooni

K i rebend vai vigastus
* Dilateeritud anuma restenoos
+ Verejooks vi hematoom

Kahe p markerriba asub ballooni segmendis,
vilja arvatud vihem kui 2,0 mm libimdo idel, mis keskel
paiknevat iihte markerribat. Sisemine toru vitab vastu tavalise 0,014-tollise PTCA-

juhtjuhtme.

Juhtjuhe siseneb kateetri tipusse ja liigub koaksiaalselt distaalse Rx porti, vdimaldades

seelibi mdlema koaksiaalse juhendamise ja kiiret kateetri vahetust iihe tavalise juhtraua
Kateetri varre kahes mirgitud 5 mm pikkuse osas

niiidatakse kateetri asendit suhtena kas brachiaal- voi femoraalse juhendkateetri tipuni

Selle laiendamise kateetri konstruktsioon ei holma luumenit distaalse kontrastainete

siistimiscks ega distaalse rohu madtmiscks.

Kliiniline kasu: taastada patsientide niiidatud anumaluument libitavus,

2.0 Tarneviis
isu: Uks (1) Ballooni Dilatatsioonikateeter
Uks (1) Loputusndel
Uks (1) Uuesti mihkimise tooriist
Steriilne Steriliseer i Mitt
Hoiustamine  Hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

3.0 Eesmiirk

Ballooni dilatatsioonikateeter on ette nihtud stenoosi il voi

« Aritmiad, sealhulgas vatsakeste fibrillatsioon
. allergilised i
+ Hiipo/hiipertensioon

« Infektsioon

+ Koronaararteri spasm

« Arteriovenoosne fistul
+ Emboolia
Mirkus: Iga tosine intsident, mis on scotud scadmega, tuleks teatada tootjale ja selle
likmesriigi pidevale asutusele, kus Kasutaja ja/vdi patsient asub.
11.0 Materjalid, mida koos b
« Sobivat juhtjuhet, vaadake mirgist
* 20 cc siistalt ballooniga ettevalmistuseks
« Sobiv juhtkateter, vaadake mirgist
* 10 cc voi viiksemat siistalt manuaalseteks vérvainete siistideks

riga, hé :

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

+ Surve niitavat inflatsiooniseadet

+ Hemostaatilist ventiili

mésdaviigu siirikus.

4.0 Niidustused
Ballooni

12.0 E i i
* Valige sobiv balloonkateter sihtveresoonde.
« Eemaldage seade steriilsest pakendist.

on nii il osa
koronaararteri vai moddaviigu siiriku stenoosi cesmirgiga parandada miiokardi
perfusioon.

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 voib potentsiaalselt halvendada seadme joudlust ja suurendada ebatipse
steriliseerimise ning ristkontaminatsiooni riski.
+ ARGE kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud vi kahjustatud.

. kahjustuse 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,
kuna selle patsiendiriihma ravi kaasneb eriliste riskidega.

« Kui kateeter on i ile, tuleb seda ida kvaliteetse

fluoroskoopilise vaatluse all. ARGE edasi liikake ega tommake Kateetrit vilja, kui
balloon pole tiielikult vaakumi all tiispuhutud, kuna see vdib pohjustada veresoone seina
Kahjustusi. Kui manipuleerimise ajal tekib vastupanu, selgitage vastupanu pdhjus enne
jitkamist.
* Ballooni rohk ei tohiks iiletada pakendietiketil iga ballooni kohta niidatud hinnatud
purunemisrohku. Hinnatud purunemisrahk pahineb in vitro testimise tulemustel. Ulepinge
viltimiseks soovitatakse kasutada rohu jilgimisseadet. PTCA-d tuleks libi viia ainult
haiglates, kus saab kiiresti labi viia i iooni
kahjuliku voi eluohtliku tiisistuse korral.
« Kasutage ainult soovitatavat balloonide taitmise keskkonda. Ohuembolia véimaluse
villtimiseks drge kunagi kasutage ballooni tiitmiseks dhku ega gaasilist keskkonda.
« Kasutage kateetrit enne "Kasutada kuni" (Aegumiskuupiev) margitud kuupaeva, mis on
miirgitud pakendile.

9.0 Ettevaatusabinsud
« Enne angioplastikat tuleb kateetrit uurida funktsionaalsuse kinnitamiseks ja
veendumiseks, et selle suurus ja kuju sobivad protseduuriks, mille jaoks see on ette
nihtud.
« Kateetri siisteemi peaksid kasutama ainult perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika teostamise koolituse saanud arstid.

+ Enne hoolikalt kdiki seadmeid defektide suhtes. Vaadake
balloonkatetri jaoks paindeid, koverusi voi muid kahjustusi. ARGE KASUTAGE
defektset seadet.

+ Eemaldage kaitsev balloonstiilus ja balloonikaitse.

+ Kasutades loputusndcla, loputage juhtjuhe soolalahuscga.

+ Balloonpuhastus: tdmmake katetrilt hk vilja, kasutades 20 ce sistalt, mis on

tiidetud 2-3 ml jaliga, ja suunake allapoole. Kinnitage
ballooninflatsiooni porti inflatsiooniseade.
Veenduge, et jai i oleks menisk nihtav.

Kandke inflatsiooniseadmega negatiivset survet. ARGE proovige enne kehasse sisestamist
balloonluminat puhastada pre-inflatsiooni tehnikaga.

Hoiatus: Enne kehasse sisestamist tuleh balloonist eemaldada kogu 5hk ja asendada
see kontrastainega, vastasel juhul vaivad tekkida tiisistused.

13.0 Kasutusjuhend
+ Sisestustehnika
- Asetage juhtkateeter, millel on kinnitatud hemostaasiklapp, sihtriigi koronaararteri
avasse.
- Viige juhttraat juhtkateetri kaudu sihtriigi kitsenemiseni, et jouda ja iiletada sihtriik.
Liikake balloonkateetri distaalne ots iile juhttraadi proksimaalse otsa. Veenduge, et
juhttraat viljub balloonkateetrist juhttraadi viljumiskohast.

- i tuleks jark-jirgult pingutada i Liigne
Klapi voib mdjutada i acga ja juhttraadi
liikumist.

- Jiilgige balloonkateetrit traadi kohal, et iiletada kitsenemine, kasutades radiopaatilisi
mirgiseid i asukoha mi kohal.

« Ballooni tditmine
- Taitke balloon kitsenemise laiendamiscks standardse PTCA-tehnika abil.
- Iga jirgneva titmise jirel tuleks hinnata distaalset verevoolu.
- Kui oluline stenoos piisib, vdib olla vajalik jirjestikuseid taitmisi stenoosi
lahendamiseks. Arge iiletage mérgitud 1hkemisrohku (vt mérgistust).
- Kinnitage tulemused fluoroskoopiaga.
+ Kategooria eemaldamine
- Rakendage negatiivset survet tiitmisseadmele ja kinnitage, ct balloon on tielikult
tiihjenenud
- Tommake balloonikateeter tagasi juhtkateetrisse, s
positsiooni.
- Pirast tii

tades samal ajal juhtjuhtme

yjenenud balloonikateetri cemaldamist tuleb see puhastada marliga, mis on
leotatud steriilsesse tavalisse soolalahusesse.
- Kontrollige balloonikateetri terviklikkust.

- Kui kasutate sama balloonilaiendus-kateetrit uuesti, loputage balloonikateetri
luumenit 5 nagu on kirjeldatud jaotises "K
ettevalmistamine". Enne uuesti sisestamist tuleb balloonikateeter puhastada marliga, mis
on leotatud steriilsesse tavalisse soolalahusesse. Ballooni vaib vajadusel uuesti voltida,

kasutades selleks Re-Fold t66riista, nagu on kirjeldatud jaotises "Re-Fold tooriist".

KASUTUSJUHEND

EESTI

*+ Re-Fold tooriist
- See on lisakomponent, mis vdimaldab vajaduse korral ballooni uuesti mihkida.

« Tiihjendage balloon, negatiivset survet ja hoidke seda
vaakumis.
« Kontrollige visuaalselt, et balloon on ticlikult tihi.
+ Eemaldage Compliance Card'ilt Re-Fold Tool.
+ Laadige Re-Fold tdbriista mitte-kitsendatud ots styletile
+ Laadige stiil tagasi balloonikateetri distaalse otsa kaudu ja mddda balloonikateetri
proksimaalset otsa, hoides samal ajal kateetrit vaid veidi balloonist cemal.
+ Hoides kateetrit just proksimaalselt balloonist, likake Re-Fold seade balloonile
rmalt keerutava liigutusega, kuni kogu balloon on kaetud.
+ Eemaldage Smalt Re-Fold seade/stiili komplekt.
« Kontroll it voimalike
korral visake balloonikateeter ira.

+ Korvaldamine

suhtes. Visuaalse kahjustuse

- Piirast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla, halduse ja/voi kohaliku
omavalitsuse poliitikale.

14.0 Viited
Arstid peaksid viimase pracguse i kohta
balloonilaienduse valdkonnas, nagu on avaldatud American College of Cardiology
American Heart Association poolt.

Toote ohutuse ja Kliinilise joudluse kokkuvdte (SSCP) on saadaval Eudamedis: https://
cc.curopa.cu/tools/eudamed (Enne kui Eudamed saab ticlikult funktsionaalscks, palun
votke iihendust tootjaga

15.0 Garantii Vilistamine

KUIGI KATEETER, EDASPIDI "TOODE", ON VALMISTATUD HOOLIKALT
KONTROLLITUD TINGIMUSTES, EI OLE CNOVATE MEDICAL BV-L
JA SELLE SIDUSETTEVOTETEL MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE
KASUTUSTINGIMUSTE ULE. CNOVATE MEDICAL BV JA SELLE
SIDUSETTEVOTTED KEELDUVAD SEETOTTU KOIKIDEST NII VALIENDATUD
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 moeldud ega peaks olema tolgendatud vastuolus
kohustuslike kohalduvate digusaktidega.

Kui moni selle Garantii Vilistuse osa

adressil cs@cnovate.eu).

i tingimus kuulutatakse kohtu voi pideve
poolt ebaseaduslikuks, kehtetuks voi vastuolus kohalduva digusega, ei mdjuta se
Kiesoleva Garantii Vilistuse iilejinud osade kehtivust.

.

Cnovate Medical B.V.

15, 3821 AJ

Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.eu
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter KAYTTOOHJEET SUOMI

LUKEKAA KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA  Kiiytettiessi kahta ohjelankaa on oltava varovainen toisen tai molempien ohjelankojen + Uudelleenkirintitydkalu
NOUDATTAKAA KAIKKIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA, JOITA ON kicrtamisessi ja poi jotta viltetiin s on - Tami on lisivaruste, joka ilmapallon dirimisen tarvittacssa.
KUVAILTU NAISSA OHJEISSA suositeltavaa vetii yksi ohjelanka kokonaan takaisin cnnen lisélaitieen poistamista. « Tyhjenni ilmapallo ista painctta ja pid se M Vaimistaja
OHJEIDEN OHITTAMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN. Lo tyhjidssi.
10.0 Haittavaikutukset * Tarkastavisuaalscst, et flmapallo on tiysin tyhjentynyt Cnovate Medical B.V.
1.0 Laitekuvaus Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, mutta eivt rajoitu seuraaviin: P: yhjentyny! 15, 3821 AJ The
Helix (Rx-tyyppi) laite on sepelvaltimon laajennuskatetri, joka on suunniteltu + Kuolema + Poista U KAArintityl " ) Phone: +31 850 14 04 04
helpottamaan ohjelangan vaihtoa. Katetrin tydskentelypituus on 140 cm. Pallon halkaisijat + Akillinen sydininfarkti * Lataa ‘J"d?“'“"k“”“““Y"ka‘“‘T ei-huurrettu pa stylettiin. . E.mail: cs@cnovate.eu
vaihtelevat 1,0 mm:sti 4,0 mm:iin. Pallon materiaali on tehty puolikompatibelisti Pebax- * Sepelvaltimon ta ohitusleikkauksen sircen tydelinen twkos + Lataa tyyliitti varovasti takaisin katetrin distaaliseen pihin ja ohita se pallon Web: www.cnovate.eu
materiaalista halkaisijoille 1,0 mm:sti 4,0 mm:iin ja siind on nimellinen repe 14 . dissekaatio, perforaatio, repedimi tai vamma katetrin proksimaalisen pin yli N
ilmakehii. Katetin proksimazlinen varsi Koostuu naaraslitn, ok on Kiinnitetty PTFE- + Dilatoituneen aluksen restenoosi « Pitden katetria juuri proksimaalisena pallon suhteen, tySnnd
ongan ks, Neremnts o oo Uudelleenkirintityokalu pallon yli kevyesti vantivill liikkeelld, kunnes koko
Proksimaalinen varsi lityy tasaisest distaaliscen varsin, joka koostuu ulkoisesta pebax/ + Epivakaa angina pectoris ‘}';"“‘"_"9"’,"" pete:
putkesta ja jossa on palo, joka on laserhtsattu + Rytmi- ja sydéimen rytmihéiriot, mukaan lukien kammiovirind : T‘::';a‘:““:’vl‘l":;pa“u ahdollisten vaurioiden varalts, Havits ilmapalion
kummankin putken sijaitsee - Liikeaineiden reaktiot, allergisct reaktiot kontrastiainecllc Toajenmuskatetr, jos iind on nilyvi vaiots :
pallon osassa, lukuun ottamatta pallon halkaisijoita, jotka ovat alle 2,0 mm ja jotka + Hypo- tai hypertensio e
taviit keskitetyn yhden merkintikaistan. Siséputki hyviksyy standardin 0,014 tuuman  Infektio P , : A
PTCAopasinka  Sepetvttimon spasmi - Kiiyton jilkeen haviti twote ja pakkaus sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisen
" ’ ' hallituksen miriysten mukaisesti.
Opaslanka mence katetrin Kiirkeen ja ctence koaksiaalisesti ulos distaalista Rx-portista,  Arteriovenoosinen fisteli
mahdollistacn scki koaksiaalisen ohjauksen ettii nopean katetrin vaihdon yhden « Embolia 14.0 Viite
1 avulla. P varren kahdessa merkityssi osassa, Huomio: Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvit laitteeseen, tulisi raportoida Lakireiden tulisi isinti Kirjalli nykyisesti
joissa on 5 mm pikit kummassakin, osoitetaan katetin sijint subteessa joko brakizali jalle ja sen ji kiytanngstd ilmapallon dilataation osalta, kuten American College of Cardiology
tai Taméin in suunnittelu ei sisilli loumenia potilas on. ’T\"‘”‘“" “C“"“’\»‘“’Zi““"" ‘l’(’l‘J“'k“‘“"‘» N i (s5CP) "
distaaleja viri i distaaleja ia varten. wotteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma on saatavilla
Krininen hysty: palautiaa potilaiden oofteunalaksen merin lapiiisevyyden. 11.0 Materlaallt,](l)(tka ;’: tarkoitettu kiytettiviksi yhdessi Eudamedista: hitps://ec.curopa.eu/tools/eudamed (ennen kuin Eudamed on tiysin
2.0 Tmmltustapa « Sopivan ohjauslangan, katso merkinté ota yhteyt gsoliteessa cs@ eu).
Sisilté: Yksi (1) Pallon Dilataatiokatetri +20 cc ruiskun ilmapallon valmisteluun 15.0 Vastuuvapauslauseke takuun osalta
Yksi (1) Hushteluneula + Sopivan ohjauskatetrin, katso merkinti VAIKKA KATEETERI, JATKOSSA VIITATTUNA "TUOTTEESEEN", ON
Yksi (1) Kirimistyokalu + 10 ot pencpi sk mansalsin vkt VALMISTETTU HUOLELLISESTI VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, CNOVATE SYMBOLIEN SELITYS
Steriili - Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen. + Sopivan iksi 50:50 scosta ia MEDICAL BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVAT KONTROLLI
Siilytys Siilyti kuivassa, pimeiissi ja viiledssi paikassa. - Painetta osoittavan paisutuslaitteen OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN. SIKSI CNOVATE Kuvaus Symboli
. . + Hemostaasiventtiil MEDICAL BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET KIISTAVAT KAIKKI
3.0 l},(?ly"‘;?f“k”“l:'s . " i dil Jealti ) ) . TAKUUT, OLIVAT NE SITTEN SELKEITA TAI KONKREETTISIA, LITTYEN Kataloginumero
;‘OXII klkah:(iino va::(l’l on tarkoitettu stenoosin dilataatioon sepelvaltimossa tai 12.0 V.ﬂ]l?]lstaqt“".llve“‘ka Vit “ 5 TUOTTEESEEN, MYOS. MUTTA EI RAJOITTUEN, MITAAN KONKREETTISEEN )
ohitusleikkauksen siirteessd. * Valitse sopiva ﬂvm.dp‘allok-nelrl kohdeastiaan. KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUDEN TAKUUTA. CNOVATE MEDICAL Erdinumero
4.0 Indikaatiot * Poista laite sterilistd paklcauksesta. BV JA SEN LITTYVAT YRITYKSET EIVAT OLE VASTUUSSA YHDENKAAN
Pallon dilataatiokatetri on tarkoitettu stenoosin pallon dilataatioon scpelvaliimon tai + Ennen kiyttsi tarkasta huolellisesti kaikki laitteet vikojen varalta. Tarkasta HENKILON TAI ORGANISAATION LAAKARIKULUISTA TAI SUORISTA, Timapallon halkaisija
siirteen pmsmuskalcln taipumisista, le{[ymlSlﬂ tai muista vaurioista. ALA KAYTA viallista VALILLISISTA TAI SEURAUKSISTA AIHEUTUNEISTA VAHINGOISTA, JOTKA
5.0 Vasta-aiheet '_"‘}')‘““" " - . JOHTUVAT TUOTTEEN KAYTOSTA, VIRHEESTA, VIALLISUUDESTA TAI Tmapallon pituus
Katetri on vasta-aiheinen kiiytettiviksi: oista suojakupustyyli ja suojakupu. L TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA SIITA, ONKO VAATIMUS TALLAISTEN Steriloitu etyleenioksidilla STERILE
. piisep ) + Huuhtele o uoksella kiiyttien o VAHINKOJEN OSALTA PERUSTETTU TAKUUSEEN, SOPIMUKSEE
b ilman 3 stenoosia. * llman poistaminen katetrista, poista ilma katetrilta 20 cc ruiskua Kiyttden, joka on TUOTTAMUKSEEN TAI MUUHUN OIKEUSPERUSTAAN. KENELLAKAAN Yksittainen Steriili Barrigirijirjestelma
60 Kiogtiia Tywuy“zs ml p:\suu:avmcella ja osoittaa ilmapallokateri alaspiin. Kiinnita paisutuslaite EI OLE VALTUUKSIA SITOA CNOVATE MEDICAL BV:TA JA SEN LITTYVIA Suojapakkauksella Sisilli
X ilmapallon paisutusporttiin, 5 . :
Kasuajal ovat pitevid liakireiti, joilla on koulutus PTCAhan ja pallon katetrin Vm:,m ok horetin Titososassa it on sisiltavi IE/I\PT(/'\(SIA MINKAANLAISIIN ESITYKSIN TAT TAKUUIHIN TUOTTEEN Kyt ennen g
hallntan meniski. Kiytd negatiivista painetta paisutuslatteella. ALA YRITA suorittaa ennen si Y1l olevat poikkeukset ja rajoitukset eivit ole tarkoitettu civitki niit tule tulkita
7.0 Kohdepotilaspopulaatio ascttamista ilmapallon lumenin i o - ; e Ali Kiyté uudelleen ®
Potilaat, jotka tarvitsevat PTCA-hoitoa hoidon aikana. Varoitus: Ennen kuin sc astetaan kehoon, kaikki lma on poistettava ilmapallosta ja Mikili timin Takuuvasuuvapauslausekkeen osa tai ehto todetaan
8.0 Varoitukset seon korvattava muuten tai diintoon ristiriitaiseksi Varoitus &
+ Vain yhden potilaan, yhden toimenpiteen kiyttoon. ALA steriloi uudellcen ja/tai | 13,0 Kiyttoohjeet minkii tahansa toimivaltaisen tuomioistuimen toimesta, sc ¢i vaikuta timin . , o
Kyt wudelleen, koska se voi johtaa laitieen suorituskyvyn heikkenemiseen ja lsita + Sisiityksen tekniikka Takuuvastuuvapauslausekkeen jiljelli olevien osien pitevyyteen Katso kéyttohjeet tai tarkista sihkdiset kiiyttdohjeet DE]
ja riskidi. - Aseta ohjauskatetri, jossa on kiinnitetty iili, kohteen sep yrityksen verkkosivustolta
« ALA kiiyti Katetria, jos sen pakkaus on avattu tai vaurioitunut. aukkoon
« Verisuonen vahi pallon tiytetyn halkaisijan - Vie ohj j in lipi i ja ylittidksesi iipin. Tyonni Al steriloi uudelleen
tulisi vastata suurin piirtein alucen valtimon halkaisijaa juuri stenoosin proksimaalisesti ja ilmapallon katetrin distaalista Kirked ohjauslangan proksimaalisen pin yli. Varmista,
distaalisesti. ettii poistuu Johtokatetri
+ PTCA potilailla, jotka civit ole hyviksyttivii chdokkaita sepelvaltimon - Hemostaasiventtiilié on Kiristettivii vihitellen virtauksen hallitsemiseksi. Liiallinen
ohitusleikkaushoidolle, vaatii tarkkaa harkintaa, mukaan lukien mahdollinen venttiilin kiristiminen voi vaikuttaa ilmapallon tiytts-/tyhjenemisaikaan seki v
hemodynaaminen tuki PTCA:n aikana, koska timiin potilasryhmin hoito littyy erityisiin ohjauslangan liikkeescen. Sisilis
ke, ~ Seuraa Jangan yli lei yli Kiiyttien radi merkkien (numero cdustaa yksikiden méiri sisilli)
« Kun Katetri altistetaan ver sitd tulee manipuloid sijaintia ilmapallon paikantamiscksi leikkauksen yli.
fluoroskooppisen tarkkailun alaisena. ALA ryunna tai vedi Katetria takaisin, ellei pallo ole + limapallon tiytts 1, jos pakkaus on vaurioitunut
tiysin tyhjentynyt tyhjivssi, koska timé voi mahdollisesti vahingoittaa verisuonen seind. - Tayti ilmapallo vauriota Kiyttien ja PTCA-tekniik
Jos manipuloinnin aikana kohtaat vastustusta, selviti vastustuksen syy ennen jatkamista. - Jokaisen perikkiisen tiyton jilkeen arvioidaan dv,mlmm verenvirtaus CE-merkinti
« Pallon paineen ei tulisi ylittid pakkauksen etiketissi kullekin pallolle ilmoitettua - Jos merkittévi ahtauma pysyy, perikkiisid
; ; perustu in vitro -testien tuloksiin. ratkaisemiseksi. Al ylita ilmoitettua repeamispainetta (ks. merkinniit) )
Ylipaincen estimi s Kiytto. PTCA tulisi suorittaa - Vahvista tulokset fluoroskopiassa. Valmistaja
vain sai joissa hiiinen Voidaan suorittaa nopeasti + Katetrin poistaminen , , , ,
et ! : - Kiiytii negatiivista painetta tiyttlaitteesta ja varmista, ettd ilmapallo on tiysin Valmistuspiiva
« Kyt vain suositeltua pallon mynoam:lra Ilmaa tai mitdin kadsumdlsld \ralmmcnd ci tyhjentynyt o
an Koskaan Kyt pallon & - \ll(g i tInLapal‘lokal::Lrlv thauljk:Ic:nln siséin sz!li/‘llacn >amam‘. t:hjclang'(lll e
] ,, ; o o - Kun tyhjentynyt ilmapallokatetri on vedetty pois, sc tulee pyyhkia puhtaaksi
Kyt katctia canen "Kaytetivi ennent” (Viimeinen kéytifpdivimass) -péivé, joka on sideharsoilla, jotka on kostutettu steriililli normaalilla suolaliuoksella Liakinnllinen laite
ilmoitettu pakkauksessa
- Tarkasta ilmapallokatetrin cheys
9.0 Varotoimet - Jos sama ilmapallon laajennuskatetri asctetaan uudelleen. huhtele ilmapallon Yksilollinen laite-identifioija.
+ Ennen angioplastiaa Katetri tulee tarkastaa toimi istamiseksi ja Juumen Kiyttien kuten on kuvattu
varmistaaksesi, etti sen koko Ja muoto sopivat lolmenpn:eseen jo‘ﬂ varten sitd kav(elaan kchdassn "] Ennen ﬂmapaMon
+ Katetrin jirjestelmi tulisi Kiytté vain on g puhtaaksi sideharsoilla, jotka on kostutettu steriililli normaalilla
angioplastiaa suorittaneet liakirit. suolaloksell. mapallo voidaan taitaa uudelleen Kiyttien uudellcenkidrintityGkalua,
 Potilaalle tulisi antaa i io-, veri ja verisuonia kuten on kuvattu kohdassa "Uudelleenkirintityokalu”.
laajentavaa hoitoa.
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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

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

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

Vads iegist ieksa katetra gala un koaksiala secibd iznak no distala Rx piesléguma, Jaujot
gan koaksialu vadibu, gan dtru katetra mainu ar vienu standarta garuma vadu. Divas

markétas sadalas, katrd ar garumu 5 mm, atrodas proksimalaja vadi un norada katetra
stavokli attieciba pret brakiala vai femorala vadibas katetra galu. $1 dilatacijas katetra
dizains neparedz limenu Krasvielu i vai distal spiediena
mérfjumiem.

Kliniskais labums: atjaunot noradita kuga limena caurspidibu pacientiem.

2.0 Plegades veids

Viens (1) Balona Dilatacijas Katetrs
Viens (1) Izskalosanas Adats

Viens (1) letiSanas Riks

Sterils Sterilizets ar ctilena oksida gdzi. Nav pirogéns
UzglabaSana  Glabat sausd, tumsa un vésa vietd.

3.0 Nodarbo3anas

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

4.0 Norades

Balona dilatacijas katetrs ir noradits stenozétas dalas korondras artérijas vai Sunta
stenozes balona dilatdcijai, lai uzlabotu miokarda perfuziju.

5.0 Kontrindikacijas

Katetrs ir kontrindicéts lietosanai:
+ Neaizsargith kreisajd galvenajd Koronirajd areri
+ Korondiraja artzrija spazma bez bitiskas stenozes.

6.0 NodarboSanas ar lietotaju

Nodarbosands ar lictotajiem ir kompetentic arsti, kuri ir apmciti PTCA un balona katetra
vadiba.

7.0 Nodarbinato pacientu populacija

Pacienti, kuriem ir nepiecieSama PTCA arsté3anas laika.

8.0 Bridinajumi

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

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

« Lai samazindtu iespgjamo asinsvadu bojajumu, balona pietikuma diametram
jaaproximgjas asinsvadu diametram tiesi stenozes proksimalaja un distalaja puse.

« PTCA pacientiem, kuri nav pienemami kandidati koroniro arteriju Sunt&Sanas operacijai,
prasa ripigu apsvérsanu, ieskaitot iespgjamu hemodinamisko atbalstu PTCA laika, jo &1
pacientu grupa rada fpasu risku.

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

sienai. Ja manipulacijas laika rodas pretestiba, noskaidrojiet pretestibas cgloni pirms
turpinat.

« Balona spiediens nedrikst parsniegt iepaké uzradito spradziena spiedienu katram
balonam. lepaké noraditais spradziena spicdiens ir balstits uz in vitro parbaudes
rezultatiem. Parspiediena novérsanai ieteicams izmantot spiediena monitor&sanas ierici.
vajadzgtu veikt tikai slimnicas, kur var atri veikt steidzamu koronaro artériju
SuntéSanas operdciju potencidli kaitigu vai dzivibai bistamu komplikaciju gadfjuma.
 Lictojiet tikai ieteicamo balona pietikuma vide. Lai novérstu iespejamu gaisa emboliju,

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

9.0 Uzmanibas pasakumi

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

« Katetra sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti perordlas transluminalds
koronaras angioplastikas veiksana.

« Pacientam jasanem atbilstosa antikoagulanta, prettrombocitu un asinsvadu
paplaginasanas terapija.

+ Izmantojot divus vadu celvezus, jabat uzmanigam, ievie3ot, pagrieZot un nopemot
vienu vai abus vadus, lai izvairitos no saklausands. Ir ieteicams pilniba izvilkt vienu vadu

atpakal pirms jebkura papildu aprikojuma nonemsanas.

10.0 Negativie notikumi

Tespgjamie negativie efekti ietver, bet nav ierobezoti ar §adiem:

« Nave

« Akiits miokarda infarkts

* Pilniga koronrds artérijas vai Sunta oklizija

+ Koronaras asinsvadu disckeija, perforacija, plisums vai trauma

* Dilatéts asinsvadu restenoze

+ Asinosana vai hematomas

+ Nestabila stenokardija

« Aritmijas, ieskaitot kambaru fibrilaciju

+ Zalu reakeijas, alergiskas reakcijas pret kontrastvielu

 Hipo- vai hipertensija

« Infekeija

« Korondrds artérijas spazmas

+ Arteriovenozais fistulas

« Embolija

Pazinojums: Jebkuru nopictnu gadijumu, kas saistits ar ierici, vajadzetu zinot razotajam
un dalfbvalsts kompetentajai estade, kur lietotajs un/vai pacients ir registréts.

11.0 Materiili, kas jaizmanto kopa ar balona katetru, ietver:

+ Piemerotu vadibas vadu, skatieties uz iepakojuma noradi
+ 20 ce irces balona sagatavosanai
+ Piemerotu vadibas katetru, skatieties uz iepakojuma noradi
+ 10 ce vai maziku Slirces manudliem krdsojumiem
+ Piemerotu izpiSanas Skidrumu (piemeram, 50:50 sterilu maistjumu no kontrasta lidzekla
un fiziologiska Skiduma)
 Spiediena indikgjoSo izpuSanas ierici
* Hemostazes varstu

12.0 Sagatavosanas lietoSanai

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

+ Pirms lictosanas ripigi parbaudiet visas ierices, lai atrastu defektus. Parbaudiet
dilatacijas katetru uz locTjumiem, knabiSiem vai citiem bojajumiem. NEIZMANTOJIET
nekidas defektu ferfces.

+ Nonemiet aizsargbalona stiletu un balona aizsargu.
* Lictojot skalosanas adatu, izskalojiet vadibas vadu ar fiziologisko Skidumu.
. kas piepildita ar 2-3

+ Balona iz{iriSana, nonemiet gaisu no katetra, izmantojot 20
ml izpiSanas Skidruma, ar balona katetru vérstu uz leju. Pievienojiet izptiSanas ierici pie

balona izpiisanas caurules.
Parliccinieties, ka gan katetra lierna savienojuma, gan izpiSanas iericé ir redzams
o spiedienu ar izpuSanas ierici
tu balona lumenu.

kontrasta Iidzek|a menisks. Izmantojiet nega
NEMEGINIET veikt prieksizptisanas tehniku, lai izti
Bridindjums: Pirms icvictojat kermeni, no balona ir jaiznem visa gaisa un jaaizvicto
to ar kontrasta lidzel ma var rasties sareZgijumi.

13.0 LietoSanas noradijumi

levietoSanas tehnika

- levietojiet vadibas katetru ar pievienotu hemostizes virstu mérka korondra artérijas
atveré
- Virziet vadibas vadu caur vadibas katetru, lai sasniegtu un parkaptu mérka
bojajumu. Vairot balona katetra distdlo galu pari vadibas vada proksimalajam galam.
Parliecinieties, ka vadibas vads iznk no balona katetra caur vadibas vadu iziesanas
vietu.
- Hemostazes varstu pakapeniski japievelk, lai kontroletu atpakalpliismi. Parmeriga
varsta piespiediena var ictekmét balona izpiisanas/piepisanas laiku, ka ari vadibas
vadibas kustibu.
- Sekojiet balona katetru pa vadibas vadu, lai parkaptu bojajumu, izmantojot radiopabas
markgumus, lai atrastu balonu bojajuma vieta.

* Balona izptisana
- Picpas balonu, lai paplasinatu bojjumu, izmantojot standarta PTCA tehnikas
- Katras nakamas izpiSanas pec janovérte distalais asins plisma
- Ja pastav biitiska stenoze, var biit nepieciesamas turpmakas izpisanas, lai noverstu
stenozes. NEPIEPRIEKIET maksimalo izpliSanas spiedienu (skatieties uz iepakojuma
noradi)
_ Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopiju

* Katetra nones a
- Uzklajiet negativu spiedienu izpisanas iericei un parliccinictics, ka balons ir pilniba
izpli
- Izvelciet balona Katetru vadibas katetrd, vienlaikus saglabjot vadibas vada poziciju
- Kad izpists balona dilatacijas katetrs ir izvelkams, to janoslauka ar sterils laugu, Kas i
samitrinats ar sterilu fiziologisko $kidumu
- Parbaudiet balona katetra integritati
- Ja tiek ievietots tads pats balona dilatacijas katetrs, izskalojiet balona dilat
katetra vadibas vada limenu ar skalosanas adatu, ka aprakstits sadala "Sagatavosanas
lictosanai”. Pirms ievietosanas balona dilaticijas Katetru janoslauka ar sterilu laugu, kas
ir samitrinats ar sterilu fiziologisko $kidumu. Balonu var salocit atkartoti, izmantojot
atkartotu iepakojuma riku, ka aprakstits sadala "Atkrtota icpakojuma riks".

« Atkartota iepakojuma riks
~Tas ir papildu komponents, kas Jauj balonu atkartoti iepakot, ja nepieciesams.

« Izplist balonu, uzklajot negativu spiedienu izpasanas ierfcei un uzturdt vakuuma.

« Vizuali parbaudiet balonu, lai parliecinatos, ka tas ir pilniba izplisis.
+ Nonemiet atkartotu iepakojuma riku no atbilstibas Kartes
« Teladgjiet atkiirtotu iepakojuma rika neplistosu galu uz stilusa.
« Rapigi ieladgjiet stilusu atpakal caur katetra distalo galu un garbi pa balona
proksimalo galu.
+ Kamér turat katetru tiesi tuvu balonam, nospiediet atkrtotu iepakojuma riku pari
balonam maigd pagriesanas kustiba, lidz visa balons ir parklats.
* Maigi nonemict atkartotu iepakojuma rika/stilusa komplektu.
« Parbaudiet balonu iespgjamiem bojajumiem. Ja balonam ir redzams bojajums, izmest
balona katetru.
+ lzmete
- Pec lietosanas izmetiet un izmetiet produktu un iepakojumu saskand ar slimnicas,
administrativas un/vai pasvaldibas politiku.
14.0_Atsauces
Arstiem vajadzetu konsultéties ar jaunako literatiru par pasreizgjo medicinisko praksi
balona dilatacijas joma, pieméram, ki to publicgjis American College of Cardiology /
American Heart Association.
Produkta droibas un kliniskas snicguma kopsavilkums (SSCP) ir piejams Eudameda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (pirms Eudamed ir pilnigi funkcionals, lidzu,
sazinieties ar razotaju pa e-pastu cs@cnovate.eu).

15.0 Atbrivojums no garantijas
LAI ART KATETERIS, TURPMAK SAUKTS PAR "PRODUKTU", IR IZGATAVOTS,
IEVEROJOT RUPIGI KONTROLETAS APSUDZEJUMA, CNOVATE MEDICAL
BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS NAV KONTROLES PAR
APSUDZEIUMA IZMANTOSANAS APSTAKLIEM. TADEJADI CNOVATE
MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS 1ZSLEDZ
VISAS GARANTIIAS, GAN IZTEIKTAS, GAN IMPLIKETAS, ATTIECIBA UZ
PRODUKTU, IETVEROT, BET NEIEROBEZOJOTIES AR IMPLIKETO GARANTLIU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI KONKRETAM NOLUKAM. CNOVATE
MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS UZNEMEJU SABIEDRIBAS NEUZNEMSIES
NEKADU ATBILDIBU PRET NEVIENU PERSONU VAI ORGANIZACIIU 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 PRASIIUMS PAMATOIAS UZ GARANTIIU, LIGUMU,
DELIKTU VAI CITADL NEVIENAM NEPIEKRIT ARSTS, KURAM IR JEBKADA
TIESIBU PILNVARA, PIEDERIT CNOVATE MEDICAL BV UN TAS SAISTITAS
UZNEMEJU SABIEDRIBAM AR KADU PAR PRODUKTU IESPEJIAMU PASEKMI
U

al[clkuma un i mérkis nav un it &tu tikt i &

13, lai tas pretruntu speka esosajiem piemrojamiem tiestbu aktiem.

Ja tiesa vai kompetenta jurisdikcija uzskata, ka 51 garantijas atteikuma kads dalas vai
noteikums ir nelegals, neefektivs vai pretruna speka esosajiem tiesibu aktiem, tas
neietekmé §4 atteikuma un garantijas palickas derigumu.

wl

Crovate Mediczl B..
5, 3821 AJ The

Brone: 55850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

SIMBOLU IZSKAIDROJUMS

Apraksts Simbols

Kataloga Numurs
Partijas Numurs
Balona Diametrs

Balona Garums.

Sterilizéts ar Etilena Oksidu STERILE

Vienkarsa Sterila Barjeras Sistéma ar

AizsargpaketeSanu lekspusé

Izmantot Lidz

Nelictot Atkartoti

Bridinajums &
Konsultét Lietosanas Instrukciju vai Konsultgt
Elektronisks Lietoanas Instrukcijas uz Uznémuma Vietnu

Nesterilizet Atkartoti

VadiSanas Katetrs

Satura
(skaitlis apzimé vienibu skaitu ickspusé)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
CE Markgjums
Razotijs

RazoSanas Datums

Mediciniskais lerice

Unikals lerices Identifikators
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LIETUVIY K

ATIDZIAI PASISKAITYKITE VISUS INSTRUKCIJAS PIRMAI PRADEDAMI
NAUDOTI.

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

NE[VYKUS LAIKYTIS SIJ INSTRUKCIY, GALI KILTI KOMPLIKACIIY.

1.0 Prietaiso apra§ymas

Prictaisas Helix (Rx tipo) yra irdies kraujagysliy pleciamasis kateteris, skirtas paprastam
vadovy keitimui. Kateterio darbinis ilgis yra 140 cm. Baliony skersmenys svyruoja nuo
1,0 mm iki 4,0 mm. Baliono medziaga pagaminta i pusiau suderinamo Pebax medziagos
skersmenims nuo 1,0 mm iki 4,0 mm su jvertintu sprogimo slégiu 14 atmosfery. Prietaiso
prickiné asis sudaryta i$ moterisko luer jungiklio, sujungto su PTFE danga dengtu
neriidijancio plieno vamzdziu su virve.

Prickiné asis lygiai jungiasi pric distalinés asies, sudarytos i§ iSorinio pebax/nilono
vamzdzio ir triekstruzijos vidaus vamzdzio su balionu, kuriame lasertas abiejuose
vamzdzivose yra ant distalinio galo. Du radiopatiniai platinos/iridijaus markeriai yra
baliono segmente, isskyrus baliony skersmenims mazesniems nei 2,0 mm, kuriuose yra
centriniame padétyje vienas markerio juostelé. Vidaus vamzdis priima standartinj 0,014
coliy PTCA vadova.
Vadovas jeina j kateterio galy ir koaksialiai distalinio Rx lizdo, todél leidziant
abipusio lydymo vadovavima ir greitg kateterio pakeitima vienu standartiniu vadovo ilgiu.
Dvi pazymétos 5 mm ilgio dalys yra prickingje asyje ir rodo kateterio padétj atzvilgiu
brachialinio ar femoralinio vadovo kateterio galo. Sio pleciamo kateterio dizainas

eina

nenumato limens éms dazo ij arba i slegio
Klinikiné nauda: pacienty nurodyto kraujagyslés lumeno pralaidumui atkurti
2.0 Tiekimas
Turinys:  Vienas (1) Baliono Dilatacinis Kateteris

Viena (1) Skalbimo Adatélé
Viena (1) Pakartotiniam [vyniojimui Skirtas [rankis
Sterilus Sterilizuotas etileno oksido gazu. Ne-piroginis.
Saugojimas ~ Saugoti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje.
3.0 Paskirtis
Baliono dilatacinis kateteris skirtas stenozés dilatacijai Sirdies kraujagyslése arba Sunty
aortoje.
4.0 Indikacijos
Baliono dilatacinis kateteris skirtas stenozés baliono dilatacijai Sirdies kraujagyslése arba
Sunty aortoje, siekiant pagerinti miokardo perfuzija.

5.0 Kontraindikacijos
Kateteris yra kontraindikuotinas naudoti:
« Nepasargamai kairiajai pagrindinei Sirdies arterijai.
« Sirdies arterijos spazmui, jei néra reiksmingos stenozés.

6.0 Numatytas vartotojas
Numatytieji vartotojai yra kompetentingi gydytojai, turintys PTCA ir baliono kateterio
valdymo mokymus.

7.0 Numatyta pacienty populiacija
Pacientai, kuriems reikia PTCA gydymo metu.

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

9.0 Atsargumo priemonés
« Pries angioplastika kateterj reikia patikrinti funkcionalumui ir jsitikinti, kad jo dydis ir
forma tinkami numatytajai procediirai.

vieng ar abu vadus, kad i§ ¢ jama visiskai istraukti
Vieng vada pries pasalinant papildom iranga.

S lutiniai rei$kiniai
" Galimi Salutiniai poveikiai apima, bet neapsiriboja iais:
* Mirtis
+ Staigus miokardo infarktas
 Visiskas Sirdies kraujagyslés arba Sunto arterijos uzsikimsimas
+ Koronarinés arterijos disekcija, perforacija, plysimas arba traumos
 Dilatuotos kraujagyslés restenoze
+ Kraujavimas arba hematomos
+ Nestabili angina pectoris
 Aritmijos, jskaitant kambariy virpéjima
« Vaisty reakcijos, alerginé reakeija j kontrasting medziaga
 Hipo- arba hipertenzija
« Infekcija
+ Koronarinés arterijos spazmas
* Arteriovenozinis Zvirblis
+ Embolija
Pastaba: Visi rimti jvykiai, susijg su prietaisu, turéty buti praneSti gamintojui ir toje
valstybéje naréje kompetentingai institucijai, kurioje vartotojas ir/ar pacientas registruotas.

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

 Tinkamg vadova, kreipkités | ctiketes reikalavimus
+20 ce Svirkity baliono paruosimui

+ Tinkamg vadova katetrui, kreipkités j ctiketés reikalavimus

« 10 cc ar maZesnj $virksta rankiniam dazy Svirkstiui

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

+ Spaudimo rodantj ispitimo jrenginj

+ Hemostazés voZtuvy

12.0 Pasirengimas naudojimui
. P

rinkite tinkama baliono katetrg tiksliniam kraujagyslei.
+ Pasalinkite prietaisg i§ sterilios pakuot
+ Pries naudojimg atidZiai tikrinkite visas prietaisas dél defekty. Tikrinkite dilatacijos
Katetrg jlenkimams, lenkimams ar bet kokiems kitiems pazeidimams. NESINAUDOKITE
jokiais pazeistais prietaisais.

 Pasalinkite apsauginj baliono stileto ir baliono apsauga.

+ Naudojant skystinimo adaty, iSplaukite vadovo liumeny fiziologiniu tirpalu.

+ Baliono valymas, isplaukite ora i§ katetro naudodami 20 ml virksta, | kurj jpilta 2-3
ml i$piitimo medZiagos, baliono katetras turi bti nukreiptas Zemyn. Prijunkite i$paitimo

jrenginj prie baliono iSpitimo angos.

Ustikrinkite, kad tiek katetro jungtyje, tiek isptimo jrenginyje bii
medziagos meniskas. Taikykite neigiama spaudima naudodam
NEDAROMA pabandyi i§ anksto i3pasti baliono liumens,

imas: Prie§ jkiSant j kiing, i¥ baliono turi biti visiskai pasalintas oras ir
pakeistas kontrasto medZiaga. Kitu atveju gali kilti komplikacijy.

matomas kontrasto
pitimo jrenginj.

13.0 Naudojimo instrukcijos

+ 1djimo technika
- Ideékite vadovo katetra su prijungtu hemostazés voztuv | tikslinés Sirdies arterijos
atidarymg
- Pasistumkite vadova per vadovo katetra, kad pasicktuméte ir perZengtuméte tikslinj
pazeidima. Pasistumkite baliono katetro distalinj gala vir§ vadovo vadovo proksimalaus
galo. Uztikrinkite, kad vadovas iSeity i$ baliono Katetro per vadovo vadove iséjimo
viety.
- Hemostazés voztuva palaipsniui prikaukite, kad valdytuméte atgalinj srautq. Per didelis
voztuvy stiprinimas gali paveikti baliono iSpiitima/deflatacijos laikg bei vadovo vadovo
judéjima
- Stebekite baliono katetrg per vadova, kad perzengtuméte pazeidimg naudodami
radiopinigj zymeklj (-ius), kad rastuméte baliong per pazeidima.

« Baliono iptimas
- Ispaskite baliong, kad ispléstuméte paZeidima naudodami standartines PTCA
technika
- Po kiekvieno kito i§patimo turétuméte jvertinti distalinj kraujo tekéjima.
- Jei reikia, kad biity pasalinta reikiminga stenozé, gali prireikti pakartotiniy ispatimy
NEDARYKITE virsija nurodyty spragteléjimo slégj (zr. ctikete).
- Patvirtinkite rezultatus naudodami fluoroskopija.

« Katetro pasalinimas
- Taikykite neigiama slégj i ispatimo jrenginio ir patvirtinkite, kad balionas yra visiskai
ispaistas

raukite baliono katetra j vadovo katetra, i¥laikant vadovo padétj

- Istrauktam iSpiistam baliono dilatacijos katetrui jj reikia nuvalyti medvilnés pagalvéle,

mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu

- Patikrinkite baliono katetro vientisumg

- Jei reikia vél jdeti ta patj baliono dilatacijos katetra, skystinimo adatu skalaukite

baliono dilatacijos katetro vadovo limenj, kaip aprasyta skiltyje "Pasirengimas

« Kateterio sistemy turéty naudoti tik perorinés inés koronarint
praktiky turintys gydytojai.
« Pacientui turéty biti skiriamas i i i ir

kraujagysles pleciantis gydymas.
« Naudodamiesi dviem vady vedimais, biikite atsargiis, jvedant, pasukant ir istraukiant

i". Prics jkisima baliono dilatacijos katetrg reikia nuvalyti medvilnés
pagalvéle, mirkyta steriliu fiziologiniu tirpalu. Baliong galima vél sulenkti naudojant
persuvimo irankj, kaip aprasyta skyriuje "Persukimo jrankis", kuris aprasytas skyriuje
"Persukimo jrankis"

+ Persukimo jrankis
- Tai yra papildoma dalis, kuri leidzia baliong persuvti i§ naujo, jei reikia
« Ispiskite baliong, taikydami neigiamy slégj i$ iSpatimo jrenginio ir palaikykite
vakuumo biisenoje.
« Vizualiai patikrinkite baliong, kad jsitikintuméte, jog jis visi
« Pagalinkite persukimo jrank; i¥ atitikties kortelés.
« Ikraukite persukimo jranko neplétos galvutés i stiluta
« Atsargiai jkraukite stilyta atgal per katetro distalinj gala ir pracikite per baliono
proksimaly galg.
« Laikydami katetrg tiesiai pries baliona, persukimo jrankio/stilito rinkinj mazaisis
pasukite mazaisiais pasukimu, kol visas balionas bus padengtas.
« Atsargiai pasalinkite persukimo jrankio/stilito rinkinj.
« Patikrinkite baliong dél galimy pazeidimy. Jei baliono pavirsiuje yra matomo
pazeidimo, jj atminkite.
+ Likvidavimas
- Po naudojimo produkto ir pakuotés ismesti ir imesti atitinkamai ligoninés,
administracines irfarba vietos vyriausybés politikos.

14.0 Nuorodos

jams patariama su medicinos praktikos literatiros
apie baliono dilatacija, pavyzdziui, American College of Cardiology / American Heart
Association, kurig jie paskelbé.

Produkto saugos ir klinikinés veiklos santrauka (SSCP) yra prieinama Eudamed: https://
cc.curopa.eu/tools/eudamed (kol Eudamed yra pilnai veikiantis, prasome susisickti su
‘gamintoju adresu cs@enovate.eu).

15.0 Atsisakymas nuo Garantijos

NEATSIZVELGDAMA | TAL KD KATETERIS, TOLESNIAIS NUSAKYMUOSE
VADINAMAS "PRODUKTU", BUVO GAMINTAS PRIZIURINTI
KONTROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, CNOVATE MEDICAL BV IR JO
FILIALAI NETURI KONTROLES PRIEZASTIMIS, KOKIOMIS 810 PRODUKTO
NAUDOJIMO SALYGOS. DEL $10S PSASTO CNOVATE MEDICAL BV IR JO
FILIALAI ATSISAKO VISU GARANTIU, TIEK ISREIKSTU‘ TIEK NUMANYTU,
SUSIUSIY SU PRODUKTU, [SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KURIA
NUMANYTA GARANTIJA DEL PREKYBOS GERO ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAM NAUDOJIMO TIKSLUL CNOVATE MEDICAL BV IR JO FILIALAT
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 P/\REISKIMU AR GARANTIU, SUSIUSIY SU PRODUKTU.

Paminéti iSimtys ir apribojimai nebuvo sukurti ir neturéty bati interpretuojami kaip
priestaraujantys taikomam teisés akty privalomoms nuostatoms.

Jei bet kuris $io Garantijos Atsisakymo dalis ar sqlyga bus laikoma neteiséta,
negaliojancia arba prietaraujancia taikomai teisei pagal teismo ar kompetentingos
institucijos nutarima, tai neturés jtakos likusiy Sio Garantijos Atsisakymo daliy galiojimui.
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HeI].X PTCA Balloon Dilatation Catheter

LAS NOGA ALLA INSTRUKTIONER INNAN DU ANVANDER.

FOLJ ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM ANGES I
DESSA INSTRUKTIONER.

OM DU INTE FOLJER DEM KAN DET MEDFORA KOMPLIKATIONER.

1.0 Beskrivning av enheten
Enheten Helix (typ Rx) ér en koronar dilatationskateter avsedd for enkel utbytning av
Kateterns ingd ir 140 cm. varierar fran 1,0 mm

till 4,0 mm. ialet dr tillverkat av et s Pebax-material for
diametrar fran 1,0 mm till 4,0 mm med ett nominellt bristtryck pa 14 atmosfirer. Den
proximala axeln pi katetern bestar av en honkoppplare kopplad till en PTFE-belagd
rostfii stalror med en trid.

Den proximala axeln ansluter smidigt ill en distal axel bestdende av en yttertub av pebax
nylon och en tri-extruderad innertub med en laser svetsad ballong pa bada tuberna i distal
dinde. Tvi radiopaka platinair 5 finns inom med
undantag for ballongdiametrar mindre &n 2,0 mm, som inkluderar en centralt placerad
enskild markor. Den innertub accepterar en standard 0,014 tum PTCA-guide trid.
Guide-traden gr in i kateterns spets och avancerar koaxiellt ut ur den distala Rx-porten,
vilket méjliggdr bade koaxial vigledning och snabb utbyte av katetern med en enda
standardlingd guide-trad. Tvd markerade scktioner med 5 mm liingd vardera finns pa den
proximala axeln och indikerar ateterns position i firhéllande till spetsen av antingen
en brachial cller femoral vi K fonen av denna i

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

10.0 Biverkningar

Majliga biverkningar inkluderar, men r inte begrénsade till foljande:
« Dod

- Akut hjirtinfarkt

+ Total ocklusion av koronarartiiren eller bypass-graft

 Dissektion, perforation, rupture eller skada pa koronarkrlet

+ Restenos av det dilaterade Kirlet

+ Blédning eller hematom

 Instabil angina

+ Arytmier, inklusive ventrikelflimmer

+ Likemedelsreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmedel

+ Hypo- eller hypertoni

+ Infektion

« Koronarartirspasm

* Arteriovends fistel

« Emboli

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

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

2.0 Leveranssiitt
Innehall:  En (1) Ballongdilatationskateter
En (1) Spolvattnal
Ett (1) Omlindningsverktyg
Steril Steriliserad med etylenoxidgas. Ej pyrogen.
Forvaring  Forvara pa en torr, mork och sval plats.
3.0 Avsett anviindningsomride
Ballongdilatationskatetern éir avsedd for dilatation av stenoser i kranskirl eller bypass-
graft.
4.0 Indikationer
Ballongdilatationskatetern dr indicerad for ballongdilatation av den stenotiska del av ett
kranskiirl eller bypass-grafi-stenos i syfie att forbiittra myokardiell perfusion.
5.0 Kontraindikationer
Katetern ér kontraindicerad for anvindning vid:
« Oskyddad viinster huvudkranskirl.
« Kranskirlspasm i franvaro av signifikant stenos.
6.0 Avsedd anvindare
Avsedda anviindare dr kompetenta likare med trining inom PTCA och hantering av
ballongkateter.

7.0 Avsedd patientpopulation
Patienter som behdver PTCA under behandling.

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

11.0 Material som ska ind
inkluderar:

och/eller patienten ir etablerad.

med en b

BRUKSANVISNING

SVENSKA

+ Lamplig styrvajer, se etikettens krav
+20 cc spruta for ballongforberedelse

+ Lamplig styranordning, se ctikettens krav.

+ 10 ce eller mindre spruta for manuella firginjektioner

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

 Tryckindikerande inflationsanordning

+ Hemostas ventil

12.0 Forberedelse for anviindning

« Viilj en limplig ballongkateter for malartiren.

+ Ta bort enheten frin steril forpackning.

+ Innan anvindning, undersok noggrant alla enheter efter defekter. Undersok
dilatationskatetern efter bajningar, kinks cller andra skador. ANVAND INTE ndgon
defekt enhet.

+ Ta bort det skyddande ballongstilet och ballongskyddet.

+ Anviind sko dlen for att skolja styrvay med saltldsning.

+ Ballongrensning, rensa luft frén katetern med en 20 cc spruta fylld med 2 till 3 ml
inflationsmedium med ballongkatetern som pekar neddt. Fiist en inflationsanordning pi
ballongens inflationsport.

Se till att en menisk av kontrastmedium r synlig i bide kateterluftkontakten och
inflationsanordningen. Anvind negativt tryck med inflationsanordningen. FORSOK INTE
anviinda i att rengdra

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

13.0 Anvindarinstruktioner

+ Inforing steknik
- Placera styranordningen med en hemostasventil ansluten i dppningen till
mélkiirlartiren.

- Avancera styrvajern genom styranordningen for att na och korsa mélskadan. Avancera
distala spets dver proximala nden av styrvajern. Se till att styrvajern

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

limnar ballongkatetern genom styrvajerutgingen.
- Hemostasventilen bor gradvis dras 4t for att kontrollera bakatflode. Overdriven

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

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

« Anviind endast For att forhindra

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

« Anvind katetern fore "Anvind fore" datumet (utgdngsdatum) som anges pi
forpackningen.

9.0 Forsiktighetsatgirder

« Innan angi bor katetern for att verifiera itet och sikerstilla
att dess storlek och form iir limpliga for den procedur den ska anvindas till.

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

« Limplig antil antiplatelet och bor ges till patienten.
* Vid anvindning av tvi stycken styrvajrar bor forsiktighet iakttas vid inforande,
vridning och borttagning av en eller bda styrvajrarna for att undvika snirjning. Det

kan paverka ballongens inflation/deflationstid samt rérelsen hos styrvajern.
- Folj ballongkatetern dver styrvajern for att korsa skadan med hjilp av radiopaka
markdr(er) for att lokalisera ballongen 6ver skadan.
+ Ballong inflation
- Inflammera ballongen for att dilatera skadan med standard PTCA-teknik.
- Efter varje efterfoljande inflation bor distalt blodflode utvirderas.
- Om en signifikant stenos kvarstdr kan efterfoljande inflationer krivas for att 1dsa
stenosen. OVERSKRIDA INTE den angivna bristirycket (se etikettering).
- Bekriifta resultaten med fluoroskopi.
+ Avligsnande av katetern
- Applicera negativt tryck pé inflationsanordningen och bekrifia att ballongen ir fullt
deflaterad
- Dra tillbaka i medan bibehdlls.
- Efter det att den deflaterade ballongdilateringskatetern har dragits tillbaka, ska den
torkas ren med gasvitv indrinkt i steril fysiologisk saltlsning.
- Inspektera ballongkateterns integritet.
- Om samma ballongdilateringskateter ska sittas in igen, skolj styrvajerlumen i
ilateri med ingsnalen enligt beskrivningen i avsnittet
" for . Innan dterinfo ska
torkas ren med gasvav indrinkt i steril fysiologisk saltldsning. Ballongen kan vikas om
med hiilp av omslagsverktyget enligt beskrivningen i avsnittet "Omslagsverktyg".
Omslagsverktyg
- Detta ir en tillbehdrsdel som mdjligedr att ballongen kan vikas om vid behov.
« Deflatera ballongen genom att applicera negativt tryck pé inflationsanordningen och
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upprétthll under vakuum
+ Visuellt inspektera ballongen for att bekrifta att den dr fullt deflaterad.
*Tabort frin i
« Ladda det icke-uppblésta dnden av omslagsverktyget pé stilett.
« Ladda forsiktigt stilett tillbaka genom distala dnden av katetern och forbi proximala
inden av ballongen.
* Medan du hiller i katetern precis proximalt for ballongen, skjut omslagsverktyget
ver ballongen i en mjuk vridande rérelse tills hela ballongen i tickt
« Ta forsiktigt bort omslagsverktyget/stilettmonteringen.
+ Inspektera ballongen for eventuell skada. Kassera ballongkatetern om det finns
ndgon synlig skada pa ballongen.
+ Bortskaffande
- Efter anvindning, kassera och sliing produkten och forpackningen enligt sjukhusets,
administrativa och/eller lokala myndigheternas policy.

14.0 Referenser

Likare bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk praxis for ballongdilatation,
sdsom publicerat av American College of Cardiology / American Heart Association.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) for produkten finns tillginglig
i Eudamed: https://ec.curopa.cu/tools/eudamed (Innan Eudamed 4r helt fungerande,

viinligen kontakta tillverkaren pa cs@cnovate.eu).

15.0 Friskrivning av Garanti

TROTS ATT KATETERN, HADANEFTER REFERERAD TILL SOM "PRODUKTEN",
HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN,
HAR CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES INGEN KONTROLL
OVER DE VILLKOR UNDER VILKA DENNA PRODUKT ANVANDS. DARFOR
FRISKRIVER SIG CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES FRAN ALLA
GARANTIER, BADE UTTRYCKTA OCH UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE
PA PRODUKTEN, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SARSKILT ANDAMAL. CNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES
SKA INTE VARA ANSVARIGA INFOR NAGON INDIVID ELLER ORGANISATION
FOR MEDICINSKA KOSTNADER ELLER DIREKTA, INDIREKTA ELLER
FOLIDVERKNINGSSKADOR ORSAKADE AV ANVANDNING, FEL, AVVIKELSE
ELLER FUNKTIONSFEL I PRODUKTEN, OAVSETT OM KRAV PA ERSATTNING
FOR SADANA SKADOR BYGGER PA GARANTI, KONTRAKT, OAKTSAMHET
ELLER ANNAN GRUND. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA
CCNOVATE MEDICAL BV OCH DESS AFFILIATES TILL NAGRA UTFASTELSER
ELLER GARANTIER AVSEENDE PRODUKT!
De undantag och begrinsningar som anges ovan i inte avsedda och bor inte tolkas som
stridande mot i itillimplig

Om nigon del eller term i denna Friskrivning av Garanti anses vara olaglig, ogiltig
eller i konflikt med tillimplig lag av en domstol eller behdrig myndighet paverkar inte
giltigheten av de aterstiende delarna av denna Friskrivning av Garanti.
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i 15, 3821 AJ The
Phone: +31 850 14 04 04
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Web: www.cnovate.eu

FORKLARING AV SYMBOLER

Beskrivning

Symbol

Katalognummer
Chargenummer
Ballongdiameter
Ballongliingd

Steriliserad med etylenoxid

Enkel Steril Barriirsystem med skyddande
forpackning inuti

Anviind fore
Anviind inte igen
Varning

Konsultera anvindarinstruktionerna eller konsultera
clektroniska anviindarinstruktioner pd foretagets webbplats

Inte atersterilisera

Ledkateter

Innehall
(siffran representerar antalet enheter inuti)

Anviind inte om forpackningen r skadad

CE-mirkning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk enhet

Unik enhetsidentifierare
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