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Ze el and PTA Balloon Dilatation Catheter SC OTW***

1.0 Device Description
The Zeeland is an Over the Wire (OTW) peripheral balloon catheter, specially designed
for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA). It is a coaxial double lumen catheter
with a balloon located near the distal tip. One lumen is used for inflation of the balloon and
accessed via the side leg port. The second lumen, starting at the straight entry port, allows
access to the distal tip of the catheter for guide wire insertion (max.0.014/0.36mm). The
balloon has two radiopaque markers for positioning the balloon relative to the stenosis.
The radiopaque marker bands indicate the dilating section of the balloon and aid in balloon
placement. The balloon is dilated using the side leg port, at which the balloon material
expands to a known diameter at specific pressure. The working pressure range for the
balloon is between the nominal size pressure and the rated burst pressure. All balloons
distend o sizes above the nominal size at pressures greater than the nominal pressure. The
design of this dilatation catheter does not incorporate a lumen for distal dye injections or
distal pressure measurements.
Device performance characteristics:
Nominal Pressure (NP): 6 atm
Rated Burst Pressure (RBP): 14 atm

2.0 Clinical benefit
The intended clinical benefit s to restore the patency of indicated vessel lumen.
The indicated vessels include iliac, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal, and renal
arterics, and native or synthetic arteriovenous dialysis fistulac and post-stent dilation. The
clinical benefits of treatment of symptomatic Peripheral Artery Discase are:
+ 0 inhibit the progression of PAD
+ 10 reduce cardiac and cerebrovascular events
« 10 reduce the risk of peripheral arterial events in an aneurysm
« 10 reduce pain
« to improve mobility/walking performance and quality of life

3.0 How supplied
+ Contents:
« One (1) Balloon Dilatation Catheter
+ One (1) Re-wrap Tool
+ Sterile  sterilized with cthylene oxide gas. Non-pyrogenic.
« Storage  Store in a dry, dark, cool place

4.0 Intended use
The Zeeland Balloon Dilatation Catheter is intended for dilatation of stenosis and post-
deployed stent in the peripheral vasculature.

5.0 Indications
+The balloon dilatation catheter is intended to dilate stenoses in the iliac,
femoral,ili popliteal, i iteal, and renal arteries, and for the treatment
ofobstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
+This device s also indicated for stent dilatation post-deployment in the
peripheralvasculature.

6.0 Intended Users
Intended users are the competent physicians who have the training of PTA Balloon catheter
management.

7.0 Intended Patient Population
Patients with symptomatic ischemic peripheral artery disease needing PTA during
treatment.

8.0 Contraindications
None known for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA).
*The Zeeland PTA Catheter is contraindicated for use in the coronary arteries orthe
neurovasculature. It is also contraindicated when unable to cross the targetlesion with a
guidewire.

9.0 Warnings

he Zeeland PTA Dilatation Catheter is not intended for use in the coronaryarteres

«This device should only be used by physicians who are experienced and have athorough
understanding of the clinical and technical aspects of PTA. For singlepatient, single
procedure use only. Do NOT resterilize and/or reuse it, as this canpotentially result in
compromised device performance and increase risk of inappropriate resterilization and
cross ion. Catheters and be discarded after one procedure.
They are extremely difficult to cleanadequately after being exposed to biological materials
and may cause adversepatient reactions if reused, Cleaning these products may alter their
structuralproperties. Accordingly, CNOVATE Medical will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from reuse of the catheter.

Do NOT use the catheter if its package has been opened or damaged

To reduce the potential for vessel damage the inflated diameter of the balloon
shouldapproximate the diamcter of the vessel just proximal and distal to the stenosis

this may result in the shaft breaking, Instead, prepare a new catheter.
+Use the catheter prior to the Use by date (Expiration Date) specified on thepackage

10.0 Precautions
+The catheter system should be used only by physicians trained in the performance of
percutaneous transhuminal angjoplasty.
*Appropriate anticoagulation, antiplatelet and vasodilator therapy should be administered
to the patient
Do not use ifinner package is damaged or opened.
«Use prior to the expiry date.
«Carefully inspect the catheter prior to use to verify that the catheter has not been
damagedduring shipment and that its size, shape and condition are suitable for the
procedure for which it is to be used.
“Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is used.
Flush or rinse all products entering the vascular system with sterile isotonic saline
or a similasolution via the guide-wire access port prior to use. Consider the use of
systemicheparinization.
+When the system is introduced into the vascular system, it should be manipulated
onlyunder high quality fluoroscopy.
*The Zeeland PTA Catheter must always be introduced, moved and or withdrawn over
aguide wire (max.0.014/0.36mm).
+Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated.
*Do not advance the Zeeland PTA Catheter against significant resistance. The cause

fr should be ined via and remedial action taken.

«The minimal acceptable guiding catheter or introducer sheath French size is printed on
the package label. Do not attempt to pass the Zeeland PTA Catheter through a smaller size
guidingcatheter or sheath introducer than indicated on the label.
*The size of the inflated balloon should be selected not to exceed the diameter of the
arteryimmediately distal or proximal to the stenosis.
«Inflation in excess of the rated burst pressure may cause the balloon to rupture.
«Not intended for pressure monitoring or injection of contrast media or other fluids
«This product may become a biological hazard after use. Dispose and discard inaccordance
with accepted medical practice and applicable laws and regulations.
Caution: Larger models of Zeeland PTA balloon catheter may exhibit slowerdeflation
times particularly on long catheter shafts.

11.0 AdverseEvents
Complications associated with the use of the Zeeland PTA catheter are similar to
thoseassociated with standard PTA procedures. Possible adverse effects include, but are
notlimited to the following
Puncture related.
*Local hematoma
«Local hemorrhage
*Local or distal thromboembolic episodes
*Thrombosis
*Arterio-venous fistula
+Pscudoancurysm
*Local infections
Dilatation related
«Acute surgical
<Dissection in the dilated artery wall
+Perforation of the artery wall
“Prolonged spasms
*Restenosis of the dilated artery
“Total occlusion ofthe peripheral artery
Angiography related
Allergic reaction to contrast medium
«Arthythmias
*Death
“Drug reactions
*Endocarditis
“Hypotension
*Pain and tenderness
«Sepsis/infection
*Short-term hemodynamic deterioration
«Systemic embolization
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

12.0 Matd s to be used in combination with a balloon catheter include:
+Guiding catheter(s) and / or introducer sheath(s) in the appropriate size andconfiguration
for the selected vasculature (if applicable). See product label forspecific device

*When the catheter is exposed to the vascular system, it should be i while
undehigh-quality fluoroscopic observation. Do not advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is met during manipulation, determine
the cause of the resistance before proceeding.

+Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). Refer to the product
labefor device specific information. The RBP is based on results of in vitro testing, At least
99.9%of' the balloons (with a 95% confidence) will not burst at or below their RBP. Use of
ap ing device is to prevent over-pressurization.

«Use only the recommenkded balloon inflation medium. Never use air or any gaseous
mediumto inflate the balloon.

Do not use, or attempt to straighten,

catheter if the shaft has become bent or kinked as

«Suitable guide wire, see product label for specific device compatibility.

+20cc syringe for balloon preparation

+10cc or smaller syringe for manual dye injections

+Appropriate inflation medium (e.g. 50:50 sterile mixture of a contrast medium andsaline)
«Pressure-indicating inflation device

*Hemostasis valve

13.0 Preparation for Use
1. Select an appropriate balloon catheter for the target vessel
2. Remove the device from the sterile packaging

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

4. Remove the protective balloon stylet and balloon protector

5. Balloon Purging, purge air from the catheter using a 20cc syringe filled with 2 to

3ml ofthe inflation medium with the balloon catheter pointing downward. Attach

an inflationdevice to the balloon inflation port. Ensure that a meniscus of contrast
‘medium isevident in both the catheter luer connector and the inflation device. Apply
negativepressure with the inflation device. Do NOT attempt Pre-Inflation technique to
purge theballoon lumen.

Caution: All air shall be removed from the balloon and displaced with contrastmedium
prior to inserting into the body. Otherwise complications may oceur.

14.0 Instruction for Use

“Insertion Technique
- Place the guiding catheter or introducer sheath, with a hemostatie valve attached ,in the
orifice of the target artery
-Advance the guide wire through the guiding catheter or introducer sheath to reach and
cross the target lesion. Advance the distal tip of the balloon catheterover the praximal end
of the guide wire, Ensure that the guide wire exits the balloon catheter through the guide
wire exit location
-The hemostasis valve should be gradually tightened to control back flow.
Exeessive valve tightening may afleet balloon inflation/delation time as welll as
movement of the guide wire.
“Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion using the radiopaquemarker(s)
to locate the balloon across the lesion

*Balloon Infation
-Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTA 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 butst pressure (see labeling).
- Confrm the results with fluoroscopy

“Remowing the Catheter
- Apply negative pressure to the inflation device and confirmn that the balloon ifully
deflated

50 as to contravene mandatory provisions of applicable law, If any part orterm of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflictwith applicable law
by a court or competent jurisdiction, the validity of the remainingportions of this Disclaimer
of Warranty shall not be affected

v [——
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Explanation of Symbols

-Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter or introducer
preserving guide wire position
-After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should be wipedclean with
gauze soaked with sterile normal saline
-Inspect the balloon catheter integrity
-If reinserting the same balloon dilation catheter, fush the guide wire lumen ofthe balloon
dilatation catheter using the flushing needle as described in thePreparation for Use
section, Prior to reinsertion, the balloon dilatatiarcatheter 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-FoldTool 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
*Remsowe the Re-fold Tool from Compliance Card
+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 cowered
«Gently remove the re-fod device/stylet assembly
«Inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon catheter if there is any
visual damage present on the balloon.

“Disposal
- After use, dispose and discard the product and packaging in accordance with hospital
administrative and/or local government policy.

15.0 Reference
Physicians should consult recent literature on current medical practice on balloondilatation,
such as published by American College of Cardiology/American HeartAssociation.

16.0 Disclaimer of Warranty
ALTHOUGH THE CATHETER HEREAFTER REFERRED TO ASPRODUCT,HASBEEN
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS,CNOVATE
MEDICAL B.V. AND ITS AFFILIATES HAVE NO CONTROL OVER CONDITIONS
UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED.CNOVATE MEDICAL BAND ITS
AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTHEXPRESSED
AND IMPLIED, WITH RESPE THE PRODUCT, INCLUDING,BUT NOT
LIMITED TO,ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE.CNOVATE MEDICAL B.V.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 DAMAGESIS BASED UPON WARRANTY.
CONTRACT.TORT OR OTHERWISE.
NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND CNOVATE MEDICAL B.V. AND
ITS AFFILI TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RES
THE PRODUCT.
The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not beconstrued

Description Symbol

Catalog Number
Lot Number
Balloon Diameter
Balloon Length
Sterilized Using Ethylene Oxide [STERILE[EQ)

Single Sterile Barrier System With Protective Packaging Inside
Use-by date
Do not re-use

Caution

company website

Do Not Resterilize

Consult instructions for use or electronic instructions for use on [Ii]
Guide wire (Maximum) \é*—>
Guiding Catheter

Introducer Sheath (Minimum)

Do not use if package damaged

Contents
(numeral represents quantity of units inside)

Date Of Manufacture
Manufacturer

Medical Device

Unique Device Identifier

CE Mark
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Z e el aIl d Catéter de dilatacion con balon PTA SC OTW**™*

T.0 Descripeion del dispositivo
El Zeeland es un catéter periférico con balén Over the Wire (OTW), especialmente discfiado
para la angioplastia transluminal percutdnea (ATP). Se trata de un catéter coaxial de doble
lumen con un balén situado cerca del extremo distal. Un lumen se utiliza para
El segundo lumen, que comienza en el puerto de entrada recto, permite el acceso a la punta
distal del catéter para la insercion de la aguja guia (méx. 0.014/0.36 mm). El balén tiene dos
marcadores radiopacos para posicionarlo en relacién con la estenosis. Las bandas marcadoras
radiopacas indican la seccion de dilatacién del globo y ayudan a colocarlo. El globo se dilata
utilizando el puerto de la pata lateral, en el que el material del globo se expande hasta un
didmetro conocido a una presion especifica. El intervalo de presién de trabajo del globo estd
comprendido entre la presion nominal del tamafio y la presion nominal de rotura. Todos los
balones se dilatan a tamaiios superiores al tamafio nominal a presiones superiores a la presion
nominal. El disefio de este catéter de dilatacion no incorpora un lumen para inyecciones distales
de colorante o mediciones distales de presion.

Caracteristicas de jento del i
Presion nominal (PN): 6 atm
Presion de rotura nominal (RBP): 14 atm

2.0 Beneficio clinico
El beneficio clinico previsto es restaurar la permeabilidad del lumen del vaso indicado.
Los vasos indicados son las arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal,
asi como las fistulas arteriovenosas de didlisis nativas o sintéticas y la dilatacion posterior a la
colocacion de un stent.
y renales, asi como fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas para didli
posteriores a la colocacién de endoprotesis. Los
beneficios clinicos del tratamiento de la arteriopatia periférica sintomética son:
« para inhibir la progresion de la EAP
« reducir los eventos cardiacos y cerebrovasculares
 reducir el riesgo de eventos arteriales periféricos en un ancurisma
« reducir el dolor
« mejorar la movilidad/la marcha y la calidad de vida

s y dilataciones

3.0 Como se suministra
« Contenido:
+ Un (1) Catéter de Dilatacion con Globo
+ Una (1) Herramienta de envoltura
il Esterilizado con gas de éxido de etileno. No pirogénico,
« Almacenamiento  Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco

4.0 Uso previsto
El catéter de dilatacién con balén Zeeland estd destinado a la dilatacién de estenosis y stent
post-desplegado en la vasculatura periférica.

5.0 Indicaciones
« El catéter de dilatacion con balon esta destinado a dilatar estenosis en las arterias iliaca,
femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal, y para el tratamiento de lesiones
obstructivas de fistulas arteriovenosas de didlisis nativas o sintéticas.

« Este dispositivo también esti indicado para la dilatacion del stent tras su implantacion en la
vaseulatura periférica.

6.0 Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los médicos competentes con formacion en el manejo de catéteres de
balén de ATP. de PTA.

7.0 Poblacién de pacientes prevista
Pacientes con arteriopatia periférica isquémica sintomética que necesiten ATP durante el
tratamiento.

8.0 Contraindicaciones
+ Ninguna conocida para la angioplastia transluminal percutdnea (ATP).
* El catéter de ATP Zeeland est contraindicado para su uso en las arterias coronarias o la
También estd cuando no se puede atravesar la lesion diana con

una guia.

9.0 Advertencias
« El catéter de dilatacion Zeeland PTA no estd disefiado para su uso en las arterias coronarias,
« Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con experiencia y que conozcan a
fondo los aspectos clinicos y técnicos de la ATP. NO lo reesterilice ni lo reutilice, ya que ello
podria comprometer el funcionamiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilizacién
inadecuada y contaminacion cruzada. Los catéteres y accesorios deben desecharse después de
un procedimiento. Son extremadamente dificiles de limpiar adecuadamente después de haber
estado expuestos a materiales biolgicos y pueden causar reacciones adversas en el paciente
si se reutilizan. La limpieza de estos productos puede alterar sus propiedades estructurales. En
consecuencia, CNOVATE Medical no serd responsable de ningiin dafio directo, incidental o
consecuente que resulte de la reutilizacion del catéter.
+ NO utilice el catéter si su envase ha sido abierto o dafiado.
« Para reducir la posibilidad de dafar el vaso, el didmetro inflado del balén debe aproximarse al
didmetro del vaso justo proximal y distal a la estenosis.
« Cuando ¢l catéter estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion
fluoroscpica de alta calidad. No avance i retraiga el catéter a menos que el globo esté
completamente delatado bajo vacio. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion,
determine la causa de la resistencia antes de proceder.
« La presi6n del balén no debe superar la presion de rotura nominal (RBP). Consulte la etiqueta
del producto para obtener informacion especifica del dispositivo. La PBR se basa en los
resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los balones (con una confianza del 95%)
no estallardn a su PBR o por debajo de ella. Se recomienda el uso de un dispositivo de control
de la presion para evitar la sobrepresurizacion.

~ Utilice Gnicamente el medio recomendado pa
medio gaseoso para inflar el globo.

« No utilice ni intente enderezar una sonda si el vistago esti doblado o retorcido, ya que podria
romperse. En su lugar, prepare una sonda nueva.

« Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en el envase.

nflar el globo. No utilice nunca aire ni ningan

10.0 Precauciones
« El sistema de catéter sdlo debe ser utilizado por médicos formados en la realizacion de
angioplastia transluminal percutdnea.

« Debe administrarse al paciente un tratamiento anticoagulante, antiagregante plaquetario y
vasodilatador adecuado.

« No utilizar si el envase interior estd dafiado o abierto,

« Utilizar antes de la fecha de caducidad.

+ Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de utilizarlo para verificar que no ha sufrido dafios
durante el envio y que su tamaito, forma y estado son adecuados para el procedimiento en ¢l que
se va a utilizar.

+ Deben tomarse precauciones para prevenir o reducir la coagulacion cuando se utiliza cualquier
catéter.Lave o enjuague todos los productos que entren en el sistema vascular con solucién

a isotonica estéril o una solucion similar a través del puerto de

de suuso.

« solucién similar a través del puerto de acceso del cable guia antes de su uso. Considerar el uso

de heparinizacién sistémica.

+ Cuando el sistema se introduce en el sistema vascular, s6lo debe manipula

de alta calidad

« El catéter PTA Zeeland debe introducirse, moverse o retirarse siempre sobre un alambre guia

(méx. 0,014/0.36 mm),

« Nunca intente mover el cable gufa cuando el globo esté inflado.

« No haga avanzar el catéter Zeeland PTA contra una resistencia significativa. La causa de la

resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y deben tomarse medidas correctoras.

« El tamafio francés minimo aceptable del catéter guia o de la vaina introductora estd impreso en

la etiqueta del envase. No intente pasar el catéter de ATP Zeeland a través de un catéter guia o

una vaina introductora de tamafio inferior al indicado en Ia etiqueta.

« El tamafio del balén inflado debe seleccionarse de forma que no supere el didmetro de la

arteria inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

+ Un inflado superior a la presion de rotura nominal puede provocar la rotura del globo.

« No esté destinado a la monitorizacion de Ia presién ni a la inyeceion de medios de contraste u

otros fluidos.

+ Este producto puede convertirse en un peligro biolégico después de su uso. Eliminar y

desechar de acuerdo con la prictica médica aceptada y las leyes y reglamentos aplicables.

Precaucién: Los modelos mis grandes de catéter balon Zeeland PTA pueden presentar

tiempos de desinflado mis lentos, especialmente en los vistagos de catéter largos.

se bajo fluoroscopia

11,0 Acontecimientos adversos
Las complicaciones asociadas al uso del catéter de ATP Zeeland son similares a las asociadas
a los procedimientos de ATP estandar. Los posibles efectos adversos incluyen, entre ofros, los
siguientes

Relacionado con la puncion
*Hematoma local
~Hemorragia local
*Episodios tromboembolicos locales o distales
“Trombosis
<Fistula arterio-venosa
*Pseudoancurisma
“Infecciones locales
Relacionadas con la dilatacion
*Reoclusion aguda que requiere intervencion quirirgica
“Discccion en la pared arterial dilatada
+Perforacion de la pared arterial
+Espasmos prolongados
*Reestenosis de la arteria dilatada
+Oclusién total de la arteria periférica
Relacionadas con la angiografia
*Reacci6n alérgica al medio de contraste
Arritmias
*Muerte
*Reacciones medicamentosas
*Endocarditis
“Hipotension
“Dolor y sensibilidad
*Sepsis/infeccion
«Deterioro hemodindmico a corto plazo
“Embolizacién sistémica
Aviso: cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debers
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el
usuario y/o el paciente estén establecido

12.0 Los materiales que deben utilizarse en combinacion con un catéter de balén incluyen:
« Catéter(es) guia y/o vaina(s) introductora(s) del tamafio y configuracion adecuados para
la vasculatura seleccionada (si procede). Consulte la etiqueta del producto para conocer la
compatibilidad especifica del dispositivo.
« Cable guia adecuado, consulte la etiqueta del producto para conocer la compatibilidad
especifica del dispositivo.
« Jeringa de 20 cc para la preparacion del globo
« Jeringa de 10 ce 0 menor para inyecciones manuales de colorante

Instrucciones de uso
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“Medio de iflado apropiado (por ejemplo, mezela estéril s0:30 de un medio de contraste y
solucion salina).

« Dispositivo indicador de la presion de inflado

« Vilvula de hemostasia

13.0 Preparacién para el uso
1. Seleccionar un catéter de balén adecuado para el vaso diana.
2. Retire el dispositivo del embalaje estéril
3. Antes de su uso, examine cuidadosamente todos los dispositivos en busca de defectos.
Examine el catéter de dilatacion en busca de dobleces, torceduras o cualquier otro dafio. NO
utilice ningén dispositivo defectuoso,
4. Retire el estilete protector del globo y el protector del globo
5. Purga del globo, purgue el aire del catéter utilizando una jeringa de 20 cc llena con 2 a 3 ml
del medio de inflado con el catéter del globo apuntando hacia abajo. Conecte un dispositivo
de inflado al puerto de inflado del globo. Asegirese de que tanto en el conector luer del catéter
como en el dispositivo de inflado se aprecia un menisco de medio de contraste. Aplique presion
negativa con el dispositivo de inflado. NO intente la técnica de preinflado para purgar el lumen
del globo.
Precaucion: Antes de introducir el balon en el cuerpo, se debe eliminar todo el aire
del balén y desplazarlo con medio de contraste. De lo contrario, pueden producirse
complicaciones.

14.0 Instrucciones de uso
“Téenica de insercion
- Colocar el catéter guia o la vaina introductora, con una vélvula hemostdtica acoplada, en el
orificio de la arteria diana.
- Haga avanzar la aguja gufa a través del catéter guia o la vaina introductora hasta alcanzar y
atravesar la lesion diana. Haga avanzar el extremo distal del catéter balén sobre el extremo
proximal de la aguja guia. Asegurarse de que la aguja guia sale del catéter balén a través del
punto de salida de la aguja guia.
- La vilvula hemostatica debe apretarse gradualmente para controlar l reflujo. Un apricte
excesivo de la vilvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado del globo, asi como al
movimiento de la aguja gufa.
- Siga el catéter balén por encima de la aguja hasta atravesar la lesion tilizando los marcadores
radiopacos para localizar el balén a través de la lesion.
« Inflado del balon
- Inflar ¢l balén para dilatar la lesion utilizando técnicas de ATP esténdar.
- Después de cada inflado, debe evaluarse el flujo sanguineo distal.
- Si persiste una estenosis significativa, pueden ser necesarios inflados sucesivos para resolver la
estenosis. NO supere la presion de rotura nominal (véase l ctiquetado).
- Confirmar los resultados con fluoroscopia
* Retirada del catéter
- Aplique presién negativa al dispositivo de inflado y confirme que el globo estd completamente
desinflado
- Retirar el catéter con balén hacia el catéter gufa o la vaina introductora conservando la
posicién de la aguja guia
- Después de retirar el catéter de dilataci6n con balén desinflado, debe limpiarse con una gasa
empapada en solucién salina normal estéril
- Inspeccionar la integridad del catéter balén
i se vuelve a insertar el mismo catéter de dilatacién con balén, lave el lumen de la aguja
guia del catéter de dilatacion con balon utilizando Ia aguja de lavado, tal como se describe en
Ia seccion Preparaci6n para su uso, Antes de la reinsercion, el catéter de dilatacion con balon
debe limpiarse con una gasa empapada en solucién salina normal estéril EI balén puede volver
a plegarse utilizando I herramienta de plegado, tal como se describe en la seccion Herramienta
de plegado,
“Herramienta de replegado
- Se trata de un componente accesorio que permite volver a envolver el globo en caso necesario.
+Desinflar el globo aplicando presion negativa al dispositivo de inflado y mantenerlo en vacio
“Inspeccione visualmente el globo para confirmar que esté completamente desinflado
“Retirar la herramienta de replegado de la tarjeta de conformidad
«Colocar el extremo no acampanado del replegador en el estilete
“Introducir con cuidado el estilete por el extremo distal del catéter hasta el extremo proximal del
globo
+Mientras se sujeta el catéter justo proximal al globo, empujar el dispositivo de repliegue sobre
el globo con un suave movimiento giratorio hasta cubrir todo el globo
“Retirar con cuidado el dispositivo de replegado/conjunto de estilete
“Inspeccione el globo en busca de posibles dafios. Deseche el catéter si el globo presenta dafios
visibles

« Eliminacion
- Después de su uso, elimine y deseche el producto y el envase de acuerdo con la administrativa
ylo local.

15.0 Referencia
Los médicos deben consultar la bibliografia reciente sobre la prctica médica actual en materia
de dilataci6n con balén, como la publicada por el American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Renuncia de garantia
AUNQUE EL CATETER, EN LO SUCESIVO DENOMINADO PRODUCTO*, HA SIDO
FABRICADO EN CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, CNOVATE
MEDICAL BV Y SUS FILIALES NO TIENEN NINGUN CONTROL SOBRE LAS
CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILIZA ESTE PRODUCTO. CNOVATE MEDICAL
B.V.Y SUS FILIALES, POR LO TANTO, RECHAZAN TODAS LAS GARANTIAS,
TANTO EXPRESAS COMO IMPLICITAS, CON RESPECTO AL PRODUCTO,
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE

COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, CNOVATE
MEDICAL B.V. Y SUS FILIALES NO SERAN RESPONSABLES ANTE NINGUNA
PERSONA FISICA O JURIDICA DE NINGUN GASTO MEDICO NI DE NINGUN DANO
DIRECTO, INCIDENTAL O CONSECUENCIAL CAUSADO POR CUALQUIER USO,
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, TANTO SI SE
TRATA DE UNA AVERIA COMO SINO.

DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO,

INDI DI TEMENT!

SE BASE EN GARANTIA, AGRAVIO O DE OTRO MODO. NINGUNA PERSONA
TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A CNOVATE MEDICAL B.V. Y SUS FILIALES
A CUALQUIER REPRESENTACION O GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.
La exclusion y las limitaciones expuestas anteriormente no pretenden ni deben interpretarse
de forma que contravengan las disposiciones obligatorias de la legislacion aplicable. En caso
de que un tribunal o jurisdiceién competente considere que cualquier parte o término de la
presente Exencion de Garantia es ilegal, inaplicable o contrario a la legislacion aplicable, la
validez de las partes restantes de la presente Exencion de Garantia no se vera afectada.

d Fabricant

Cnovate Medical B..
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Descripeion Simbolo

Nimero de catdlogo
Namero de lote
Didmetro del globo
Longitud del globo

Esterilizado con 6xido de etileno [ETERILEIEQ)
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector interior
Fecha de caducidad

No reutilizar

Precaucion

Consulte las i de uso o las i
de uso en el sitio web de la empresa

No reesterilizar

Alambre guia (Méximo)

%@E}%@mg

Catéter guia

Funda introductora (Minimo)

No utilizar si el envase estd dafiado

Contenido
(el nimero representa la cantidad de unidades que contienc)

-!

Fecha de fabricacion

Fabricante

Productos sanitarios

Identificador tinico del dispositivo

SEer

Marca CE
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Z e el an d Cathéter de dilatation a ballonnet PTA ~ SC OTW"*"*

Mode d'emploi

FRANCAIS

1.0 Description de I'appareil
Le Zeeland est un cathéter a ballonnet périphérique Over the Wire (OTW), spécialement congu pour
Tangioplastie transluminale percutanée (PTA). Tl s'agit d'un cathéter coaxial & double lumiére avec un
ballonnet situé prés de I'extrémité distale. Une des lumiéres est utilisée pour
La seconde lumire, & partir de lorifice dlentrée droit, permet d'accéder a extrémité distale du cathéter
pour I'nsertion d'un fil-guide (max. 0.014/0.36 mm). Le ballonnet comporte deux marqueurs radio-
opaques permettant de positionner le ballonnet par rapport & la sténose. Les bandes de marqueurs radio-
opaques indiquent la section de dilatation du ballonnet et facilitent la mise en place du ballonnet. Le
ballonnet est dilaté & laide de Torifice latéral de la jambe, ce qui permet au matériau du ballonnet de s
dilater jusqu'd un diamétre connu & une pression spécifique. La plage de pression de travail du ballonnet
se situe entre la pression nominale et la pression d'éclatement nominale. Tous les ballons se dilatent a des
tailles supérieures  la taille nominale & des pressions supérieures & la pression nominale. La conception de
ce cathéter de dilatation n'incorpore pas de lumiére pour les injections distales de colorant ou les mesures
de pression distale.

Caractéristiques de performance de I'appareil :
Pression nominale (PN) : 6 atm
Pression d'éclatement nominale (RBP) : 14 atm

2.0 Avantages cliniques
Le bénéfice clinique escompté est de restaurer la perméabilité de la lumiére du vaisseau indiqu
Les vaisseaux indiqués sont les artéres iliaques, fémorales, iliofémorales, poplitées, infrapoplitées et
rénales, ainsi que les fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques et la dilatation post-stent
ainsi que les fistules artério-veineuses de dialyse natives ou synthétiques et la dilatation post-stent. Les
avantages cliniques du traitement de la maladie artérielle périphériue symptomatique sont les suivants :
« pour inhiber la progression de la MAP

« réduire les événements cardiaques et cérébrovascul
« pour réduire le risque d'événements artériels périphériques dans le cas d'un anévrisme
« pour réduire la douleur

« améliorer la mobilité/la marche et la qualité de vie

s

3.0 Modalités d'approvisionnement
« Contenu :
* Un (1) cathéter de dilatation & ballonnet
*Un (1) outil de réenroulement
« Stériles stérilisé avee du gaz d'oxyde déthyléne. Non pyrogéne.
“Stockage  stocker dans un endroit sec, sombre et frais

4.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet Zeeland est destin & la dilatation des sténoses et des endoprothéses
post-déploiement dans la vasculature périphérique. stent post-déployé dans le systéme vasculaire
périphérique.

5.0 Indications
« Le cathéter de dilatation & ballonnet est destiné a dilater les sténoses des artéres iliaques, fémorales,
iliofémorales, poplitées, infrapoplitées et rénales, ainsi qu'au traitement des Iésions obstructives des fistules
de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques,

« Ce dispositif st également indiqué pour Ia dilatation des stents aprés leur déploiement dans le systéme
vaseulaire périphérique.

6.0 Utilisateurs vi

Les ulisateurs prévus sont les médecins compétents ayant regu une formation sur la gestion des cathéters
a ballonnet PTA.

és

7.0 Population de patients visée
« Patients présentant une artériopathie périphérique ischémique symptomatique nécessitant une ATP
pendant le traitement.

8.0 Contre-indications
* Aucune connue pour langioplastie transluminale percutanée (ATP).Le cathéter Zeeland PTA est contre-
indiqué dans les artéres coronaires ou la

neurovasculature. 11 est également contre-indiqué lorsqu'il n'est pas possible de traverser la Iésion cible

avec un fil-g

.

9.0 Avertissements
* Le cathéter de dilatation Zeeland PTA nest pas destiné  étre uilisé dans les artéres coronaires.
+ Ce dispositif ne doit éure utlisé que par des médecins expérimentés et ayant une compréhension
approfondie des aspects cliniques et techniques de I'ATP. Ne pas restériliser evou réutiliser le dispositif,
car cela pourrait compromettre ses performances et augmenter le risque de restérilisation inapproprice et
de contamination croisée. Les cathéters et les accessoires doivent éire jetés aprés une seule intervention.
s sont extrémement difficiles 4 nettoyer de maniére adéquate aprés avoir été exposés 4 des matériaux
biologiques et peuvent provoquer des réactions indésirables chez le patient s'ils sont réutilisés. Le
nettoyage de ces produits peut altérer leurs propriétés structurelles. Par conséquent, CNOVATE Medical
ne sera pas responsable des dommages directs, accidentels ou consécutifs résultant de la réutilisation du
cathéer.
« Nutilisez PAS le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommage.
« Pour réduire le risque de lésions vasculaires, le diamétre du ballon gonflé doit étre proche du diamétre
du vaisseau juste en amont et en aval de la sténose
+ Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit éure manipulé sous observation
fluoroscopique de haute qualité. Ne pas avancer ou rétracter le cathéter tant que le ballonnet n'est pas
complétement libéré sous vide. En cas de résistance lors de la manipulation, déterminer la cause de la
résistance avant de poursuivre.
« La pression du ballonnet ne doit pas dépasser Ia pression d'éclatement nominale (RBP). Se référer
Iétiquette du produit pour les informations spécifiques au dispositif. La pression nominale d'éclatement est
basée sur les résultats de tests in vitro. Au moins 99,9 % des ballons (avee un niveau de confiance de 95 %)
néclateront pas & une pression inférieure ou égale 4 leur PRS. Lutilisation d'un dispositif de surveillance
de la pression est recommandée pour éviter une surpression.

« Nutlisez que le produit de gonflage recommandé pour le ballon. Ne jamais tiliser d'air ou de gaz pour
gonfler le ballon.

« Nutilisez pas, ou nessayez pas de redresser, une sonde dont la tige est pliée ou courbée, » car elle risque
de se rompre. Préparcz plutdt une nouvelle sonde.
« Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur Temballage.

100 Précautions
« Le systéme de cathéter ne doit éire uilisé que par des médecins formés 4 langioplastie transluminale
percutanée.
« Un traitement et ippropri¢ doit étre administré au patient

« Ne pas utliser si l'emballage intérieur est endommagé ou ouvert
« A utiliser avant la date de péremption.

« Inspectez soigneusement le cathéter avant de Iutiliser pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé pendant
e transport et que sa taile, sa forme et son état sont adaptés 4 la procédure pour laquelle il doit étre utilisé.
« Des précautions pour prévenir ou réduire la coagulation doivent étre prises lors de I
cathéter.

« Rincer tous les produits entrant dans le systéme vasculaire avec une solution saline isotonique stérile

ou une solution similaire avant de les utiliser. par l'intermédiaire de lorifice d'accés au fil-guide avant
Tutilisation. Envisager 'utilisation d'une héparinisation systémique.

« Lorsque le systéme est introduit dans le systéme vaseulaire, il ne doit étre manipulé que sous fluoroscopie
de haute qualité.

« Le cathéter Zeeland PTA doit toujours étre introduit, déplacé ou retiré sur un fil guide
(max.0.014/0.36mm).

« Neessayez jamais de déplacer le fil-guide lorsque le ballonnet est gonflé.

«Ne pas avancer le cathéter Zeeland PTA contre une résistance significative. La cause de la résistance doit
éire déterminée par fluoroscopie et des mesures correctives doivent étre prises.

* La taille minimale acceptable du cathéter guide ou de la gaine d'introduction est imprimée sur I'tiquette
de I'emballage. Ne pas essayer de faire passer le cathéter PTA Zeeland dans un cathéter guide ou une gaine
dintroduction de taille inférieure 4 celle indiquée sur I'étiquette.

« La taille du ballon gonflé doit étre choisie de maniére & ne pas dépasser le diamétre de lartére
immédiatement distale ou proximale de la sténose.

* Un gonflage supérieur & la pression d'éclatement nominale peut entrainer la rupture du ballon.

« Neest pas destiné 4 la surveillance de la pression ou 4 linjection de produits de contraste ou da
fluides.

« Ce produit peut présenter un risque biologique aprés utilisation. Eliminer et jeter conformément aux
pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations en vigueur.

Attention : Les modéles plus grands de cathéters & ballonnet Zeeland PTA peuvent présenter des
temps de dégonflage plus lents, en particulier sur les longues tiges de cathéters.

sation de tout

tres

11.0 Evénements indésirables
Les complications associées a l'utilisation du cathéter PTA Zeeland sont similaires a celles associées aux
procédures P'TA standard. Les effets indésirables possibles comprennent, sans s'
suivants

er, les éléments

Hématome lié 4 une pigare

*Hématome local

“Hémorragie locale

«Episodes thromboemboliques locaux ou distaux

“Thrombose

“Fistule artério-veineuse

*Pseudo-anévrisme

“Infections locales

Relatif i la dilatation

*Réocelusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale

*Dissection de la paroi artérielle dilatée

“Perforation de la paro artérielle

+Spasmes prolongés

“Resténose de lartére di

“Ocelusion totale de I'artére périphérique

En rapport avec l'angiographie

“Réaction allergique au produit de contraste

«Arythmie

“Décés

“Réactions médicamenteuses

“Endocardite

*Hypotension

“Douleur et sensibilité

“Septicémie/infection

*Détérioration hémodynamique 4 court terme

“Embolisation systémique
Avis : tout incident grave lié au dispositif doit ére signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient. fabricant
et 2 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi
établi

tée

120 Les matériaux & utiliser en combinaison avec un cathéter A ballonnet sont les suivants
« Cathéter(s) guide(s) etlou gaine(s) d'introduction de taille et de configuration approprices * pour e
systéme vasculaire sélectionné (le cas échéant). Voir I'tiquette du produit pour la compatibilité spécifique
des dispositifs.

« Fil de guidage appropric, voir I'étiquette du produit pour la compatibilité spécifique de 'appareil

« Seringue de 20cc pour la préparation du ballon

« Seringue de 10 cc ou moins pour les injections manuelles de colorant

« Milieu de gonflage appropric (par exemple, mélange stérile so:50 d'un produit de contraste et de sérum
physiologique)

« Dispositif de gonflage indiquant la pression
* Valve d'hémostase

13.0 Préparation 4 I'utilisation
1. Sélectionner un cathéter & ballonnet approprié pour le vaisseau cible
2. Retirer le dispositif de l'emballage stérile
3. Avant I'uilisation, examinez soigneusement tous les dispositifs pour détecter les défauts. Examiner le
cathéter de dilatation pour vérifier qu'il fest pas courbé, plié ou endommage. Nutilisez PAS un dispositif
défectueux.
4. Retirer le stylet de protection du ballon et le protecteur du ballon
5. Purge du ballonnet, purger I'air du cathéter a Taide d'une seringue de 20 cm3 remplie de 24 3 ml de
produit de gonflage, le cathéter & ballonnet étant dirigé vers le bas. Fixer un dispositif de gonflage 4 l'orifice
de gonflage du ballonnet. S'assurer qu'un ménisque de produit de contraste est évident & la fois dans le
connecteur luer du cathéter et dans le dispositif de gonflage. Appliquer une pre
dispositif de gonflage. Ne PAS tenter la technique de pré-gonflage pour purger la lumiére du ballonnet.
Attention : Tout I'air doit &tre retiré du ballon et déplacé avec le produit de contraste avant
dans le corps. Dans le eas contraire, des complications peuvent survenir.

on négative avec le

14.0 Mode d'emploi
« Technique d
- Placer le cathéter de guidage ou la gaine d'introduction, avec une valve hémostatique attachée, dans orifice
de Vartére cible.

- Faire avancer le fil-guide dans le cathéter de guidage ou la gaine d'introduction pour atteindre et traverser

sertion

Ia lésion cible. Faire passer lextrémité distale du cathéter & ballonnet sur l'extrémité proximale du fil-guide
Stassurer que le fil-guide sort du cathéter & ballonnet par Femplacement de sortie du fil-guide

- La valve d'hémostase doit étre progre:
valve peut affecter le temps de gonflage/dégonflage du ballonnet ainsi que le mouvement du fil-guide.

- Suivre le cathéter & ballonnet sur le fil pour traverser la Iésion en utilisant le(s) marqueur(s) radio-
opaque(s) pour localiser le ballonnet 4 travers la Iésion.

* Gonflage du ballon

- Gonfler le ballonnet pour dilater la Iésion en utilisant les techniques PTA standard,

- Aprés chaque gonflage ultérieur, le flux sanguin distal doit étre évalué.

- Si une sténose significative persiste. des gonflages successifs peuvent étre nécessaires pour résoudre la
sténose. Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale (voir I'étiquetage).

- Confirmer les résultats par fluoroscopic

* Retrait du cathéter

- Appliquer une pression négative sur le dispositif de gonflage et confirmer que le ballonnet est entiérement
dégonflé.

- Retirer le cathéter a ballonnet dans le cathéter guide ou la gaine d'introduction tout en préservant la
position du fil guide.

- Une fois le cathéter de dilatation a ballonnet dégonflé retiré, il doit étre nettoyé a I'aide d'une gaze

dela

ivement serrée pour controler le reflux. Un serrage excessi

imbibée de sérum physiologique stérile.
- Inspecter lntégrité du cathéter a ballonnet
- En cas de réinsertion du méme cathéter de dilatation & ballonnet, rincer la lumiére du fil-guide du

cathéter de dilatation & ballonnet 4 Iaide de 'iguille de ringage comme décrit dans la section Préparation
a lutilisation, Avant la réinsertion, le cathéter de dilatation & ballonnet doit étre nettoyé avee de la gaze
imbibée de sérum physiologique stérile Le ballonnet peut tre replié 4 Taide de Foutil de repli comme
deécrit dans la section Outil de repli.

«Outil de repliement

- 11 s'agit d'un accessoire qui permet de réenrouler le ballon si nécessaire.

“Dégonfler le ballon en appliquant une pression négative au dispositif de gonflage et le m:
“Inspecter visuellement le ballon pour confirmer qu'il est complétement dégonflé.
“Retirer 'outil de repliement de Ia carte de conformité

“Placez l'extrémité non évasée de l'outil de pliage sur le stylet.

“Charger avec précaution le stylet & travers 'extrémité distale du cathéter et au-dela de Textrémité
proximale du ballonnet

“Tout en maintenant le cathéter juste 4 proximité du ballonnet, pousser le dispositif de repli sur le ballonnet
en effectuant un léger mouvement de rotation jusqu'a ce que le ballonnet soit entiérement recouvert,
“Retirer délicatement 'ensemble dispositif de repli/stylet.

“Inspecter le ballonnet pour détecter tout dommage potentiel, jeter le cathéter & ballonnet en cas de
dommage visuel sur le ballonnet.

« Elimination

tenir sous vide.

- Aprés utilisation, éliminer et mettre au rebut le produ
Thépital, de 1% et/ou du local,

et son emballage conformément i la politique de

locale.

15.0 Référence
Les médecins doivent consulter la littérature récente sur les pratiques médicales actuelles en matiére de
dilatation par ballonnet, telle que celle publiée par I'American College of Cardiology/American Heart
Asso

ion.

16.0 Exclusion de garantie
BIEN QUE LE CATHETER, CI-APRES DENOMME PRODUIT*, AIT ETE FABRIQUE DANS DES
CCONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, CNOVATE MEDICAL BV ET SES FILIALES
N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DE CE PRODUIT. CNOVATE
MEDICAL B.V. ET SES FILIALES DECLINENT PAR CONSEQUENT TOUTE GARANTIE,
EXPLICITE OU IMPLICITE, 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 B.V. ET SES FILIALES NE PEUVENT EN AUCUN CAS
ETRE TENUES RESPONSABLES DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT. ET SES AFFILIES NE
SERONT PAS RESPONSABLES ENVERS UNE PERSONNE PHYSIQUE OU MORALE DES FRAIS
MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU CONSECUTIES CAUSES PAR
L'UTILISATION, LE DEFAUT, LA DEFAILLANCE OU LE DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT,
QU'IL S'AGISSE D'UN PROBLEME DE SANTE OU D'UN PROBLEME DE SANTE PUBLIQUE.
DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, QUE LA DEMANDE DE TELS DOMMAGES SOIT
ELIT OU UNE RESPONSABILITE CIVILE.

SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UN DELIT OU AUTRE. PERSONNE N'A L'AUTORITE DE
LIER CNOVATE MEDICAL B.V. ET SES SOCIETES AFFILIEES A TOUTE REPRESENTATION

OU REPRESENTATION. ET SES AFFILIES A TOUTE REPRESENTATION OU GARANTIE
CONCERNANT LE PRODUIT.

Leexclusion et les limitations énoncées ci-dessus n'ont pas pour but et ne doivent pas étre interprétées de
maniére & contrevenir aux dispositions impératives de la loi applicable. Si une partie ou une condition de
lapré de ¢ est juge illégale, inapplicable ou contraire au droit applicable par
un tribunal compétent, la validité des autres parties de Ia présente clause de non-responsabilité 'en sera
pas affectée.

Fabrican
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15
3821 AJ Amersfoort
The Netherlands
Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
‘Web: www.cnovate.cu

EXPLICATION DES SYMBOLES

Description Symbole

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Diamétre du ballon

Longueur du ballon
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Systéme de barriére stérile simple avec emballage protecteur
a l'intérieur

Date limite d'utilisation

Ne pas réutiliser

Attention

Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi électronique
sur le site web de l'entreprise

Ne pas restériliser

Fil de guidage (Maximum)

%@E}%@m OE To

Cathéter de guidage

Fourreau d'introduction (Minimum)

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Contenu
(le chiffe représente la quantité d'unités & lintérieur)

-!

Date de fabrication

Fabricant

Dispositif médical

Identifiant unique de 'appareil

SEer

Marque CE
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Z e el an d PTA-Ballon-Dilatationskatheter SC OTW™™

T.0 Gerfitebeschreibung
Der Zeeland ist cin peripherer Over the Wire (OTW)-Ballonkatheter, der speziell fiir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA) entwickelt wurde. Es handelt sich um einen koaxialen
Doppellumenkatheter mit cinem Ballon, der sich in der Nihe der distalen Spitze befindet. Ein Lumen
dient zum
Ein Lumen dient zum Aufblasen des Ballons und ist iiber den seitlichen Beinanschluss zuginglich.
Das zweite Lumen, das am geraden Eingangsanschluss beginnt, ermdglicht den Zugang zur distalen
Spitze des Katheters fiir die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts (max. 0,014/0,36mm). Der Ballon
verfiigt iiber zwei P des Ballons in Bezug auf die
Stenose. Die riy dinder zeigen den Di des Ballons an und
helfen bei der Ballonplatzierung. Der Ballon wird iiber den scitlichen Schenkelanschluss gedehnt,
bei dem sich das Ballonmaterial bei einem bestimmten Druck auf einen bekannten Durchmesser
ausdehnt, Der Arbeitsdruckbereich fiir den Ballon liegt zwischen dem Druck der Nenngrofie und
dem Nennberstdruck. Alle Ballons dehnen sich bei einem Druck, der iiber dem Nenndruck liegt, auf
Grofien oberhalb der Nenngrofie aus. Die Konstruktion dieses Dilatationskatheters sieht kein Lumen
fiir distale i oder distale D vor.

Leistungsmerkmale des Geriits:
Nenndruck (NP): 6 atm
Nennberstdruck (RBP): 14 atm

2.0 Klinischer Nutzen
Der beabsichtigte klinische Nutzen besteht in der Wiederherstellung der Durchgéingigkeit des
indizierien GefiBlumens.

Zu den indizierten Gefifien gehdren iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale
und renale Arterien sowie native oder synthetische arteriovendse Dialysefisteln und Post-
Stent-Dilatationen. Die Klinischen Vorteile der Behandlung der symptomatischen peripheren
Aterienerkrankung sind:

+ das Fortschreiten der pAVK zu hemmen

+ Verringerung kardialer und zerebrovaskulirer Ercignisse

« zur Verringerung des Risikos peripherer arterieller Ereignisse bei einem Aneurysma

+ Schmerzen zu reduzieren
. aur der Mobi

e und L

3.0 Wie geliefert
« Inhalt
+ Ein (1) Ballon-Dilatationskatheter
+ Ein (1) Unwickelwerkzeug
« Steril mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nicht-pyrogen.
«Lagerung  Trocken, dunkel und kiihl lagern

4.0 Verwendungszweck
Der Zeeland Ballondilatationskatheter ist fir die Dilatation von Stenosen und
Stents in den peripheren Blutgefifen vorgesehen.

5.0 Indikationen
« Der Ballondilatationskatheter st fii die Dilatation von Stenosen in den iliakalen, femoralen,
iliofemoralen, poplitealen, infrapop n sowie fir die Behandlung von
obstruktiven Lsionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln bestimmt.

-alen und renalen Arteri

vitro-Tests. Mindestens 99.9 % der Ballons (mit einer Sicherheit von 95 %) werden bei oder unter
ihrem RBP nicht platzen. Es wird empfohlen, ein Druckiiberwachungsgerit zu verwenden, um eine
Uberdruckbeaufschlagung zu verhindern.

+ Verwenden Sie nur das empfohlene Ballonaufblasmedium. Verwenden Sie niemals Luft oder ein

gasformiges Medium zum Aufblasen des Ballons.

« Verwenden Sie einen Katheter nicht, wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist, und versuchen

Sie nicht, ihn zu richten, da dies zum Bruch des Schafis fiihren kann. Bereiten Sie statdessen einen
neuen Katheter vor.

« Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

10.0 VorsichtsmaBnahmen
* Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind.

+ Der Patient sollte cine T und
gefiBerweiternde Therapie erhalten.
« Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschidigt oder gedffnet ist.
* Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
« Uberpriifen Sie den Katheter vor der Verwendung sorgfiiltig, um sicherzustellen, dass er wihrend
des Transports nicht beschiidigt wurde und dass seine Grofe, Form und sein Zustand fiir das
Verfahren, fiir das er verwendet werden soll, gecignet sind.
« Bei der Verwendung eines Katheters sollien VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder
Verringerung der Gerinnung getroffen werden.
+ Alle Produkte, die iiber den Fi ugangsport in das Gefiiisystem gelangen, vor der
Verwendung mit steriler isotonischer Kochsalzlosung oder einer dhnlichen Losung spilen.
Lsung iiber den Fithrungsdraht-Zugangsport eindringen, bevor sie verwendet werden. Die

ciner in Betracht zichen
« Wenn das System in das Gefifisystem eingefiihrt wird, sollte es nur unter hochwertiger
Fluoroskopie manipuliert werden.
« Der Zeeland PTA-Katheter muss immer iiber einen Filhrungsdraht (max.0.014/0.36mm) cingefiihrt,
bewegt und zuriickgezogen werden.
« Versuchen Sie niemals, den Fiihrungsdraht zu bewegen, wenn der Ballon aufgeblasen ist.
+ Den Zeeland PTA-Katheter nicht gegen cinen erheblichen Widerstand vorschieben. Die Ursache
des sollte mittels F/ pie ermittelt und getroffen werden
« Die minimal zulissige Grofe des Filhrungskatheters oder der Einfiihrschleuse ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Versuchen Sie nicht, den Zeeland PTA-Katheter durch cinen
Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit einer Kleineren GroBe als auf dem Etikett angegeben
2u fiihren.
+ Die GriBe des aufgeblasenen Ballons sollte so gewiihlt werden, dass er den Durchmesser der
Aterie unmittelbar distal oder proximal der Stenose nicht iiberschreitet.
« Ein Aufblasen iiber den Nennberstdruck hinaus kann zum Zerreifien des Ballons fiihren.
« Nicht fir die Druckiiberwachung oder Injektion von Kontrastmitteln oder anderen Fliissigkeiten
vorgesehen
« Dieses Produkt kann nach Gebrauch eine biologische Gefahr darstellen. Entsorgen Sie es in

* Dieses Gerit ist auch fir die Stentdilatation nach der Entfaltung im peripheren Gefisyst
indiziert.

6.0 Beabsichtigte Nutzer

( mit der Praxis und den geltenden Gesetzen und

Vorschriften.

Vorsicht! Grifiere Modelle des Zeeland PTA-Ballonkatheters kinnen insbesondere bei langen
iiften eine ionszeit aufiveisen.

11.0 Unerwiinschte Ereignisse
Die mit der Verwendung des Zeeland PTA-Katheters verbundenen Komplikationen sind mit
denen ; die bei Standard-P'TA-Verfahren aufireten. Zu den méglichen unerwiinschten

Vorgesehene Benutzer
Verwaltung haben.

d kompetente Arzte, die in der von PT

7.0 Vorgeschene Patientenpopulation
Patienten mit i peripherer
Behandlung eine PTA bendtigen.

die wihrend der

8.0 Kontraindikationen
« Keine bekannt fiir Perkutane Transluminale Angioplastie (PTA).
« Der Zeeland PTA-Katheter ist iziert fiir die in den K oder dem
Neurovaskulatur. Er ist auch kontraindiziert, wenn die Ziellision nicht mit einem Fithrungsdraht
gekreuzt werden kann.

9.0 Warnungen
* Der Zeeland PTA-Di
vorgeschen
+ Dieses Geriit sollte nur von Arzten verwendet werden, die iber Erfahrung und ein umfassendes
Verstiindnis der klinischen und technischen Aspekte der PTA verfiigen. NICHT resterilisieren
und/oder wiederverwenden, da dies die Leistung des Gerits beeintrichtigen und das Risiko einer

i und K erhihen kann. Katheter und Zubehor
sollten nach einem Verfahren entsorgt werden. Es ist duberst schwierig, sie angemessen zu
reinigen, nachdem sie mit biologischem Material in Beriihrung gekommen sind, und sie kinnen
bei erneuter Verwendung unerwinschte Patientenreaktionen hervorrufen. Die Reinigung dieser
Produkte kann ihre strukturellen Eigenschaften verindern. Daher iibernimmt CNOVATE Medical
keine Verantwortung fiir direkte, zufillige oder Folgeschiiden, die aus der Wiederverwendung des
Katheters resultieren.

« Verwenden Sie den Katheter NICHT, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt wurde.

« Unm das Risiko einer GefiBschidigung zu verringern, sollte der Durchmesser des aufigeblasenen
Ballons ungefihr dem Durchmesser des Gefifies proximal und distal der Stenose entsprechen.

« Wenn der Katheter dem Gefiifsystem ausgesetzt st, sollte er unter hochwertiger fluoroskopischer
Beobachtung manipuliert werden. Den Katheter nicht vorschieben oder zuriickzichen, solange der
Ballon nicht vollstindig unter Vakuum delatiert ist. Wenn bei der Manipulation ein Widerstand
auftritt, muss die Ursache des Widerstands ermittelt werden, bevor fortgefahren wird.

« Der sollte den ) (RBP) nicht G

Informationen finden Sie auf dem Produktetikett. Der RBP basiert auf den Ergebnissen von In-

it nicht fiir die g in den K

Wirkungen gehdren unter anderem die folgenden
Einstichbedingte
*Lokale Himatome
*Lokale Himorrhagie
*Lokale oder distale thromboembolische Episoden
“Thrombose
«Arterio-vendse Fistel
“Pseudoancurysma
“Lokale Infektionen
Dilatationsbedingt
«Akuter Wiederverschluss, der einen chirurgischen Eingriff erfordert
“Disscktion in der dilatierten Arterienwand
+Perforation der Arterienwand
*Linger andavernde Spasmen
“Restenose der dilatierten Arteric
“Totalverschluss der peripheren Arterie
Angiographie-bezogen
«Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
*Herzrhythmusstorungen
“Tod
*Medikamentése Reaktionen
*Endokarditis
“Blutdruckabfall
+Schmerzen und Druckempfindlichkeit
*Sepsis/Infektion
*Kurzfistige himodynamische Verschlechterung
“Systemische Emboli
Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansiissig ist

tion

12.0 Zu den ialien, die in ination mit einem

verwendet werden,
gehbren:

Anweisungen fiir den Gebrauch

DEUTSCH
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« Fithrungskatheter und/oder Einfiihrschleuse(n) in der gecigneten Grofie und Konfiguration fiir das
ausgewihlte Gefifisystem (falls zutreffend). Siche fiir spezifische G i
* Geeignetes Suchkabel, siche fir spezifische G i

+ 20cc Spritze fiir die Ballonvorbereitung

« 10cc oder kleinere Spritze fiir manuelle Farbstoffinjektionen

* Geeignetes Aufblasmedium (z. B. 50:50 sterile Mischung aus einem Kontrastmittel und
Kochsalzlsung)

« Druckanzeigende Aufblasvorrichtung

+ Hiimostase-Ventil

13.0 Vorbereitung fiir den Gebrauch
1. Auswahl eines geeigneten Ballonkatheters fiir das Zielgefi
2. Nehmen Sie das Gerit aus der Sterilverpackung
3. Untersuchen Sie alle Gerite vor dem Gebrauch sorgfiltig auf Defekte. Untersuchen Sie den
Dilatationskatheter auf Biegungen, Knicke oder andere Schiden. Verwenden Sie KEIN defektes
Gerilt.
4. Entfernen Sie das Ballonstiibchen und den Ballonschutz
5. Ballonspiilung: Mit einer 20-cm*-Spritze, die mit 2 bis 3 ml des Aufblasmediums gefillt ist, Luft
aus dem Katheter ablassen, wobei der Ballonkatheter nach unten gerichtet ist. Bringen Sie eine

an der dffnung an. Sie sich, dass sowohl im Luer-

Anschluss des Katheters als auch in der ein Meniskus mit K P
sehen ist. Mit der Aufblasvorrichtung Unterdruck ausiiben. Versuchen Sie NICHT, das Ballonlumen
durch eine Vorinflationstechnik zu spiilen.
Vorsicht! Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und mit Kontrastmittel verdriingt
werden, bevor er in den Korper eingefiihrt wird. Andernfalls kann es zu Komplikationen
Kommen.

14.0 Gebrauchsanweisung
“Einfiihrtechnik
- Den Fii oder die Einfii mit einem

Ventil in die Mindung
der Zielarterie einfiihren

- Den Fii durch den oder die vorschicben, um die
Ziellision zu erreichen und zu kreuzen. Die distale Spitze des Ballonkatheters iiber das proximale
Ende des schieben. dass der den durch

die Austritsstelle fiir den Fiihrungsdraht verlisst.
- Das Himostaseventil sollte schrittweise angezogen werden, um den Riickfluss zu kontrollieren.
Ein zu starkes Anzichen des Ventils kann die Aufblas- und Entleerungszeit des Ballons sowie die
Bewegung des Fiihrungsdrahtes beeintriichtigen.

- Fiihren Sie den Ballonkatheter iber den Draht, um dic Léision zu durchqueren, und verwenden Sie
dabei die rontgendichte(n) Markierung(en), um den Ballon iber der Lision zu lokalisieren.

+ Ballonaufblasung

- Den Ballon aufblasen, um dic Lision mit Standard-PTA-Techniken zu erweiten.

ach jeder weiteren Aufblasung sollte der distale Blutfluss beurteilt werden.

- Wenn eine signifikante Stenose fortbesteht, sind moglicherweise mehrere Aufpumpvorginge
erforderlich, um die Stenose zu bescitigen. Der Nennberstdruck darf NICHT iberschritien werden
(siche Etikett).

- Bestitigen Sie die Ergebnisse mit Fluoroskopie

+ Entfemen des Katheters

- Unterdruck auf die Aufblasvorrichtung ausiiben und sicherstellen, dass der Ballon vollstindig
entleert ist
- Den unter der Fi ition in den Fi oder

die Einfihrschleuse zuriickzichen
- Nachdem der entleerte Ballondilatationskatheter herausgezogen wurde, sollte er mit einer mit
steriler Kochsalzlosung getrinkten Gaze abgewischt werden.

- Die Unversehrtheit des Ballonkatheters prifen

- Wenn Sie denselben Ballondilatationskatheter wieder einfiihren, spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen
des Ballondilatationskatheters mit der Spilkaniile, wie im Abschnitt Vorbereitung fiir den Gebrauch
beschrieben. Vor dem sollie der mit Gaze, die mit steriler
Kochsalzldsung getrinkt ist, abgewischt werden.

+Werkzeug zum Zuriickfalien

- Dies ist ein Zubehdrteil, mit dem der Ballon bei Bedarf wieder zusammengefaltet werden kann.
“Lassen Sie die Luft aus dem Ballon ab, indem Sie die Aufblasvorrichtung mit Unterdruck
beaufschlagen und unter Vakuum halten,

«Uberpriifen Sie den Ballon visuell, um sicherzustellen, dass er vollstindig entleert ist

“Entfernen Sie das Riickfaltungswerkzeug von der Compliance Card

+Legen Sic das nicht aufgewcitete Ende der Riickfalteinrichtung auf den Stylet

+Fiihren Sie das Stilett vorsichtig durch die distale Spitze des Katheters und am proximalen Ende des
Ballons vorbei zuriick.

+Halten Sie den Katheter knapp proximal zum Ballon und schicben Sie die Riickfalteinrichtung in
einer leichten Drehbewegung iiber den Ballon, bis der gesamte Ballon bedeckt ist.

“Entferen Sie vorsichtig die Rickfalteinrichtung/Stylet-Baugruppe

“Untersuchen Sic den Ballon auf mégliche Beschiidigungen, und entsorgen Sie den Ballonkatheter,
wenn der Ballon sichtbare Schiiden aufiweist

+ Entsorgung

- Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemal den Vorschrifien des

K und/oder K

15.0 Referenz.
Arzte sollten die aktuelle ur wiez. B. die
vom American College of C. gy Heart Association

16.0 Gewihrleistungsausschluss
OBWOHL DER KATHETER, IM FOLGENDEN ALS PRODUKT* BEZEICHNET, UNTER
SORGFALTIG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE, HABEN

CNOVATE MEDICAL BV UND IHRE ANGESCHLOSSENEN UNTERNEHMEN KEINE
KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT
VERWENDET WIRD. CNOVATE MEDICAL B.V. CNOVATE MEDICAL B.V. UND

IHRE TOCHTERGESELLSCHAFTEN LEHNEN DAHER ALLE AUSDRUCKLICHEN

UND STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AB,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE STILLSCHWEIGENDE
GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. CNOVATE MEDICAL B.V. CNOVATE MEDICAL B.V. UND SEINE VERBUNDENEN
UNTERNEHMEN HAFTEN NICHT FUR MEDIZINISCHE AUSGABEN ODER DIREKTE,
ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE VERWENDUNG, DEFEKTE,
AUSFALLE ODER

FEHLFUNKTION DES PRODUKTS, UNABHANGIG DAVON, OB EIN ANSPRUCH AUF
SOLCHE

AUF GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTER HANDLUNG ODER ANDERWEITIG
BERUHT. KEINE PERSON HAT DIE BEFUGNIS, CNOVATE MEDICAL B.V. UND IHRE
ANGESCHLOSSENEN UNTERNEHMEN ZU EINER ZUSICHERUNG ODER GARANTIE IN
BEZUG AUF DAS PRODUKT

Die oben dargelegten Ausschliisse und Beschrinkungen sollen und diirfen nicht so ausgelegt
werden, dass sie gegen zwingende Bestimmungen des geltenden Rechts verstofien. Sollte ein

Teil oder cine Bedingung dieses Gewahrleistungsausschlusses von einem Gericht oder ciner
zustindigen Geri als . nicht oder als im Zum
geltenden Recht stehend eingestuft werden, so wird die Gilltigkeit der ibrigen Teile dieses
Gewihrleistungsausschlusses davon nicht beriihrt,

PV P

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Beschreibung Symbol

Katalognummer
Losnummer
Ballon-Durchmesser

Ballonlinge

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einzelnes steriles Barrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren
Haltbarkeitsdatum

Nicht wiederverwenden

Vorsicht

G oder ische Anleitung
fiir die Verwendung auf der Website des Unternchmens

Nicht resterilisieren

Fiihrungsdraht (Maximum)

-
=y
A
(g
)
\é*_z

Fiihrungskatheter

Einfiihrungshiilse (Minimum)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Inhalt
(die Zahl steht fiir die Anzahl der enthaltenen Einheiten)

-!

Medizinisches Geriit

Hersteller

Medizinisches Gerit

Eindeutige Kennung des Geriits

SEer

CE-Kennzeichnung
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Z e el an d Balonowy cewnik dylatacyjny PTA ~ SC OTW"*"*

1.0 Opis urzadzenia
Zecland to obwodowy cewnik balonowy typu Over the Wire (OTW). zapro specjalnic

+ ZuzyE cewnik przed uplywem daty przydatnoser do uzycia (daty waznosen) podanc] na

do (PTA). Jest to cewnik o podwéjnym
$wietle z balonem umicszezonym w poblizu dystalnej koicowki. Jedno $wiatlo jest uzywane do
Drugi kanal, zaczynajacy si od prostego portu wejiciowego, umozliwia dostep do dystalnej
Koficowki cewnika w celu wprowadzenia prowadnika (maks. 0,014/0,36 mm). Balon posiada

dwa znaczniki do balonu
wzgledem zwezenia. Paski znacznikéw

wskazujg czesé balonu

i pomagajq w umieszczeniu balonu. Balon jest rozszerzany za pomoca portu bocznego, w ktorym
material balonu rozszerza si do znanj Srednicy przy okreslonym cisnieniu. Zakres cisnienia
roboczego balonu mieci si¢ pomigdzy ciénicniem nominalnym a znamionowym cisnieniem
rozerwania. Wszystkie balony rozszerzajq sig do rozmiaréw powyZej rozmiaru nominalnego przy
cisnieniu wyzszym niz ciénienic nominalne. Konstrukeja tego cewnika dylatacyjnego nie obejmuje
$wiatla do dystalnego wstrzykiwania barwnika lub dystalnych pomiaréw ciénienia.
Charakterystyka dzialania urzadzenia:

Cinienie nominalne (NP): 6 atm

Znamionowe ci$nienic rozrywajace (RBP): 14 atm

2.0 Korzysci Kliniczne
Zamierzon korzy$

i kliniczng jest przywrcenie droznosci $wiatla wskazanego naczynia,
Wkazane naczynia obejmuja tetnice biodrowe, udowe, biodrowo-udowe, podkolanowe,
podkolanowe i nerkowe, a takze natywne lub syntetyczne tetnice, a takze natywne lub syntetyczne
przetoki tetniczo-zylne do dializy oraz poszerzenia po stentach. Korzys

Kliniczne wynikajace 2
leczenia objawowej choroby tetnic obwodowych sg nastepujace:

* wcelu zahamowania progresji PAD

« zmnicjszenie liczby zdarzeit sercowych | mézgowo-naczyniowych

+ weelu zmniejszenia ryzyka obwodowych zdarzef tetniczych w tetniaku

+ weelu zmnicjszenia bolu

+ poprawa mobilnosci/sprawnos

chodzenia i jakosci zycia

3.0 Jak dostarczane

* Zawartos¢:
+ Jeden (1) balonowy cewnik dylatacyjny
« Jedno (1) narzgdzie do ponownego owijania

+ Sterylny Sterylizowane tlenkiem etylenu. Niepirogenny.

« Przechowywanie  Przechowywac w suchym, ciemnym i chiodnym micjscu

4.0 Przeznaczenie
Cewnik do dylatacji balonowej Zeeland jest przeznaczony do poszerzania zweZef | stentow w
naczyniach obwodowych. stentu po implantacji w naczyniach obwodowych.

5.0 Wskazania

+ Cewnik do dylatacji balonowcj jest przeznaczony do rozszerzania zwezei w tetnicach biodrowyeh,
udowych, biod

3 i nerkowych oraz o leczenia zmian
abturacyjnyeh w natywnych lub ¢ zylnych przetokach

+ Urzadzenie to jest rowniez wskazane do rozszerzania stentw po ich implantacji w naczyniach
obwodowych

6.0 Docelowi uzytkownicy
Docelowymi uzytkownikami s kompetentni lekarze, kiérzy przeszli szkolenie z cewnika
balonowego PTA zarzadzania.

7.0 Docelowa populacia pacjentiw

Pacjenci z objawows choroby 2 tetnic jjacy PTA podezas leczenia.

8.0 Przeciwwskazania
+ Brak informacji na temat przezskornej angioplastyki transluminalnej (PTA).
« Cewnik Zeeland PTA jest przeciwwskazany do stosowania w tetnicach wlencowych Tub ukladne
Jest on rowniez przeciwws przypadku
zmiany docelowej za pomocg prowadnika.

9.0 Ostrzezenia
+ Cewnik dylatacyjny Zeeland PTA nic jest przeznaczony do stosowania w tgtnicach wicicowych.
« To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylaeznie przez doswiadezonych lekarzy, ktorzy dokladnie
rozumicja kliniczne i techniczne aspekty PTA. NIE NALEZY go ponownie sterylizowaé i/lub
uzywaé, poniewaZ moZe to spowodowaé pogorszenie dzialania urzadzenia i zwickszy¢ ryzyko
niewlasciwej ponownej sterylizacji i zanieczyszezenia kizyzowego. Cewniki i akeesori
wyrzucié po jednym zabiegu. Niezwykle trudno jest je odpowiednio wyezysci¢ po kontakeie z
materialami biologicznymi, a ich ponowne uzyci moze wywolac niepozadane reakcje u pacjenta
W zwiazku z tym CNOVATE Medical nie ponosi i za ji
przypadkowe lub widme szkody wynikajace z ponownego uzycia cewnika.
+ NIE uzywaj cewnika, jesli jego opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

0 uszkodzenia naczynia, Srednica balonu po napelnieniu powinna byé

zblizona do Srednicy naczynia znajdujacego sig proksymalnie i dystalnie od zwezenia

nalezy

+ Gdy cewnik jest wystawiony na dzialanie ukladu naczyniowego, nalezy nim manipulowaé pod
wysokiej jakosci obserwacja fluoroskopowa. Nie nalezy przesuwaé ani wycofywaé cewnika, dopoki
balon nic zostanie calkowicie rozwarty pod préznia. Jesli podczas manipulacji napotkany zostanic
opr, przed kontynuowaniem nalezy ustalié jego przyezyng
« Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania (RBP). Informacje
dotyczace konkretnego urzadzenia mozna znalez na etykiecie produktu. Ciénienie RBP opiera sig na
wynikach testow in vitro. Co najmnicj 99.9% balondw (przy poziomic ufnosci 95%) nie peknie przy
cisnieniu RBP lub nizszym. Zaleca si¢ stosowanie urzadzenia monitorujacego cisnienie, aby zapobiec
nadmiernemu wzrostowi cidnienia.

+ Nalezy uzywaé wylgeznie zalecanego rodka do nadmuchiwania balonéw. Do nadmuchiwania
balonu nie wolno uzywaé powietrza ani innych gazowych substancji

+ Nie uzywaj ani nie probuj prostowac cewnika, je

jego trzon jest zagiety lub zalamany, poniewaz
moze to spowodowac jego zlamanie. Zamiast tego nalezy przygotowaé nowy cewnik.

10.0 Srodki ostroznosci
+ System cewnika powinien byé uzywany wylgeznic przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu
przezskomej angioplastyki transluminalnej.
+ U pacjenta nalezy zastosowaé leczenie przeci i
rozszerzajace naczynia krwionosne.
+ Nie uzywat, jeli opakowanie wewnetrzne jest uszkodzone lub otwarte.
« Zuzyé przed uplywem daty waznosci
+ Przed uzyciem nalezy dokladnic sprawdzié cewnik, aby upewnic sig, 7e nie zostal uszkodzony
podezas transportu oraz Ze jego rozmiar, ksztalt i stan sg odpowiednie dla procedury, do ktorej ma
byé uiyty.
+ Podczas korzystania z cewnika nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w celu zapabiegania lub
zmnicjszenia krzepliwose krwi.
« Przed uzyciem przeplukac wszystkie produkty wprowadzane do ukladu naczyniowego sterylnym
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem.przez port dostepu do
prowadnika przed uzyciem. Rozwazyé zastosowanie heparynizacji ogolnoustrojowej
+ Po wprowadzeniu systemu do ukladu naczyniowego nalezy nim manipulowaé wyleznie pod
kontrola wysokicj jakosci fluoroskopii.
+ Cewnik Zeeland PTA nalezy zawsze wprowadzad, przesuwaé i wycofywaé po drucie prowadzgcym
(maks. 0,014/0,36 mm),
« Nigdy nie prébuj porusza przewodem prowadzacym, gdy balon jest napompowany
+ Nie nalezy wprowadzaé cewnika Zeeland PTA w przypadku znacznego oporu. Przyezyng oporu
nalezy ustalié za pomoca fluoroskopii i podja¢ dzialania napraweze.
+ Minimalny dopuszezalny rozmiar cewnika prowadzacego lub prowadnika French jest
X Nie nalezy probowaé ¢ cewnika Zeeland PTA
przez cewnik prowadzacy lub koszulkg wprowadzajacq o rozmiarze mnicjszym niz wskazany na
etykiccie.
+ Rozmiar napelnionego balonu powinien by tak dobrany, aby nie przekraczal Srednicy tetnicy
bezposrednio dystalnie lub proksymalnie od zwezenia.
+ Napompowanic przekraczajace znamionowe cignicnie rozerwania moze spowodowaé peknigeic
balonu.
« Nie jest do monif cisnienia lub ia $rodkow Tub
innych plynéw.
+ Ten produkt moZe stanowié zagrozenie biologiczne po uzyciu. Utylizowaé i usuwaé zgodnie 2
przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi przepisami i regulacjami.
Uwaga: Wigksze modele cewnika balonowego Zeeland PTA moga wykazywaé wolniejsze czasy
opréiniania, szezegolnic w przypadku diugich trzondw cewnika.

na etykiccic

11.0 Zdarzen
Powiklania zwigzane ze stosowaniem cewnika Zeeland PTA sq podobne do tych zwigzanych ze
standardowymi procedurami P'TA. Mozliwe dzialania niepozadane obejmujg migdzy innymi

Zwigzane z nakluciem
*Krwiak migjscowy
“Miejscowy krwotok
“Micjscowe lub dystalne epizody zakrzepowo-zatorowe
“Zakrzepica
“Przetoka tetniczo-zylna
“Tetniak rzekomy
+Zakazenia micjscowe
Zwigzane z dylatacjg
+Ostra reokluzja wymagajaca interwencji chirurgicznej
*Rozwarstwienie w rozszerzonej cianie tetnicy
“Perforacja Sciany tetnicy
“Dlugotrwale skurcze
*Restenoza rozszerzonej tgtnicy
«Calkowite zamknigeie tetnicy obwodowej
Zwigzane 7 angiografig
*Reakeja alergiczna na Srodek kontrastowy
*Arytmie
“$mieré
“Reakeje na leki
“Zapalenie wsierdzia
+Niedocisnienic
*Bol i ikliwos¢
“Sepsa/zakazenic
+Krétkotrwale pogorszenie hemodynamiczne
“Embolizacja ogélnoustrojowa
Uwaga: kazdy powainy incydent, ktory wystapil w zwigzku z wyrobem, nalezy zglosié do
wytworey i wlaciwemu organowi paiistwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe. uzytkownik ilub pacjent

niepozadane

12.0 Materialy stosowane w polaezeniu z cewnikiem balonowym obejmuja:

+ Cewnik(i) iflub oslona(y) W rozmiarze i
Konfiguracji dla wybrancgo ukladu naczyniowego (jesli dotyezy). Informacie na temat zgodnosci
poszezegdlnych urzadzen mozna znalez< na etykiecic produktu.

+ Odpowiedni przewéd prowadzcy, patrz etykieta produktu w celu uzyskania informacji o
kompatybilnosci z konkretnym urzadzeniem.

+ Strzykawka 20ce do przygotowania balonu

+ Strzykawka 10ce lub mnicjsza do reeznego wstrzykiwania barwnika

+ Odpowiedni Srodek do napelniania (np. sterylna mieszanina $rodka kontrastowego i soli
fizjologicznej w proporcji s0:50)

+ Urzadzenie inflacyjne wskazujace cisnienie

« Zawor hemostazy

Instrukcja obstugi

POLSKI

T3.0 Przygotowanie do uzy
1. Wybraé odpowiedni cewnik balonowy do naczynia docelowego
2. Wyjaé urzadzenie ze sterylnego opakowans
3. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié wszystkie urzadzenia pod katem wad. Sprawdzié
cewnik rozszerzajacy pod katem zagicé, zalamai lub innych uszkodzei. NIE uzywaj zadnych
uszkodzonych urzadzen.
4. Usunaé mandryn ochronny balonu i oslong balonu
5. Oczyszezanie balonu, usunaé powictrze z cewnika za pomoc strzykawki o pojemnosei 20
cm3 wypelnionej 2 do 3 ml §rodka do napelniania z cewnikiem balonu skierowanym w dol
Podlaczyé urzadzenic do napelniania do portu napelniania balonu. Upewnié si¢, ze menisk srodka
kontrastowego jest widoezny zarowno w zlaczu luer cewnika, jak i w urzadzeniu do napeiniania.
podciénienie za pomocg urzadzenia do napelniania. NIE probowa¢ stosowac techniki
wstgpnego napelniania w celu oczyszezenia swiatla balonu.
Przestroga: Przed wprowadzeniem do ciala nalezy usunaé cale powietrze z balonu i wyprzeé je
Srodkiem kontrastowym. W przeciwnym razie moga wystapié komplikacje.

Zastosowa

14.0 Instrukeja uzytkowania
“Technika wprowadzania
- Umiesci¢ cewnik prowadzaey lub koszulke
otworze tetnicy docelowej,
- Poprowadzié prowadnik przez cewnik prowadzacy lub koszulkg wprowadzajaca, aby dotrzeé do
zmiany docelowej i przeciaé jg. Nasunaé dystalng koricowke cewnika balonowego na proksymalny
koniec prowadnika. Upewnié s
micjsce wyjécia drutu prowadzacego
- Zawor hemostazy powinien by¢ stopniowo dokrecany, aby kontrolowaé przeplyw wsteczny.
Nadmierne dokrecenic zaworu moze wplynaé na czas napelniania/oprézniania balonu oraz ruch
prowadnika.
- Sledzic cewnik balonowy nad przewodem, aby przekroczy¢ zmiang chorobowa, uzywajge

macznika 6w) do zlokal balonu w poprzek zn

« Napehnianie balonu
- Napompowad balon, aby rozszerzyé zmiane, stosujqc standardowe techniki PTA
- Po kazdym kolejnym napenieniu balonu nalezy ocenié dystalny przeplyw krwi
- W przypadku utrzymywania sig istotnego zwezenia moze byé konieczne wykonanie kolejnych
napelnie balonu w celu usunigeia zwezenia. NIE przekraczac znamionowego cisnienia
rozrywajacego (patrz etykicta),
- Potwierdzié wyniki za pomoca fluoroskopi
« Usuwanie cewnika
- Zastosowaé podcié
oprézniony.
- Wyciggnaé cewnik balonowy do cewnika prowadzacego lub oslony prowadnika, zachowujae
polozenie drutu prowadzacego.

2 zalozong zastawka w

. e drut prowadzacy wychodzi z cewnika balonowego przez

ny.

nie do urzadzenia napelniajacego i upewnié sig, ze balon jest calkowicie

- Po wyjeciu oproznionego cewnika balonowego do dylatacji nalezy wytrze¢ go gazq nasaczony
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
- Sprawdzic integralnosé cewnika balonowego.

MEDYCZNE LUB JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE
SZKODY SPOWODOWANE JAKIMKOLWIEK UZY TKOWANIEM, WADA, AWARIA LUB
WADLIWEGO DZIALANIA PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE O
TAKIE SZKODY

JEST OPARTE NA GWARANCII, CZYNIE NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.
ZADNA OSOBA NIE JEST UPOWAZNIONA DO ZOBOWIAZY WANIA CNOVATE MEDICAL
B.V. ANI JE] PODMIOTOW STOWARZYSZONYCH DO SKLADANIA JAKICHKOLWIEK
OSWIADCZEN LUB GWARANCII W ODNIESIENIU DO PRODUKTU

Wylgczenia i ograniczenia okreslone powyzej nie majq na celu i nie powinny byé interpretowane

w sposdb sprzeczny z bezwzglednie obowigzujacymi przepisami prawa. Jedli jakakolwick czes
lub warunek ninicjszego Wylaczenia odpowiedzialnosci z tytulu rekojmi zostanie uznany za
niezgodny z prawem, niewykonalny lub sprzeczny z obowigzujacym prawem przez sad lub wlasciwg
jurysdykeje, nie bedzie to mialo wplywu na waznosé pozostalych czgsei niniejszego Wylczenia
odpowiedzialnosci z tytutu rekojmi.

M Producent:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

821 AJ Amersfoort
The Netherlands
Phone: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.cu
Web: www.cnovate.cu
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Opis Symbol

Numer katalogowy
Numer dziatki
$rednica balonu

Diugosé balonu

- W przypadku ponownego wprowadzania tego samego cewnika do
nalezy przephukac swiatlo prowadnika cewnika do rozszerzania balonowego za pomocy igly do
przeplukiwania, jak opisano w sekcji Przygotowanie do uzycia, Przed ponownym

terylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
Pojedynczy sterylny system barierowy z wewngtrznym

cewnik do rozszerzania balonowego nalezy przetrz
fizjologicznej Balon mozna ponownie zlozyé za pomoca narzedzia do ponownego skladania, jak
opisano w sekcji Narzgdzie do ponownego skladania.

“Narzgdzie do ponownego skladania

- Jest to element wyposazenia dodatkowego, ktory umozliwia ponowne owinieie balonu w razie
potrzeby.

az4 nasqezong jalowym roztworem soli

Data przydatnosei do uzycia
Nie uzywaé ponownie

Uwaga

Zapoznaj si¢ z instrukcjami uzytkowania lub instrukcjami

+Oprozni Snienie w urzgdzeniu do napelniania i
«Sprawdzi¢ wzrokowa, czy balon jest calkowicie oprozniony.

+“Wyjaé narzgdzie do ponownego skladania z karty zgodnos
+Zaladowa niefazowany koniec narzedzia do ponownego skladania na mandryn.

+Ostroznie przelé mandryn z powrotem przez dystalng koficowke cewnika i przez proksymalny
konicc balonu,

“Trzymajae cewnik tuz proksymalnie do balonu, przesui narzedzie do ponownego skiadania nad
balonem delikatnym ruchem obrotowym, az caly balon zostanie przykryty

“Delikatnie zdejmij urzadzenie do ponownego skladania/zespol strzykawki

+Sprawdzié balon pod katem ewentualnych uszkodzed. Wyrzucié cewnik do balonu, jesli na balonie
widoezne sq jakiekolwick uszkodzenia

« Utylizacja

- Po uzyeiu produkt i opakowanie nalezy zutylizowa i wyrzucié zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjng i/lub polityka wladz lokalnych

15.0 Odniesienic
Lekarze powinni zapozna¢ si¢ z najnowsza literaturg dotyczacg aktualnej praktyki medycznej w
zakresie dylatacji balonowej, np. opublikowang przez American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Wylaezenie odpowiedzialnosei z tytulu gwaran
CHOCIAZ CEWNIK, ZWANY DALEJ PRODUKTEM*, ZOSTAL WYPRODUKOWANY W
STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA CNOVATE MEDICAL BV 1JEJ
PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE MAJA KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH
PRODUKT JEST UZYWANY. CNOVATE MEDICAL B.V. 1 JE] PODMIOTY STOWARZYSZONE
ZRZEKAJA SIE ZATEM WSZELKICH GWARANCIL, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK
1 DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, W TYM MIEDZY INNYMI
WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCII PRZYDATNOSCI HANDLOWE] LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, CNOVATE MEDICAL B.V. 1 JE PODMIOTY
STOWARZYSZONE NIE UDZIELAJA ZADNYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO
PRODUKTU. 1 JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI
WOBEC JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY

uzytku na stronie internetowej firmy

Nie sterylizowa¢

Przewod prowadzacy (Maksymalny)
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Cewnik prowadzacy

Oslona wprowadzajaca (Minimalna)

Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zawarto$¢
(cyfra oznacza ilos¢ jednostek wewnatrz)
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Data produkcji

Producent

Urzadzenic medyczne

Unikalny identyfikator urzadzenia
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Z e el an d Cateter de dilatagdo com baldo PTA SC OTW*"

1.0 Descricio do dispositivo
O Zeeland é um cateter balio periférico Over the Wire (OTW), especialmente concebido
para Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA). E um cateter coaxial de duplo limen
com um balio localizado perto da ponta distal. Um limen ¢ utilizado para
O segundo limen, que comega na porta de entrada direta, permite o acesso a ponta distal
do cateter para a insergio do fio-guia (méx. 0,014/0,36 mm). O baldo tem dois marcadores
radiopacos para posicionar o balo relativamente a estenose. As bandas marcadoras
radiopacas indicam a secgdo de dilatagio do baldo e ajudam na colocagio do balio. O balio
é dilatado wtilizando a porta lateral da perna, na qual o material do baldo se expande até um
diametro conhecido a uma pressio especifica. A gama de pressdes de funcionamento do
baldo situa-se entre a pressdo nominal do tamanho e a pressdo de rutura nominal. Todos os
baldes se distendem para tamanhos superiores ao tamanho nominal a pressdes superiores
4 pressao nominal. O desenho deste cateter de dilatagio nio incorpora um limen para
injecgdes distais de corante ou medicdes de pressio distais.
« Carateristicas de do dispositi
Pressio nominal (NP): 6 atm
Pressio nominal de rutura (RBP): 14 atm

2.0 Beneficios clinicos
O beneficio clinico pretendido ¢ restaurar a permeabilidade do limen do vaso indicado.
Os vasos indicados incluem as artérias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea ¢
renal artérias renais, fistulas arteriovenosas de didlise nativas ou sintéticas e dilatagdo pos-
stent. Os beneficios clinicos do tratamento da Doenga Arterial Periférica sintomatica
« para inibir a progressio da DAP
« para reduzir os i cardiacos ¢
« para reduzir o risco de eventos arteriais periféricos num aneurisma
« para reduzir a dor
« para melhorar o desempenho da mobilidade/caminhada ¢ a qualidade de vida

3.0 Como fornecer
+  Contetdo:
+ Um (1) cateter de dilatagdo com baldo
« Uma (1) ferramenta de reenrolamento
« Estéril esterilizado com gds de 6xido de etileno. Nao pirogénico.
+ Armazenamento  armazenar num local seco, escuro e fresco

4.0 Utilizagdo prevista
O Cateter de Dilatagio com Baldo Zeeland destina-se a dilatagdo de estenoses e
stent pos-implantado na vasculatura periférica.

5.0 Indicagdes
+ O cateter de dilatagdo por baldo destina-se a dilatar estenoses nas artérias iliacas,
femorais, iliofemorais, popliteas, infrapopliteas ¢ renais, bem como ao tratamento de lesdes
obstrutivas de fistulas de dilise arteriovenosas nativas ou sintéticas.
+ Este dispositivo estd também indicado para a dilatagdo de stents ap6s a sua colocagdo na
vasculatura periférica.

6.0 Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sio os médicos competentes que tém formagio em gestio de
cateteres de baldo de PTA gestdo.

7.0 Populagio de doentes prevista
Doentes com doenga arterial periférica isquémica sintomtica que necessitem de ATP
durante o tratamento.

8.0 Contra-indicagdes
+ Nenhum conhecido para Angioplastia Transluminal Percutinea (ATP).
+ O cateter Zeeland PTA estd contraindicado para utilizagdo nas artérias corondrias ou na
Também estd indicado quando ndo é possivel atravessar a lesio
alvo com um fio-guia.

9.0 Avisos
+ O cateter de dilatagdo PTA Zeeland ndo s destina a ser tilizado nas artérias corondrias
« Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos experientes ¢ com um conhecimento
profundo dos aspectos clinicos ¢ técnicos da ATP. NAO reesterilizar e/ou reuilizar, uma
vez que tal pode i resultar num do disp
¢ aumentar o risco de reesterilizago inadequada ¢ contaminago cruzada. Os cateteres ¢
acessorios devem ser eliminados apos um i Sio dificeis de
limpar adequadamente apds terem sido expostos a materiais biolégicos ¢ podem causar
reacgdes adversas nos doentes se forem reutilizados. A limpeza destes produtos pode
alterar as suas propriedades estruturais. Por conseguinte, a CNOVATE Medical ndio
serd responsivel por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes resultantes da
reutilizagio do cateter.
+ NAO utilizar o cateter se a embalagem tiver sido aberta ou danificada
+ Para reduzir o potencial de lesdo do vaso, o didmetro insuflado do baldo deve aproximar-
se do didmetro do vaso imediatamente proximal e distal 4 estenose

+ N&o utilize, nem tente endireitar, um cateter sc o cixo tiver ficado dobrado ou torcido,
pois isso pode resultar na quebra do eixo. Em vez disso, prepare um novo cateter.

+ Utilizar o cateter antes da data Consumir até (Data de validade) especificada na
embalagem

10.0 Precaugdes
+ O sistema de cateter deve ser utilizado apenas por médicos com formago na realizagio
de angioplastia transluminal percutinea.
+ Deve ser administrada ao doente uma terapéutica adequada de anticoagulagdo,
antiplaquetdria ¢ vasodilatadora
+ Nio utilizar se a embalagem interior estiver danificada ou aberta.
« Utilizar antes do prazo de validade.
« Inspecionar cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se ndo foi
danificado durante o transporte € se 0 seu tamanho, forma e estado sio adequados para o
procedimento em que vai ser utilizado.
+ Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a coagulagdo quando s utiliza
qualquer cateter.
+ Lavar ou enxaguar todos os produtos que entram no sistema vascular com solugdo salina
isot6nica estéril ou uma solugdo semelhante solugdo semelhante através da porta de acesso
a0 fio-guia antes da utilizagio. Considerar a utilizagéio de heparinizago sistémica
+ Quando o sistema ¢ introduzido no sistema vascular, s deve ser manipulado sob
fluoroscopia de alta qualidade.
+ O cateter PTA Zeeland deve ser sempre introduzido, movido e ou retirado sobre um fio-
guia (mix. 0,014/0.36 mm).
+ Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver insuflado
« Nio avance o cateter de PTA Zeeland contra uma resisténcia significativa. A causa da
resisténcia deve ser determinada através de fluoroscopia e devem ser tomadas medidas
corretivas.
+ O tamanho minimo aceitavel do cateter guia ou da bainha do introdutor estd impresso
1o rétulo da embalagem. Nao tente passar o Cateter de PTA Zeeland através de um cateter
guia ou introdutor de bainha de tamanho inferior ao indicado no rétulo.
+ O tamanho do baldo insuflado deve ser selecionado de modo a niio exceder o didmetro da
artéria imediatamente distal ou proximal & estenose.
+ Uma insuflagdo superior 4 pressdo de rebentamento nominal pode provocar a rutura do
baldo.
+ Niio se destina & monitorizagio da pressio ou 4 injegio de meios de contraste ou outros
fluidos
+ Este produto pode torar-se um perigo bioldgico apés a sua utilizagdo. Eliminar ¢ deitar
fora de acordo com a priitica médica aceite e as leis e regulamentos aplicéveis.
Atengdo: Os modelos maiores do cateter balio PTA Zeeland podem apresentar tempos
de esvaziamento mais lentos, particularmente em hastes de cateteres longos.

11.0 Eventos adversos
As complicagdes associadas 4 utilizago do cateter de ATP Zeeland sio semelhantes s
associadas aos procedimentos padrdo de ATP. Os possiveis efeitos adversos incluem, entre
outros, os seguintes
Relacionado com a pungdo
*Hematoma local
“Hemorragia local
“Episédios tromboembilicos locais ou distais
“Trombose
istula arterio-venosa
“Pseudoaneurisma
“Infecges locais
Relacionado com a dilatagiio
“Reoclusio aguda que necessita de intervengdo cirtirgica
*Dissecgio na parede da artéria dilatada
“Perfuragdo da parcde da artéria
*Espasmos prolongados
*Reestenose da artéria dilatada
+Oclusio total da artéria periférica
Relacionado com a angiografia
*Reagiio alérgica a0 meio de contraste
«Arritmias
*Morte
*Reacgdes a medicamentos
“Endocardite
“Hipotensio
+Dor e sensibilidade
“Sépsis/infeqio
“Deterioragiio hemodinimica a curto prazo
mbolizagio sistémica
: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser
a0 fabricantc e & do Estado-Membro em que o

+ Quando o cateter & exposto ao sistema vascular, deve ser mani sob a
fluoroscopica de alta qualidade. Nio avangar ou retrair o catefer a ndo ser que o balio esteja
totalmente desinserido sob vicuo. Se houver resisténcia durante a manipulaglo, determinar
a causa da resisténcia antes de prosseguir

* A pressio do baldo ndo deve exceder a pressdo de rotura nominal (RBP). Consule o
rétulo do produto para obter cas sobre o disp . ARBP baseia-se
em resultados de testes in vitro. Pelo menos 99,9% dos baloes (com um grau de confianca
de 95%) niio rebentardo a uma pressio igual ou inferior & sua RBP. Recomenda-se a
utilizagdo de um dispositivo e controlo da pressio para evitar a sobrepressurizagio.

+ Utilizar apenas o meio de enchimento de baldes recomendado. Nunca tilizar ar ou
qualquer outro meio gasoso para encher o balio.

utilizador e/ou o doente esti esti estabelecido

12.0 Os materiais a utilizar em combinagiio com um cateter-baliio incluem:
+ Cateter(es) orientador(es) e/ou bainha(s) introdutora(s) com o tamanho e a configuragio
adequados para a vaseulatura selecionada (sc aplicével). Consulte o rétulo do produto para
obter sobre a dos
+ Fio-guia adequado ver etiqueta do produto para compatibilidade especifica do
dispositivo.
+ Seringa de 20cc para preparagdo do baldo
+ Seringa de 10 cc ou mais pequena para injecgdes manuais de corante
+ Meio de insuflagiio adequado (por exemplo, mistura estéril s0:50 de um meio de contraste

Instrugdes de utilizacao

PORTUGUES

< sor0 fisiol6gico)
« Dispositivo de insuflagéio com indicador de pressio
+ Vilvula de hemostase

13.0 Preparaiio para a ut
1. Selecionar um cateter baldo adequado para o vaso alvo
2. Retirar o dispositivo da embalagem esterilizada
3. Antes da utilizagdo, examinar cuidadosamente todos os dispositivos para detetar defeitos.
Examine o cateter de dilatagio quanto a dobras, torges ou quaisquer outros danos. NAO
utilize qualquer dispositivo com defeito.
4. Retirar o estilete de protegio do baldo ¢ o protetor do baldo
5. Purga do baldo, purgar o ar do cateter utilizando uma seringa de 20 cc cheia com2a 3
ml do meio de insuflagéio com o cateter do balio a apontar para baixo. Ligar um dispositivo
de insuflagdo & porta de insuflagdo do baldo. Certifique-se de que ¢ evidente um menisco
de meio de contraste tanto no conetor luer do cateter como no dispositivo de insuflagio.
/\phc;\r pressdo negativa com o dispositivo de insuflagdo. NAO tentar a técnica de pré-
para purgar o limen do ba
Precaugio: Todo o ar deve ser remmldo do balio e deslocado com o meio de contraste
antes da insergio no corpo. Caso contrario, podem ocorrer complicagdes.

14.0 Instrugdes de utilizagio
+Técnica de insergdo
- Colocar o cateter guia ou a bainha do introdutor, com uma vélvula hemostdtica acoplada,
1o orificio da artéria alvo
- Avangar o fio-guia através do cateter-guia ou da bainha do introdutor para alcangar
¢ atravessar a lesdo alvo. Avangar a ponta distal do cateter balio sobre a extremidade
proximal do fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia sai do cateter baldo através do local de
saida do fio-guia
- Avilvula de hemostase deve ser gradualmente apertada para controlar o refluxo. Um
aperto excessivo da vilvula pode afetar o tempo de insuflago/desinsuflagio do baldo, bem
como 0 movimento do fio-guia.
- Seguir o cateter baldo sobre o fio para atravessar a lesdo, utilizando ofs) marcador(es)
radiopaco(s) para localizar o balio ao longo da lesio
+ Inflagiio do baldo
- Insuffar o baldo para dilatar a leso utilizando técnicas padrdo de PTA
- Apés cada insuflagdo subsequente, o fluxo sanguineo distal deve ser avaliado
- Se persistir uma estenose significativa, poderdo ser i des sucessivas
para resolver a estenose. NAO exceder a pressio de rutura nominal (ver rotulagem)
- Confirmar os resultados com fluoroscopia
+ Remogio do cateter
- Aplicar pressio negativa ao dispositivo de insuflagdo e confirmar que o baldo esté
totalmente esvaziado
- Retirar o cateter baldo para o cateter guia ou para a bainha do introdutor, preservando a
posigio do fio guia
- Depois de retirar o cateter de dilatagio com balio desinsuflado, este deve ser limpo com
uma gaze embebida em solugdio salina normal estéril
- Inspecionar a integridade do cateter-baldo
- Se reinserir o mesmo cateter de dilatagao com baldo, lave o limen do fio-guia do cateter
de dilatagdo com balio utilizando a agulha de lavagem, conforme descrito na secgdo
Preparagio para utilizagio. Antes da reinsergdo, o cateter de dilatagdo com baldo deve ser
limpo com gaze embebida em soro fisiolégico normal estéril O baldo pode ser redobrado
utilizando a ferramenta de redobramento, conforme descrito na seegio Ferramenta de
redobramento.
+ Ferramenta de Re-dobragem
- Este é um componente acessrio que permite que o balo seja novamente enrolado, sc
necessirio
« Esvazie o balio aplicando pressio negativa ao dispositivo de insuflagio e mantenha-o sob
vicuo
« Inspecionar visualmente o baldo para confirmar que estd totalmente desinsuflado
« Retire a Ferramenta de Re-dobragem do Cartio de Conformidade
+ Carregue a extremidade ndo abaulada da ferramenta de redobragem no estilete
« Carregue cuidadosamente o estilete de volta através da ponta distal do cateter ¢ passando
pela extremidade proximal do balio
+ Segurando o cateter na extremidade proximal do baldo, empurre o dispositivo de
sobre o baldo num de torgdo suave até que todo o baldo esteja

coberto

« Retire cui o dispositivo de junto de estiletes

« Inspeccione o baldo quanto a eventuais danos. Elimine o cateter balio se existirem danos
visuais no baldo.

« Eliminagio

- Apés a utilizagio, eliminar e deitar fora o produto ¢ a embalagem de acordo com a
politica do hospital,

hospitalar, administrativa ¢/ou local.

15.0 Referéncia
0Os médicos devem consultar a literatura recente sobre a pratica médica atual em matéria de
dilatago por balo, tal como a publicada pelo American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Exoneraciio de garantia
EMBORA O CATETER, A SEGUIR DESIGNADO POR PRODUTO*, TENHA
SIDO FABRICADO EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A
CNOVATE MEDICAL BV E AS SUAS FILIAIS NAO TEM QUALQUER CONTROLO
SOBRE AS CONDICOES EM QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. A CNOVATE
MEDICAL B.V. E AS SUAS AFILIADAS RENUNCIAM, POR CONSEGUINTE, A

TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIAI,IZACAO ou ADF,QUA(,‘,/&() A UM DETERMINADO FIM. E AS
SUAS AFILIADAS NAO SERAO RESPONSAVEIS PERANTE QUALQUER PESSOA
OU ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRECTOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES CAUSADOS POR QUALQUER UTII.IZA(‘,AO,
DEFEITO, FALHA OU

DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A
RF.CI,AMACAO DE TAIS DANOS

SEJA BASEADA EM GARANTIA, ACTO ILICITO OU OUTRO. NENHUMA PESSOA
TEM QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A CNOVATE MEDICAL B.V. E
AS SUAS AFILIADAS A QUALQUER RF.PRF.SFNTACAO ‘OU GARANTIA RELATIVA
AO PRODUTO

Aexclusio ¢ as limitagdes acima referidas ndo se destinam nem devem ser interpretadas

de forma a contrariar as disposigdes obrigatrias da legislagio aplicivel. Se qualquer

partc ou termo da presente Declaragdo de Exoneragio de Garantia for considerado ilegal,
inexequivel ou em conflito com a lei aplicével por um tribunal ou jurisdigdo competente,

a validade das restantes partes da presente Declaragdo de Exonerago de Garantia ndo seré
afetada.

M Fabricante:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

EXPLICAGCAO DOS SIMBOLOS

Descrigao Simbolo

Niimero de catilogo
Nimero do lote
Diametro do baldo

Comprimento do balio

Esterilizado com 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
prote¢do no interior

Data-limite de utilizagio

Nio reutilizar

Cuidado

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes
electronicas para utilizagdo no sitio Web da empresa

Nao Resterilizar

Fio guia (Méximo)
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Z e el an d PTA Balon Dilatasyon Kateteri SC OTW""*

1.0 Cihaz Agiklamasi
Zeeland, Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) igin 6zel olarak tasarlanmis bir Over
the Wire (OTW) periferik balon kateterdir. Distal ucunun yakininda bir balon bulunan
koaksiyel ift liimenli bir kateterdir. Bir limen asagidakiler igin kullanilir
Balonun sisirilmesi ve yan bacak portundan erisilen ikinci limen, diiz giris portundan
baslayarak kilavuz tel yerlestirilmesi igin kateterin distal ucuna erisim saglar (maks.
0,014/0,36 mm). Balon, balonu darhga gdre konumlandirmak igin iki radyoopak
isaretleyiciye sahiptir. Radyoopak isaret bantlart balonun genisleyen bsliimiinii gosterir
ve balonun yerlestirilmesine yardimer olur, Balon, balon malzemesinin belirli bir basingta
bilinen bir gapa genisledigi yan bacak portu kullanilarak genisletilir. Balon igin calisma
basinct aralig, nominal boyut basinet ile nominal patlama basiner arasindadir. Tiim balonlar
nominal basingtan daha yiiksek basinglarda nominal boyutun iizerindeki boyutlara genisler.
Bu dilatasyon kateterinin tasarimi, distal boya enjcksiyonlart veya distal basing lgiimleri
icin bir limen igermez.

+ Cihaz performans dzellikleri:
Nominal Basing (NP): 6 atm
Nominal Patlama Basinci (RBP): 14 atm

2.0 Klinik fayda

+ Saft bilkilmis veya bir kateteri veya di galismayin,
siinkil bu saftn kinimasina neden olabilir. Bunun yerine yeni bir Kateter hazirlayin.

+ Kateteri ambalaj iizerinde belirtilen Son Kullanma Tarihinden (Son Kullanma Tarihi)
6nce kullanin

10.0 Onlemler
+ Kateter sistemi sadece perkiitan transluminal anjiyoplasti konusunda egitimli hekimler
tarafindan kullanilmalidir.
+ Hastaya uygun antikoagiilasyon, antiplatelet ve vazodilatér tedavi uygulanmalidir
i ambalaj hasar gdrmils veya agilmissa kullanmayin.
+ Son kullanma tarihinden dnce kullanmn.
+ Kateterin sevkiyat sirasinda hasar gormedigini ve boyutunun, seklinin ve durumunun
kullanilacag prosediir igin uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan Gnce kateteri
dikkatlice inceleyin
+ Herhangi bir Kateter kullamidiginda pihtilasmay: énleyecek veya azaltacak dnlemler
alinmalidir.
+ Vaskiller sisteme giren tim riinleri steril izotonik salin veya benzeri bir madde ile
yikaym veya durulayn
+ Kullanmadan dnce kilavuz tel erisim portu araciligiyla ¢ozelt. Sistemik heparinizasyon

Amaglanan klinik fayda, belirtilen damar limeninin agikligin yeniden
Belirtilen damarlar iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal damarlari
igerir. arterler ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistiilleri ve stent sonrast
dilatasyon. Bu Periferik Arter Hastalig Klinik faydalart
sunlardir:

+ PAD' ilerlemesini engellemek icin

+ kardiyak ve serebrovaskiller olaylari azaltmak icin

« bir anevrizmada periferik arteriyel olay riskini azaltmak igin

+ agny azaltmak igin

+ harcketlilik/yiiriime performansini ve yasam kalitesini artirmak icin

3.0 Nasil tedarik edi
. fgindekiler:
+ Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri
+ Bir (1) Yeniden Sarma Aleti
+ Steril Etilen oksit gaz ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
« Depolama  Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin

4.0 Kullanim amaci
Zeeland Balon Dilatasyon Kateteri, stenoz ve darliklarin dilatasyonu igin tasarlanmistir.
periferik vaskiilatiirde stent yerlestirildikien sonra.

5.0 Endikasyonlar
+ Balon dilatasyon Kateteri iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal
arterlerdeki stenozlari dilate etmek ve dogal veya sentetik arteriyovensz diyaliz fistillerinin
obstriiktif lezyonlarinin tedavisi igin tasarlanmistir.

+ Bu cihaz ayrica periferik vaskiilatii sonrast stent di igin de
endikedir.

6.0 Amaglanan Kullamicilar
Amaglanan kullameilar, PTA Balon kateter egitimi almus yetkin hekimlerdir.
Yonetim.

7.0 Amaglanan Hasta Popiilasyonu
Tedavi sirasinda PTA'ya ihtiyag duyan semptomatik iskemik periferik arter hastalig olan
hastalar.

8.0 Kontrendikasyonlar
+ Perkiltan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) igin bilinen bir sey yok.
+ Zeeland PTA Kateteri koroner arterlerde veya ndrovaskiilatiirde kullanim igin
kontrendikedir. Hedef lezyonu bir kilavuz tel ile gegemediginizde de kontrendikedir.

9.0 Uyarilar
+ Zeeland PTA Dilatasyon Kateteri koroner arterlerde kullanim iin tasarlanmanuistir
+ Bu cihaz yalnizca deneyimli ve PTA'min Klinik ve teknik ydnlerini tam olarak anlayan
hekimler tarafindan kullaniimalidir. Yalnizca tek hasta, tek prosediir kullanm igindir,
yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden kullanmayin, ¢iinkii bu potansiyel olarak cihaz
performansinin dismesine ve uygunsuz yeniden sterilizasyon ve gapraz kontaminasyon
riskinin artmasina neden olabilir. Kateterler ve aksesuarlar bir prosediirden sonra atlmalidir.
Biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra yeterince temizlenmeleri son derece zordur ve
tekrar kullanilmalart halinde olumsuz hasta reaksiyonlarina neden olabilirler. Bu iirinlerin

yapisal & & Buna gére, CNOVATE Medical kateterin

yeniden kullanimindan kaynaklanan dogrudan, anizi veya dolayli hasarlardan sorumlu
olmayacakur.
+ Ambalajt agilnus veya hasar gormilsse kateteri KULLANMAYIN
+ Damar hasart potansiyelini azaltmak igin balonun sisirilmis apt, darligin hemen
proksimal ve distalindeki damar gapina yaklasmalidir
+ Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda, yiiksek kaliteli floroskopik gozlem
altndayken manipiile edilmelidir. Balon vakum altinda tamamen delinmedikge kateteri
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. i sirasinda direngle devam
ctmeden nee direncin nedenini belirleyin
+ Balon basiner nominal patlama basincin: (RBP) asmamalidir. Cihaza dzel bilgiler igin
{irin ctiketine bakin. RBP, in vitro test sonuglarina dayanmakiadir. Balonlarin en az %99.9'u
(%95 giivenle) RBPlerinde veya altinda patlamayacaktir. Asin basinglanmayt nlemek igin
bir basing izleme cihazinin kullanilmasi Gnerilir.
+ Yalnizea dnerilen balon sisirme aracini kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya
herhangi bir gazl madde kullanmayin.

g6z 6niinde
skiller sisteme sokuldugunda, sadece yiiksek kaliteli floroskopi altinda manipiile

+ Sistem v
edilmelidir.
+ Zeeland PTA Kateteri her zaman bir kilavuz tel (maks. 0,014/0,36 mm) iizerinden
sokulmalr, hareket ettirilmeli veya geri gekilmelidir.
+ Balon sisirilirken asla kilavuz teli hareket ettirmeye galismayin
+ Zeeland PTA Kateterini belirgin bir dirence Karst ilerletmeyin. Direncin nedeni floroskopi
yoluyla belirlenmeli ve diizeltici 6nlem alinmalidir.
+ Kabul edilebilir minimum kilavuz kateter veya introduser kilif Fransiz boyutu paket
ctiketinde yazilidir. Zeeland PTA Kateterini ctikette belirtilenden daha kiigitk boyutlu bir
lalavuz kateterden veya kilif introduserden gegirmeye galismayin.
« Sisirilen balonun boyutu, darhgin hemen distalindeki veya proksimalindeki arterin gapin
asmayacak sekilde segilmelidir.
+ Nominal patlama basteint asan sisirme balonun yirtilmasina neden olabilir.
+ Basing izleme veya kontrast madde veya diger sivilarin enjeksiyonu igin tasarlanmamustir
+ Bu irin kullanildiktan sonra biyolojik bir tehlike olusturabilir. Kabul cdilmis tbbi

e yiriirliikteki yasa ve y uygun olarak imha edin ve atin.
Dikkat: Zeeland PTA balon kateterinin daha biiyiik modelleri, zellikle uzun kateter
saftlarinda daha yavas deflasyon siireleri sergileyebilir.

11.0 istenmeyen Olaylar
Zeeland PTA kateterinin iliskili standart P'TA
iligkili olanlara benzerdir. Olas1 advers etkiler asagidakileri igerir, ancak bunlarla simrl
degildir
Delinme ile ilgili
*Lokal hematom
*Lokal kanama
*Lokal veya distal tromboembolik ataklar
*Tromboz
*Arterio-vendz fistiil
*Psodoanevrizma
+Yerel enfeksiyonlar
Dilatasyon ile ilgili
«Cerrahi miidahale gerektiren akut reoklizyon
“Dilate arter duvarinda diseksiyon
«Arter duvarinda perforasyon
«Uzun siireli spazmlar
*Dilate arterde restenoz
<Periferik arterin total okliizyonu
Anjiyografi ile ilgili
ontrast maddeye karst alerjik reaksiyon
*Aritmiler
*Oliim
«ilag reaksiyonlart
*Endokardit
+Hipotansiyon
«Agn ve hassasiyet
«Sepsis/enfeksiyon
+Kisa siireli hemodinamik bozulma
«Sistemik embolizasyon
Bildirim: cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iiretici ve
Kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makami kurulmus

12.0 Bir balon Kateter ile birlikte kullamlacak malzemeler sunlari igerir:
+ Scgilen vaskillatiir igin uygun boyut ve konfigiirasyonda kilavuz kateter(ler) ve/veya
introduser kilif(lar) (varsa). Spesifik cihaz uyumlulugu igin iiriin etiketine bakin.

+ Uygun kilavuz tel, zel cihaz uyumlulugu igi etiketine bakin.

« Balon hazirlama igin 20cc siringa

« Manuel boya enjeksiyonlart igin 10cc veya daha kiigiik srmnga

+ Uygun sisirme ortami (8m. so:50 steril kontrast madde ve salin karigimi)
« Basinci gosteren sisirme cihazt

« Hemostaz valfi

13.0 Kullanm igin Hazirhik
1. Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin

Kullanim Talimatlar1

TURKCE
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2. Cihaz steril ambalajindan gikarn
3. Kullanmadan 6nce tiim cihazlari kusurlara karst dikKatlice inceleyin. Dilatasyon
Kateterini biikiilme, kivrilma veya baska herhangi bir hasar agisindan inceleyin. Kusurlu
herhangi bir cihazi KULLANMAYIN.

4. Koruyucu balon stile ve balon koruyucuyu gikarin

5. Balon Temizleme, balon kateteri asag bakacak sekilde 2 ila 3 ml sisirme maddesi ile
doldurulmus 20 ce'lik bir sirnga kullanarak kateterdeki havay bosaltin. Balon sisirme
portuna bir sisirme cihaz: takin. Hem ateter lucr konektérinde hem de sisirme cihazinda
bir kontrast madde menis| belirgin oldugundan emin olun. Sisirme cihaz: ile negatif
basing uygulayn. Balon limenini temizlemek igin On sisirme teknigini DENEMEYIN.
DikKat: Viicuda yerlestirilmeden énce tim hava balondan ¢ikarilmali ve kontrast
madde ile yer deg e i meydana gelebi

14.0 Kullamm Talimat:
+Yerlestirme Teknigi
- Kilavuz kateteri veya introduser kilifi, hemostatik valf takil1 olarak hedef arterin deligine
yerlegtirin
~ Hedef lezyona ulasmak ve gaprazlamak icin kilavuz teli kilavuz kateter veya introduser
kilif iginden ilerletin. Balon kateterin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucu izerinde
ilerletin. Kilavuz telin balon kateterden kilavuz tel gikis konumundan giktigindan emin
olun.
- Geri akist kontrol etmek igin hemostaz valfi kademeli olarak sikilmalidir. Asirt valf
sikilatirmas: balon sisirme/indirme sitresini ve kilavuz telin harcketini etkileyebilir
- Balonu lezyon boyunca igin radyoopak kullanarak
lezyonu gegmek igin balon kateterini tel iizerinden takip edin
+ Balon Sisirme
- Standart PTA kullanarak lezyonu igin balonu sisirin
- Sonraki her sisirmeden sonra distal kan akis1 degerlendirilmelidir
- Onemli bir darlik devam ederse, darhig1 gidermek igin art arda sisirmeler gerekebilir.
Nominal patlama basicint ASMAYIN (bkz. etiketleme)
- Sonuglart floroskop ile dogrulayin
+ Kateterin Cikarilmast
- Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sondigiini dogrulayn
- Kilavuz tel pozisyonunu koruyarak balon kateteri kilavuz katetere veya introduser kilifa
geri gekin
- Séndiiriilmiis balon dilatasyon kateteri geri gekildikten sonra, steril normal salinle
1slatilmis gazli bezle silinerek temizlenmelidir
- Balon kateter bitiinligiinii kontrol edin
- Ayni balon dilatasyon kateteri tekrar takilacaksa, balon dilatasyon kateterinin kilavuz
tel Timenini Kullanima Hazirlik bolimiinde agiklandig sekilde yikama ignesi kullanarak
yikaym, Tekrar takmadan dnce, balon dilatasyon Kateter steril normal salinle islatilmis
gazli bezle silinerck temizlenmelidir Balon, Yeniden Katlama Aleti Bolimiinde agiklandig:
sekilde Yeniden Katlama Aleti kullanilarak yeniden katlanabilir
+Yeniden Katlama Aract
- Bu, gerektiginde balonun yeniden sanimasini saglayan bir aksesuar bilesenidir
«Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu sondiriin ve vakum altinda tutun
~Balonun tamamen sanmils oldugunu dogrulamak igin gozle kontrol edin
*Yeniden Katlama Aletini Uyumluluk Kartindan Cikarin
+Yeniden Katlama aletinin alevlenmeyen ucunu stilet fizerine yerlestirin
«Stileyi kateterin distal ucundan ve balonun proksimal ucundan dikkatlice geri yikleyin
+Kateteri balonun hemen proksimalinde tutarken, yeniden katlama cihazim tiim balon
Kaplanana kadar nazik bir bikme hareketiyle balonun izerinden itin
+Yeniden katlama cihazi/stylet tertibatini yavasa gikarin
+Balonu herhangi bir olast hasar agistndan inceleyin, balonda herhangi bir grsel hasar varsa
balon kateteri atin.
+ Bertaraf
- Kullandiktan sonra iiriinii ve ambalajin: hastaneye uygun sekilde imha edin ve atin,
idari ve/veya yerel hitkiimet politikast.

15.0 Referans
Hekimler balon dilatasyonuna iliskin giincel tibbi uygulamalar hakkinda American
College of Cardiology/American Heart Association tarafindan yaymlanan giincel literatiire
basvurmalidir.

16.0 Garanti Reddi
BUNDAN SONRA URUN* OLARAK ANILACAK OLAN KATETER, DIKKATLI
BIR SEKILDE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA URETILMi$ OLSA
DA, CNOVATE MEDICAL BV VE BAGLI KURULUSLARININ BU URUNUN
KULLANILDIGI KOSULLAR UZERINDE HICBIR KONTROLU YOKTUR.
CCNOVATE MEDICAL B.V. BU NEDENLE CNOVATE MEDICAL B.V. VE BAGLI
KURULUSLARI, TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
ILE ILGILI HER TURLU ZIMNI GARANTI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE URUNLE ILGILI ACIK VEYA ZIMNi TUM GARANTILERI
REDDEDER. VE ISTIRAKLERI, HERHANGI BIR KULLANIM, KUSUR,
BASARISIZLIK VEYA ARIZADAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR TIBBI
MASRAF VEYA DOGRUDAN, ARIZI VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN HICBIR
KISI VEYA KURULUSA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR.
URUNUN ARIZALANMASI, BU TUR ZARARLAR ICIN BIR TALEP OLUP
OLMADIGI
GARANTIYE, HAKSIZ FIILE VEYA BASKA BIR SEYE DAYANMAKTADIR. Hi¢
KIMSENIN CNOVATE MEDICAL B.V.'YI BAGLAMA YETKISI YOKTUR. VE BAGLI
KURULUSLARINI URUNLE ILGILI HERHANGI BiR BEYAN VEYA GARANT] iCIN
BAGLAMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR.
Yukarida belirtilen harig tutma ve sirlamalar, yiiriirliikteki yasalarm zorunlu hiikiimlerine

'nin

aykin olacak sekilde ve Bu Garanti
herhangi bir bolimiiniin veya sartinin bir mahkeme veya yetkili yargi mercii tarafindan
yasadist, uygulanamaz veya yiirirliikteki yasalarla geliskili olduuna karar verilmesi

halinde, bu Garanti 'nin geri kalan bolimlerinin gegerliligi

u Uretici:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

SEMBOLLERIN ACIKLANMASI

Agiklama Sembol

Katalog Numarast
Lot Numarast
Balon Gapt

Balon Uzunlugu

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir [STERILEED

iginde Koruyucu Ambalaj Bulunan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Son kullanm tarihi
Tekrar kullanmayn

Dikkat

basvurun sirket web sitesinde kullanim igin

Resterilize Etmeyin

Kilavuz tel (Maksimum)

Kullanim talimatlarina veya elektronik talimatlara %

Kilavuz Kateter

Tamiticr kihf (Minimum)

Paket hasarliysa kullanmayin

igindekiler
(rakamlar igerideki birimlerin sayisini temsil eder)
Uretim Tarihi

Uretici firma

Tibbi Cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayicist

CE isareti




Z e el an d PTA ballon dilatatickatheter SC OTW*™"

1.0 Beschrijving apparaat
De Zeeland is een Over the

(OTW) perifere ballonkatheter, speciaal ontworpen voor percutane

transluminale angioplastick (PTA). Het is cen coaxiale katheter met een dubbel lumen en cen ballon

in de buurt van de distale tip. Eén lumen wordt gebruikt voor

Het tweede lumen, dat begint bij de rechte ingangspoort, geeft toegang tot de distale tip van de

Katheter voor het inbrengen van een voerdraad (max. 0,014 /0,36 mm). De ballon heeft twee

radiopake markeringen voor het positioneren van de ballon ten opzichte van de stenose. De radiopake
i geven het i van de ballon aan en helpen bij de plaatsing van

de ballon. De ballon wordt verwijd met behulp van de zijbeenpaort, waarbij het ballonmateriaal bij

cen bepaalde druk uitzet tot een bekende diameter. Het werkdrukbereik voor de ballon ligt tussen de

nominale maatdruk en de nominale barstdruk. Alle ballonnen zetten it tot maten boven de nominale

maat bij drukken groter dan de nominale druk. Het ontwerp van deze dilatatickatheter bevat geen

lumen voor distale leurstofinjecties of distale drukmetingen.

« Prestatickenmerken apparaat

Nominale druk (NP): 6 atm

Nominale barstdruk (RBP): 14 atm

2.0 Klinisch voordeel
Het beoogde Klinische voordeel is het herstellen van de patency van het geindiceerde vaatlumen.
De geindiceerde vaten omvatten iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale en renale
en ni en natieve of i en post-stent dilatatie. De
Klinische voordelen van van perifere artericle zijn:

« om de progressie van PAD te remmen

« om hart- en cercbrovasculaire voorvallen te verminderen

« om et risico op perifere arteriéle gebeurtenissen bij een ancurysma te verminderen
« om pijn te verminderen

« om de mobiliteit/ loopprestaties en levenskwaliteit te verbeteren

3.0 Hoe geleverd
+ Inhoud
n (1) ballondilatatickatheter
« Een (1) Re-wrap Tool
«Steriel  gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet pyrogeen.
+Opslag  droog, donker en koel bewaren

4.0 Beoogd gebruik
De Zeeland Ballondilatatickatheter is bedoeld voor dilatatie van stenose en
stent in de perifere vasculatuur.

5.0 Indicaties
« De ballondil
iliofemorale, popliteale, infrapopliteale en renale slagaders en voor de ing van

iekatheter is bedoeld voor het verwijden van vernauwingen in de iliacale, femorale,

10.0 Voorzorgsmaatregelen
« Het kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in het uitvoeren van
percutane transluminale angiopla
« De patiént moet de juiste antistolling, i en j
therapie krijgen.
« Niet gebruiken als de binnenverpakking beschadigd of geopend is.
« Gebruik voor de vervaldatum.
« Inspecteer de katheter zorgvuldig véér gebruik om te controleren of de katheter niet beschadigd is
tijdens verzending en of de grootte, vorm en toestand geschikt zijn voor de procedure waarvoor de
Katheter gebruikt gaat worden.
« Bij gebruik van cen katheter moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te

stiek.

voorkomen of te verminderen.

« Spoel of spoel alle producten die het vasculaire systeem binnengaan met stericle isotone

zoutoplossing of een soortgelijke oplossing via de toegangspoort van de geleidingsdraad voor

gebruik. Overweeg het gebruik van systemische hepa

* Wanneer het systeem
i onder

« De Zecland PTA katheter moet altijd over een geleidingsdraad (max. 0,014 /0,36 mm) worden

ingebracht, verplaatst en of teruggetrokken.

« Probeer nooit de geleidingsdraad te bewegen wanneer de ballon is opgeblazen.

« Schuif de Zeeland PTA-katheter nict op tegen aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de weerstand

moet via fluoroscopie worden vastgesteld en er moeten corrigerende maatregelen worden genomen.

« De minim: maat van de gelei of i French staat op het

ctiket van de verpakking. Probeer de Zecland PTA katheter niet door een kleinere geleide katheter of

schede in te brengen dan aangegeven op het etiket.

« De grootte van de opgeblazen ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de slagader

staal of proximaal van de stenose.
+ Als de ballon wordt opgeblazen boven de nor
« Niet bedoeld voor of i

nisatie

het vasculaire systeem wordt ingebracht, mag het alleen worden

ale barstdruk, kan deze scheuren.
e van of andere vloeistoffen

« Dit product kan na gebruik ecn biologisch gevaar vormen. Afvoeren en weggooien volgens
geaccepteerd medisch gebruik en toepasselijke wet- en regelgeving.

Let op: Grotere modellen van de Zeeland PTA ballonkatheter kunnen langzamer leeglopen,
vooral bij lange katheterassen.

11,0 Ongewenste voorvallen
Complicaties geassocicerd met het gebruik van de Zeeland PTA-katheter zijn vergelijkbaar met dic
van standaard P'TA-procedures. Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot, het
volgende
Prikgerclateerd
*Plaatselijk hematoom

lacsies van natieve of synthetische arterioveneuze dialysefistels.
latuur.

« Dit hulpmiddel is ook geindiceerd voor stentverwijding na plaatsing in de perifere

6.0 Beoogde gebruikers
Beoogde gebruikers zijn de bevoegde artsen die getraind zijn in het beheer van PTA ballonkatheters.
beheer.

7.0 Beoogde patiéntenpopulatie
Patiénten met symptomatische ischemische perifere artericle aandoening die PTA nodig hebben
tijdens de behandeling

8.0 Contra-indicaties
« Geen bekend voor percutane transluminale angioplastick (PTA).
« De Zeeland PTA-katheter is gec diceerd voor gebruik in de of de
neurovasculatuur. Hij is ook gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de doelwitlacsie met cen
voerdraad te doorkruisen.

9.0 Waarschuwingen
« De Zeeland PTA dilatatickatheter is niet bedoeld voor gebruik in de kransslagaders
« Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen met een grondige kennis van de
Klinische en technische aspecten van PTA. Het mag NIET opnieuw worden gesteriliseerd en/of’
hergebruikt, aangezien dit kan Ieiden tot verminderde prestaties van het apparaat en cen verhoogd
risico op onjuiste hersterilisatie en kruisbesmetting. Katheters en tocbehoren moeten na één procedure
worden weggegooid. Ze zijn uiterst moeilijk afdoende te reinigen nadat ze zijn blootgesteld aan
biologische materialen en kunnen nadelige reacties bij de patiént veroorzaken als ze opnicuw worden
gebruikt. Dienovereenkomstig is CNOVATE Medical niet verantwoordelijk voor enige directe,
incidentele of gevolgschade als gevolg van hergebruik van de katheter.
« Gebruik de katheter NIET als de verpakking geopend of beschadigd is

+ Om de kans op vaatbeschadiging te verkleinen, moet de opgeblazen diameter van de ballon de
diameter van het bloedvat net proximaal en distaal van de stenose benaderen.
« Wanneer de katheter wordt blootgesteld aan het vasculaire systeem, moet deze worden

onder ische observatie. Beweeg de katheter niet vooruit
of achteruit tenzij de ballon onder vacuiim volledig is verwijderd. Als er weerstand optreed tijdens
manipulatie, bepaal dan de oorzaak van de weerstand voordat u verdergaat.
+ De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet Raadpleeg het

“Plaatselijke of distale trombo-embolische epi
“Trombose
«Arterio-veneuze fistels
“Pseudoancurysma
“Plaatselijke infecties
tatie gerelateerd
*Acute reocclusie die chirurgisch ingrijpen noodzakel
*Dissectie in de verwijde slagaderwand
“Perforatie van de slagaderwand
~Langdurige sp:
“Restenose van de verwijde slagader
“Totale occlusie van de perifere slagader
Angiografie gerclateerd
*Allergische reactie op contrastvloeistof
*Hartritmestoomnissen
“Overlijden
“Geneesmiddelenreacties
*Endocarditis
*Hypotensie
*Pijn en gevoeligheid
“Sepsis/infectie
+Hemodynamische verslechtering op korte termijn
*Systemische embolisatie
Kennisgeving: elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd

smen

12.0 Materialen die gebruikt kunnen worden in combinatie met een ballonkatheter
onder andere:
« Gelei f in de juiste maat en configuratie voor

de geselecteerde vasculatuur (indien van toepassing). Zie het productlabel voor specificke
compatibiliteit.
* Geschikte i zie

voor specificke van het apparaat,

voor apparaatspecifieke informatie. De RBP is gebascerd op resultaten van in-vitrotests. Ten minste
99.9% van de ballonnen (met een betrouwbaarheid van 95%) zal niet barsten bij of onder hun RBP.
Het gebruik van een drukcontroleapparaat wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

+ Gebruik alleen het aanbevolen medium om de ballon op te blazen. Gebruik nooit lucht of een
gasvormig medium om de ballon op te blazen.

+ Gebruik een katheter niet of probeer deze niet recht te trekken als de schacht gebogen of geknikt is,
want dit kan ertoe leiden dat de schacht breekt. Maak in plaats daarvan een nieuwe katheter.

« Gebruik de katheter vé6r de uiterste gebruiksdatum (vervaldatum) dic op de verpakking staat
vermeld.

+ 20ce spuit voor

« 10ce of Kleinere spuit voor handmatige leurstofinjecties

« Geschikt opblaasmedium (bijv. s0:50 steriel mengsel van contrastvlocistof en zoutoplos
« Drukindicatie opblaasapparaat

« Hemostase ventiel

13.0 Voorbereiding voor gebruik
1. Selecteer cen geschikte ballonkatheter voor het doelvat
2. Haal het apparaat uit de steriele verpakking
3. Onderzoek voor gebruik alle hulpmiddelen zorgvuldig op defecten. Onderzoek de dilatatiekatheter

Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

op bochten, knikken of andere beschadigingen. Gebruik GEEN apparaat dat defec
4. Verwijder de ballonstilet en

5. Ballon doorspoelen: Spoel de lucht uit de katheter met een spuit van 20 ce gevuld met 2 tot 3 ml
van het opblaasmedium terwijl de ballonkatheter naar beneden wijst. Bevestig een opblaasapparaat
aan de ballon opblaaspoort. Zorg ervoor dat er cen meniscus van contrastvlocistof zichtbaar is in
zowel de lueraanshuiting van de katheter als in het opblaasapparaat. Oefen negatieve druk uit met het
opblaasapparaat. Probeer GEEN Pre-Inflaic techniek om het ballonlumen te zuiveren.

Let op: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en met contrastvloeistof worden
verdrongen voordat de ballon in het lichaam wordt ingebracht. Anders kunnen er complicaties
optreden.

14.0 Gebruiksaanw
“Inbrengingstechnick
- Plaats de of met een Klep bevestigd, in de
opening van de doelslagader.
- Schuif de voerdraad door de of de om de e

bereiken en te doorkruisen. Schuif het distale uiteinde van de ballonkatheter over het proximale
uiteinde van de voerdraad. Zorg ervoor dat de voerdraad de ballonkatheter verlaat via de plaats waar
de voerdraad de ballonkatheter verlaat.

- De hemostaseklep moet geleidelijk worden vastgedraaid om terugstroming te controleren. Als het
ventiel te strak wordt aangedraaid, kan dit invloed hebben op de tijd die nodig is voor het opblazen
en leeglaten van de ballon en op de beweging van de voerdraad.

- Volg de ballonkatheter over de draad om de laesie te doorkruisen met behulp van de radiopake
marker(s) om de ballon over de laesie te lokaliseren.

« Ballon opblazen

- Blaas de ballon op om de laesie te verwijden met standaard PTA-technicken.

- Na elke volgende vulprocedure moet de distale bloedstroom worden beoordeeld.

- Als een significante stenose blijft bestaan, kunnen opeenvolgende opblazingen nodig zijn om de
stenose te verhelpen. De nominale barstdruk NIET overschrijden (zie etikettering).

- Bevestig de resultaten met fluoroscopie

« De katheter verwijderen

- Ocfen negatieve druk uit op het opblaasmechanisme en controleer of de ballon volledi is
leeggelopen

- Trek de terug in de of
geleidingsdraad behouden blijft.

- Nadat de ballondilatatiekatheter is teruggetrokken, moet deze worden schoongeveegd met een
gaasje doordrenkt met stericle zoutoplossing.

- Inspecteer de integriteit van de ballonkatheter

- Als dezelfde ballondilatatiekatheter opnieuw wordt ingebracht, moet het geleidingsdraadiumen van
de ballondilatatiekatheter worden doorgespoeld met de spoelnaald zoals beschreven in de paragraal
Voorbereiding voor gebruik, Voordat de ballondilatatickatheter opnicuw wordt ingebracht, moet deze
worden schoongeveegd met een gaasie doordrenkt met stericle normale zoutoplossing De ballon

kan opnieww worden gevouwen met behulp van het hervouwgereedschap zoals beschreven in de
paragraaf Hervouwgereedschap.

«Gereedschap voor opnieuw opvouwen

terwijl de positie van de

- Dit is een accessoire waarmee de ballon indien nodig opnieuw kan worden omwikkeld.

«Laat de ballon leeglopen door negatieve druk op het opblaasapparaat uit te ocfenen en houd hem
onder vacuiim.

“Inspecteer de ballon visucel om te controleren of deze volledig is leeggelopen.

“Verwijder het van de

“Plaats het niet-uitgevouwen uiteinde van het hulpmiddel op de stilet

«Plaats de stilet voorzichtig terug door het distale uiteinde van de katheter en voorbij het proximale
uiteinde van de ballon.

«Terwijl u de katheter net proximaal van de ballon houdt, duwt u het re-fold hulpmiddel met een
zachte draaiende beweging over de ballon totdat de hele ballon bedek is

«Verwijder voorzichtig het omvouwapparaat/styletassemblage.

“Inspecteer de ballon op mogelijke schade. Gooi de ballonkatheter weg als e ballon zichtbare schade
vertoont.

- Na gebruik dient u het product en de verpakking weg te gooien in overcenstemming met het beleid
van het ziekenhuis, administratieve en/of plaatselijke overheidsinstanties.

15.0 Referentie
Artsen mocten recente literatuur raadplegen over de huidige medische prakiijk met betrekking
tot ballondilatatie, zoals gepubliceerd door het American College of Cardiology/American Heart
Association.

16.0 Afwijzing van garantie
HOEWEL DE KATHETER, HIERNA TE NOEMEN PRODUCT#, ONDER ZORGVULDIG
GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS VERVAARDIGD, HEBBEN CNOVATE
MEDICAL BV EN AAN HAAR GELIEERDE BEDRIVEN GEEN CONTROLE OVER DE
OMSTANDIGHEDEN WAARONDER DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT. CNOVATE
MEDICAL B.V. EN DE AAN HAAR GELIEERDE BEDRIJVEN WIJZEN DAAROM ALLE
GARANTIES AF, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET
PRODUCT, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, CNOVATE
MEDICAL B.V. EN DE AAN HAAR GELIEERDE BEDRIVEN ZULLEN GEEN ENKELE
GARANTIE GEVEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT. EN
AAN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN NIET AANSPRAKELIJK ZIIN JEGENS EEN
PERSOON OF ENTITEIT VOOR MEDISCHE KOSTEN OF ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE
OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR GEBRUIK, DEFECT, STORING OF
STORING VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN CLAIM VOOR DERGELIJKE SCHADE
GEBASEERD IS OP GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN
ENKELE PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID OM CNOVATE MEDICAL B.V. EN HAAR
GELIEERDE ONDERNEMINGEN TE BINDEN AAN ENIGE VERTEGENWOORDIGING OF

GARANTIE MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.

De uitsluitingen en beperkingen hierboven zijn niet bedoeld en mogen niet worden geinterpreteerd
als strijdig met dwingende bepalingen van het toepasselijk recht. Als een deel of voorwaarde van
deze Afwijzing van Garantie door een rechtbank of bevoegde jurisdictie onwettig, niet-afdwingbaar
of in strijd et de toepasselijke wetgeving wordt geacht, wordt de geldigheid van de overige delen
van deze Afwijzing van Garantie niet aangetast.

ol e

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort
The Netherlands

UITLEG VAN SYMBOLEN

Beschrijving Symbool

Catalogusnummer
Kavelnummer

Ballondiameter

Lengte ballon

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
binnenverpakking
Houdbaarheidsdatum

Niet hergebruiken

Letop
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of elcktronische
gebruiksaanwijzingvoor gebruik op de website van het bedrijf

Niet opnicuw steriliscren

Gidsdraad (Maximaal)
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Geleidingskatheter

Invoerkatheter (Minimaal)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Inhoud
(cifer staat voor aantal eenheden binnenin)

-!

Productiedatum

Fabrikant

Medisch apparaat

Uniek apparaatnummer

SEer

CE-markering




Z e el an d KaBethpag dtastog pe prorovi PTA - SC OTW**

1.0 Teprypagi ovexeviig
0 Zeeland siva évag mepipepixds xafnipas prakoviod Over the Wire (OTW), exdixd azediucpivos
i Suadeppun] Suadlopaxici ayyeromhasti (PTA). Eivar évog opoutovixds kabetiipas dirkod avhon
e éva pakovi 0w Bpioketat Koved ot e dkpo. O évag avAog KproTpoTotEiTaL Y
0 debtepog avhog, Eexvivrag and m Bipa subsias si06ov, emmpéne Ty apéofuc oto dnw Gxpo
“ov KadeTrip yio T E10yY 08My0D GBppaTos (uErioTo 0,014/0,36mm). To prakévt Siadirer S0
axtvookiepois Seikteq yie Y TorodéTiion Tov pakoviod o€ oxéon i T otéveon. Ot KTVOoKIEPES
Goves Sektiy vrodetcviowy To Tfua Siaotoki Tov pmadoviod ka Ponbody oy Tomoféman Tov
pmahoviod, To pmakév Surtciveran zpnoytoroubvias m §6pa Thevpixod K306, Ktk Ty om0l T
VAKG 10V pradovion SiaoTEETm 08 Vo SipeTpo e cuykekpivi o, To dpog mizong
Aertoupyias y1a To pmakov sivar petaEH me i
Suppnéng. Oha ta prakévia Siaotékhoviar o peyiln pErakiTepa oo To ovouaoTkd péyedos ot
RS peyolkbtepes o Ty ovouaoT o, O oEdiEopds autod Tov Kadenipu Saotokis Sev
EVOLpUTVEL (VA 710 ATOUAKPUGREVES EYYDOEIS ZpOTIR | GROUAKPUGHEVES HETPATES TsOTI
« Xapaxmpionixi anéoang g ovokeviic:

Ovopaotuci mizon (NP): 6 atm
Ovopaoruci ison Suippnéns (RBP): 14 atm

isong peyéovs kan mg ¢ misomg

2.0 Kiavikd dpehog
To emBodpevo khvikd Gpedog siva
ayyeion,

T evewkvopeva ayyeia nEpapBivovy to Aayovio, to pmpicio, 1o Auyovounpiatio, to moboxvnuaio,
0 £vBOmOAPIKG Kot T0 VEPIK ayeio. apmpiss, KabGS Kat eyyevi 1 cuvdETIR: apmpIoQhepix:
oupiyyio apoxifapons Kt SioTokés petd amd oteve. To Kavike: 00ihn g depareiag g
CUETOUATINTG TEPIPEPIKIIS ApTIIPIEKTIG VOGO Eivat:

i T avactold mg eéééng e PAD

* SO0 TOV KAPBIKGY Kt EYKEQUAOTYEIKGY EREIo0BioV

* Y10 T o TV KIVEHVOD TEPIPENIKGY GPIPIIKGY EXEI0OSIOV OF GVEDPUOE

* va pshost Tov mévo

« Pedtioon g kTS MTagAEpUTTon Kt TS ROWTTAE Loig

3.0 Mo napégeran
. Tepiexd)

mg Parémeas Tov evdenvudyEvoy aukod o

+ Evag (1) xaberipug Siaotoki pe prakén
B (1) spyadsio smavaciiicie

. W aépio ofe Buieviov. M mupetoyovo.

« Anobievon Anolinetote o &pd, oxoteavd, 3pooeps pépog

4.0 Mpopienopevn zprion
O xableripag Siaotokig e ko Zeeland mpoopiCeran yia ook oteviboeny Kat
HETG TV TOTODETON GTEVE 00 TEPIQEPIK Gy YEIkd THOTIHA.

5.0 Evbizag
O Kodetipus S0t e urhov apoopiCerat 11 suon oxevboz o7 Mnydvis, wpisice
g K veopiKé apmpiss, Kubis K yia m Ospunia
aroupuccixiy By ey GuvBecay apmprogdBikiy CuprYia aoxidapons
* AUT| 1) GVOKEVT] EVBEIKVUTM ETIOTIS Yo T SILGTO OTEVE HETL TV QVETTOEN GT0 TEPIGEPIKD.
apyenaxd obommpa,

6.0 Mpopiemopsvor gpriotas
TpoopiCGpevor gpifotes siva ot appddior yazpoi mov &ovy Ty exmaideva tov kabetiipa PTA Balloon
Sugeipiong

7.0 Mpophenopevog 1in0vopis acOsvGy
AGBEVELS |z GUITTORUTINT] 1opUK] TEPLEPIKH apTIpIaK VOG0 mov gperdCovear PTA kutd
Suipreto g Oepanzias,

8.0 Avrevbeizag
* Kayia yvooti yia m Swudeppui Sidopakikr ayyeiomhaotix (PTA)
+ O kabeviipas Zeeland PTA avisvbeixvota yia gpijon ons otepaviaies apmpiss 1 o%o veupouyyeiad
obompa. Aveevdeivotar exiong dtav Sev eivon Suvan ) Siéhevon e Pring-otorov e 0dnyd otppa.

9.0 Mpostdomorijosts
O Kofexipas Suowois Zecland PTA ey spoopiGesan 1 101 01E oTepaviais oprpice
* AuTi ) GVOKEV O TPETEL VL ZPNGUIOTOLEITEL HOVO 00 IATPONS TOV EiVEH EUTEIPOL Kkl KATAVOODY
o Bibos g v e st mrogis s PTA. Movo 1 gpion amd évas aolon s pi ovo
Sudiasia, MHN my hete ik Kafig @t prope evi
va 0d1ioe o6 petopévn aéBoon TG oVeKEVi Kot Vi auERGE Tov KivBUvO aKaiddning
enavanooTEipoeT Kat BiaoTaupobEVIS pGRVENS. Ot KudETpES Kat T eZapTiaTY RpéTE VA,
amoppirovea etk and o Suudiwuoia. Eiva eéupenixi SH0k0%0 va xabupIOTODY ERupKGS Pt TV
£xe01) T0Ug & Blohoyikd VK Kat EvBEYETON Vit TPOKEAEGOVY avemBbITES avTBpasEL; GToV acheviy
68 REpixToon eRavazpMoYOTOieS Tovs. O KadapIoGs MUY TwY TROIOVTLY HmopE va pEtafiks
g Sopué tovg diTes, Keetdk ovvéne, n CNOVATE Medical Sev 0a eiva vresbuvn yio tugov
(e, Tuaisg Y £naK6ovdeg HIES TOV TPOKDITOVY o) TNV ETAVEYPNGIHOTOIMET Tov KabeTipa.
« MHN zpnoonousire tov kaeTiipa sitv 0 ovokevasia Tov ézet avougees i s vrooTel Gyud.
* Tiat vor perled 1 moavomze BAaHNG 1v ayyeiov, N povoxopévn Sidetpog tou prakoviod 0a Tpénel
Ve TposEyyiler ™) SipeTpo Tou ayyeion akpiBis Eyyds Kat de Mg oTEVEONC.
+ Otav o kafenipas exifiTar 670 ayyEEKd GhoTI, 0 ZEPIOUOS TOV TPETE vaL Yiveral v VYTl
oWt axTvookom| TopaKokodinon. Miy mponleite i avaohpets tov Kaderipa ey To pRaAGVL
Bev el Wn0ei TP vo Kevo. Eay 06TE avTIGTUON Kutd T SUPKELL TOV ZEIPIGHOD,
‘mpoaBiopiote my arriu mg aveiotaonc mpy TpoypGETE.
« H igon tov pakoviod ev mpéne: vor vrepfoiver Ty ovopaotiki wizon Sippnzng (RBP).
AVRTPELTE GTI)V ETIKETOL TOU TPOIGVTOS Y10 TANPOQOPIES GYETIKd e T ovokevii. H RBP Pasileta e
amotehopata Soxpiy in vitro. Tovkézaotov 0 999 % Ty umakoviéy (s epmotocivn 95 %) Sev O
oxdoen Ty i kit ad v RBP tovg, Zoviotiiza 1 gpiien ovekevii rapaxokotinong me tieons nia
TV aT0QUT VIEPTIEGTG.
+ XpnowomotioTe jévo 10 cuvIoTdHEVD iéco 1ia To gotexopa Tov prakoviéy. Tloté jmy

aépa i omo0BiiTOtE aépio éco i vt hoete T0 praov,
« My pnoomotsits 1 uny smysipeite va 10wosts évay ademipa sy To 0TékeL0g st Auyioe i
opafioe, kg auté umopei v odnyiiee ot Opabon Tov oTekizovs. AVE autob, Etouidote évav véo
xafenipa.

* Xprotononjote tov kadetipa Tty and Ty nuepopnvia Xpion péxpt (Huepopnvia AEng) mou
avaypigeta o ovokevasia.

100 Mpoguiiza
« To ebomnpa Kafenipa Tpime: va zpnoyioToLEiza povo aTd Tpots exTaBEDEvOLS TTIY exTéhEon
Sudepuiciic SiugpaypaTikig opyEOTALOTG
+ ©a npéns1 va. yopnysitat oTov adevi] KaxdAaphn avaumKTIc, avaiponeTakaN Kat
ayyaiodcTaknc Oeparcio.

*Mnv o itz edv 1) eowtepikl) cuokevasia Exe vrootel N 1 et avougtel.

+ Xprotomotios to apwv axd Ty nuspovia KNS

« Emeopiiots mpocextici tov xuderipa mptv axd m gpion yi va Pefawdeits 6n o kaderipag

Sev o1 vmooTEd Gt KT TV aR00TOM] Kat 611 10 pyeog, To ot Kat ) KaTioTUON ToU Eivan
Kavikinka 1o T Sadikaoi yie Ty om0l RPGKENTA VoL ZpMOIHOTOMOEL

« Tpémen v hapBivovran poguidZes yia Ty apéhnyn A m peion mg TAENG dtav zpnoororszal
omooodirote Kafenipuc.

kv Eenkivets 6Aa T TPOIGVI MOV EIGEPYOVIA OTO GYYEIUKd GYOTIHG HE GROOTEIPOHEVD

160T0VIKG QUGIOhOTIKG 0pd i TapOyOI0 ikvpat péce g Bipos TpdaPacTS Tov 0dnyed Gipazos

W o m gpijon. Egetiote m yprion cvoTuatikig nrapvioens.

+ O1av 10 GOOT E10GYETEL 6T0 ayYEIEKD GHOTIG, 0 ZE1PIoHOS TOV O TpETE! Vit ivETaL Povo D

axtvookomnon vynkis TowwTas.

+ O kabetiipag Zeeland PTA Apénen Rvea. vt £10(E101, Vol JETAXIVERTEN Kl VG GROSHPETE TV 0t

éva 60ppa-08NY6 (1éyioto 0,014/0,36mm).

« Tloté jny emzeprGETE Vot PETaXIVIGETE To GUpHa-0BTY6 $tay To uRakév: civen Govoxepévo.

« My mpooficite tov kuferiipa Zeeland PTA eviviia ot onpuaveuci) aveiotao, H artia g avtiotaong

Oa npéns1 v mpocdiopiCeran péaw axtivokdmmong Kat va Aapavovear dioplurii pétpa.

+ To £hdgomo amodextd yahaxd péyeflog odmyon kabetiipa i Onwipt sicayeric avaypipeta oy

enéTa T ovokevasiag, Miy enyepiioete va repioete tov kafetipa Zeeland PTA péoa ané

xafzripa Kabodifymons i 10ayayi Ok jukpéTepov peyEdovs and auté Tov avaypipstar oy
enéta,

+ To péyeog 10V QoVoKOpEVOD prakoviod B mpéet va enihéyeta éxo Gote va v vrepPaiver T

Suerpo g apmpiag mov BpioKETa apéons aropakpuaREVa i £YS TS OTEVRCTS.

« H Bibykaon ot 1060616 eyahitepo and TV ovopacTuk Ticon Sippning kmopei va rpoxakéoel

piiEn tov pakovio.

« Asv mpoopiCeran ia T napakokodinen mg miEams 1 TV Epvom oKtrpagIKo T dAov vYpGY

« Avté 0 —poidy mope var arotehéet Pokoyixd kiviuvo peri m xprion. AtBoTe Ka amoppiyTe 0

GBQVGL e TV GROBEKTI] IGTPIKI] TPEKTINT] Kitl TOVG 1GPOVTES VOOVS Kl KAVOVIGHOT,

Tpocoyi: Ta peyakitepa povréka Tov kabztipa prakoviod Zeeland PTA propei va napoverdZovy

Bpaditepous 7pévous Eepoverdpatos, i ot pakpiods dioves KkadsTipa.

11.0 AvemObpyTa supfavra
O emmkoxé mow aeriCovian pe m xpiion Tov Kaderipu PTA Zeeland sivan mapépoiss pe excives mov
oyetiovian pe g ouviideig uikasieg PTA. Ot mdavés avemiures evépyeies mepioppivovy,
Betat o, o axdiovde
Tpbmnpe mov oyeriera e Sizpnon
“Tomko apiope
“Tomki) apoppayia
“Tomé: | amopaxpuoyiéva OpopPocpPolux eneioddi
*Opdppacn
~Apmproghsfid aupiyyio
“Wevdoavetpuopa
“Tomég howidéers
Aaotoh mov osriCeTar e m diaoToki
*Osia enavaxdhoyn Tov aras gepovpyi exépfocn
*Aygopods o0 Toiopa TG Stetapiv aptpiag
~Auizpron Tov ToybpaTos TS apmpias
“lapatezapivor omocpol
“Eravaotévoon me uteaéviig aptpiag
+Oha) andgpatn mg mepipEpIK apmpia
T ayyeorpagia
*AJhepyIKi] avtiBpaon oo oKiEPugIKD péco
~Appubpisg
“@ivarog
“Avadpices o gipuaxa
“Evboxapdinid
“Yatraon
“T6vog xa evanotoia
“Siyn/hoipsn
“BpaurpoBiopn apoduvaui emdeivoon
“Zuotnpands eppohiopog
Enpsioon: kis cofups tspioTaTucs Tov GuvEPN ot zéen e T CUGKEVH TpéRE va avagépsTal
6oV KaTaoKEVBETH K GTIY ApREBIE apyi) TOV KpTOVS pEhOvS oTo omoio BpiokeTar o ZpioTg
ifkat 0 aoOeviig eykatesTREvOS

12.0 T vihawk w0 Zpnoyomo0tvTar ot cuvdvaops e KkalsTipa prakiv nspiapfivovy:
« Kaberiipug(-£¢) kabodiiynong i/ kat Onxipi(-62) exsayomic oto ktékjko péveog kat Sizpdponon
1 0 smkETév0 ayyeio (v umdpye. AvatpéEts GTIV ETIKETa To TPOdVTOS i cuparémia g
cupKeRpvIc GuoREviiG.

« Kortdduho ovpp odiiynong, deite my exucéta tov mpoidvrog yia m bt mg
ovarevric

« Stpryya 20ce yia T mpoTopasia Tov prckoviod

+ Sopryya 10ce i puxpozepn i £vEoEIE JpOoTIKDY 0VOIY

Odnyieg ypriong

EAAHNIKA

« Katdduiho péoo Sisykoons (. ivo sty 0 péoov kan 6 opos
o& avahoyia So)

« Zuoweun Sibykaons e éviein misong

« Buhfia aydotaong

13.0 postoypacia na zpiion
1. EmAE&tE tov Koaho KodeTiipo: pmakoviod 1a 1o ayyeio-otio
2. AQuIPEOTE TN) GUGKEVY] A6 TNV ATOGTEPOUEVT GUGKEVAGHA
3-Tlpw ax6  gpion, eEeviore posexTins 67es 1e ouoRevic i charxpne. Eégrdors tov Kadeipa
Stoatohi Y Kpdhes, 0TpogiS i @ pripn. MHN
Fharopank cvokey,

4. AQupEGTE T0 TPOSTATEVTIKG GTEASL0S TOV HEAOVION Kl TO TPOCTATEDTIRG TOV KAEhOVIOs,

5. Kafapiopds pakoviod, xabupiots tov aépa amd tov Kdemip xprotorotbvea i obpryya 20ce
Yepéen s 2 g 3ml Tov pécov SibyKweng s ToV KAOETP HAGAOVIO GTPGUEVO TPOS T KT
Sovbiote pua cuokeni Sibyxoeng om O5pa Sisyeons Tov urakovios. BePamnleize o7 évas jmviokog
oKiypaQIOD ROV Efvat epouviic 60 oTov Givbeoyo luer Tov Kuderipn d60 Kt 0T GVOKEDH
QovoKGHaTos. Epupuéote apwiuki migon we m ovoxevr dibykwong. MHN smyspiicets mv texvik]
Pre-Inflation 1a tov xaflaptopd Tov avhon Tov maoviod.

Tpoooyi TIpw 6mb Iy 56707 070 66K, TPETE v Apuupet 605 0 aépas ard To el
Ka va eKTomoTEi pE 6 péso. i propei v bV emThokés.
14.0 Odnyies ypiong

Ty Tomolémang
- Toroeriios Tov odnyé xuberipa i To Onkip ewwayric, 1 é padpide,

SIQMHPHE EITYHEHE EMIOPEYSIMOTHTAS H KATAAAHAOTHTAE TA EYTKEKPIMENO
IKOMO, H CNOVATE MEDICAL B.V. KAI O @YTATPIKEX THE AEN #EPOYN KAMIA
EY®'YNHENANTI OIIOIOYAHIIOTE ®YXIKO'Y H NOMIKOY IIPOQIIOY T1A
OTOIANHIOTE IATPIKH AATTANH H OTIOIAAHTIOTE AMESH, TYXATA'H EAKOAOY®H
ZHMIATIOY ITPOKAAEITAT AITO OTIOIAAHIIOTE XPHEH, EAATTOMA, ATIOTYXIA'H
AYEAEITOYPIIA TOY IIPOIONTOE, EITE H AZIQEH I'A TETOIES ZHMIES

BASIZETAI SE EFT'YHEH, AAIKOTPAZIA'H AAAQE 110X, KANENA ITPOZQIO AEN EXEI
EZ0YXIA NA AEZIMEYEI THN CNOVATE MEDICAL B.V. KAI TIZ ©YTATPIKEZ THE XE
OIOIANHIIOTE NHAQSH H EFT'YHEH SE EXESH ME TO IIPOION

O aOKAEIO}OS Kat 01 TEPIOPIOYOL OV GVOEPOVIL vOTépE Bev TPOOPILOVI Kt Bev Tpimer Vot
EPUTVEDOVTOL KOTH TPOTIO OV VaL avTI VoY GF VIOZPEGTIKES SIATAEES TG 10 DHOVo0G vopodesias,
Eéy omotodiimote pépos i 6pog s mapovioas Anoroinang Eryinong kpidsi napivopo, j extéksatipto
i aviieto pe Ty wyHovoa voyoBeoin oo SixaoTiipio apodiag Sixmodosias, 1 eykupéTIEE TV
VIGLOMEY THHATOY TG Tapobeug Aoroinang Eyyinang dev emmpedleta,

u Buoprjzavoc:

Cnovate Medical B.V.
15

610 Gtopo TG apTping-oTOLOY.

- TpowdiaTe To 016 Ghpy éow Tov 0dyoD KaeTiipa 1 10V E1GEyYIK0D ONKapIoD i Vit PTéoen
e va Suaoyioe o Aan-ot6x0. Tpondiote to dme Gxpo Tov kabeTiipa prakoviod mive and o
£pyd po Tov 081y0D oBpparto. BePuinleite 611 t0 081y0 obppor e&éprETa atd Tov Kaderiipor
Jmaoviab péow g Déomc ££5500 Tov 0BIyYOD abppToS.

- H i apdotaons mpénst va sirieTas oxadiuni yu tov 7,0 g omoDostepvinis pofc

H umepBolaxii stogién mg Pakpisas propei va. empeicet o 7povo Sidy o0
Jmaoviab kaflos ke Tv Kivion Tov 03nY0 GHpHaTOS.

-~ lapaxolovbijore wov kadezipa 100 kaakonos v ad o oipya i va Soyiost e Brin,
Tov/tovg (-£6) 116 VO EVTOIOETE T0 pRAAGY KaTét pifkog

™ Prafng.

+ Poboroua praoviod

- DovoKioTe 10 predkovi i va Siaoteikere T PPN gpnoworowbVIG T coviideg Texvikés PTA
- Meti oo kie ET6pevn SIoYKOON, TPETEL Vi aEIOAOYEITEL 1) ATOUAKPYOHEV] CUHOTIKT poi)

- By empévet o onpuavaue otévoon, £vbézeta va anam0oby Sidoqukés Sioykboe yi my
enihvon g otévoon. MHN vrepuivere Ty ovopastiki ticen diippnans (. emoripavon)

- w

+ Aguipean tov xadeTiipa

- Egupubote apviaiki mizon ot ovokevi SIoykeons K empePaidote 61 to pradov éye
Eeqovorboet Thpag

- Anoovpere Tov kafeTiipa urahoviod tov odiyd kaletiipa: i o Ok eicayeris vrog ™

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

ENEZHIHIH TON SYMBOAQN

Teprypagi Soppolo

ApiBpdG KoTodyon
ApiOpos naptidag

Aidpistpog pmakoviot

Mijiog prahovion

0éa Tov 051700 GUppaTOS
- Agob axoouplii o kaberipag ScTokis ue

povakwpivo pmakéw, 0a mpénst v kadapuoTei pe Yale
OOV KE GROGTEPOUEVO QUTIOROTIRG 0pd.

- EmOcopiiote mv axepaidmze 10v kaletipa prakoviod

- Edv enavatonolsTijosts Tov idto kaetiipa Sioatohis s prakévi, Eenkivets Tov auko Tov odnyod

bpparto Tov KabeTiipu SiacToli e prakovi gpnoonowbvias T ekéva éxmhuon
repypipetar Ty evorro: Hpoetomaoia yia xpion, Tlpw omo v muvuwnoﬂt:mcn, o wamqpus
agtohis e kv apé va oxovmo aapds e i
Quotohoyis opd To pmahév pmope v

o0 Epyodeio avadi Gmog
“Epyaisio avadimkaong

EPTOTIONEVT) JE AMOOTEIPOREVO

0 spyalsio omog
oy evéma Epyaieio avadimioon

- Mpéxermon yia évat eEprmpa mov smTpéze: TV exavaTihién Tov prahoviod, ey arareitas,
“ZEOVOKGVELE T0 POVt EQUPOLOVIS GPVITINT] THEST 6T1] GUOKEVI SIOYKOOTS Kat ETPHVINS T
VIO KEVO

~Embeopiote omrd To urakév 1 va empePamboste on éxi Gepovoxton Thipog

“AQuIpETE 10 epyiheio VBTGNS A6 TV KT OVpOPOOOTIS

+TorolETijots To M PoVoKLHEVO xpo Tov pyaiksion avadiTkoons 1o GTVASD.

“PopriraTe TpocexTIKG 10 GTVAL) oW éan amb T0 e dxpo Tov KudETpa Ka W axd To EYYdS
ixpo Tov praovion

“Eve xpaties ov kaberiipo axpiis eyyds tov praioviod, m

6 10 spyasio avaditwong ive and
0 a6V s e fma TEPIGTROQUKT KivoT éog 6Tov Kedwedi AASKMPO TO pTEhv
“AQEIPEOTE 1A T0 GUYKPOTHE CUOKEVIS AVABITAOOTOTUAEOD.
~Em0gpiote to prakévi yie tugév BAdfn, Aroppiys Tov kadsTip pakoviod sy urapys omri
Bhipn ovo praév.
« Aviddeon
- Mexé m zpifon, amoppiyTs T0 TPoioY ka1 T GVeKEVGIE GUMPOVE i To Vosokopiio, StownTukis 1/
e Tomxig ROk,

15.0 Avagopa
O1yiatpoi Oa mpéer v Sovia oy mpéopum ot oy i T Tpégovon ozpic
a1 T S1a0TON] e praov, GTog wTi TV BMosIEDET 46 T0 Apepikavikd Kokéo
Kapdiohoyiag/Apspiaviiy Kapdiohoyuai Etaipeia.

16.0 Aromoinen eyyinons
TIAPOAO T10Y O KA®ETHPAY, EOEZHE ANA®EPOMENOX QX [TPOTON*, EXEI
KATASKEYASTET KATQ ATTO [IPOZEKTIKA EAEFXOMENES EYNOHKEE, H CNOVATE
MEDICAL BV KAI O ©YTATPIKES THE AEN EAEFXOYN TIZ EYNOHKES KATQ ATTO
TIE ONOIEE XPHEIMOIIOIEITAI AYTO TO ITPOTON. CNOVATE MEDICAL B.V. KAI OI
OYTATPIKES THE, QX EK TOYTOY, ATIOTIOIEITAI KAGE EIT'YHEH, PHTH'H SIQITHPH,
SE EXEEH ME TO TPOION, EYMIEPIAAMBANOMENHE, ENAEIKTIKA, OTIOIAZAHIOTE

1e ypiion 0&etdion Tov abveviov
EViaio Gro0Telpopiévo ohoTH gpayHod e
Rpoamanowma SvoREGia 8 Seanepd 40
Huepopmvia 1iéng xpriong 2
My enavazproonoite ®
Tposoxi A
SupPovievteite Tig 0dnyies Zpiomg 1 Tig NheKTpoviKés D:i]
o0Bnyisg (pioNg otV 16T00EAiB TG ETCpeiag
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Kabetipog kabodiymong

O ewoayori (Erigoto)

Mn gpnotponotsice v 1 cvokevasia et
rooTe Gk

TTepiezOueva(ro vobuEpo avmpoceeder Ty
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-!

Hugpoumvia kataokeviig
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Z e el an d Catetere di dilatazione con palloncino PTA SC OTW*

Istruzioni per l'uso

ITALTIANO

T.0 Descrizione del dispositivo
Lo Zeeland & un catetere a palloncino periferico Over the Wire (OTW), appositamente
progettato per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA). E un catetere coassiale a doppio
Iume con un palloncino situato vicino alla punta distale. Un lume ¢ utilizzato per
Il secondo lume, a partire dalla porta d'ingresso diritta, consente I'ccesso alla punta distale
del catetere per 'inserimento del filo guida (max. 0,014/0,36 mm). 11 palloncino & dotato
di due marcatori radiopachi per il posizionamento del palloncino rispetto alla stenosi. Le
bande di marcatori radiopachi indicano la sezione di dilatazione del palloncino e facilitano il
posizionamento del palloncino. Il palloncino viene dilatato utilizzando la porta laterale della
gamba, in cui il materiale del palloncino si espande a un diametro noto a una pressione specifica
Lintervallo di pressione di esercizio del palloncino & compreso tra la pressione nominale ¢ la

one di scoppio. Tutti i palloncini si distendono a dimensioni superiori a quella nominale a

oni superiori a quella nominale. I design di questo catetere di dilatazione non prevede un

lume per l'iniezione distale di colorante o per la misurazione della pressione distale.

« Caratteristiche di prestazione del dispositiv

Pressione nominale (NP): 6 atm

Pressione nominale di scoppio (RBP): 14 atm

2.0 Benefici cl
11 beneficio clinico previsto & il ripristino della pervieti del lume del vaso indicato.
1 vasi indicati comprendono le arterie iliache, femorali, iliofemorali, poplitee, infrapoplitee ¢
renali, nonché le fistole arterovenose per dialisi native o sintetiche ¢ le dilatazioni post-stent.
arterie ¢ fistole arterovenose di dialisi native o sintetiche e dilatazioni post-stent. I
benefici clinici del trattamento dell'arteriopatia periferica sintomatica sono:
« per inibire la progressione della PAD
«ridurre gli eventi cardiaci ¢ cerebrovascolari
« per ridurre il rischio di eventi arteriosi periferici in presenza di ancurisma
« per ridurre il dolore
« migliorare le prestazioni di mobilité/camminata ¢ la qualita della vita

3.0 Come viene fornito
+ Contenuto:
« Un (1) catetere per dilatazione con palloncino
« Uno (1) strumento di riavvolgimento
Sterile Sterilizzato con gas ossido di etilene. Non pirogeno.
Conservazione  Conservare in un luogo asciutto, buio ¢ fresco

4.0 Uso previsto
11 catetere per dilatazione con palloncino Zeeland & destinato alla dilatazione di stenosi e di
stent post-deployment nella vascolarizzazione periferica.

5.0 Indicazioni
« 1l catetere per dilatazione con palloncino ¢ destinato alla dilatazione di stenosi nelle arteric
iliache, femorali, iliofemorali, poplitee, infrapoplitee e renali ¢ al trattamento di lesioni
ostruttive di fistole arterovenose di dialisi native o sintetiche.

+ Questo dispositivo ¢ indicato anche per la dilatazione dello stent dopo il suo posizionamento
nella vascolarizzazione periferica.

6.0 Utenti previsti
Gli utenti previsti sono i medici competenti che hanno una formazione sulla gestione del
catetere con palloncino PTA.gestione.

7.0 Popolazione di pazienti prevista
Pazienti con malattia ischemica sintomatica dell'arteria periferica che necessitano di PTA
durante il trattamento.

8.0 Controindic
« Nessuna nota per 'angioplastica percutanea transluminale (PTA).
« Il catetere Zeeland PTA ¢ controindicato per I'uso nelle arterie coronarie o nella
neurovascolatura. E inoltre controindicato quando non & possibile attraversare la lesione
bersaglio con un filo guida.

9.0 Avvertenze
« Il catetere di dilatazione Zeeland PTA non ¢ destinato all'uso nelle arterie coronarie.
+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti ¢ con una conoscenza
approfondita degli aspetti clinici e tecnici della PTA. Per 'uso da parte di un solo paziente e
per una sola procedura, NON risterilizzare ¢/o riutilizzare il dispositivo, in quanto cio potrebbe
comprometterne le prestazioni e aumentare il rischio di risterilizzazione inappropriata ¢ di
contaminazione incrociata. I cateteri e gli accessori devono essere scartati dopo una sola
procedura. Sono difficili da pulire dopo essere stati esposti a
materiali biologici ¢ possono causare reazioni avverse al paziente se riutilizzati. La pulizia
di questi prodotti puo alterarne le proprietd strutturali, pertanto CNOVATE Medical non sard
responsabile di eventuali danni diretti, incidentali o conseguenti derivanti dal riutilizzo del
catetere.
« NON utilizzare il catetere se la confezione & stata aperta o danneggiata.
* Per ridurre il rischio di danni al vaso, il diametro gonfiato del palloncino deve avvicinarsi al
diametro del vaso appena prossimale ¢ distale della stenosi.
« Quando il catetere & esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto osservazione
fluoroscopica di alta qualitd. Non avanzare o ritrarre il catetere a meno che il palloncino non
sia completamente delegato sotto vuoto. Se si incontra resistenza durante la manipolazione,
determinare la causa della resistenza prima di procedere.
« La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio (RBP).
Per informazioni specifiche sul dispositivo, consultare I'etichetta del prodotto. La RBP si
basa sui risultati di test in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini (con un'affidabilita del 95%)
non scoppiera a una pressione pari o inferiore alla propria RBP. Si raccomanda I'uso di un
dispositivo i monitoraggio della pressione per evitare una sovrapressurizzazione.
« Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato. Non utilizare

‘mai aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.
« Non utilizzare o tentare di raddrizzare un catetere se I'asta si & piegata o attorciglia
potrebbe rompersi. Preparare invece un nuovo catetere.

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

10.0 Precauzioni

« Il sistema di cateteri deve essere utilizzato solo da medici esperti nell'esceuzione di

angioplastiche percutanee transluminali

+ Al paziente deve essere sommi terapia i e

vasodilatatrice.

« Non utilizzare se la confezione interna & danneggiata o aperta.

« Utilizzare prima della data di scadenza.

« Prima delluso, ispezionare attentamente il catetere per verificare che non sia stato danneggiato

durante la spedizione ¢ che le suc dimensioni, la sua forma e le sue condizioni siano adate alla

procedura per la quale deve essere utilizzato.

« In caso di utilizzo di un catetere, & necessario adottare precauzioni per prevenire o ridurre la

coagulazione.

+ Risciacquare o sciacquare tutti i prodotti che entrano nel sistema vascolare con soluzione

fisiologica isotonica sterile o analoga attraverso la porta di accesso del filo guida prima dell'uso.

attraverso la porta di accesso al filo guida prima dell'uso. Considerare I'uso dell'eparinizzazione
sistemica.

+ Quando il sistema viene introdotto nel sistema vascolare, deve essere manipolato solo in

fluoroscopia di alta qualita.

« Il catetere Zeeland PTA deve sempre essere introdotto, spostato o ritirato su un filo guida (max.

0,014/0,36 mm).

« Non tentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino & gonfiato.

« Non far avanzare il catetere Zeeland PTA contro una resistenza significativa. La causa della
enza deve essere determinata mediante fluoroscopia e devono essere adottate misure
corretive.

+ La dimensione minima accettabile del catetere guida o della guaina introduttiva francese

& riportata sull‘etichetta della confezione. Non tentare di far passare il catetere Zeeland PTA
attraverso un catetere guida o una guaina introduttrice di dimensioni inferiori a quelle indicate
sull'etichetta.

« La dimensione del palloncino gonfiato deve essere scelta in modo da non superare il diametro
dell'arteria immediatamente distale o prossimale alla stenosi.

+ Un gonfiaggio superiore alla pressione di scoppio nominale pud causare la rottura del
palloncino.

+ Non ¢ destinato al monitoraggio della pressione o all'iniezione di mezzi di contrasto o altri
fluidi.

* Questo prodotto pus diventare un pericolo biologico dopo I'uso. Smaltire ¢ smaltire in
conformita con la prassi medica accettata e con le leggi ¢ i regolamenti applicabili

Attenzione: I modelli piu grandi di catetere a palloncino Zeeland PTA possono presentare
tempi di sgonfiaggio pii lenti, in particolare sugli alberi lunghi del catetere.

11,0 Eventi avversi
Le complicanze associate all'uso del catetere Zeeland PTA sono simili a quelle associate alle
procedure standard di P'TA. I possibili effetti avversi includono, ma non sono limitati ai seguenti

Correlato alla perforazione
“Ematoma locale
*Emorragia locale
“Episodi tromboembolici locali o distali
“Trombosi
+Fistola artero-venosa
+Pseudoancurisma
“Infezioni locali
Correlato alla dilatazione
“Riacclusione acuta che richiede un intervento chirurgico
*Dissezione della parete dell'arteria dilatata
+Perforazione della parete arteriosa
+Spasmi prolungati
“Restenosi dell'arteria dilatata
+Occlusione totale dell'arteria periferica
Correlati all'angiografia
*Reazione allergica al mezzo di contrasto
*Aritmie
*Morte
“Reazioni ai farmaci
*Endocardite
«Ipotensione
“Dolore e tensione
+Sepsi/infezione
“Deterioramento emodinamico a breve termine
«Embolizzazione sistemica
Avviso: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
utilizatore ¢/o il paziente. al fabbricante ¢ all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trova I'utilizzatore /o il paziente. stabilito

12.0 I materiali da utilizzare in combinazione con un catetere a palloncino comprendono:
« Cateteri guida e/o guaine introduttrici di dimensioni ¢ configurazione adeguate alla
selezionata (se Consultare I'etichetta del prodotto per la
compatibilith specifica del dispositivo.
« Filo guida adatto, vedere I'etichetta del prodotto per la compatibilita specifica del dispositivo.
« Siringa da 20 ce per la preparazione del palloncino
+ Siringa da 10 ce o pii piccola per le iniezioni manuali di colorante

“Terreno di gonfiaggio appropriato (ad es. miscela sterile s0:30 di un mezzo di contrasto ¢
soluzione fisiologica)

« Dispositivo di gonfiaggio con indicazione della pressione

« Valvola per emostasi

13.0 Preparazione all'uso
1. Selezionare un catetere a palloncino appropriato per il vaso bersaglio.
2. Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile
3. Prima dell'uso, esaminare attentamente tutti i dispositivi per individuare eventuali
difetti. Esaminare il catetere di dilatazione per verificare che non sia piegato, attorcigliato o
danneggiato. NON utilizzare dispositivi difettosi
4. Rimuovere lo stiletto protettivo del pallone ¢ Ia protezione del pallone.
5. Spurgo del palloncino, spurgare I'aria dal catetere utilizzando una siringa da 20 cc riempita
con 2 03 ml del mezzo di gonfiaggio con il catetere del palloncino rivolto verso il basso.
Collegare un dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del palloncino. Assicurarsi
che un menisco di mezzo di contrasto sia evidente sia nel connettore luer del catetere che nel
dispositivo di gonfiaggio. Applicarc una pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio.
NON tentare la tecnica di pre-gonfiaggio per spurgare il lume del palloncino.
Attenzione: Prima dell'inserimento nel corpo, tutta I'aria deve essere rimossa dal
palloncino e spostata con il mezzo di contrasto. In caso contrario, potrebbero verificarsi
complicazioni.

14.0 Istruzioni per I'uso
“Teenica di inserimento
- Posizionare il catetere guida o la guaina introduttiva, con una valvola emosta
nelllorifizio dell'arteria bersaglio.
- Far avanzare il filo guida attraverso il catetere guida o la guaina introduttiva per raggiungere ¢
attraversare la lesione target. Far avanzare la punta distale del catetere a palloncino sullestremita
prossimale del filo guida. Assicurarsi che il filo guida esca dal catetere a palloncino attraverso la
posizione di uscita del filo guida.
- La valvola di emostasi deve essere stretta gradualmente per controllare il riflusso. Un serraggio
eccessivo della valvola pud influire sul tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino e sul
movimento del filo guida
- Tracciare il catetere a palloncino sul ilo per attraversare la lesione utilizzando i marcatori
radiopachi per localizzare il palloncino attraverso la lesione.
+ Gonfiaggio del palloncino
- Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione utilizzando le tecniche PTA standard.
- Dopo ogni gonfiaggio successivo, & necessario valutare il flusso sanguigno distale:
- Se persiste una stenosi significativa, possono essere necessari gonflaggi successivi per
risolvere la stenosi. NON superare la pressione di scoppio nominale (vedere Ietichetta).
- Confermare i risultati con la fluoroscopia
« Rimozione del catetere
- Applicare una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio e verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio.
- Estrarre il catetere a palloncino nel catetere guida o nella guaina introduttiva, mantenendo la
posizione del filo guida.
- Dopo aver estratto il catetere di dilatazione a palloncino sgonfio, pulirlo con una garza
imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile.
- Ispezionare l'ntegrita del catetere a palloncino
- Se si reinserisce lo stesso catetere di dilatazione a palloncino, lavare il lume del filo guida del
catetere di dilatazione a palloncino utilizzando I'ago di lavaggio come deseritto nella sezione

all'uso, Prima del il catetere di dilatazione a palloncino deve essere
pulito con una garza imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile 11 palloncino pud essere
ripicgato utilizzando lo strumento di riavvolgimento come descritto nella sezione Strumento di
riavvolgimento,
«Strumento di ripicgatura
- Si tratta di un componente accessorio che consente di riavvolgere il pallone, se necessario.
“Sgonfiare il pallone applicando una pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio e
‘mantenerlo sotto vuoto
“Ispezionare visivamente il pallone per verificare che sia completamente sgonfio
“Rimuovere lo strumento di ripiegatura dalla scheda di conformita
«Caricare l'estremita non svasata dello strumento di ripiegatura sullo stiletto
«Caricare con cautela lo stiletto attraverso la punta distale del catetere ¢ oltre T'estremita
prossimale del palloncino
+Tenendo il catetere appena prossimale al palloncino, spingere il dispositivo di ripiegamento sul
palloncino con un leggero movimento rotatorio, fino a coprire Intero palloncino
il dispositivo di gruppo stletto

“Ispezionare il palloncino per verificare la presenza di eventuali danni; in caso di danni visivi
sul palloncino, gettare il catetere a palloncino.
« Smaltimento
- Dopo l'uso, smaltire e gettare il prodotto ¢ Iimballaggio in conformita alle norme ospedaliere,
amministrativa e/o locale.

collegata,

15.0 Riferimento
I medici devono consultare la letteratura recente sulla pratica medica corrente in materia di
dilatazione con palloncino, come quella pubblicata dall'’American College of Cardiology/
American Heart Association.

16.0 Esclusione di garanzia
SEBBENE IL CATETERE, DI SEGUITO DENOMINATO PRODOTTO*, SIA STATO
FABBRICATO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, CNOVATE
MEDICAL BV E LE SUE AFFILIATE NON HANNO ALCUN CONTROLLO SULLE
CONDIZIONI DI UTILIZZO DEL PRODOTTO. CNOVATE MEDICAL B.V. E LE SUE
AFFILIATE, PERTANTO, DECLINANO TUTTE LE GARANZIE, SIA ESPRESSE CHE
IMPLICITE, RELATIVE AL PRODOTTO, INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI

GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE, CNOVATE MEDICAL B.V. E LE SUE AFFILIATE NON SARANNO
RESPONSABILI NEI CONFRONTI DI PERSONE O ENTITA PER SPESE MEDICHE O
DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI CAUSATI DA QUALSIASI USO,
DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SIA CHE SI TRATTI
DI UNA CAUSA DI MORTE CHE DI UNA CAUSA DI MORTE.

MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE
UNA RICHIESTA DI TALI DANNI

SIA BASATA SU GARANZIA, ILLECITO O ALTRO. NESSUNA PERSONA HA
L'AUTORITA DI VINCOLARE CNOVATE MEDICAL B.V. E LE SUE AFFILIATE A
QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA RELATIVA AL PRODOTTO.

Lesclusione  le limitazioni di cui sopra non sono intese ¢ non devono essere interpretate in
maodo da contravvenire alle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se una parte o un
termine della presente clausola di esclusione della garanzia ¢ ritenuto illegale, inapplicabile o in conflitio
con la legge applicabile da un tribunale o da una giurisdizione competente, la validita delle restanti parti
della presente clausola di esclusione della garanzia non sara compromessa.

u Fabbricante:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

Phone: +31 850 14 04 04

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Descrizione Simbolo

Numero di catalogo
Numero di lotto

Diametro del palloncino

Lunghezza del palloncino

Sterilizzato con ossido di etilene TERILE[EQ]
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo interno
Data di scadenza

Non riutilizzare

Attenzione

Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni elettroniche
per l'uso sul sito web dell'azienda

Non risterilizzare

Filo guida (Massimo)

%@E}%@mg

/)

Catetere guida

Guaina di introduzione (Minimo)

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Contenuto
(il numero rappresenta la quantita di unita all'interno)

-!

Dispositivo medico

Produttore

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

SEer

Marchio CE




Z e el an d Karersp 3a nunaranus ¢ 6anon PTA SC OTW*

1.0 Onncanne wa yerpoiiersoro

HAIATANETO, 34 /13 CE PAOTBPATI CBPLXHATATANE.

Zeeland ¢ nepuipepen GazoreH kateTsp, criewnano 30 nepkyTana
anrnonnactika (PTA). Tofi € KOAKCHATEH KATETSp ¢ ABOCH TyMeH 1 Gaor, pasi
weTan A Kpaii, EXVHIST TyMeH e H3oniBa sa

30 Ha7yBaHe A GATOHA H OCTBITHT 10 HeTo Ce OCHUICCTRARA NpE3 CTPAHIHIA MOpT 3 Kpaka, Bropust

e 6130 10

JIyMeH, 3ATI04BAIL OT TIOPTA 32 IPAB BXOA, TI03BO/ABA JOCTBI A0 IHCTAHHA BLX Ha KATETHDA 32
BBBCAIANE Ha BOTCINa T (MaKe. 0,014/0,36 wy). BaloHLT Ha a PEHTTCHOKORTPACTHH MapKepa

32 NOIMIHOHMPAlE Ha GAIOHA CIPAMO CTEH03aTa. PeHTTEHOKOHTPACTHITE MAPKHPALILM JISHTH yKa3BaT
PASIIMPABAILATA Ce ACT Ha GATONA I IOATIOMATAT IOCTABAHETO Ha Ganona, BanowsT ce pasumpsna

C MOMOIIITA Ha CTPAHHYHIA TIODT Ha KPAUCTO, IPH KOCTO MATEPHATLT Ha GaI0HA CE PASIINPABA SO
M3BCCTEH AUAMCTEP MpH ONpeencHo HanaTaie. JlHanasonsT 1a paBOTHOTO HarATane 3a Ganoa ¢
MY HATATAHETO HA HOMMHATHIS DASMED W HOMMHATHOTO HATATaE Ha pasktenane. Bowki Gatoni
e PASIIMPABAT 0 PASMEH KAl HOMHHATHIIH PA3MED TIDH HATHTAE, T10-TOTAMO O HOMHHATHOTO
KOHCTPYKUNATA HA TO3H JULIATALHOHEH KATETBP He BKIOMBA MeH 34 HCTATHO BIPhCKBAHE Ha
GATpILIO 1T JVICTATNO HIMEPBANE WA HAIATANCTO,

+ PaGOTHI XapaKTEPHCTITKII Ha YCTPOiCTROTO:

Hommsanmo nasrane (NP): 6 atm

Howimazio uansrane ua paskbesane (RBP): 14 atm

2.0 Kannuuna nomsa
TeTa a KIMHHYHATA TI0/132 € 1 C¢ BLSCTAHOBI POXOIHMOCTTA 1A HOCOUEHIS JYMEN 1a Cha.
TlocoueHHTE ChI0Be BKIIOUBAT HIHAHH, GeAPEHH, WIHO(EMOPATHH, NOMIHTEATHH,
MipparonIITeatsh 1 GhOpesHi ChI0BE. APTEPIH, KAKTO i HATHBHH LI CHHTETHNHI APTEPHOBEHO3 I
A3 QHCTYIH W WIATALIA Ce e
nepudepra aprepHaita Gorect ca:
* 1a ce B3NpensTCTSA NporpecksTa Ha PAD
* 52 HAMAIABAIE K CHPEYHITE W MOSHUHO-CHIOBHTE ChOHTHA
* 3 HAMATABAHE HA PHCKA OT NIEPH(EPHN APTEPHATHH HHILICHTH IH AHEBPH3MA
* 5 HavasBate K Gokara

7. Ha KAWIWAIHTE 07131 OT /IEYENIIETO 1a CHMITTOMATHHIA

* 32 HA0GABANE 12 NOTBIAHOCTTA/XOIEHETO W KAHECTBOTO 12 AHBOT

3.0 Kax ce tocrass
© Compranme:
« Exumn (1) KaTeTp 50 masatatu ¢ Gaon
* Emnst (1) HHCTPYMEHT 5 TIOBTOpHO yBHBaHC.
« Crepusen crepuwHsHPaIK ¢ ras eTwienos okent. He e mipore
« Crxpaienie  ChxpansBaiiTe Ha CyXo, THMHO H XTATHO MACTO

4.0 Tipeanuaena ynorpeta

BanonHMAT uRATAUMONER KaTeThp Zeeland e MPEHATHANEH 32 UTATAIN HA CTEHO 1

cren nocTaBse Ha CrenT b MepidepriTe Chioe.

5.0 Mokasanms

. penop P 3a Haysate Ha Ganona. Huora e wsnomssaiite
L3V M APYTH ras000pasHi BellecTsA 3 HATYBale Ha GatoKa.

« He snionssaiite W He ce OMUTBATe 13 WSNABAIE KATETHD, AKO CTEGIOTO My € OTBHATO Wik
MpErBHATO, Thii KATO TOBA MOKE /1a I0BE/IE /10 CHYMBAHE Ha CTEGT0TO. BMECTO TOBA MPHTOTRETE HOB
Katersp.

« Hsnonssaiire Katerbpa npeiu savara Tojen 52 ynoTpeGa, 0¢oueHa Ha ONAKOBKATA.

10.0 Mpeanasumn mepku
« Karebphara cHTewa TPAGBR 1 Ce HITIOIBA CAMO OT JIEKADH, 00YXEHH B H3BBPUIBANCTO Ha
NepKYTaIHA TPAHCAYMHHATIA AHIHOMIACTIKA.
« Ha naumenTa TpsGBa 1 ce NPIIATa NOAXOANIA AHTHKOAYIALS, GHTHTPOMGOLITHA 1
BASOIIATATOPHA TCpaTA.
« He n3non3saiie, ako BETPCIINATA ONAKOBKA ¢ IOBPEACHA IITH OTBOPCH.
« Hsnomssaiire npei AQTaTa Ha WSTHYAIE Ha CPOKA HA TOIHOCT.
* BHAMATEIHO IPCTIICAaiiTe KATETHpa TIPEN YIIOTPEGa, 52 1a C¢ YBEPHTE, 4¢ KATSTBPLT He ¢ G
MOBPE/iel N0 BPEME Ha TPAHCTOPTHPANETO 1 Ye PAIMEPHT, (IOPMATA 1 CHCTOTHHETO My Ca NOZXOI
3 npoueaypara
+ Korato ce 3110135 KaKEBIO 1 1 ¢ KATCTH, TPAGBA 13 CC B3CMAT NPCANASHH MEPKiA 5
NIPEOTBDATABAIE IWIH HAMATABAIE Ha CHCHPBANETO.

3 KOATO e ce H3noMIBa.

« TponiiTe 11i M3IAKHETe BCHKH IPOYKTH, BINIAILA B CHIOBATA CHCTEMA, ChC CTEpHIIEH
WS0TOHIYCH (USHOTONHYCH PASTBOP WM H010GEH PASTBOP.PASTBOP HPES HIOPTA 53 A0CTHII 10 BOLAA
npeu ynoTpeGa. OGMHCIIETE HIMOTIBANETO Ha CHCTEMHA XeNapHHHIALIS

+ KOrato ciCTeMaTa ce BLBCAA B CHIOBATA CHCTEMA, MAHHIYIALIMITE C Hes TPAOBA 14 Ce WIBLpUIBAT
CaMO 110 BHCOKOKACCTCHa (h1yOpOCKOHS.

« Karerspur Zeeland PTA Tpsra siiari 7a ce BhBEAAA, MPEMECTBA  HITETA BBPXY BOTENA TeN (MAKC.
0.014/0.36 nov)

« Hikora e ce OnMTBaliTe 212 IPEMECTBATE BOICUIATA TCI, KOFATO GaJONBT ¢ HAIYT.

« He npuaswxsaiire Karerspa Zeeland PTA cpenty saunreso cunpotseniie. Tpuunnara sa
CHNpOTHRAEHHETO TPAOBA 1A Ce OpEAEITH pe3 wa ce a
ciicTsi.

« Musina isT 10myCTin (PEHCKH PA3MED HA BOTCHIIS KATETH HIH H BBEA/ANIATA OOBHBKA ¢

oTmesaran Bupxy erkera Ha onakoskara. He ce omiraaiire 1a npokapate Zeeland PTA karersp npes
TO-MAIBK PASMED BOCUL KATETHp WM BHBCALALIO YCTPOTICTBO, OTKO/IKOTO € HOCOUCHO Ha CTHKCTa.
* PasmepiT Ha HayTHs Gaslon TpAGEA fa ce H3GEpe Taka, e 1A He HAZBHINABA HAMETHPA Ha

APTPUATA HETIOCPEACTREHO AMCTATHO WA NPOKCHMAIHO OT CTCHOXITa.
+ HazyBanero 1ax HOMMBAIHOTO HAJIATAHE Ha PASKECBAIE MOAE 13 0BEAC 10 CIYKBANE Ha Ganona.
* He € npenmasnaten 3a clefieie Ha HATATANETO HIH 30 MIDKEKTHDAIE HA KOHTPACTHH BEMIECTBA W
ApyrH TesHoCTH.,

« TosH POAYKT MOKE 18 NpECTARIABA GHOONHAHA OTIACHOCT ¢/ yroTpeGa. Hsxebprsiite i

5 ¢ npuerara npakrika it 3aKoHH
pasniopenGi.

Buuvanne: To-ro;evmre Moxesn na Zeeland PTA Gaionei KaTerhp MOTaT 1a HMAaT 110-6aBHo
Bpeve 3a eaaLNs, 0COGEHO NPH THIATH KATETPH.

11.0 Hewe:rann cuourns

* KarersphT 3a Ga/IOHHA ULIATALIS € NPEAHATHATEH 30 UIATAIA HA CTEHOIH B ITHAKATHHTE,

1 510 aprepiy,
KAKTO 1 32 CHeHHE Ha 3 Ha MeCTHH Wik Juansin
ety
« Toba yeTpOCTBO € HOKASANO 53 MIATALIIS 1A CTEHT CleX My B chaose.

6.0 MoTpeSurean no npexmasuasenme
Tip ca
¢ Ganonen katersp PTA.ynpassienie.

JEKaDH, KONTO €4 IpeNHIATH 0GyseiHe 3a paGoTa

7.0 Tlpeasiiena HONYIALIS KA AUHENTHTE
TIQIEHTI Che CHMITOMATIHA HEXeMIUHA GOIECT Ha riepid)epHITe apTepin, Hykaaeui ce or PTA 1o
BpeNe Ha neenIeTo

8.0 Mporwsonoxasamms
+ Hana Jansi 32 nepryrania TpancayMimaa anrnonacrink (PTA)
« Karerspst Zeeland PTA ¢ IDOTHBONOK3@H 32 HITIONSBAHE B KODOHADHIT APTEPHI W B
I cnnpn 32 NPECHNANE HA IEIERITa eI ¢ BOTA:

9.0 Mpexynpemienns
« Karerupst Zeeland PTA Dilatation Catheter e e npeast

1eH 32 HINO3RAIE B KOPOHAPHITE
aprepu.

« Tosa yeTpojicTso TpsGBa 1a e H3IIOTIBA CAMO OT ACKADH C OIIHT 1 3ABIGONCHH NOSHANIS 32
i

HiTe W TexieckiTe acnekTi #a PTA. Camo 3a ynoTpeGa OT e natwenT, 3a etsa
npouenypa, HE ro pecrepinmswpaiire /i He ro wsmonssaiite OBTOPHO, Thil Kato ToBa MOKe fa
JI0BEJLC 10 KOMIIPOMETHPANE Ha PAGOTATa Ha YCTPOICTBOTO H 14 YBCAHYM PHCKA OT HEMOAXOAAILA

W KpheTocano Karerpure n TPAOBa 12 ce WIXBBPIAT Cren
etia npotteypa. M3KTIOMITEIHO TPYIHO € 71 Ce TIONHCTAT aEKBATHO, CIE KATO Ca GHITH WTOKeHH
1 GHOIOTAYHI MATCDHAII, H MOTAT 10 NIPCMSBHKET HCHKCAQHH PEAKLIMH HA MALICHTa, aKO ¢
wnomsBat nosTopHo. TIONHCTRAHETO Ha TE3H NPOZYKTH MOKE 71a MPOMEHH CTPYKTYDHHTE HM CROTiCTSa,

Crorserio CNOVATE Medical va 12 HOCH OTTOBOPHOCT 3 KaKBHTO 1 2a G0 mpekt, ciyaiiiin
WM I0CCABAL ICTH, TPOHSTHYAIIN OT IOBTOPHATA YIIOTEGA Ha KATETHPa.

* HE w3nomssaiiTe KaTeThpa, ako ONakoBKaTa My € Gi71a OTBOpEHa Wi MOBpE/EHa

*3a 1 Ce HAMAH FRIMOKHOCTTA 10 YBPEATIANE Ha C/a., AHAMETHLT Ha HALYTHS GanloN TpAGEa 1a ce
JOGIIKABA 10 IMAMETEP Ha C11a TOMHO IPOKCHMAIHO H JCTAIIHO OT CTCHO3ATa.

+ KOrato KateThphT € WEI0KeH Ha BL3IEHCTBHETO Ha CHIIOBATA CHCTEMA, TOVi TPAGEA 1a Ce MAHNMYIHPA
nox G He iite u e iite katerspa,
OCHCH aKO GAIOHBT He ¢ HAILINO JCAATHPAN N0 BAKYYM. AKO 110 BDEME Ha MAHHIYTALMATA ¢ CPEIC
CHNPOTHRTEHIHE, ONPEEETE MPHIMHATA 32 CHIPOTHRIEHHETO, NPE A2 MPOBTAHTE.

+ Hansranero wa Ga10na He TpA0BA 1 HAABHIIARA HOMHHATHOTO HATSTaHe Ha paskbenane (RBP).
BinkTe eTikera Ha npoaykTa 3a creunduuna uopuatuis 3a yerpoiicraoro. RBP ce ocnosasa a

cabp3ai ¢ wa katerpa Zeeland PTA, ca nooGim Ha Tesn, cebp3ai
che craapraiTe npoueypu P'TA. BuavowisiTe Hexesani edeKTi BRIIONEAT, HO He Ce OrpaHHHaBaT
10 cremioTo
Cewp3anit ¢ npoGokane
«Jlokasien xewatom
+JloKaIcH KpbBOUSIHB
+JlOKATIHM ITH AMCTATHM TPOMGOEMGOTHYHI enH30aH
“TpoGosa
« AprepHo-serosia ductyna
* Meenoanenpusma
“Mectism undexui
Crbpsai ¢ maaTammsTa
+OCTpa PEOK O3S, HATATALI XHDYPIHYH HHTEPBEHLULS
+/lMceKaLIs B CTeHATa Ha PABIIMDEHATa apTepHs
“Tlepopaiuss Ha cTenaTa 1 aprephsTa
“TTpobIKHTE I CrIaBM I
+Pecteiosa Ha pasuHpenaTa aprepis
« TTnama oKrysis Ha niepudepia aprepus
CeBp3anit ¢ anrHorpauaTa
*AJlepritia peaKiits KbM KOHTPACTHO BEIIECTBO
P
«Crnmpr
lexapeTaeni peakiiin
“Enziokapaut
*Xunotonus
“Boimka 1 uyBCTBHTENHOCT
«Cencue/unexuns
PATKOCPOUHO BIOMABAKE HA

*Cuctenma evGonmsaus

HI3BecTue: Beek cepHOseH IILIENT, Bh3HHKNAI BLB BL3KA ¢ YeTPOlicTBOTO, TpsIoRa 1a ce
oransa wa u opran na eHKa, B KOSTTO ce HaMupa
HOTPESHTEAST WLIH NAUMENTLT, YeTaNOBEN

12.0 Marepmanie, KOWTO MOFAT 12 e W3IOIBAT B KOMBHHAIINS € GATOHCH KATETHP, BRII0YBAT:
« Bostetn(w) KareTsp() Wit BLBEKAAA(H) OGBHBKA(H) C NOTXOTAIL PATMEP i KOHBUTYpaLA
3a n3bpanara pa (ako e B

Ha npozyKTa 3a u

pesyamatiTe o in vitro Tectose. Hafi-vako 99,9% ot 6 (©95% ) v
ce crykat npw s o Taxioto RBP. TIperopnusa ce iiionssaneto wa yerpoiicTso 1a criezere Ha

na

+ [1OAXOTA11 BOEIL MPORONIK, BITATE GTHKETa 1 MPOTYICTA 30 CIHIIIG CHENECTINOCT Ha

Wucrpykuuu 3a ynorpeba

BBJITAPCKHA

yerpoiictsoro.

« Cripurnonka ¢ oBem 20 KyG. M 3a noAToToRKA Ha GasOKa

« Cnpunonka ¢ ByecTMOCT 10 KyG. CM Il 10-MATKa 30 PB4HO BIPLCKBAlE Ha Garpiio

« ToaxoI1a cpea 5a ByXBaie (HTp. CTEPILING CMEC OT KOHTPACTHA CPesa i (HSHONOTHICH asTBOp
B croTHOmeRHe 3:5)

« VerpoiieTso 3 HanOMIIBAHE, NOKAIBAILO HATATAHETO

« Bermwi 5a Xemoctasa

13.0 Moarotoska 3a ynorpeda
1. MsGepere noaxostt GatoHeH KaTeTp 5a LCCBHA Chil
2. M3saziete yCTpoIicTBOTO OT CTEPHAHATA ONAKOBKA
3. Tlpeau ynotpetia nperexaiire BhivaTe o Bewki yerpolicrsa sa sebexrn. perneaiite
JULIATALMOIIA KATETE] 33 OTBBAHHA, IDCIbBQHIA W1t ApyTH nospeas. HE msnomssaiite sedexrimn
yetpoiicrsa.
4. OTeTpaHeTe SAUINTHIS CTHIIET i IPOTEKTOPA Ha Gastona
5. MsumcTBaIE Ha GAIONA, H3IHCTETE BB3AYXA OT KATCTBPA C HOMOITA Ha 20-KyGHKOBA CIHHIIOBKA,
mhama ¢ 210 3 ml O cpejiata 3a HANOMMBANE, KATO KATETHPET Ha GATOHA & HACOUEN HAZOMY.
Tlpukperiere yerpoiieTaoTo a HAzyBaie KM N0PTa 3a Hayane Ha Gasiowa. Yaepere ce, e
MEHHCKYCHT Ha KOHTPACTHOTO BEUIECTO Ce BIDKAA KAKTO B KOHEKTOPA 1A KATCTpa, TaKa i b

i s TMpunowere HanAraiie ¢ NOMOMITA HA YCTPOICTEOTO

3a nanovngane. HE ce onusaiiTe 1 H3noiseare TeximKara
npodICTITE NyMeHa Ha Gaora.
Bunvanne: Heans BL31yx TPsitBa 1a ce OTCTPaNH 0T Ga;10Ha 1 1 ce pascee ¢ KOHTPACTHA
MATEHS, NP 1 CE NOCTABM B T5LI0TO. B npoTHBEN Ci

npesBapUTENHO HatyBane, 3a 112

Vil MOTAT 12 BLIHKHAT YCAOKHCHIH.

14.0 Hnerpykn

1 33 ynoTpeda
«Texsmka Ha nocrapsiie
- Tocrasere KateTsp Wi oGBHBKa ¢ Kiana

BBIPEKH UE KATETBPBT, HAPHUAH T0-HATATBK [IPOJIVKT*, E TIPOH3BEIEH TPH
BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHY YCJIOBHS, CNOVATE MEDICAL BV M HEHHUTE
DIJIMAJI HAMAT KOHTPOJI BLPXY VCIOBUSATA, [1PH KOHTO CE H3IIOM3BA TO3H
TMPOVKT. CNOVATE MEDICAL B.V. i HEFHHUTE GHJHATH CIIEAOBATEHO CE
OTKA3BAT OT BCHYKH TAPAHLIMH, KAKTO MU3PHYHH, TAKA W TTO/IPA3EHPALLIA

CE, 110 OTHOLEHHUE HA TIPOJIVKTA, BKJIOUHTENHO, HO HE CAMO. BCAKAKBH
TIOJIPA3BHPAILN CE TAPAHLIIM 3A TIPOJABAEMOCT HJTH TOIHOCT 3A OTPE/IENEHA
LIEJI, CNOVATE MEDICAL B.V. U HEHHUTE ®UIMAJIM HE HOCSAT OTTOBOPHOCT TPEJL
HUKOE ®H3HUECKO WIH IOPUIMUECKO JIMLLE 3A KAKBUTO U JIA BUJIO MEJIMLIMHCKH
PA3XOJIH MJTH 3A KAKBHUTO M JIA BIJIO TIPEKH, CTYYAFTHH HIM KOCBEHH IHETH,
TMPUYUHEHH OT VIIOTPEBA, JIEQEKT, [TOBPEJIA W

HEIPABIIHO ®YHKLIMOHUPAHE HA TIPOJYKTA, HE3ABUCHMO JIAJIM HCKBT 3A
TAKHBA BPEI

CE OCHOBABA HA TAPAHLINS, JIEJIMKT WJIH JIPYTO. HUKOE JIMLIE HE E
VITB/IHOMOILEHO JIA 3ATbJIKABA CNOVATE MEDICAL B.V. M HEHHHTE GUJIHATI
JIA TIPABSIT KAKBUTO ¥ JIA BHJIO M3SIBIEHIS! HJIH TAPAHLIIH 110 OTHOLIEHHE HA
TMPOJIVKTA.

VOHOEHHATA 1 OTPAHITCHHATA, TIOCOMCHH I0-TOPE, He CA IPEANAIAIICHI I He CACBA 1 Ce
THIKYBAT TaKa, Y€ 14 IPOTHBOPEUT Ha pasnopextn na npaso. Ako
HAKOS HACT HTH YCIOBHE OT HACTOANS OTKA OT FAAHIIA GBIIE CHETEHO 30 HE3AKOHO, HENPHIIOKHMO

I B IPOTHBOpEUHE ¢

3ACErHE BAILIOCTTA HA OCTAHAITE HACTIE OT HACTOALIA OTK3 OT FAPAHIL.

M Tponssounres:

Cnovate Medical B.V.
15

npaso ot cu1 wm ToBa HAMA 1A

B OTBOPA HA NEIEBITa ApTEPIS.
- TIpuBiTkeTe BOZEIIS NPOBOIHHK 1PE3 BOTEIS KATETHP ILIH FLBEAALIATA 00BHBKA, 32 10
J0CTHTHETE 1 TpeceueTe HeeBara nesus. TIpexBLpICTE MCTaHHS Kpaii Ha GAIOHHHS KATETLp BPXY
mpOKCHMATHIA Kpaii Ha BoZiemara Text. YBepeTe ce, e BO/ISUIATa Tell HH3a OT GATOHHHS KaTeThp
nIpe3 MACTOTO 3a HITHIANE Ha BOZEIATa e

- KJianiara 5a XeMOCTasa TAGBa 112 C€ SATATA TIOCTCTICHHO, 32 13 ¢ KOHTPOIHPA OGPATHIT HOTOK.
TpexoMepHOTO 3aTAraHe Ha KIIANATA MOYKE /1a MOBTHAE HA BPEMETO 3a HA/lyBaHe/ienats Ha Gatona,
KAKTO W Ha JBIAEHHETO Ha BOZEIaT Te.

- Tpocaenspaiite GaTONHHA KATETHD 110 IPOBOINHKS, 32 213 MPEMHHE TIPS JCSUATA, KATO WTOTSBATC

p (Mapkepn), 3a 1 npes neanata
“Hazysasie na Gason

- Hazyiite Ganona, 5a 1a pasummpiIe JesusTa, KaTo HSIOISBATE CTANIAPTHITE TeXHikH 52 PTA
- et BCAKO CleBaIO Ha/lyBaHe TPAGEA /1a CE OEHABA HCTATHHAT KPBBEOTOK

- Ako crenosa aBa 1a ¢
nanysane, 3a 1a pann crenosara. HE
(BiKTE eTHKETA)

MOJKE J1a Ce HATIOKH NOCIEIOBATENHO
HQIATale Ha PasKbeRAHE

- Horaspere pesyiratute ¢ ayopockonis

« Tpemaxpaiic Ha KaTeThpa

- Mpunoxere HaATaHe KBM i E 1 noTEBpreTe, Ue GanonnT &
a0 H3yCHAT

- HsTeriere GalonHIIs KaTeThp BbB BOICIIA KATEThp WIH BBCALALIATA OGBHBKA, KATO sanassate
NOIMIMATA HA BOACILIS TPOBOHIK

- Cilet MITEITIAHETO HA HITYCHATH GAOHEH JWTATALIMONEH KATETHp, TOil TPAGEA 12 ce iGHpIe ¢
MapA, HATIOHa Che CTEpIICH (HSHOTOTHYCH PAsTBOp.

- TpoBepere uenocTTa Ha GATOHHHS KaTeTHp

- AKO I0CTaBsTE OTHOBO Chillis GAIOHEH TIATAMOHEH KATETHP, IPOMHITTE JIyMeHa Ha BOeNis
IPOBOHHK A GAIOHIIS JIATAIVIONEH KATETH] C TIOMOLITA Ha IPOMMHBHATA HIIa, KAKTO € OIHCAHO
& pazena MoaroToska 3a ynotpe6a, [Ipeain 1a MOCTABHTE OTHOBO GATOHHIA LIATALIONCH KATETHp,
0l TP 24 ce WIGHpIIE € MAPIIA, HATIOEHa ChC CTepHeH (HIONOTIeH pasTROp BanomT MoKe
2 ce CrbHe OTHOBO C TIOMOIIITA Ha MHCTPYMEHT 33 IOBTOPHO CIHBANE, KAKTO ¢ OMHCANO0 B pasiena
HIHCTpYMEHT 32 MIOBTOPHO CTBBaHE.

“HHcTpyment sa npernuane

- ToBa ¢ JONBLAHNTE CH KOMIOHCHT, Ko/iTo TI03BOIAB TIOFTOPHO YBHBAIC 1 GATONa, aKo ¢
HEOOXOHMO.

+Ciyciete Garoia, KATO IHAGKHTE OTPHLATEHO HAISIAIE Kb YCTPOIICTROTO 32 HAAYBAKE H 1O
nOMIBpAATE 10X BaKyYM

*Bisyanio nposepere Ganota, 3a 1a MOTEBNTE, e € HATBIHO WIMYCHAT,

“H3BateTe HHCTPYMeHTA 32 MOBTOPHO CIbBIHE OT KAPTATA 32 CHOTBTCTRHE

“Japenete HedanuupIIPAIIA Kpail Ha WHCTPYMCHTA 5 TIOBTOPHO CTEBAIC BBPXY CTHAICT
*BHinvaTeNHo 3apejieTe CTIIETa 0GPATHO NPe3 AMCTANHIA Kpaii HA KATETHPA H NOKpAii MPOKCHMATHIA
Kpaii na Gasoa

+JI0KaTO JBPAHTE KATETHA TOUHO B MPOKCHMATHATA YaCT Ha Gatona, WOyTaiiTe HHCTpYMeHTa 5
OBTOPHO CrbBAHE BEPXY GAOHA C JICKO BHPTCAHBO ABIKCHIC, I0KATO NOKPHE LEITHA Gaon

P 31 10BTOpHO T cruter
~Oraezaiire Ganora 5a cherTy TN MOBpEH, MSXBbPICTE KATETEPA, KO 1A BITSYATIH TOBPEH 110
Banona.

« Maxmpraie

- ez ynoTpeGa HIXBBpICTE 1 YHUIIOKETE IPOTYKTA i OTIAKOBKATA B CHOTBETCTRNC ¢ HIHCKBANIATA
Ha Gonumuara,

OAMTIKATA Ha GONHULATA H/HIH K MECTHHTE BAACTH.

15.0 Mpenparka

3821 AJ Amersfoort
‘The Netherlands

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

OBSICHEHME HA CUMBOJIMTE

Oncanne Cumson

Karanoseit Hovep

Taprizen Hosep

Jlnamersp na Gazora
Jliitiia ia Ganoria
Crepumsupa ¢ etnilen okeix

EautcTsena crepiia Gapiepiia ciCTeMa ¢ aiiTia
OlaKoBKa BTpe

Cpox nia romwoct

Jla He ce H3NOI3BA OBTOPHO

Brnnane
Koricyamupaifre ce ¢ HHCTpYKIITE 3a YIOTpeGa Wil €/ICKTPORHITE
MHCTpYKIUMI 3 ynIOTpeGa Ha yeGeaiira Ha KoMIaHHsTa

He crepumisnpaiite otiono

Hanpansiont nposoasii (Makciniyn)

/)

%@E}%@m OE To

Hanpanssam Karersp

Buneaurener kanbd (Miiivyn)

He insmionssaiiTe, ako ONAKOBKATa € noBpeAeHa

®&5

Chappiatiie (HHCIOTO NPEACTABIABA KOTHIECTBOTO
CHMHHIIN BETPE)

-!

Jlara 1a npom3BoACTEO

Tpomssomren

Mennumncko n3eme

Vitkasen naenTHUKATOp 12 WILCTIETO

SEer

CE mapiuposka

Jlexapite TpAGEA A Ce JANOIMANT ¢ HATi-HOBITA TITEPATYPA 32 C a npakrika
10 OTHOIEIHE Ha GaoHaTa TIUTATAILA, KanpiEp nyGmKysara ot American College of Cardiology/

American Heart Association.

16,0 Oricas or rapamms

23—




Z e el an d Cateter de dilatare cu balon PTA

SC OTWO,OM

1.0 Descrierea dispozitivului
Zeeland este o catetera periferica cu balon Over the Wire (OTW), special conceputa pentru
angioplastia transluminald percutand (PTA). Este o catetera coaxiald cu lumen dublu, cu un
balon situat langd varful distal. Un lumen este utilizat pentru
Cel de-al doilea lumen, pornind de la portul de intrare drept, permite accesul la varful
distal al cateterului pentru insertia firului ghid (max. 0,014/0,36mm). Balonul are doi
markeri radiopaci pentru pozitionarea balonului in raport cu stenoza. Balonul este dilatat cu
ajutorul orificiului lateral al piciorului, la care materialul balonului se dilata la un diametru
cunoscut la o presiune specifica. Intervalul de presiune de lucru pentru balon este cuprins
intre presiunca dimensiunii nominale si presiunca nominali de spargere. Toate baloanele
se dilata la dimensiuni mai mari decét dimensiunea nominald la presiuni mai mari decat
presiunea nominald. Proiectarea acestui cateter de dilatare nu include un lumen pentru
injectarea de colorant distal sau pentru masurarea presiunii distale.
« C ici de 4 ale
Presiune nominala (NP): 6 atm
Presiuna nominala de rupere (RBP): 14 atm

2.0 Beneficiu clinic
Beneficiul clinic urmarit este restabilirea permeabilitaii lumenului vasului indicat.
Vasele indicate includ vasele iliace, femurale, iliofemurale, popliteale, infrapopliteale si
renale arterele i fistulele arterio-venoase native sau sintetice de dializa si dilatarea post-
stent. Beneficiile beneficiile clinice ale i i periferice
sunt:
« pentru a inhiba progresia PAD
+ reducerea cardiace si
« pentru a reduce riscul de evenimente arteriale periferice in cazul unui anevrism
« pentru a reduce durerea
* pentru a imbunatati mobilitatea/performantele de mers s calitatea vietii

3.0 Cum se furnizeazii
+  Continut:
« Un (1) cateter de dilatare cu balon
«Un (1) instrument de reambalare

« Steril sterilizat cu gaz de oxid de ctilena. Nepirogenic.
« Depozitare A se pistra intr-un loc uscat, intunecos si ricoros
4.0 Utilizare previzuta

Cateterul de dilatare cu balon Zeeland este destinat pentru dilatarea stenozelor si
stentului post-deplodat in vaseulatura periferi

« Cateterul de dilatare cu balon este destinat dilatdrii stenozelor din arterele iliace, femurale,
poplite, i i renale si pentru leziunilor ale

fistulelor arteriovenoase de dializi native sau sintetice.

« Acest dispozitiv este, de asemenea, indicat pentru dilatarea stentului post-deplocare in

vaseulatura periferica.

6.0 Utilizatori vizati
Utilizatorii destinati sunt medicii competenti care au pregitire in domeniul gestionrii
cateterului cu balon PTA management.

7.0 Populatia de pacienti preconizati

Pacienti cu arteriopatie periferica ischemi
tratamentului.

imptomatica care necesitd ATP in timpul

8.0 Contraindicatii
« Nu sunt cunoscute pentru angioplastia transluminala percutang (ATP).
« Cateterul Zeeland PTA este contraindicat pentru utilizarea in arterele coronare sau in
. De asemenea, este atunci cand nu se poate traversa leziunea
{inta cu un fir de ghidare.

9.0 Avertismente
* Cateterul de dilatare Zeeland PTA nu este destinat utilizarii in arterele coronare

aaspectelor clinice si tehnice ale ATP. Doar pentru un singur pacient, pentru
o singurd procedurd, NU il resterilizati si/sau reutilizati, deoarece acest lucru poate duce
la compromiterea performaniei dispozitivului si la cresterea riscului de resterilizare

necorespunzitoare si de contaminare incrucisata. Cateterele si accesoriile trebuie aruncate
dupi o singurd procedurd. Acestea sunt extrem de dificil de curitat in mod adecvat dupa
ce au fost expuse la materiale biologice si pot provoca reactii adverse pacientilor daca
sunt reutilizate. Curdtarea acestor produse le poate modifica proprietitile structurale, in
consecinta, CNOVATE Medical nu va fi responsabila pentru niciun fel de daune directe,
accidentale sau indirecte rezultate din reutilizarea cateterului.

« NU utilizati cateterul dacd ambalajul acestuia a fost deschis sau deteriorat

* Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului, diametrul umflat al balonului trebuie
sa se apropie de diametrul vasului proximal i distal fata de stenoza

« Atunci cind cateterul este expus la sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub
observatie fluoroscopici de inalts calitate. Nu avansati sau retrageti cateterul decit daci
balonul este complet delatat sub vid. Daca se intampina rezistenta in timpul manipularii,
determinati cauza rezistentei inainte de a continua

« Presiunea balonului nu trebuie s3 depdseasc presiunea nominala de spargere (RBP).
Consultati eticheta produsului pentru informatii specifice dispozitivului. RBP se bazeaza pe
rezultatele testelor in vitro. Cel putin 99,9% din baloane (cu o incredere de 95%) nu se vor
sparge la sau sub RBP. Se recomands utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii

sau orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul.

« Nu utilizati sau nu incercati s indreptati un cateter dacd arborele a devenit indoit sau
indoit, deoarece acest lucru poate duce la ruperea arborelui. In schimb, pregatiti un nou
cateter.

« Utilizati cateterul inainte de data limita de utilizare (data expirdrii) specificati pe ambalaj

10.0 Precautii
« Sistemul de cateter trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in efectuarea
angioplastici transluminale percutane.
« Pacientului trebuie sa i se istreze tratament anti i si
vasodilatator adecvat
« Nu utilizati daca ambalajul interior este deteriorat sau deschis.
« Utilizati inainte de data de expirare.
« Inspectati cu atentie cateterul inainte de utilizare pentru a verifica dac acesta nu a fost
deteriorat in timpul transportului si daca dimensiunea, forma si starea sa sunt adecvate
pentru procedura pentru care urmeaza sa fie utilizat.
« Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coagularii atunci cand
se utilizeaza orice cateter.
« Spilati sau clatiti toate produsele care intr in sistemul vascular cu solutie salind izotonica
sterila sau o solutie similarasolutie prin portul de acces al firului-ghid inainte de utilizare.
Luati in considerare utilizarea heparinizarii sistemice
* Atunci cand sistemul este introdus in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat numai
sub fluoroscopie de inalta calitate.
* Cateterul Zeeland PTA trebuie intotdeauna introdus, deplasat sau retras peste un fir de
ghidare (max.0.014/0.36mm).
* Nu incercati niciodata sd mutati firul de ghidare atunci cand balonul este umflat
* Nu avansati cateterul Zeeland PTA impotriva unei rezistente semnificative. Cauza
rezistentei trebuie determinati prin fluoroscopie si trebuie luate masuri corective.
+ Dimensiunea franceza minima acceptabila a cateterului de ghidare sau a tecii
introductoare este imprimata pe eticheta ambalajului. Nu incercati sa treceti cateterul
* Zeeland PTA printr-un cateter de ghidare sau o teaca introducitoare de dimensiuni mai
mici decat cele indicate pe eticheta.
* Dimensiunea balonului umflat trebuie selecta
arterei imediat distal sau proximal faa de stenoza.
+ Umflarea peste presiunca nominala de spargere poate cauza ruperea balonului.
Nu este destinat pentru monitorizarea presiunii sau injectarea mediilor de contrast sau a
altor fluide
« Acest produs poate deveni un pericol biologic dupé utilizare. Eliminati si aruncati in
conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementirile aplicabile.
Atentie: Modelele mai mari ale cateterului cu balon Zeeland PTA pot prezenta timpi
de dezumflare mai lenti, in special pe arborele lung al cateterului.

stfel inc:

i nu depaseascd diametrul

11.0 Evenimente adverse
Complicatiile asociate cu utilizarea cateterului Zeeland PTA sunt similare cu cele asociate
cu procedurile P'TA standard. Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la
urmatoarele

Legat de punctie
+Hematom loc:
+Hemoragie locala
«Episoade tromboembolice locale sau distale
“Trombozi
“Fistula arterio-venoasi
«Pseudoanevrism
“Infectii locale
Dilatatie legata de
*Reocluzie acutd care necesita interventie chirurgicald
*Disectic in peretele arterial dilatat
«Perforarea peretelui arterial
+Spasme prelungite
“Restenozi a arterei dilatate
+Ocluzia totala a arterei periferice
Legate de angiografie
“Reactie alergica la mediul de contrast
«Aritmii
“Deces
“Reactii medicamentoase
docarditd
“Hipotensiune arterial
“Durere si sensibilitate
«Sepsis/infectie
*Deteriorare hemodinamica pe termen scurt
«Embolizare sistemica

Notificare: orice incident grav care a avut loc in legituri cu dispozitivul trebuie

si fie raportat producitorul competente a statului membru in care

utilizatorul si/sau pacientul este stabili

12.0 Materialele care trebuie utilizate in combinatie cu un cateter cu balon includ:
« Cateter(e) de ghidare si/sau teaca(e) de introducere cu dimensiunea si configuratia
corespunzatoare pentru vasculatura selectat (dac este cazul). A se vedea eticheta
produsului pentru compatibilitatea dispozitivelor specifice.
« Fir de ghidare adecvat, consultati eticheta produsului pentru compatibilitatea specifica a

pentru a preveni suprapresurizarea.
« Utilizati numai mediul recomandat pentru umflarea balonului. Nu utilizai niciodatd aer

+ Sering de 20 ce pentru prepararea balonului
« Seringi de 10 ce sau mai mici pentru injectarea manuald a colorantului

Instructiuni de utilizare
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* Mediu de umflare adecvat (de exemplu, amestec steril 50:50 dintr-un mediu de contrast si
solufie salind)

« Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare

+ Supapi de hemostazi

13.0 Pregitirea pentru utilizare
1. Selectati un cateter cu balon adecvat pentru vasul tinta
2. Scoateti dispozitivul din ambalajul steril
3. Inainte de utilizare, examinati cu atentie toate dispozitivele pentru a depista eventuale
defecte. Examinai cateterul de dilatare pentru curburi, indoituri sau orice alte deteriordri.
NU utilizati niciun dispozitiv defect.
4. indeprtati stiletul de protectie al balonului si protectorul balonului
5. Purjarea balonului, purjati aerul din cateter folosind o seringa de 20 cc umpluti cu 2 pina
la 3 ml de mediu de umflare, cu cateterul balonului indreptat in jos. Atasati un dispozitiv
de umflare la orificiul de umflare a balonului. Asigurati- un menisc de substantd de
contrast este evident atat in conectorul luer al cateterului, cat i in dispozitivul de umflare.
Aplicati presiune negativa cu dispozitivul de umflare. NU incercati tehnica de pre-Inflare
pentru a purga lumenul balonului.
Atentie: Tot aerul trebuie eliminat din balon si deplasat cu mediu de contrast inainte
de introducerea in organism. in caz contrar, pot apirea complicai

14.0 Instructiuni de utilizare
+Tehnica de insertie
- Plasati cateterul de ghidare sau teaca introducitoare, cu o valva hemostatic atasatd, in
orificiul arterei {intd
- Inaintati firul de ghidare prin cateterul de ghidare sau teaca introducatoare pentru a ajunge
la leziunea {intd si a o traversa. inaintai varful distal al cateterului cu balon peste capitul
proximal al firului-ghid. Asigurati-va ca firul ghid iese din cateterul cu balon prin locul de
iesire al firului ghid
- Supapa de hemostaza trebuie strinsd treptat pentru a controla refluxul. Stringerea
excesiva a valvei poate afecta timpul de umflare/deumflare a balonului, precum si miscarea
firului de ghidare.
- Urmdiriti cateterul cu balon pe sirmd pentru a traversa leziunea utilizand markerul
(markerii) radiopaci pentru a localiza balonul pe leziune
+ Umflarea balonului
- Se umfla balonul pentru a dilata leziunea utilizand tehnici standard de PTA
- Dupi fiecare umflare ulterioara, trebuie evaluat fluxul sanguin distal
- Daca persist o stenoza semnificativa, pot fi necesare inflatii succesive pentru a rezolva
stenoza. NU depdsiti presiunca nominal de spargere (a se vedea eticheta)
- Confirmati rezultatele cu ajutorul fluoroscopiei
« Indepirtarea cateterului
- Aplicati presiune negativa pe dispozitivul de umflare si confirmati i balonul este complet
dezumflat
- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare sau in teaca de introducere pastrand
pozitia firului de ghidare
- Dupi retragerea cateterului de dilatare cu balon dezumflat, acesta trebuie sters cu un tifon
imbibat cu solutie salind normalé sterila
- Inspectati integritatea cateterului cu balon
- Daci se reintroduce acelasi cateter de dilatare cu balon, spélai lumenul firului-ghid
al cateterului de dilatare cu balon cu ajutorul acului de spalare, astfel cum se descrie in
sectiunea Pregitirea pentru utilizare, Inainte de reintroducere, cateterul de dilatare cu balon
trebuie sters cu un tifon imbibat cu solutie salina normala sterila Balonul poate fi repliabil
cu ajutorul instrumentului de repliere, astfel cum se descrie in sectiunca Instrumentul de
repliere, astfel cum se descrie in sectiunca Instrumentul de repliere.
+Unealta de repliere
- Aceasta este 0 componenti accesorie care permite ca balonul s fie inféisurat din nou, daca
este necesar
+Dezumflati balonul prin aplicarea unei presiuni negative asupra dispozitivului de umflare si
mentineti-l sub vid
“Inspectai vizual balonul pentru a confirma ¢ este complet dezumflat
+Scoateti instrumentul de repliere din cardul de conformitate
«incarcati capitul neinfasurat al instrumentului de repliere pe stilet
“ncarcati cu atentie stilet-ul inapoi prin varful distal al cateterului si pe linga capatul
proximal al balonului
+In timp ce ineti cateterul la nivelul proximal al balonului, impingeti dispozitivul de repliere
peste balon cu o miscare ugoard de risucire pand cind balonul este acoperit in intregime
+Scoateti usor ansamblul dispozitiv de repliere/stylet
*Inspectati balonul pentru eventuale deteriorri; aruncati cateterul pentru balon daca exista
deteriorri vizuale pe balon
« Eliminare
- Dupa utilizare, eliminati si aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu legislatia
spitalului,
administrativa si/sau a guvernului local.

15.0 Referinti
Medicii trebuie s consulte literatura de specialitate recentd privind practica medicala
curenta privind dilatarca cu balon, cum ar fi cca publicatd de American College of
Cardiology/American Heart Association.

16.0 Renuntarea la garantic
DESI CATETERUL, DENUMIT IN CONTINUARE PRODUS*, A FOST FABRICAT IN
CONDITII ATENT CONTROLATE, CNOVATE MEDICAL BV SI AFILIATII SAINU
AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE
UTILIZAT. CNOVATE MEDICAL B.V. SI AFILIATII SAL PRIN URMARE, RENUNTA
LA TOATE GARANTIILE, EXPRIMATE SAU IMPLICITE, CU PRIVIRE LA PRODUS,

INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE
VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, CNOVATE
MEDICAL B.V. SI AFILIATII SAI NU VOR FI RASPUNZATORI FATA DE NICIO
PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIO CHELTUIALA MEDICALA SAU
ORICE DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU CONSECVENTE CAUZATE DE
ORICE UTILIZARE, DEFECT, DEFECTIUNE SAU

DEFECTIUNE A PRODUSULUI, INDIFERENT DACA O CERERE PENTRU ASTFEL
DE DAUNE

SE BAZEAZA PE GARANTIE, DELICT SAU IN ALT MOD. NICIO PERSOANA NU
ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA CNOVATE MEDICAL B.V. SI AFILIATII SAI
PENTRU ORICE REPREZENTARE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA PRODUS
Excluderea si limitirile previzute mai sus nu au ca seop si nu trebuic interpretate astfel
incdt si contravind dispozitiilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. in cazul in care o parte
sau un termen din prezenta exonerare de raspundere pentru garantie este considerat ilegal,
inaplicabil sau in conflict cu legea aplicabil e catre o instantd sau o jurisdictic competenta,
valabilitatea celorlalte pirti ale prezentei exoneriri de rispundere pentru garantie nu va fi
afectata.

M Produciitor:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 Al Amersfoort

‘The Netherlands

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

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Descriere Simbol
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Sterilizat folosind oxid de etilena TERT
Sistem de barier sterild unica cu ambalaj de protectie in
interior

Data limita de consum
Nu reutilizati
Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile
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Ze eland PTA ballonos tagit6 katéter SC OTW"™

Hasznalati utasitas

MAGYAR

1.0 Eszkoz leirdsa
A Zeeland egy OTW (Over the Wire) periférids ballonkatéter, amelyet kifejezetten perkutan
transzlumindlis angioplasztikdhoz (PTA) terveztek. Ez egy koaxialis, kettés lumenii katéter,
amelynek a disztlis cstcsihoz kozel talalhato egy ballon. Az egyik lumen a kovetkezé
célokra szolgl
A mésodik lumen, amely az egyenes belépsnyilason kezdodik, lehetévé teszi a hozzaférést a
kalctcr dls7mhs cstcsihoz a vezetddrot behelyezé: hc7 (max. 0, 0]4/0 36 mm) A ballon ket
Jjelolovel a ballon
A radiopak markermkok jelzik a ballon tagulo szakaszit, és segitik a ballon elhelyezését,
A ballon tagitésa az oldalsé 1abnyilds segitségével torténik, amelynél a ballon anyaga
meghatarozott nyomdson ismert atmérére tagul. A ballon iizemi nyomdstartoménya a
névleges méretnyomds és a névleges felszakitasi nyomés kizott van. Minden ballon a
névleges méretnél nagyobb nyomason a névleges méretnél nagyobb méretiire tagul. Ennek
a tagito katéternek a kialakitdsa nem tartalmaz lument a distalis festék befecskendezéséhez
vagy a distalis nyomasméréshez.
« Az eszkoz teljesitményjellemz
Névleges nyomds (NP): 6 atm
Névleges felszakitasi nyomas (RBP): 14 atm

2.0 Klinikai elénydk
Atervezett Klinikai eldny a jelzett érlumen tjérhatoséginak helyredllitisa.
Az indikalt erek koz¢ tartoznak a csipé-, a comb-, a combesont-, a esipécsont-, a csipdesont
alatti, az infrapoplitedlis és a veseerck. artériak, valamint a nativ vagy szintetikus
arteriovenozus dializis fisztulik és a sztent utdni tagulatok. A tiinetekkel jard periférids
artérids betegség kezelésénck Klinikai elényei:
« a PAD progresszidjanak gitlisa
« asziv- és agyi émendszeri események csokkentése érdekében
« a periférids artérids események kockdzatanak csokkentése aneurizma esetén
« csokkenti a fijdalmat
bt i teliesitmény 6 a7 ¢

ég javitisa érdekében

3.0 Hogyan szillitott
. Tartalom:
+ Egy (1) ballonos tagito katéter
« Egy (1) tijratekercseld eszkoz
« Steril etilén-oxid gazzal sterilizdlva. Nem pirogénmentes.
« Tirolds  széraz, sitét, hiivs helyen tarolando

4.0 Rendeltetésszerii hasznilat

A Zeeland ballonos tagit6 katétert sziikiiletek tagitasara és
a periférias érrendszerben 1évé sztentek beiiltetése utan.

5.0 Jelzések
+ A ballonti

Katétert a
is és
arteriovendzus dializisfisztuldk elzarodasi elvéltozasainak kezelé:
« Ez az eszkoz a periférids érrendszerben a beiiltetés utani sztenttagi

-, comb-, combnyak-. combnyake- poplitedlis.
tagitasara, valamint a nativ vagy szintetikus
re s:

hoz s javallt

6.0 Rendeltetésszerii felhasznalok
A tervezett felhasznalok a PTA ballonkatéteres képzésben részesiils, hozzaérts orvosok.
kezelését.

7.0 Tervezett betegpopulicié
Tiineteket okozd ischaemids perifiérids artérids betegségben szenvedd betegek, akiknek a
kezelés sordn PTA-ra van sziikségiik.

8.0 Ellenjavallatok
« A perkutdn transzlumindlis ﬂngloplauuka (PTA) esetében nem ismert.
« A Zeeland PTA katéter ellen agya iban torténd

haszndlatra. Ugyancsak ellenjavallt, o edliésot nem lehet vesetodsotalddhidaln,

9.0 Figyelmeztetések
+ A Zeeland PTA tigito katétert nem a koszorterekben valo haszndlatra szinjik.
« Ezt az eszkozt csak olyan orvosok haszndlhatiak, akik tapasztaltak és alaposan ismerik
a PTA Klinikai és technikai vonatkozésait. Kizérdlag egyetlen betegnél, egyetlen elj
sordn torténd haszndlatra, NE sterilizilja és/vagy ne haszndlja Gjra, mivel ez potencidlisan
az eszkoz teljesitményénck romldsahoz vezethet, és ndvelheti a nem megfeleld sterilizals
és a keresztszennyezddés kockazatit. A katétereket és tartozékokat egy eljérds utan el
Kell dobi. Rendkiviil nehéz ket megfelelden tsztitani, miutdn biolGgiai anyagokkal

és djboli alasuk kros iokat okozhat. Ezen termékek

tisztitd szerkezeti i Ennek megfelelden a CNOVATE
Medical nem villal felelsséget a katéter djrafelhasznildsibol eredd kizvetlen, véletlen
vagy kdvetkezményes kirokért.
« NE hasznilja a katétert, ha a csomagoldsat felnyitottik vagy megsériilt.
*+ Az érkirosodis lehetdségénck csikkentése érdekében a ballon felfijt dtmérdjénck meg
kell kizelitenic a imdlisan és distalisan
atmérojet.

« Csak az ajnlott léggbmb felfujokozeget hasznilja. Soha ne haszniljon levegdt vagy
bérmilyen gaznemii kozeget a léggdmb felfijasahoz.
« Ne hasznlja a katétert, és ne probalja meg kiegyenesiteni, ha a szir meghajlott vagy
elgrbillt, mivel ez a szir tSréséhez vezethet. Ehelyett készitsen ] katétert.
« Akatétert a csomagoldson feltiintetett Felhasznalhato datum (lejérati datum) cltt
haszndlja fel.

10.0 Ovintézkedések
« Akaté csak a perkutén i égzésere kiképzett
orvosok haszndlhatjik.
+ Abetegnek megfelel véralvadisgatls, trombocita- és értagito terapiat kell alkalmazni.
« Ne hasznilja, ha a belsS csomagolds sériilt vagy felbontott.
« Hasznilja fel a lejérati idd eldtt.
« Haszndlat el6tt gondosan ellendrizze a katétert, hogy meggydz8djon arrdl, hogy a katéter
nem sérillt-e meg a szdllités sordn, és hogy mérete, alakja és 4llapota megfelel-¢ annak az
cljrasnak, amelyhez haszndlni kivanja.
« Bérmilyen katéter hasznilata esetén ovintézkedéscket kell tenni a véralvadas
megel6zésére vagy csokkentésére.
« Oblitsen vagy dblitsen it minden, az érrendszerbe kerild terméket steril izotonids
séoldattal vagy hasonléval.oldattal a vezetdkbel hozziférési nyilison keresztiil a haszndlat
elétt. Fontolja meg a szisztémis heparinizalds alkalmazés
« Amikor a rendszert bevezetik az érrendszerbe, csak j6 mindségi fluoroszkopia mellett
szabad manipulélni.
« A Zeeland PTA katétert mindig egy vezetddrot (max. 0,014/0,36 mm) felett kell bevezetni,
mozgatni és visszahizni.
+ Soha ne prébdlja meg mozgatni a vezetdrotot, amikor a ballon fel van fijva.
+ Ne tolja elére a Zeeland PTA katétert jelents ellendlldssal szemben. Az ellendilds okit -

itségével kell és orvoslo i éseket kell tenni.
+ A minimélisan clfogadhaté vezetd katéter vagy bevezetd hiively francia mérete a
csomagolds cimkéjén szerepel. Ne probilja meg a Zeeland PTA katétert a cimkén
feltiintetettnél kisebb méretii vezets katéteren vagy hilvely bevezetdn keresztill bevezetni.
+ A felfjt ballon méretét gy kell megvélasetani, hogy az ne haladja meg a szikillethez
il distalisan vagy 6 artéria atmér

+ Anévleges felszakitisi nyomést meghalad fefitvis a ballon megrepedéseét okozhatja.
« Nem nyomé vagy més ¢
szolgil.
« Ez a termék haszndlat utin b|010g|m veszélytjelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak
és a vonatkozo torvényeknek és itsa és selejtezze.
Vigyiizat! A Zeeland PTA ballonkatéter nagyobb modelljei lassabb defiscids idét
mutathatnak, killondsen a hosszi katéterszirak esetében.

11.0 Nemkivinatos események
A Zeeland PTA-Katéter hasznalataval kapesolatos szovédmények hasonloak a standard
P'TA-cljaré A lehetséges iva hatasok koz¢ tartoznak tobbek kozott a
kovetkezok
Szirassal kapesolatos
“Helyi véromleny
“Helyi vérzés
“Helyi vagy distalis tromboembdlids epizodok
*Trombozis
*Arterio-venozus fisztula
«Pseudoaneurysma
“Helyi fertézések
I kapesolatos
*Akut reokkliizi6, amely sebészeti beavatkozast tesz sziikségessé.
“Disszekeio a tigult artéria faliban.

=
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A tagult artéria restiticioja.

*A periférids artéria teljes elzarodasa.
Angiogrifidval kapesolatos

+Kontrasztanyaggal szembeni allergids reakcio

*Aritmidk

*Halal

+Gybgyszerreakciok

“Endocarditis

és érzékenység
«Szepszis/fertizés
*Révid tvii hemodinamikai romlds.
+Szisztémés embolizicié
az eszkizzel b minden silyos eseményt
jelenteni kell a gyirtonak és annak a tagillamnak az illetékes hatosiginak, amelyben
a felhaszniilé és/vagy a beteg tartézkodik. letelepedett

« Ha a katétert az érrendszerbe helyezik, azt magas szinvonalt
alatt kell kezelni. Ne tolja eldre vagy hzza vissza a katétert, amig a ballon vikuum alatt
teljesen ki nem nyilott. Ha a manipulicio soran ellendllasba itkézik, a folytatas eldtt
hatirozza meg az ellendllis okat.

« Aballonnyomés nem haladhatja meg a névleges felszakitési nyomdst (RBP). Az
eszkdzspecifikus informaciokert olvassa el a termék cimkéjét. Az RBP az in vitro
vizsgilatok eredményein alapul. A ballonok legaldbb 99,9%-a (95%-0s megbizhatosiggal)
nem fog kipukkadni az RBP-nél vagy az alatt. A tilnyomés megeldzése érdekében
nyomésellendrz eszkoz hasznalata ajanlott.

120A éterrel egyiitt 6 anyagok kizé tartoznak:
« Vezet$ katéter(ck)et és/vagy bevezetd hiively(ck)et a kivalasztott érrendszerhez megfelel
méretben és konfiguréciéban (ha van ilyen). Az eszkizok kompatibilitésat lisd a termék
cimkején.
« Megfelel vezetd akonkrét eszkoz
*20 cm3-es fecskendd a ballon elékészitéséhez
bb fecskendd a kéz festékinjekciokhoz
kozeg (pl. kontrasztanyag és séoldat sz6:50 arényd steril kevercke).
« Nyomist jelzd felfivé késziilék

lasd a termék cimkéjét.

+ Hemosztazis szelep

13.0 Felkésziilés a hasznilatra
1. Vilassza ki a megfelel6 ballonkatétert a
2. Vegye ki az eszkozt a steril csomagolisbol
3. Hasznlat elétt minden eszkozt gondosan vizsgiljon meg a hibik szempontjabol.
Vizsgilja meg a tagitd katétert hajlitas, elgbrbillés vagy egyéb sérilés szempontjbol. NE
haszndljon hibds cszkozt.

4. Tivolitsa el a védd léggombszilakat és a léggbmbvédat.

5. A ballon tisztitisa, a levegd eltivolitisa a katéterbd] egy 20 em3-es fecskenddvel,

amelybe 2-3 ml Gltottiink, a éter lefelé mutatva. C:

egy flfir eszkizt a ballon felfivényilishoz. Gydzodjan meg arrol, hogy a kontraszianyag
mind a katéter | dban, mind a dzben lithato.

Alkalmazzon negatiy nyomist a felftvé eszkizzel. NE probilkozzon a ballon lumenénck
szolgd Inflé

Vigyazat! A ballonbél minden levegét el kel lB\!l)lIIJ!"Iv és a testbe val behelyezés elott

Kontrasztanyaggal kell kiszoritani. Ellenkez6 esetben komplikiiciok léphetnek fel.

rhez.

14.0 Hasznilati utasitis
“Beillesztési technika
- Helyezze a vezetd katétert vagy a bevezetd hiivelyt, egy vérzéscsillapitd szeleppel
felszerelve, a célartéria nyildsiba.
- Vezesse elére a vezetddrdtot a vezetd katéteren vagy a bevezetd hitvelyen keresztill,
hogy elé acélléziot. Tolja a éter disztlis végét a vezetddrot
proximilis vége folé. Biztositsa, hogy a vezetdrot a vezetddrot kilépési helyén keresztiil
lépien ki a ballonkatéterbl.
-A illapitd szelepet f

‘meg kell hizni a .
i idejét, valamint a

A szelep tulzott meghi asolhatja a ballon f
vezetddrot mozgdsit.

tt kovetve haladjon at az elvaltozason, és a
rontgensugarzo jelolo(k) segitségével keresse meg a ballont az elvltozason.

fel a ballont az elvaltozas tagitasahoz a szokasos PTA technikak alkalmazasaval.
- Minden egyes tovibbi felfijas utan értékelni kell a distalis véraramlast.
- Ha jelent6s sziikiilet marad fenn, a sziikiilet megsziintetéséhez tobbszori felfajasra lehet
szitkség. NEM szabad tallépni a névleges felszakitsi nyomést (lisd a cimkén)
Srissitse meg az eredményeket fluoroszkopiaval
* Akatéter eltavolitasa
- Alkalmazzon negativ nyomast a
leeresztett-e.
- Huzza vissza a ballonkatétert a vezetd katéterbe vagy a bevezetd hiivelybe, mikozben
megdrzi a vezetddrot helyzetét.
- A leeresztett ballonos tagito katéter kihiizasa utan steril normal sooldattal titatott gézzel
tisztara kell torolni.
- Ellenérizze a ballonkatéter ¢}
- Ha ugyanazt a ballontagito katétert ijra behelyezi, oblitse at a ballontagito katéter
vezetShuzaldnak lumenét az Gbli ivel a Hasznalat elokészitése szakaszban leirtak szerint,
A visszahelyezés elétt a ballonta katétert steril normal sooldattal atitatott el tisztara
kell torolni A ballont az U 0 eszkoz leirtak szerint az 0j 0
eszkdzzel tjra 6ssze Iehet hajtani.
<Ujrahajtogato eszkoz
- Ez egy kiegészitd alkatrész, amely lehetévé teszi, hogy a ballont sziikség esetén djra fel
lehessen tekerni.
A ballon leeresztése a felfiivé eszkozre gyakorolt negativ nyomés alkalmazasival és vikuum
alatt tartasaval.
*Ellenérizze vizualisan a ballont, hogy meggy6z6djon arrol, hogy teljesen leeresztette-¢ a
levegdt
“Vegye ki az tjrahajtogaté eszkozt a megfeleldségi kartydrol.
+Tegye az tjrahajtogato eszkoz nem fijt végét a styletre.
“Ovatosan toltse vissza a tiiskét a katéter disztalis csicsan keresztiil és a ballon proximalis
vége mellett a ballonhoz
*Mikézben a katétert a ballonhoz kézvetleniil proximalisan tartja, dvatos csavaré mozdulattal
tolja az tjrahajtogato eszkozt a ballon folé, amig a teljes ballont be nem fedi.
+Ovatosan tévolitsa el az ijrahajtogaté eszkozt/szivocss egységet.
*Ellendrizze a ballont az esetleges sériilések szempontjabol, dobja ki a ballonkatétert, ha a
ballonon barmilyen lathaté sériilés van.
« Eltavolitas
- Hasznalat utdn a terméket és a golast a korhazi
artalmatlanitsa és dobja ki,

o ésivagy helyi

V6 eszkdzre, és ellendrizze, hogy a ballon teljesen

15.0 Hivatkozés
Az orvosoknak a aktuilis orvosi 61 52016 legijabb
szakirodalomban, példul az American College of Cardiology/American Heart Association
iltal kdzzétett szakirodalomban kell téjékozdniuk.
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Z e el an d Balonkovy dilatacni katétr PTA

SC OTWO,OM

Néavod k pouziti

CESKY

1.0 Popis zaFizeni
Zeeland je periferni balonkovy katétr typu OTW (Over the Wire), specidlné navrzeny
pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA). Jedna se o koaxialni katétr se dvéma
lumeny a balénkem umisténym v blizkosti distélniho hrotu. Jeden lumen se pouziva pro
pro nafukovani balonku a je pristupn pes bocni port pro nohu, druhy lumen, zaginajici
u primého vstupniho portu, umoZiiuje pfistup k distélnimu hrotu katétru pro zavedeni
vodiciho dritu (max. 0,014/0,36"" mm). Balonek ma dvé radioprithledné znacky pro
umisténi balonku vzhledem ke stenoze. Pésky s radioprithlednymi znackami oznaduji
dilatacni ¢ast balonku a pomahaji pii umistovani balonku, Balonek se dilatuje pomoci
portu na boéni noze, pii kterém se materidl balonku rozpind na zndmy primér pi uréitém
tlaku. Rozsah pracovniho tlaku balonku je mezi tlakem jmenovité velikosti a jmenovitym
tlakem pii roztrzeni. Viechny balonky se pii tlaku vy3sim, neZ je jmenovity tlak, rozthnou
na velikost vy3i, nez je jmenovity tlak. Konstrukee tohoto éniho katétru
Tumen pro distalni injekce barviva nebo distalni méfeni tlaku.
« Vjkonnostni charakieristiky zafizeni:
Jmenovity tlak (NP): 6 atm
JTmenovity tlak pfi roztrZeni (RBP): 14 atm

2.0 Klinicky pfinos
Zamyslenym klinickym pfinosem je obnoveni priichodnosti indikovaného cévniho lumen.
Mei indikované cévy patfi ilické, femoralni, iliofemoralni, poplitedlni, infrapoplitealni a
rendlni cévy. tepny a nativni nebo syntetické arteriovenozni dialyzacni pistéle a dilatace
po stentu. Na strankich Klinické piinosy léeby symptomatického onemocnéni perifernich
tepen jsou:
« k potlageni progrese PAD
« sniZeni poctu srdecnich a cerebrovaskularnich pfihod.
+ ke sniZeni rizika perifernich arterialnich piihod u aneuryzmatu.
« ke sniZeni bolesti
« zlepteni mobility/chiize a kvality Zivota.

3.0 Jak se doddvi
. Obsah:
« Jeden (1) balénkovy dilatagni katétr
+ Jeden (1) néstroj pro opétovné zabaleni
+Sterilni  sterilizovano plynnm ethylenoxidem. Neni pyrogenni.
« Uloziste  skladujte na suchém, tmavém a chladném mist¢
4.0 Zamy3lené pouiti
Zeelanditv balonkovy dilataéni Katétr je uréen k dilataci stenoz a
po zavedeni stentu v perifernich cévch.

5.0 Indikace

+ Balonkovy dilatani katét je uréen k dilataci stenoz ilickjch, femordlnich,

fch a rendlnich tepen a k I6€bE obstrukenich
1ézi nativnich nebo i énich pisteli.

« Tento pistroj je rovnéZ indikovan k dilataci stenti po zavedeni v perifernich cévéch.

6.0 Zamy3leni uZivatelé
ZamySlenymi uzivateli jsou kompetentni lékafi, ktefi jsou vySkoleni v pouzivani
balonkového katétru PTA.Fizeni.

7.0 ZamySlen populace pacienti
Pacienti se ickou chorobou
potiebuji PTA.

ich tepen, kicfi behem lécby

8.0 Kontraindikace
« Pro perkuténni translumindlni angioplastiku (PTA) nen zndmo.
« Katétr Zeeland PTA je kontraindikovén pro pouZiti v korondrnich tepnich nebo v
Je rovnez ikovan, pokud neni mozné cilovou lézi prekonat
vodicim drtem.

9.0 Varovéni
« Dilataéni katétr Zeeland PTA neni uréen pro pouZiti v koronarnich tepniich
« Tento pristroj by méli pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktef dikladn znaji klinické
a technicke aspekty PTA. Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta a pro jeden zikrok,
NERESTERILIZUJTE jej a/ncbo nepouZivejte opakovang, protoze to miiZe mit potencidln
za nisledek zhorSeni vikonu zafizeni a zvySeni rizika nevhodné resterilizace a kizové
Kontaminace. Katétry a prislusenstvi by mely byt po jednom zikroku zlikvidoviny. Je
velmi obtizné je po kontaktu s biologickymi materidly adekvatné vySistit a pfi opakovaném
pouziti mohou zpiisobit neZidouci reakce pacienta. Cistén téchto vyrobkii mize zménit
jejich strukturlni vlastnosti, Spolegnost CNOVATE Medical proto nenese odpovédnost za
Zidné piimé, nihodné nebo nésledné 3kody vzniklé v disledku opétovného pouZiti katétru.
« Nepouzivejte katétr, pokud byl otevien nebo poskozen jeho obal
+ Aby se snizila moznost poskozeni cévy, mél by se nafouknuty primér balonku blizit
priméru cévy tésné proximalné a distdlné od stenézy.
« Pokud je katétr vystaven cévnimu systému, mélo by se s nim manipulovat pod kvalitnim
fluoroskopickym dohledem. Katétr neposouvejte ani nezatahujte, dokud neni balnek zcela
delatovén pod vakuem. Pokud se pii manipulaci setkdte s odporem, pred pokragovanim
Zjistéte piicinu odporu.
+ Tlak v balénku by nemél prekrocit jmenovity tlak pi roztrzeni (RBP). Informace o
konkrétnim zafizeni naleznete na dtitku vyrobku. RBP vychizi z visledki testovani in vitro.
Nejméné 99.9 % balonkii (s 95% spolehlivosti) nepraskne pfi svém RBP nebo pod nim.
Doporuduje se pouzivat zafizeni pro monitorovani tlaku, aby se zabranilo pretlakovini.
« Pouzivejte pouze doporucené médium pro nafukovani balénki. Nikdy nepouzivejte k
nafukovéni balénku vzduch nebo jiné plynné médium,
« Nepouzivejte katétr ani se nepokousejte katétr narovnat, pokud je jeho diik ohnuty nebo
zalomeny, protoze by mohlo dojit k jeho zlomeni. Misto toho si pripravte novy katétr.

+ PouZijte katétr pred datem Spotrebujtc do (datum cxpirace) uvedenym na obalu.

10.0 Bezpetnostni opatien
« Katétrovy systém by méli pouzivat pouze 1ékafi vyskoleni v provédeni perkuténni
translumindlni angioplastiky.
« Pacientovi by méla byt podivina vhodnd anti éni tkovia &
légba.
« Nepouzivejte, pokud je vnitini obal poskozeny nebo otevieny.
« Spotiebujte pred uplynutim doby pouZitelnosti.
« Pred pouzitim katétr peclivé zkontrolujte, zda nebyl pfi prepravé poskozen a zda jeho
velikost, tvar a stav odpovidajf postupu, pfi kterém md byt pouzit.
« Pii pouziti jakéhokoli katétru je tieba prijmout opatfent k prevenci nebo snizeni srézlivosti
krve.
sechny produkty vstupujici do cévniho systému proplichnéte nebo oplichnéte sterilnim
izotonickym fyziologickym roztokem nebo podobnyim roztokem.roztokem pres pristupovy
port vodiciho drétu pred pouzitim. Zvazte pouziti systémové heparinizace.
« Pokud je systém zaveden do cévniho systému, mélo by se s nim manipulovat pouze pod
kvalitnim fluoroskopem.
« Katétr Zeeland PTA musi byt vzdy zavadén, presouvén nebo vytahovan pres vodici drét
(max. 0,014/0,36 mm).
« Nikdy se nepokousejte pohybovat vodicim drétem, kdyZ je balének nafouknuty.
« Nepouzivejte katétr Zeeland PTA proti vyraznému odporu. Piiinu odporu je treba zjistit
pomoci fluoroskopie a piijmout napravnd opatfeni.
« Minimélni prijatelnd francouzska velikost vodiciho katétru nebo zavideciho névieku je
uvedena na Stitku na obalu. Nepokouscjte se zavést katétr Zeeland PTA pres vodici katétr
nebo zavideci sheath mensi velikosti, nez je uvedeno na Stitku.
« Velikost nafouknutého balonku by neméla presihnout primér tepny bezprostiedng
distlné nebo proxim4lng od stenozy.
+ Nafouknuti nad jmenovity tlak prasknuti mize zpsobit prasknuti balnku.
« Neni uréeno pro an tlaku nebo vstf lte eh tekutin.
« Tento vyrobek se po pouZiti miiZe stét biologickym nebezpesim. Likvidujte a zlikvidujte
jej v souladu s piijatymi lékafskymi postupy a platnymi zikony a predpisy.
Upozornini: VEi modely Zeeland PTA balénkového katétru mohou vykazovat
pomalejsi &asy vyprazdiiovéni, zejména u dlouhych katétri.

11.0 NeZidouci uddlosti
Komplikace spojené s pouzitim katétru Zeeland PTA jsou podobné jako u standardnich
postupii P'TA. Mozné nezadouci ticinky zahmuji mimo jiné tyto skutetnosti

Souvisejici s propichnutim
+ Lokdlni hematom
« Lokilni krviceni
« Lokilni nebo distalni tromboembolické piihody
“Trombéza
« Arterio-venGzni pistél
« Pseudoaneuryzma
« Lokilni infekee
Souvisejici s dilataci
«Akutni reokluze vyzadujici chirurgicky zikrok
*Disckee ve sténé dilatované tepny
“Perforace stény tepny
*Dlouhodobé kfete
*Restendza dilatované tepny
Uplny uzavér periferni tepny
Souvisejici s angiografii
«Alergické reakce na kontrastni litku

+Lékové reakee

“Endokarditida

*Hypotenze

“Bolest a citlivost

+Sepseinfekee

*Kritkodobé zhorSeni hemodynamiky

+Systémov embolizace
Upozornéni: Jakikoli zdvazni udilost, kterd se stala v souvislosti s piistrojem, by
méla byt nahliSena GFadu. vyrobei a piisluSnému orginu Henského stitu, ve kterém
se uzivatel a/nebo pacient nachazi. usazen

y, které se pouZivaji v kombinaci s balénkovym Katétrem, zahrnuji:

« Vodici katétr (katétry) a/nebo zavadéci ndvlek (ndveky) vhodné velikosti a konfigurace
pro vybranou cévu (je-li to vhodné). Konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na stitku
vyrobku.

« Vhodny vodici drt, konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na Stitku vyrobku.

« 20ce stifkatka pro pfipravu balonku

« Injekéni stifkacka o objemu 10 cm3 nebo menSim pro rutnf injekee barviva

* Vhodné infuzni médium (napk. sterilni smés kontrastn litky a fyziologického roztoku v
poméru 50).

« Zatizeni pro indikaci tlaku

« Hemostézovy ventil

13.0 PFiprava na pouZiti
1. Vyberte vhodny balénkovy katétr pro cilovou cévu.
2. Vyjméte piistroj ze sterilniho obalu
3. Pred pouzitim petlivé zkontrolujte, zda nejsou viechna zafizeni poskozena. Prohlédnéte
dilataéni katétr, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. Nepouzivejte Zidné

poSkozené zafizen.
4. Odstraiite ochranny stylet balonku a chréni¢ balonku

5. Vyprazdnéni balonku, vyprizdnéte vzduch  katétru pomoci stfikagky o objemu 20 cm3
naplnéné 2 az 3 ml iho média s balénkovym katétrem sméujicim doli. K portu
pro nafukovéni balénku pfipojte zafizeni pro nafukovani. Ujistéte se, Z je v konektoru
luer katétru § v napoustécim zafizeni patrny meniskus kontrastni ldtky. Inflaénim zafizenim
vytvoite podtlak. NEPOKOUSEITE se technikou predinflace progistit lumen balénku
Upozornéni: Pred zavedenim do téla musi byt z balénku odstranén veSkery vzduch a
vytlaten kontrastni litkou. V opatném pFipadt miie dojit ke komplikacim.

14.0 Névod k pouiti
+Technika vklddani
- Umistéte vodici katétr nebo zavadéci névlck s pfipojenym hemostatickym ventilem do
listi cilové tepny.
- Posuitte vodici drit skrze vodici katétr nebo zavidei sheath tak, abyste dosdhli cilové
1éze a prckonali ji. Presuite distdlni hrot balonkového katétru pfes proximélni konee
vodiciho dritu. Ujistéte se, Ze vodic drit vystupuje z balonkového katétru pfes vystupni
misto vodiciho drtu.
- Hematologicky ventil by mél byt postupné utahovén, aby sc kontroloval zpétny tok.
PHilidné utazeni ventilu mize ovlivnit dobu nafukovéni/defakovni balonku i pohyb
vodiciho drtu.
- Sledujte balénkovy katétr po vodici tak, aby prekrogil lézi, pri¢emz k lokalizaci balénku
napfic lézi pouzijte radiopriihlednou znacku (znatky).
+ Nafukovani balénki
- Nafoukngte balének k dilataci 1éze pomoci standardnich technik PTA.
- Po kazdém dalim nafouknuti je tfeba vyhodnotit distdlni prittok krve
- Pokud pretrvivi v§znamnd stenéza, miize byt k jejimu vyFeSeni zapotrebi dalsi
nafouknuti. Nepfekradujte jmenovity tlak pfi roztrzeni (viz oznateni).
- Potvrdte visledky pomoci fluoroskopie.
+ Odstranéni katétru
- Aplikujte podtlak na nafukovaci zafizeni a zkontrolujte, zda je balénck zcela vyprazdnén
- Vytéhnéte balonkovy katétr do vodiciho katétru nebo zavadéciho pouzdra a zachovejte
polohu vodiciho drétu.
- Po vytazeni vyprézdnéného dilatagniho katétru s balénkem by mél byt otfen gazou
namodenou ve sterilnim fyziologickém roztoku.
- Zkontrolujte neporusenost balénkového katétru.
- Pokud znovu zavidite stejn balénkovy dilatatni katétr, proplichnte lumen vodiciho
drétu éniho katétru pomoci propl i jehly, jak je popsdno v &dsti
Piiprava k pouziti, Pred op&tovngm zavedenim by mél byt balonkovy dilatani katétr otfen
gézou namoéenou ve sterilnim fyziologickém roztoku Balének Ize znovu slozit pomoci
ndstroje pro opétovné sloZeni, jak je popsdno v &asti Nastroj pro opétovné slozeni.
« Niistroj pro opétovné skladani
- Jednd se o soudést prislusenstvi, kterd umoziuje v piipadé potfeby balén znovu zabalit
« Vyfouknéte balonek pomoci podtlaku v nafukovacim zafizeni a udrzujte jej ve vakuu.
* Vizuilné zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprizdnén.
« Vyjméte nistroj pro opétovné slozeni z karty shody
« Nasad'te neflanelovanj konee néstroje pro opétovné slozeni na stylet.
+ Opatré zavedte stylet zpét skrz distilni konec katétru a za proximalni konec balonku.
« Zatimeo drzite katétr tésné proxim4lné od baldnku, jemnym oté&ivym pohybem
pretlacujte zafizeni pro opétovné skladani pres balonek, dokud nen cely balonek zakryty.
+ Opatré vyjméte sestavu zafizeni pro opétovné sloZeni/styletu.
« Zkontrolujte, zda neni balénck poskozen, a pokud je na balénku vizudlni poskozeni,
Katétr vyhod'te.
« Likvidace
- Po pouziti zlikvidujte a zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocnici,
sprévnimi predpisy a/nebo predpisy mistni samospravy.

15.0 Reference
Lékafi by si méli prostudovat nejnovéjsi literaturu o soutasné 1ékafské praxi v oblasti
balonkové dilatace, napiiklad publikovanou American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Odmitnuti ziruky
ACKOLI BYL KATETR, DALE JEN VYROBEK¥, VYROBEN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, SPOLECNOST CNOVATE MEDICAL BV A
JEI POBOCKY NEMAJf KONTROLU NAD PODMINKAMI, ZA KTERYCH JE
TENTO VYROBEK POUZIVAN. CNOVATE MEDICAL B.V. A JEJ{ PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI SE PROTO ZRIKAJI VESKERYCH ZARUK, JAK VYSLOVNYCH,
TAK PREDPOKLADANYCH, TYKAJ{CICH SE VYROBKU, MIMO JINE VCETNE
JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEINOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL, CNOVATE MEDICAL B.V. A JEJf PRIDRUZENE SPOLECNOSTI
NENESOU ZADNOU ODPOVEDNOST VUCI JAKEKOLI OSOBE NEBO SUBJEKTU
ZAJAKEKOLI LECEBNE VYLOHY NEBO JAKEKOLI PRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE $KODY ZPUSOBENE JAKYMKOLI POUZITIM, VADOU, SELHANIM
NEBO PORUCHOU.
PORUCHOU VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA JE NAROK NA TAKOVE
SKoDY

» RUKY, DELIKTU NEBO Z JINEHO DUVODU. ZADNA OSOBA
NENi OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST CNOVATE MEDICAL B.V. A JEI
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI K JAKEMUKOLI PROHLASENI NEBO ZARUCE
TYKAJICI SE VYROBKU.

Vyse uvedené vyjimky a omezeni nejsou uréeny a nemély by byt vykladany tak, aby byly
v rozporu s kogentnimi ustanovenimi platnych pravnich predpisii. Pokud bude jakakoli st
nebo podminka tohoto Prohlaseni o vylouceni ziruky soudem nebo pfislusnym soudem
shledana nezi nebo v rozporu s platnymi pravnimi predpisy,

nebude tim dottena platnost Zbyvajicich &asti tohoto Prohlasent o vylougent zaruky.
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The Netherlands

Phone: +31 850 14 04 04
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Z e el an d PTA balonski dilatacijski kateter

1.0 Opis uredaja
Zeeland je periferni balonski kateter tipa Over the Wire (OTW), posebno dizajniran za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA).
To je koaksijalni dvostruki lumen Kateter s balonom smjestenim blizu distalnog vrha.
Jedan lumen Kkoristi se za inflaciju balona i pristupa mu se putem boéne noge port-a. Drugi
lumen, koji potinje na ravnom ulaznom portu, omoguéuje pristup distalnom vrhu katetera
za umetanje vodi¢a (maks. 0.014/0.36""mm). Balon ima dvije radiopahi¢ne markere za
pozicioniranje balona u odnosu na stenozu. Radi prstenovi i i
sekeiju balona i pomazu u postavljanju balona. Balon se dilatira pomoéu boéne noge port-a,
pri Gemu materijal balona Siri na poznati promjer pri specifiénom tlaku. Radni tlak balona
je izmedu nominalnog velicinskog tlaka i nazivnog pritisnog tlaka. Svi baloni se Sire na
velicine veée od nominalne velicine pri tlakovima ve¢im od nominalnog tlaka. Dizajn
ovog dilatacijskog katetera ne ukljuéuje lumen za injekeije boje na distalnom dijelu niti za
mjerenje distalnog tlaka.
« Karakteristike performansi uredaja:
Nominalni tlak (NP): 6 atm
Nazivni tlak pucanja (RBP): 14 atm

2.0 ‘ka korist
Namjeravana Klinicka Korist je obnova prohodnosti lumen-a indikiranih krvnih Zila.
Indicirane krvne Zile ukljuéuju ilijacne, femoralne, iliofemoralne, poplitealne,
infrapoplitealne i bubrezne arterie, te prirodne ili sinteticke arteriovenske fistule za dijalizu
i ju stenta.Klini¢ke koristi lije¢enja si i bolesti arterija
su:
« za inhibiciju progresije PAD
« za smanjenje sréanih i cerebrovaskularnih dogadaja
« za smanjenje rizika od perifernih arterijskih dogadaja u aneurizmi
« za smanjenje boli
« za poboljsanje pokretljivosti/performansi hodanja i kvalitete Zivota

3.0 Kako je isporugeno
. Sadrzaj:
« Jedan (1) kateter za balonsku dilataciju
« Jedan (1) alat za ponovno namotavanje
« Sterilno Sterilizirano plinom etilenskim oksidom. Nepirogeno.
« Skladistenje  Cuvati na suhom, tamnom i hladnom miestu.

4.0 Namjena
Zeeland kateter za balonsku dilataciju namijenjen je za dilataciju stenoza i postavljeni stent
u perifernim krvnim Zlama,

5.0 Indikacije
« Kateter za balonsku dilataciju namijenjen je za dilataciju stenoza u ilijagnim, femoralnim,
i i i i itealnim i bubreznim arterijama, te za lijeenje

opstruktivnih lezija u prirodnim ili sintetickim arterijsko-venoznim fistulama za dijalizu.
« Ovaj uredaj takoder je namijenjen za dilataciju stenta nakon postavljanja u perifernim
krvnim Zilama.

Namijenjeni korisnici su kvalificirani lijecnici koji imaju obuku za upravljanje PTA
balonskim kateterom.

7.0 Namijenjena populacija pacijenata

Pacijenti sa si i bole3éu koji trebaju PTA
tijekom lijecenja.

8.0 Kontraindikacije
« Nema poznatih za perkutanu (PTA).
« Zeeland PTA kateter je kontraindiciran za upotrebu u koronarnim arterijama ili
mrei. Takoder je indiciran kada nije moguée prijedi ciljnu leziju

vodicem.

9.0 Upozorenja
« Zeeland PTA dilatacijski kateter nije za upotrebu u arterijama.
+ Ovaj uredaj smije koristiti samo lijeénik s iskustvom i potpunim razumijevanjem klinickih
i tehnickih aspekata PTA. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu i
2a jedan postupak. NE sterilizirati ponovno i/ili ponovo koristiti, jer to moZe potencijalno
ugroziti performanse uredaja i povecati rizik od nepravilne sterilizacije i unakrsne
kontaminacije. Kateteri i pribor trebaju se baciti nakon jednog postupka. Izuzetno je tesko
adekvatno ogistiti ih nakon izlaganja bioloskim materijalima, a njihova ponovna upotreba
moZe izazvati Stetne reakcije kod pacijenta. Ciscene tih proizvoda moZe promijeniti
njihove strukturalne osobitosti. Stoga, CNOVATE Medical neée biti odgovoran za bilo
kakve izravne, slucajne ili posljediéne Stete nastale ponovnom upotrebom katetera.
« Nemojte koristiti kateter ako je njegova ambalaza otvorena ili oStecena.
+ Kako bi se smanjio rizik od osteéenja krvnih Zila, dijametar balona u napuhnutom stanju
trebao bi biti pribliZno jednak dijametru krvne Zile neposredno proksimalno i distalno od
stenoze.

0.014
SC OTW
plinasti medij za napuhavanje balona

« Nemojte koristit ili pokusavati ispraviti kateter ako je osovina postala savijena ili
uvruta, jer to moZe uzrokovati lomljenje osovine. Umjesto toga, pripremite novi kateter.
« Koristite kateter prije datuma Upotrijebi do (datum isteka) navedenog na pakiranju.

10.0 Mjere opreza
« Sustav katetera smije koristiti samo lijecnik koji je osposobljen za izvodenje perkutane
transluminalne angioplastike.

« Pacijentu treba primijeniti éu terapiju

lijekovima i vazodilatatorima.

+ Nemojte koristiti ako je unutarnje pakiranje osteceno ili otvoreno,

« Upotrijebiti prije datuma isteka

« Pazljivo pregledajte kateter prije upotrebe kako biste provjerili je li kateter osteéen
tijekom transporta i je li njegov velicina, oblik i stanje prikladni za postupak za koji e s
Koristiti

« Treba poduzeti mjere opreza za spriecavanje ili smanjenje zgrusavanja kada se bilo koji
kateter koristi.

« Isperite ili isperite sve proizvode koji ulaze u vaskulami sustav sterilnim izotoni¢nim
fizioloskim otopinama ili sliénim otopinama putem pristupne toke vodica prije upotrebe.
Razmislite o upotrebi sistemske heparinizacije

+ Kada se sustav uvede u vaskularni sustav, njime treba manipulirati samo pod
visokokvalitetnom fluoroskopijom.

« Zeeland PTA kateter uvijek se mora uvoditi, pomaknuti ili povuéi preko vodica (maks.
0,014/0,36 mm).

« Nikada ne pokusavajte pomaknuti vodic kada je balon napuhan.

« Nemojte napredovati sa Zeeland PTA kateterom protiv znacajnog otpora. Uzrok otpora
treba se utvrditi putem fluoroskopije i poduzeti odgovarajuée mjere.

« Minimalna prihvatljiva veli¢ina vodickog katetera ili uvodnickog omotaca u Frencu
ispisana je na oznaci pakiranja. Nemojte pokusavati provuéi Zeeland PTA Kateter kroz

ji vodicki Kateter ili uvodnicki omotac od onog koji je oznacen na pakiranju.

« Veli¢ina napuhanog balona treba biti odabrana tako da ne premasuje promjer arterije

neposredno distalno ili proksimalno od stenoze.

. iznad & pritiska za pucanje moze uzrokovati pucanje

balona.
« Nije namijenjeno za pracenje tlaka ili injekciju kontrastnih sredstava ili drugih tekucina.
+ Ovaj proizvod moze postati bioloska opasnost nakon upotrebe. Odlozite ga i bacite u
skladu s prihvacenim medicinskim praksama te vazecim zakonima i propisima.

Oprez: Veéi modeli Zeeland PTA balonskog katetera mogu pokazivati sporije vrijeme
deflacije, osobito kod dugih kateterskih osovina.

11.0 Nezeljeni dogadaji
Komplikacije povezane s upotrebom Zeeland PTA Katetera slicne su onima povezanim s
uobicajenim PTA postupcima. Moguéi nezeljeni uini ukljucuju, ali nisu ograni¢eni na
sljedece
Povezano s punkcijom
+Lokalni hematom
«Lokalno krvarenje
+Lokalni ili distalni tromboembolijski incidenti
“Tromboza
«Arterio-venozna fistula
+Pseudoancurizma
“Lokalne infekcije
Povezano s dilatacijom
+Akutna reokluzija koja zahtijeva kirursku intervenciju
*Disekeija u zidu dilatirane arterije
«Perforacija zida arterije
+Produljeni spazmi
“Restenoza dilatirane arterije
+Totalna okluzija periferne arterije
Povezano s angiografijom:
«Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
*Aritmije
*Smrt
“Reakeije na lijekove
*Endokarditis
“Hipotenzija
“Bol i osjetljivost
«Sepsafinfekcija
+Kratkorogno hemodinamsko pogorsanje
«Sistemska embolizacija
Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodatu i nadleznom tijelu dr7ave lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.

12.0 Materijali koji se koriste u inaciji s im kateterom
« Voditelji kateter(i) i/ili uvodna oméa(u) odgovarajuée velitine i konfiguracije za odabranu

+ Kada je kateter izloZen vaskularnom sustavu, treba ga manipulirati uz

fluoroskopsko pracenje. Nemojte napredovati ili povuéi kateter osim ako balon nije
potpuno jiran pod Ako se tijekom je susretne otpor, potrebno
je utvrditi uzrok otpora prije nastavka postupka

« Pritisak balona ne smije premasiti nazivni tlak pucanja (RBP). Za specificne informacije
o uredaju konzultirajte oznaku proizvoda. RBP je temeljen na rezultatima in vitro
testiranja. Minimalno 99,9% balona (s 95% pouzdanoséu) neée puknuti na ili ispod svog
RBP-a. Preporuta se koristiti uredaj za pracenje tlaka kako bi s sprijecilo prekomjerno
napuhavanje balona.

+ Koristite samo preporuceni medij za inflaciju balona. Nikada ne koristite zrak ili bilo koji

(ako je primjenjivo). Pogledajte oznaku proizvoda za specifiénu kompatibilnost
uredaja.

+ Odgovarajuéi vodic Zica, pogledajte oznaku proizvoda za specifitnu kompatibilnost
uredaja.

*20 ml §prica za pripremu balona

+ 10 ml ili manja $prica za ruéne injekeije boje

+ Odgovarajuéi medij za inflaciju (npr. sterilna mjeSavina kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50:50)

« Uredaj za inflaciju s pokazateljem pritiska

« Ventil za hemostazu

Upute za uporabu

HRVATSKI

13.0 Priprema za upotrebu
1. Odaberite odgovarajuci balonski Kateter za ciljanu krvnu Zilu
2. Izvadite uredaj iz sterilnog pakiranja
3. Prije upotrebe, pazljivo pregledajte sve uredaje na moguée nedostatke. Pregledajte
kateter za dilataciju zbog savijanja, zguZvanosti ili bilo kakvih drugih o$te¢enja. Nemojte
koristiti uredaj s bilo kakvim oste¢enjima.
4. Uklonite zastitni balonski stilet i zastitu za balon.
5. Ciéenje balona, izbacite zrak iz katetera koristeéi $pricu od 20cc napunjenu s 2 do 3
‘ml medija za inflaciju, s balonskim kateterom okrenutim prema dolje. Prikljutite uredaj
7a inflaciju na port za inflaciju balona. Provierite da meniskus kontrastnog sredstva bude
vidljiv u kateteru luer konektoru i uredaju za inflaciju. Primijenite negativni tlak s uredajem
Za inflaciju. Nemojte koristiti tehniku Pre-Inflacije za iséenje lumena balona.
Upozorenje: Sav zrak mora biti uklonjen iz balona i zamijenjen kontrastnim
sredstvom prije umetanja u tijelo. U suprotnom, mogu nastati komplikacije.

14.0 Upute za upotrebu
« Tehnika umetanja
-Smiestite vodieki Kateter ili uvodni plast s prikljugenim hemostatskim ventilom u otvor
ciljne arterije
Napravite napredovanje vodica kroz vodicki kateter ili uvodni plast kako biste dosegli
i presli cilini leziju. Napravite napredovanie distalnog vrha balonskog katetera preko
proksimalnog kraja vodica. Provjerite da vodié izlazi iz balonskog katetera na mjestu izlaza
vodita
-Hemostatski ventil treba postepeno stezati kako bi se kontrolirao povratni tok.
Prekomjemo stezanje ventila moZe utjecati na vrijeme inflacije/deflacije balona te na
kretanje vodica.
-Pratite balonski kateter preko vodica kako biste presli leziju, koriste¢i radiopozitivne
oznake za lociranje balona preko lezije.
« Inflacija balona
-Inflirati balon kako bi se dilatirala lezija koriste¢i standardne PTA tehnike
Nakon svake sljedece inflaciie, treba procijeniti distalni protok krvi
-Ako znacajna stenozija i dalje postoji, mogu biti potrebne uzastopne inflacije kako bi se
razrijesila stenozija. NE premasujte oznaeni tlak pucanja (pogledajte oznake)
-Potvrdite rezultate fluoroskopijom.
+ Uklanjanje katetera
“Primijeniti negativni tlak na uredaj za inflaciju i potvrditi da je balon potpuno deffiran
“Povucite balonski Kateter u vodicki Kateter ili uvodni plast, uz ocuvanje polozaja vodica
Nakon 8to je deflirani balonski Kateter za dilataciju povuen, treba ga odistiti gazom

I sterilan i skim rastvorom

-Pregledajte integritet balonskog Katetera
-Ako ponovo umetnete isti kateter za balonsku dilataciju, isperite lumen vodica Katetera
za balonsku dilataciju pomocu igle za ispiranje, kao 3to je opisano u odjeljku Priprema
Za upotrebu. Prije ponovnog umetanja, balonski kateter treba oistiti gazom natopljenom
sterilan fiziologkim rastvorom. Balon se moZe ponovo presaviti Koristeci alat za ponovno
presavijanje, kao $to je opisano u odjeljku Alat za ponovno presavijanie.
« Alat za ponovnu presavijanje (Re-Fold Tool)
-Ovo je pomoéna koja éuje ponovio ijanje balona ako je
potrebno
«Deflirajte balon primjenom negativnog tlaka na uredaj za inflaciju i odrzavajte pod
vakuumom
“Vizualno pregledajte balon kako biste potvrdili da je potpuno defliran
«Uklonite alat za ponovno presavijanje s Kartice za uskladenost (Compliance Card)
+Natovarite kraj alata za ponovno presavijanje bez flare-a na stilet
“Pazljivo natovarite stilet kroz distalni vrh Katetera i preko proksimalnog kraja balona
“Drzeéi Kateter neposredno proksimalno od balona, njezno gurnite alat za ponovno
presavijanie preko balona u blagom okretanju dok cijeli balon nije prekriven
“Njezno uklonite sklop alat za ponovno presavijanje/stilet
“Pregledajte balon na bilo kakve moguée oiteéenja. Odbacite Kateter s balonom ako postoje
bilo kakva vidljiva ostecenja na balonu.
+ Odlaganje
— Nakon upotrebe, odlozite i odbacite proizvod i ambalazu u skladu s politikom bolnice,
administrativnim i/ili lokalnim vladinim propisima.

15.0 Referenca
Lije¢nici bi trebali konzultirati recentnu literaturu o trenutnoj medicinskoj praksi balonske
dilatacije, poput onih objavljenih od strane Americkog koledza kardiologije (American
College of Cardiology) / Americke udruge za srce (American Heart Association).

16.0 Odricanje od jamstva
Tako je kateter, koji ¢e se dalje nazivati proizvod, proizveden pod pazljivo kontroliranim
uvjetima, CNOVATE MEDICAL BV i njezine podruznice nemaju kontrolu nad
uvjetima pod kojima se ovaj proizvod koristi. Stoga, CNOVATE MEDICAL B.V. i

ovog Odricanja od jamstva neée biti pogodena.

M Proizvoda:

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

Web: www.cnovate.cu

Objasnjenic simbola

Opis Simbol

Katalogki broj
Broj serije

Promijer balona

Duzina balona

Sterilizirano pomo¢u etilena oksida TERILE[EQ]

Jedinstveni sterilni barijerni sustav s zatitnim pakiranjem unutar

Datum isteka roka uporabe
Ne ponovo upotrebljavati
Paznja

uporabu na web stranici tvrtke

Ne sterilizirati ponovo

Vodié zica (Maksimalno)

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za [Ii]

Usmjeravajuéi kateter

Uvodni omotaé (Minimalno)
Ne koristiti ako je pakiranje o3teceno

Sadrzaj (broj oznacava kolicinu jedinica unutar)

Datum proizvodnje

njezine podruznice odriu se svih jamstava, izricitih i uvezi's
ukljudujuéi, ali ne ogranicavajuéi se na, bilo kakvo implicirano jamstvo o trZisnoj
pribvatljivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. CNOVATE MEDICAL B.V. i njezine
podruznice neée biti odgovorne prema bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske
troskove il bilo kakvu izravnu, slutajnu ili posljediénu Stetu uzrokovanu bilo kojom
uporabom, nedostatkom, kvarom ili neispravnoséu proizvoda, bez obzira na to je li zahtjev
za takvu Stetu temeljen na jamstvu, deliktu ili ne¢emu drugom. Nijedna osoba nema ovlasti
obvezati CNOVATE MEDICAL B.V. i njezine podruznice na bilo kakvo predstavljanje ili
jamstvo u vezi s proizvodom

Iskljugenja i ogranicenja navedena gore nisu namijenjena i ne smiju sc tumagiti na nacin
koji bi protivio obveznim odredbama primjenjivog zakona. Ako bilo koji dio ili uvjet

ovog Odricanja od jamstva bude proglasen nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s
primjenjivim zakonom od stranc suda ili nadleznog tijela, valjanost preostalih dijelova

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

CE oznaka




Z e el an d PTA-ballon dilatation skateter

Vejledning til brug

DANSK

1.0 Beskrivelse af enheden
Zeeland er et Over the Wire (OTW) perifert ballonkateter, der er specielt designet til

0.014
SC OTW
10.0 Forholdsregler

« Katetersystemet bor kun anvendes af leger, der er uddannet i at udfore perkutan

perkutan transluminal angioplastik (PTA). Det er et koaksialt med en
ballon placeret ner den distale spids. Det ene lumen bruges til

Det andet lumen, der starter ved den lige indgangsport, giver adgang til den distale spids af’
kateteret til indszttelse af guidewire (maks. 0,014/0,36"" mm). Ballonen har to rentgentatte
markerer til positionering af ballonen i forhold til stenosen. De uigennemsigtige
markorbénd angiver ballonens dilatationssektion og hjlper med at placere ballonen.
Ballonen dilateres ved hjlp af sidebensporten, hvor ballonmaterialet udvides til en kendt
diameter ved et bestemt tryk. Ballonens arbejdstryk ligger mellem det nominelle tryk og
det nominelle spraengningstryk. Alle balloner udvider sig til storrelser over den nominelle
storrelse ved tryk, der er storre end det nominelle tryk. Designet af dette dilatationskateter
indeholder ikke et lumen til distale jekti eller distale a

« Egenskaber for enhedens ydeevne:

Nominelt tryk (NP): 6 atm

Nominelt sprengningstryk (RBP): 14 atm

Den tilsigtede kliniske fordel er at genskabe abenheden i det angivne karlumen.

De indikerede kar omfatter iliac-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- og
renalarterier arterier og native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler og post-stent
dilatation. De kliniske fordele ved g af perifer 2 er:
« at heemme udviklingen af PAD

« at reducere hjerte- og cerebrovaskulre haendelser

« for at reducere risikoen for perifere arterielle handelser i en aneurisme

« for at reducere smerte

« at forbedre ionen og li

3.0 Hvordan leveret
. Indhold:
« Et (1) kateter til ballondilatation
« Et (1) veerktej til genindpakning
« Steril Steriliseret med ethylenoxidgas. Tkke-pyrogen.
« Opbevaring ~ Opbevares pé et tort, morkt og keligt sted
4.0 Tilsigtet brug
Zeeland Balloon Dilatation Catheter er beregnet til dilatation af stenose og efter udlegning
af stent i det perifere vaskulare system

5.0 Indikationer
« Ballondilatationskateteret er beregnet til at udvide stenoser i iliac-, femoral-, iliofemoral-,
popliteal-, og nyrearterieme og til af leesioner i native

eller syntetiske arteriovenose dialysefistler.
« Denne anordning er ogsé indiceret til stentdilatation efter indseettelse i de perifere blodkar.

6.0 Tilsigtede brugere
De tiltzenkte brugere er de
handtering.

leeger, der har iPT,

7.0 Tiltnkt patientpopulation
Patienter med symptomatisk iskwmisk perifer arteriesygdom, der har brug for PTA under
behandlingen.

8.0 Kontraindikationer
« Ingen kendt for perkutan transluminal angioplastik (PTA).
* Zeeland PTA-kateteret er kontraindiceret til brug i koronararterierne eller
Det er ogsa i nér det ikke er muligt at krydse
méllaesionen med en guidewire.

9.0 Advarsler
« Zeeland PTA-dilatationskateteret er ikke beregnet til brug i kranspulsirerne.
« Denne anordning bor kun anvendes af lger, der har erfaring og en grundig forstlelse af
de Kliniske og tekniske aspekter af PTA. Ma kun bruges til en enkelt patient og en cnkelt
procedure, mé IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette potentielt kan resultere i
kompromitteret ydeevne for enheden og oge risikoen for uhensigtsmeessig resterilisering og
krydskontaminering. Katetre og tilbehor skal kasseres efter én procedure. De er ekstremt
vanskelige at rengore tilstraekkeligt efter at have veeret udsat for biologiske materialer og
kan fordrsage uonskede reaktioner hos patienten, hvis de genbruges. Rengoring af disse
produkter kan wndre deres strukturelle cgenskaber, og CNOVATE Medical er derfor ikke
ansvarlig for dirckte skader, hendelige skader eller folgeskader som folge af genbrug af
katetret.
+ Brug IKKE Kateteret, hvis emballagen cr blevet dbnet cller beskadiget.
« For at reducere risikoen for skader pa karret skal ballonens oppustede diameter svare il
karrets diameter lige proksimalt og distalt for stenosen.
« Nir kateteret er cksponeret for det vaskulere system, skal det manipuleres under
fluoroskopisk observation af hoj kvalitet. Katetret m ikke skubbes frem cller trackkes
tilbage, medmindre ballonen er helt aflastet under vakuum. Hvis der opstir modstand under
manipulationen, skal du finde drsagen til modstanden, for du fortstter.
+ Ballontrykket mé ikke overstige det nominelle spraengningstryk (RBP). Se
produktetiketten for specifik information om enheden. RBP er baseret p resultater af in
vitro-test. Mindst 99,9 % af ballonerne (med 95 % sikkerhed) vil ikke briste ved eller under
deres RBP. Det anbefales at bruge en trykovervigningsenhed for at forhindre overtryk.
+ Brug kun det anbefalede ballonopblesningsmiddel. Brug aldrig luft eller andre gasformige
medier til at puste ballonen op.
+ Undlad at bruge eller forsoge at rette et kateter ud, hvis skaftet er blevet bojet eller
knazkket, da det kan resultere i, at skaftet knakker. Forbered i stedet et nyt kateter.
+ Brug kateteret for den Sidstc anvendelsesdato (udlobsdato), der er angivet pd pakken.

« Der skal gives passende . y og
behandling til patienten.

+ Mi ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er beskadiget eller dbnet

+ Anvendes inden udlebsdatoen.

+ Undersog omhyggeligt kateteret for brug for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen, og at dets storrelse, form og tilstand er egnet til den procedure, det skal
bruges til.

« Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere blodpropper, nir der anvendes
et Kateter.

* Skyl alle produkter, der kommer ind i det vaskulaere system, med sterilt isotonisk saltvand
eller en via guid for brug. Overvej brugen af
systemisk heparinisering

« Nir systemet indfores i det vaskulzre system, bor det kun manipuleres under
gennemlysning af hej kvalitet.

* Zeeland PTA-kateteret skal altid indferes, flyttes og eller traekkes tilbage over en styretrad
(maks. 0,014/0,36 mm).

« Forsog aldrig at flytte guidekablet, nir ballonen er pustet op.

« Zeeland PTA-kateteret ma ikke fores frem mod betydelig modstand. Arsagen

il skal via og der skal treeffes afhjelpende
foranstaltninger.

« Den mindste acceptable franske storrelse pa foringskateteret eller indforingssheathen

er trykt pa pakkens ctiket. Forseg ikke at fore Zeeland PTA-kateteret gennem et mindre
foringskateter eller indforingshylster end angivet pa etiketten.

« Starrelsen pa den oppustede ballon skal vaelges, si den ikke overstiger diameteren pa
arterien umiddelbart distalt eller proksimalt for stenosen.

+ Oppustning ud over det nominelle spraengningstryk kan f4 ballonen til at briste.

« Ikke beregnet til trykovervigning eller indsprojtning af kontrastmidler eller andre vasker
« Dette produkt kan udgere en biologisk fare cfter brug. Bortskaffes og kasseres i
overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gldende love og regler.
Advarsel: Storre modeller af Zeeland PTA Kan udvise

deflationstider, ismr pa lange kateterskafter.

11.0 Uenskede hzendelser
Komplikationer i forbindelse med brugen af Zeeland PTA-kateteret svarer til dem, der
er forbundet med standard P'TA-procedurer. Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke
begranset til, folgende
Punktering relateret
*Lokalt hzmatom
+Lokal blodning
*Lokale eller distale tromboemboliske episoder
*Trombose
*Arterio-venos fistel
*Pseudoaneurisme
*Lokale infektioner
Dilatationsrelateret
*Akut reokklusion, der kraver kirurgisk indgreb
«Dissektion i den udvidede arterievaegePerforation af arterieveggen
+Langvarige spasmer
*Restenose af den udvidede arterie
“Total okklusion af den perifere arterie
Angiografi relateret
«Allergisk reaktion pa kontrastmiddel
*Arytmier
“Dod
+Lagemiddelreaktioner
*Endokarditis
“Hypotension
«Smerter og omhed
«Sepsis/infektion
+Kortvarig hemodynamisk forvaerring
+Systemisk embolisering
Bemzerk: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
i til fabril og den ighed i den hvor
brugeren og/eller patienten er etableret

ler, der skal bruges i kombination med et ballonkateter, omfatter:

) ogfeller ) i passende storrelsc og konfiguration il den
valgte vaskulatur (hvis relevant). Se for specifik ibi
+ Egnet guidekabel, se iketten for specifik

« 20cc-sprojte til forberedelse af ballonen
« 10cc eller mindre sprojte til manuel injektion af farvestof

« Passende opblesningsmedium (f.eks. s0:50 steril blanding af et kontrastmedium og
saltvand)

« Trykindikerende oppustningsanordning

Hzemostase-ventil

13.0 Forberedelse til brug
1. Vaelg et passende ballonkateter til malkarret
2. Tag enheden ud af den sterile emballage
3. For brug skal alle enheder undersoges omhyggeligt for defekter. Undersog
dilatationskateteret for bojninger, knak cller andre skader. Brug IKKE en defekt enhed
4. Fjern den og

5. Ballonrensning, rens Kateteret for uft ved hjelp af en 20cc-sprojte fyldt med 2 til 3 ml
oppustningsmiddel med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en oppustningsanordning
til ballonoppustningsporten. Sorg for, at der er en menisk af kontrastmiddel i bide kateterets
luer-stik og oppustningsanordningen. Péfor undertryk med oppustningsanordningen. Forsog
IKKE med prae-inflationsteknik for at rense ballonens lumen.

Veer forsi uft skal fjernes fra ballonen og fortraenges med kontrastmiddel, for
den fores ind i kroppen. Ellers kan der opstd komplikationer.

14.0 Instruktion for brug
+Indforingsteknik

- Anbring for eller indfor med en ventil pasat i

dbningen af mélarterien.

- For gennem gui eller i for at nd og krydse

méllesionen. For den distale spids af ballonkateteret ind over den proksimale ende af
. Sorg for, at g kommer ud af gennem

udgangsposition.
- Hazmostaseventilen skal strammes gradvist for at kontrollere tilbagelob. Overdreven
stramning af ventilen kan pavirke jonstiden samt g

bevaegelse.

- Spor ballonkateteret over tréden for at krydse lesionen ved hjzlp af den/de rontgentette
markor(er) for at lokalisere ballonen pa tveers af Lesionen.

+ Balloninflation

- Inflater ballonen for at udvide lesionen ved hjelp af standard PTA-teknikker

- Effer hver efierfolgende inflation skal den distale blodgennemstromning vurderes

- Hvis der fortsat er en betydelig stenose, kan det viere nodvendigt med flere opblesninger
for at lose stenosen. Overskrid IKKE det nominelle spreengningstryk (se merkning)

- Bekraeft resultaterne med fluoroskopi

« Fjernclse af kateteret

- Pifor undertryk pa oppustningsanordningen, og bekreeft, at ballonen er helt tomt.

- Traek ind i eller indfori mens guidewi
position bevares.

- Nar det tomte ballondilatationskateter er trukket ud, skal det torres af med gaze viedet
med sterilt, normalt saltvand.

- Inspicér ballonkateterets integritet

- Hvis du det samme skal du skylle
lumen i ballondilatationskateteret med skyllendlen som beskrevet i afsnittet Klargoring
til brug For skal ilatati torres af med gaze vaedet med

sterilt, normalt saltvand Ballonen kan foldes igen med genindpakningsveerktojet som

beskrevet  afsnittet Genindpakningsvaerktoj.

“Veerkioj til genindpakning

- Dette er en tilbehorskomponent, der gor det muligt at pakke ballonen ind igen, hvis det er

nodvendigt.

“Tom ballonen ved at pifore undertryk pé opblesningsanordningen, og hold den under

vakuum.

“Inspicer ballonen visuclt for at bekreefte, at den er hel tomt for luft

“Fjern genfoldevaerkiojet fra Compliance Card

+Seet den ikke-afskiermede ende af genfoldevaerktojet pd styletten

«For forsigtigt styletten tilbage gennem den distale spids af kateteret og forbi den proksimale

ende af ballonen

“Mens du holder kateteret lige proksimalt for ballonen, skal du skubbe re-fold-veerktojet ind

over ballonen i en let drejende bevaegelse, indtil hele ballonen er deekket.

“Fjern forsigtigt genfoldningsanordningen/stylet-samlingen

+Undersog ballonen for eventuelle skader, og kassér ballonkateteret, hvis der er synlige

skader pd ballonen.

+ Bortskaffelse

- Efter brug skal produktet og bortskaffes i
inistrative og/eller lokale politik.

‘med hospitalets.

15.0 Reference
Laeger bor konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis for ballondilatation, f.eks.
udgivet af American College of Cardiology/American Heart Association.

16.0 Ansvarsfraskrivelse for garanti
SELV OM KATETERET, I DET FOLGENDE BENAVNT PRODUKTET*, ER
FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR
CNOVATE MEDICAL BV OG DETS DATTEI SKABER INGEN KONTROL
OVER DE FORHOLD, HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. CNOVATE
MEDICAL B.V. OG DETS DATTERSELSKABER FRASKRIVER SIG DERFOR
| SARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, MED
HENSYN TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRAENSET TIL, ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, CNOVATE MEDICAL B.V. OG DETS DATTERSELSKABER
ER IKKE ANSVARLIGE OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR NOGEN
MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFELDIGE ELLER
d SKADER FORARSAGET AF NOGEN BRUG, DEFEKT, SVIGT ELLER
FEJLFUNKTION AF PRODUKTET, UANSET OM ET KRAV OM SADANNE SKADER
ER BASERET PA GARANTI, ERSTATNING ELLER ANDET. INGEN PERSON
HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE CNOVATE MEDICAL B.V. OG DETS
DATTERSELSKABER TIL NOGEN REPRAESENTATION ELLER GARANTI MED
HENSYN TIL PRODUKTET
Ovensté og er ikke beregnet il og skal ikke fortolkes pa
en sadan made, at de er i strid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis en del
af eller et vilkdr i denne ansvarsfraskrivelse anses for at veere ulovligt, ikke kan hindhzves
eller er i strid med greldende lov af en domstol eller kompetent jurisdiktion, pévirkes
i af de resterende dele af denne ansvarsfraskrivelse ikke.

M Fabrikant:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

FORKLARING AF SYMBOLER

Beskrivelse

Symbol

Katalognummer
Partiets nummer

Ballonens diameter

Ballonens lengde

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig
beskyttelsesemballage

Sidste anvendelsesdato
M ikke genbruges
Forsigtig

Se i eller den

BTo

TERILE]

til brug pa virksomhedens hjemmeside

Mi ikke omsteriliseres

Styrestreng (Maksimum)

Vejledende kateter

Introducerhylster (Minimum)

Mia ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Indhold
(tallet representerer antallet af enheder indeni)

Dato for fremstilling

Producent

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator
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Z e el an d PTA Shupallidilatatsioonikateter

SC OTWO,OM

Kasutusjuhend

EESTI

T.0 Seadme Kirjeldus
Zeeland on iile traadi (OTW) perifeerne balloonkateeter, mis on spetsiaalselt
moeldud i i PTA). Scc on
topeltluumeniga kateeter, mille distaalse otsa lihedal asub balloon. Uhte luumenit
kasutatakse
Teine luumen, mis algab sirge sisenemispordist, voimaldab juurdepiasu kateetri distaalscle
otsale juhtkaabli sisestamiseks (maksimaalselt 0,014/0,36™ mm). Balloonil on kaks
radiopakkulist markerit ballooni positsioneerimiseks stenoosi suhtes. Radiopakilised
markerribad néiitavad ballooni laieneva osa ja aitavad ballooni paigutamisel, Ballooni
laiendatakse kilgmise jala ava abil, mille juures ballooni materjal laieneb teadaoleva
libimdddule kindla rohu juures. Ohupalli 166rohu vahemik jizb nimimdddusurve ja
nimipurunemisrhu vahele. Kaik Shupallid laienevad nimimaodust suuremaks kui
nimirdhk. Selle laienemiskateetri konstruktsioon ei sisalda luumenit distaalseks virvainete
silstimiseks voi distaalse rohu motmiseks.
« Seadme joudlusomadused:
Nimirdhk (NP): 6 atm
Nimirdhk (RBP): 14 atm.

2.0 Kliiniline kasu
Kavandatay Kliiniline kasu seisneb selles, et taastatakse niiidustatud veresoonte lumeni
libitavus.

Nidustatud veresoonte hulka kuuluvad iliakaalne, femoraalne, iliofemoraalne, popliteaalne,

infrapopliteaalne ja necruarteri. arterid ning natiivsed vai siinteetilised arteriovenoossed
iiisifistulid ja stendi jargne lai s ilise perifeersc arterioosse haiguse

ravist saadav liiniline kasu:

 pirssida PAD-i progresseerumist

« vihendada siidame- ja tscrebrovaskulaarscid siindmusi

« viihendada perifeersete arteriaalsete siindmuste riski aneuriismi korral

 valu vahendamiscks

« parandada liikumisvimet/kondimist ja clukvalitecti.

3.0 Kuidas tarnitakse
. Sisu:
« Uks (1) Shupallidilatatsioonikateter
« Uks (1) imberpakkimisvahend
« Steriilne i i
« Ladustamine  siilitada ku

jahedas kohas

. pimedas ja

4.0 Kavandatud kasutusvii
Zeeland Balloon Dilatatsioonikateter on mdeldud stenoosi laiendamiseks ja pérast stendi
paigaldamist perifeerses veresoonkonnas.

+ Rrge kasutage voi arge pitidke Kateetrit sirutada, kui volg on koverdunud voi koverdunud,
sest see voib pohjustada volli purunemise. Selle asemel valmistage uus kateeter.
« Kasutage kateetrit enne pakendil mirgitud Kasutamine kuni kuupieva (acgumiskuupiiev).

10.0 Ettevaatusabinoud
« Katetrisiisteemi tohivad kasutada ainult arstid, kes on koolitatud perkutaanse

« Patsiendile tuleb manustada asjakohast antikoagulatsiooni, trombotsiiiitide vastast ja
vasodilateerivat ravi.
« Arge kasutage, kui sisepakend on kahjustatud voi avatud.
« Kasutage enne acgumiskuupieva.
« Kontrollige kateetrit enne kasutamist hoolikalt, et veenduda, et kateeter ei ole saatmise
ajal kahjustatud ning et selle suurus, kuju ja seisund sobivad protseduuriks, milleks seda
kasutatakse.
* Mis tahes kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid hiiiibimise viltimiseks
voi vihendamiseks.
« Loputage voi loputage kdiki veresoonte siisteemi sisenevaid tooteid steriilse isotoonilise

Voi sarnase lahusega enne kasutamist juhtetraadi juurdepiisu
ava kaudu. Kaaluge siisteemse heparineerimise kasutamist.
* Kui siisteem viiakse tuleks sellega
libivalgustuse all.
* Zeeland PTA-kateeter tuleb alati sisse viia, liigutada ja vilja tommata iile juhtetraadi (max.
0,014/0,36 mm).
rge kunagi piitidke juhtkaablit liigutada, kui Shupall on tiis pumbatud
« Arge viige Zeeland PTA-kateetrit edasi vastu olulist vastupanu. Vastupidavuse pohjus
tuleb kindlaks teha il abil ja votta
« Pakendi etiketile on tritkitud minimaalne aktsepteeritav juhtkateetri voi introduktiivse
tuppe Prantsuse suurus. Arge piiiidke Zeeland PTA-Kateetrit viia libi viiksema suurusega
juhtiva kateetri voi tuppe sissejuhatavast materjalist, kui on mérgitud etiketil.
* Taispuhutud ballooni suurus ei tohi iiletada stenoosist vahetult distaalselt voi
proksimaalselt asuva arteri 1ibimdotu.
« Kui dhupalli paisutamine iiletab nimipurunemisrdhku, vaib see pohjustada shupalli
rebenemise.
« Ei ole ette nihtud rdhu jalgimiseks ega kontrastainete voi muude vedelike s
* See toode vdib pirast kasutamist muutuda bioloogiliselt ohtlikuks. Kdrvaldada ja hivitada
vastavalt i ning seadustele ja madrustele.

Zeeland PTA i mudelite puhul vdib

deflatsiooniaeg olla acglasem, eriti pikkade kateetri véllide puhul.

ainult kvaliteetse

timiseks.

11.0 Korvaltoimed
Zeeland PTA-kateetri kasutamisega seotud komplikatsioonid on sarnased standardse P'TA

5.0 Niiidustused protseduuriga seotud altoimed on muu hulgas
« Ohupallidilatatsioonikateter on ette nihtud iliacuse, femoraalse, iliofemoraalse, jdrgmised.
popliteaalse, infrapopliteaalse ja neeruarteri stenooside ning vai seotud
i arteri iisifi raviks. +Lokaalne hematoom
+ See seade on nai a stentide lai pirast ist perifeerses *Kohalik vercjooks

veresoonkonnas.

6.0 Kavandatud kasutajad
Kavandatud kasutajad on pidevad arstid, kellel on PTA balloonkateetri koolitus.haldamine.

7.0 Kavandatud patsientide populatsioon
siimptomaatilise isheemilise perifeerse arteriidi haigusega patsiendid, kes vajavad ravi ajal
P

8.0 Vastuniidustused
+ Puuduvad ioplastika (PTA) puhul.
+ Zeeland PTA-kateeter on i voi
neurovaskulaarses siistecmis. Samuti on see vastunéiidustatud, kui sihtriihma kahjustust ci
ole vimalik jubtetraadiga libida.

9.0 Hoiatused
* Zeeland PTA ei ole ette nahtud
« Seda seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes tunnevad pohjalikult PTA
Kliinilisi ja tehnilisi aspekte. Ainult iihe patsiendi ja iihe protseduuri puhul, MITTE kasutage
seda uuesti ja/vdi korduvalt, kuna see vdib pdhjustada seadme t66vdime halvenemist ja
suurendada sobimatu uuesti steriliseerimise ja ristsaastumise ohtu. Katetrid ja tarvikud
tuleb pirast iihte protseduuri ra visata. Neid on @rmiselt raske parast bioloogiliste
materjalidega kokkupuutumist adekvaatselt puhastada ja need vaivad korduvkasutamisel
pohjustada patsiendile kahjulikke reaktsioone. Nende toodete puhastamine voib muuta
nende struktuurilisi omadusi, Sellest tulenevalt ei vastuta CNOVATE Medical kateetri
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike vai kaudsete kahjude eest.
+ ARGE kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud voi kahjustatud.
« Veresoonte kahj dimali iscks peaks dhupalli ta
1ibimddt olema ligikaudu sama suur kui veresoone libimadt, mis on stenoosist vahetult
proksimaalselt ja distaalselt.
« Kui kateeter puutub kokku tuleb sellega
fluoroskoopilise vaatluse all. Katetrit ei tohi ettepoole ega tagasi tdmmata, kui balloon ei
ole vaakumi all tiielikult eemaldatud. Kui manipuleerimise ajal esineb vastupanu, tuleb
enne jiitkamist kindlaks teha vastupanu pohjus.
« Ballooni rdhk ei tohi iiletada nimij isrd) (RBP). teavet leiate
toote etiketilt. RBP pdhineb in vitro katsete tulemustel. Vihemalt 99,9% Shupallidest (95%
toeniiosusega) i 15hu RBP juures vi sellest madalamal. Ulerdhu véltimiseks on soovitatay
kasutada rohu jilgimise seadet.
+ Kasutage ainult soovitatud Shupallide iiteainet. Arge kunagi kasutage Shupalli
téispuhumiseks Shku voi muud gaasilist keskkonda.

+Lokaalsed vi distaalsed trombemboolilised episoodid
+Tromboos
*Arterio-venoosne fistula
+Pseudoaneuriism
+Kohalikud infektsioonid
Dilatatsiooniga scotud
«Age reokklusiivsus, mis nduab kirurgilist sekkumist
*Dissektsioon laiendatud arteri seinas
«Arteri seina perforatsioon
+Pikaajalised spasmid
+Laiendatud arteri restenoos.
+Perifeerse arteri totaalne sulgumine
Angiograafiaga seotud
«Allergiline reaktsioon kontrastainele
“Riitmihdiired
“Surm
“Ravimireakisioonid
*Endokardiit
«Hiipotensioon
+Valu ja hellus
«Sepsis/infekisioon
iihiajaline hemodiinaamiline halvenemine
*Siisteemne emboliseerimine
st seadmega seotud tasisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjale ja selle
liikmesriigi piidevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub. asub

12.0 Koos balloonkateetriga kasutatavad materjalid on jirgmised:
. id) ja/voi ) tuppe(d) valitud jaoks sobiva suuruse
ja konfiguratsiooniga (ui see on kohaldatav). Konkreetse seadme iihilduvuse kohta vt
toote etiketti.

« Sobiv juhtetraat, konkreetse seadme iihilduvuse kohta vt toote etiketilt.

« 20ce siistel Shupallide ettevalmistamiseks

+ 10 cm3 voi viiiksem siistel kisitsi manuaalscks viirvainete siistimiscks

+ Sobiv (nt ja steriilne segu (nii:50)).
« Rohku nitav tiispuhumisseade

« Hemostaasi Klapp

13.0 Ettevalmistus kasutamiseks
1. Valige sihtveresoonile sobiv balloonkateeter.

2. Eemaldage scade steriilsest pakendist
3. Enne kasutamist kontrollige kdiki seadmeid hoolikalt defektide suhtes. Uurige
laienemiskateetrit kdveruste, kdveruste vai muude kahjustuste suhtes. ARGE kasutage
iihtegi defektset scadet.

4. Eemaldage kaitsev Shupalli stylet ja hupalli kaitse.

5. Ballooni puhastamine, puhastage kateetrist hk, kasutades 20 cm3 siistalt, mis on
tiidetud 2 kuni 3 ml kusjuures on suunatud allapoole.
Kinnitage Shupallide puhumisava kiilge tiispuhumisseade. Veenduge, et nii kateetri luer-
liitmikus kui ka i iumi menisk.
inflatsiooniscadmega negatiivset rohku. ARGE proovige ballooni luumeni puhastamiseks
eelinflatsioonitehnikat.

Ettevaatust: Kogu 6hk tuleb eemaldada hupallist ja see tuleb enne kehasse
sisestamist kontrastainega vilja torjuda. Vastasel juhul vdivad tekkida tiisistused.

14.0 Kasutusjuhend
+Sisestamistehnika
- Asctage juhtkateeter vai sisseviimistoru, millele on kinnitatud hemostaatiline klapp,
sihtarteri avausse.

MINGEID KINNITUSI VOI GARANTIISID SEOSES TOOTEGA.

Eespool esitatud villistused ja piirangud ei ole mdeldud ega tohiks olla t3lgendatavad nii,
et need oleksid vastuolus kohaldatava diguse kohustuslike sitetega. Kui pideva kohtu
poolt méni kiiesoleva osa voi tingimus cbascaduslikuks,
joustamatuks vdi vastuolus olevaks kohaldatava Sigusega, ei mjuta see kiesoleva
garantiideklausli ilejiinud osade kehtivust

M Tootja:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

Phone: +31 850 14 04 04
E.mail eu

- Viige juhtetraat libi juhtiva kateetri voi si tuppe, et jouda si ja
libida see. Viige balloonkateetri distaalne ots iile juhtkaabli proksimaalse otsa. Veenduge,
et juhtetraat viljub balloonkateetrist juhtetraadi viiljumiskoha kaudu

- tuleb jiirk-jargult pingutada. Klapi liigne
pingutamine vdib méjutada nii ballooni paisumise/viilja laskmise acga kui ka juhtkaabli
liikumist

- Jilgige balloonkateetrit iile traadi, et iiletada kahjustus, kasutades radiopakkuva(te)
markerit(e), et mérata ballooni asukoht iile kahjustuse.

+ Ohupallide puhumine

- Taitke balloon kahjustuse i kasutades id PT:
- Piirast iga jirgnevat tiitmist tuleb hinnata distaalset verevoolu.

- Kui mirkimisvaiérne stenoos piisib, voib stenoosi kdrvaldamiseks olla vaja teha

i i i. ARGE iiletage nit dhku (vt mirgistust).

- Kinnitage tulemused libivalgustusega

*+ Katetri eemaldamine

- Rakendage puhumisscadmele negatiivset rohku ja Kinnitage, et balloon on tiiclikult
tithjaks lastud,

- Tommake balloonkateeter vilja juhtkateetrisse vdi sisseviiva tuppe, siilitades samal ajal
juhtkaabli asendi.

- Piirast tithjaks lastud dhupalliga laienemiskateetri viiljatdmbamist tuleb see puhtaks
piihkida steriilse tavalise soolalahusega immutatud marliga.

- Kontrollige balloonkateetri terviklikkust.

- Kui sisestate uuesti sama ballooni laienduskateetri, loputage ballooni laienduskateetri
juhtetraadi luumenit, kasutades loputusndela, nagu on kirjeldatud 13igus Ettevalmistus
kasutamiseks, Enne uuesti sisestamist tuleb ballooni laienduskateeter puhastada steriilse
normaalse soolalahusega immutatud marliga. Ballooni vdib uuesti kokku voltida, kasutades
imber voltimisvahendit, nagu on kirjeldatud 13igus Umber voltimisvahend kirjeldatud
iimber voltimisvahendis.

*Re-Fold Tool

- See on lisakomponent, mis véimaldab vajadusel Shupalli timber kerida.

«Laske Shupall tiihjaks, rakendades shupuhumisseadmele negatiivset rohku ja hoides seda
vaakumi all.

+Kontrollige Ghupalli visuaalselt, et veenduda, et see on tiielikult tiihjaks lastud.

+Asetage iimberfoldimisvahendi mitiepaisutatud ofs styletile.

+Laadige stylet ettevaatlikult tagasi ibi kateetri distaalse otsa ja modda ballooni
proksimaalset otsa

+Hoides kateetrit balloonist vahetult proksi liikake i imi it ornalt
keerates ile ballooni, kuni kogu balloon on kactud

/stylet'i komplekt.

+Kontrollige ballooni vimalike kahjustuste suhtes, visuaalsete kahjustuste korral visake
balloonkateeter éra.

« Korvaldamine

- Pirast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla nduetele,

haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse ceskirjadele
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Arstid peaksid tutvuma hiljutise kirjandusega, mis kiisitleb pracgust meditsiinipraktikat
balloonide niiiteks Ameerika K Kolledz ican Heart

Association'i poolt avaldatud kirjandusega.

16.0 Garantiist loobumine
KUIGI KATEETER, EDASPIDI TOODE*, ON VALMISTATUD HOOLIKALT
KONTROLLITUD TINGIMUSTES, EI OLE CNOVATE MEDICAL BV-L JA SELLE
SIDUSETTEVOTETEL MINGIT KONTROLLI SELLE TOOTE KASUTAMISE
TINGIMUSTE ULE. CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTJAD
EI ANNA SEETOTTU TOOTE SUHTES MINGEID GARANTIISID, NI OTSESEID
KUI KAUDSEID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MINGEID KAUDSEID
GARANTIISID KAUBAKOLBLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATUD
OTSTARBEKS, CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTJAD EI
VASTUTA UHEGI ISIKU VOI UKSUSE EES RAVIKULUDE VOI OTSESTE,
JUHUSLIKE VOI KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIS ON POHJUSTATUD MIS
TAHES KASUTAMISEST, DEFEKTIST, RIKKEST VOI PUUDUSEST.
TOOTE TORKE TOTTU, OLENEMATA SELLEST, KAS SELLISE KAHJU
HUVITAMISE NOUE ON ESITATUD
POHINEB GARANTIIL, DELIKTIL VOI MUUL VIISIL. UHELGI ISIKUL EI OLE
VOLITUSI SIDUDA CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTETELE

Web: www.cnovate.eu
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Z e el an d PTA-pallolaajennuskatetri

T.0 Laitteen kuvaus

Zeeland on OTW (Over the Wire) -perifeerinen pallokatetri, joka on suunniteltu erityisesti
(PTA). Se on
kaksoisluumeninen katetri, jonka distaalisen kiirjen lihelld on ilmapallo. Toista luumenia
Kiiytef
Toinen luumen, joka alkaa suorasta idsyn katetrin
Kiirkeen ohjauslangan asettamista varten (enintin 0,014/0,36"" mm). Pallossa on kaksi
radiopoista merkkiainetta, joiden avulla pallo voidaan sijoittaa suhicessa ahtaumaan.
osoittavat pallon i ja auttavat pallon
Palloa avulla, jolloin laajence

tunnetuksi halkaisijaltaan tietylli paineella. Pallon kiiyttdpainealue on nimelliskokopaineen
ja nimellismurtumispaineen valilli. Kaikki ilmapallot laajenevat nimelliskokoa
suuremmiksi nimelliskokoa suuremmissa paineissa. Tamin

SC OTW™™
kaasumaista ainetta ilmapallon tayttimiseen.

« Ali kiiyti tai yriti oikaista katetria, jos varsi on taipunut tai mutkalla, silli timd voi johtaa
varren katkeamiscen. Valmistele sen sijaan uusi katetr.
« Kilyti katetri ennen ilmoitettua

 (viimeinen

10.0 Varotoimenpiteet
« Katetrijarjestelmé saavat kiiyttad vain lidkirit, joilla on koulutus perkutaanisen
transluminaalisen pallolaajennuksen suonllamlscm
« Potilaalle on annettava . verihi ja verisuonia
laajentavaa hoitoa.
« Al kiiyti, jos sisipakkaus on vaurioitunut tai avattu.
« Kiytd ennen viimeisti kayttopaivaa.
+ Tarkasta katetri huolellisesti ennen iyt varmistaaksesi, etti katetri ¢i ole

ei ole luumenia distaalisia viriaineinjektioita tai distaalisia painemi varten.
« Laitteen suorituskykyominaisuudet:

Nimellispaine (NP): 6 atm.

Nimellinen murtumispaine (RBP): 14 atm.

on palauttaa ver in lapisevyys.
Indisoituja verisuonia ovat suoliluu-, reisiluu-, reisiluu-, varttindl inil

aikana ja ettd sen koko, muoto ja kunto soveltuvat
toimenpiteeseen, jossa siti kiytetian.

y i tai vihenti on kun

kiiytetiéin mité tahansa katetria.

+ Huuhtele tai huuhtele kaikki verisuonistoon joutuvat tuotteet steriililld isotonisella

keittosuolaliuoksella tai vastaavalla aineella.

]moksclla Ohjausjl)hd(m sisdéinmenoportin kautta ennen kiyttod. Harkitse systeemisen
ki

virttinéluu- Ja munuaisva Itimot. valtimot seki natiivit tai aymeemacx anenov:nooaue!
dialyysifistelit ja stentin jilkeiset Oireisen hoidon

« Kun jirjestelmi viediin verisuonistoon, sitd saa kiisitelli vain korkealaatuisessa

Kliiniset hyddyt ovat scuraavat:

PAD:n etenemisti

« sydin- ja aivoverisuonitapahtumien vihentiiminen

« vihenti perifecristen valtimotapahtumien riskié ancurysman yhteydessi.
« vihentiii kipua

o avely ) i

3.0 Miten toimitettu
.« sisilo:
* Yksi (1) pallolaajennuskatetri
* Yksi (1) uudelleenkidrintiviiline
« Steriili steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen.
« Varastointi  séilyti kuivassa, pimeéissii ja viiledssi paikassa

4.0 Kiiyttotarkoitus
Zeelandin pallolaajennuskatetri on tarkoitettu ahtaumien laajentamiscen ja avanteiden

perifeerisen verisuoniston stentin kiyttnoton jilkeen.

5.0 Indikaatiot

+ Zeelandin PTA-Katetri on aina tuotava, siirrettéivd ja vedettivi ulos ohjauslangan (enintiin

0,014/0,36 mm) yli.

+ Alii koskaan yriti siirtid ohjauslankaa, kun ilmapallo on tiytetty.

« Zeeland PTA ~katetria ei saa viedd eteenpdin merkittivid vastusta vastaan. Vastuksen syy

on midritettivi lipivalaisun avulla ja ryhdyttivi korjaaviin toimenpiteisiin.

« Pienin hyviksyttiivi ohjaavan katetrin tai johdatussuppilon ranskalainen koko on

painettu pakkauksen etikettiin. Al yriti viedd Zeeland PTA -katetria etiketissd ilmoitettua

pienemmiin kokoisen ohjaavan katetrin tai tuppeen johdattimen lpi.

« Tiytetyn pallon koko on valittava siten, etti s i yliti valtimon halkaisijaa vilittomésti

ahtauman distaali- tai proksimaalipuolella.

« Nimellismurtumispaincen ylittiva tytto voi aiheuttaa ilmapallon repedmisen.

« Ei ole tarkoitettu paineen valvontaan tai kontrastiaineiden tai muiden nesteiden

injektointiin

* Tiisti tuoticesta voi tulla biologinen vaara kiyton jilkeen. Havitd ja hiviti hyviksytyn
kiytinndn ja lakien ja méiird; mukaisesti.

Varoitus: Zeeland PTA i issa malleissa tyhjennysaika voi olla

hitaampi erityisesti pitkilli katetrin akseleilla.
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. on tarkoitettu ahtaumia suoliluun,
reisivaltimoiden, reisiluun ja pohjeluun valtimoissa, polvilumpion valtimoissa,

Zeclandin PTA-katetrin kiytién liittyvit komplikaatiot ovat samanlaisia kuin

sisiisissi ja sekii natiivien tai sy
arteri ysifi i vaurioiden hoitoon.
+ Témii laite on tarkoitettu myds perifeeristen verisuonten stenttien laajentamiseen
asennuksen jiilkeen.

6.0 Kiiyttiijiit
Kiyttdjit ovat pétevid lidkiireit, joilla on PTA-pallokatetrin koulutus.hallinta.

7.0 Tarkoitettu potilasryhmi
Potilaat, joilla on oireinen iskeeminen perifeerinen valtimosairaus ja jotka tarvitsevat
PTA:ta hoidon aikana

8.0 Vasta-aiheet
« Ei tiedossa j (PTA) osalta.
+ Zeeland PTA -katetri on ta-aihe a il imoissa tai
neurovaskulaarissa. Se on vasta-aiheinen myds silloin, kun kohdevauriota ei pystyti
lipéiseméitin ohjauslangan avulla.

9.0 Varoitukset
* Zeeland PTA ia ei ole tarkoitettu
« Tiiti laitetta saavat kiiyttid vain kokeneet liikarit, joilla on perusteellinen ymmirrys
PTA:n Kliinisisti ja teknisisti nakokohdista. Vain yhden potilaan ja yhden toimenpiteen
kiyttoon, ALA steriloi ja/tai Kiyti siti uudelleen, koska uma voi mahdollisesti johtaa
laitteen suorituskyvyn iscen ja li isen uudelleen
in ja riskid. Katetrit ja i on hivitettivi yhden
toimenpiteen jilkeen. Niiti on erittiiin vaikea puhdistaa asianmukaisesti sen jilkeen, kun
ne ovat altistuneet biologisille materiaaleille, ja ne voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
potilaalle, jos niiti kiytetiin uudelleen. Niiden tuotteiden puhdistaminen voi muuttaa
niiden rakenteellisia ominaisuuksia, ollen CNOVATE Medical ei vastaa mistéin
Katetrin uudelleenkiiytosti johtuvista suorista, satunnaisista tai vilillisisté vahingoista.
+ ALA kilyt katetria, jos sen pakkaus on avaitu tai vahingoittunut.
pallon tiiytetyn halkaisijan tulisi olla
suunmllccn yht suuri kuin verisuonen halkaisija juuri proksimaalisesti ja distaalisesti
ahtauman kohdalla.
* Kun Katetri on alttiina v sitd on kasiteltivi
ivalaisun aikana. Katetria ei saa viedd eteenpiin eiki vetid takaisin, ellei ilmapallo
ole tiysin tyhjentynyt tyhjidssi. Jos manipuloinnin aikana kohdataan vastusta, méérita
vastuksen syy ennen jatkamista.
« limapallon paine ei saa ylittié i (RBP). Katso iset tiedot
tuoteselosteesta. RBP perustuu in vitro -testien tuloksiin. Vihintain 99,9 % s

PT. iin liittyvit i i ia ovat
muun muassa seuraavat
Pistoon liittyvi
+Paikallinen hematooma
+Paikallinen verenvuoto
tai distaalinen
*Tromboosi
*Arterio-venoottinen fisteli
“Pseudoaneurysma
+Paikalliset infektiot
Dilataatioon liittyvé
«Akuutti reokkluusio, joka vaatii kirurgisen toimenpiteen.
*Dissektio laajentuneen valtimon seinimiissi.
+Valtimon seinaméin puhkeaminen
“Pitkittyneet kouristukset
*Lazjentuneen valtimon restenoosi
isen valtimon tiydelli
Angiografiaan liittyvi
*Allerginen reaktio kontrastiaineelle
“Rytmihiiriot
“Kuolema
*Liikeainereaktiot
dokardiitti
“Hypotensio
«Kipu ja arkuus
*Sepsis/infektio
oLy
«Systeeminen embolisaatio
Huomautus: Laitteeseen liittyvistii vaka

a vaaratilanteista on ilmoitettava

taholle valmistajalle ja sen j
jossa kiiyttiji ja/tai potilas on. sijoittautunut

120 in kanssa ovat mm.
+ Ohjauskatetri(t) ja/tai Johdalussuppnou), jotka ovat sopivan kokoisia ja muotoisia
valittuun i ssa). Katso laitteiden tuotteen etiketisti.

« Sopiva ohjainlanka, kaho laitteen yhteensopivuus tuotteen etiketisti.
« 20ce ruisku ilmapallon valmistelua varten
+ 10cc tai picnempi ruisku manuaalisia vériaineinjektioita varten

%:n varmuudella) ei puhkea RBP:ssii tai sen alapuolella. Paineenvalvontalaitteen kiiytts
suositellaan ylipaincen estimiscksi.
« Kiytd vain suositeltua ilmapallon tiytt6ainetta. Ali koskaan kilyt ilmaa tai mitiin

+ Sopiva (esim. ja steriili scos (50:50)).
« Paineen ilmaiseva tiyttolaite

+ Hemostaasiventtiili

Kayttdohjeet

SUOMI

T3.0 Valmistelu Kay(toa varten
1. Valitse kohdesuonelle sopiva pallokatetri.
2. Poista laite steriilisti pakkauksesta
3. Tutki kaikki laitteet huolellisesti ennen kiiytti vikojen varalta. Tutki laajentumiskatetri
‘mutkien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. ALA kiyti mitiin viallisia laitteita.
4. Poista ilmapalloa suojaava suojus ja ilmapallon suojus.
5. Timapallon puhdistaminen: Puhdista ilma atetrista 20 cm3:n ruiskulla, joka on
tiytetty 2-3 ml:Ila inflaatiovilinettd, ja ilmapallokatetri osoittaa alaspiin. Kiinniti
inflaatiolaite ilmapallon inflaatioporttiin. Varmista, etti seki katetrin luer-liitinndssi etti

on meniski. Kiyti alipainetta, ALA

yrith esi-inflaatiotekniikkaa ilmapallon luumenin puhdistamiseksi.
Varoitus: Kaikki ilma on ja syrjiytettivi
ennen pallon asettamista kehoon. Muuten voi esiintyii komplikaatioita.

14.0 Kiiyttoohjeet
*Asettamistekniikka
_ Asetetaan ohjaava katetri tai johdinsuppilo, johon on kiinnitetty hemostaattinen venttiili,
kohdevaltimon aukkoon.

- Tyénnii tai Tipi, jotta se y1
Kohdevaltimoon ja ylttéi sen. Tydnni pallokatetrin distaalinen kirki

B.V:TA. JA SEN TY TARYHTIOITA MIHINKAAN TUOTTEEN EDUSTUKSEEN TAT
TAKUUSEEN.

Edell esitettyjen poissulkemisten ja ajoitusten ef ole tarkoitus ik niti tule tkita

siten, etté ne olisivat ristiri lain p kanssa. Jos
toimivaltainen twomioistuin kdhuo et jokin timin takuun vastuuvapauslausekkeen osa tai
ehto on lai tai lain kanssa, se
ei vaikuta timén mkuun

muiden osien p

M Valmistaja:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15
3821 AJ Amersfoort

proksimaalisen pén pédlle. Varmista, ctti poistuu

ulostulokohdan kautta.

- Hemostaasiventiilii on kiristettivi asteittain takaiskun hallitsemiseksi. Liallinen
venttiilin kiristiminen voi vaikuttaa pallon puhallus- ja tyhjennysaikaan sckii ohjauslangan
liikkumiseen.

- Seuraa ilmapallokatetria johdinta pitkin vaurion ylittimiseksi kilyttien radiopakkaa
(-merkkejé) ilmapallon paikantamiscksi vaurion yli.

« Timapallon puhallus

- Puhalla ilmapallo laaj i leesiota PTA-tekniikoita kiiyttien.

- Distaalinen verenkicrto on arvioitava jokaisen scuraavan puhalluksen jalkeen.

- Jos merkittivii ahtauma siiilyy, ahtauman poistamiseksi voidaan tarvita perikkiisii
puhalluks yliti mitoitettua murtumispainearvoa (ks. merkinniit).

- Vahvista tulokset lipivalaisulla

« Katetrin poistaminen

- Kytke inflaatiolaittceseen alipaine ja varmista, et ilmapallo on tiysin tyhjentyny!.

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

SYMBOLIEN

- Vedi i tai j siilyttéien samalla
asento.
- Kun tyhjennetty pallolaajennuskatetri on vedetty ulos, se on pyyhittivi puhtaaksi
sideharsolla, joka on kasteltu steriililld normaalilla suolaliuoksella.
- Tarkastetaan pallokatetrin eheys
-Jos sama pallolaajennuskatetri asetetaan uudelleen paikalleen, huuhiele

luumen kuten kohdassa
Kiyttonvalmistelut on kuvattu, Ennen uudelleen asettamista pallolaajennuskatetri
on pyyhittivi puhtaaksi steriililld normaalilla keittosuolaliuoksella kastetulla
sideharsolla Pallo voidaan taittaa uudelleen uudelleenkirintiitykalulla, kuten kohdassa
Uudelleenkiiirintitydkalu on kuvattu.
+Uudelleen taittotydkalu
- Tim on lisivaruste, jonka avulla ilmapallo voidaan tarvitacssa kirid uudelleen
“Ilmaa ilmapallo se ja pitimilli se alipaineisena.
“Tarkasta silmi sti, ettd ilmapallo on tiysin tyhjentynyt
“Poista uudelleen i
«Aseta uudelleen taittotySkalun laajentamaton pi styletiin.
+Tydnni stylet varovasti takaisin katetrin distaalisen kiirjen Lipi ja pallon proksimaalisen piitin
ohi
+Pidi katetria juuri proksimaalisesti pallon vieressd ja tydnnd uudelleen taittovilinettd pallon
yli kevyesti kiertien, kunnes koko pallo on peitetty
“Irrota varovasti uudelleen taittolaite / stylet-kokoonpano.
“Tarkasta ilmapallo mahdollisten vaurioiden varalta. Haviti ilmapallokatetri, jos ilmapallossa
on nikyvid vaurioita.
+ Hévittiminen
- Hiviti tuote ja pakkaus kilyton jilkeen sairaalan mukaisesti,
hallinto- ja/tai paikallishallinnon kiytintsjen mukaisesti.

ir

15.0
Lakireiden on tutustuttava tworeeseen Kijallisuuteen, joka koskee nykyists
Kiytintod osalta, kuten American College of Cardiology/
American Heart kir

16.0 Takuun vastuuvapauslauseke
VAIKKA KATETRI, JALJEMPANA 'TUOTE*, ON VALMISTETTU TARKOIN
VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, CNOVATE MEDICAL BV JA SEN TYTARYHTIOT
EIVAT VOI VALVOA OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN.
CNOVATE MEDICAL B.V. JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT NAIN OLLEN MYONNA
MITAAN TAKUITA, EI NIMENOMAISIA EIKA EPASUORIA, TUOTTEESEEN
LITTYVIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITTUEN, EPASUORAT
TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, CNOVATE MEDICAL B.V. JA SEN TYTARYHTIOT
EIVAT OLE VASTUUSSA KENELLEKAAN HENKILOLLE TAI YHTEISOLLE
LAAKETIETEELLISISTA KULUISTA TAI MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA
TAI SEURANNAISVAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT KAYTOSTA, VIASTA,
VIKAANTUMISESTA TAI PUUTTEESTA.
TUOTTEEN VIRHEESTA TAI TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA SIITA, ONKO
TALLAISTEN VAHINKOJEN KORVAUSVAATIMUS
PERUSTUU TAKUUSEEN, VAHINGONKORVAUKSEEN TAI MUUHUN.
KENELLAKAAN HENKILOLLA EI OLE VALTUUKSIA SITOA CNOVATE MEDICAL

Kuvaus Symboli

Luettelonumero
Eriin numero
Pallon halkaisija
Timapallon pituus

Steriloitu etyleenioksidilla [STERILE[EQ)

Yhden steriilin esteen jiirjestelm, jossa on suojapakkaus sisélli
Viimeinen kiyttopiivi

Ald iyt uudelleen

Varoitus

yrityksen verkkosivustolla

Ei saa Resteriloida
Ohjainjohto (Maksimi)

Tutustu kiyttoohjeisiin tai sdhkdisiin ohjeisiin [Ii]
\é*_l

Ohjaava katetri

Esittelykoti (Minimi)

Ald kiytd, jos pakkaus on vahingoittunut

Sisilto
(numero kuvaa sisilld olevien yksikdiden mi

Valmistuspiiv

Valmistaja

kinnillinen laite

Yksilollinen laitetunniste

CE-merkinti




Z e el an d PTA balona dilatacijas katetrs

SC OTWO,OM

1.0 Terices apraksts
Zeeland ir periferais balonveida katetrs, kas Tpadi paredz&ts perkutanai transluminalai
angioplastikai (PTA). Tas ir koaksials dubulta lamena Katetrs ar balonu, kas atrodas pic
distala gala. Viens lamenis tiek izmantots
Otrs limens, kas sakas pie taisnas iecjas atveres, Jauj pieklat Katetra distalajam galam,
lai ievaditu vadu (maks. 0,014/0,36 mm). Baloninam ir divi radioparredzami markieri
balona novietosanai attieciba pret stenozi. Radioparspidigas markieru joslas norada balona
dilatgjoso dalu un palidz balona novietosana, Balonu dilaté, izmantojot sanu kajas portu,
pie kura balona materidls pie noteikta spiediena izplesas lidz zingmam diametram. Balona
darba spiediena diapazons ir starp nominalo izméru spiedienu un nominalo parrausanas
spiedienu. Visi baloni izplesas Iidz lielumam, kas parsniedz nomindlo izméru, ja spiediens
ir lielaks par nominalo spiedienu. $a dilatacijas katetra konstrukcija nav icklauts lamens
distalai krasvielas ievadisanai vai distala spiediena mérfjumiem.
« lerices veiktspgjas raksturlielumi:
Nominalais spiediens (NP): 6 atm.
Nomindlais parrausanas spiediens (RBP): 14 atm.

2.0 Kliniskais ieguvums
Planotais kliniskais ieguvums ir atjaunot noradit asinsvada limena caurlaidibu.
Noraditie asinsvadi ir giiZas, augSstilba, augsstilba, apaksstilba, infrapoplitedlie un nieru
asinsvadi. artérijas, ka arf dzimtas vai sintétiskas arteriovenozas dializes fistulas un pec
stenta dilatacijas. Periféro artriju slimibas simptomtiskas arstesanas kliiskie ieguvumi ir
sadi:
« lai kavétu PAD progresesanu
« samazindt sirds un cerebrovaskularo notikumu skaitu.
+ lai samazinatu perif€ro art@riju notikumu risku aneirismas gadijuma.
« lai mazinitu sapes
« uzlabot mobilitati/izturibu un dzives kvalitati

3.0 Ki piegadats
Saturs:
« Viens (1) balona dilatacijas katetrs
* Viens (1) atkartotas ietisanas riks
« Sterils sterilizets ar etilénoksida gazi. Nav pirogenisks.
« UzglabaSana  uzglabat sausa, tumsa, vésa vieta

4.0 Paredzétais lietojums
Zelandes balona dilatacijas katetrs ir paredzets stenozes dilatacijai un pec stenta
fevietosanas periferaja asinsvada

5.0 Indikacijas
« Balonveida dilatacijas katetrs ir paredzéts iegareno, augSstilba, augsstilba, augsstilba,
apaksstilba, infrapoplitedlo un nieru artériju stenozu dilatacijai, ka arf dabisko vai sintétisko
arteriovenozo dializes fistulu obstruktivu bojajumu arstesanai.
« Siierice ir indicéta ari stentu dilaticijai pec ievietosanas periféraja asinsvada.

6.0 Paredzetie lietotaji
Paredzétie lictotaji ir kompetenti arsti, kuri ir apméciti PTA balona katetra lietosan.vadibu.

7.0 Paredz&ta pacientu populicija
Pacienti ar simptomatisku i§émisku periféro artériju slimibu, kuriem arstéSanas laika
nepieciesama PTA.

8.0 Kontrindikacijas
« Nav zinams par perkutano transluminalo angioplastiku (PTA).
« Zeeland PTA katetru ir kontrindic@ts lietot koronarajas artérijas vai neirovaskulatiira. Tas
ir kontrindicéts arf tad, ja nav iespéjams Skérsot mérka bojjumu ar vadu.

9.0 Bridinajumi
« Zeeland PTA dilatacijas katetrs nav paredzéts lietoanai koronaraj s.
« So ierfci drikst lietot tikai arsti, kuriem ir pieredze un padzilinata izpratne par PTA
Klniskajiem un tehniskajiem aspektiem. Tikai vienam pacientam, vienas procediiras
veiksanai, NEIZMANTO to resterilizgt un/vai izmantot atkartoti, jo tas var apdraudat
ierfces darbibu un palielinat § s un
risku. Katetri un piederumi p&c vienas pmceduras]al/mel Tos ir lou griiti pienacigi iztirit
péc saskares ar biologiskiem materidliem, un atkartotas lietosanas gadijuma tie var izraisit
nevélamas pacienta reakcijas. So izstraddjumu tirfSana var mainit to strukturalas fpasibas,
Attiecigi CNOVATE Medical neuznemas atbildibu par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai
izrietosiem zaudgjumiem, kas radusies katetra atkartotas izmantosanas rezult
« Neizmantojiet katetru, ja ta iepakojums ir atverts vai bojats.
« Lai samazingtu asinsvada bojajumu iespgjamibu, balona diametram, kas ir piepiists, jabit
tuvinatam asinsvada diametram tiesi proksimali un distali no stenozes.
« Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémas iedarbibai, ar to manipulé, veicot kvalitativu
fluoroskopisku novérosanu. Katetru nedsikst ne virzit uz prieksu, ne ievilkt, ja vien balons
nav pilniba delatéts vakuuma. Ja manipulaciju laika rodas pretestiba, pirms turpinasanas
noskaidrojiet pretestibas c&loni.
« Balona spiediens nedrikst parsniegt nominilo parrausanas spiedienu (RBP). Specifisko
informéciju par ierici skatiet uz izstradajuma etiketes. RBP ir balstits uz in vitro testu
rezultatiem. Vismaz 99,9 % balonu (ar 95 % ticamibu) neplist pie RBP vai zem ta.

« Katetra sistému drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt perkutano transluminalo
angioplastiku.

« Pacientam jalieto atbilstosa antil i tu un josa terapija.

« Nelietot, ja icksgjais iepakojums ir bojats vai atvarts.

« Izlietot pirms derfguma termina beigam.

« Pirms lietosanas ripigi parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka katetrs nav bojats
parvadasanas laika un Ka ta izmérs, forma un stavoklis ir piemérots procedrai, kura tas tiks
izmantots.

+ Lietojot jebkuru katetru, javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazingtu
trombu veidosanos.

« Tzskalojiet vai izskalojiet visus produktus, kas nonak asinsvadu sistéma, ar sterilu
izotonisku fiziologisko skidumu vai Iidzigu Skidumu.Skidumu caur vadu-vadu piekluves
portu pirms lictosanas. Apsveriet iespgju izmantot sistemisku heparinizaciju.

« Kad sistéma tiek ieviesta asinsvadu sistéma, ar to drikst manipult tikai augstas kvalitites
fluoroskopijas apstak|os.

« Zeeland PTA Katetrs vienmér jaievada, japarvieto un jaizvelk pa vadoso stiepli (ne vairak
ka 0,014/0,36 mm).

+ Nekad neméginiet parvietot vadu, kad balons ir piepists.

« Nevirziet Zeeland PTA Katetru pret ievérojamu pretestibu. Pretestibas celonis janosaka,
izmantojot fluoroskopiju, un javeic koriggjosi pasakumi.

« Minimalais pielaujamais vadosa katetra vai ievadianas apvalka izmérs francu valoda

irr noradits uz iepakojuma etiketes. Nemaginiet izvadit Zeeland PTA Katetru caur mazaka
izméra vadoso katetru vai apvalka ievaditaju, neka noradits uz etiketes.

« Piepumpéta balona lielums jaizvélas tads, lai tas neparsniegtu artérijas diametru tiesi

distali vai proksimali no stenozes.

« Balona piep@isana, parsniedzot nominalo parrausanas spiedienu, var izraisit balona
plisumu.

« Nav paredzéts spiediena kontrolei vai vai citu skidrumu
« Sis produkts péc lietosanas var Klat blulogah bistams. Izmetiet un izmetiet saskand ar *
pienemto finisko praksi un piemé likumiem un
Uzmanibu: Lielakiem Zeeland PTA balonveida katetru mods
deflacijas laiks, jo ipasi, ja katetra varpsta ir gara.

'm var but lenaks

11.0 Nevélamie notikumi
Komplikicijas. kas saistitas ar Zeeland PTA katetra lietoSanu, i lidzig
ar standarta P'TA uras gjamas nevélamas a
Ar punkciju saistits
+Vietgj hematoma
+Vietgais asinsizplidums
+Lokalas vai distalas trombembolijas epizodes
*Tromboze
+Arterio-venoza fistula
*Pseidoaneirisma
“Vietgjas infekei
Ar dilataciju saistits
«Akiita reokliizija, kuras de] nepieciesama kirurgiska icjauksanas
“Disckcija paplasintas arterijas sienina
«Artérijas sieninas perforacija
“llgstosas spazmas
+Paplaingtas artérijas restenoze
*Periferiskas artérijas pilniga oklizija
Ar angiografiju saistiti
«Alergiska reakcija uz kontrastvielu
«Aritmijas
*Nave
“Reakcijas uz zalem
ndokardits
“Hipotensija
+Sapes un jufigums
epse/infekcija
termina hemodinamikas pasliktinasanas
+Sistemas embolizacija
Pazinojums: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ieri
raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd atrodas lictotajs un/v:
pacients.

am, kas saistitas
ir $adas, bet ne tikai

12.0 Materiali, kas izmantojami kopa ar balonveida katetru, ir Sadi:
* VadoSais(-ie) katetrs(-) un/va ievadianas apvalks(-i. kas i atbilstoSa izméra un
(ja ieSams). Skatiet izstradajuma etiketi, lai

uzzinatu konkretu iericu saderibu.
« Piemerots vadotnes vads, skatiet produkta etiketi, lai uzzinatu ierices saderfbu
« 20ce Slirce balona sagatavosanai

« Atbilstosa inflacijas vide (pieméram, sterils kontrastvielas un fiziologiska skiduma
maistjums, t.
« Spiediena uzpildes ierice, kas norida spiedienu

. varsts

leteicams izmantot spiediena monitoringa ierici, lai novérstu pas

« Izmantojiet tikai icteikto balonu pieptsanas lidzekli. Nekad balona picpisanai
neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu.

« Neizmantojiet vai neméginiet iztaisnot katetru, ja varpsta ir saliekta vai sagriezta, jo tas
var izraisit varpstas lizumu. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

« Izlietot katetru pirms Izlietot Iidz datuma (deriguma terming), kas noradits uz iepakojuma.

10.0 Piesardzibas pasakumi

13.0 Sagatavosana lietoSanai
1. Izvelieties mérka asinsvadam piem@rotu balona katetru.
2. Iznemiet ierici no sterila iepakojuma
3. Pirms lictosanas riipigi parbaudiet visas ierices, lai konstatétu defektus. Parbaudiet
dilatacijas Katetru, vai tas nav saliekts, sasiets vai citadi bojts. Neizmantojiet bojatas
ierices.
4. Nonemiet balona

un balona aizsargu.

Lieto$anas instrukcija

LATVIESU

5. Balona atfirisana, izspiedict gaisu no Katetra, izmantojot 20 cm3 SJirc, kas piepildita ar 2
Iidz 3 ml uzpisanas lidzek]a, ar balona Katetru, kas vérsts uz leju. Pievienojiet piepiisanas
ierici pie balona pieptsanas porta. Parliecinicties, ka gan katetra luer savienotaja, gan
piepiisanas ierice ir redzams kontrastvielas menisks. Ar inflacijas ierici piclictojiet negativu
iniet veikt iepriekdgjas iepildisanas tehniku, lai attiritu balona limenu.
Uzmanibu: Pirms ievietoSanas kermeni no balona jaiznem viss gaiss un tas jaizspieZ
ar kontrastvielu. Pretéja gadijuma var rasties komplikacijas.

14.0 LietoSanas instrukcija
sievietosanas metode
- Tevietojiet vadoso katetru vai ievadisanas apvalku ar pievienotu hemostizes varstu mérka
arterijas atvere,
- virziet vadoso vadu caur vado3o katetru vai ievadisanas maksti, lai sasniegtu un Skérsotu
‘mérka bojajumu. Virziet balonveida Katetra distilo galu pari vadvada proksimalajam galam.
Parliecinieties, ka virzosais vad= iziet no balonveida Katetra caur virzosa vada izejas vietu.
- Lai kontrolétu izes Varsts japievelk. Parmeriga
varsta pievilkdana var ietekmét balona piepiSanas/nopiSanas laiku, ka arf vadvada stieples
kustibu.
- Novietojiet balona katetru pa vadu, lai $kérsotu bojajumu, izmantojot radioparstarojosu
markieri(-us), lai noteiktu balona atra3anas vietu pari bojajumam.
« Balonu piepisana
- Balona pieptsana, lai paplasinatu bojajumu, izmantojot standarta PTA metodes.
- Péc Katras nakamas inflacijas janoverte distala asins plisma.
- Ja saglabdjas nozimiga stenoze, var biit nepicciesama seciga balona piepiisana, lai
atrisindtu stenozi. al nominalo spiedienu (skatit
- Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopijas metodi,
« Katetra iznemsana
- Piclicciet negativu spiedienu uz pieptisanas ierici un parliccinietics, ka balons ir pilniba
iztukSots.
- Izvelciet balonveida katetru vadosaja katetrd vai ievietojosaja apvalka, saglabjot vadosa
vada poziciju.
- Pec tam, Kad izspiestie balonina dilatdcijas katetri ir iznemti, tie janoslauka tiri ar marli,
kas samércéta ar sterilu fiziologisko Skidumu.
- Parbaudiet balona katetra integritati.
- Ja atkartoti ievietojat to pasu balonveida dilatacijas Katetru, izskalojict balonveida
dilatacijas katetra vadosa vada limenu, izmantojot skalosanas adatu, ka aprakstits sadala
Sagatavosana lictosanai, Pirms atkartotas ievietosanas balonveida dilatacijas katetrs
janoslauka ar marli, kas samércéta ar sterilu fiziologisko $kidumu Baloninu var atkartoti
salocit, izmantojot atkartotas salocfSanas instrumentu, ka aprakstits sadala Atkartotas
salocisanas instruments.
“Parlocisanas riks
- Sis ir papildu piederums, kas vajadzibas gadijuma lauj atkértoti satit balonu,
“Izspiediet balonu, piemérojot negativu spiedienu uz piepisanas ierici un saglabajot vakuumu.
+Vizuali parbaudiet balonu, lai parliecintos, ka tas ir pilniba iztukots.
*Nonemiet atkartotas salociSanas riku no atbilstibas kartes.
+Uzlieciet atkartot: locisanas rika neafligéto galu uz stileta.
+“Uzmanfgi ielieciet stilet atpaka] caur katetra distilo galu un garam balona proksimalajam
alam.
“turot katetru tiesi proksimali no balona, viegli pagriezot parlocisanas ierici par balonu,
virziet to pari balonam, Iidz balons ir pilniba parklits.
~Uzmanigi nonemiet atkartotas locisanas ierici/stileta komplektu.
«Parbaudiet balonu, vai tas nav bojats; ja uz balona ir kadi vizuili bojajumi, balona katetru
izmetiet.
« Izmesana
- Péc lictosanas izstradajumu un iepakojumu izlictot un izmest saskana ar slimnicas
noteikumiem, administrativo un/vai vietgjo pasvaldibu politiku.

15.0 Atsauce
Arstiem vajadzetu iepazities ar jaunako literatiru par pasreizEjo medicinisko praksi balonu
dilatcijas joma, pieméram, ar Amerikas Kardiologijas koledzas/Amerikas Sirds asocicijas
publicéto literataru.

16.0 Garantijas atteikums

LAI GAN KATETRS, TURPMAK TEKSTA - IZSTRADAJUMS*, IR RAZOTS RUPIGI
KONTROLETOS APSTAKLOS, CNOVATE MEDICAL BV UN TAS FILIALES
NEKONTROLE APSTAKLUS, KADOS SIS IZSTRADAJUMS TIEK LIETOTS.
CCNOVATE MEDICAL B.V. TAPEC CNOVATE MEDICAL B.V. UN TAS FILIALES
ATSAKAS NO JEBKADAM GARANTIJAM, GAN SKAIDRI IZTEIKTAM, GAN
NETIESAM, ATTIECIBA UZ 80 PRODUKTU, TOSTARP, BET NE TIKAL NO
JEBKADAM NETIESAM GARANTIJAM PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI
VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM, CNOVATE MEDICAL B.V. UN TAS
FILIALES NAV ATBILDIGAS NEVIENAI FIZISKAI VAI JURIDISKAI PERSONAI
PAR JEBKADIEM MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI JEBKADIEM TIESIEM,
NEJAUSIEM VAI NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS,
DEFEKTA, KLOMES VAI KLOMES DEL.
PRODUKTA NEPAREIZA DARBIBA, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA PAR
SADIEM ZAUDEJUMIEM
IR PAMATOTA AR GALVOJUMU, CIVILTIESIBU PARKAPUMU VAI KA CITADI.
NEVIENA PERSONA NAV PILNVAROTA UZNEMTIES SAISTIBAS AR CNOVATE
MEDICAL B.V. UN TAS SAISTITAJIEM UZNEMUMIEM SNIEGT JEBKADAS
GARANTIJAS VAI APLIECINAJUMUS ATTIECIBA UZ PRODUKTU.
Iepricks mingtie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav jainterprete
biitu pretrund ar & tiestbu aktu obligat Ja
jurisdikeijas tiesa kadu no § Garantijas atteikuma dafam vai noteikumiem atzist par

amu vai pretruna ar tiesibu aktiem, tas neietekm@

pargjo §1 Garantijas atteikuma dalu speka csamibu.

M Razotijs:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg

3821 A) /\mcrsfncn

The Netherlands

Phcnc +31 850 14 04 04
s@enovate.eu
ch ‘www.cnovate.eu
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Z e el an d PTA balioninis dilatacijos kateteris SC OTW"™

1.0 [renginio aprasymas

Zeeland yra periferins balioninis kateteris Over the Wire (OTW). specialiai sukurtas
i i (PTA). Tai inis dvigubo liumeno

Kateteris su balionéliu, esanciu netoli distalinio galo. Vienas $viesulys naudojamas
Antrasis liumenas, prasidedantis ties tiesiu jéjimo prievadu, leidZia pasiekti distalinj
Kateterio galiuka, kad bty galima jvesti kreipiamaja viela (ne daugiau kaip 0,014/0,36
mm). Balionas turi du radiologinius Zymeklius, kuriais balionas nustatomas stenozés
atzvilgiu. Radiopazyméjimo juostelés nurodo balionélio plecianciaja dalj ir padeda balionélj
uzdéti, Balionélis pletiamas naudojant Soninj kojos prievada, kuriam esant balionélio
medziaga iSsiplecia iki zinomo skersmens esant tam tikram slégiui. Baliono darbinio
slégio diapazonas yra tarp vardinio dydzio slégio ir vardinio plysimo slégio. Visi balionai
issiplegia iki didesnio nei vardinis dydzio, kai slégis didesnis nei vardinis. $io dilatacinio
Kateterio konstrukcijoje néra distaliniam daziklio jpurskimui ar distalinio slégio matavimui
skirto liumeno.
« Irenginio veikimo charakteristikos:
Nominalusis slegis (NP): 6 atm
vardinis triikimo slégis (RBP): 14 atm

2.0 Klinikiné nauda
Numatoma klinikiné nauda - atkurti nurodytos kraujagyslés liumeng.
Nurodytos kraujagyslés yra klubo, slaunies, §
infrapoplitealinés ir inksty kraujagyslés. arterijos ir vietinés ar sintetinés arterioveninés
dializés fistulés bei dilatacija po stento. klinikiné simptominés periferiniy arterijy ligos
gydymo nauda:
« stabdyti PAD progresavimg
« mazinti Sirdies ir smegeny kraujotakos jvykiy skaiciy.
« sumazinti periferiniy arterijy aneurizmos jvykiy rizika.
« sumazinti skausmg
« pagerinti judéjimo ir (arba) vaikstiojimo galimybes ir gyvenimo kokybe.

3.0 Kaip tiekiama
. Turinys:
« Vienas (1) balioninis dilatacijos kateteris
« Vienas (1) apvyniojimo jrankis
«+Sterilus  sterilizuota etileno oksido dujomis. Néra pirogeninis.
« Saugykla laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje

4.0 Numatomas naudojimas
Zeeland balioninis dilatacijos kateteris skirtas stenozéms ir periferiné ése po

+Naudokite Kateter] 1Ki ant pakuotés nurodytos Tinka naudoti ki datos (galiojimo pabaigos
datos).

10.0 Atsargumo priemonés
« Kateterio sistemg turi naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikti perkutaning transluminaling
angioplastik
* Pacientui turi biti skiriamas tinkamas i i inis ir
pleciantis gydymas.
« Nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

« Sunaudokite iki galiofimo pabaigos.

« Pries naudodami kateterj atidziai jj apzitrékite, kad jsitikintuméte, jog kateteris nebuvo

pazeistas gabenimo metu ir kad jo dydis, forma ir bkleé yra tinkami procedarai, kuriai jis

bus naudojamas.

+ Naudojant bet kokj kau.\cn rmkla imtis atsargumo priemoniy, kad biity i$vengta kresuliy
isi arba iu

Visus produktus, cius | sistema, ite steriliu izotoniniu

fiziologiniu tirpalu arba panasia pmmonc tirpalu per kreipiamojo laido prieigos anga pried

naudojima. Apsvarstykite galimybe naudoti sisteming heparinizacija

« Kai sistema jvedama j kraujagysle, ja turi biti manipuliuojama tik atlickant aukstos

kokybés fluoroskopiia.

« Zeeland PTA kateteris visada turi biti jvedamas, perkeliamas ir istraukiamas per

kreipiamaja viela (ne daugiau kaip 0,014 /0,36 mm).

« Nickada nebandykite judinti kreipiamosios vielos, kai balionas yra pripistas.

« Neisstumkite Zeeland PTA Kateterio prie§ didelj pasiprieSinima. Pasipriesinimo priczasti

reikia nustatyti atlickant fluoroskopija ir imtis taisomujy veiksmy.

« Maziausias leistinas vedaniojo kateterio arba jvadinio vamzdelio pranciiziskasis dydis

nurodytas pakuotés etiketéje. Nebandykite praleisti Zeeland PTA kateterio per maZesnio

dydzio kreipiamaji kateterj arba jvadinj Kateterj, nei nurodyta ctiketéje.

* Pripiisto balion¢lio dydis turi biiti parinktas taip, kad nevirSyty arterijos, esancios iskart

distaliau arba proksimaliau stenozés, skersmens.

« Balionas gali plysti dél didesnio nei vardinis plysimo slégis pripitimo.

 Neskirtas slégiui stebéti arba kontrastinei medziagai ar kitiems skys¢iams Svirksti.

« Panaudojus 3j produkta gali kilti biologinis pavojus. Salinkite ir iSmeskite pagal priimta

medicinos praktika ir galiojangius jstatymus bei taisykles.

Atsargi: Zceland PTA balioninio kateterio modeliai gali pasiZyméti létesniu

defliacijos laiku, ypat ilgy kateterio veleny atveju.
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stento jvedimo.

5.0 Indikacijos
« Balioninis dilatacijos kateteris skirtas klubinés, 3launies, iliofemoralinés, poplitealinés,
infrapoplitealinés ir inksty arterijy stenozéms plesll taip pat vietiniy ar sintetiniy
iniy dializes fistuliy gydyti.
« Sis prictaisas taip pat skirtas stenty dilatacijai periferinése kraujagyslése po ju idiegimo.

6.0 Numatomi naudotojai
Numatomi naudotojai yra kompetentingi gydytojai, kuric yra apmokyti dirbti su PTA
balioniniu kateteriu.valdyti.

7.0 Numatoma pacienty populiacija
Pacientai, sergantys simptomine iSemine periferiniy arterijy liga, kuriems gydymo metu
reikia atlikti PTA.

8.0 Kontraindikacijos
+ Néra zinoma apic perkutaning transliuminalig angioplastika (PTA).
« Zeeland PTA kateterj draudZiama naudoti vainikinése arterijose arba neurovaskulatiroje.
Jis taip pat kontraindikuotinas, kai negalima kirsti taikinio pazeidimo gido viela.

9.0 Ispéjimai
« Zeeland PTA dilatacijos kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose.
« & prictaisa turéty naudoti tik patyre gydytojai, gerai ¥manantys klinikinius ir techninius
PTA aspektus. Naudoti tik vienam pacientui, vienai procedarai, NEGALIMA jo
pakartotinai sterilizuot ir (arba) naudoti pakartotinai, nes dél to gali pablogéti prietaiso
veikimas ir padidéti netinkamo pakartotinio sterilizavimo ir kryZminio uztersimo rizika. Po
vienos procediros kateterius i priedus reikia iSmesii. Juos labai sunku tinkamai ivalyti po
salytio su o i jus gali kilti
pacienty reakcijy. $iy gaminiy valymas gali pakeisti jy struktirines savybes, Todél
CNOVATE Medical neatsako uz jokig tiesiogine, atsitikting ar netiesioging Zala, atsiradusiq
dél pakartotinio kateterio naudojimo.
« NENAUDOKITE kateterio, jei jo pakuoté buvo atidaryta arba paeista.
« Siekiant sumazinti kraujagysliy pazeidimo galimybe, pripiisto balionélio skersmuo turéty
bt panasus j kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir distaliai nuo stenozés.
+ Kai kateteris patenka juo reikia manipuliuoti kokybiskai stebint

susijusios su Zeeland PTA kateterio naudojimu, yra panasios |
susijusias su PTA Galimi sic
poveikiai, tagiau jais neapsiribojama
Su pradirimu susijgs
*Vietiné hematoma
“Vietinis kraujavimas
*Vietings ar distalinés tromboembolijos epizodai
*Tromboze
*Arterio-vening fistule
*Pseudoaneurizma
“Vietinés infekcijos
Su issiplétimu susijes
«Uminé reokliuzija, dél kurios btina chirurginé intervencija
“Issiplétusios arterijos sienelés disckacija
-Anemos swneles perforacija
U

Skas periferinés arterijos uzsikimgimas
Su angiografija susijg tyrimai
«Alerginé reakcija j kontrasting medziagy
Aritmijos
*Mirtis
“Reakeijos j vaistus
*Endokarditas
“Hipotenzija
«Skausmas ir jautrumas
«Sepsis/infekeija
+Trampalaikis hemodinamikos pablogéjimas
«Sisteminé embolizacija

su susijusi rimt incidenta reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetenting;

12.0 Medziagos, naudojamos kartu su balioniniu kateteriu, yra Sios:

Kule!eno nekiskite ir neummukne ko] balionélis néra visiskai deld!uuld> vdku\lme JE!

su inimu, prics tgsdami

pasipricSinimo priczastj.
« Baliono slégis neturi virsyti vardinio plySimo slégio (RBP). Konkretaus prictaiso
informacijos ieSkokite gaminio etiketéje. RBP yra pagristas in vitro bandymy rezultatais.
Ne maziau kaip 99,9 % baliony (su 95 % patikimumu) nesprogsta esant RBP arba
mazesniam uz ji. Kad biity iSvengta per didelio slégio, rekomenduojama naudoti slégio
stebéjimo prietaisg.

« Naudokite tik rekomenduojama baliony pripitimo terpe. Balionui pripiisti nickada
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés.

« Nenaudokite ir nebandykite itiesinti kateterio, jei jo kotelis yra sulenktas arba susiraizggs,
nes dél to jis gali suliizti. Vietoj to paruoskite naujg kateter.

« Pasirinktai tinkamo dydzio ir konfigiiracijos kreipiamasis (-iai) kateteris (-iai)
i (arba) jvadinis (-iai) apvalkalas (-ai) (jei taikoma). Konkretaus prietaiso suderinamuma
7. gaminio ctiketéje.

« Tinkama kreipiamoji viela, zr. gaminio etikete dél konkretaus prietaiso suderinamumo.

+ 20 cm3 Svirkstas balionui paruosti

+ 10 cm3 arba mazesnis Svirkstas rankiniam dazy jpurskimui

« tinkama infliacijos terpé (pvz., sterilus kontrastinés terpés ir fiziologinio tirpalo misinys
santykiu 5:50)

« Slégj rodantis pripitimo jtaisas

« Hemostazés voztuvas

13.0 Pasirengimas naudoti
1. Pasirinkite tinkamg balioninj kateter] taikinio kraujagyslei

Naudojimo instrukcijos

LIETUVIU K
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2. TSimKite prictaisq 1§ sterilios pakuotes

3. Pries naudodami visus prietaisus atidZiai apZitrékite, ar néra defekty. Apzitrekite, ar
dilatacinis kateteris néra sulenktas, sulenktas ar kitaip pazeistas. NENAUDOKITE jokio
sugedusio prictaiso.

4. Nuimkite apsauginj baliono stileta ir baliono apsauga.

5. Balionélio isvalymas: ispaskite ora i§ kateterio naudodami 20 cm3 3virksta, pripildyta
2-3 ml pripiitimo terpés, kai balionélio kateteris nukreiptas zemyn. Pric baliono pripitimo
angos prijunkite priplitimo jtaisg. UZtikrinkite, kad tiek kateterio liver jungtyje, tiek
pripiitimo jrenginyje matytysi kontrastinés medziagos meniskas. Pripudiamuoju prictaisu
sukurkite neigiama slégi. NEBANDYKITE naudoti isankstinio pripatimo technikos, kad
isvalytuméte balionélio liumeng.

Atsargiai: Prie§ jkiSant  kiina, i§ balionélio turi bti paSalintas visas oras ir istumtas
Kkontrastine medziaga. PrieSingu atveju gali kilti komplikaciju.

14.0 Naudojimo instrukeija

“jterpimo technika
- Ikiskite vedantjjj Kateterj arba jvadinj apvalkala su pritvirtintu hemostaziniu voztuvu j
tikslinés arterijos anga.
- Per vedantjji kateterj arba jvadinj apvalkalg iskelkite vedanciajq viela, kad pasicktuméte
ir perristuméte tikslinj pazeidima. Perkelkite distalinj balioninio ateterio galiuka per
proksimalinj kreipiamosios vielos gala. Uztikrinkite, kad kreipiamoji viela iseity i$
balioninio Kateterio per kreipiamosios vielos is¢jimo vieta.
- Hemostazés voztuva reikia palaipsniui uzverzti, kad bity kontroliuojamas griztamasis
srautas. Pernelyg didelis voztuvo uzverzimas gali turéti jtakos balionélio pripitimo ir (arba)
ispitimo laikui, taip pat kreipiamosios vielos judéjimui.
- Sekite balionélio kateterj per viela, kad jis kirsty pazeidima, naudodami radiologinj (-ius)
Zymeklj (-ius), kad nustatytuméte balionélio vieta per pazeidima.
« Baliony pripatimas
- Pripiiskite balionéli, kad pazeidimg
- Po kickvieno paskesnio pripatimo reikia jvertinti distaling kraujotaka
- Jei islicka reiksminga stenozé, gali prireikti keliy jpatimy, kad stenozé isnykty.
NEvirsykite vardinio plysimo slégio (2r. etikete)
- Rezultatus patvirtinkite fluoroskopu
« Kateterio pasalinimas
- Pripuciamajam jrenginiui suteikite neigiama slégj ir jsitikinkite, kad balionas visiskai
ispustas
- Itraukite balioninj Kateterj j kreipiamaji kateterj arba jvadinj apvalkala, islaikydami
Kreipiamojo laido padétj.
- Istraukus i$psta balioninj dilatacijos kateteri, jj reikia nuvalyti marle, suvilgyta steriliu
fiziologiniu tirpalu.
- Patikrinkite balioninio kateterio vientisuma

- Jei pakartotinai jvedate t3 patj balioninj dilatacinj kateteri, balioninio dilatacinio kateterio

Vielos liumeng imo adata, kaip aprasyta

skyriuje Paruo§imas naudoti, Prie§ pakartotinai )»cdam bahomn; dilatacinj kateterj
reikia Svariai nuvalyti marle, suvilgyta steriliu fiziologiniu tirpalu Balionas gali biiti
pervyniojamas naudojant pervyniojimo jrankj, kaip aprasyta skyriuje Pervyniojimo jrankis,
Kaip aprasyta skyriuje Pervyniojimo jrankis.
“perlenkimo jrankis
- Tai papildomas komponentas, kuriuo prireikus baliona galima suvynioti i naujo.
“Ispiiskite baliona, sukeldami neigiama slégj pripatimo jrenginyje ir palaikydami vakuuma,
+Vizualiai apzitrekite baliona, kad jsitikintuméte, jog jis visiskai iSpuistas.
“Isimkite pervyniojimo jrankj is atitikties kortelés. | [dékite pakartotinio lankstymo jrankio
nesuglamzyta galg j smilkinj.
«Atsargiai jKiskite stiletq atgal per distalinj Kateterio galg ir uz proksimalinio balionélio galo.
«Laikydami Kateterj prie pat balionélio, Svelniais sukamaisiais judesiais stumkite perlenkimo
irankj per balionélj, kol bus uzdengtas visas balionélis.
«Atsargiai nuimkite perlenkimo jtaiso ir $virksto mazga
«Apritirekite, ar balionélis néra pazeistas, jei balionélis vizualiai paZeistas, balionélio kateterj
ismeskite.
« Salinimas
- Panaudojg gamin ir pakuotg ismeskite ir ismeskite pagal ligoninés reikalavimus,
administracijos ir (arba) vietinés valdzios politika.

PTA metodus.

15.0 Nuoroda
Gydytojai turéty susipazinti su naujausia literattra apie dabarting medicinos praktika,
susijusia su baliony dilatacija, pavyzdziui, paskelbta Amerikos kardiologijos koledzo /
Amerikos Sirdies asociacijos.

16.0 Garantijos atsisakymas
NORS KATETERIS, TOLIAU VADINAMAS GAMINIU*, BUVO GAMINAMAS
KRUOPSCIAI KONTROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, CNOVATE MEDICAL
BV IR JOS FILIALAI NEKONTROLIUOJA SALYGU, KURIOMIS SIS GAMINYS
NAUDOJAMAS. CNOVATE MEDICAL B.V. TODEL CNOVATE MEDICAL B.V. IR JOS
FILIALAI ATSISAKO BET KOKIU GARANTIIU. TIEK AISKIAI ISREIKSTU, TIEK
NUMANOMU, SUSJUSIY SU GAMINIU, |[SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET
KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO TAM TIKRAM
TIKSLUI GARANTIJA, CNOVATE MEDICAL B.V. IR JOS FILIALAI NEATSAKO
JOKIAM ASMENIUI AR SUBJEKTUI UZ JOKIAS MEDICININES ISLAIDAS AR BET
KOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR NETIESIOGINE ZALA, ATSIRADUSIA DEL
BET KOKIO NAUDOJIMO, DEFEKTO, GEDIMO AR SUTRIKIMO.
GAMINIO GEDIMO, NESVARBU, AR REIKALAVIMAS DEL TOKIOS ZALOS
GRINDZIAMI GARANTIJA, DELIKTU AR KITAIS PAGRINDAIS. JOKS ASMUO
NETURI TEISES [PAREIGOTI CNOVATE MEDICAL B.V. IR JOS FILIALAMS TEIKTI
JOKIY P/\RLISKIMU AR GARANTIU DEL GAMINIO.
Aukitiau nurodytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty bii aiskinami taip,

kad pries Ciy teisés akty Jei
Junsdlkujos 1e1>maa bsl kunq s;os garamuos atsisakymo dalj ar salyga pripaZins nemsela
ar tai neturés jtakos likusiy Sios

garantijos atsisakymo daliy galiojimui

M Gamintojas:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

SIMBOLIU PAAISKINIMAS

Aprasymas Simbolis

Katalogo numeris
Partijos numeris.
Baliono skersmuo

Baliono ilgis

Sterilizuota naudojant etileno oksida [STERILE[EQ]
Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje

Naudojimo terminas
Nenaudokite pakartotinai

Ispéjimas

naudojimo instrukeijas jmonés interneto svetaingje
Neresterilizuokite

Vadybos viela (Maksimalus)

Zitirékite naudojimo instrukcijas arba elektronines instrukcijas [Ii]
\g*

Kreipiamasis kateteris

Ivedimo apvalkalas (Minimalus)
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Turinys

(skaitius reiskia viduje esanéiy vienety skaiciy)
Pagaminimo data

Gamintojas

Medicinos prietaisas
Unikalus jrenginio identifikatorius

CE Zzenklas
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Z e el an d PTA Ballong Dilatationskateter

SC OTWO,OM

Instruktioner for anviandning

SVENSKA

1.0 Beskrivning av enheten
Zeeland éir en OTW (Over the Wire)-perifer ballongkateter, speciellt utformad for perkutan
transluminal angioplastik (PTA). Det ir en koaxial dubbellumenkateter med en ballong
placerad niira den distala spetsen. En lumen anvénds for
Den andra lumen, som bérjar vid den raka ingdngsporten, ger 4tkomst till kateterns distala
spets for inforande av guidekabel (max. 0,014/0,36"" mm). Ballongen har tv rontgentita
markérer for positionering av ballongen i forhallande il stenosen. De réntgentita
markorbanden anger ballongens di och underliittar
Ballongen dilateras med hjlp av si varvid p il
en kiind diameter vid ctt specifikt ryck. Ballongens arbetstryckomréde ligger mellan det
nominella storlekstrycket och det nominella ‘ket. Alla ballonger
till storlekar Gver den nominella storleken vid tryck som ér hogre dn det nominella trycket.
Denna dilatationskateter har ingen lumen for distal farginjektion eller distal tryckmiitning.
* Enhetens prestandaegenskaper:
Nominellt tryck (NP): 6 atm
Nominellt spréngningstryck (RBP): 14 atm

2.0 Klinisk nytta
Den avsedda Kliniska nyttan r att aterstilla 8ppenheten i det angivna kirlets lumen.
De angivna Kiirlen inkluderar iliaca-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- och
njurartirer njurartirer och nativa eller symcusku arteriovendsa dialysfistlar samt dilatation
efter stent. De kliniska fordelarna med av sk perifer arts i
foljande:
« for att himma utvecklingen av PAD
« for att minska hjéirt- och cerebrovaskulira hindelser

for att minska risken for perifera arteriella hindelser vid ett aneurysm

« for att minska sméirta

« for att forbittra ror

och

3.0 Hur levereras
. Innehall:
+ En (1) kateter for ballongdilatation
* Ett (1) verktyg for omlindning
* Steril med i Tck
«Forvaring  Forvaras pa en torr, mork och sval plals

4.0 Avsedd anviindning
Zeeland Balloon Dilatation Catheter fir avsedd fr dilatation av stenos och stent efter
utplacering i perifera kirl.

5.0 Indikationer
* Ballongdilatationskatetern ar avsedd for dilatation av stenoser i iliaca-, femoral-,

cftersom det kan leda il att skafict gar sonder. Forbered istallet en ny Kateter.
« Anviind katetern fore det Sista forbrukningsdag (utgingsdatum) som anges pd
forpackningen

10.0 Firsiktighetsatgirder
« Katetersystemet ska endast anvindas av likare som dr utbildade i att utfra perkutan
transluminal angioplastik.
« Limplig . y och ki ska ges till
patienten
+ Anviind inte om innerforpackningen r skadad eller 5ppnad.
« Anviinds fore utgngsdatum.
« Inspektera katetern noggrant fore anvéindning for att kontrollera att katetern inte har
skadats under transporten och att dess storlek, form och skick ir limpligt for det ingrepp
som den ska anvandas till.
« Forsiktighetsatgirder for att forhindra eller minska koagulering bor vidtas nir en kateter
anviinds.
« Spola eller skdlj alla produkter som fors in i kiirlsystemet med steril isoton koksaltlésning
eller liknande 1dsning via for fore 2. Overviig
anvindning av systemisk heparinisering
« Nir systemet fors in i kiirlsystemet ska det endast manipuleras under higkvalitativ
genomlysning.
« Zeeland PTA-katetern maste alltid foras in, flyttas och eller dras tillbaka dver cn
guidekabel (max. 0,014/0,36 mm),
« Forsok aldrig att flytta guidekabeln nir ballongen r uppblast
« For inte fram Zeeland PTA-katetern mot betydande motstand. Orsaken till motstandet ska
faststillas med hjilp av genomlysning och dtgiirder ska vidtas.
« Den minsta godtagbara franska storleken pd styrkatetern eller inforingshylsan dr tryckt pa
forpackningens etikett. Forsok inte att fora Zeeland PTA-Kateter genom en mindre storlek
pi styrkatetern eller inforingshylsan éin vad som anges pi etiketten.
+ Storleken pa den uppblésta ballongen br viiljas s att den inte dverstiger diametern pé
artéren omedelbart distalt cller proximalt om stenosen.
« En uppblasning som verstiger det nominella spriingtrycket kan leda till att ballongen
brister.
« Ej avsedd for tryckdvervakning eller injektion av kontrastmedel eller andra viitskor
« Denna produkt kan utgdra en biologisk fara efter anviindning. Bortskaffa och kassera i
enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lagar och forordningar.
Forsiktighetsitgiirder: Storre modeller av Zeeland PTA-ballongkatetrar kan uppvisa
lingsammare deflationstider, siirskilt pa linga kateterskaft.

11,0 Oénskade hiindelser
Komplikationer i samband med anvéindning av Zeelands PTA-kateter liknar dem som &r
med for P'TA. Mojliga negativa effekter inkluderar, men ér

. popliteal-, och direrna samt for av
lesioner i nativa eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

« Denna enhet dr ocksé indicerad for stentdilatation cfter utplacering i det perifera
Kiirlsystemet.

6.0 Avsedda anviindare
Avsedda anvindare ir kompetenta likare som har utbildning i hantering av PTA-
ballongkateter hantering.

7.0 Avsedd patientgrupp
Patienter med symtomatisk ischemisk perifer artirsjukdom som behdver PTA under
behandlingen.

8.0 Kontraindikationer
+ Inga kiinda data for perkutan transluminal angioplastik (PTA)
« Zeeland PTA-Kateter iir for dirlen eller
Den iir ockst i i det e g&r att korsa méllesionen med

en guidewire.

9.0 Varningar
« Zeeland PTA Dilatation Catheter dr inte avsedd for anvéindning i kranskérlen
« Denna enhet far endast anviindas av likare som dr erfarna och har en grundlig forstielse
for de Kliniska och tekniska aspekterna av PTA. Anviinds endast for en patient och en
procedur och far INTE resteriliseras och/eller ateranviindas, eftersom detta potentiellt kan
leda till forsimrad prestanda for enheten och ka risken for oliimplig resterilisering och
Korskontaminering. Katetrar och tillbehdr ska kasseras efter en procedur. De r extremt
svra att rengdra pd ett adekvat siit efter att ha exponerats for biologiska material och kan
orsaka negativa reaktioner hos patienten om de dteranvinds. Rengdring av dessa produkter
kan foriindra deras strukturella egenskaper, och CNOVATE Medical ansvarar drfor inte for
négra direkta eller indirekta skador eller foljdskador till foljd av att katetern Ateranvands.
« Anviind INTE katetern om forpackningen har 8ppnats eller skadats.
« For att minska risken for kirlskador br ballongens uppblésta diameter vara ungefir lika
stor som kiirlets diameter strax proximalt och distalt om stenosen
« Nir katetern exponeras for kirls ska den under ho
fluoroskopisk observation. Katetern fir inte foras fram eller dras tillbaka om inte ballongen
dir helt avlufiad under vakuum. Om du stter pa motstand under manipuleringen ska du
faststilla orsaken till motstandet innan du fortsitter.
 Ballongirycket fir inte éverstiga det nominella springningsirycket (RBP). S

inte begrénsade till, foljande
Relaterat till punktering
+Lokalt hematom
+Lokal blodning
«Lokala eller distala tromboemboliska episoder
+Trombos
«Arterio-vends fistel
+Pseudoaneurysm
+Lokala infektioner
Dilatation relaterad
«Akut reocklusion som kriiver kirurgiskt ingrepp
*Dissektion i den utvidgade artirviggen
+Perforering av artirviggen
+Lingvariga spasmer
*Restenos i den utvidgade artiren
+Total ocklusion av den perifera artiren
Angiografi relaterat
«Allergisk reaktion pé kontrastmedel
*Arytmier
“Didsfall
emedelsreaktioner
*Endokardit
*Hypotension
*Smilrta och Smhet
“Sepsis/infektion
+Kortvarig hemodynamisk forsimring
*Systemisk embolisering
Observera: Alla allvarliga tillbud som intriffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren tillverkaren och den behiriga myndigheten i den
medlemsstat diir anvindaren och/eller patienten ir etablerad

12.0 Material som ska anviindas i ination med en
G ) ocheller )i limplig storlek och konfiguration for den
valda vaskulaturen (om tillimpligt). Se for specifik
« Limplig guidekabel, se for specifik med enheten.

« 20ce spruta for ballongpreparering

« Limpligt uppblésningsmedium (t.ex. en steril blandning av kontrastmedel och saltlsning)

for fon. RBP ir baserat pd resultat frén in vitro- + 10 cc eller mindre spruta for manuell injektion av firgimne
testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % konfidensgrad) kommer inte att brista vid
eller under sitt RBP. Anvindning av en tryckd forat | Tr

forhindra dvertryck.
« Anviind endast det
nagot annat gasformigt medium for it blésa upp ballongen.

+ Anvind inte, och forsok inte att rita ut, en kateter om skaftet har blivit bijt eller krokt,

Anvind aldrig luft eller

+ Hemostasventil

13.0 Forberedelser for anviindning
1. Vil en limplig ballongkateter for malkirlet

7. Ta ut enheten ur den sterila forpackningen

3. Fisre anviindning ska alla enheter noggrant undersokas med avseende pé defekter.

Undersok dilatationskatetern med avseende pd bojningar, knickar eller andra skador.

Anviind INTE nagon defekt enhet.

4. Ta bort den skyddande ballongpennan och ballongskyddet

5. Ballongrensning, rensa katetern pa luft med hjilp av en 20 c spruta fylld med 2 till 3 ml

uppblasningsmedium med ballongkatetern riktad nedét. Anslut en uppblasningsanordning

till ballongens uppbldsningsport. Se till att en menisk av kontrastmedel syns i bide

Kateterns | och i i /\ppllccra negativt tryck med
Forsok INTE med Pre-Infl knik for att rensa bally

lumen.
Var forsiktig med detta: All luft ska avligsnas frin ballongen och ersittas med
Kontrastmedel innan den fors in i kroppen. I annat fall kan komplikationer uppsti.

14.0 Instruktioner for anviindning

“Insiittningsteknik
- Placera styrkatetern eller inforingsslidan, med en hemostatisk ventil fastsatt, i malartirens
mynning
- For fram genom eller inforingshylsan for att na och korsa

For fram distala spets Gver proximala inde. Se
till att guidekabeln kommer ut ur i
- Hemostasventilen ska gradvis dras at for att kummllem aterflodet. Overdriven atdragning
av ventilen kan paverka tiden for samt rorelse.
- For ballongkatetern dver triden for att korsa lesionen med hjdlp av den rontgentita
‘markoren/markérerna for att lokalisera ballongen Gver lesionen
« Ballonginflation
- Inflatera ballongen for att utvidga lesionen med hjdlp av standard PTA-teknik
- Efter varje pafoljande uppblasning ska det distala blodfladet bedmas
- Om en betydande stenos kvarstar kan flera pa varandra foljande uppblisningar krivas for
att Iosa upp stenosen. Overskrid INTE det nominella springningstrycket (se markning)
- Bekrifta resultaten med fluoroskopi
+ Avligsna katetern
- Applicera negativt tryck pa uppblasningsenheten och bekriifta att ballongen ér helt t5md
- Dra tillbaka till eller infori samtidigt som
styrtradens position bibehalls
- Niir den tomda ballongdilatationskatetern har dragits ut ska den torkas ren med gasbinda
indréinkt med steril normal koksaltlsning
- Inspektera bal]ongkalclmmcgmcun

- Om du dterinséitter samma i ska du spola
pé ballongdilatationskatetern med hiélp av spolndlen enligt beskrivningen i avsnitict

o Fore ska torkas ren
med gasbinda indrinkt med steril normal koksaltlosning Ballongen kan vikas om med hiilp
av enligt i i avsnittet O

“Verktyg for omveckning

- Detta éir en tillbehdrskomponent som gér att ballongen kan omlindas vid behov

“Tém ballongen genom att applicera negativt tryck pé uppblésningsanordningen och hall den

under vakuum

“Inspektera ballongen visuellt for att bekrifta att den r helt tomd pa luft

*Ta bort omvikningsverktyget frin Compliance Card

+Siitt pd den icke-flaggade dnden av dter pi styletien

r forsiktigt tillbaka styletten genom kateterns distala spets och forbi ballongens proximala

iinde

+Hall katetern precis proximalt om ballongen och for omvikningsinstrumentet éver ballongen

med en litt vridande rérelse tills hela ballongen dr tickt

“Ta forsiktigt bort omvikningsanordningen/stylet-enheten

“Inspektera ballongen med avseende pé eventuella skador, kassera ballongkatetern om det

finns ndgra visuella skador pd ballongen.

« Avfallshantering

- Efter anviindning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets
inistrativa och/eller lokala myndi policy.

15.0 Referens

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att och ska inte tolkas s
att de strider mot tvingande bestimmelser i tillimplig lag. Om négon del av eller nigot
villkor i denna friskrivning frin garanti anses vara olagligt, ogenomforbart eller i strid med
tillimplig lag av en domstol eller behdrig jurisdiktion, ska giltigheten av de terstaende
delarna av denna friskrivning frén garanti inte paverkas.

M Tillverkare:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15

3821 AJ Amersfoort

The Netherlands

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

FORKLARING AV SYMBOLER

Beskrivning Symbol

Katalognummer

Lotnummer

Ballongens diameter

Ballongens lingd

BTo

Steriliserad med etylenoxid TERILE]
Enkelt sterilt barrirsystem med skyddsforpackning inuti
Sista forbrukningsdag

Ateranvind inte

Forsiktighet

Ta del av bruksanvisningar eller clektroniska
instruktionerfor anvindning pé foretagets webbplats

Fér inte omsteriliseras

Styrtrid (Maximal)

%@E}%@mg

Vigledande kateter

(Minimal)

Likare bor konsultera ny litteratur om aktuell medicinsk praxis for ballongvidgning, t.cx
den som publiceras av American College of Cardiology/American Heart Association.

16.0 Ansvarsfriskrivning for garanti
AVEN OM KATETERN, NEDAN KALLAD PRODUKTEN*, HAR TILLVERKATS
UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN, HAR CNOVATE
MEDICAL BV OCH DESS DOTTERBOLAG INGEN KONTROLL OVER DE
FORHALLANDEN UNDER VILKA DENNA PRODUKT ANVANDS. CNOVATE
MEDICAL B.V. OCH DESS DOTTERBOLAG FRANSAGER SIG DARFOR
ALLA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA,
AVSEENDE PRODUKTEN, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, NAGON
UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL, CNOVATE MEDICAL B.V. OCH DESS DOTTERBOLAG INTE
VARA ANSVARIGA GENTEMOT NAGON PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA
MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA, TILLFALLIGA ELLER
INDIREKTA SKADOR SOM ORSAKATS AV NAGON ANVANDNING, DEFEKT, FEL
ELLER
ELLER FUNKTIONSFEL HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM ETT ANSPRAK PA
SADANA SKADOR
AR BASERAT PA GARANTI, SKADESTAND ELLER ANNAT. INGEN PERSON
HAR NAGON BEFOGENHET ATT BINDA CNOVATE MEDICAL B.V. OCH DESS
DOTTERBOLAG TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI MED AVSEENDE
PA PRODUKTEN

Anvind inte om forpackningen dr skadad

Innehdll
(siffran representerar antalet enheter i innehallet)

-!

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

CE-mirkning c E
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