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1.0 Device Description
The Rialto is an Over the Wire (OTW) peripheral balloon catheter, specially designed for
Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA). It is a coaxial doublelumen 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 wireinsertion (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 to 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
distalpressure measurements.
* Device performance characteristics:

Nominal Pressure (NP): 12 atm

Rated Burst Pressure (RBP): 22 atm(02.0-04.0) 20atm(®4.5-16.0) 18atm(®7.0-8.0)

2.0 Clinical benefit
The intended clinical benefit is to restore the patency of indicated vessel lumen.
The indicated vessels include iliac, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal, and renal
arteries, and native or synthetic arteriovenous dialysis fistulac and post-stent dilation. The
clinical benefits of treatment of symptomatic Peripheral Artery Disease are:
« o inhibit the progression of PAD
* to reduce cardiac and cerebrovascular events
« to reduce the risk of peripheral arterial events in an aneurysm
« to 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 ethylene oxide gas.Non-pyrogenic.
« Storage Store in a dry, dark, cool place

4.0 Intended use
The Rialto 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 ,
iliofemoral, popliteal, infrapopliteal, and renal arteries, and for the treatment of
obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
* This device is 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 discase needing PTA during
treatment.

8.0 Contraindications
+ None known for Percutancous Transluminal Angioplasty (PTA).
« The Rialto PTA Catheter is contraindicated for use in the coronary arteries or the
neurovasculature. It s also contraindicated when unable to cross the targetlesion with a
guidewire

9.0 Warnings
« The Rialto PTA Dilatation Catheter is not intended for use in the coronary arteries
« 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 usc only. Do NOT resterilize and/or reuse it, as this canpotentially result in
compromised device performance and increase risk of inappropriate resterilization and
cross contamination. Catheters and accessories should 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
directincidental 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 should
approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the stenosis
When the catheter is exposed to the vaseular system, it should be manipulated while
underhigh-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
labe for 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.

+ Do not use,or attempt to straighten,a catheter if the shaft has become bent or kinked as
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 the package

10.0 Precautions

+ The catheter system should be used only by physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal angioplasty.

« Appropriate anticoagulation, antiplatelet and vasodilator therapy should be administered
to the patient

« Do not use if inner 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 similar solution 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 only
under high quality fluoroscopy.

+ The Rialto PTA Catheter must always be introduced, moved and or withdrawn over a
guide wire (max.0.014"/0.36mm).

« Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated.

+ Do not advance the Rialto PTA Catheter against significant resistance. The cause of
resistance should be determined via fluoroscopy 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 Rialto PTA Catheter through a smaller size
guiding catheter 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 in
accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations.

Caution:Larger models of Rialto PTA balloon catheter may exhibit slower deflation

times particularly on long catheter shafts.

11.0 Adverse Events
Complications associated with the use of the Rialto PTA catheter are similar to those
associated with standard PTA procedures. Possible adverse effects include, but are not
limited to the following
Puncture related
* Local hematoma
* Local hemorrhage
* Local or distal thromboembolic episodes
= Thrombosis
« Arterio-venous f
« Pseudoaneurysm
* Local infections
Dilatation related
« Acute surgical i
* Dissection in the dilated artery wall
« Perforation of the artery wall
« Prolonged spasms
* Restenosis of the dilated artery
« Total ocelusion of the peripheral artery
Angiography related
« Allergic reaction to contrast medium
« Arthythmias
« Death
* Drug reactions
« Endocarditis
« Hypotension
* Pain and tenderness
epsis/infection
* Short-term hemodynamic deterioration
+ Systemic embolization

ula

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

+ Guiding catheter(s) and / or introducer sheath(s) in the appropriate size and configuration
for the selected vasculature (if applicable). See product label for specific device
compatibility.

+ Suitable guide wire, sce 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 ofa contrast medium and salinc)

« Pressure-indicating inflation device

Use of af ing device is o prevent over-pressurization.
+ Use only the recommended balloon inflation medium.Never use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

. tasis valve

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

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

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 of
the inflation medium with the balloon catheter pointing downward. Attach an inflation
device to the balloon inflation port. Ensure that a meniscus of contrast medium is evident
in both the catheter luer connector and the inflation device. Apply negativepressure with
the inflation device.Do NOT attempt Pre-Inflation technique to purge the balloon lumen.

Caution: All air shall be removed from the balloon and displaced with

contrastmedium prior to inserting into the body, Otherwise complications mav occur.

14.0 Instruction for Use
« Insertion Technique
- Place the guiding catheter or introducer sheath, with a hemostatic 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 catheter over the proximal
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. Excessive
valve tightening may affect balloon inflation/deflation time as well as movement of the
guide wire.
- Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion using the radiopaque
marker(s)to locate the balloon across the lesion
* Balloon Inflation
- Inflate the balloon to dilate the lesion using standard 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 burst pressure (see labeling)
- Confirm the results with fluoroscopy
« Removing the Catheter
- Apply negative pressure to the inflation device and confirm that the balloon is fully
deflated

The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not beconstrued
S0 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.
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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 wiped clean with
gauze soaked with sterile normal saline
- Inspect the balloon catheter integrity
- If reinserting the same balloon dilation catheter, flush the guide wire lumen of the
balloon dilatation catheter using the flushing needle as described in the "Preparation for
Use" section. Prior to reinsertion, the balloon dilatation catheter should be wiped clean
with gauze soaked with sterile normal saline.The balloon may be refolded using the
rewrap tool as described in the Re-Fold Tool as described in the*Re-Fold Tool” Section.
* Re-Fold Tool
Chis is an accessory component that allows the balloon to be rewrapped if required
« Deflate the balloon by applying negative pressure to the inflation device and maintain
under vacuum
« Visually inspect the balloon to confirm that it is fully deflated
= Remove the Re-fold Tool from Compliance Card
* Load the non-flared end of the re-fold tool onto the stylet
« Carefully load the stylet back through the distal tip of the catheter and past the
proximal end of the balloon
« While holding the catheter just proximal to the balloon, push the re-fold device over
the balloon in a gentle twisting motion until the entire balloon is covered
= Gently remove the re-fold device/stylet assembly
« Inspect the balloon for any potential damage. Discard the balloon catheter if there is
any visual damage present on the balloon.

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

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

16.0 Disclaimer of Warranty
ALTHOUGH THE CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO
AS“PRODUCT”,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 B.V. AND ITS AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIMS
ALL WARRANTIES, BOTHEXPRESSED AND IMPLIED,WITH RESPECT TO 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
ORCONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE,DEFECT,FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES
IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.NO PERSON
HAS ANY AUTHORITY TO BIND CNOVATE MEDICAL B.V. ANDITS AFFILIATES
TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TOTHE PRODUCT.
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Instrucciones de uso

ESPANOL

1.0 Descripcion del dispositivo
El Rialto es un catéter periférico con balén sobre el cable (OTW), especialmente diseiado para
Ia 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 baln tiene dos
marcadores radiopacos para posicionarlo en relacién con la estenosis. Las bandas marcadoras
radiopacas indican la seccion de dilatacion 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 presién especifica. El intervalo de presion de trabajo del globo estd
comprendido entre la presion nominal del tamafio y la presion nominal de rotura. Todos los
balones se dilatan a tamafios 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 presién
e isticas de jento del

Presion nominal (NP): 12 atm
Presion de rotura nominal (RBP): 22 atm(®2,0-04,0)20atm(®4,5-6,0) 18atm(®7,0-8,0)

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
Ia colocacion de un stent. y renales, asi como fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas para
didlisis y dilataciones posteriores a la colocacion de endoprétesis. Los beneficios clinicos del
tratamiento de la arteriopatia periférica sintomitica son:
+ para inhibir la progresion de la EAP
« reducir los eventos cardiacos y cerebrovasculares
« reducir el riesgo de eventos arteriales periféricos en un aneurisma
+ reducir el dolor
« mejorar la movilidad/la marcha y la calidad de vida

3.0 Como se sumi

istra.

« Contenido:
« Un (1) Catéter de Dilatacién con Globo
+ Una (1) Herramienta de envoltura

« Bstéril  Esterilizado con gas de dxido de etileno. No pirogénico.

« Almacenamiento  Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco

4.0 Uso previsto

El catéter de dilatacién con balén Rialto esté disefado para la dilatacion de estenosis y la

colocacion de un stent en la vasculatura periférica. stent en la vasculatura periférica.

5.0 Indicaciones

« Bl catéter de dilatacion con balon estd 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 estd indicado para la dilatacion del stent tras su implantacién en la
vasculatura periférica.

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

7.0 Poblacién de pacientes prevista

Pacientes con arteriopatia periférica isquémica sintomtica que necesiten ATP durante ¢l
tratamiento.

8.0 Contraindicaciones

« Ninguna conocida para la angioplastia transluminal percutinea (ATP).

« El catéter PTA Rialto est contraindicado para su uso en las arterias coronarias o la

También s cuando no se puede atravesar la lesio
con una guia metilica.

9.0 Advertencias

« Bl catéter de dilatacion Rialto PTA no estd disefiado para su uso en las arterias coronarias.

« Este dispositivo slo 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 reesterilizacion
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 biologicos y pueden causar reacciones adversas en el paciente
i se reutilizan. La limpieza de estos productos puede alterar sus propiedades estructurales. En
consecuencia, CNOVATE Medical no serd responsable de ningin 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 dafiar ¢l vaso, el didmetro inflado del balén debe aproximarse al
didmetro del vaso justo proximal y distal a la estenosis.

+ Cuando el catéter estd expuesto al sistema vaseular, debe manipularse bajo observacion
fluoroscpica de alta calidad. No avance ni 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 presion del balén no debe superar la presion de rotura nominal (RBP). Consule 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 tnicamente el medio recomendado para inflar el globo. No utilice nunca aire ni ningin

medio gaseoso para inflar el globo.

« No utilice ni intente enderezar una sonda si el véstago st 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.

10.0 Precauciones

« El sistema de catéter s6lo debe ser utilizado por médicos formados en la realizacion de
angioplastia transluminal percutanea.

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

+ No utilizar si el envase interior esta 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 tamaiio, forma y estado son adecuados para el procedimiento

en el que se va a utilizar.

« Deben tomarse precauciones para prevenir o reducir la coagulacién cuando se utiliza cualquier
catéter.

+ Lave o enjuague todos los productos que entren en e sistema vaseular con solucion salina
isoténica estéril o una solucién similar a través del puerto de acceso del cable guia antes de su
uso.soluci6n 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 manipularse bajo fluoroscopia
de alta calidad.

+ El catéter PTA Rialto debe introducirse, moverse o retirarse siempre sobre una aguja guia (méx.

0,014"0,36 mm).

Nunca intente mover el cable guia cuando el globo esté inflado.

+ No haga avanzar el catéter PTA Rialto contra una resistencia significativa. La causa de la
resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y deben tomarse medidas correctoras.

+ El tamaio francés minimo aceptable del catéter guia o de la vaina introductora esta impreso
en la etiqueta del envase. No intente pasar el catéter PTA Rialto a través de un catéter guia o
una vaina introductora de tamaiio inferior al indicado en la etiqueta

+ El tamaio del balon inflado debe seleccionarse de forma que no supere el diametro de la
arteria inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

« Un inflado superior a la presién de rotura nominal puede provocar la rotura del globo.

No esta destinado a la monitorizacion de la presion ni a la inyeccion de medios de contraste u

otros fluidos.

« Este producto puede convertirse en un peligro biologico después de su uso. Eliminary
desechar de acuerdo con la préctica médica aceptada y las leyes y reglamentos aplicables.

Precaucién: Los modelos mis grandes del catéter balén Rialto PTA pueden mostrar
tiempos de desinflado més lentos, especialmente en los vistagos de catéter largos.

11,0 Acontecimientos adversos
Las complicaciones asociadas al uso del catéter PTA Rialto son similares a las asociadas a los
procedimientos P'TA estindar. Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes

Relacionado con la puncién
+ Hematoma local
+ Hemorragia local
« Episodios tromboemblicos locales o distales
« Trombosis
+ Fistula arterio-venosa
« Pseudoancurisma
« Infecciones locales
Relacionadas con la dilatacion
+ Reoclusién aguda que requiere intervencién quirirgica
« Diseccién en la pared arterial dilatada
+ Perforacién de la pared arterial
« Espasmos prolongados
« Reestenosis de Ia arteria dilatada
+ Oclusion total de la arteria perif:
Relacionadas con la angiografia
« Reaccién alérgica al medio de contraste
+ Arritmias
* Muerte
+ Reacciones medicamentosas
+ Endocarditis
+ Hipotension
« Dolor y sensibilidad
+ Sepsis/infeccién
+ Deterioro hemodingmico a corto plazo
« Embolizacion sistémica

ca

Aviso: cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto deberi
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 combinacién con un catéter de balén incluyen:

+ Catéter(es) gufa y/o vaina(s) introductora(s) del tamafio y configuracion adecuados para
Ia vasculatura seleccionada (si procede). Consulte la etiqueta del producto para conocer la
compatibilidad especifica del dispositivo.

+ Cable guia adecuado, consulte Ia etiqueta del producto para conocer la compatibilidad
especifica del dispositivo.

« Jeringa de 20 cc para la preparacién del globo

« Jeringa de 10 cc o menor para inyecciones manuales de colorante

* Medio de inflado apropiado (por ejemplo, mezcla estéril so:50 de un medio de contraste y

solucién salina).
+ Dispositivo indicador de la pre:
+ Vilvula de hemostasia

6n de inflado

13.0 Preparacin 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 dafi
utilice ningin dispositivo defectuoso,

4.Retire el estilete protector del globo y el protector del globo

5.Purga del globo, purgue cl aire del catéter utilizando una jeringa de 20 ce liena 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. Asegiirese de que tanto en el conector luer del catéter
como en el dispositivo de inflado sc aprecia un menisco de medio de contraste. Aplique
presién negativa con el dispositivo de inflado. NO intente la técnica de preinflado para purgar
el lumen del globo.

Precaucion: Antes de introducir el balén 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
* Técnica de insercion

- Colocar el catéter guia o la vaina introductora, con una vélvula hemostdtica acoplada, n l
orificio de la arteria diana.

- Haga avanzar la aguja guia 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 e 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 cl refujo. Un apricte
excesivo de la vilvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado del globo, asi como al
‘movimiento de la aguja guia.

- Siga el catéter balén por encima de la aguja hasta atravesar la lesion utilizando los
marcadores radiopacos para localizar el balén a través de la lesion.

« Inflado del balén

- Inflar el balén para dilatar la lesion utilizando técnicas de ATP estindar.

- Después de cada inflado, debe evaluarse el flujo sanguineo distal.

- Si persiste una estenosis significativa, pueden ser necesarios inflados sucesivos para resolver
Ia estenosis. NO supere la presién de rotura nominal (véase e etiquetado).

- 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 balon hacia el catéter guia o la vaina introductora conservando la
posicion de la aguja guia

- Después de retirar el catéter de dilatacion con balén desinflado, debe limpiarse con una gasa
empapada en solucion salina normal estéril

- Inspeccionar la integridad del catéter balén

- Si se vuelve a insertar el mismo catéter de dilatacion con balén, lave el lumen de la aguja
guia del catéter de dilatacion con balon utilizando la aguja de lavado, tal como se describe
en la secci6n "Preparacion para su uso, Antes de la reinsercion, el catéter de dilatacién
con balén debe limpiarse con una gasa empapada en solucién salina normal estéril El balén
puede volver a plegarse utilizando la herramienta de plegado, tal como se describe en la
seccién "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 ¢l globo para confirmar que estd completamente desinflado

* Retirar la herramienta de replegado de Ia tarjeta de conformidad

= Colocar el extremo no acampanado del replegador en el estilete

+ Introducir con cuidado cl 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 embalaje de acuerdo con el hospital,

administrativa y/o local

15.0 Referencia
Los médicos deben consultar la bibliografia reciente sobre la prictica 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
CCOMERCIABILIDAD 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
2 UNA AVERIA COMO SINO.
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO,
INDEPENDIENTEMENTE
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 expucstas anteriormente no pretenden ni deben interpretarse de
forma que contravengan las disposiciones obligatorias de la legislacion aplicable. En caso de
que un tribunal o jurisdiccion competente considere que cualquier parte o término de la presente
Exencién de Garantia cs ilegal, inaplicable o contrario a la legislacion aplicable, la validez de
las partes restantes de la presente Exencion de Garantia no se verd afectada.

o [—

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Paises Bajos
Tel: +31850 1404 04

Correo electronico: es@enovate.cu

Web: www.cnovate.eu

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Descripeion Simbolo

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

Esterilizado con 6xido de etileno

Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector interior

Fecha de caducidad

No reutilizar

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
electronicas de uso en el sitio web de la empresa

No reesterilizar

Alambre gufa (Mdximo)

-
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A
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)
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Catéter guia

Funda introductora (Minimo)

No utilizar si el envase esta dafiado

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

-!

Fecha de fabricacion

Fabricante

Productos sanitarios

Identificador tnico del dispositivo

SEer

Marca CE
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R]. alto Cathéter de dilatation & ballonnet PTA NC OTW****'

1.0 Deseription de I'appareil

Le Rialto est un cathéter  ballonnet périphérique Over the Wire (OTW), spécialement congu pour
I'angioplastie transluminale percutanée (PTA). Il sagit dun cathéter coaxi
ballonnet situé prés de l'extrémité distale. Une des lumiéres est utilisée pour
La seconde lumiére, & partir de l'orifice d'entrée droit, permet d'accéder & lextrémité distale
du cathéter pour Tinsertion d'un fil-guide (max. 0.014"/0,36 mm). Le ballonnet comporte deux
marqueurs radio-opaques permettant de positionner le ballonnet par rapport i 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 a aide de l'orifice latéral de la jambe, ce qui permet au
matériau du ballonnet de se 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 pre:
nominale. Tous les ballons se dilatent a des tailles supérieures & la taille nominale & des pressions
supérieures i la pression nominale. La conception de ce cathéter de dilatation '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) : 12 atm

Pression d'éclatement nominale (RBP) : 22 atm(®2.0-94.0) 20atm(®4.5-06.0) 18atm(®7.0-08.0)

i double lumiére avec un

n déclatement

2.0 Avantages cliniques
Le bénéfice clinique escompté est de restaurer la perméabilité de la lumiére du vaisseau indiqué.
Les vaisseaux indiqués sont les artéres iliaques, fémorales,
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 Les avantages cliniques du traitement de la maladie artérielle périphérique symptomatique
sont les suivants :

« pour inhiber la progr
+ réduire les événements

iofémorales, poplitées, infrapoplitées et

ssion de la MAP
diaques et cérébrovasculaires
événements artériels périphériques dans le cas d'un anévrisme

+ pour réduire le risque
+ pour réduire la douleur
+ améliorer la mobilité/la marche et la qualité de

3.0 Modalités d'approvisionnement
+ Contenu:

* Un (1) cathéter de dilatation 4 ballonnet

* Un (1) outil de réenroulement
+ Stériles du gaz d'oxyde d'éthyléne. Non pyrogéne.
« Stockage  Stocker dans un endroit sec, sombre et frais

stérilis

v

4.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet Rialto est destin¢ a la dilatation des sténoses et des endoprothéses
post-déployées dans la vasculature périphérique. dans le systéme vasculaire périphérique.”

5.0 Indications
« Le cathéter de dilatation & ballonnet est destiné 4 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 est également indiqué pour la dilatation des stents aprés leur déploiement dans le
systéme vasculaire périphérique.

6.0 U
+ Les utilisateurs prévus sont les médecins compétents ayant regu une formation sur la gestion des
cathéters 4 ballonnet PTA.

lisateurs visés

7.0 Population de patients visée
« Patients présentant une arté ériphérique ischémique sy
pendant e traitement

nécessitant une ATP

8.0 Contre-indications
+ Aucune connue pour 'angioplastic transluminale percutanée (ATP).
« Le cathéter PTA Rialto est contre-indiqué dans les artéres coronaires ou la neurovasculature. 1l est
également contre-indiqué lorsqu'il st pas possible de traverser la Iésion cible avec un fil-guide.

9.0 Avertissements

« Le cathéter de dilatation PTA Rialto 'est pas destiné & étre utilisé dans les artéres coronaires.

+ Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés et ayant une compréhension
approfondie des aspects cliniques et techniques de I'ATP. Ne pas restériliser et/ou réutiliser le
dispositif, car cela pourrait compromettre ses performances et augmenter le risque de restérilisation
inapproprie et de contamination croisée. Les cathéters et les accessoires doivent étre jetés aprés
une seule intervention. Ils sont extrémement difficiles & nettoyer de maniére adéquate aprés avoir
été exposés  des matériaux biologiques et peuvent provoquer des réactions indésirables chez le
patient sils sont réutilisés. Le nettoyage de ces produits peut altérer leurs propriétés structurelles.
Par conséquent, CNOVATE Medical ne sera pas responsable des dommages direets, accidentels ou
consécutifs résultant de la réutilisation du cathéter.

« Nutilisez PAS le cathéter si son emballage a é1é ouvert ou endommagé,

« 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 étre 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 la pression d'éclatement nominale (RBP). Se référer
a Iétiquette du produit pour les informations spécifiques au dispositif. La pression nominale
déclatement est basée sur les résultats de tests in vitro. Au moins 99.9 % des ballons (avee un
niveau de confiance de 95 %) n'éclateront pas & une pression inféricure ou égale i leur PRS.
Lutilisation d'un dispositif de surveillance de la pression est recommandée pour éviter une

surpression.

« Nutilisez que le produit de gonflage recommandé pour le ballon. Ne jamais utiliser dair ou de gaz
pour gonfler le ballon.

« Nutilisez pas, ou nlessayez pas de redresser, une sonde dont la tige est pliée ou courbée, car elle
risque de s rompre. Préparcz plutdt une nouvelle sonde.

« Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.

10.0 Précautions

« Le systéme de cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés  langioplastie
transluminale percutanée.

« Un traitement e
patient.

« Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est endommagé ou ouvert.

« Autiliser avant la date de péremption,

« Inspectez soigneusement le cathéter avant de Tuiliser pour vérifier quil n'a pas été endommagé
pendant le transport et que sa taille, 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 l'utilisation de
tout cathéter.

« "Rincer tous les produits entrant dans le systéme vaseulaire avec une solution saline isotonique
stérile ou une solution similaire avant de les utiliser.

« par lintermédiaire de lorifice d'accés au fil-guide avant il
héparinisation systémique.”

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

+ Le cathéter PTA Rialto doit toujours étre introduit, déplacé ou retiré sur un fil guide (max.
0,014"/0,36 mm).

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

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

+ La taille minimale acceptable du cathéter guide ou de la gaine dintroduction est imprimée sur
Iétiquette de Iemballage. Ne pas essayer de faire passer le cathéter PTA Rialto dans un cathéter
guide ou une gaine dintroduction de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette.

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

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

« Neest pas destiné & la surveillance de la pression ou 4 'injection de produits de contraste ou dautres
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.

approprié doit étre administré au

tion. Envisager Iutilisation dune

Attention : Les modeles plus grands de cathéters i ballonnet Rialto PTA peuvent présenter des
temps de dégonflage plus lents, en particulier sur les longues tiges de cathéters.

11.0 Evénements indésirables
Les complications associées & 'utlisation du cathéter PTA Rialto sont similaires  celles associées
aux procédures P'TA standard. Les effets indésirables possibles comprennent, sans s'y limiter, les
éléments suivants
Hématome lié & une pigire
+ Hématome local
« Hémorragie locale
odes thromboemboliques locaux ou distaux.
« Thrombose
« Fistule artério-veineuse
*+ Pscudo-an

risme
« Infections locales
Relatif i la dilatation
« Réocelusion aigué nécessitant unc intervention chirurgicale
« Dissection de la paroi artérielle dilatée
« Perforation de la paroi artérielle
Spasmes prolongés
+ Resténose de '
+ Ocelusion totale de l'artére périphérique
En rapport avec l'angiographic
+ Réaction allergique au produit de contraste
« Arythmie
* Déces

tere dilatée

« Réactions médicamenteuses
+ Endocardite

« Hypotension

+ Douleur et sensibilité

+ Septicémie/infection

+ Détérioration hémodynamique & court terme
+ Embolisation systémique

Avis : tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et  I'autorit
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient. fabricant et &
V'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi

12.0 Les matériaux a utiliser en combinaison avec un cathéter a ballonnet sont les suivants
* Cathéter(s) quide(s) eiou gaine(s) dintroduction de tile et de configuration appropriées pour le
systéme vasculaire slectionné (e cas échéant). Voir Iéiquette du produit pour la compatbi
spécifique des dispos
« Fil de guidage approprié, voir I'étiquette du produit pour la compatibilité spécifique de appareil.
« Seringue de 20ce pour la préparation du ballon

Mode d'emploi

FRANCAIS
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+ Seringue de 10 ce ou moins pour les injections manuelles de colorant

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

+ Dispositif de gonflage indiquant la pression

+ Valve d1

émostase

13.0 Préparation i I'utilisation

1.Sélectionner un cathéter 4 ballonnet approprié pour le vaisseau cible

2.Retirer e dispositif de l'emballage stérile

3.Avant lutilisation, examinez soigneusement tous les dis pour détecter les défauts. Examiner
e cathéter de dilatation pour vérifier qu'il n'est pas courbé, plic ou endommagé. Nutilisez PAS un
dispositif défectucux

4.Retirer le stylet de protection du ballon et le protecteur du ballon.

5.Purge du ballonnet, purger I'air du cathéter 4 I'nide 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 lorifice de gonflage du ballonnet. S'assurer qu'un ménisque de produit de contraste est évident &
1a fois dans le connecteur luer du cathéter et dans le dispositif de gonflage. Appliquer une pression
négative avee le dispositif de gonflage. Ne PAS tenter la technique de pré-gonflage pour purger la
lumiére du ballonnet

Attention : Tout I'air doit étre retiré du ballon et déplacé avec le produit de contraste avant
I'insertion dans le corps. Dans le cas contraire, des complications peuvent survenir.

14.0 Mode d'emploi
+ Technique dinsertion

- Placer le cathéter de guidage ou la gaine dintroduction, avec une valve hémostatique attachée,
dans Torifice de lartére cible.

- Faire avancer le fil-guide dans le cathéter de guidage ou la gaine dintroduction pour atteindre et
traverser la Iésion cible. Faire passer lextrémité distale du cathéter  ballonnet sur Iextrémité
proximale du fil-guide. Siassurer que le fil-guide sort du cathéter & ballonnet par 'emplacement
de sortie du fil-guide

- La valve dhémostase doit étre progressivement serrée pour controler le reflux. Un serrage
excessif de la valve peut affecter le temps de gonflage/dégonfiage du ballonnet ainsi que le
mouvement du fil-guide.

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

+ Gonflage du ballon

- Gonfler Ie ballonnet pour dilater la lésion 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 Iétiquetage).

- Confirmer les résultats par fluoroscopie

+ Retrait du cathéter

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

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

- Une fois le cathéter de dilatation & ballonnet dégonfié retire, il doit éire nettoyé & aide d'une gaze
imbibée de sérum physiologique stérile

- Inspecter lintégrité du cathéter 4 ballonnet

- En cas de réinsertion du méme cathéter de dilatation 4 ballonnet, rincer la lumiére du fil-guide
du cathéter de dilatation & ballonnet a 'aide de I'iguille de ringage comme décrit dans la scction
"Préparation 4 l'uilisation", Avant la réinsertion, le cathéter de dilatation 4 ballonnet doit étre
nettoyé avee de la gaze imbibée de sérum physiologique stérile Le ballonnet peut étre replié 4 laide
de Toutil de repli comme déerit dans la section "Outil de repli"”

+ Outil de repliement

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

+ Dégonfler lc ballon en appliquant une pression négative au dispositif de gonflage et lc maintenir
sous vide

+ Inspecter visuellement le ballon pour confirmer quiil est complétement dégonfié.

+ Retirer outil de repliement de la carte de conformité

+ Placez l'extrémité non évasée de loutl de pliage sur le stylet.

+ Charger avec précaution le stylet & travers l'extrémité distale du cathéter et au-dela de l'extrémité
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 4 ballonnet en cas
de dommage visucl sur lc ballonnet

+ Elimination

- Aprés utilisation, éliminer et mettre au rebut le produit et I'emballage conformément & I

réglementation de hapital, adr

strative et/ou locale

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

16.0 Exclusion de garantie
BIEN QUE LE CATHETER, CI-APRES DENOMME ""PRODUIT*"", AIT £
DANS DES CONDITIONS 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, INDI 'S OU CONSECUTIFS CAU:! PAR L'UTILISATION, LE DE: AUT,

LA DEFAILLANCE OU LE DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, QUL S'AGISSE D'UN
PROBLEME DE SANTE OU D'UN PROBLEME DE SANTE PUBLIQUE.
DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, QUE LA DEMANDE DE TI DOMMAGES SOIT
FONDEE SUR UNE GARANTIE, UN DELIT 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 SOCIE S AFFILIE UTE
REPRESENTATION OU REPRESENTATION. ET SES AFFILIES A TOUTE REPRESENTATION
OU GARANTIE CONCERNANT LE PRODUIT.

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

Fabricant:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Pays-Bas
‘Téléphone : +31 850 14 04 04
Courrier électronique : es@cnovate.eu
Web : www.cnovate.eu

EXPLICATION DES SYMBOLES

Description Symbole

Numéro de catalogue
Numéro de lot
Diamétre du ballon

Longueur du ballon

Stérilisation a loxyde déthyléne

Systéme de barridre stérile simple avee emballage
protecteur & l'ntérieur

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)
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1.0 Geriitebeschreibung
Der Rialto ist ein peripherer Over the Wire (OTW)-Ballonkatheter, der speziell fiir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA) entwickelt wurde. Es handelt sich um einen koaxialen
Doppellumenkatheter mit einem Ballon, der sich in der Nihe der distalen Spitze befindet. Ein Lumen
dient zum

n Lumen dient zum Aufblas

n des Ballons und ist iber den scitlichen Beinanschluss zuginglich.
Das zweite Lumen, das am geraden Eingangsanschluss beginnt, ermoglicht den Zugang zur distalen
Spitze des Katheters fiir die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts (max. 0,014"/0,36 mm). Der Ballon
verfiigt ber zwei rontgendichte Markierungen zur Positionierung des Ballons in Bezug auf die
Stenose. Die 18 i iinder zeigen den D
helfen bei der Ballonplatzierung. Der Ballon wird iiber den seitlichen Schenkelanschluss gedehnt,
bei dem sich das Ballonmaterial bei cinem bestimmien Druck auf
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 Grdfen
oberhalb der Nenngrofie aus. Die Konstruktion dieses Dilatationskatheters sieht kein Lumen fir distale

des Ballons an und

ien bekannten Durchmesser

j oder distale D: vor
« Leistungsmerkmale des Gerits:
Nenndruck (NP): 12 atm
Nennberstdruck (RBP): 22 atm(®2.0-04.0) 20atm(®4.5-16.0) 18atm(7.0-0S.0)

2.0 Klinischer Nutzen
Der beabsichtigte klinische Nutzen besteht in der Wiederherstellung der Durchgingigkeit des indizierten
Gefilumens.
Zu den indizierten GefiBien gehoren iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale und
renale Arterien sowie native oder sy sse T und Post-Stent-Dilatati
Die klinischen Vorteile der Behandlung der sy peripheren sind:
« das Fortschreiten der pAVK zu hemmen
+ Verringerung kardialer und zerebrovaskulirer Ercignisse
« zur Verringerung des Risikos peripherer arterieller Ereignisse bei cinem Ancurysma

Schmerzen zu reduzieren

. zur der Mobilitit/Gehfil und L

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

4.0 Verwendungszweck
Der Rialto-Ballon-Dilatationskatheter ist fiir dic Dilatation von Stenosen und nach der Entfaltung cines
Stents in den peripheren GefiiBen

5.0 Indikationen
« Der Ballondilatationskatheter ist fiir die Dilatation von Stenosen in den iliakalen, femoralen,
iliofemoralen. poplitealen, infrapoplitealen und renalen Arterien sowie fir die Behandlung von
obstruktiven Lsionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln bestimmt.
« Dieses Gerit ist auch fiir die Stentdilatation nach der Entfaltung im peripheren Geféfisystem indizier.

6.0 Beabsichtigte Nutzer
« Die Zielgruppe sind kompetente Arzte, dic in der Handhabung von PTA-Ballonkathetern geschult
sind.

7.0 Vorgeschene Patientenpopulation

« Patienten mit ischer peripherer die wihrend der

Behandlung eine PTA bendtigen.

8.0 Kontraindikationen
« Keine bekannt fiir Perkutane Transluminale Angioplastic (PTA).
« Der Rialto PTA-Katheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung in den Koronararterien oder dem

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 Schafts fiihren kann. Bereiten Sie stattdessen einen neuen
Katheter vor.

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

10.0 Vorsichtsmafnahmen

+ Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, dic in der Durchfiihrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie geschult sind.

*+ Der Patient sollte eine
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 sorgfiltig, um sicherzustellen, dass er wihrend des
Transports nicht beschadigt wurde und dass seine GroBe, Form und sein Zustand fiir das Verfahren,
fir das er verwendet werden soll, geeignet sind.

« Bei der Verwendung cines Katheters sollien ur oder
der Gerinnung getroffen werden.

« Alle Produkte, die iiber den Fiihrungsdraht-Zugangsport in das Gefifisystem gelangen, vor der
Verwendung mit steriler isotonischer KochsalzIosung oder einer dhnlichen Lisung spiilen Lisung
iiber den Fiihrungsdraht-Zugangsport eindringen, bevor sie verwendet werden. Die Verwendung einer
systemischen Heparinisierung in Betracht ziehen

* Wenn das System in das Gefiisystem eingefiihrt wird, sollte es nur unter hochwertiger Fluoroskopie
‘manipuliert werden.

« Der Rialto PTA-Katheter muss immer iiber cinen Fiihrungsdraht (max. 0,014"/0,36 mm) cingefiihrt,
bewegt und zuriickgezogen werden.

« Versuchen Sie niemals, den Fithrungsdraht zu bewegen, wenn der Ballon aufgeblasen ist.

« Den Rialto PTA-Katheter nicht gegen einen erheblichen Widerstand vorschieben. Die Ursache des
Widerstands sollte mittels Fluoroskopie ermitielt und AbhilfemaBinahmen getroffen werden.

+ Die minimal zulissige GroBe des Fiihrungskatheters oder der Einfiihrschleuse ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Versuchen Sie nicht, den Rialto PTA-Katheter durch einen
Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit einer kleineren GroBe als auf dem Etikett angegeben

. s aufgeblasencn Ballons sollte so gewihlt werden, dass er den Durchmesser der Arterie
unmittelbar distal oder proximal der Stenose nicht iiberschreitet.

+ Ein Aufblasen iiber den Nennberstdruck hinaus kann zum Zerreiien des Ballons fiihren.

« Nicht fiir die Druckiiberwachung oder Injektion von Kontrastmitteln oder anderen Flissigkeiten
vorgesehen

* Dieses Produkt kann nach Gebrauch eine biologische Gefahr darstellen. Entsorgen Sie es in
Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden Gesetzen und
Vorschrifien.

Vorsicht! Grifiere Modelle des Rialto PTA-Ballonkatheters kinnen inshesondere bei langen
Katheterschiiften eine langsamere Deflationszeit aufweisen.

11.0 Unerwiinschte Ercignisse

Die mit der Verwendung de:
vergleichbar, dic bei Standard-P'TA-Verfahren auftreten. Zu den moglichen unerwiinschten Wirkungen
gehbren unter anderem die folgenden
Einstichbedingte

+ Lokale Himatome

« Lokale Himorrhagie

« Lokale oder distale thromboembolische Episoden

« Thrombose

* Arterio-vendse Fistel

to PTA-Katheters verbundenen Komplikationen sind mit denen

* Pscudoaneurysma
* Lokale Infektionen

Neurovaskulatur. Er ist auch kontraindiziert, wenn die Ziellision nicht mit einem
gekreuzt werden kann.

9.0 Warnungen
* Der Rialto PTA-Dilatationskatheter ist nicht fir dic Verwendung in den Koronararterien vorgeschen
* Dieses Geriit sollte nur von Arzten verwendet werden, die iiber Erfahrung und ein umfa
Verstindnis der klinischen und technischen Aspekte der PTA verfligen. NICHT resterilisieren
und/oder wiederverwenden, da dies die Leistung des Geriits becintriichtigen und das Risiko ciner
i i und K erhhen kann. Katheter und Zubehbr sollten

sendes

nach einem Verfahren entsorgt werden. Es ist uBerst schiwierig, sie angemessen zu reinigen, nachdem

sie mit biologischem Material in Beriihrung gekommen sind, und sie kinnen bei emeuter Verwendung

unerwiinschte Patientenreaktionen hervorrufen. Die Reinigung dieser Produkte kann ihre strukturellen

Eigenschaften verindern. Daher tibernimmt CNOVATE Medical keine Verantwortung fiir direkte,

zufillige oder Folgeschiiden, die aus der Wiederverwendung des Katheters resultieren.

Verwenden Sie den Katheter NICHT, wenn dic Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.

« Um das Risiko einer Gefischidigung zu verringern, sollie der Durchmesser des aufgeblasenen
Ballons ungefibr dem Durchmesser des Gefifles proximal und distal der Stenose entsprechen.

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

« Der Ballondruck sollie den (RBP) nicht iten. G
Informationen finden Sie auf dem Produkictikett. Der RBP basiert auf den Ergebnissen von In-
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

« Akuter Wiederverschluss, der einen chirurgischen Eingriff erfordert
« Dissektion in der dilaticrten Arterienwand

« Perforation der Arterienwand

« Linger andavernde Spasmen

* Restenose der dilatierten Arteric

« Totalverschluss der peripheren Arteric
Angiographie-bezogen

* Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

« Herzrhythmusstorungen

+ Tod

* Medikamentdse Reaktionen

+ Endokarditis.

* Blutdruckabfall

+ Schmerzen und Druckempfindlichkeit
Sepsis/Infektion
« Kurzfistige hiimodynamische Verschlechterung
+ Systemische Embolisation

Hinwi

mit dem Produkt sollte dem
in dem der Anwender und/oder

Jeder ieg fall im
Hersteller und der Behirde des Mitgli
Patient ansiissig ist

12.0 Zu den Materialien, dic in mit cinem erwendet werden, gehbren:
« Fiihrungskatheter und/oder Einfiihrschleuse(n) in der geeigneten Grofie und Konfiguration fiir das
ausgewihlte Gefifisystem (falls zutreffend). Siche fiir speifische G i

Anweisungen fiir den Gebrauch

DEUTSCH
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+ Geeignetes Suchkabel, siche fiir spezifische

* 20cc Spritze fiir die Ballonvorbereitung

+ 10cc oder Kleinere Spritze fiir manuelle Farbstoffinjektionen

+ Geeignetes Aufblasmedium (z. B. s0:50 sterile Mischung aus einem Kontrastmittel und
Kochsalzldsung)

+ Druckanzeigende Aufblasvorrichtung

+ Himostase-Ventil

13.0 Vorbereitung fiir den Gebrauch
1. Auswah eines gecigneten 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
jerit,
4.Entfernen Sic das Ballonstibchen und den Ballonschutz
5.Ballonspilung: Mit ciner 20-cm’-Spritze, die mit 2 bis 3 ml des Aufblasmediums gefilltist, Luft
aus dem Katheter ablassen, wobei der Ballonkatheter nach unten gerichtet ist. Bringen Sie eine
J an der an. Sie sich, da
Anschluss des Katheters als auch in der cin Meniskus mit K zusehen
ist. Mit der Aufblasvorrichtung Unterdruck ausiiben. Versuchen Sie NICHT, das Ballonlumen durch
cine Vorinflationstechnik zu spiilen.

owohl im Luer-

Vorsicht! Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und mit Kontrastmittel verdringt
werden, bevor er in den Korper cingefiihrt wird. Andernfalls kann es zu Komplikationen
Kommen.

14.0 Gebrauchsanweisung
+ Einfihricchnik

- Den Fi oder die mit einem hi Ventil in dic Miindung
der Zielarterie einfiihren

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

die Austrittstelle fiir den Fithrungsdraht 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 Filhrungsdrahtes beeintrichtigen.

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

+ Ballonaufblasung

- Den Ballon aufblasen, um die Lision mit Standard-PTA-Techniken zu erweitern.

- Nach jeder weiteren Aufblasung sollte der distale Blutfluss beurteilt werden.

- Wenn eine signifikante Stenose fortbesteht, sind moglicherweise mehrere Aufpumpvorginge

'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 verstoBien. Sollte ein Teil
oder eine Bedingung dieses Gewihrleistungsausschlusses von einem Gericht oder einer zustin

als nicht oder als im spruch zum geltenden Recht
stehend eingestuft werden, so wird die Gilltigkeit der iibrigen Teile dieses Gewihrleistungsausschlusses
davon nicht beriihrt,

igen

Hersteller:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Die Niederlande
Telefon: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.cu
Web: www.cnovate.eu

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Beschreibung Symbol

Katalognummer
Losnummer

Ballon-Durchmesser

erforderlich, um die Stenose zu bescitigen. Der darf NICHT i werden
iche Etikett).
- Bestitigen Sie die Ergebnisse mit Fluoroskopie
+ Entfernen des Katheters
- Unterdruck auf die Aufblasvorrichtung ausiiben und sicherstellen, dass der Ballon vollstindig
entleert ist
- Den unter der Fi in den Fil oder die
Einfiihrschleuse zuriickziehen

- Nachdem der entleerte Ballondilatationskatheter herausgezogen wurde, sollte er mit ciner mit
steriler KochsalzIsung getriinkten Gaze abgewischt werden.

- Die Unverschrtheit des Ballonkatheters priifen

- Wenn Sie denselben Ballondilatationskatheter wieder einfihren, spilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen
des Ballondilatationskatheters mit der Spiilkanille, wie im Abschnitt "Vorbereitung fiir den
Gebrauch” beschrieben. Vor dem sollte der i mit Gaze,

die mit steriler KochsalzIosung getrinkt ist, abgewischt werden.
+ Werkzeug zum Zuriickfalien
- Dies ist ein Zubehbirteil, 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 Sie das nicht aufgeweitete 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 Sic den Katheter knapp proximal zum Ballon und schicben Sie die Riickfalteinrichtung in
einer leichten Drehbewegung iiber den Ballon, bis der gesamte Ballon bedeckt it.

+ Entfernen Sie vorsichtig die Riickfalteinrichtung/Stylet-Baugruppe

* Untersuchen Sic den Ballon auf mogliche Beschidigungen, und entsorgen Sie den Ballonkatheter,
wenn der Ballon sichtbare Schiden aufiveist.

« Entsorgung
- Entsorgen Sic das Produkt und dic Verpackung nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit dem
I s- und/oder K

15.0 Referenz.
Arzte sollten die aktuelle medizi

che Fachliteratur zur Ballondilatation konsultieren, wie z. B. die
Heart Association

vom American College of C:

16.0 Gewiihrleistungsausschluss
(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

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einzelnes steriles Barricresystem mit
Schutzverpackung im Inneren
Haltbarkeitsdatum

Nicht wiederverwenden

Vorsicht

G oder Anleitung
fiir die Verwendung auf der Website des Unternchmens

Nicht resterilisieren

Fiihrungsdraht (Maximum)
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)
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Fiihrungskatheter

Einfiihrungshiilse (Minimum)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

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

-!

Datum der Herstellung

Hersteller

Medizinisches Gerit

Eindeutige Kennung des Geriits

SEer

CE-Kennzeichnung
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R]- a«lto Balonowy cewnik dylatacyjny PTA ~ NC OTW**'*’

1.0 Opis urzadzenia
Rialto to obwodowy cewnik balonowy typu Over the Wire (OTW), zaprojektowany specjalnic do
brmej (PTA). Jest to wspo
$wietle z balonem umieszczonym w poblizu dystalnej koicowki. Jedno $wiatlo jest uzywane do
Drugi kanal, zaczynajacy si od prostego portu wejSciowego, umozliwia dostep do dystalnej
koricowki cewnika w celu wprowadzenia prowadnika (maks. 0.014"/0,36 mm). Balon posiada
dwa znaczniki ni i iego do balonu
wagledem zwezenia. Paski znacznikow wskazujg czesé jaca balonu
i pomagajg w umieszczeniu balonu. Balon jest rozszerzany za pomoca portu bocznego, w ktorym
material balonu rozszerza sig do znanej srednicy przy okreslonym cisnieniu. Zakres cisnienia
roboczego balonu miesci si¢ pomigdzy ciénicniem nominalnym a znamionowym cisnieniem
rozerwania. Wszystkie balony rozszerzajq sig do rozmiarow powyzej rozmiaru nominalnego przy
ciénieniu wyzszym niz ciénienie nominalne. Konstrukcja tego cewnika dylatacyjnego nie obejmuje
$wiatla do dystalnego wstrzykiwania barwnika lub dystalnych pomiaréw cisnienia.
+ Charakterystyka dzialania urzadzenia:
Cisnienie nominalne (NP): 12 atm
Znamionowe cisnienie rozrywajace (RBP): 22 atm(®2.0-04.0) 20atm(®4.5-06.0) 18atm
(®7.0-08.0)

cewnik o podwéjnym

2.0 Korzysei Kliniczne
Zamierzon korzyci kliniczng jest przywrocenie droznosei $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. Korzysci Korzysei Kliniczne
wynikajace z leczenia objawowej choroby tetnic obwodowych g nastepujace:
* w celu zahamowania progresji PAD
+ zmnicjszenie liczby zdarzef sercowych i mézgowo-naczyniowych
+ w celu zmnicjszenia ryzyka obwodowych zdarze tetniczych w tetniaku
« w celu zmnicjszenia bolu
+ poprawa mobilnosci/sprawnosci chodzenia i jakosci zycia

3.0 Jak dostarczane
+ Zawartosé
+ Jeden (1) balonowy cewnik dylatacyjny
+ Jedno (1) narzedzie do ponownego owijania
« Sterylny  Sterylizowane tlenkiem etylenu. Niepirogenny.
+ Przechowywanic  Przechowywaé w suchym, ciemnym i chiodnym micjscu

4.0 Przeznaczenic
Cewnik do dylatacji balonowej Rialto jest przeznaczony do dylatacji zwezeit i stentow w naczyniach
obwodowyeh. stentu w naczyniach obwodowych.

5.0 Wskazania
+ Cewnik do dylatacji balonowej jest przeznaczony do rozszerzania zwezen w tetnicach biodrowych,
udowyeh, biod dowych, X i nerkowych oraz do leczenia
Zmian w natywnych lub syntety 2ylnych przetokach
+ Urzadzenie to jest réwnicz wskazane do rozszerzania stentéw po ich implantacji w naczyniach
obwodowych.

6.0 Docelowi uzytkownicy
Docelowymi uzytkownikami s kompetentni lekarze, ktérzy przeszli szkolenie w zakresie obslugi
cewnika balonowego PTA.

7.0 Docelowa populacia pacjentéw

Pacjenci z objawow chorobg ienng tetnic
leczenia.

y gajacy PTA podezas

8.0 Przeciwwskazania
+ Brak informacji na temat przezskémej angioplastyki transluminalnej (PTA).
+ Cewnik Rialto PTA jest przeciwwskazany do stosowania w tetnicach wieficowych lub ukladzie
Jest on rowniez p iy W przypadku 5
przekroczenia zmiany docelowej za pomoca prowadnika.

9.0 Ostrzezenia

+ Cewnik dylatacyjny Rialto PTA nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach wieficowych

+ To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylqeznie przez doswiadezonych lekarzy, kirzy dokladnie
rozumieja Kliniczne i techniczne aspekty PTA. NIE NALEZY go ponownie sterylizowaé i/lub
uzywaé, poniewaz moze to spowodowaé pogorszenie dzialania urzadzenia i zwickszyé ryzyko
niewlasciwej ponownej sterylizacji i zanieczyszezenia krzyzowego. Cewniki i akeesoria nalezy
wyrzucié po jednym zabiegu. Niezwykle trudno jest je odpowiednio wyezyscié po kontakeie z
‘materialami biologicznymi, a ich ponowne uzycie moze wywolaé niepozadane reakeje u pacjenta.
W zwigzku z tym CNOVATE Medical nie ponosi Sei za 3

« Nalezy uzywaé wylcznie zalecanego $rodka do nadmuchiwania balonéw. Do nadmuchiwania
balonu nie wolno uzywaé powietrza ani innych gazowyeh substancji

« Nie uzywaj ani nie probuj prostowaé cewnika, jesli jego trzon jest zagiety lub zalamany, poniewaz
moze to spowodowac jego zlamanie. Zamiast tego nalezy przygotowaé nowy cewnik.

« Zuizyé cewnik przed uplywem daty przydatnosci do uzycia (daty waznosci) podanej na
opakowaniu,

10.0 Srodki

« System cewnika powinien byé uzywany wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu
przezskomej angioplastyki transluminalnej.

+ U pacjenta nalezy zastosowaé leczenie i
rozszerzajace naczynia krwionosne.

« Nie uzywaé, jesli opakowanie wewngtrzne jest uszkodzone lub otwarte.

« Zuiyé przed uplywem daty waznosci.

« Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié cewnik, aby upewni¢ sie, ze nie zostal uszkodzony
podezas transportu oraz Ze jego rozmiar, ksztalt i stan sa odpowiednie dla procedury, do ktérej ma
byé uzyty.

« Podezas korzystania z cewnika nalezy podjaé $rodki ostroznosci w celu zapobiegania lub
zmnicjszenia krzepliwosci krwi.

« Przed uzyciem przeplukaé wszystkie produkty wprowadzane do ukladu naczyniowego sterylnym
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem.

« przez port dostepu do prowadnika przed uzyciem. Rozwazyé zastosowanie heparynizacji
ogélnoustrojowej

« Po wprowadzeniu systemu do ukladu naczyniowego nalezy nim manipulowaé wylacznie pod
Kontroly wysokiej jakosci fluoroskopii.

+ Cewnik Rialto PTA musi by¢ zawsze wprowadzany, przesuwany i wycofywany po drucie
prowadzacym (maks. 0,014"/0,36 mm),

« Nigdy nie probuj poruszaé przewodem prowadzacym, gdy balon jest napompowany

« Nie nalezy wprowadza cewnika Rialto PTA w przypadku znacznego oporu. Przyczyng oporu
nalezy ustalié za pomocy fluoroskopii i podia¢ dzialania napraweze.

+ Minimalny dopuszczalny rozmiar cewnika prowadzacego lub prowadnika French jest
wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie nalezy probowaé wprowadzaé cewnika Rialto PTA

stroznos

przez cewnik prowadzacy lub koszulke wprowadzajaca o rozmiarze mnicjszym niz wskazany na
etykiccie.

+ Rozmiar napelnionego balonu powinien by¢ tak dobrany, aby nie przekraczal érednicy tetnicy
bezposrednio dystalnie lub proksymalnie od zwezenia.

+ Napompowanie przekraczajgce znamionowe
balonu.

« Nie jest  do moni ciénienia lub ia Srodkow yeh lub
innych plynéw

« Ten produkt moZe stanowic zagrozenie biologiczne po uzyeiu. Utylizowaé i usuwaé zgodnie z
przyicta prakyka medyczng oraz obowiazujacymi przepisami i regulacjami

Snicnic rozerwania moze spowodowaé peknigeic

Uwaga: Wigksze modele cewnika balonowego Rialto PTA moga wykazywaé wolnicjsze czasy
oprézniania, szezegolnie w przypadku diugich trzondw cewnika.

110 Zdarzenia niepozadane
Powiklania zwigzane ze stosowaniem cewnika PTA Rialto sq podobne do tych zwiazanych ze
standardowymi procedurami PTA. Mozliwe dzialania niepozadanc obejmujq migdzy innymi

Zwigzane z nakluciem
+ Krwiak micjscowy
+ Micjscowy krwotok
+ Micjscowe lub dystalne epizody zakrzepowo-zatorowe
« Zakrzepica
+ Przctoka tetniczo-zylna
+ Tetniak rzekomy
+ Zakazenia micjscowe
Zwigzane 7 dylatacia
+ Ostra reokluzja wymagajaca interwencji chirurgicznej
+ Rozwarstwienic w rozszerzonej Scianie tetnicy
+ Perforacja $ciany tetnicy
+ Dlugotrwale skurcze
« Restenoza rozszerzonej tgtnicy
+ Calkowite zamknigeie tetnicy obwodowej
Zwigzane z angiografia
+ Reakeja alergiczna na $rodek kontrastowy
« Arytmic
* Smier¢
+ Reakeje na leki
+ Zapalenic wsierdzia

przypadkowe lub widme szkody wynikajce z ponownego uzycia cewnika.
« NIE uzywaj cewnika, jesli jego opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.
+ Aby zmniejszyé ryzyko uszkodzenia naczynia, Srednica balonu po napefnieniu powinna by¢
zblizona do Srednicy naczynia znajdujacego si¢ proksymalnie i dystalnie od zwezenia.
Gdy cewnik jest wystawiony na dzialanie ukladu naczyniowego, nalezy nim manipulowaé pod
wysokiej jakosei obserwacjq fluoroskopows. Nie nalezy przesuwaé ani wycofywaé cewnika,
dopoki balon nie zostanie calkowicie rozwarty pod proznig. Jesli podezas manipulacji napotkany
zostanie opér, przed kontynuowaniem nalezy ustali
Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania (RBP). Informacje
dotyezace konkretnego urzadzenia mozna znalezé na etykiecie produktu. Cisnienie RBP opiera si¢
na wynikach testéw in vitro. Co najmniej 99.9% balonéw (przy poziomie ufnosci 95%) nie peknic
przy cisnieniu RBP lub nizszym. Zaleca si¢ stosowanie urzadzenia monitorujacego ciénienie, aby
zapobiec nadmiermemu wzrostowi cisnienia.

ego przyczyng

« Bol i thliwosé

+ Sepsa/zakazenic

+ Krétkotrwale pogorszenie hemodynamiczne
+ Embolizacja ogolnoustrojowa

Uwaga: kazdy powazny incydent, ktéry wystaj
wytworey i wiasci organowi paristwa
ma siedzibe. uzytkownik ilub pacjent

1w zwigzku z wyrobem, nal
iego, w ktorym

12.0 Materialy stosowane w polaczeniu z cewnikiem balonowym obejmuja:
« Cewnik(i) i/lub ostona(y) W i rozmiarze i
konfiguracii dla wybranego ukladu naczyniowego (jesli dotyczy). Informacje na temat zgodnos
poszezegdlnych urzadzen mozna znalez< na etykiecie produktu.
+ Odpowiedni przewdd prowadzacy, patrz etykieta produktu w celu uzyskania informacji o

Instrukcja obstugi

POLSKI

kompatybilnosei z konkretnym urzadzeniem.

+ Strzykawka 20cc do przygotowania balonu

Strzykawka 10cc lub mniejsza do recznego wstrzykiwania barwnika

+ Odpowiedni $rodek do napelniania (np. sterylna miy
fizjologicznej w proporcji so:50)

« Urzadzenie inflacyjne wskazujace cisnienic

+ Zawér hemostazy

zanina érodka kontrastowego i soli

13.0 Przygotowanie do uiycia
1.Wybraé odpowiedni cewnik balonowy do naczynia docelowego
2.Wyjaé urzadzenie ze sterylnego opakowania
3.Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié wszystkie urzadzenia pod katem wad. Sprawdzié
cewnik rozszerzajacy pod katem zagieé, zalamai lub innych uszkodzed. NIE uzywaj zadnych
uszkodzonych urzadzei
4.Usunaé mandryn ochronny balonu i ostong balonu

5.0czyszczanie balonu, usungé powietrze z cewnika za pomoca strzykawki o pojemnosci 20
em3 wypelnionej 2 do 3 ml érodka do napelniania z cewnikiem balonu skierowanym w dol.
Podigezyé urzadzenie do napetniania do portu napetniania balonu. Upewnié sie, 7e menisk érodka
Kontrastowego
Zastosowaé podeisnienie za pomoca urzadzenia do napelniania. NIE probowa stosowad techniki
wstgpnego napelniania w celu oczyszczenia §wiatla balonu.

widoczny zarbwno w zlgezu luer cewnika, jak i w urzgdzeniu do napelniania.

Przestroga: Przed wprowadzeniem do ciala nalezy usunaé eale powietrze z balonu i wyprzeé je
srodkiem kontrastowym. W przeciwnym razie moga wystapic komplikacje.

14.0 Instrukeja uzytkowania
« Technika wprowadzania

- Umieicié cewnik prowadzacy lub koszulkg
W otworze tetnicy docelowej

- Poprowadzié prowadnik przez cewnik prowadzacy lub koszulkg wprowadzajacq, aby dotrze¢
do zmiany docelowej i przeciac ja. Nasunaé dystalng koitcéwke cewnika balonowego na
proksymalny koniec prowadnika. Upewnic si¢, z drut prowadzacy wychodzi z cewnika
balonowego przez micjsce wyjicia drutu prowadzacego

- Zawér hemostazy powinien byé stopniowo dokrecany, aby kontrolowaé przeplyw wsteczny.
Nadmierne dokrecenie zaworu moze wplynaé na czas napelniania/oprozniania balonu oraz ruch
prowadnika.

- Sledzié cewnik balonowy nad przewodem, aby przekroczy¢ zmiang chorobows, uzywajae

2 zalozong zastawky

znacznika ow) do

balonu w poprzek zmiany.
« Napelnianie balonu

- Napompowaé balon, aby rozszerzyé zmiang, stosujac standardowe techniki PTA

- Po kazdym kolejnym napelnieniu balonu nalezy ocenié dystalny przeplyw krwi.

- W przypadku utrzymywania sig istotnego zwezenia moze by¢ konieczne wykonanie kolejnych
napelnie balonu w celu usunigeia zwzenia. NIE przekraczaé znamionowego ciénienia
rozrywajacego (patrz etykieta)

- Potwierdzié wyniki za pomoca fluoroskopii

+ Usuwanie cewnika

- Zastosowaé podciénienie do urzadzenia napelniajacego i upewnié

oprézniony.

- Wyciggnaé cewnik balonowy do cewnika prowadzacego lub oslony prowadnika, zachowujge
polozenie drutu prowadzicego

- Po wyjeciu oproznionego cewnika balonowego do dylatacji nalezy wytrzec go gazg nasqezong
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

- Sprawdzic integralnos¢ cewnika balonowego.

- W przypadku ponownego wprowadzania tego samego cewnika do rozszerzania balonowego
nalezy przeplukaé $wiatlo prowadnika cewnika do rozszerzania balonowego za pomoca
igly do przeplukiwania, jak opisano w sekeji "Przygotowanie do uzycia", Przed ponownym

cewnik do nalezy przetrzeé gazq nasaczong jalowym
roztworem soli fizjologicznej Balon mozna ponownie zlozyé za pomoe narzedzia do ponownego
skladania, jak opisano w sekeji "Narzedzie do ponownego skladania.
« Narzgdzie do ponownego skladania

- Jest to element wyposazenia dodatkowego, kiéry umozliwia ponowne owinigeic balonu w razie
potrzeby.
+ Opréznic balon, stosujae podcisnienie w urzadzeniu do napelniania i utrzymywaé podcisnienic.
+ Sprawdzi¢ wzrokowo, czy balon jest calkowicie oprozniony.
+ Wyjaé narzedzie do ponownego skladania z karty zgodnosci
+ Zaladowa¢ niefazowany koniec narzedzia do ponownego skladania na mandryn.
+ Ostrozie przel6 mandryn z powrotem przez dystalng koitcéwke cewnika i przez proksymalny

Konice balonu.

¢. Ze balon jest calkowicie

* Trzymajac cewnik tuz proksymalnie do balonu, przesui narzdzie do ponownego skladania nad
balonem delikatnym ruchem obrotowym, az caly balon zostanie przykryty

+ Delikatnie zdejmij urzadzenie do ponownego skladania/zespél strzykawki

+ Sprawdzic balon pod katem ewentualnych uszkodzen. Wyrzucié cewnik do balonu, jesli na
balonie widoczne s jakickolwick uszkodzenia.

« Utylizacja
- Po uzyeiu produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé i wyrzucié zgodnie z przepisami
obowigzujgeymi w szpitalu, administracyjna i/lub polityka wiadz lokalnych,

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

16.0 Wylaezenie odpowiedzialnosci z tytulu gwarancji

CHOCIAZ CEWNIK, ZWANY DALE] ""PRODUKTEM*"", ZOSTAL WYPRODUKOWANY W
STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA CNOVATE MEDICAL BV 1 JEJ

PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE MAJA KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH
PRODUKT JEST UZYWANY. CNOVATE MEDICAL B.. 1 JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE
ZRZEKAJA SIE ZATEM WSZELKICH GWARANCII, ZAROWNO W’YRAiNVCII, 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 JEJ PODMIOTY
STOWARZYSZONE NIE UDZIELAJA ZADNYCH GWARANCII W ODNIESIENIU DO
PRODUKTU. I JEI PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI
'WOBEC JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY
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. ANIJEJ PODMIOTOW STOWARZYSZONYCH DO SKLADANIA JAKICHKOLWIEK
OSWIADCZEN LUB GWARANCIT W ODNIESIENIU DO PRODUKTU

Wylgezenia i ograniczenia okreslone powyzej nie maja na celu i nie powinny by¢ interpretowane

w sposdb sprzeczny z bezwzglednic obowizujacymi przepisami prawa. Jedli jakakolwick czes
Iub warunek niniejszego 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 czesci ninicjszego Wylgezenia
odpowiedzialnosci  tytlu rekojmi

Producent:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Holandia
Telefon: +31 850 14 04 04
E-mail: cs@enovate.cu
Web: www.cnovate.cu

OBJASNIENIE SYMBOLI

Opis Symbol

Numer katalogowy
Numer dziatki
Srednica balonu

Diugos¢ balonu

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
Pojedynczy sterylny system baricrowy z

wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Data przydatnosci do uzycia

Nie uzywaé ponownic

Uwaga

Zapoznaj si z instrukcjami uzytkowania lub instrukcjami
elektronicznymi do uzytku na stronie internetowej firmy

Nie sterylizowaé

Przewdd prowadzacy (Maksymalny)
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Cewnik prowadzgey

Ostona wprowadzajaca (Minimalna)

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zawartosé
(cyfra oznacza ilosé jednostek wewnatrz)

-!

Data produkeji

Producent

Urzydzenie medyczne

Unikalny identyfikator urzadzenia

SEer

Znak CE
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R]- a«lto Cateter de dilatagio com baldio PTA ~ NC OTW"""*

Instrugdes de utilizagao

PORTUGUES

1.0 Descrigdo do dispositiv
O Rialto & um cateter baldo periférico Over the Wire (OTW), especialmente concebido para
Angioplastia Transluminal Percutinea (ATP). E um cateter coaxial de duplo limen com um
balao localizado perto da ponta distal. Um limen ¢ utilizado para
0 segundo liimen, que comega na porta de entrada direta, permite 0 acesso 4 ponta distal
do cateter para a inserco o fio-guia (méx. 0,014"/0,36 mm). O baldo tem dois marcadores
radiopacos para posicionar o balio relativamente & estenose. As bandas marcadoras radiopacas
indicam a secgdio de dilatagdo do baldo ¢ ajudam na colocago do baldo. O balio ¢ dilatado
utilizando a porta lateral da perna, na qual o material do baldo se expande até um didmetro
conhecido a uma pressio especifica. A gama de pressdes de funcionamento do baldo situa-se
entre a pressio nominal do tamanho e a pressio de rutura nominal. Todos os baldes se distendem
para tamanhos superiores ao tamanho nominal a pressdes superiores & pressdo nominal. A
concegdo deste cateter de dilatagao ndo incorpora um limen para injecgdes distais de corante ou
medigdes de pressio distais.

« Carateristicas de desempenho do dispositivo:
Pressio Nominal (NP): 12 atm
Pressio nominal de rutura (RBP): 22 atm((2.0-04.0) 20atm(®4.5-06.0) 18atm(®7.0-08.0)

2.0 Beneficios clinicos
0 beneficio clinico pretendido ¢ restaurar a permeabilidade do limen do vaso indicado.
O vasos indicados incluem as artérias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea ¢
renal artérias renais, fistulas arteriovenosas de dialise nativas ou sintéticas e dilatagdo pos-stent.
0Os Os beneficios clinicos do tratamento da Doenga Arterial Periférica sintomtica sio:
« para inibir a progressdo da DAP
+ para reduzir os cardiacos e
+ 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
+ Conteiido:
* Um (1) cateter de dilatagdo com balio
* Uma (1) ferramenta de reenrolamento
« Estéril  esterilizado com gés de 6xido de etileno. Nao pirogénico.
« Armazenamento  Armazenar num local seco, escuro ¢ fresco

4.0 Utilizagio prevista
O cateter de dilatagdo com baldo Rialto destina-se a dilatagdo de estenoses e stents pos-
implantados na vasculatura periférica. stent pos-implantado na vasculatura periférica.

5.0 Indicagdes
+ O cateter de dilatagéo por balio destina-se a dilatar estenoses nas artérias iliacas, femorais,
iliofemorais, popliteas, infrapoplitcas ¢ renais, bem como ao tratamento de lesdes obstrutivas
de fistulas de didlise arteriovenosas nativas ou sintéticas.
« Este dispositivo estd também indicado para a dilatagio de stents apos a sua colocagdo na
vaseulatura peri

rica.

6.0 Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos siio os médicos competentes que tém formago em gestio de
cateteres de baldo de PTA.

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

8.0 Contra-indicades
+ Nenhum conhecido para Angioplastia Transluminal Percutinea (ATP).
+ O cateter Rialto PTA esta contraindicado para utilizagio nas artérias corondrias ou na
Também estd cado quando nio ¢ possivel atravessar a lesio alvo
com um fio-guia

9.0 Avisos

+ O cateter de dilatagdo Rialto PTA ndo se destina a ser utilizado nas artérias corondrias

« Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos experientes e com um conhecimento
profundo dos aspectos clinicos ¢ técnicos da ATP. NAO reesterilizar ¢/ou reutilizar, uma
vez que tal pode resultar num do dispositivo
e aumentar o risco de reesterilizagio inadequada e contaminagio cruzada. Os cateteres
acessorios devem ser eliminados aps um procedimento. Sao extremamente dificeis de limpar
adequadamente apos terem sido expostos a materiais biologicos e podem causar reacgdes
adversas nos doentes se forem reutilizados. A limpeza destes produtos pode alterar as suas
propriedades estruturais. Por conseguinte, a CNOVATE Medical ndo serd responsavel por
quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes resultantes da reutilizagdo 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

« Quando o cateter & exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagio
fluoroscopica de alta qualidade. Nao avangar ou retrair o cateter a nio ser que o baldo esteja
totalmente desinserido sob vicuo. Se houver resisténcia durante a manipulagdo, determinar a
causa da resisténcia antes de prosseguir

« A pressiio do baldo ndo deve exceder a pressio de rotura nominal (RBP). Consulte o rotulo do
produto para obter informagdes especificas sobre o dispositivo. A RBP baseia-se em resultados
de testes in vitro. Pelo menos 99.9% dos baldes (com um grau de confianga de 95%) nio
rebentardio a uma pressdo igual ou inferior & sua RBP. Recomenda-se a utilizagéo de um
dispositivo de controlo da pressdo para evitar a sobrepressurizago.

« Utilizar apenas o meio de enchimento de baldes recomendado. Nunca utilizar ar ou qualquer

outro meio gasoso para encher o baldo.
« Nio utilize, nem tente endireitar, um cateter se o eixo 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 formagio na realizagdo de

angioplastia transluminal percutinea.

Deve ser administrada 2o doente uma terapéutica adequada de anticoagulagdo, antiplaquetiria

¢ 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 e se o seu tamanho, forma ¢ estado sdo adequados para o procedimento
em que vai ser utilizado.

« Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a coagulagdo quando se utiliza qualquer
cateter.

+ "Lavar ou enxaguar todos os produtos que entram no sistema vascular com solugdo salina
isoténica estéril ou uma solugdo semelhante

+ solugdo semelhante através da porta de acesso ao fio-guia antes da utilizagdo. Considerar a
utilizagdo de heparinizagao sistémica”

+ Quando o sistema ¢ introduzido no sistema vascular, s6 deve ser manipulado sob fluoroscopia
de alta qualidade.

+ O cateter Rialto PTA deve ser sempre introduzido, movido ¢ ou retirado sobre um fio-guia
(méx. 0.0140,36 mm).

« Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver insuflado

+ Nao avance o cateter de PTA Rialto contra uma resisténcia significativa. A causa da resisténcia
deve ser determinada através de fluoroscopia ¢ devem ser tomadas medidas corretivas.

+ O tamanho minimo aceitavel do cateter-guia ou da bainha do introdutor estd impresso no
rétulo da embalagem. Nio tente passar o cateter de PTA Rialto através de um cateter-guia ou
introdutor de bainha de tamanho inferior a0 indicado no rotulo,

+ O tamanho do balao insuflado deve ser selecionado de modo a o exceder o didmetro da
artéria imediatamente distal ou proximal & estenose.

+ Uma insuflagdo superior & pressdo de rebentamento nominal pode provocar a rutura do baldo.

+ Nio se destina & monitorizagdo da pressio ou a injegio de meios de contraste ou outros fluidos

« Este produto pode tornar-se um perigo biolégico apos a sua utilizagdo. Eliminar ¢ deitar fora
de acordo com a prtica médica aceite ¢ as leis e regulamentos aplicaveis.

Os modelos maiores do cateter balio Rialto PTA podem apresentar tempos de

Atengii
i ‘mais lentos, parti em hastes de cateteres longos.

11.0 Eventos adversos
As complicagdes associadas 4 utilizagdo do cateter de ATP Rialto sdo semelhantes s associadas
a0s procedimentos padrdo de ATP. Os possiveis efeitos adversos incluem, entre outros, os
seguintes
Relacionado com a pungdo
+ Hematoma local
« Hemorragia local
« Episodios tromboembolicos locais ou distais
« Trombose
« Fistula arterio-venosa
+ Pseudoancurisma
« Infecgdes locais
Relacionado com a dilatagio
+ Reoclusio aguda que necessita de intervengio cirtrgica
« Dissecgio na parede da artéria dilatada
+ Perfuragdo da parede 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/infeciio
+ Deterioragio hemodinimica a curto prazo
« Embolizagdo sistémica

Aviso: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante ¢ & do Estado-Membro em que o
utilizador ¢/ou o doente esti estabelecido

12.0 Os materiais a utilizar em combinagio com um cateter-balio incluem:
« Cateter(cs) ori clou bainhas) com o tamanho ¢ a configuragio
adequados para a vasculatura selecionada (se aplicavel). Consulte o rétulo do produto

para obter informagdes especificas sobre a compatibilidade dos dispositivos.

« Fio-guia adequado, ver ctiqueta 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 insuflagio adequado (por exemplo, mistura estéril so:50 de um meio de contraste

e soro fisiologico)
+ Dispositivo de insuflagdo com indicador de pressio
« Vilvula de hemostase

13.0 Preparagio para a utilizagio

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 dilatagdo quanto a dobras, torgdes ou quaisquer outros danos. NAO
utilize qualquer dispositivo com defeito.

4.Retirar o estilete de protegdo do balio e o protetor do balio

5.Purga do baldo, purgar o ar do cateter utilizando uma seringa de 20 cc cheia com 2 a 3 ml
do meio de insuflago com o cateter do baldo 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 insuflagdo. Aplicar
pressio negativa com o dispositivo de insufagio. NAO tentar a técnica de pré-inflaio para
purgar o limen do balio.

Precaugio: Todo o ar deve ser removido do balio e deslocado com o meio de contraste
antes da inser¢io no corpo. Caso contréirio, podem ocorrer complicagdes.

14.0 Instrugdes de utilizagio
+ Téenica de insergao
- Colocar o cateter guia ou a bainha do introdutor, com uma vélvula hemostitica acoplada, no
orificio da artéria alvo
- Avangar o fio-guia através do cateter-guia ou da bainha do introdutor para alcangar e
atravessar a lesdo alvo. Avangar a ponta distal do cateter baldo sobre a extremidade proximal
do fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia sai do cateter balio através do local de saida do
fio-guia
- Avilvula de hemostase deve ser gradualmente apertada para controlar o refluxo. Um aperto
excessivo da valvula pode afetar o tempo de insuffagdo/desinsuflagao do baldo, bem como o
movimento do fio-guia.
- Seguir o cateter baldo sobre o fio para atravessar a lesdo, utilizando o(s) marcador(es)
radiopaco(s) para localizar o baldo ao longo da lesio
+ Inflagio do baldo
- Insuflar o balio para dilatar a lesdo utilizando técnicas padrio de PTA
- Apos cada insuflagdo subsequente, o fluxo sanguineo distal deve ser avaliado
- Se persistir uma estenose significativa, poderdo ser necessarias insuflages sucessivas para
resolver a estenose. NAO exceder a pressio de rutura nominal (ver rotulagem)
- Confirmar os resultados com fluoroscopia
+ Remogdo do cateter
- Aplicar pressio negativa ao dispositivo de insuflago e confirmar que o balio esté totalmente
esvaziado
- Retirar o cateter balio para o cateter guia ou para a bainha do introdutor, preservando a
posiciio do fio guia
- Depois de retirar o cateter de dilatagdo com baldo desinsufiado, este deve ser limpo com uma
gaze embebida em solugio salina normal estéril
- Inspecionar a integridade do cateter-balio
- Se reinserir o mesmo cateter de dilatagio com baldo, lave o limen do fio-guia do cateter
de dilatagéio com balio utilizando a agulha de lavagem, conforme descrito na secgdo
"Preparagio para utilizagdo". Antes da reinsergdio, o cateter de dilatagdo com balio deve ser
limpo com gaze embebida em soro fisiologico normal estéril O baldo pode ser redobrado
utilizando a ferramenta de redobramento, conforme descrito na secgo "Ferramenta de
redobramento””
+ Ferramenta de Re-dobragem
- Este é um componente acessorio que permite que o baldo seja novamente enrolado, s
necessirio
« Esvazie o balio aplicando pressio negativa ao dispositivo de insuflago ¢ 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 néio abaulada da ferramenta de redobragem no estilete
« Carregue cuidadosamente o estilete de volta através da ponta distal do cateter e passando
pela extremidade proximal do balio
+ Segurando o cateter na extremidade proximal do baldo, empurre o dispositivo de
redobragem sobre o balio num movimento de torgdo suave até que todo o baldo esteja
coberto
* Retire o dispositivo de junto de estiletes
« Inspeccione o balio quanto a eventuais danos. Elimine o cateter balio se existirem danos
visuais no baldo.
+ Eliminagio
- Apos a utilizagdo, eliminar ¢ deitar fora o produto e a embalagem em conformidade com a
legislagao hospitalar, politica do hospital, da administragdo e/ou do governo local

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

16.0 Exoneragio 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 COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUACAO 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
CCAUSADOS POR QUALQUER UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU

DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A
RECLAMAGCAO 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 REPRESENTAGCAO OU GARANTIA RELATIVA AO
PRODUTO

A exclusio ¢ as limitagd
forma a contrariar as disposicdes obrigatérias da legislago aplicével. Sc qualquer parte ou
termo da presente Declaragdo de E 30 de Garantia for ilegal, i i
ou em conflito com a lei aplicavel por um tribunal ou jurisdi¢do competente, a validade das
restantes partes da presente Declaragdo de Exoneragdo de Garantia ndo serd afetada.

s acima referidas ndo se destinam nem devem ser interpretadas de
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Cnovate Medical B.V.
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1850 1404 04
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EXPLICAGCAO DOS SIMBOLOS

Descrigio Simbolo

Nitmero de catdlogo
Niimero do lote
Didmetro do balio
Comprimento do baldo

Esterilizado com 6xido de etileno TERI
Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protegdo no interior

Data-limite de utilizago
Nio reutilizar

Cuidado

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

Nio Resterilizar

Fio guia (Méximo)

%@E}%@mﬁ

Cateter guia

Capa de introdugdo (Minimo)

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada

Contetido
(0 niimero representa a quantidade de unidades no interior)

-!

Data de fabrico
Fabricante

Dispositivos médicos

Identificador tnico do dispositivo

SEer

Marca CE
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1.0 Cihaz Agiklamast

Rialto, Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) icin &zl olarak tasarlanms bir Over
the Wire (OTW) periferik balon kateterdir. Distal ucunun yakininda bir balon bulunan
koaksiyel ift liimenli bir kateterdir. Bir limen asagidakiler icin kullanihir
Balonun sisirilmesi ve yan bacak portundan erisilen ikinci liimen, diiz giris portundan
baslayarak kilavuz tel yerlestirilmesi icin kateterin distal ucuna erisim saglar (maks.
0,014"/0,36 mm). Balon, balonu darliga gore konumlandirmak igin iki radyoopak
isaretleyiciye sahiptir. Radyoopak isaret bantlart balonun genisleyen bliimiinii gosterir
ve balonun yerlestirilmesine yardime olur, Balon, balon malzemesinin belirli bir basingta
bilinen bir apa genisledigi yan bacak portu kullamilarak genisletilir. Balon igin calisma
basnet aralig, nominal boyut basinet ile nominal patlama bastner arasidadir. Tiim balonlar
nominal basingtan daha yiiksek basinglarda nominal boyutun iizerindeki boyutlara genisler.
Bu dilatasyon kateterinin tasarims, distal boya enjeksiyonlart veya distal basing dlgiimleri
igin bir limen igermez.
+ Cihaz performans ozellikleri:

Nominal Basing (NP): 12 atm

Nominal Patlama Basinet (RBP): 22 atm (#2.0-4.0)20atm(®4.5-06.0) 18atm

(©7.0-08.0)

2.0 Klinik fayda
Amaglanan Klinik fayda, belirtilen damar liimeninin agikligini yeniden saglamaktir.
Belirtilen damarlar iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal damarlar:
igerir. arterler ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistiilleri ve stent sonrasi
dilatasyon. Bu Semptomatik Periferik Arter Hastaliginin tedavisinin klinik faydalari
sunlardir;
+ PAD'n ilerlemesini engellemek igin
« kardiyak ve serebrovaskiiler olaylart azaltmak igin
« bir anevrizmada periferik arteriyel olay riskini azaltmak igin
* agniy1 azaltmak igin
« hareketlilik/yiiriime performansini ve yasam kalitesini artirmak igin
3.0 Nasil tedarik edildi
« igindekiler:
« Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri
« Bir (1) Yeniden Sarma Aleti
< Steril  Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
« Depolama  Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayin

4.0 Kullamm amaci
Rialto Balon Dilatasyon Kateteri, stenoz dilatasyonu ve stenoz sonrast dilatasyon igin
tasarlanmustir. periferik vaskiilatiirde stent.

5.0 Endikasyonlar
+ Balon dilatasyon kateteri iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal
arterlerdeki stenozlart dilate etmek ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz
fistiillerinin obstriiktif lezyonlarmin tedavisi igin tasarlanmustir,
« Bu cihaz ayrica periferik vaskiilatii rlestirme sonrast stent di igin de
endikedir.

6.0 Amaglanan Kullameilar
Kullanicilar, PTA Balon kateter yonetimi egitimi almis yetkin hekimlerdir.

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

8.0 Kontrendikasyonlar
« Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) igin bilinen bir sey yok.
+ Rialto PTA Kateteri koroner arterlerde veya ndrovaskiilatiirde kullanim igin
kontrendikedir. Hedef lezyonu bir kilavuz el ile gegemediginizde de kontrendikedir.

9.0 Uyarilar
« Rialto PTA Dilatasyon Kateteri koroner arterlerde kullanim igin tasarlanmamstir
« Bu cihaz yalnizea deneyimli ve PTA'nin klinik ve teknik yonlerini tam olarak anlayan
hekimler tarafindan kullanilmalidir. Yalnizca tek hasta, tek prosediir kullanimi igindir,
yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden kullanmayin, giinkii bu potansiyel
olarak cihaz performansimin diismesine ve uygunsuz yeniden sterilizasyon ve gapraz
kontaminasyon riskinin artmasina neden olabilir. Kateterler ve bir prosediirden

herhangi bir gazh madde kullanmayin.

« Saft biikiilmiis veya kivrilmissa bir kateteri veya I )
giinkii bu saftin kirilmasina neden olabilir. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlaym.

« Kateteri ambalaj iizerinde belirtilen "Son Kullanma Tarihinden" (Son Kullanma Tarihi)
snce kullanin

10.0 Onlemler

« Kateter sistemi sadece perkiitan transluminal anjiyoplasti konusunda egitimli hekimler
tarafindan kullamlmalidir.

« Hastaya uygun antikoagii X ve vazodilatér tedavi

« ig ambalaj hasar gormis veya agilmissa kullanmayin.

* Son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

« Kateterin sevkiyat sirasinda hasar grmedigini ve boyutunun, seklinin ve durumunun
Kullanilacag prosediir iin uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan énce Kateteri
dikkatlice inceleyin.

« Herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmay1 dnleyecek veya azaltacak dnlemler
alnmahdir.

* "Vaskiiler sisteme giren tiim iiriinleri steril izotonik salin veya benzeri bir madde ile
yikayin veya durulaym

+ Kullanmadan énce kilavuz tel erisim portu araciligiyla gozelti. Sistemik heparinizasyon
kullanimim goz 6niinde bulundurun”

« Sistem vaskiiler sisteme sokuldugunda, sadece yiiksek Kaliteli floroskopi altinda manipiile
edilmelidir.

* Rialto PTA Kateteri her zaman bir kilavuz tel (maks. 0,014"/0,36 mm) iizerinden
sokulmaly, hareket ettirilmeli veya geri gekilmelidir.

« Balon sisirilirken asla kilavuz teli harcket ettirmeye caligmaymn

« Rialto PTA Kateterini belirgin bir dirence kars ilerletmeyin. Direncin nedeni floroskopi
ile belirlenmeli ve diizeltici 6nlem alinmalidir.

+ Kabul edilebilir minimum kilavuz kateter veya introduser kilif Fransiz boyutu paket
etiketinde yazilidir. Rialto PTA Kateterini etikette belirtilenden daha kiigiik boyutlu bir
Kilavuz kateterden veya kilif introduserden gegirmeye galismayin.

« Sisirilen balonun boyutu, darligin hemen distalindeki veya proksimalindeki arterin capint
asmayacak sekilde segilmelidir.

« Nominal patlama basncini asan sisirme balonun yirtilmastna neden olabilir.

« Basing izleme veya kontrast madde veya diger sivilarin enjeksiyonu igin tasarlanmamistir

* Bu iiriin kullanildiktan sonra biyolojik bir tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi

ve yiirii i yasa ve uygun olarak imha edin ve atin

Dikkat: Rialto PTA balon Kateterinin daha biiyiik modelleri, dzellikle uzun kateter
saftlarinda daha yavas deflasyon siireleri sergileyebilir.

110 istenmeyen Olaylar

Rialto PTA kateterinin iliskili standart P'TA prosediirleriyl
iliskili olanlara benzerdir. Olast advers etkiler asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirls
degildir

Delinme ile ilgili
+ Lokal hematom
+ Lokal kanama
« Lokal veya distal tromboembolik ataklar
+ Tromboz
+ Arterio-vendz fistil
« Psodoanevrizma
+ Yerel enfeksiyonlar
Dilatasyon ile ilgili
« Cerrahi miidahale gerektiren akut reokliizyon
« Dilate arter duvarinda discksiyon
« Arter duvarinda perforasyon
* Uzun siireli spazmlar
« Dilate arterde restenoz
« Periferik arterin total okliizyonu
Anjiyografi ile ilgili
« Kontrast maddeye karst alerjik reaksiyon
« Aritmiler
« Oliim
« Ilag reaksiyonlar:
+ Endokardit

sonra atilmalidir. Biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra yeterince temizlenmeleri
son derece zordur ve tekrar kullanilmalart halinde olumsuz hasta reaksiyonlarina neden
olabilirler. Bu iiriinlerin temizlenmesi yapisal ozellilerini degistirebilir, Buna gore,
CNOVATE Medical kateterin yeniden kullanimindan kaynaklanan dogrudan, anizi veya
dolayli hasarlardan sorumlu olmayacaktrr

« Ambalajt agilmis veya hasar grmilsse kateteri KULLANMAYIN

+ Damar hasar potansiyelini azaltmak igin balonun sisirilmis capr, darligin hemen
proksimal ve distalindeki damar capina yaklasmahidir

« Kateter vaskiller sisteme maruz kaldiginda, yiiksek kaliteli floroskopik gozlem
altindayken manipiile edilmelidir. Balon vakum altinda tamamen delinmedikge kateteri
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. sirasinda direngle devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin

« Balon bastnei nominal patlama basicini (RBP) asmamalidir. Cihaza dzel bilgiler igin
iiriin etiketine bakin. RBP, in vitro test sonuglarina dayanmaktadir. Balonlarin en az
%499.9'u (%95 giivenle) RBP'lerinde veya altinda patlamayacakur. Asiri basinglanmay:
snlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmast nerilir.

* Yalnizea 6nerilen balon sisirme aracini kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya

« Agri ve hassasiyet

+ Sepsis/enfeksiyon

« Kisasiireli 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 kullamilacak malzemeler sunlart igerir:
« Segilen vaskillatiir igin uygun boyut ve konfigiirasyonda kilavuz kateter(ler) ve/veya
introduser kili{lar) (varsa). Spesifik cihaz uyumlulugu iin iriin etiketine bakin.
« Uygun kilavuz tel, 6zel cihaz uyumlulugu igin firiin etiketine bakmn.
« Balon hazirlama icin 20ce stringa
« Manuel boya enjeksiyonlars igin 10ce veya daha kilgiik siringa
« Uygun sisirme ortami (8. so:So steril kontrast madde ve salin karisimi)
« Bastner gosteren sisirme cihazi
« Hemostaz valfi

13.0 Kullamm igin Hazirhk

Kullanim Talimatlar1

TURKCE
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1.Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin

2.Cihaz steril ambalajindan gikarin

3. Kullanmadan 6nce tiim cihazlari kusurlara kars: dikkatlice inceleyin. Dilatasyon
Kateterini bitkiilme, kivrilma veya baska herhangi bir hasar agisindan inceleyin. Kusurlu
herhangi bir cihazi KULLANMAYIN.

4.Koruyucu balon stile ve balon koruyucuyu ¢ikarin

5.Balon Temizleme, balon kateteri asagi bakacak sekilde 2 ila 3 ml sisirme maddesi
ile doldurulmus 20 cc'lik bir siringa kullanarak kateterdeki havayi bosaltin. Balon
sisirme portuna bir sisirme cihazi takin. Hem kateter luer konektdriinde hem de sisirme

cihazi ile negatif basing uygulaym. Balon limenini temizlemek igin On 5
DENEMEYIN.
Dikkat: Viicuda yerlestirilmeden dnce tiim hava balondan ¢ikarilmah ve kontrast
madde ile yer deistirmelidir. Aksi takdirde i meydana gelebilir.

14.0 Kullanim Talimat:
+ Yerlestirme Teknigi
- Kilavuz kateteri veya introduser kilifi, hemostatik valf takili olarak hedef arterin
deligine yerlestirin
- Hedef lezyona ulasmak ve gaprazlamak igin kilavuz teli kilavuz kateter veya introduser
kilif iginden ilerletin. Balon kateterin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucu iizerinde

BAGLAMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR."

Yukarida belirtilen harig tutma ve sinirlamalar, yiirirliikteki yasalarm zorunlu hiikiimlerine
aykin olacak sekilde ve Bu Garanti F 'nin
herhangi bir bsliimiiniin veya sartinin bir mahkeme veya yetkili yargi mercii tarafindan
yasadist, uygulanamaz veya yiiriirliikteki yasalarla geliskili olduguna karar verilmesi

nin geri kalan boli in gegerliligi

halinde, bu Garanti F

15,3821 AJ Amersfoort, Hollanda

ilerletin. Kilavuz telin balon kateterden kilavuz tel gikis g emin
olun.
- Geri akist kontrol etmek igin hemostaz valfi kademeli olarak sikilmalidir. Asirt valf
sikilagtirmas1 balon sisirme/indirme siiresini ve kilavuz telin hareketini etkileyebilir.
- Balonu lezyon boyunca igin radyoopak Kullanarak
lezyonu gegmek igin balon kateterini tel iizerinden takip edin
+ Balon $isirme
- Standart PTA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek icin balonu sisirin
- Sonraki her sisirmeden sonra distal kan akisi degerlendirilmelidir
- Onemli bir darlik devam ederse, darlig gidermek igin art arda sisirmeler gerckebilir.
Nominal patlama basincint ASMAYIN (bkz. etiketleme)
- Sonuglart floroskopi ile dogrulayin
+ Kateterin Cikarilmas
- Sisirme cihazma negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sondiigiinii dogrulayin
- Kilavuz tel pozisyonunu koruyarak balon Kateteri kilavuz katetere veya introduser kilifa
geri gekin
- Séndiiriilmiis balon dilatasyon kateteri geri gekildikten sonra, steril normal salinle
sslatilmis gazli bezle silinerek temizlenmelidir
- Balon kateter biitiinligiinii kontrol edin
- Ayni balon dilatasyon kateteri tekrar takilacaksa, balon dilatasyon kateterinin kilavuz tel
limenini "Kullanima Hazirhik” blimiinde agiklandig sekilde yikama ignesi kullanarak
yikaym, Tekrar takmadan nce, balon dilatasyon kateteri steril normal salinle islatilmis
gazh bezle silinerek temizlenmelidir Balon, "Yeniden Katlama Aleti" Bolimiinde
agiklandig sekilde Yeniden Katlama Aleti kullanilarak yeniden katlanabilir.
* Yeniden Katlama Aract
- Bu, gerektiginde balonun yeniden sarilmasimi saglayan bir aksesuar bilesenidir
= Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu séndiiriin ve vakum altinda tutun
» Balonun tamamen sénmiis oldugunu dogrulamak icin gozle kontrol edin
* Yeniden Katlama Aletini Uyumluluk Kartindan Cikarin
* Yeniden katlama aletinin alevlenmeyen ucunu stilet iizerine yerlestirin
« Stileyi kateterin distal ucundan ve balonun proksimal ucundan dikkatlice geri yiikleyin
= Kateteri balonun hemen proksimalinde tutarken, yeniden katlama cihazim tiim balon
kaplanana kadar nazik bir biikme hareketiyle balonun iizerinden itin
* Yeniden katlama cihazi/stylet tertibatimi yavasea gikarin
« Balonu herhangi bir olast hasar agisindan inceleyin, balonda herhangi bir gorsel hasar
varsa balon kateteri atin.
« Bertaraf
- Kullandiktan sonra iiriinii ve ambalajini hastaneye uygun sekilde imha edin ve atin, idari
velveya yerel yonetim politikast

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

16.0 Garanti Reddi
BUNDAN SONRA "URUN* OLARAK ANILACAK OLAN KATETER, DIKKATLI
BIR SEKILDE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA URETILMIS OLSA
DA, CNOVATE MEDICAL BV VE BAGLI KURULUSLARININ BU URUNUN
KULLANILDIGI KOSULLAR UZERINDE HICBIR KONTROLU YOKTUR.
CCNOVATE MEDICAL B.V. BUNEDENLE 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 [LGILI 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. HIC
KIMSENIN CNOVATE MEDICAL B.V.'Y BAGLAMA YETKISI YOKTUR. VE BAGLI
KURULUSLARINI URUNLE ILGILI HERHANGI BIR BEYAN VEYA GARANTI IGIN

Telefon numarasi: +31 850 14 04 04
E.posta: cs@cnovate.eu
Web: www.cnovate.cu
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R]- alto PTA ballon dilatatiekatheter

NC OTWO.014"

1.0 Beschrijving apparaat
De Rialto is een Over the Wire (OTW) perifere ballonkatheter, speciaal ontworpen voor
percutane Transluminale Angioplastiek (PTA). Het is cen coaxiale katheter met een dubbel
lumen en een 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 geven het van de ballon aan en helpen bij de
plaatsing van de ballon. De ballon wordt verwijd met behulp van de zijbeenpoort, waarbij het
ballonmateriaal bij een bepaalde druk uitzet tot een bekende diameter. Het werkdrukbereik voor

de ballon ligt tussen de nominale maatdruk en de nominale barstdruk. Alle ballonnen zetten uit
tot maten boven de nominale maat bij drukken groter dan de nominale druk. Het ontwerp van
deze dilatatickatheter bevat geen lumen voor distale kleurstofinjecties of distale drukmetingen.
+ Prestatiekenmerken apparaat

Nominale druk (NP): 12 atm

Geschatte Barstdruk (RBP): 22 atm (#2.0-04.0)20atm(@4.5-36.0) 18atm (97.0-9S8.0)

isch 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 en natieve of syntheti i i en post-

stent dilatatie. De Klinische voordelen van behandeling van symptomatische perifere arteriéle
aandoeningen zijn:

« om de progressic van PAD te remmen

« om hart- en cerebrovasculaire voorvallen te verminderen

« om het risico op perifere arteriéle gebeurtenissen bij een aneurysma te verminderen

« om pijn te verminderen

« om de mobiliteit/ loopprestaties en levenskwaliteit te verbeteren

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

4.0 Beoogd gebruik
De Rialto ballondilatatickatheter is bedoeld voor dilatatie van stenose en post-ingebruikie
stent in de perifere vasculatuur.

5.0 Indicaties
« De ballondilatatickatheter is bedoeld voor het verwijden van vernauwingen in de iliacale,
femorale, iliofemorale, popliteale, infrapoplitcale en renale slagaders en voor de behandeling
van obstructieve laesics van natieve of synthetische arterioveneuze dialysefistels.
« Dit hulpmiddel is ook geindiceerd voor stentverwijding na plaatsing in de perifere vasculatuur.

6.0 Beoogde gebruikers

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

7.0 Beoogde patiéntenpopul;
Patiénten met symptomatische ischemische perifere arteriéle aandoening die PTA nodig hebben
tijdens de behandeling.

8.0 Contra-indicaties
+ Geen bekend voor percutane transluminale angioplastick (PTA).
« De Rialto PTA-katheter is i d voor gebruik in de of de
De katheter is ook gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de
doelwitlacsic met cen voerdraad te doorkruisen.

9.0 Waarschuwingen

+ De Rialto PTA dilatatickatheter is nict bestemd 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 leiden tot verminderde prestatics van het apparaat en cen
verhoogd risico op onjuiste hersterilisatie en kruisbesmetting. Katheters en toebehoren moeten
na én 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 opnieuw worden gebruikt. Dienovereenkomstig is CNOVATE Medical niet
verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade als gevolg van hergebruik
van de kath

« 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 observatie. Beweeg de katheter niet
vooruit of achteruit tenzij de ballon onder vacuiim volledig is verwijderd. Als er weerstand
optreedt tijdens manipulatie, bepaal dan de oorzaak van de weerstand voordat u verdergaat.

+ De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. Raadpleeg het
productlabel voor apparaatspecificke informatic. 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 cen
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 voor de uiterste gebruiksdatum (vervaldatum) die op de verpakking staat
vermeld

10.0 Voorzorgsmaatregelen

« Het kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in het uitvoeren

van percutane transluminale angioplastick.

« De patiént moet de juiste antistollin; i i en

therapie krijgen.

« Niet gebruiken als de binnenverpakking beschadigd of geopend is.

+ Gebruik voor de vervaldatum.

« Inspecteer de katheter zorgvuldig voor 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 een katheter moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te
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 véor gebruik. Overweeg het gebruik
van systemische heparinisatic”

« Wanneer het systeem in het vasculaire systeem wordt ingebracht, mag het alleen worden
onder i i

« De Rialto 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 Rialto PTA-katheter niet op tegen aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de

weerstand moet via fluoroscopie worden vastgesteld en er moeten corrigerende maatregelen

worden genomen.

De minimaal maat van de geleidi of French staat

op het etiket van de verpakking. Probeer de Rialto PTA-katheter niet door een kleinere geleide

Katheter of katheteropening te voeren dan op het etiket staat aangegeven.

« De grootte van de opgeblazen ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de slagader
direct distaal of proximaal van de stenose.

+ Als de ballon wordt opgeblazen boven de nominale barstdruk, kan deze scheuren.

« Niet bedoeld voor of injectie van of andere

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

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

110 Ongewenste voorvallen
Complicaties geassocicerd met het gebruik van de Rialto PTA-Katheter zijn vergelijkbaar met
dic van standaard P'TA-procedures. Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn nict beperkt
tot, het volgende
Prikgerelateerd
+ Plaatselijk hematoom
« Plaatselijke bloeding
+ Plaatselijke of distale trombo-embolische episodes
« Trombose
« Arterio-veneuze fistels
+ Pseudoaneurysma
+ Plaatselijke infectics
Dilatatie gerelateerd
+ Acute reocclusie die chirurgisch ingrijpen noodzakelijk maakt
« Dissectic in de verwijde slagaderwand
« Perforatie van de slagaderwand
+ Langdurige spasmen
+ Restenose van de verwijde slagader
« Totale ocelusie van de perifere slagader
Angiografie gerelateerd
« Allergische reactic op contrastvlocistof
* Hartritmestoornissen
+ Overlijden
+ Geneesmiddelenreactics
+ Endocarditis
+ Hypotensic
+ Pijn en gevocligheid
« Sepsis/infectie
+ Hemodynamische verslechtering op korte termijn
+ Systemische embolisatic

eving: 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

12.0 Materialen die gebruikt kunnen worden in combinatie met een ballonkatheter zijn onder
andere:

«G enlof in de juiste maat en configuratie voor de
geselecteerde vasculatuur (indien van toepassing). Zie het productlabel voor specificke
compatibiliteit.

« Geschikte geleidingsdraad, zie productlabel voor specificke compatibiliteit van het apparaat.

+ 20cc spuit voor ballonvoorbereiding

Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

+ 10cc of Kleinere spuit voor handmatige kleurstofinjecties

« Geschikt opblaasmedium (bijv. s0:50 steriel mengsel van contrastvloeistof en zoutoplossing)
+ Drukindicatic opblaasapparaat

+ Hemostase venticl

13.0 Voorbereiding voor gebruik

1.Selecteer een geschikte ballonkatheter voor het doclvat

2.Haal het apparaat uit de steriele verpakking

3.0nderzoek voor gebruik alle hulpmiddelen zorgvuldig op defecten. Onderzock de
dilatatickatheter op bochten, knikken of andere beschadigingen. Gebruik GEEN apparaat dat
defect is.

4.Verwijder de ballonstilet en

5Ballon 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
cen opblaasapparaat aan de ballon opblaaspoort. Zorg ervoor dat er een meniscus van
contrastvlocistof zichtbaar is in zowel de lueraansluiting van de katheter als in het
opblaasapparaat, Oefen negatieve druk uit met het opblaasapparaat. Probeer GEEN Pre-
Inflatie technick om het ballonlumen te zuiveren.

Let op: Alle lucht moet uit de ballon worden ije en met istof worden

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 BEDRIJVEN ZULLEN
GEEN ENKELE GARANTIE GEVEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT. EN AAN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN NIET AANSPRAKELIJK
ZIJN 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 DERGELUKE
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 nict bedoeld en mogen niet worden

verdrongen voordat de ballon in het lichaam wordt ingebracht. Anders kunnen er
complicaties optreden.

14.0 Gebruiksaanwijzing
+ Inbrengingstechnick

- Plaats de i of met een
in de opening van de doelslagader.

- Schuif de voerdraad door de geleidingskatheter of de introducerschede om de
doclwitlaesic te 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

Klep bevestigd,

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, nict-afdwingbaar of in strijd met de tocpasselijke wetgeving wordt geacht, wordt de
geldigheid van de overige delen van deze Afiwijzing van Garantie niet aangetast

u Fabrikant:

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nederland
Telefoon: +31 850 14 04 04

E-ma cnovate.cu

verlaat.

- De hemostascklep moet geleidelijk worden vastgedraaid om terugstroming te controleren
Als het ventiel te strak wordt aangedraaid, kan dit invlocd hebben op de tijd dic nodig s
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 lacsic te lokaliscren.

+ Ballon opblazen

- Blaas de ballon op om de laesic 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 volledig s

leeggelopen.

- Trek de terug in de of i terwijl de positie
van de geleidingsdraad behouden blijft
- Nadat de ballondilatatickatheter is teruggetrokken, moet deze worden met

Web: ww

UITLEG VAN SYMBOLEN

Beschrijving Symbool

Catalogusnummer
Kavelnummer
Ballondiameter
Lengte ballon

Gesteriliscerd met ethyleenoxide
Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
binnenverpakking

cen gaasje doordrenkt met steriele zoutoplossing.
- Inspecteer de integriteit van de ballonkatheter
- Als dezelfde ballondilatatickatheter opnicuw wordt ingebracht, moet het
van de i orden met de
spoelnaald zoals beschreven in de paragraaf "Voorbereiding voor gebruik”, Voordat de
ballondilatatickatheter opnicuw wordt ingebracht, moet deze worden schoongeveegd met
een gaasje doordrenkt met steriele normale zoutoplossing De ballon kan opnieuw worden
gevouwen met behulp van het hervouwgereedschap zoals beschreven in de paragraaf
“Hervouwgercedschap"
+ Gereedschap voor opnieuw opvouwen
- Dit is cen 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 visueel om te controleren of deze volledig is leeggelopen.
+ Verwijder het van de i
* 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 bedekt s,
+ Verwijder voorzichtig het omvouwapparaat/styletassemblage.
« Inspecteer de ballon op mogelijke schade. Gooi de ballonkatheter weg als de ballon
zichtbare schade vertoont.
+ Verwijdering
- Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuis,
bestuurlijk en/of lokaal overheidsbeleid

15.0 Referentie
Artsen moeten recente literatuur raadplegen over de huidige medische praktijk 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 BEDRUVEN GEEN CONTROLE OVER DE

Niet hergebruiken
Let op

Raadpleeg de of
voor gebruik op de website van het bedrijf

Nict opnicuw steriliseren

Gidsdraad (Maximaal)
Geleidingskatheter
Invoerkatheter (Minimazl)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Inhoud
(cijfer staat voor aantal eenheden binnenin)

Productiedatum

Fabrikant

Medisch apparaat

Unick apparaatnummer

CE-markering
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1.0 Tepypagii ovokeviis
To Rialto sivan évag mepgrpss Kkaferiipag prodoviod Over the Wire (OTW), e1dié: oxsdiaopévog yia
Suadeppuy (PTA). Eivan évag opoo Kafetiipag Sukod avkob e
éva v mov Bpioera KoVt 070 G xpo. O évas aukds PTGt T

0 dabtepog avhos, Eexvivas ard m Obpa sdias e1G680v, emTpinet Ty TpoGac oTo Ao GKpo
20v kadTiipa ia T 16y 0810 GHpaTos (éyioTo 0,014%/0.36mm). To prakév Siad

e b0
axavookiepots deikteg yie Ty TorodéTiion Tov pakoviod ot axéan i T otéveon. Ot aKTvKIEpéS
Goves Sektiy vrodetcviowy To Tia Siaotohi Tov pmadoviod kat fondody oy Tomodéman Tov
prahoviod, To pmakév Suteivetan zpnoytoroubvias m 06pa Thevpikod 10306, Ktk Ty om0l T
VAIRD To0 RAOV0) DIGTEATa 0% 70T SWiHetpo i VKT T To eipos wicoms

hertovpyiag y1a 10 uRaASVL eivon peTaZ g fic migonc peyédous ko g migong
Suippnens. Oha o pradévia SaoTékkovian ot peyéin peyalitep amd To ovopasTIKG pévedog oe
TUEGEIG HEYOADTEPES A6 TNV OVOUGTIKA TiEST,. O GYEBIUGHOS VTob Tov KadeTiipa SiucTolis dev
EVGOUGTOVEL QUAD Y10 ATONAKPUOHEVES &
* Xapaxmpioikic amd300m: T GuoKELI:

Ovopaotikn wigom (NP): 12 atm

Ovopaotii migon duippnéng (RBP): 22 atm(®2.0-04.0) 20atm(d4.5-06.0) 18atm(d7.0-08.0)

(OGES YPOCTIKS 1) ATOUAKPUOUEVES HETPHTES TiEOTC.

2.0 Kiavikt opehog
To emBiortpevo Khvikd Goehog eiva 1
o ayyeiov. Ta evencvoopeva ayyeia TepihapBivouy T Aayovio, 1o upiaio, to Auyovopnpiaio,
0 ToSoKVIIa0, TO EVEOTOAPIKD Kat TO VEPPIKD aryyeio. appies, kel kat eyyevi 1) ouvdeTiKd

mg Parémrag Tov evbenvuduEvoy aukod

apmproghsBinit cupiyyie apoxdfapons kat SiaoToks petd amd otevr. To kvt opéhn T Depamsia
¢ oupTIOpaTIS TEPEPIKTIC apTIpIEKTiG VoGO Eiva:

* 10TV avooTohi) g £EEMENS g PAD

+ psioon Tov KapSiaxdy K eyxEpuhony eIy ETacodiov

* 1T o 70V KIVBHVOD TEPIQEPIKGY GPTIPLAKGY ETEICOBIOY OE GVEDpUOYL

* VA pEGOEL ToV TOV0

+ Pehrioon me xvnrkdmTag TEpITiToy Kt TS MO Corlg

4.0 Mpopierdpevn ypiion
0 xableripag Siaotokg e uakév Rialto mpoopiera yia m Suactoh] oTevéoy Kty petd T
aViTTOEN Stent 670 TEPPEPIKD ayyeIKd GBOTING.
5.0 Evésiteg
* O Kufripus SUTOME i Hnah v TpOOpiZaTa 1 T B OTENGTTY OTIS AFOVIES, Rpui,
Kt veppikég apmpisg, Kkudig ke v
Vi ) ouvdEnkiy apmplohefixy aupryyioy apoxidaponc.

Geprmeia cmoppakv Fapby
+ Avti 1 GvoKE EvBeikvVTaL ETioNg Y16 T BIEOTOM GTEVT ET TNV GVGRTUEN OTO TEPPEPIK
ayyeIaKo GhoTa.

6.0 Tpopienipevor gpriotes
TipoopiLopevor 7piates eiva o1 appodiot yiaTpol w0y éxov extaibevtel om Siayeipion Tov kubeTipa
PTA Balloon.

7.0 Mipopisnipevos Tin0vopis acOevéy
Adbeveis e copRTOpaTI 16y TEpoEpU apTpLaK VOG0 Tov ZpetdCovian PTA kati
Suipxeo g Oepare

8.0 Avrevbeizeg
* Kapia oot yi m Siaepuiki] Siobopaxi ayyeiomiactici (PTA).
+ O kafsuipag Rialto PTA avievisicvura ya gpiion oG otepaviaiss apmpi

1 610 VevpoayyEIRKS
boTmpa. Avievbeixvotar eniong tav Sev eivan Suvard 0 Siékevon m PAPNG-oTéro e 0dnyo
ppo.

9.0 Warnings
+ O kabetiipag Suuotohig Rialto PTA Sev mpoopiLeta yia gpiion o1ig otepaviatie aptipies.
« Auti} 1 GUGKEVT} Bt TPEREL Vit {PTIGIHOTOIELTAL HOVO G YIGTPODS TOV Eivat ERTEIpOL Kt
Katavooty e fifog T Kavikis Kt Texv
K pie ovo Suadikuoic, MHN Ty navanooteiete 1Ko Enavagprotpononoete, kadas avto
TOpE GY3EOHEV0S i OB 0 HETORENT GR5B00m T VKTV K v o Tov v

e mrugés g PTA. Mévo yua xprion amé évay aofeviy

st ¢ néhovamg. O aferipes ko ta edapripare
mpéen va amoppiTtovtan petd and pia Sdikuoia. Eiven eéupenkd Siok0ko vi kabupiotody
smapri pevi v éxeo] Tovg o5 Brodoyi vk Kt ev3EET v TpokaAEcOLY avemODMNTES

avadpions otov afevi) 0% TEpiTtwon eravazpnooToie Tovs. O Kadapiopés aviy Tov
rpoidvIeY popei vor petafiker tg Sopké tovg bt tes, Katdt ovvéen, n CNOVATE Medical
6w Do sivan vredOovn o Tydv psoes, Tyaiss
smavagpnoyonoinon Tov KudeTip.

+ MHN ypoyonoteize tov kaletiipa eiv 1 vokevaoia ov éyet avouee f e vrooTel (.

* T va ol n mbavdm A4 o0 ayeion, 1 goveomin dicrpos wov urcoviod b apéne
va mposeyyige m Sibuezpo Tov ayyeion axpipd

+ Oty o Kafenipug exTileTan 610 ayyEEKd GOOTIOL 0 ZEPIOHOS TOD TPETEL VAL YiVETn V6 VYIS
‘RowbTTaS axTvosKomIKH RapaxohoinaT. Mnv mpowlsits 1 avacipers tov kaOeTipa &

Enakohoveg CpieS MoV TPOKITTOVY and TV

10

pmakévi Sev e amoxohndei Thfipog vd kevo. By owvavrioste avriotaon katd m Sidpxia tov
FEWIOHOD, TPOGBIOPIOTE TIY itia. TG AVTIGTAONS TPV TPOLOPTOETE.

« Ha

oM oV pakoviod Sev mpénet va vrepPaiver TV ovopacTik wigon diippnéng (RBP).
AvarpéGee oTny enkéTa o TpoidvTos i Thnpogopiss oxeTik: e T ovokevi. H RBP usiCerar
o anotehéopata Sokipdy in vitro. Toukignotov 10 9.9 % tov pradoviéy (e eumotoodvn 95 %)
v 0 oKGoEL GTIV 1) KéiTe an6 Ty RBP t0v6. Suvictdta n zpiion ovokevis rapaxokotinons me
igong yia TV aroguy VrEpTiEoN.
+ XPNOWOTOWITE P3VO 10 GUVITTAHEVO és0 116 T0 OvOKOMA ToV proovidy. TToté v
aépa 1| omot0dTorE afpio péao 1 vt e 10 prahov
+ My zpnowomotsite f uny emyepeive va wwboete évav kademipa ey to otéheros g uyice i
otpuiroe, Kadig autd popei var 0BG o podon Tov oTEREOVS, AVt aVTob, ETowdot Evay
véo kadsnipa

« Xpnowonotote tov kaderipu mp axd Ty nuepojnvia "Xpion pézpt” (Hyepopuvia kigng) mov
avaypigeta 0T ouoKEvasia:

100 poguiizerg

* To ahoTie KadETiPH TPETEL Vet PTOIHOTOIETAL HOVO 6T 10TPODS EKTMSEVHEVOUS TTIY EKTEREOT
Susdeppuic Suagpaypamic ayyaomhactics.

+ Ou Tpémer va opIYEiTa GTOV 0BV KaTEAIN avTITIRTIRH, ovTupoTETaMAKT] Kot
ayyeodiuotal Oeparcia,

+ M To zpnoomotsite eitv 0 £coTEpuc GvokEvasia &z vrooTe: tnud i éxe1 avoue,

+ Xprowonotate to xpwv ard Ty npepopvia Mine.

+ Embeopiots mpocetixi tov kudemipa mpw and m ypion yia va Pefatodzite ot o kadetipug
Bev 761 vROGTE (s Kt TV amooTOM Kett 671 0 péyeflog, o e K N KaTdoTaoT TV Eivan
Karajha i ) Sadiooia yi T omofa ApoKeTa va pnoyorouDei.

* Tlpémer va hopPivovian mpoguidEeg yia Ty Tpdhnym 1 ) peioon T TENG GTav gpotuoTotEiTar
omowadimoTs KueTipas,

+ Semhivere f§ Eemhivete 620 0 TPOTOVI MOV EIGEPLOVIAN GT0 GYYEIIKD GHGTIG. IE GROOTEPOHEVO.
160TOVIKD PUGTOROTIKG 0p6 1) TaPOpOIO Siikupa pécw ™G Bipag TpdePacng Tov 08NYoD GvpHaTOS
mpw amé T gpiton. ELetaots m 1pfion ovemmpanicic nrapvinon,

+ Oty 10 GhOTI FOKYET 0T0 ayyEIEKd GHOTING, 0 ZE1PIoYO TV 00 TpEmer Vot YiveTan pévo vio
aKTIVOsKOTION VYATG TOOTTOG.

+ O kafemiipag Rialto PTA Tpémet Tve va si06yeto, Vi HETaxVEToN Kat Vi GTosDpETal v and
v opHa-0BIYS (uéyioto 0.014"/036mm).

« Toté v va v TO PTOAOVI EIVEL QOVGKOEVO.

« Mny rpoofisite tov kafzripa Rialto PTA eviveu ot onuavew avriotaon. H airia mg avriotaong
0a mpétet va TpocdiopiCeTa pice omnong kat va Buophotixd pétpa.

* To ehigaoto amodexto yodhikd péyedog odiyod kabetipa 1 ONkpt Ew0ayeYS avaypipeTa oty
enuéta T ovokevasias. Mny smepiosts va repiosts tov kademipa Rialto PTA péoo kademipa
Kafodiiymong i exyeyikod AKdpion pKpOTEPOY RerEdovs b auT6 RO avaypigETH otV
euKéte

+ To péyeo Tov povexpivo pmakovios B mpémer va emihéysta éxo Gote va v vespPaive m
Buipetpo T apmpias mov Ppioketar aéons aropaxpUOREVa T eyyd TS oTivaon:.

 H 816YK001 08 106000 HEYOAITEPO 46 TV OVOHOGTIKT) TiEST) SIEPPNENS HITOPET VOl TPOKAEGEL
priEn Tov pakoviod.

+ Aev mpoopiera yio Ty apaxohovino g wieong f TV éyvon oxIEYpEpIKOD f ddev VPGV

* AUTO 10 TPOIGY PToPE Vot aoTEREGEL PLoROYIKG KivBUVO ETd T Zpion. AdEoTE Kat GTOPPIYTE TO
bV e TV aroBexTi wTpuci —paxTIN K ToVS 1G7DOVT

6povs Kat Kavovisjols.

Tipooopi: Ta ey Tapa povréla 00 ko pnahonon Rialto PTA avdizeran va
Ipévovg & Wbiog o8 pakplois dZoves kabzTiipa.

11.0 AvemBopnTa coppévea
O1 emmhoké mov oyeTiCovean pe ) xpiion Tov kubetipa Rialto PTA eivan tap6oteg pe exeiveg mov
oyeriCoviat pe Ti cuviieig Studikasiss P'TA. Ot mBavég avembopunTes evépyeies tepthapfavovy,
HETAED GAhov, T ak6hovB
Tpomua tov oyetiCetat pe Siirpron
« Tomko opdropua
« Tomki) anpopparyict
+ Tomké: 1} amopaxpvopéve OpopoepPolixd eneioodi
« Opdupoon
+ ApTpioghePikd aupiyyio
« Wevdoavetpuopa
« Tomkés homdzeg
Awotohi] Tov oxetiCeTat pE ™ StuoTok]
+ Oeia enavaxdiwyn mov anarel zapovpyii enéppaon
+ Agaopog 610 Tofope TG SlutETapivig apTipiog
+ Atitpon Tov TotdaTog TS apTpiag
« Taputetopévor omaopiof
« Enavactéveon g Sutetapég apmpiog
+ Ohi| GTOPPEEN TG TEPPEPIIIS GPTIPiaG
Tyeni ayyEioypagia
* ANepyii) aveidpuon 670 GKIYPUQIKD j1éso
« Appbiieg
+ Odvatog
* Avidpioeis amb ghpyaxe
« Eviokapditide
« Yndtoon
« Tlévog Kau evaohioie
* Triym/roinwin
« Bpayurpéfeopn apoduvapu emdeivoon
« Tuompricog
Enpsioon: kd0s c0Paps TEPLETATIRG TOV GUVEPT 6F G1E6T KE TN GUGKEVT] TPETEL VaL AVAQEPETAL
6TOV KATAOKEVAGT KAt 6TNY appédia apyij Tov KpaToVS pELovs 6To omoio Ppicketat o ZpioTng
1i/kar 0 acBeviig syKaTeoTRiveg

12.0 Ta vhakd 700 pNoIIOTOI0TNTAL GE GUVEVAGHG e KaETipa prakovi nephapfavovy:
+ Kaberipag(-£) kabodifynong iy kan Onxdpi(-62) s1oayoyis oto katikhko pévedos kat Siapdppaon
1t 0 EmhEYpévo ayyeio (5 TPy, AVTpEETE GTIV ETIKETA TOV TPOTOVIOS Yo ) GuppaToTT
mg ouTKERpUIEVAS CUGKEVAG,

Odnyleg ypfiong

EAAHNIKA

+ Kaxdiho odpya odifynong, defte Ty enixéra tov apoidviog yia st g
GvoKeviis.

« Tbprrya 20ce i Ty mposToic: Tov pchoviod

« oprrya 10ce i PkpoTEpN 11t ZEAPOKIVITTES EVETEIS ZpOOTIRGY OUCIHY.

+ Katdiupho piéoo Sioykoong (ng évo peiyua 6 péoov Ko
opo o avahoyia So)

« Tuoxeur Bibyxeong e évdeidn Ticong
* Bufida ayootaong

13.0 Npostoyasia y zpion

1. EmihiErs tov katdhnho Kadetipo prakoviod 1 1o ayysio-otoxo

2. Apupéote ™ ovokevi amb T anootEpwpiv GVoKEvasin

3. Tpw and T gpiton, eetiote mposextkd G)eg T GVOKEVES o Ehattopare, Egetiot tov kaetiipa
SuGTohiG 1 KapbhES, 0TpogES i) oowdiiTot: @ PAdpn. MHN ypnowonoreits onowdirots
ShaTropun cvokevi,

4. AQUPECTE T0 TPOSTATEVTIKD GTEAELOS TOV HLAOVIOD Kkl TO TPOOTATEDTIKD TOV PAEhOVIOS,

5. Kafapiopog prakoviod, kadopiote tov aépa and tov kabetipa gpiotonotbveag pa ovpryye 20cc

yepéen s 2 g 3ml Tov pécov Sibyxeens i Tov kabETipa pMEhovioh CTPaUUEVO TpOS Ta KT,

Suvbiote puc cuokeni Sidykoon ot O6pa Sidyeons To prakovios. BePauleizs 61 évog jnviokog

GKIaYPUQIOD égo Eivan eV T660 0OV GPVBETRO luer Tov kubepa 660 kit 6T GUoKEVH

Qovoripatos. Epupuéets apynric wison e m ovokevi Sisykoons. MEN emyepioste my tegvich

Pre-Inflation y1a ov xafpiopd Tov avhod Tov pakoviod.

Tpocori: Tpwy amd Ty s0ayor 670 Gope, Tpénst va aguipsdi 6105 0 aépus ané o prakivi

Kot v exromoTed e péao. opi vo smmoxic.

14.0 Oduies ypriong
« Tepvie Tomodémong

- Toroferiote Tov 01yd Kabetiipa i To Onipt Evayoyii, we Tpocaptpé wpootatki fakpisa,
610 616110 TG APTIplC-GTGZOD.

- Tpofiioe 70 0dnyd Gbpya wése Tov 0dnyod KabeTipa 1} T0v EiCEyLYIKOD BKapIod T1a Ve PTicEL
Kat va Staoyioe m BAGHN-0tox0. TTpowiote to e dxpo Tov Kudenipa HRaAOVIOD Ve o 0
£7765 Gxpo Tov 081170 o¥ppatos. BeParobeite 611 T0 0dnyd cbpua eLépreTa and ov Kadetiipa
pahoviod péce g Béong e2050v Tov 0Biyob chpatos

- H udider capto0tacng mpémet v cpiyyetal oTadiaxd yia tov Ekeyro g omoBootepyikiis poiic. H
unepfohua] svogiEn e PahBidag pmopei va empaicel 1o pove SibyracTaroovTiEon 00
prakoviod kg kau Ty kiviien Tov 0dnyod vpuaTos.

- Tapaxohovdiots Tov Kabetiipe Tov prahoviod Tive ard To Gopya yia va Siasicer m PAap,
APNCHIOTOLHVIAS T0V/T0VG AKTIVOGKIEG(-005) BEikTN(-£6) Tl Vi EvTOmioeTs To paovt Katdt
wikog g PAapng.

Povoroua prakovion

- DovoKdOTE 10 PHEAGVI Y1 Vo BiaoTeihe

m B zpnoyionoubvias T cuviiOes Tepvikes PTA
- Meté am K exdpievn Sibyxoon, Tpémet vor afiooyeita 0 aropaxpuopEVT aaT por
- By emyiévet pot onpuavaii otévoon, evdégeta va a0ty Sidoqikes Soykhoes yiu my
snihuon mg otéveans. MHN vrsppaivers Ty ovopaotik tison Sippnéng (B smoruavon)
pe

* Aguaipeon Tov kubetiipa

- EQupubots apvijruci mison om ovorev Siéyoons ka smpsPaiborts 6t to prakov &6t
Eepovorion Thipog

- Aooipete Tov kadetiipa waoviod stov o6 kaletiipa i i Ok ewcayoyis Sumnpdviag m
Oon o 0dnyo cipparog

- Aot amooupliet o kaBetiipos SaoToki e Eepovokapévo pmakév, O mpémet va KoBupiotes e
il EUTOTIOEVI) IE GROGTEPOLEV QUTIOROYIKG 0pd,

- Emsopiiots my axspaibmta tov kadewipa prakoviod

- Edv enavatorofstiiosts tov idto xabeTiipa Siuctohis e prakév, Eenkbvets tov avko tov
0B70) oppaTog 10V KubETpU B1GTONS PE PIAAIVL ZPROTHOTONBVTOS T Pekbvar éxThvone,
Smog repuypgeta oy evomta "Tpostowasia ia zpion”, Tpw and my exavatorodémon,
o kafeTiipag SiacToki e prakov Tpéme: v oxovmoTE Kadapos e il epmonopEvn e
AROOTEIPORENO PU010R0TIKD 0P To ROV HTOPE Vi aVBTAE PIOOROIVIGS T0 Epyleio

Simhwong, 6mog dgetan oo Epyadei i 6moc o evotT

"Epyaicio avadimhoonc”
+ Epyeio avadimoong
- Tpoxertan yu évo: sEGPIUA TOV ETITPEREL TIY ERQVATIMEN ToU HT@AOVIOD,
+ Expovoxivere o urakév epuppdlovias apvirri mison o GvoKkEV SibyKeong KuL
Buampévias to vr6 Kevo
+ EmOsopiots ormii to prakévi i va smeaibasts om 7 Eegovorios mhipog
*+ Apupéore 10 epyuksio avadiskuons axd Ty Kipra coRGppoeTS
. o évo daxpo Tov epya 010 oTUAEG.
* DopTéHOTE TPOEKTIKG T0 GTUAES Tiow pEGH GTd T0 (o (kpo Tov KabeTiipa Kat Aépa ard To
776 dxpo Tov prakovion
+ Evib kpazicte tov adenipe axpipis rydg 100 prodoviod, méote 10 epyokeio avaditkoon Tive,
m6 0 pmakévt i e fim TEPIOTPORI] Kivion g Gov kehuplsi 0kdxknpo To uEAGVL
+ Aaipéore anahi 1o GuyKpoTIHG GUEKELS avediThooTg/oTuE0s.
+ EmOeopiote 1o urahov yia wyov Pafn, Atoppiyte tov kaletipa prahoviod edv vtipye:
o BN 5T0 HREAOVLGTO HAGAGWL 0TO PTAkiVL, 0TO HRGAGVLOTO PRGASVI. GTO pAadov.”
+ Auifeon
- Mt m prion, GToppiyE To TPOIOY Kt T GVOKEVIGi: GOV i T0 VoooKopefo, SioukTikiig
ik Tomuis wuBepviTIic ToT

omaeiton.

15.0 Avagopa
O1yiatpoi Oa mpéer v Sovia oy mpéopum ot oy e T Tpégovon ozpic
a1 T S1aoTON] e praov, GTOg wTi TV BMosIEDET 46 T0 Apepikavikd Kokéio
Kapdiohoyiag/Apspiaviiy Kapdiohoyu Etaipeia.

16,0 Aromoinn eyyinons
IAPOAO T10Y O KAOETHPAE, EOEZHE ANAOEPOMENOE QX "IIPOION*,"EXEL
KATASKEYASTET KATQ ATTO IIPOZEKTIKA EAEFXOMENES EYNOHKEE, H CNOVATE
MEDICAL BV KAI Ol ©YTATPIKES THE AEN EXETXOYN TIS SYNGHKES KATQ ATTO
TIE ONOIES XPHEIMOIIOIEITAI AYTO TO ITPOTON. CNOVATE MEDICAL B.V. KAI OI
OYTATPIKES THE, QX EK TOYTOY, ATIOTIOIEITAI KAGE EIT'YHEH, PHTH'H SIQIHPH,
£E EXEEH ME TO TPOION, EYMITEPIAAMBANOMENHE, ENAEIKTIKA, OIOIAZAHIOTE

SIQMHPHE EMTYHEHE EMIOPEYSIMOTHTAS H KATAAAHAOTHTAE TIA SYTKEKPIMENO
KOO, H CNOVATE MEDICAL B.V. KAI O ©YTATPIKES THE AEN WEPOYN KAMIA
EYO'YNH ENANTI OHOIOYAHIIOTE ®YEIKOY 'H NOMIKO'Y [POXQIIOY A
OMOIANHIIOTE IATPIKH AAITANH 'H OTIOIASHIIOTE AMESH, TYXATA'H ETAKOAOYOH
ZHMIA TIOY TIPOKAAEITAI ATTO OMIOIAAHIIOTE XPHEH, EAATTOMA, ATOTYXTA'H
AYEAEITOYPI'IA TOY IIPOIONTOX, EITE H AZIQEH I'IA TETOIEE ZHMIES

BASIZETAI SE EIT'YHEH, AAIKOTIPAZIA'H AAAQE T1QF. KANENA [IPOSQIIO AEN EXEI
EZO0YXIA NA AEXMEYEI THN CNOVATE MEDICAL B.V. KAI TIX @YTATPIKEE THE TE
OIOIANHIIOTE AHAQEHH EIT'YHEH SE EXEXH ME TO I1POION

O aOKAEIOOS Kat 01 TEPLOPIOYOE TOV GVAOEPOVILL AVOTEDE Bev TPOOPILOVIAL Kt Bev TpEmer Vot
spunvetoviar Karé Tpomo Tov var avrifaivovy o vTogpETIKS Sitiges TS 107bovsa vopolkaias,
Eéy omotodiimote pépos i 6pog T mapovoas Anoroinang Eyyinong kpide napivopo, j extekeotipio
i aviiOeto e Ty 1yHovoa vooboia ard SixuoTiipio apuodiag Sikuodosia, 1 EykupéTILE TV
uhowmoy piTey mg rapobens Aroroinens Eyyinang dev smmpeietar

Katackevaotig:
Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Kito Xopeg
Trk: +31 850 1404 04

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

ENEZHIHIH TON TYMBOAQN

Tepuypapi Shupoho

ApiOpdg KaTakbyon
AptBpdg moptidag
MdpieTpog pratoviod

Mijiog pakovion

AmooTEp@vETaL pe 7prion 0Ze1dion Tov aidueviov
EViio GrooTeipouivo GUCTIHE GPATHOD KE TPOsTATEVTIH
GUGKEVGG{d 5TO ECOTEPIKG TOL

Huepopmvia Migng xpiions 2

Tposoy A

SupBovkevteite Tic 0B1YiES XPRONC 1 TIC NAEKTPOVIKES 0BTYiEC D}]

piiong oTY 16008k B0 TG STapsia

Mnv sravacteporotsits @
\é*_l

Sopya kadodimong (Méyioto)
Kaferipog kabodimong

©rjn ewwayoyi (Erigoto)

My zpriowonoiite ey ) Guokevasia et vrootel (i

-!

Tepeydeva
(10 VOB}EPO AVTIRPOSLTEDE TV TETPTAGTIIZA TV HOVEB Y TT0 EonTepIKo)

Hygpopnvia katackevig
Kataokevaotig

Toxpui svoreviy

Movasixs avevepiotics Guokevrs
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°
R]. alto Catetere di dilatazione con palloncino PTA ~ NC OTW""'*

1.0 Descrizione del dispositivo
Rialto & un catetere a palloncino periferico Over the Wire (OTW), appositamente progettato per
I'angioplastica percutanea transluminale (PTA). E un catetere coassiale a doppio lume con un
palloncino situato vicino alla punta distale. Un lume ¢ utilizzato per
11 secondo lume, a partire dalla porta d'ingresso diritta, consente I'accesso alla punta distale
del catetere per linserimento del filo guida (max. 0,014/0,36"" mm). Il 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. 11 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.
Liintervallo di pressione di esercizio del palloncino & compreso tra la pressione nominale e la
pressione di scoppio. Tutti i palloncini si distendono a dimensioni superiori a quella nominale a
pressioni superiori a quella nominale. 11 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 dispositivo;
Pressione nominale (NP): 12 atm
Pressione nominale di scoppio (RBP): 22 atm(®2.0-®4.0 20atm(®4.5-06.0)
18atm(®7.0-08.0)

2.0 Benefici
11 beneficio clinico previsto ¢ il ripristino della pervieta del lume del vaso indicato.
I vasi indicati comprendono le arterie iliache, femorali, iliofemorali, poplitee, infrapoplitee ¢
renali, nonché le fistole arterovenose per dialisi native o sintetiche e le dilatazioni post-stent.
arteric ¢ fistole arterovenose di dialisi native o sintetiche e dilatazioni post-stent. I bencfici
clinici del trattamento dellarteriopatia periferica sintomatica sono:
« per inibire la progressione della PAD
 ridurre gli eventi cardiaci ¢ cercbrovascolari

« per ridurre il rischio di eventi arteriosi periferici in presenza di aneurisma
« per ridurre il dolore
« migliorare le prestazioni di mobilitd/camminata ¢ la qualit 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 Rialto & indicato per la dilatazione di stenosi e stent
post-dispiegati nella vascolarizzazione periferica. stent nella vascolarizzazione periferica.

0 Indicazioni

« 1l catetere per dilatazione con palloncino ¢ destinato alla dilatazione di stenosi nelle arteric
iliache, femorali, iliofemorali, poplitee, infrapoplitee ¢ 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.

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

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

9.0 Avvertenze
« 1l catetere di dilatazione Rialto PTA non ¢ destinato all'uso nelle arterie coronarie.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti ¢ con una conoscenza
approfondita degli aspetti clinici ¢ tecnici della PTA. Per I'uso da parte di un solo paziente ¢
per una sola procedura, NON risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo, in quanto cid potrebbe
comprometterne le prestazioni ¢ aumentare il rischio di risterilizzazione inappropriata e di
contaminazione incrociata. I cateter gl accessori devono essere scartati dopo una sola
procedura. Sono difficili da pulire dopo essere stati esposti a
materiali biologici e possono causare reazioni avverse al paziente se riutilizzati. La pulizia
di questi prodotti pud alterarne le proprieta strutturali, pertanto CNOVATE Medical non sara
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 e distale della stenosi

Quando il catetere & esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto osservazione

fluoroscopica di alta qualita. 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 scoppierd a una pressione pari o inferiore alla propria RBP. Si raccomanda l'uso di un

dispositivo di monitoraggio della pressione per evitare una sovrapressurizzazione.

« Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato. Non utilizzare
mai aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

« Non utilizzare o tentare di raddrizzare un catetere se I'asta si & piegata o attorcigliata, perché
potrebbe rompersi. Preparare invece un nuovo catetere.

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

10.0 Precauzioni
« 1l sistema di cateter deve essere utilizzato solo da medici esperti nell'esecuzione di
angioplastiche percutanee transluminali.
« Al paziente deve essere sommi
vasodilatatrice.

strata un'adeguata terapia anticoagulante, antiaggregante e

« Non utilizzare s la confezione interna & danneggiata o aperta

« Utilizzare prima della data di scadenza.

« Prima dell'uso, ispezionare attentamente il catetere per verificare che non sia stato danneggiato
durante la spedizione e che le sue dimensioni, la sua forma e le sue condizioni siano adatte
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 'uso
dell'eparinizzazione sistemica.

+ Quando il sistema viene introdotto nel sistema vascolare, deve essere manipolato solo in
fluoroscopia di alta qualita.

« 1l catetere Rialto 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 Rialto PTA contro una resistenza significati

La causa della
resistenza deve essere determinata mediante fluoroscopia e devono essere adottate misure
correttive.

+ La dimensione minima accettabile del catetere guida o della guaina introduttiva francese
¢ riportata sulletichetta della confezione. Non tentare di far passare il catetere Rialto 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 pubd diventare un pericolo biologico dopo 'uso. Smaltire ¢ smaltire in
conformita con la prassi medica accettata ¢ con le leggi i regolamenti applicabili.

Attenzione: I modelli pit grandi di catetere a palloncino Rialto PTA possono presentare

tempi di sgonfiaggio pii lenti, in particolare sugli alberi lunghi del catetere.

110 Eventi avversi
Le complicanze associate alluso del catetere Rialto 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
+ Pseudoaneurisma
« 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 dellarteria periferica
Correlati all'angiografia
« Reazione allergica al mezzo di contrasto
* Aritmie
« Morte
« Reazioni ai farmaci
+ Endocardite
+ Ipotensione
« Dolore ¢ tensione
« Sepsifinfezione
+ Deterioramento emodinamico a breve termine
« Embolizzazione sistemica
Avviso: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autoritd competente dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore e/o il paziente. al fabbricante ¢ all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trova l'utilizzatore ¢/o il paziente. stabilito

12.0 1 materi

da utilizzare in combinazione con un catetere a palloncino comprendono:
« Cateteri guida e/o guaine introduttrici di dimensioni e configurazione adeguate alla
selezionata (s Consultare 'etichetta del prodotto per la

Istruzioni per 1'uso

ITALIANO

compatibilita specifica del dispositivo.

« Filo guida adatto, vedere 'etichetta el prodotto per la compatibilita specifi

+ Siringa da 20 cc per la preparazione del palloncino

« Siringa da 10 cc o pit piccola per le iniezioni manuali di colorante

« Terreno di gonfiaggio appropriato (ad es. miscela sterile s0:50 di un mezzo di contrasto e
soluzione fisiologica)

« Dispositivo di gonfiaggio con indicazione della pressione

+ Valvola per emostasi

ca del dispositivo.

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 delluso, 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 ¢ la protezione del pallone.

5.Spurgo del palloncino, spurgare I'aria dal catetere utilizzando una siringa da 20 cc riempita
con 2 0 3 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
+ Tecnica di inserimento

- Posizionare il catetere guida o la guaina introduttiva, con una valvola emostatica collegata,
nell'orifizio dell'arteria bersaglio.

- Far avanzare il filo guida attraverso il catetere guida o la guaina introduttiva per raggiungere
e 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 ¢ sul movimento del filo guida.

- Tracciare il catetere a palloncino sul filo 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 gonfiaggi successivi per
risolvere la stenosi. NON superare la pressione di scoppio nominale (vedere I'etichetta)

- 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 I
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'integrita del catetere a palloncino
- Sessi reinserisce lo stesso cateter di dilatazione a palloncino, lavare il lume del filo guida del
catetere di dilatazione a palloncino utilizzando I'ago di lavaggio come descritto nella sezione
Preparazione all'uso, Prima del reinserimento, il catetere di dilatazione a palloncino deve
essere pulito con una garza imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile 11 palloncino
pud essere ripiegato utilizzando lo strumento di riavvolgimento come descritto nella sezione
Strumento di riavvolgimento.
+ Strumento di ripiegatura
- 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 I'estremiti non svasata dello strumento di ripicgatura sullo stiletio
+ Caricare con cautela lo stiletto attraverso la punta distale del catetere ¢ oltre I'estremit
prossimale del palloncino
+ Tenendo il catetere appena prossimale al palloncino, spingere il dispositivo di ripicgamento
sul palloncino con un leggero movimento rotatorio, fino a coprire lntero palloncino
= Rimuovere il dispositivo di gruppo stiletto
+ 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 e l'imballaggio in conformita alle norme
ospedaliere, politica dell'ospedale, dell'amministrazione e/o del governo locale

150
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.

iferimento

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 CONDIZIONT
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.

Leesclusione ¢ le limitazioni di cui sopra non sono intese ¢ non devono esscre interpretate in
modo 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
conflitto con Ia 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.

M Produttore:

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Paesi B
Telefono: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

‘Web: www.cnovate.eu

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Descrizione Simbolo

Numero di catalogo
Numero di lotto

Diametro del palloncino

Lunghezza del palloncino

Sterilizzato con ossido di etilene 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
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R]. alto Karersp 3a qunaranus ¢ 6amon PTA  NC OTW"*™*

WucTpykmmu 3a ymorpeba

BBJITAPCKHA

1.0 Onueanme na yerpoiicrsoro

HQIATAHETO, 33 18 CC IPEAOTRPATH CRPLXHATATANC.

Rialto e nepidepen Ganonen KareThp, CreIHAHO POCKTHPAH 3a NEPKYTaHHA
omacrinka (PTA). Toii € KOAKCHAIEH KATETED C ABOEH IyMei i GAI0H, pasiionowen Giiso 10
CTATHIS Kpaii. ENMHUAT TyMeH ce H3Mo3Ea 3a

32 HaztyBare Ha GAIOHa 1 € JOCTHIICH NPe3 CTPAHIHHIIA OPT 3a Kpaka, BTOPHAT Mymer, 3anousaiy o1

npaBHA BXOAEH TOpT,
(vaxe. 0,014"10,36 M) BatomsT imva wa mapkepa 3 Ha Ganona

SBOIABA J0CTBI 0 MCTANIIA BPLX Ha KATCTHPA 32 HOCTABANC 1a BOACILA Te:l

ClpAMO CTeH03aTa. PeHTIEHOKORTPACTHHTE MAPKMPALLI JeHTH YKAZBIT PA3IMPSBALIATA CE HaCT Ha
GaI0Na H NOMIOMATAT OCTABAHETO Ha GaIoNa, BA/IONLT Ce PASUIPABA C IOMOLITA 1A CTPAHHYIHA TIOPT
Ha KPAETO, PH KOETO MATEPHATHT Ha GA0HA e PASIINPARA 10 H3BECTER TMAMETHp IPH ONPEIEEHO
ansrase. JIManasonsT Ka PaGOTHOTO HATKTAHE 30 BATOHA € MEAULY HATATAHETO Ha HOMMHATHIIS Pasyep
W HOMMHA/IHOTO HATAFaHE 1 PasKbeatie. BC#kH GaT0HH ce PASUIPABAT 10 PASMEDH Hal HOMHE
PA3MEp i HAATAHE, T0-TOTMO OT Ha o3 KareTsp e
BKITIONEA AYMEH 3 AHCTATHO BIhCKBANE Ha GArPHIIO HIH AUCTATHO H3MEPBIHE HA HATATAHETO.

s

* PaGoTH XapaKTePHCTHKH Ha YCTPOHCTBOTO:
Howmanso sansrare (NP): 12 atm
Howmsaso nansrane wa paskbesare (RBP): 22 atm(©2.0-04.0) 20atm(4.5-06.0)
18atm(®7.0-08.0)

2.0 Kaunuuna noisa
Tlesrra n
TlocouennTe ChI0Be BKITIONBAT WIHAMIH, Gelperih,
1 Gh0pestish CB10Be. ATEPHIL, KAKTO i HATHBHM WIH CHITETHAHI aPTEPHOBCHO3HH AHanHi ducTymn

KIHHHUHATA 110133 ¢ 12 €€ BL3CTANOBH NPOXOHMOCTTA Ha 110COUCHIIS YMEH Ha Chia.

W wnaTais e crent. Ha KMuiumiTe 10JsH OT IE4EHIETO Ha CHMITTOMATHIHA riepudepiia
aprepuanna Gonect ca;

* 1a ce BpanpensTCTEa nporpecksTa Ha PAD

* 5 HAMATIABANE 1A CHICIHITE W MOSHUHO-CHIOBHTE CLOHTHS

* 32 HAMATIABANE 1A PHCKA OT NIEPH(EPHH APTEPHATIH HHILLIEHTH TPH AHEBPHIMA

* 3 HavansBane Ha Gokara

* 3 I010GPABAIE WA NOABIKHOCTTA/XOIEHETO I KIMECTBOTO Ha ANBOT

3.0 Kak ce foetans
« Compranie:
+ Ejunt (1) KateTsp 3a uiaraiis  Gaon
* sttt (1) MHCTPYMEHT 3 1IOBTOPHO yaibare
« Crepwien  crepunmsupani ¢ ras erwieios okeua. He ¢ mporeren
« Coxparieime  ChxpansaiiTe 1a Cyxo, TEMHO H XTAHO MACTO

4.0 Mpexsuzena ynorpea
BatoHIAT MnaTatoHeH KareTsp Rialto € NPEHASHAYCH 38 IMIATAIINS HA CTEHOSH 1 32 MOCTEABAILO
CTeNT B nepu{epHITE KPLBOHOCHI ChIOBE.

5.0 Moxasanns
* KaTeTLpsT 30 GaoHia AUIATAILIS € NPEHASHAYEH 32 JIATALIAS HA CTEHOIH B IIHAKATHHTE,

1 GuGpeunire aprepin,

KakTo i 32 ICUCHHC H OGCTPYKTHBHI AC3HH Ha MCCTHH WITH CHHTCTIHNHI apTCPHOBCHOHH HATH3HI

ucrymn.
« Tosa yeTpoiicTBo € NOKAYAIO 1 32 AULIATALIIS Ha CTEHT CeX Ny B chone.

. canmo nperop CpesicTRo 3a HajyBane Ha Ganona. Hukora He 3nonssaiite BL3IyX
WM YT Fa3006pasHH BelleCTE 1 HatyBaKe Ha Ganoma.

* He msnonssaiire i He ce OMMTRAITE 18 HSIPABATE KATETB, aK0 CTCGIOTO My ¢ OTBHTO WIH NPETBHATO,
Thil KaTO TOBa MOkKe /1a JIOBE/IE 10

« Manomswaiire Karerspa npea sarara "Tozer 3

iyBatie Ha CTEGI0TO. BMECTO TOBA MPHIOTBETE HOB KATETHD.

ynotpeda”

, MoCoueHA Ha ONAKOBKAT.

10.0 Mpemasin mepkn

+ Karerupiara clcTema TpAGBA 12 e HNOI35 CAMO OT JeKaph, 0GYHeli B HIBLPUIBIHETO
TIEpKY TaHHA TPAHCIYMHHATHA AHIHOMLIACTHKA

« Ha nausenta Tps6sa 21a Ce MPIIAra MOJXOJAIIA ARTHKOATYALIS, AHTHTPOMGOLITHA 1t
BaBOIATATOpHA Tepais.

+ He HsnoisBaliie, ako BLIPCUIHATa ONAKOBKA € HOBPECHA I OTBOPEHa.

* ManonssaiiTe npe/ui JlaTaTa Ha WITHYAKE HA CPOKA HA TOHOCT.

* Bumvate;o nperieaiite KaTeThpa 1pe ynoTpeGa, 5 1 Ce yBepHTe, e KATETLPLT He € it
TIOBPEJLCH 110 BPEMC A TPAHCTIOPTHPAHETO 1 4 PASMCPLT, (IOPMATA H CHCTORHHCTO My Ca TIOINOIN
3 PONEAYPATA, 3 KOATO IE Ce M3NOT3B.

+ KOraro ce 3iio13sa KaKbBTO 1 € KATETED, TpAGBA Aa Ce BIeMaT NP3 MepKH 52
NDCIOTBPATABANE W HAMAJABAHE Ha ChCHDBAHCTO.

« TIpoMHiiTe WM H3NIAKHETE BCHYKH MPOZYKTH, RIMIALI B Ch0BATA CHCTEM, CHC CTEPHICH
W30TONHeH (HIHOIOTIIEI PASTROP 1IN 110106l PASTROP. PASTEOP HPE3 MOPTA 52 J0CTH 10 BOAA4A
NP YNIOTpeGa. OGMICICTE HTIOISBANCTO Ha CHETEMHA XeTapHHHSAIIA

« KOraro CHCTEMATA Ce BLBEA(IA B COBATA CHCTEMA, MAHHIYJIALMITE € Hes TPAORA A4 CE HIBLPIIBAT
cano o BcokoKasecrsera duryopocKoms.

+ Karerspur Rialto PTA TpsGsa BUHATH 1 C¢ BHACALG, IPCMECTBA H HSTELIS BBPXY BOTCILA TCi (MAKC
0.0147/0.36 uw).

* Hitkora e ce omTaiiTe /12 IPEMECTBATe BOIEILITA Tell, KOTATO GANONbT € HAAYT.

* He npuasiwxsaiire karerspa Rialto PTA cpeiy suasirenno cunpotsicnic. Tpwinnara sa
ChIpOTHRACHHETO TPAGRA 1A ce Onpeae pes iy i ace
JeficTBus.

* MUHHMAJTHHAT J0TYCTHM (PEHCKH PASMCD Ha BOACULHA KATCTH Wl Ha BBCAJIAILAT OGBHBKA ¢
OTnewaran BLpXy eTikeTa Ha onakoskara. He ce omiaaiite a npokapeare karerspa Rialto PTA mpes
HO-MAIBK PA3Mep BOJEIN KATETH] Il BhBEAIALLIO YCTPOTICTBO, OTKOJIKOTO € OCOMEHO 11 eTHKeTa.

+ PaswephT i HALyTHA G0N TPAGBA A8 ce H3GPE TaKa, e 1a HE HABHIIABA IHANCTHA Ha apTCPHATA
HENOCPE/ICTEHO WMCTATHO IWIH IPOKCHMATHO OT CTEHO3ATa.

+ HallyBaie1o 1A HOMMHATHOTO HATIAFaHE Ha PATKBCBANE MOKE 1 0BEJLe 10 CIyKBaHe a Gaiona.

* He ¢ NEHasHa4CH 32 CICICHE Ha HATATAHCTO IWIH 33 MIGKCKTHPAIC Ha KOHTDACTHH BEUICCTR Wik
ApyTH TesHOCTH

* “To3H MPOYKT MOKe 2 IPEAICTARTABA GHOOTHIA OIACHOCT CAex ynoTpeGa. Hsxumpnsiire 1

jite npuerara nIpaKTHKa it 3AKOHH

pasnopeGi.
Bunmanne: To-roemute Moxesm na Gaxonmus karersp Rialto PTA vorar 1a ce xapaktepusupar
€ H0-GaBII0 Bpewe 3a /1eIAINS, 0COGCHO PH THITHTE WIAXTH HA KATCTHpA.
11.0 Heweaanu cudurns
VerokHeHNATa, CBbp3aH ¢ H3M0A3BaHCTO Ha PTA KateThpa Rialto, ca no106HH Ha Te3H, CBEp3aHH che

6.0 HorpeGurean no npemasuascnue
3 KW ¢ ca
paGora ¢ PTA Ganonsu karetpi.

IeKapH, KOITO ¢a MpeHaI oGyseie 5a

7.0 Tlpeasiiena nomysamis na naumenTHe
TIaIeHTH Che CHMITTOMATINIA HEXeMIrHa GortecT Ha nephdepiiTe apTepii, iy taeu ce of PTA o
Bpeve Ha neseHHETO.

8.0 TMporusonokasanms
« Hawa zauin 32 nepKyTansa Tpancrygmhaiia anrnonractika (PTA)
« Karerspur Rialto PTA ¢ IpOTMBONIOKA3aH 3 HHTIOMSBANC B KOPOHADHHTE apTEPHH WM B

ane na eneRaTa e ©

it ewnpn npecy

Bozas.

9.0 Mpexynpemenis

+ Ilwrarausonsisr KareTsp

+ Tosa yCTpoiicTso TpAGBa A Ce HSIIOISBA CAMO OT JICKAPH C OITHT W 5ATBAGOCHH NOSHAIIA 5
KIMHIHHITE W TexHIteCKHTe acnekT Ha PTA. CaM0 30 yNOTpe0a O e NAUMEHT, 32 ena

lto PTA He ¢ npeAas e 3 H3TIOTIBANE B KOOHAPHITE APTEPHI.

npouteypa, HE ro pecrepumisipaiire i e o wnonssaiite IOBTOPHO, Thii KaTo T0Ba MOKe 12
JIOBEIE 10 KOMIPOMETHPANE 12 PAGOTATa Ha YCTPOICTBOTO H A YBEHAH PHCKA OT HOOIXOMAIA

W KpreToCao Karerpurre u TpsGea 1a e WINBEPIST CAen
estia npoitezypa. MIKIIOMHTENINO TPYAHO € 1 Ce TIOYHCTAT AEKBATHO, CTle KATO ¢a GIIi HoeHi
Ha GHOIONHNHI MATCPHATH, 1 MOTAT 113 NP MSBIKAT HEKCAGHH PEAKILAH 1A IAIUICHTA, AK0 CC
wanonsgar n0sTOpHoO. TIONHCTBAHETO Ha T3 MPOZYKTH MOKE 12 IPOMEHH CTPYKTYPHITE i CBoficTaa,

Cromserno CNOVATE Medical a1 HOGH OTTOBOPHOCT 3 KAKBHTO 1 1 G110 1IpeK, cysaiin
WIH TIOCACBAILA LICTH, NPOHSTHIALI OT NIOBTOPHATA YTIOTPEGa Ha KaTeThpa.

« HE usnonssaiiTe KATeTHpa, aKo ONAKOBKATA My € GHUa OTBOPEHA WIIH TIOBPEICHA.

* 34212 Ce HAMATIH BE3MOKHOCTTA 52 YBPEAIAHE Ha CHA, AHAMETEDHT H HAZYTHS Gallon TpGBa Aa ce
JIOGIIKAR 210 JHAMETEPA Ha C11a TONHO IPOKCHMATIHO i JUCTATIHO OT CTCHO3ATA.

P'TA npoteypi HeKeaiH e(beKTH BKTIOBAT, HO He Ce OrPAHIIABAT 10
cemoro

Crvpsani ¢ npoSoaae
« Jokanen xewatom
« Jokaten KpbBOMS B
« JTOKATHI WA JUICTATHH TPOMBOEMGOTHIM eSO
+ TpowGosa
+ Aprepuo-serosia ductyia
+ Teennoarcapusmia
Rrresp—

Crupsani ¢ wiatausTa
+ OCTPa PEOKIO3HS, HATATAILA XHPYPIHUHA HHTEPBCHIUI
+ JluceKalyis B CTeRATa WA PASMPENATa ApTEPIS
« Tlepdopaus Ha crenara ua aprepista
« TpoxmaHTe i s
+ Pecteno3a 1a pasiumpenara aprepis
* Tsa okrysis na nepudepia aprepis”

Crvpsanit ¢ anrorpagusra
* ATlepriiHa PEaKIIS KM KOHTPACTHO BEUIECTEO
« Apuyin
« Cwepr
+ Jexapetaenn peakiuim
« Entokapant
« Xunorors
+ Boka i syscTanTemoCT
« Cencuc/mpextis
+ KpAaTKOCPOUHO BIONIABANE HA XEMOAHHAMHKAT
+ Cuctenma evGommanns”

FI3becTie: Beeki cepHo3ei HHINIIEHT, BL3HHKHA LB BP3KA ¢ YCTPOHCTROTO, TPsRA 1 e

+ Koraro KaTeTspiT ¢ W30ken K sL3IelicTRHETO KA CHIOBATA CHETeMa, TO TpAGRa 1 ce
nox He fite 1 e npuGHpaiTe KaTeTLpa,
OCBCH KO GAJIONTT H € HAIILHO JCAATHPAI 110 BAKYYM. AKO 110 BPEME Ha MAHHIYIALHATa Ce
CPeliie CHIPOTHRTEHHE, OMPEAEETE NPHAHHATA 32 CHIPOTHRIEHHETO, MPEAH Ad IPOTBTANTE.

+ Hansranero wa Ganoma e TpGHA 1a HABHIABA HOMMHATHOTO HATATae Ha paskbcaane (RBP).
BiKIC eTKeTa Ha IPOAYKTa 5 crieiuipuuia HopMaA 32 yeTpoiicTsoto. RBP ce ocnonasa Ha
pesynariTe ot in vitro Tectone. Haii-mako 99,9% or Gazonute (c 95% A0cTOBEPHOCT) HAMa f1a
e crykar npu ik 101 TaxkOTO RBP. TIpeniopssa ce w3loMBaero 1a yCTpoiicTso 1a criefene wa

nokaansa na " opran na tbpa: . B KOWTO ce navmpa

noTpEGHTEAT W/ mANCHTLT.

12.0 MarepuaiuTe, KOHTO MOTAT 13 C€ WSTOISBAT B KOMOUHAILNS! ¢ GAJOHEH KATETHD, BKAIOYBAT:
« Boemn(w) katersp(is) /it mhesktaua(i) oGiBKa(i) ¢ NOIXOAL PazMep i KouHrypaus
5 HSGPNATA BACKYIATYPa (aK0 € MPIIOAMMO). BIKTe eTHKETa Ha NpOAYKTA 3 criei i
CHEMECTUMOCT Ha YCTpOHCTROTO
+ TOAXO11 BOZeIl IPOBOTHIK, BICKTE ETHKETA HA NPOAYKTA 3 CIIEIH(HIHA CHBMECTHMOCT Ha

yerpoiictsoro

« CnpuioBKa ¢ 0Gen 20 Ky6. CM 32 MOATOTOBKA Ha Ga70Ka

* Copuioska ¢ BMecTHMOCT 10 KyG. CM IUIH TI0-MATIKA 32 PYHO BIPLCKBAHE A Garpivio

« ToAXozA1Ia CPea 3a BIYXBAHE (HATID. CTEPHIHA CMCe OT KOHTPACTHA CPEa 1 (BHSHOIOTHICH PASTHOD
B chomHowerte 3:5)

+ VerpolicTao 5 HATOMITBaHe, NOKA3BALLO HATATAHETO

+ Bermi 3a xewocrasa

13.0 Moaroroska 3a ynotpeda

1.I56epere nOAXOAIIL GATOEH KATCThp 58 HEACHHA Chl

2.13BazeTe YCTPOICTROTO OT CTEPHIIHATA ONAKORKA

3.Ipezw ynotpeGa nperieaiire BimvaTei0 BeKM yCTpoiicTsa a eexru. peresaiite
JUTATALMONIIA KATETBD 53 OFbBAIIA, TIDETsBaNHs Wik Apyri nospean. HE wanonssaiire aedexrim
yerpoiicTsa.

4.0TCTpaNeTe SAUITHIA CTIVIET 1 NPOTEKTOPA Ha Gaora

S H3uiCTBaN Ha GaI0Ha, HSUHCTETE B3YXa OT KATETEPA C IOMONITa Ha 20-KyGHKOBA CIIpHHILOBKa,
mhaa ¢ 2 10 3 ml OT cpeaTa 3a HATIOMINBAHE, KATO KATETHPET Ha GAOHA € HACOUCH HALOTY.
Tpikperete yeTpolicTaoro 3a Hazysaie KbM HOpTa 3 HaxyBane a Ganona. Vaepere ce, e
MCHHCKYCHT Ha KOHTPACTHOTO BEIIECTBO C BILKAA KAKTO B KOHCKTOPA Ha KATCTHPA, TaKa i B

i 2 Tlpunoxere HAJSTAKE ¢ NOMOIITA HA YCTPOIICTROTO

sa nanosmsane. HE ce omiTaaiiTe 1 nSMIOT3BITe TEXHHKATA 32 NPEIBIPHTEINO HALYBAIE, 52 10
POUHCTITE IyMeHa Ha Gatona.

Bumvamne: Heausr 5531yX Tps0BA 12 ce OTETPANH 0T 61042 1 1A Ce PaICEe € KOTPACTHA
MATEpHS, NPEX 1A C€ HOCTABH B T510T0. B NPOTHBEN Cy4aii MOTAT 18 BLIMHKHAT YCIOKHENHS.

14.0 Merpysuns 3a ynorpeda
« Texuuka 1a noctapsie

- TlocTaBeTe HANPABIABALAS KATETH 1T BHBEATANIATA OGBHBKA ¢ MPHKDENCHA XEMOCTATHYHA KAana
B OTBOPA Ha UETEBATa APTEPHA

- TIpHBIKeTE BOTCIIA TPOBOHHK HPE3 BOTEUUIA KATETH W BLBCK/IALIAT OGBHBKY, 3 /12
JocTHrHeTe 1 npeceuere uenepara nesws. TpexBbpACTE MCTATHIA Kpai Ha GATOHHIS KATETD
BBPXY NpOKCHMAHIA Kpaii 1A BojemiaTa Text. VaepeTe e, te BOTEIITA Tei H3TH3A OT GaoHi
KATeTHp Npes MACTOTO 33 WITH3AIE Ha BOCUTa Te

- Knanara 5a XeMOCTasa TPAGB 1 CC 34TAFA OCTETICHHO, 3 11 CC KOHTPOIHPA OGPATHHAT NOTOK.
TIpeKoMEpHOTO 3aTAraNE Ha KNAMATA MOKE A0 TIORTHAE Ha BPEMETO 30 Ha

BBIIPEKH YE KATETBPBT, HAPHUAH [O-HATATBK [POJIYKT, E TIPOM3BE/IEH ITPH
BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHU YCIIOBHSL, CNOVATE MEDICAL BV 1 HEHHUTE
OUIMAJIA HAMAT KOHTPOJI BBPXY YCIIOBUSATA, ITPH KOMTO CE M3IIOJI3BA TO3U
TPOJIYKT. CNOVATE MEDICAL B.V. W HEHHUTE ®UJIMAJIM CJIEJIOBATEJTHO CE
OTKA3BAT OT BCHYKH TAPAHLUI, KAKTO H3PHYHH, TAKA H TIOJIPASSHPALLIL

CE, 10 OTHOILEHUE HA TTPOJIYKTA, BKJIFOUUTEHO, HO HE CAMO, BCSIKAKBH
TIOAPA3BHPAIL CE TAPAHIIH 3A TIPOJABAEMOCT I TOIHOCT 3A OMPE/IETEHA
LIEJT, CNOVATE MEDICAL B.V. 1 HEHHUTE ®WIHAJIM HE HOCSIT OTTOBOPHOCT TIPE]T
HUKOE OH3UYECKO WJIH FOPHAMYECKO JIULIE 3A KAKBHTO 1 JIA BUJIO ME/IMIIAHCKH
PA3XOJIH IJIN 3A KAKBHTO H JIA BHIIO TIPEKH, CITYYAITHH HITH KOCBEHH IIETH,
TPHYMHEHH OT YIOTPEBA, JIEOEKT, IOBPEJIA WM

HEIPABIJIHO ®YHKLIOHUPAHE HA TIPOJYKTA, HE3ABUCHMO JIAJI HCKBT 3A
TAKHMBA BPEJIH

CE OCHOBABA HA TAPAHLIMSL, IEJIMKT WJIH IPYTO. HUKOE JIMLE HE E
VITBJIHOMOLIEHO JIA 3AJ{bJDKABA CNOVATE MEDICAL B.V. 1 HEIHUTE OITHAJIH
JIA TIPABSIT KAKBUTO M JIA BIJIO M3SIBJIEHVS] MJTH TAPAHIUH 110 OTHOLIEHHE HA
TIPOJIYKTA.

HISKTIOUCHHATa H OFDAIYCHHATA, TIOCOHCHH T0-TOPE, HE Ca IPCHAHASCHH 1 He CICBA 1 CE ThIKYBAT

TaKa, e fa NpoTHBOpEaT Ha pasiopeGi Ha 1paBo. Axo Hskos HacT
M YCTI0BHE OT HACTOSILUIS OTKA3 OT FAPAHILAS Ghle CHETEHO 30 HESAKOHHO, HENDHIOHKHMO W B
¢ npaBo or eh Wi TOBa HAMA 1a SacerHe

BATHIHOCTTA HA OCTAHATHTE HACTH OT HACTOANINA OTKA3 OT FAPAHILLA

Tpoussoauren:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Tenedom: +31 850 1404 04
Enekrponna noma: cs@cnovate.eu
VeGeaii: www.cnovate.eu

OBACHEHWE HA CUMBOJIMTE

Guiowa, KAKTO 1 Ha JABIKEHIETO Ha BOJEUaTa Tei
- TpocepaiiTe GATOHIS KATETB 10 NPOBOAHIKA, 52 713 IEMHKE TIDE3 IE3ATA, KATO H3NON3BATE
.3 1a Ganowa npes neswsTa

« Hazysaiie wa Gaoi
- HazyiiTe Ga7oma, 3 7a pasiuMpHTE J€3HATA, KATO H3NONIBATE CTAHAGPTHATE TeXHIKH 32 PTA
- Criex BesKO CeIBAINO HAZYBaNe TPAGB 1 Ce OLIEHABA AHCTATHHAT KPHEOTOK
- Axo crenos 1 MOKe 1 ce HAOKH
Halysare, 3a 4a ce oreTpani crerosara. HE npeaniasaiite HOMMBAIHOTO HATATAHE Ha PA3KbCRANE
(ke eTikera)
- ToTsspiere pesyimarute ¢ duyopockomits
« Tpeniaxsarie Ha Karerspa
- Mpuowere anAraKe KuM yCTpoii n
AL WayCHAT
- HI3TereTe GanomHiis KATETHp ki BOICIUIS KATETHp IIH BHACKIAILATA O0BHBKA, KATO 3ANA3BATE
NOMLISTA H BOTENS TPOBOTHIK
- e MSTEDIANETO Ha H3MYCHATIS Ga/loHeH JILIATAIHONEH KATETHp, Tofi TpGHa Aa ce m3GkpiLe ¢
MaPIA, HATIOCHA CHC CTEPIICH (HSHOTOTINCH PASTBOD.
- Tlposepere nenocTTa Ha GarowHis KateTsp
- AKO IOCTABSTE OTHOBO CHiLA GAIOHEH JUIATALIOHEH KATETS], 1IDOMIiiTe TyMelia Ha Bojeits
NIDOBOHIK Ha GATOHHIS ULTATALLIOHCH KATETH C TIOMOIITA Ha IPOMMEHAT HEIA, KAKTO ¢ OTIHCaHO
5 pasena Ioaroroska 3a ynorpeta, TIpei 1 NOCTABITE OTHOBO GAIOHHIS AWIITAOHER KATETHD,
10 TpAGE 12 e WGHPIIE ¢ MAPIS, HATIOCHA ChC CTEPIUIEN (BH3HOTOTHYEH PasTBOp BatosT MoKe
13 Ce CrbHE OTHOBO ¢ OMOIITA HA HHCTPYMEHTA 33 OBTOPHO CPBBAE, KAKTO € OHCAHO B PATiena
VHCTpYMEHT 30 MOBTOpHO Crigate.
« Hncrpyvent sa nperbuarie
- ToBa ¢ IOMBAKATECH KOMTIOHEHT, KOIITO I03BOTBA MOBTOPHO YBHBAHE Ha GAn0Na, Ko ¢
HeoGxomMO.
+ Ciyctiere Gaoia, KaTo IPIOANTE OTPHLATEIINO HATATAHE Kb YCTPOIICTEOTO 50 HALYBAKE i 1O
NOLBpAATE 1104 BakYYM
* Busyaiino nposepete Galona, 3a J1a NOTELPINTE, e € HAILIHO WITYCHAT,
+ Hl3Balere HHCTPYMENTA 32 TIOBTODHO CrbBaHE OT KAPTATA 53 CHOTBETCTRHE
+ Bapesere HedanmHHIIpaHIs Kpail Ha HHCTPYMEHTA 32 IORTOPHO CPBBIHE BEPXY CTHIETA
* BHuMATe MO 30peieTe CTIIETa 0BPATHO Npe3 AMCTATHHS Kpali Ha KATeTspa  NOKpaii
oKCHMAIIIA Kpail Ha Gasona
= JI0KATO JBPKHMTE KATETBDA TOWHO B NIPOKCHMATHATA HACT Ha Ganona, W3y TaiiTe HHCTpyMeHTa 32
NIOBTOPHO CrhBaie BLPXY GATIONA C 7eKO FLPTEMNBO ABIAEHIE, OKATO MOKDHE IETHS Ganor
. » i 52 HOBTOPHO i crwer
+ Orezaiire Gaona 3a eaeHTyaIH NOBPEA, FI3XBHPICTE KATETEDA, AKO HMA BH3YATHH OBPE 110
Gazona

W noTBBpETe, e GaToNTT &

« Hsxmspusne
- Caea YOTpEGa HIXBBPIETE 1 YHHIOAETE NPOYKTa H ONAKOBKATA B CHOTBETCTBHE C H3HCKBAHHATA
Ha GoHHIATa, IOTHTHKATA Ha GOAHMUATA H/WIH HA MECTHHTE BIACTH.

15.0 Mpenparka
JlexapiTe TpaGBa 1a Ce 3ANOKAAT C HAli-HOBATA MHTEPATYPa 30 npaTika

Onucanue Cumson

Karanosen nonicp

Tapruzen novep

Jlnanersp Ha Gazota

Jlitia na Gazora

Crepunmipan ¢ eruilen ok

EuiiicTaeiia cTepiviua Gapicpia cHCTeMa ¢ 3auTia
onaKoBKa BTpE

Cpox na romsocr

Jla He ce H3n0138a MOBTOPHO

Brumanue

KoHcy/mupaiiTe ce ¢ HHCTYKIHTE 32 YTIOTPEGa 1IN €IEKTPOHHHTE
MHCTpYKLUMI 32 YIOTpeGa a yeGeaiita 1a KoMaHMATA

He crepumsnpaiite ooBo

%@E}%@m OE To

Hanpasasio nposoasiic (Makcinyn)

Hanpasssai Katersp

Buncaurener kambd (Mrvyn)

He insomssaiiTe, ako ONaKoBKATa ¢ noBpeAeHa

®&5

-!

Comsprariie
(HHCIIOTO NPEACTABIIBA KOMHYECTBOTO EAMHHIIN BHTPE)

JlaTa Ka npoMBOZCTR

Tpomssomren

Meauumscko usienne

Viliuen WieHTHHKITOp Ha HieeTo

SEer

CE mapkitposia

110 OTHOWeHIe 1A GATOHIATA JIUTATALILA, HATDIvEp yGaHKyBaa of American College of Cardiology/
American Heart Association.

16.0 Omcas o7 rapaumns
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R]- a«lto Cateter de dilatare cu balon PTA

NC OTWO.014'

1.0 Descrierea dispozitivului

Rialto este o cateterd perifericd cu balon Over the Wire (OTW), special conceputé pentru
angioplastia transluminald percutan (PTA). Este o cateterd coaxiali cu lumen dublu, cu un
balon situat linga varful distal. Un lumen este utilizat pentru
Cel de-al doilea lumen, pornind de la portul de intrare drept, permite accesul la vérful 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 0 presiune specifica. Intervalul de presiune de lucru pentru balon este cuprins intre
presiunea dimensiunii nominale si presiunea nominals de spargere. Toate baloanele se dila
la dimensiuni mai mari decét dimensiunca nominala la presiuni mai mari decdt presiunca
nominali. Proiectarca acestui cateter de dilatare nu include un lumen pentru injectarea de
colorant distal sau pentru mésurarea presiunii distale.

- C de performantd ale
Presiune nominala (NP): 12 atm
Presiunea nominali de rupere (RBP): 22 atm(®2.0-04.0)20atm(®4.5-06.0)
18atm(®7.0-08.0

2.0 Beneficiu clinic
Beneficiul clinic urmirit este restabilirea permeabilititii 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 periferice
« pentru a inhiba progresia PAD
« reducerea evenimentelor cardiace si cerebrovasculare
« pentru a reduce riscul de evenimente arteriale periferice in cazul unui anevrism
+ pentru a reduce durerea
+ pentru a imbundtai mobilitatea/performantele de mers si calitatea vietii

3.0 Cum se furnizeazi
« Continut:
* Un (1) cateter de dilatare cu balon
* Un (1) instrument de reambalare
« Steril  sterilizat cu gaz de oxid de etilend. Nepirogenic.
« Depozitare A se pastra intr-un loc uscat, intunecos si ricoros

4.0 Utilizare previizuti
Cateterul de dilatare cu balon Rialto este destinat pentru dilatarea stenozelor si a stenturilor
post-deplodate stent in vasculatura perifric.

5.0 Indicatii
« Cateterul de dilatare cu balon este destinat dilatirii stenozelor din arterele iliace, femurale,
iliofemurale, poplite, infrapoplite i renale i pentru tratamentul leziunilor obstructive ale
fistulelor arteriovenoase de dializi native sau sintetice.
« Acest dispozitiv este, de asemenea, indicat pentru dilatarea stentului post-deplocare in
vasculatura periferica.

6.0 Utilizatori vi

Utilizatorii destinati sunt medicii competenti care au pregatire in gestionarea cateterului cu
balon PTA.

7.0 Populatia de pacienti preconizati
Pacienti cu arteriopatie perifericd ischemica simptomatica care necesiti ATP in timpul
tratamentului.

8.0 Contraindicatii
« Nu sunt cunoseute pentru angioplastia transluminala percutan (ATP).
« Cateterul Rialto PTA este contraindicat pentru utilizarea in arterele coronare sau in
4. De asemenca, cste atunci cdnd nu se poate traversa leziunea
tinta cu un fir de ghidare

9.0 Avertismente
« Cateterul de dilatare Rialto PTA nu este destinat utilizarii in arterele coronare
« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de citre medici care au experienti i o intelegere

aprofundatd a aspectelor clinice si tchnice ale ATP. Doar pentru un singur pacient, pentru

o singura procedurd, NU il resterilizati si/sau reutilizati, deoarece acest lucru poate duce

la compromiterea performantei dispozitivului si la cresterea riscului de resterilizare

necorespunztoare si de contaminare incrucisata. Cateterele si accesoriile trebuie aruncate

dupd o singurd procedurd. Acestea sunt extrem de dificil de curfat in mod adecvat dupa

ce au fost expuse la materiale biologice si pot provoca reactii adverse pacientilor dacd sunt

reutilizate. Curitarca acestor produse le poate modifica proprictatile structurale, In consecintd,

CNOVATE Medical nu va fi responsabila pentru niciun fel de daune directe, accidentale sau

indirecte rezultate din reutilizarea cateterului

NU utilizati cateterul daca ambalajul acestuia a fost deschis sau deteriorat

« Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului, diametrul umflat al balonului trebuie s s
apropie de diametrul vasului proximal si distal fata de stenozi

+ Atunci cind cateterul este expus la sistemul vascular, acesta trebuic manipulat sub observatie
fluoroscopicd de inalt calitate. Nu avansati sau retrageti cateterul decit daca balonul este
complet delatat sub vid. Daci se intimpind rezistenta in timpul manipuldrii, determinati cauza
rezistentei inainte de a continua

« Presiunea balonului nu trebuie s depiseasca presiunea nominala e spargere (RBP).
Consultati eticheta produsului pentru informatii specifice dispozitivului. RBP se bazeazi 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 recomanda utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii
pentru a preveni suprapresurizarea.

« Utilizati numai mediul recomandat pentru umflarea balonului. Nu utilizati niciodata acr sau

orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul.

« Nu utiliati sau nu incercati sa indreptati un cateter dac 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 expirrii) specificata pe ambalaj

10.0 Precautii

« Sistemul de cateter trebuie utilizat numai de ctre medici instruifi in efectuarea angioplastiei
transluminale percutane.

+ Pacientului trebuic sa i se administreze tratament anti i si
adecvat

« Nu utilizati daca ambalajul interior este deteriorat sau deschis.

« Utilizai inainte de data de expirare.

« Inspectafi cu atentie cateterul inainte de utilizare pentru a verifica dacé acesta nu a fost
deteriorat in timpul transportului si dac dimensiunea, forma si starea sa sunt adecvate pentru
procedura pentru care urmeaz s fic utilizat.

« Trebuie luate misuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coaguliii atunci cind se
utilizeaza orice cateter.

+ Splati sau clatifi toate produsele care intrd in sistemul vascular cu solutie saling izotonica
sterild sau o solufie similarasolutie prin portul de acces al firului-ghid inainte de utilizare.
Luafi in considerare utilizarea heparinizdrii sistemice

+ Atunci cind sistemul este introdus in sistemul vaseular, acesta trebuie manipulat numai sub
fluoroscopie de inalt calitate.

« Cateterul Rialto PTA trebuie intotdeauna introdus, deplasat sau retras peste un fir de ghidare
(max. 0,014"0,36mm).

« Nu incercafi niciodaté si mutai firul de ghidare atunci cand balonul este umflat

« Nu avansafi cateterul Rialto PTA impotriva unei rezistente semnificative. Cauza rezistenei
trebuie determinata prin fluoroscopie si trebuie luate masuri corective.

« Dimensiunea francez minimé acceptabila a cateterului de ghidare sau a tecii introductoare
este imprimatd pe eticheta ambalajului. Nu incercafi s treceti cateterul PTA Rialto printr-un
cateter de ghidare sau o teacd introducdtoare de dimensiuni mai mici decdt cele indicate pe
etichetd.

« Dimensiunea balonului umflat trebuie selectatd astfel incdt s nu depéseas
imediat distal sau proximal fafd de stenoza.

* Umflarea peste presiunea nominali 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 dupa utilizare. Eliminati si aruncati in
conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile §i reglementarile aplicabile.

diametrul arterei

Atentie: Modelele mai mari ale cateterului cu balon Rialto PTA pot prezenta timpi de
dezumflare mai lenti, in special pe arborele lung al cateterului.

11.0 Evenimente adverse
Complicatiile asociate cu utilizarea cateterului PTA Rialto sunt similare cu cele asociate cu
procedurile P'TA standard. Posibilele efecte adverse includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele
Legat de punctie
« Hematom local
+ Hemoragie locald
« Episoade tromboembolice locale sau distale
« Trombozi
+ Fistuld arterio-venoasi
« Pscudoanevrism
« Infectii locale
Dilatatie legati de
« Reocluzie acut care necesita interventic chirurgicald
« Disectie in peretele arterial dilatat
+ Perforarea peretelu arterial
« Spasme prelungite
« Restenoz a arterei dilatate
+ Ocluzia total a arterei periferice
Legate de angiografic
« Reactie alergic la mediul de contrast
+ Aritmii
* Deces
* Reactii medicamentoase
+ Endocarditi
« Hipotensiune arteriald
« Durere si sensibilitate
Sepsis/infectic
+ Deteriorare hemodinamica pe termen scurt
« Embolizare sistemica

Notificare: orice incident gray care a avut loc in legituri cu dispozitivul trebuie s fie
raportat producitorului si autorititii competente a statului membru in care utilizatorul si/
sau pacientul este stabilit

12.0 Materialele care trebuie utilizate in combin

« Cateter(e) de ghidare si/sau teaci(e) de introducere cu dimensiunea si configuratia
corespunziitoare pentru vasculatura selectatd (dacd este cazul). A se vedea cticheta produsului
pentru compatibilitatea dispozitivelor specifice.

« Fir de ghidare adecvat, consultafi eticheta produsului pentru compatibilitatea specifici a
dispozitivului

« Seringi de 20 cc pentru prepararea balonului

+ Seringi de 10 cc sau mai mici pentru injectarea manual a colorantului

+ Mediu de umflare adecvat (de exemplu, amestec steril so:5o dintr-un mediu de contrast si

cu un cateter cu balon includ:

Instructiuni de utilizare
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solutie saling)
+ Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare
+ Supapa de hemostazi

13.0 Pregitirea pentru utilizare

1.Selectati un cateter cu balon adecvat pentru vasul finta.

2.Scoatefi dispozitivul din ambalajul steril

3.Inainte de utilizare, examinati cu atentie toate dispozitivele pentru a depista eventuale defecte.
Examinati cateterul de dilatare pentru curburi, indoituri sau orice alte deteriorri. NU utilizati
niciun dispozitiv defect.

4.indepartati stiletul de protectie al balonului si protectorul balonului.

5.Purjarea balonului, purjati acrul din cateter folosind o seringd de 20 ce umplutd cu 2 pana
la 3 ml de mediu de umflare, cu cateterul balonului indreptat in jos. Atasafi un dispozitiv de
umflare la orificiul de umflare a balonului. Asigurati
este evident atit in conectorul luer al cateterului, ct si in dispozitivul de umflare. Aplicati
presiune negativa cu dispozitivul de umflare. NU incercati tehnica de pre-Inflare pentru a
purga lumenul balonului.

un menisc de substant de contrast

Atentie: Tot aerul trebuie eliminat din balon si deplasat cu mediu de contrast inainte de
introducerea in organism. in caz contrar, pot apirea complicatii.

14.0 Instructiuni de utilizare
+ Tehnica de inserie

- Plasati cateterul de ghidare sau teaca introduciitoare, cu o valvi hemostatica atasatd, in
orificiul arterei tinta.

- Inaintati firul de ghidare prin cateterul de ghidare sau teaca introducétoare pentru a ajunge
la leziunea tintd si a o traversa. inaintati varful distal al cateterului cu balon peste capitul
proximal al firului-ghid. Asigurati-va c firul ghid iese din cateterul cu balon prin locul de
iegire al firului ghid.

- Supapa de hemostaza trebuie strins3 treptat pentru a controla refluxul. Stringerea excesivi
a valvei poate afecta timpul de umflare/deumflare a balonului, precum si miscarea firului de
ghidare.

- Urmiriti cateterul cu balon pe sarma pentru a traversa leziunea utilizind 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 ulterioar, trebuic evaluat fluxul sanguin distal,

- Dac persisti o stenozi semnificativi, ot fi necesare inflaii succesive pentru a rezolva
stenoza. NU depisiti presiunea nominala e spargere (a se vedea eticheta).

- Confirmati rezultatele cu ajutorul fluoroscopici

« Indepirtarea cateterului

- Aplicati presiune negativa pe dispozitivul de umflare si confirmati ¢ balonul este complet
dezumflat.

- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare sau in teaca de introducere pistrand
pozitia firului de ghidare.

- Dupi retragerea cateterului de dilatare cu balon dezumflat, acesta trebuie sters cu un tifon
imbibat cu solutie salin normala sterila

- Inspectati integritatea cateterului cu balon

- Dac se reintroduce acelasi cateter de dilatare cu balon, spilati lumenul firului-ghid al
cateterului de dilatare cu balon cu ajutorul acului de spalare, astfel cum se descrie in
sectiunea "Pregitirea pentru utilizare", nainte de reintroducere, cateterul de dilatare cu balon
trebuie sters cu un tifon imbibat cu solutie salin normala sterild Balonul poate fi repliabil
cu ajutorul instrumentului de repliere, astfel cum se descrie in sectiunea Instrumentul de
repliere, astfel cum se descrie in sectiunea "Instrumentul de repliere’

« Uncalts 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-1 sub vid

* Inspectati vizual balonul pentru a confirma ca este complet dezumflat

« Scoateti instrumentul de repliere din cardul de conformitate

« Incéircati capatul neinfasurat al instrumentului de repliere pe stilet

« Incarcati cu atentie stilet-ul inapoi prin varful distal al cateterului si pe linga capatul
proximal al balonului

« In timp ce tineti cateterul la nivelul proximal al balonului, impingeti dispozitivul de
repliere peste balon cu o miscare usoard de risucire pand cand balonul este acoperit in
intregime

« Scoateti usor ansamblul dispozitiv de repliere/stylet

« Inspectati balonul pentru eventuale deteriordri; aruncati cateterul pentru balon dacd exist
deteriorari vizuale pe balon

* Eliminare

- Dupi utilizare, eliminai si aruncati produsul i ambalajul

administrativa si/sau a guvernului local

conformitate cu spitalul,

15.0 Referinti
Medicii trebuie si consulte literatura de specialitate recentd privind practica medicala curenta
privind dilatarea cu balon, cum ar fi cea publicata de American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Renuntarea Ia garantie
DESI CATETERUL, DENUMIT IN CONTINUARE ""PRODUS*, A FOST FABRICAT IN
CONDITII ATENT CONTROLATE, CNOVATE MEDICAL BV SI AFILIATII SAI NU AU
NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT.
CNOVATE MEDICAL B.V. ST 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. ST AFILIATII SAT
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
SAUDEFECTIUNE A PRODUSULUIL INDIFERENT DACA O CERERE PENTRU

ASTFEL DE DAUNESE BAZEAZA PE GARANTIE, DELICT SAU IN ALT MOD. NICIO
PERSOANA NU ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA CNOVATE MEDICAL B.V. SI
AFILIATI SAI PENTRU ORICE REPREZENTARE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA
PRODUS

Excluderea si limitdrile previzute mai sus nu au ca scop si nu trebuic interpretate astfel incit
s contraving dispoitiilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. in cazul in care o parte sau un
termen din prezenta exonerare de rispundere pentru garantie este considerat ilegal, inaplicabil
sau in conflict cu legea aplicabild de citre o instantd sau o jurisdictic competent, valabilitatea
celorlalte pirti ale prezentei exonerdri de réspundere pentru garantie nu va fi afectat.

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Tarile de Jos
Tel: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.eu

‘Web: www.cnovate.eu

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Descriere Simbol

Numir de catalog
Numirul lotului

Diametrul balonului
Lungimea balonului
Sterilizat folosind oxid de ctilens

Sistem de bariers sterild unica cu ambalaj de
protectie in interior

Data limita de consum
Nu reutilizati
Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile
electronice de utilizare de pe site-ul companiei

A nu se resteriliza

Fir ghid (Maxim)

%@E}%@mﬁ

Cateter de ghidare

Manson introducdtor (Minim)

Nu utilizati daca pachetul este deteriorat

-!

Continut
(numeralul reprezinta numdrul de unitti din interior)

Data de fabricatic

Producitor

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului
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R]- a«lto PTA ballonos tagito katéter

NC OTWO.014"

1.0 Eszkoz leirisa
A Rialto cgy OTW (Over the Wire) periférids ballonkatéter, amelyct kifejezetten perkutin
transzlumindlis angioplasztikihoz (PTA) terveztek. Ez egy koaxilis, kettds lumen(i katéter,
amelynek a disztalis hegye kozelében taldlhatd a ballon. Az cgyik lumen a kbvetkezs
célokra szolgdl
A mésodik lumen, amely az egyenes belépnyilison kezdddik, lehetdve teszi a hozziférést
a Katéter disztlis esiesdhoz a vezetodrot behelyezéséhez (max. 0.0147/0.36 mm).
Aballon két irz6 jelolovel ik a ballon
Aradiopak ikok jelzik a ballon tigulé szakaszit, és segitik

a ballon clhelyezését, A ballon tigitésa az oldals libnyilis segitségével torténik,
amelynél a ballon anyaga meghatirozott nyoméson ismert dimeérdre tigul. A ballon izem

dnya a névleges mé ds és a névleges nyomis kozott
van. Minden ballon a névleges méretnél nagyobb nyomison a névleges méretnél nagyobb
méretiire tigul. Ennck a tigito katéternck a kialakitdsa nem tartalmaz lument a distalis
festék befecskendezéséhez vagy a distalis nyomésméréshez..

Névleges nyomés (NP): 12 atm
Névleges felszakitési nyomés (RBP): 22 atm (#2.0-04.0)20atm(®4.5-6.0)
18atm(®7.0-8.0)

2.0 Klinikai elényok
A tervezett klinikai elény a jelzett érlumen 4tjarhatosaganak helyredllitasa Az indikalt
erek kozé tartoznak a csipd-, a comb-, a combesont-, a esipdesont-, a csipdesont alatti, az
infrapoplitedlis és a veseerek. artéridk, valamint a nativ vagy szintetikus arterioven6zus
dializis fisztuldk és a sztent utdni tagulatok. A A tiinetekkel jr6 periférids artérids betegség
kezelésének klinikai elonyei:

« a PAD progressziojnak gitlisa

« asziv- és agyi érrendszeri események csokkentése érdekében

* a periférias artérids események kockazatanak csokkentése aneurizma esetén

« csokkenti a fijdalmat

*a itds d jesitmény és az &

ég javitisa érdekében

3.0 Hogyan szillitott
* Tartalom:
* Egy (1) ballonos tagit katéter
+ Egy (1) Gjratekercsel eszkoz
« Steril etilén-oxid gazzal sterilizdlva. Nem pirogénmentes.
« Térolds Szraz, sotét, hiivos helyen tarolandd
4.0 Rendeltetésszeri hasznlat

A Rialto ballonos tagito katétert sziikiiletek tagitasara és a sziikiilet utén torténd tagitasra
szanjak. stentek behelyezéséhez a periférias érrendszerben.

5.0 Jelzések
+ A ballontigitd katétert a csipd-, comb-, combnyak-, combnyak-, popliteilis,
i alis és éria é Iautasara,valamlmanalw vagy szintetikus
arteriovenozus dializi ik elzarodisi kezelésére sziny

+ Ez az eszkoz a periférids érrendszerben a belltetés uténi sztenttigitéshoz is javall,

6.0 Rendeltetésszeri fclhasmélék
A tervezett aPTA

jartas, hozzaérts orvosok.

7.0 Tervezett betegpopuli
Tiinetcket okozo ischacmids periférids artérids betegségben szenveds betegek.akiknek a
kezelés sorén PTA-ra van sziikségik.

8.0 Ellenjavallatok
+ A perkutén transzluminlis angioplasztika (PTA) eseiében nem ismert.
+ A Rialto PTA katéter ell llta vagy a
torténé hasznalatra. Ugyancsak ellenjavallt, ha a célléziot nem Iehet vezetddrottal
athidalni.

9.0 Figyelmeztetések

+ A Rialto PTA tigité katétert nem a koszorderekben valé hasznilatra szinjik.

« Ezt az eszkizt csak olyan orvosok haszndlhatjak, akik tapasztaltak és alaposan ismerik
a PTA Klinikai és technikai vonatkozdsait. Kizirslag cgyetlen betegnél, cgyetlen cljir
sordn t6rténd haszndlatra, NE sterilizilja és/vagy ne haszndlja Gjra, mivel ez potencidlisan
az eszkoz teljesitményének romlisihoz vezethet, és nvelheti a nem megfelel sterilizilds
és a keresztszennyezddés kockizatdt. A katétereket és tartozékokat egy cljdrds utin cl
Kell dobi. Rendkiviil nehéz ket megfelelen tisztitani, miutin biologiai anyagokkal

keztek, és 0jboli ilasuk kiros okozhat. Ezen termékek
tisztitdsa megva ja szerkezeti gaikat, Ennck Sen a CNOVATE
Medical nem villal felelsséget a katéter djrafelhasznildsibol ereds kozvetlen, véletlen
vagy kovetkezményes kirokért.

+ NE haszndlja a katétert, ha a csomagolsit felnyitottk vagy megsérilt

+ Az érkirosodis lehetsségének csikkentése érdekében a ballon felfjt dtméréjénck meg
kell kozelitenie a alisan és distdlisan ér
atmérdjét.

« Ha a katétert az érrendszerbe helyezik, azt magas szinvonald fluoroszképos megfigyelés
alatt kell kezelni. Ne tolja eldre vagy hitzza vissza a katétert, amig a ballon vikuum alatt
teljesen ki nem nyilott. Ha a manipulicio sordn cllendlldsba iitkozik, a folytatds el5tt
hatdrozza meg az cllendllis okat.

+ A ballonnyomis nem haladhatja meg a névleges felszakitdsi nyomést (RBP). Az

specifikus informaciokért olvassa el a termék cimkéjét, Az RBP az in vitro
vizsgilatok eredményein alapul. A ballonok legaldbb 99,9%-a (95%-os megbizhatéséggal)

nem fog kipukkadni az RBP-nél vagy az alatt. A tilnyomas megelzése érdekében
nyomisellendrzd eszkoz hasznilata ajnlott.

« Csak az ajénlott 1éggdmb felfij6kdzeget haszndlja. Soha ne haszndljon levegdt vagy
birmilyen giznemii kozeget a léggdmb felfijisihoz.

+ Ne haszndlja a katétert, és ne préblja meg kicgyenesiteni, ha a szir meghajlott vagy
elgrbillt, mivel ez a szir toréséhez vezethet. Ehelyett készitsen &j katétert

+ Akatétert a csomagolison feltiintetett "Felhaszndlhato" détum (lejdrati déitum) el6tt
hasznlja fel.

10.0 Ovintézkedések

- Akaté csak a perkutin ind i ika elvégzésére kiképzett
orvosok hasznilhatjik.

+ A betegnek megfeleld véralvadisgatlo, trombocita- és értégito terapidt kell alkalmazni.

* Ne haszndlja, ha a belsé csomagolds sérillt vagy felbontott.

« Haszndlja fel a lejdrati idd eldtt.

« Hasznalat eltt gondosan ellendrizze a katétert, hogy meggy®zidjon arrol, hogy a katéter
nem sériili-c meg a sz4llitds sordn, és hogy mérete, alakja és 4llapota megfelel-c annak az
eljrasnak, amelyhez haszndlni kivanja.

« Barmilyen katéter hasznilata esetén ovintézkedéseket kell tenni a véralvadas
megel6zésére vagy csokkentésére.

« "Oblitsen vagy Sblitsen at minden, az érrendszerbe kerild terméket steril izotonids
sooldattal vagy hasonloval.oldattal a vezetSkabel hozzaférési nyiléson keresztil a
haszndlat elétt. Fontolja meg a szisztémas heparinizilds alkalmazasit.

« Amikor a rendszert bevezetik az & csak j6 mindségit 6pia mellett
szabad manipullni.

+ ARialto PTA katétert mindig gy vezetdrot (max. 0,014"/0,36 mm) felett kell bevezetni,
mozgatni és visszahiizni

+ Soha ne probilja meg mozgatni a vezetidrotot, amikor a ballon fel van fijva.

+ Ne tolja elére a Rialto PTA katétert jelentss ellenlissal szemben. Az ellenillds okt

kell drozni, és orvos kell tenni.

+ A minimalisan elfogadhaté vezetd katéter vagy bevezets hiively francia mérete a
csomagolds cimkéjén szerepel. Ne probélja meg a Rialto PTA katétert a cimkén
feltiintetettnél kisebb méretii vezet katéteren vagy hiively bevezetdn keresztiil bevezetni.

« A felfijt ballon méretét igy kell megvilasztani, hogy az ne haladja meg a sziikilethez
kozvetleniil distalisan vagy proximélisan elhelyezkedd artéria tmérdjét

+ Anévleges felszakitési nyomist meghalad felfivis a ballon megrepedését okozhatja.

« Nem i 5 vagy mis
szolgal

« Ez atermék haszndlat utdn biologiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak
és a vonatkozo rvényeknek és eldirisoknak megfelelden rtalmatlanitsa és selejtezze.

Vigyizat! A Rialto PTA ballonkatéter nagyobb modelljei lassabb defisicids id6t

mutathatnak, Kiilonisen a hosszi katéterszarak esetében.

11.0 Nemkivinatos események
A lelu PTA-katéter haszni
P'TA-eljir A lehetséges
kovetkezok

Szirassal kapesolatos
« Helyi véromleny
« Helyi vérzés
* Helyi vagy distalis tromboembdlids epizodok
* Trombozis
* Arterio-venozus fisztula
+ Pseudoaneurysma
« Helyi fertézések
Tagulassal kapesolatos
« Akut reokkltizi6, amely sebészeti beavatkozist tesz sziikségessé.
* Disszekcio a tagult artéria faliban.
« Az artéria faldnak perforicioja.
* Elhiizodo goresok
« A tagult artéria restitticioja
* Ape s artéria teljes elzarodasa.
Angiogrifiéval kapesolatos
« Kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio
« Aritmidk
« Haldl
« Gyogyszerreakciok
« Endocarditis
« Hypotensio
« Fajdalom és érzékenység
« Szepszis/fertézés
« Rovid tavii hemodinamikai romlas.
« Szisztémas embolizicio

al kapesolatos szovédmények hasonloak a standard
hatasok kozé tartoznak tobbek kozott a

minden silyos eseményt
jelenten kella gyértonak és annak a tagdllamnak az illetékes hatésiginak,
amelyben a il6 és/vagy a beteg tartézkodik.let

12.0 A ballonkatéterrel egyiitt haszndlhaté anyagok kizé tartoznak:
+ Vezetd katéter(ek)et és/vagy bevezetd hiively(ck)et a kivalasztott érrendszerhez megfeleld
méretben és konfiguréciéban (ha van ilyen). Az eszkizok kompatibilitésat lisd a termék
cimkején.
+ Megfelel§ vezethuzal, a konkrét eszkdz kompatibilit
+ 20 cm3-es feeskends a ballon elékészitéséhez

ért lasd a termék cimkéjét

Hasznalati utasitas

MAGYAR

+ 10 cm3 vagy kisebb feeskendd a kézi festékinjekeiokhoz

+ Megfelels infiizios kozeg (pl. kontrasztanyag és sooldat s26:50 ardnyi steril keveréke).
+ Nyomist jelz5 felfiave késziilék

+ Hemosztizis szelep

13.0 Felkésziilés a haszndlatra

1.Vilassza ki a megfeleld ballonkatétert a célérhez.

2.Vegye ki az eszkozt a steril csomagoldsbol

3.Hasznilat el6tt minden eszkdzt gondosan vizsgaljon meg a hibék szempontjbol.
Vizsgilja meg a tagitd katétert hajlitas, elgbrbiilés vagy egyéb sériilés szempontjabol. NE
haszndljon hibds eszkozt.

4.Tivolitsa el a véds 1éggbmbszélakat és a léggdmbvéddt

5.A ballon tiszitésa, a leveg eltévolitisa a katéterbl egy 20 em3-es fecskenddvel, amelybe

2-3ml k,a lefelé mutatva. C: cgy
felfitvd eszkiszt a ballon felfinnyilishoz. Gydz6djon meg arrol, hogy a kontraszianyag
mind a katéter | mind a dzben lithato.

Alkalimazzon negativ nyomist a el eszkzzel. NE probilkozzon a ballon lumenénck
sz0lgdlo pre-Infla

Vigyizat! A ballonbél minden levegét el kel
kontrasztanyaggal kell kiszoritani. Ellenke;

dvolitani, és a testbe valé behelyezés el6tt
esetben komplikiciok Iéphetnek fel.

14.0 Hasznilati utasitas
* Beillesztési technika

- Helyezze a vezetd katétert vagy a bevezetd hiivelyt, egy vérzéscsillapité szeleppel
felszerelve, a célartéria nyilasaba.

- Vezesse elére a vezetddrotot a vezetd Katéteren vagy a bevezetd hiivelyen keresztiil,
hogy elérje és keresztezze a célléziér. Tolja a ballonkatéter disztdlis végét a vezetddrot
proximalis vége folé. Biztositsa, hogy a vezetddrot a vezetGdrot kilépési helyén
keresztil épjen ki a ballonkatéterbol.

-A illapi azelepcl meg kell hizni a
A szelep talzott v d tja a ballon
a vezetddrét mozgasat.

- A ballonkatétert a vezet6vezeték folott kvetve haladjon at az elvéltozason, és a
rontgensugirzo jelold(k) segitségével keresse meg a ballont az elvaltozison.

* Ballon felftjésa
fel a ballont az elvaltozas 0z a szokasos PTA technikak alkalmazasaval.
- Minden egyes tovibbi felfitjas utan értékelni kell a distalis véraramlast.
- Ha jelent6s sziikiilet marad fenn, a sziikiilet megsziintetéséhez tobbszori felftjasra lehet
sziikség. NEM szabad tillépni a névieges felszakitdsi nyomdst (Idsd a cimkén).
“rsitse meg az eredményeket fluoroszkopiaval
* Akatéter eltavolitisa
- Alkalmazzon negativ nyomést a felfiivé eszkozre, és ellendrizze, hogy a ballon teljesen
leeresztett-e.
- Huzza vissza a ballonkatétert a vezetd katéterbe vagy a bevezetd hiivelybe, mikozben
megbrzi a vezetddrot helyzetét.
- A leeresztett ballonos tagito katéter kihiizasa utan steril normal sooldattal titatott gézzel
tisztara kell torolni.
- Ellenérizze a ballonkatéter épségét
- Ha ugyanazt a ballontagito katétert ijra behelyezi, oblitse at a ballontagito katéter
vezetShuzalanak lumenét az Gblitotiivel a "Hasznilat elkészitése" szakaszban leirtak
szerint, A visszahelyezés elétt a ballontagito katétert steril normal sooldattal atitatott
gézzel tisztdra kell tor5Ini A ballont az "Ujrahajtogato eszkoz" szakaszban leirtak szerint
az tjrahajtogatd esckizzel ijra Sssze Iehet hajtani.
+ Ujrahajtogato esz]
- Ez egy kiegészit alkatrész, amely lehetdvé teszi, hogy a ballont sziikség esetén ujra fel

Iehessen tekerni.

= A ballon leeresztése a felfavo eszkozre gyakorolt negativ nyomas alkalmazasaval és
vakuum alatt tartasaval.

« Ellenérizze vizudlisan a ballont, hogy meggy6z5djon arrél, hogy teljesen leeresztette-c
alevegdt

« Vegye ki az tjrahajtogaté eszkzt a megfeleldségi Kartyarol.

« Tegye az tjrahajtogatd eszkdz nem filjt végét a styletre.

= Ovatosan toltse vissza a tiiskét a katéter disztilis csiicsan keresztiil és a ballon
proximélis vége mellett a ballonhoz

* Mikézben a katétert a ballonhoz kozvetleniil proxim: in tartja, 6vatos csavard
mozdulattal tolja az Gjrahajtogaté eszkozt a ballon folé, amig a teljes ballont be nem
fedi.

« Ovatosan tévolitsa el az tjrahajtogaté eszkdzt/szivocsd egységet.

« Ellendrizze a ballont az esetleges sériilésck szempontjabol, dobja ki a ballonkatétert,
ha a ballonon barmilyen lithato sériilés van.

ési idejét, valamint

« Eltavolitas
- Haazndlal utdn a terméket és a st a korhazi
és dobja el kozi isi és/vagy helyi o
megfelelden

15.0 Hivatkozés

Az orvosoknak a

aktudlis orvosi gy 61 52016 legdjabb
szakirodalomban, példdul az American College of Cardiology/American Heart Associa
iltal kizzétett szakirodalomban kell tijékozodniuk.

16.0 Jotalla thozat
BAR A KATETERT (A TOVABBIAKBAN: TERMEK*) GONDOSAN EL
KORULMENYEK KOZOTT GYARTOTTAK, A CNOVATE MEDICAL BV
KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM ELLENORZIK A TERMEK HASZNALATANAK

KORULMENYEIT. CNOVATE MEDICAL B.V. ES LEANYVALLALATAI EZERT KIZARNAK MINDEN
KIFEJEZETT ES HALLGATOLAGOS GARANCIAT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN, BELEERTVE,
DE NEM KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAGRA VAGY A MEGHATAROZOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, A CNOVATE
MEDICAL B.V. ES LEANYVALLALATAI NEM VALLALNAK FELELOSSEGET SEMMILYEN
SZEMELY VAGY SZERVEZET FELE SEMMILYEN ORVOSI KOLTS
KOZVETLEN, VELETLEN VAGY JARULEKOS KARERT, AMELYET BARMILYEN HASZNALAT,
HIBA, MEGHIBASODAS VAGY HIBA OKOZOTT.

ATERMEK HIBAJA VAGY MEGHIBASODASA MIATT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ ILYEN
KAROKERT VALO IGENY

GARANCIAN, JOGELLENES KAROKOZASON VAGY MAS MODON ALAPUL. SENKI SEM
JOGOSULT ARRA, HOGY A CNOVATE MEDICAL B.V. ES LEANY VALLALATAIRA NEZVE A
TERMEKKEL KAPCSOLATOS BARMILYEN KUELENTEST VAGY GARANCIAT.

A fentiekben meghatirozott kizdrasok és korlitozisok nem szolgdlnak és nem értelmezhetdk ugy. hogy azok
ellentétesek legyenck az alkalmazando jog kdtelez rendelkezéscivel. Ha a jelen jotdlldsi nyilatkozat birmely
részét vagy feltételét egy illetékes birdsig vagy az 6 joggal

elle

M Gyarté:

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Hollandia
Telefon: +31 850 14 04 04

Email: cs@cnovate.cu

Web: www.cnovate.eu

snek itéli, az nem érinti  jelen jotllsi nylatkozat fennmarado részeinek érvényességét.
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R]. alto Balonkovy dilata¢ni katétr PTA

NC OTWO.014"

1.0 Device Description
Rialto je periferni balonkovy katétr typu OTW (Over the Wire), specidlné navrzeny pro
perkutanni translumindini angioplastiku (PTA). Jednd se o koaxidlni katétr s dvojitym
lumenem a balonkem umisténgm v blizkosti distalniho hrotu. Jeden lumen se pou
pro nafukovéni balonku a je pristupny pfes bogni port pro nohu, druhy lumen, zaginajici
u piimého vstupniho portu, umoziiuje pristup k distalnimu hrotu katétru pro zavedeni
vodiciho dritu (max. 0,014"0,36 mm). Balonek mé dvé radioprahledné znacky pro
umisténi balonku vzhledem ke stenoze. Pasky s radioprithlednymi znatkami oznauji
dilatagni st balonku a pomahaji pfi umistovani balonku, Balonek se dilatuje pomoci
portu na boéni noze, pii kterém se material balonku rozpind na zndmy primér pii urcitém
tlaku. Rozsah pracovniho tlaku balonku je mezi tlakem jmenovité velikosti a jmenovitym
tlakem pfi roztrzeni. Viechny balonky se pfi tlaku vySsim, nez je jmenovity tlak, roztahnou
na velikost vy&si, nez je jmenovity tlak. Konstrukee tohoto dilatacniho katétru

pretlakovéni

« Pouzivejte pouze doporucené médium pro nafukovéni balénki. Nikdy nepouzivejte k
nafukovéni balonku 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 pfipravte novy katétr.

+ Pouzijte katétr pfed datem "Spotiebujte do" (datum expirace) uvedenym na obalu.

10.0 Bezpetnostni opatreni

+ Katétrovy systém by méli pouZi:
translumindlni angioplastiky.

* Pacientovi by méla byt podavina vhodna antil éni, i tkova a ilatad
1és

« Nepouzivejte, pokud je vnitini obal poskozeny nebo otevieny.

t pouze Iékafi vySkoleni v provadéni perkuténni

lumen pro distalnf injekce barviva nebo distdlni méfent tlaku.
+ Vikonnostni charakteristiky zafizeni:
Jmenovity tlak (NP): 12 atm
Tmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP): 22 atm (#2,0-94,0)20atm(®4,5-06.0) 18atm
(97,0-08,0)

Zamy3lengm klinickym piinosem je obnoveni priichodnosti indikovaného cévniho lumen.
Mezi indikované cévy patfi ilické, femoralni, iliofemorlni, poplitedlni, infrapoplitedlni a
rendlni cévy. tepny a nativni nebo syntetickeé arteriovendzni dialyzatni pistéle a dilatace
po stentu. Na strénkach Klinické piinosy 1é¢by symptomatického onemocnéni perifernich
tepen jsou:
« k potlateni progrese PAD

« snizeni pottu srdecnich a cerebrovaskulimich piihod.
« ke snizeni rizika i élnich pithod u

« ke snizeni bolesti

« Zlepsent mobility/chiize a kvality Zivota.

3.0 Jak se dodivi
« Obsah:
+ Jeden (1) balénkovy dilatacni katétr
+ Jeden (1) néstroj pro opétovné zabaleni
« Sterilni  sterilizovdno plynnym ethylenoxidem. Neni pyrogenni.
« Ulozisté ~Skladujte na suchém, tmavém a chladném miste

4.0 Zamylené pouZiti
Balonkovy dilatacni katétr Rialto je uréen k dilataci stendz a po nasazeni. stentd v
perifernich cévich.

5.0 Indikace
« Balénkovy dilatani katétr je uren k dilataci stenoz ilickgch, femorlnich,

alni alnid alnich a renalnich tepen a k 16&b& obstrukénich
1ézi nativnich nebo i lyzagnich pistéli.

« Tento pristroj je rovnéZ indikovin k dilataci stentii po zavedent v perifernich cévich.

6.0 Zamyleni uzivatelé
Zamylengmi uZivateli jsou kompetentni lékafi, kiefi jsou vySkoleni v zachizeni s
balénkovym katétrem PTA.

7.0 Zamy3lend populace pacientii
Pacienti s symptomatickou ischemickou chorobou perifernich tepen, ktci béhem lésby
potiebujf PTA.

8.0 Kontraindikace
« Pro perkuténni transluminélni angioplastiku (PTA) neni zndmo.
« Katétr Rialto PTA je kontraindikovan pro pouZiti v koronarnich tepniich nebo
fe. Je rovnéz ikovin v pfipadg, Ze neni mozné piekonat cilovou
lézi pomoci vodiciho drétu.

9.0 Varovini

« Dilatacni katétr Rialto PTA neni uréen pro pouziti v korondrmich tepnch.

« Tento pfistroj by méli pouZivat pouze zkuseni I¢kafi, ktefi dikladng znaji klinické
atechnické aspekty PTA. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta a pro jeden zikrok,
NERESTERILIZUJITE jej a/nebo nepouzivejte opakovang, protoze to miize mit
potencialng za nasledek zhorseni vikonu zafizeni a zvyseni rizika nevhodné resterilizace
akiizové kontaminace. Katétry a prislusenstvi by mély byt po jednom zikroku
zlikvidovany. Je velmi obtizné je po kontaktu s biologickymi materily adekvatné vyGistit
a pfi opakovaném pouZiti mohou zplisobit neZidouci reakce pacienta. Cisténi téchto
vyrobkii miize zménit jejich strukturdlni vlastnosti, Spole¢nost CNOVATE Medical proto
nenese odpovédnost za Zidné pimé, nahodné nebo nasledné skody vzniklé v dasledku
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
primeéru cévy tésné proximélné a distalng od stenézy.

« Pokud je katétr vystaven cévnimu systému, mélo by se s nim manipulovat pod
kvalitnim fluoroskopickym dohledem. Katétr neposouvejte ani nezatahujte, dokud neni
balonek zcela delatovan pod vakuem. Pokud se pfi manipulaci setkate s odporem, pred
pokratovinim zjistéte pricinu odporu.

« Tlak v balonku by nemél prekroit jmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP). Informace o
konkrétnim zafizeni naleznete na Stitku vyrobku. RBP vychazi z vysledki testovani in
vitro. Nejméné 99,9 % balonki (s 95% spolehlivosti) nepraskne pfi svém RBP nebo
pod nim. Doporucuje se pouivat zafizeni pro monitorovani tlaku, aby se zabranilo

« Spotf pred uplynutim doby pouzitelnosti.

« Pred pouzitim katétr peclivé zkontrolujte, zda nebyl pfi prepravé poskozen a zda jeho
velikost, tvar a stav odpovidaji postupu, pi kterém mé byt pouzit.

ouziti jakéhokoli Katétru je ticba pFijmout opatfeni k prevenci nebo snizeni

livosti krve.

« Viechny produkty vstupujici do cévniho systému proplachnéte nebo oplchnéte sterilnim
izotonickym fyziologickym roztokem nebo podobnym roztokem. roztokem pies
pristupovy port vodiciho dratu pred pouZitim. ZvaZte pouZiti systémové heparinizace.

« Pokud je systém zaveden do cévniho systému, mélo by se s nim manipulovat pouze pod
kvalitnim fluoroskopem.

« Katétr Rialto PTA musi byt vzdy zavidén, presouvin nebo vytahovin pres vodici drat
(max. 0,014"/0,36 mm).

« Nikdy se nepokousejte pohybovat vodicim drétem, kdy? je balénck nafouknuty.

+ Katétr Rialto PTA neposouvejte proti vyraznému odporu. Pi¢inu odporu je tieba zjistit
pomoci fluoroskopie a prijmout ndpravnd opatieni.

* Minimélni pfijatelnd francouzska velikost vodiciho katétru nebo zavadéciho navleku je
uvedena n: ku na obalu. Nepokou3ejte se zavadét katétr Rialto PTA pies vodici katétr
nebo zavadéci sheath mensi velikosti, nez je uvedeno na stitku.

« Velikost nafouknutého balonku by neméla presahnout primér tepny bezprostiedné
distalné nebo proximalné od stenézy.

« Nafouknuti nad jmenovity tlak prasknuti miize zpisobit prasknuti balonku.

*+ Neni uréeno pro i tlaku nebo vstiikovani ich latek ¢i jinych tekutin.

« Tento vjrobek se po pouZiti miiZe stit biologickym nebezpecim. Likvidujte a zlikvidujte
jei v souladu s piijatymi I¢kafskymi postupy a platnymi zikony a predpisy.

Upozornéni: Vétsi modely balonkového katétru Rialto PTA mohou vykazovat

pomalejsi Casy vyprazdiiovani, zejména u dlouhych Katétri.

11.0 Nezidouci udalosti
Komplikace spojené s pouZitim katétru Rialto PTA jsou podobné jako u standardnich
postupii P'TA. Mozné nezadouci tinky zahmuji mimo jiné tyto skuteénosti

Souvisejici s propichnutim
* Lokalni hematom
* Lokalni krvaceni
* Lokalni nebo distalni tromboembolické piihody
* Tromboza
+ Arterio-venozni pisté]
« Pseudoancuryzma
* Lokalni infekce

Souvisejici s dilataci
« Akutni reokluze vyZadujici chirurgicky zakrok
*+ Disekee ve sténé dilatované tepny
« Perforace stény tepny
*+ Dlouhodobé kiete
+ Resten6za dilatované tepny
« Uplny uzaveér periferni tepny

Souviscjici s angiografii
* Alergicki reakce na kontrastni latku

+ Lékové reakce

+ Endokarditida

« Hypotenze

« Bolest a citlivost

+ Sepse/infekee

« Kritkodobé zhorseni hemodynamiky
+ Systémovi embolizace

Upozornéni: Jakikoli zavazns udilost, kterd se stala v souvislosti s pistrojem, by
méla byt nahliSena GFadu.vy prislusnému orgénu dlenského stitu, ve kterém
se uZivatel a/nebo pacient nachizi. usazen

12.0 Materisly, které se pouZivaji v kombinaci s balénkovym katétrem, zahrnuji:

* Vodici katétr (katétry) a/nebo zavidéci navlek (ndvleky) vhodné velikosti a konfigurace
pro vybranou cévu (je-li to vhodné). Konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na titku
vyrobku.

+ Vhodny vodici drét, konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na 3titku vyrobku.

« 20cc stikacka pro pripravu balénku

« Injekeni stfikacka o objemu 10 em3 nebo mensim pro ruéni injekce barviva

+ Vhodné infuzni médium (napt. sterilni smés kontrastni latky a fyziologického roztoku v
poméru S0).

« Zaizeni pro indikaci tlaku

Navod k pouziti

CESKY

+ Hemostazovy ventil

13.0 Piiprava na pou’

1.Vyberte vhodny balénkovy Katétr pro cilovou cévu.

2.Vyjméte piistroj ze sterilniho obalu

3.Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda nejsou viechna zafizeni poskozena. Prohlédnéte
dilatacni atétr, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. NepouZivejte Zadné
poskozené zafizeni.

4.Odstraitte ochranny stylet balonku a chrani¢ balonku

5.Vyprazdnéni balénku, vyprazdnéte vzduch z Katétru pomoci stéikagky o objemu 20 cm3
naplnéné 2 az 3 ml i édia s balo ym katétrem sméfujicim doli. K portu
pro nafuko balonku pipojte z ni pro nafukovani. Ujistéte se, Ze je v konektoru
luer katétru i v napoustécim zaizeni patrng meniskus kontrastni latky. Inflaénim
Zafizenim vytvofte podtlak. NEPOKOUSEJTE se technikou predinflace progistit lumen
balonku.

Upozornéni: Pied zavedenim do téla musi byt z balonku odstranén veskery vzduch a
vytlaen kontrastni litkou. V opatném pFipadg miize dojit ke komplikacim.

14.0 Nivod k pouziti

* Technika vkladani
- Umistéte vodici katétr nebo zavadeci naviek s pfipojenym hemostatickym ventilem do

st cilové tepny.

- Posuiite vodici drat skrze vodici katétr nebo zavadéci sheath tak, abyste doséhli cilové
Iéze a prekonali ji. Presuiite distalni hrot balonkového katétru pres proximalni konec
vodiciho dritu. Ujistéte se, 7e vodici drét vystupuje z balonkového katétru pres vystupni
misto vodiciho dritu.

- Hematologicky ventil by mél byt postupné utahovan, aby se kontroloval zpétny tok.

$né utazeni ventilu mize ovlivnit dobu nafukovani/deflakovani balonku i pohyb
vodiciho drtu.

- Sledujte balonkovy Katétr po vodici tak, aby prekrocil 1ézi, pficem? k lokalizaci balonku
napiic 1ézi pouzijte radioprihlednou znacku (znacky).

* Nafukovani balonki

- Nafouknéte balonek k dilataci Iéze pomoci standardnich technik PTA.

- Po kazdém dalsim nafouknuti je tieba vyhodnotit distalni pritok krve

- Pokud pretrvavé v§znamnd stenéza, méize byt k jejimu vyFeseni zapotiebi d
nafouknuti. Nepfekracujte jmenovity tlak pfi roztrzeni (viz oznagen).

- Potvrdte vysledky pomaci fluoroskopic.

* Odstranéni katétru

- Aplikujte podtlak na nafukovaci zafizeni a zkontrolujte, zda je balonek zeela
vyprizdnén.

- Vytdhnéte balonkovy Katétr do vodiciho katétru nebo zavadéciho pouzdra a zachovejte
polohu vodiciho dritu.

- Po vytazeni vyprazdnéného dilataéniho Katétru s balonkem by mél byt otfen gazou
namoéenou ve sterilnim fyziologickém roztoku.

- Zkontrolujte neporusenost balénkového katétru.

- Pokud znovu zavadite stejny balénkovy dilatacni katétr, proplachnéte lumen vodiciho
drétu balénkového dilatagniho Katétru pomoci proplachovaci jehly, jak je popséno v
casti "PHprava k pouZiti", Pfed op&tovnym zavedenim by mél byt balénkovy dilataéni
Katétr otfen gazou namo&enou ve sterilnim fyziologickém roztoku Balonek Ize znovu
slozit pomoci ndstroje pro opétovné slozeni, jak je popsdno v &isti "Nstroj pro
opétovné slozeni”.

« Nastroj pro opétovné skladani

- Jednd se o souddst prisluSenstvi, kterd umoziuje v pfipadé potieby balén znovu zabalit.
« Vyfouknéte balonek pomoci podtlaku v nafukovacim zafizeni a udrzujte jej ve vakuu.
« Vizudlné zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnén.
= Vyjméte nastroj pro opétovné slozeni z karty shody
« Nasad'te neflanelovany konec nastroje pro opétovné sloZeni na stylet.

« Opatré zaved'e stylet zpét skrz distalni konec katétru a za proximélni konec
balonku.

« Zatimeo drzite katétr tsné proximalné od balénku, jemnym otagivym pohybem
pretladujte zafizeni pro opétovné skladani pres balonek, dokud neni cely balének
zakryty.

« Opatrné vyjméte sestavu zafizeni pro opétovné slozeni/styletu.

« ZKontrolujte, zda neni balének poskozen, a pokud je na balénku vizudlni poskozeni,
Katétr vyhod'te.

« Likvidace

- Po pouziti zlikvidujte a likvidujte v§robek a obal v souladu s nemocnici, spravnimi

predpisy a/nebo predpisy mistni samospravy

15.0 Reference
Lékati by si méli prostudovat nejnovéi literaturu o soutasné lékafské praxi v oblasti
balénkové dilatace, napiiklad publikovanou American College of Cardiology/American
Heart Association HeartAssociation.

16.0 Odmitnuti ziruky
ACKOLI BYL KATETR, DALE JEN "VYROBEK*, VYROBEN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, SPOLECNOST CNOVATE MEDICAL BV A
JEJi POBOCKY NEMAJi 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, TYKAJICICH SE VYROBKU, MIMO JINE VCETNE
JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEINOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL, CNOVATE MEDICAL B.V. A JEJ PRIDRUZENE SPOLECNOSTI
NENESOU ZADNOU ODPOVEDNOST VUCI JAKEKOLI OSOBE NEBO SUBJEKTU

ZA JAKEKOLI 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

NA ZAKLADE ZARUKY, DELIKTU NEBO Z JINEHO DUVODU. ZADNA OSOBA
NENI OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST CNOVATE MEDICAL B.V. A JEIT
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI K JAKEMUKOLI PROHLASENI NEBO ZARUCE
TYKAJICI SE VYROBKU.

Vi uvedené vijimky a omezeni nejsou uréeny a nemély by byt vykladany tak, aby byly
v rozporu s kogentnimi ustanovenimi platnych prévnich predpisii. Pokud bude jakakoli &ast
nebo podminka tohoto Prohlaseni o vylougeni zéruky soudem nebo pfislusi soudem
shledéna nezdkonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi pravnimi predpisy,
nebude tim dot&ena platnost zbyvaj; asti tohoto Prol ni 0 vylouceni zéruky.

Vyrobee:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nizozemsko
Telefon: +31 850 14 04 04
E.mail: es@cnovate.eu
Web: wwiw.cnovate.cu

VYSVETLENI SYMBOLU

Popis Symbol

Katalogové &islo

Cislo pozemku

Priimér balonu

Délka balonu

Sterilizace pomoci oxidu etylenu

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannjm
obalem uvnitt

Datum spotieby

NepouZivejte opakovang

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky névod
pro pouziti na webovych strankéch spolegnosti
Neresterilizujte

Névodny drit (Maximum)

Vodici katétr

Zavadeci plast (Minimum)
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Obsah
(@islice predstavuje podet jednotek uvnitt)

Datum v{roby
Vyrobee

Zdravotnické zafizeni

Jedinecny identifikator zafizeni

Oznaceni CE




Rialto

PTA balonski dilatacijski kateter

NC OTW0.014"

Upute za uporabu

HRVATSKI

1.0 Device Description

Rialto je periferni balonski kateter tipa 'Over the Wire' (OTW), posebno dizajniran za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA). To je koaksijalni dvostruki lumenski kateter
s balonom smiestenim blizu distalnog kraja. Jedan lumen se koristi za inflaciju balona i
pristupa mu se putem boéne grane. Drugi lumen, koji poginje od ravnog ulaznog porta,
omoguéava pristup distalnom vrhu katetera za umetanje vodica Zice (maks. 0,014” /0,36
mm). Balon ima dva radiopaka markera za pozicionirane balona u odnosu na stenozu.
Radiopake marker trake oznacavaju dilatacijsku sekciju balona i pomazu u postavljanju
balona. Balon se dilatira koristenjem boéne grane, pri éemu se materijal balona siri do
poznatog promjera pod odredenim tlakom. Radni tlak balona je izmedu nominalnog tlaka
i oznagenog pritisnog praga pucanja. Svi baloni se Sire na velicine veée od nominalne.
veliine pri tlakovima veéim od nominalnog tlaka. Dizajn ovog dilatacijskog katetera ne
ukljucuje lumen za distalne injekeije boje ili mjerenje distalne krvnog tlaka.
+ Karakteristike performansi uredaja:

Nominalni tlak (NP): 12 atm

Oznaka pritisnog praga pucanja (RBP): 22 atm (02.0-04.0) 20 atm (94.5-06.0) 18 atm

(®7.0-08.0)

2.0 Klini¢ka korist
Namijenjena klinitka korist je obnova prohodnosti naznatenih krvnih Zila.
Naznagene krvne Zile ukljucuju ilijacnu, femoralnu, iliofemoralnu, poplitealnu,
infrapoplitealnu i renalne arterije, te nativne il sintetiéke arteriovenske fistule za dijalizu
i dilataciju nakon postavljanja stenta. Klinicke koristi lijetenja simptomatske periferne
arterijske bolesti su:
« za inhibicija progresijc PAD
« za smanjenje sréanih i cerebrovaskulanih dogadaja
+ za smanjenje rizika od perifernih arterijskih dogadaja u ancurizmi
+ za smanjenje boli
« za poboljSanje mobilnosti / izvedbe 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 mjestu

4.0 Namjena
Rialto balonski dilatacijski kateter namijenjen je za dilataciju stenoza i postavljeni stent u
perifernoj vaskularnoj cirkulaciji.

5.0 Indikacije
« Balonski dilatacijski kateter namijenjen je za dilataciju stenoza u ilijacnim, femoralnim,
i itealnim, infrapopli i renalnim arterijama, kao i za lijeCenje
opstruktivnih lezija prirodnih ili sintetickih arteriovenskih fistula za dijalizu.
« Ovaj uredaj je takoder indiciran za dilataciju stenta nakon implantacije u perifernoj
vaskulaturi.

6.0 Namijenjeni korisnici
Namijenjeni korisnici su kvalificirani lijetnici koji su prosli obuku za rukovanje PTA
balonskim kateterom.

7.0 Namijenjena Populacija Pacijenata
Pacijenti sa simptomatskom ishemijskom boles¢u perifernih arterija kojima je potrebna
PTA tijekom lijecenja.

8.0 Kontraindikacije
« Nema poznatih za perkutanu (PTA).
« Rialto PTA kateter je kontraindiciran za uporabu u koronarnim arterijama ili
neurovaskularnom sustavu. Takoder je kontraindiciran kada nije moguée prijeci ciljnu
leziju vodicem Zice.

9.0 Upozorenja
« Rialto PTA kateter za dilataciju nije namijenjen za uporabu u koronarnim arterijama
+ Ovaj uredaj treba koristiti samo od strane lije¢nika koji imaju iskustva i temeljito
razumijevanje klinickih i tehnickih aspekata PTA. Namijenjen je iskljucivo za jednokratnu
uporabu kod jednog pacijenta i jednog postupka. Nemojte ga ponovno sterilizirati i/
ili ponovo koristiti, jer to moZe ugroziti uinkovitost uredaja i povecati rizik od
ponovne sterili i unakrsne Kateter i pribor trebaju
se odbaciti nakon jednog postupka. Izuzetno je tesko temeljito o€istiti ih nakon izlaganja
bioloskim materijalima, a ponovnom uporabom mogu izazvati Stetne reakeije kod
pacijenata. Ciséenje ovih proizvoda moze promijeniti njihove strukturne osobine. Stoga,
CNOVATE Medical nece biti odgovoran za bilo kakvu izravnu, slucajnu ili posljediénu
Stetu koja proizlazi iz ponovne uporabe katetera.
« NE koristite kateter ako je njegov paket otvoren ili o3tecen.
« Kako biste smanjili mogucnost ostecenja krvne Zile, napuhana velicina balona trebala bi
priblizno odgovarati velicini Zile neposredno proksimalno i distalno od stenoze.
«Kada je kateter izlozen vaskularnom sustavu, njime treba manipulirati pod
visokokvalitetnim fluoroskopskim nadzorom. Nemojte gurnuti ili povuéi kateter osim ako

zatezanje.

« Koristite samo preporugeno sredstvo za napuhavanje balona. Nikada ne koristite zrak ili
bilo koje plinovito sredstvo za napuhavanje balona.

« Ne koristite niti pokusavajte ispraviti Kateter ako je osovina savijena ili zategnuta jer to
moze rezultirati pucanjem osovine. Umjesto toga, pripremite novi Kateter.

« Koristite kateter prije datuma "Rok uporabe” (Datum isteka) koji je naveden na pakiranju.

10.0 Mijere opreza

« Kateterski sustav smiju koristiti samo lijetnici educirani za izvodenje perkutane
transluminalne angioplastike.

« Pacijentu treba primijeniti odgovarajucu
vazodilatacijsku terapiju.

« Ne koristiti ako je unutarnje pakiranje oste¢eno ili otvoreno.

« Koristiti prije isteka roka trajanja.

« Pazljivo pregledajte kateter prije uporabe kako biste provierili da nije ostecen tijekom
transporta i da njegova velicina, oblik i stanje odgovaraju postupku za koji ée se koristiti.

« Potrebno je poduzeti mjere opreza za sprjecavanje ili smanjenje nastanka krvnih ugrusaka
kad se koristi bilo koji kateter.

« Isperite sve proizvode koji ulaze u vaskulami sustav sterilnom izotoniénom fizioloskom
otopinom ili sli¢nom otopinom putem pristupnog otvora za Zicu prije uporabe. Razmotrite
primjenu sustavne heparinizacije.

« Kod uvodenja sustava u vaskulari sustav, manipulacija se smije obavljati iskljugivo uz
visokokvalitetnu fluoroskopiju.

« Rialto PTA kateter mora uvijek biti uveden, pomaknut i/ili povugen preko vodica (maks.
0,014"/0,36 mm).

« Nikada ne pokusavajte pomicati vodilicu dok je balon napuhan.

« Nemojte napredovati s Rialto PTA Kateterom protiv znacajnog otpora. Uzrok otpora treba
se utvrditi fluoroskopijom i poduzeti odgovarajuée mjere.

« Minimalna prihvatljiva velitina voditkog katetera ili uvodnickog omotata u francuskim
velitinama ispisana je na oznaci pakiranja. Nemojte pokusavati proéi Rialto PTA kateter
kroz manji vodicki ateter ili uvodni¢ki omotaé nego 3to je navedeno na etiketi.

« Velitina napuhanog balona treba biti odabrana tako da ne prelazi promjer arterije
neposredno distalno ili proksimalno od stenoze.

« Napustanje tlaka iznad dozvoljenog tlaka pucanja moze uzrokovati pucanje balona.

« Nije namijenjen za pracenje pritiska ili ubrizgavanje kontrastnog medija ili drugih
tekucina.

+ Ovaj proizvod moZe postati bioloska opasnost nakon uporabe. Zbrinite ga u skladu s
prihvacenom medicinskom praksom i vazecim zakonima i propisima.

lantnu, antitr i

Pozor: Veéi modeli Rialto PTA balonskog katetera mogu pokazivati sporije vrijeme
deflacije, osobito na dugim vratilima katetera.

11.0 Stetni dogadaji
Komplikacije povezane s upotrebom Rialto PTA katetera sliéne su onima povezanim
s standardnim PTA postupcima. Moguéi Stetni uinci ukljucuju, ali nisu ograniceni na
sliedece

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
« Disekcija 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
« Sepsa/infekcija
* Kratkoro¢no hemodinamsko pogorsanje
« Sistemska embolizacija

incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba pi
nice u kojoj je koris

Napomena: Svaki ozbilja

proizvodatu i nadleznom tijelu drZave
registriran.

jis im kateterom
« Voditelji kateter(i) i/ili uvodna oméa(u) odgovarajuée velicine i konfiguracije za

balon nije potpuno ispuhan pod vakuumom. Ako naidete na otpor tijekom
utvrdite uzrok otpora prije nastavka.

« Tlak balona ne smije premasiti naznaceni tlak pucanja (RBP). Pogledajte oznaku
proizvoda za specifitne informacije o uredaju. RBP se temelji na rezultatima in vitro
testiranja. Najmanje 99,9% balona (s 95% sigurnosti) neée puknuti pri li ispod svog RBP.
Preporuuje se koristenje uredaja za pracenje tlaka kako bi se sprijecilo prekomjerno

odabranu vaskulaturu (ako je pris ). Pogledajte oznaku proizvoda za specifinu
kompatibilnost uredaja.

« Odgovarajuéi vodit Zica, pogledajte oznaku proizvoda za specifitnu kompatibilnost
uredaja.

+ 20 ml $prica za pripremu balona

+ 10 m! ili manja $prica za rutne injekcije 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

13.0 Priprema za uporabu
1.0daberite 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 il bilo kakvih drugih oStecenja. Nemojte
Koristiti uredaj s bilo kakvim oSteenjima
4.UKlonite zaStitni balonski stilet i zastitu za balon.
Ciscenje balona, izbacite zrak iz katetera koristedi $pricu od 20ce napunjenu s 2 do 3
ml media za inflaciju, s balonskim kateterom okrenutim prema dole. Prikljucite uredaj
za inflaciju na port za inflaciju balona. Provjerite da meniskus kontrastnog sredstva
bude vidljiv u kateteru luer konektoru i uredaju za inflaciju. Primijenite negativni tlak s
uredajem za inflaciju. Nemojte koristit tchniku 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
- Smjestite vodicki kateter ili uvodni plast s prikljucenim hemostatskim ventilom u otvor
ciljne arterije
- Napravite napredovanje vodica kroz vodicki kateter ili uvodni plast kako biste dosegli
i presli ciljni leziju. Napravite napredovanie distalnog vrha balonskog katetera preko
proksimalnog kraja vodica. Provierite da vodi¢ izlazi iz balonskog katetera na miestu
izlaza vodica
- Hemostatski ventil treba postepeno stezati kako bi se kontrolirao povratni tok.
Prekomjerno stezanje ventila moZe utjecati na vrijeme inflacije/deflacije balona te na
kretanje vodica.
- Pratite balonski kateter preko vodica kako biste presli leziju, koristeéi radiopozitivne
oznake za lociranje balona preko lezije.
« Inflacija balona
- Inflirati balon kako bi se dilatirala lezija koriste¢i standardne PTA tehnike
- Nakon svake sljedece inflacije, treba procijeniti distalni protok krvi
- Ako znatajna stenozija i dalje postoji, mogu biti potrebne uzastopne inflacije kako bi se
razrijesila stenozija. NE premasujte oznaceni tlak pucanja (pogledajte oznake)
- Potvrdite rezultate fluoroskopijom.
+ Uklanjanje katetera
- Primijeniti negativni tlak na uredaj za inflaciju i potvrditi da je balon potpuno defliran
- Povucite balonski kateter u vodicki kateter ili uvodni plast, uz ofuvanje polozaja vodica
- Nakon §to je deflirani balonski kateter za dilataciju povucen, treba ga odistiti gazom
i sterilan ioloskim rastvorom
- Pregledajte integritet balonskog katetera
- Ako ponovo umetnete isti kateter za balonsku dilataciju, isperite lumen vodica
Katetera za balonsku dilataciju pomoéu igle za ispirane, kao §to je opisano u odjeljku
"Priprema za upotrebu”. Prije ponovnog umetanja, balonski kateter treba ogistiti
gazom natoplienom sterilan fizioloskim rastvorom. Balon se moZe ponovo presaviti
Koristedi alat za ponovno presavijanje, kao §to je opisano u odjeljku "Alat za ponovno

presavijanie”.
+ Alat za ponovnu presavijanje (Re-Fold Tool)
- Ovo je pomocna koja éuje ponovno p 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

« Drzeci Kateter neposredno proksimalno od balona, njeno gurnite alat za ponovno
presavijanje preko balona u blagom okretanju dok cijeli balon nije prekriven

= Njezno uklonite sklop alat za ponovno presavijanje/stilet

* Pregledajte balon na bilo kakve moguce ostecenja. Odbacite kateter s balonom ako
postoje bilo kakva vidljiva ostecenja na balonu.

« Disposal
- Nakon upotrebe, odloZite i odbacite proizvod i ambalazu u skladu s politikom bolnice,
administrativnim i/ili lokalnim vladinim propisima.

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

16.0 Odricanje od jamstva
1AKO JE KATETER, KOJI CE SE DALJE NAZIVATI "PROIZVOD", PROIZVEDEN
POD PAZLIIVO KONTROLIRANIM UVJETIMA, CNOVATE MEDICAL BV I
NJEZINE PODRUZNICE NEMAJU KONTROLU NAD UVIETIMA POD KOJIMA
SE OVAJ PROIZVOD KORISTI. STOGA, CNOVATE MEDICAL B.V. I NJEZINE
PODRUZNICE ODRICU SE SVIH JAMSTAVA, IZRICITIH I IMPLICIRANIH, U
VEZI § PROIZVODOM, UKLIUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCT SE NA,
BILO KAKVO IMPLICIRANO JAMSTVO O TRZISNOJ PRIHVATLIIVOSTI ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU SVRHU. CNOVATE MEDICAL B.V. I NJEZINE
PODRUZNICE NECE BITI ODGOVORNE PREMA BILO KOJOJ OSOBI ILI

ENTITETU ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE ILI BILO KAKVU
IZRAVNU, SLUCAINU ILI POSLJEDICNU STETU UZROKOVANU BILO KOJOM
UPORABOM, NEDOSTATKOM, KVAROM ILI NEISPRAVNOSCU PROIZVODA,
BEZ OBZIRA NA TO JE LI ZAHTJEV ZA TAKVU STETU TEMELJEN NA
JAMSTVU, DELIKTU ILI NECEMU DRUGOM. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLASTI
OBVEZATI CNOVATE MEDICAL B.V. I NJEZINE PODRUZNICE NA BILO KAKVO
PREDSTAVLJANIJE ILI JAMSTVO U VEZI S PROIZVODOM.

Iskljugenja i ograni¢enja navedena gore nisu namijenjena i ne smiju se tumagiti na nagin
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 strane suda ili nadleznog tijela, valjanost preostalih dijelova ovog
Odricanja od jamstva nece biti pogodena.
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Rialto

PTA-ballon dilatation skateter

NC OTWO.OM"

Vejledning til brug

DANSK

1.0 Beskrivelse af enheden
Rialto er et Over the Wire (OTW) perifert ballonkateter, der er specielt designet til perkutan
transluminal angioplastik (PTA). Det er et koaksialt dobbeltlumenkateter med en ballon
placeret neer 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 indsttelse af guidewire (maks. 0,014"/0,36 mm). Ballonen har to rentgentztte
markerer til positionering af ballonen i forhold til stenosen. De uigennemsigtige
markorbénd angiver ballonens dilatationssektion og hjelper med at placere ballonen.
Ballonen dilateres ved hjzelp af sidebensporten, hvor ballonmaterialet udvides til en kendt
diameter ved et bestemt tryk. Ballonens arbejdstryk ligger mellem det nominelle tryk og
det nominelle spreengningstryk. Alle balloner udvider sig til storrelser over den nominelle

gasformige medier til at puste ballonen op.

« Undlad at bruge eller forsege at rette et kateter ud, hvis skaftet er blevet bejet eller
knaekket, da det kan resultere i, at skaftet knakker. Forbered i stedet et nyt kateter.

* Brug kateteret for den "Sidste anvendelsesdato” (udlebsdato), der er angivet pa pakken.

10.0 Forholdsregler
« Katetersystemet bor kun anvendes af leger, der er uddannet i at udfore perkutan
transluminal angioplastik.
« Der skal gives passende anti X og
behandling til patienten.
« Mé ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er beskadiget eller dbnet.
« Anvendes inden udlobsdatoen.

storrelse ved tryk, der er storre end det nominelle tryk. Designet af dette
indeholder ikke et lumen til distale oner eller distale
« Egenskaber for enhedens ydeevne:
Nominelt tryk (NP): 12 atm
Nominelt spraengningstryk (RBP): 22 atm(®2,0-4,0)20atm(®4,5-6,0)
18atm(®7,0-8,0)

2.0 Kliniske fordele
Den tilsigtede kliniske fordel er at genskabe dbenheden i det angivne karlumen.
De indikerede kar omfatter iliac-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- og
renalarterier arterier og native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler og pn<| -stent
dilatation. De kliniske fordele ved g af perifer a gdom er:
« at hemme udviklingen af PAD
« at reducere hjerte- og cercbrovaskulzere hzndelser
« for at reducere risikoen for perifere arterielle handelser i en aneurisme
« for at reducere smerte
« at forbedre ionen og li

3.0 Hyordan leveret
« Indhold:
* Et (1) kateter til ballondilatation
+ Et (1) veerktoj til genindpakning
« Steril  Steriliseret med cthylenoxidgas. Ikke-pyrogen.
« Opbevaring Opbevares p et tort, morkt og koligt sted

4.0 Tilsigtet brug
Rialto-ballondilatationskateteret er beregnet til dilatation af stenose og post-deployeret
stent i den perifere vaskulatur.

5.0 Indikationer

+ Undersog y igt kateteret for brug for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen, og at dets storrelse, form og tilstand er egnet il 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 del vaskulare system, med sterilt isotonisk saltvand
eller en li via for brug. Overvej brugen af
systemisk heparinisering

+ Nar systemet indferes i det vaskulzre system, bor det kun manipuleres under
gennemlysning af hej kvalitet.

« Rialto PTA-kateteret skal altid indfores, flyttes og eller trackkes tilbage over en guidewire
(maks. 0,014"/0,36 mm).

* Forseg aldrig at flytte guidekablet, nar ballonen er pustet op.

« Rialto PTA-kateteret ma ikke fores frem mod betydelig modstand. Arsagen til modstanden
skal bestemmes via fluoroskopi, og der skal treefles afhjelpende foranstaltninger.

+ Den mindste acceptable franske sterrelse pa feringskateteret eller indforingssheathen
er trykt pa pakkens etiket. Forsog ikke at fore Rialto PTA-Kateteret gennem et mindre
foringskateter eller indferingshylster end angivet pa etiketten.

+ Storrelsen pa den oppustede ballon skal veelges, si den ikke overstiger diameteren pi
arterien umiddelbart distalt eller proksimalt for stenosen.

+ Oppustning ud over det nommellc apraengmngblryk kan fa bdllunen til at briste.

« Ikke beregnet il ! eller i af’ eller andre vasker

« Dette produkt kan udgere en biologisk fare efter brug. Bortskaffes og kasseres i
overensstemmelse med pteret medicinsk praksis og geldende love og regler.

Advarsel: Storre modeller af Rialto PTA kan udvise
deflationstider, iswer pi lange kateterskafter.

11 D Uenskede haendelser
f ‘med brugen af Rialto PTA-kateteret rer til dem, der er

« Ballondilatationskateteret er beregnet til at udvide stenoser i iliac-, femoral-,
popliteal-, og ny i og til i
native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler.

« Denne anordning er ogs# indiceret il stentdilatation efter indseettelse i de perifere blodkar.

af obstruktive Izc<|0ncx i

6.0 Tilsigtede brugere
De tiltnkte brugere er kompetente lzeger, der er uddannet i hindtering af PTA-
ballonkateter.

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

8.0 Kontraindikationer
« Ingen kendt for perkutan transluminal angioplastik (PTA).
+ Rialto PTA-kateteret er il brug i jerne eller
Det er ogsé kontraindiceret, ndr det ikke er muligt at krydse méllzsionen med en
guidewire.

9.0 Advarsler

* Rialto PTA-dilatationskateteret er ikke beregnet til brug i kranspulsirerne.

« Denne anordning ber kun anvendes af leger, der har erfaring og en grundig forstaelse af
de Kliniske og tekniske aspekter af PTA. Ma kun bruges til en enkelt patient og en enkelt
procedure, md IKKE resteriliscres og/eller genbruges, da dette potentielt kan resultere i
kompromitteret ydeevne for enheden og oge risikoen for

lorbundel med standard PTA- procedurer. Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke
begraenset il, folgende
Punktering relateret
+ Lokalt haematom
+ Lokal blodning
« Lokale eller distale tromboemboliske episoder
« Trombose
+ Arterio-venos fistel
« Pscudoaneurisme
+ Lokale infektioner
Dilatationsrelateret
« Akut reokklusion, der kraever kirurgisk indgreb
« Dissektion i den udvidede arterieveg
+ Perforation af arterievaggen
+ Langvarige spasmer
+ Restenose af den udvidede arterie
+ Total okKlusion af den periferc arteric
Angiografi relateret
* Allergisk reaktion pé kontrastmiddel

+ Laegemiddelreaktioner

og krydskontaminering. Katetre og tilbehor skal kasseres efter én procedure. De er
ekstremt vanskelige at rengore tilstrekkeligt efter at have veret udsat for biologiske
materialer og kan forarsage uonskede reaktioner hos patienten, hvis de genbruges.
Rengoring af disse produkter kan wndre deres strukturelle egenskaber, og CNOVATE
Medical er derfor ikke ansvarlig for direkte skader, handelige skader eller folgeskader
som folge af genbrug af katetret.

+ Brug IKKE kateteret, hvis emballagen er blevet abnet eller beskadiget.

« For at reducere risikoen for skader pé karret skal ballonens oppustede diameter svare til
Karrets diameter lige proksimalt og distalt for stenosen.

« Nir kateteret er cksponeret for det vaskulwre system, skal det manipuleres under
fluoroskopisk observation af hej kvalitet. Katetret ma ikke skubbes frem eller trakkes
tilbage, medmindre ballonen er helt aflastet under vakuum. Hvis der opstir modstand
under manipulationen, skal du finde arsagen til modstanden, for du fortsatter.

« Ballontrykket mé ikke overstige det nominelle sprangningstryk (RBP). Se
produktetiketten for specifik information om enheden. RBP er baseret pé 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 cller andre

« Hypotension

+ Smerter og omhed

+ Sepsis/infektion

« Kortvarig hemodynamisk forveerring

+ Systemisk embolisering
Bemserk: Enhver alvorlig hiendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyre, skal

il fabril og den yndighed i den hvor

brugeren og/eller patienten eretableret

120 ialer, der skal bruges i kombination med et omfatter:
+ Gui ) ogleller indfori )i passende storrelsc og konfiguration til den
valgte vaskulatur (hvis relevant). S¢ iketten for specifik
« Egnet guidekabel, se for specifik

+ 20ce-sprojte il 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

+ Haemostase-ventil

13.0 Forberedelse til brug
1.Veelg et passende ballonkateter til mélkarret
2. Tag enheden ud af den sterile emballage
3.For brug skal alle enheder undersoges omhyggeligt for defekter. Undersog
dilatationskateteret for bojninger, knaek eller andre skader. Brug IKKE en defekt enhed.
4.Fjern den og
5.Ballonrensning, rens kateteret for luft ved hjelp af en 20cc-sprojte fyldt med 2 il 3 ml
oppustningsmiddel med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en oppustningsanordning
til ballonoppustningsporten. Sorg for, at der er en menisk af kontrastmiddel
i bide kateterets lucr-stik og oppustningsanordningen. Pafor undertryk med
Forsog IKKE med pr for at rense ballonens

Al luft skal fjernes fra ballonen og fortrzenges med kontrastmiddel, for
d i kroppen. Ellers kan der opsti komplikationer.

14.0 Instruktion for brug
« Indforingsteknik

- Anbring fori eller indfori med en ventil pisat i
abningen af malarterien.
- For gennem eller for at né og krydse

DATTERSELSKABER TIL NOGEN REPRASENTATION ELLER GARANTI MED
HENSYN TIL PRODUKTET

Ovenst og er ikke beregnet til og skal ikke fortolkes pd
en sadan made, at de er i strid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov. Hvis en del
af eller et vilkr i denne ansvarsfraskrivelse anses for at veere ulovligt, ikke kan hindhzves
cller er i strid med geeldende lov af en domstol eller kompetent jurisdiktion, pavirkes
gyldigheden af de resterende dele af denne ansvarsfraskrivelse ikke...

roducent:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Holland

millsionen. For den distale spids af ballonkateteret ind over den proksimale ende af Telefon: +31 850 14 04 04
. Sorg for, at guidewiren kommer ud af gennem guidewi mail: e
udgangsposition. Web: www.cnovate.eu
- Hamostaseventilen skal strammes gradvist for at kontrollere tilbagelab. Overdreven
stramning af ventilen kan pévirke balloni iden samt guidewi
bevagel

- Spor ballonkateteret over traden for at krydse lzesionen ved hjelp af den/de rontgenttte
marker(er) for at lokalisere ballonen pa tveers af laesionen.

Balloninflation

- Inflater ballonen for at udvide leesionen ved hjzlp af standard PTA-teknikker

- Efter hver efterfolgende inflation skal den distale blodgennemstromning vurderes

- Hvis der fortsat er en betydelig stenose, kan det vaere nedvendigt med flere opblasninger
for at lose stenosen. Overskrid IKKE det nominelle spraengningstryk (se markning)

- Bekreft resultaterne med fluoroskopi

* Fjernelse af Kateteret
- Péfor undertryk pi oppustningsanordningen, og bekreft, at ballonen er helt tomt.
- Trek indi g eller i mens

FORKLARING AF SYMBOLER

Beskrivelse Symbol

position bevares.

- Nir det tomte ballondilatationskateter er trukket ud, skal det terres af med gaze vaedet
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 torres af med gaze vaedet

med sterilt, normalt saltvand Ballonen kan foldes igen med genindpakningsvaerktojet
som beskrevet i afsnittet "Genindpakningsveerktoj .
« Veerktoj 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 opblsningsanordningen, og hold den under
vakuum.
+ Inspicer ballonen visuclt for at bekrefic, at den er helt tomt for luft
+ Fjern genfoldeveerktojet fra Compliance Card
+ St den ikk ende af jet pé styletten
+ For forsigtigt styletien 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-
varkiojt ind over bllonen i en et drejende beviegelse, indtil ele bllonen er dekkct.
+ Fjern forsigtigt genft lingen Undersog ballonen for
eventuelle skader, og kassér ballonkateteret, hvis der er synlige skader pé ballonen.
+ Bortskafelse

- Efter brug skal prudukm og i med hospitalets
forskrifter, i og/eller lokale i politik
15.0 Reference

Lager bor konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis for ballondilatation, f.cks.
udgivet af American College of Cardiology/American Heart Association.

16.0 Ansvarsfraskrivelse for garanti
SELV OM KATETERET, I DET FOLGENDE BEN/EVNT "PRODUKTET*, ER
FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR
CNOVATE MEDICAL BV OG DETS DATTERSELSKABER INGEN KONTROL
OVER DE FORHOLD, HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. CNOVATE
MEDICAL B.V. OG DETS DATTERSELSKABER FRASKRIVER SIG DERFOR
ALLE GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, MED
HENSYN TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET 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, TILFEALDIGE ELLER

SKADER FORARSAGET AF NOGEN BRUG, KT, 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

Katalognummer

Partiets nummer
Ballonens diameter

Ballonens lengde

BTo

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid TERILE]

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig
beskyticlsesemballage

Sidste anvendelsesdato
M ikke genbruges

Forsigtig

Se ingen eller den
til brug pa virksomhedens hjemmeside

Mi ikke omsteriliseres

%@E}%@mg

Styrestreng (Maksimum)
Vejledende kateter

Introducerhylster (Minimum)

M ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Indhold
(tallet representerer antallet af enheder indeni)
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Dato for fremstilling

Producent

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator
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Rialto

PTA Ghupallidilatatsioonikateter

NC OTW**

1.0 Seadme kirjeldus
Rialto on iile traadi (OTW) perifeerne balloonkateeter, mis on spetsiaalselt mdeldud
(PTA). See on
topeltluumeniga kateeter, mille distaalse otsa lihedal asub balloon. Uhte luumenit
kasutatakse
Teine luumen, mis algab sirge sisenemispordist, vaimaldab juurdepiisu kateetri distaalsele
otsale juhtkaabli sisestamiscks (max. 0,014"/0,36 mm). Balloonil on kaks

* Kasutage ainult soovitatud dhupallide tiiteainet. Arge kunagi kasutage Shupalli
tiispuhumiseks Shku voi muud gaasilist keskkonda.

« Arge kasutage voi iirge piiiidke kateetrit sirutada, kui volg on koverdunud voi koverdunud,
sest see vaib pohjustada volli purunemise. Selle asemel valmistage uus kateeter.

« Kasutage kateetrit enne pakendil mirgitud "Kasutamine kuni" kuupieva
(acgumiskuupiev).

markerit ballooni positsioneerimiseks stenoosi suhtes. Radiopakilised markerribad niitavad
ballooni laienemisosa ja aitavad ballooni paigutamisel, Ballooni laiendatakse kiilgmise
jala ava abil, mille puhul ballooni materjal laieneb teadaoleva libimdddule kindla rohu
juures. Ohupalli t66r5hu vahemik jaib nimimdddusurve ja nimipurunemisrohu vahele.
Kaik Shupallid laienevad nimimdddust suuremaks kui nimirdhk. Selle laienemiskateetri
konstruktsioon ei sisalda luumenit distaalseks viirvainete silstimiseks voi distaalse rohu
mddtmiseks.
+ Seadme joudlusomadused:

Nimirshk (NP): 12 atm

Nimirdhk (RBP): 22 atm (#2.0-04.0)20atm(®4.5-06.0) 18 atm (©7.0-08.0)

2.0 Kliiniline kasu
Kavandatav kliiniline kasu seisneb selles, et taastatakse néidustatud veresoonte lumeni
libitavus.
Niidustatud veresoonte hulka kuuluvad iliakaalne, femoraalne, iliofemoraalne,
puplllzddlne mlmpupllleadlne ja neeruarteri. arterid ning natiivsed vdi siinteetilised

id ja stendi jirgne lai ilise perifeerse

arterioosse haiguse ravist saadav kliiniline kasu:

rssida PAD-i progresseerumist

« viihendada siidame- ja tserebrovaskulaarseid siindmusi

« vihendada perifeersete arteriaalsete siindmuste riski aneuriismi korral

« valu viihendamiseks

« parandada liikumisvoimet/kondimist ja elukvaliteeti.

3.0 Kuidas tarnitakse
« Sisu:
+ Uks (1) Shupallidilatatsioonikateter
+ Uks (1) imberpakkimisvahend
+ Steriilne i
+ Ladustamine Siilitada kuivas, pimedas ja jahedas kohas

4.0 Kavandatud kasutusviis
Rialto hupallidilatatsioonikateter on méeldud stenoosi laiendamiscks ja post-
perifeerses

5.0 Niiidustused
« Ohupallidilatatsioonikateter on ette nihtud iliacuse, femoraalse, iliofemoraalse,

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

« Patsi tuleb asjakohast antil iooni ide vastast ja
vasodilateerivat ravi.

+ Arge kasutage, kui sisepakend on kahjustatud vai 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
voi vihendamiseks.

+ Loputage vai loputage kdiki veresoonte sisteemi sisenevaid tooteid seriilse isotoonilise

voi sarnase lahusega enne
juurdepaisu ava kaudu. Kaaluge siisteemse heparineerimise kasutamist.

*+ Kui siisteem viiakse vaskulaarsiisteemi, tuleks sellega manipuleerida ainult kvaliteetse
Iibivalgustuse all.

* Rialto PTA-Kateeter tuleb alati sisse viia, liigutada ja voi vilja tommata iile juhtetraadi
(max. 0,014"/0,36mm).

« Arge kunagi piiiidke juhtkaablit liigutada, kui 5hupall on tiis pumbatud

« Arge viige Rialto PTA-Kateetrit edasi vastu olulist vastupanu. Vastupidavuse pohjus tuleb
kindlaks teha labi abil ja votta

* Pakendi etiketile on triikitud akts voi i
tuppe Prantsuse suurus. Arge piiiidke Rialto PTA k;\lccml viia libi viiiksema suurusega
juhtiva kateetri voi tuppe sissejuhatavast materjalist, kui on mérgitud etiketil.

« Tiispuhutud ballooni suurus ei tohi iiletada stenoosist vahetult distaalselt voi
proksimaalselt asuva arteri libimddtu.

+ Kui dhupalli ine iiletab
rebenemise.

* Ei ole ette nihtud rohu jilgimiseks ega kontrastainete voi muude vedelike siistimiseks.

* See toode voib pirast kasutamist muutuda blolougl]wclt ohtlikuks. Korvaldada ja havitada
vastavalt ning seadustele ja méirustele.

E Rialto PTA i ‘mudelite puhul vaib

deflatsiooniaeg olla acglasem, eriti pikkade Kateetri véllide puhul.

tuleb rakendada indi hiiiibimise vilti

voib see

Shupalli

11.0 Kérvaltoimed
Rialto PTA-kateetri kasutamisega seotud kompllkdlswomd on >dma>ed standardse P'TA

popliteaalse, infrapopliteaalse ja neeruarteri stenooside ning
voi arter raviks.

« See seade on nii ka stentide lai pirast ist perifeerses
veresoonkonnas.

6.0 Kavandatud kasutajad
Kasutajateks on pidevad arstid, kellel on PTA balloonkateetri juhtimise koolitus

7.0 Kavandatud patsientide populatsioon
siimptomaatilise isheemilise perifeerse arteriidi haigusega patsiendid, kes vajavad ravi ajal
P

-d.

8.0 Vastuniidustused
+ Puuduvad (PTA) puhul.
« Rialto PTA-kateeter on vastuniidustatud kasutamiseks koronaararterites voi
neurovaskulaarses siisteemis. Samuti on see vastundidustatud, kui sihtriihma kahjustust i
ole voimalik juhtetraadiga libida.

9.0 Hoiatused
« Rialto PTA laienduskateeter ei ole ette nihtud kasutamiseks koronaararterites.
+ Seda seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes tunnevad phjalikult PTA Kliinilisi

ja tehnilisi aspekte. Ainult iihe patsiendi ja iihe protseduuri puh

seda uuesti ja/vi korduvalt, kuna see voib pohjustada seadme ]
suurendada sobimatu uuesti steriliseerimise ja ristsaastumise ohtu. Katetrid ja tarvikud
tuleb parast iihte protseduuri dra visata. Neid on ddrmiselt raske pérast bioloogiliste
materjalidega kokkupuutumist adekvaatselt puhasiada ja need voivad

seotud korvaltoimed on muu hulgas
jirgmised.

Punkisiooniga seotud
+ Lokaalne hematoom
+ Kohalik verejooks
+ Lokaalsed vdi distaa
« Tromboos
+ Arterio-venoosne fistula
+ Pseudoaneuriism
« Kohalikud infektsioonid

Dilatatsiooniga seotud
+ 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
+ Riitmihiiired
- Surm
« Ravimireaktsioonid
+ Endokardiit

sed trombemboolilised episoodid

kahjulikke Nende toodete ine voib muuta

nende struktuurilisi omadusi, Sellest tulenevalt i vastuta CNOVATE Medical Katcetri
skasutamisest tulenevate otseste, juhuslike vai kaudsete kahjude eest.
RGE kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud vai kahjustatud.
. peaks Shupalli tdi

1ibimddt olema ligikaudu sama suur kui veresoone 1ibim@dt, mis on stenoosist vahetult

proksimaalselt ja distaalselt.
+ Kui Katecter puutub kokku tuleb sellega

.k

« Valu ja hellus

+ Sepsis/infektsioon

hiajaline hemodiinaamiline halvenemine
+ Siisteemne emboliseerimine

rkus: igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjale ja selle
ikmesriigi pidevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub.

fluoroskoopilise vaatluse all. Katetrit ei tohi ettepoole ega tagasi tommata, kui balloon ei
ole vaakumi all tiielikult eemaldatud. Kui manipuleerimise ajal esineb vastupanu, tuleb
enne tkamist kindlaks tcha vastupanu pohius.

« Ballooni rohk ei tohi iiletada (RBP). st teavet leiate
toote etiketilt. RBP pdhineb in vitro katsete tulemustel. Vihemalt 99.9% Shupallidest
(95% tdendiosusega) ei 16hu RBP juures vai sellest madalamal. Ulershu véiltimiscks on
soovitatav kasutada rohu jilgimise seadet.

12.0 Koos iga
. jarvai

materjalid on jiirgmised:
tuppe(d) valitud Jjaoks sobiva suuruse
(kui see on ). Konkreetse seadme iihil kohta vt

ja
toote etiketti.

+ Sobiv juhtetraat, konkreetse seadme iihilduvuse kohta vt toote etiketilt.

« 20ce sistel Shupallide ettevalmistamiseks

+ 10 cm3 voi viiiksem siistel kiisitsi manuaalscks virvainete siistimiscks

« Sobiv (at ja steriilne segu (nii:50)).

Kasutusjuhend

EESTI

34—

+ Rohku néiitav tiispubumisscade
+ Hemostaasi klapp

13.0 Ettevalmistus kasutamiseks

1.Valige sihtveresoonile sobiv balloonkateeter.

2.Eemaldage seade steriilsest pakendist

3.Enne kasutamist kontrollige kiki seadmeid hoolikalt defektide suhtes. Uurige
laienemiskateetrit kveruste, kdveruste voi muude kahjustuste suhtes. ARGE kasutage
iihtegi defektset seadet.

4.Eemaldage kaitsev Shupalli stylet ja Shupalli aitse.

5.Ballooni puhastamine, puhastage kateetrist hk, kasutades 20 cm3 siistalt, mis on

idetud 2 kuni 3 ml Kusjuures on suunatud allapoole.
Kinnitage Shupallide puhumisava kilge tispuhumisseade. Veenduge, et nii kateelr luer-
liitmikus kui ka on nihtav menisk.

inflatsiooniseadmega negatiivset rohku. ARGE proovige ballooni luumeni puhastamiseks
eelinflatsioonitehnikat.
Ettevaatust: Kogu dhk tuleb eemaldada Shupallist ja see tuleb enne kehasse
sisestamist kontrastainega vilja torjuda. Vastasel juhul vaivad tekkida tiisistused.

14.0 Kasutusjuhend
+ Sisestamistehnika
- Asctage juhtkateeter Vi sisseviimistoru, millele on kinnitatud hemostaatiline Klapp,
sihtarteri avausse.
ge jubtetraat 1ibi jubtiva kateetri vdi sissejuhatava tuppe, et jduda sihtveresooni
ja libida sce. Viige balloonkatcetri distaaln ofs ile juhtkaabli proksimaalse otsa
Veenduge, et juhtetraat viljub balloonkatectrist jubtetraad viljumiskoha kaudu.

- tleb i jirk-jirgult pingutada. Klapi liigne
pingutamine vaib majutada nii ballooni paisumise/valja laskmise acga kui ka juhtkabli
liikumist.

- Jilgige balloonkateetrit il traad, et iletada kahjustus, kasutades radiopakkuva(te)
markerit(c), et mérata ballooni asukoht ile kahjustuse.

+ Ohupallide puhumine

- Tiitke balloon kahjustuse laiendamiseks, kasutades standardseid PTA-tehnikaid.

- Piirast iga jirgnevat tiitmist tuleb hinnata distaalset verevoolu.

- Kui miirkimisviiime stenoos piisib, voib stenoosi korvaldarmiseks olla vaja tcha
jirj ARGE iiletage ni (vt mirgistust).

- Kinnitage tulemused libivalgustuscga

« Katetri eemaldamine

- Rakendage puhumisseadmele negatiivset rohku ja kinnitage, et balloon on tiielikult
tiihjaks lastud.

- Tommake balloonkateeter vilja juhtkateetrisse vai sisseviiva tuppe, siilitades samal ajal
juhtkaabli asendi.

rast tiihjaks lastud Ghupalliga laienemiskateetri viljatombamist tuleb see puhtaks
pihkida steriilse tavalise soolalahusega immutatud marliga.

- Kontrollige balloonkateetri terviklikkust.

- Kui sisestate uuesti sama ballooni

i, loputage ballooni
juhtetraadi luumenit, kasutades loputusndela, nagu on kirjeldatud 13igus "Ettevalmistus
kasutamiseks", Enne uuesti sisestamist tuleb ballooni laienduskateeter puhastada
steriilse normaalse soolalahusega immutatud marliga. Ballooni vib uuesti kokku
voltida, kasutades imber voltimisvahendit, nagu on kirjeldatud I5igus "Umber
voltimisvahend” kirjeldatud mber voltimisvahendis.

+ Re-Fold Tool

- Sec on lisakomponent, mis vdimaldab vajadusel Shupalli imber kerida.
+ Laske Shupall tihjaks, rakendades dhupuhumisseadmele negatiivset rohku ja hoides
seda vaakumi all.

+ Kontrollige Shupalli visuaalscll, et veenduda, et sce on tiielikult tihjaks lastud

+ Asetage imberfoldimisvahendi mittepaisutatud ots styletile.
+ Laadige stylet ettevaatlikult tagasi libi kateetri distaalse otsa ja mddda ballooni
proksimaalset otsa

* Hoides kateetrit balloonist vahetult liikake il
Ornalt keerates iile hdlloum kuni kogu balloon on kaetud

. i / styleti komplekt.Kontrollige ballooni
voimalike ji suhtes, korral visake

iira.
« Korvaldamine
- Pirast kasutamist hivitage toode ja pakend vastavalt haigla nduetele, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

15.0 Viide
Arstid peaksid tutvuma hiljutise kirjandusega, mis kisitleb pracgust meditsiinipraktikat
balloonide isel, niiteks Ameerika K ia 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, NIl OTSESEID
KUI KAUDSEID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MINGEID KAUDSEID
GARANTIISID KAUBAKOLBLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATUD
OTSTARBEKS, CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTIAD 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
MINGEID KINNITUSI VOI GARANTIISID SEOSES TOOTEGA.

Eespool esitatud viilistused ja piirangud ei ole mdeldud ega tohiks olla tdlgendatavad nii,
et need oleksid vastuolus kohaldatava diguse kohusluslikc sitetega. Kui padeva kohtu
poolt ‘méni kiesoleva i 0sa voi tingimus cbaseaduslikuks,
jdustamatuks vi vastuolus olevaks kohaldatava digusega, ei mdjuta see kiiesoleva
garantiideklausli iilejaéinud osade kehtivust.

Tootj
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Madalmaad.
Tel: 31850 1404 04

E.mail: es@ecnovate.cu

Veebileht: wwiw.cnovate.cu
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Rialto

PTA-pallolaajennuskatetri

NC OTWOAOH”

Kayttoohjeet

SUOMI

1.0 Laitteen kuvaus
Rialto on OTW. i atetri, joka on erityisesti
(PTA). Se on i
Katetri, jonka distaalisen kiirjen lihelld on ilmapallo. Toista luumenia kiiytetiin

tuoteselosteesta. RBP perustuu in vitro -testien tuloksiin. Vihintiin 99,9 % ilmapalloista

(95 %:n varmuudella) ei puhkea RBP:ssi tai sen alapuolella. Paincenvalvontalaitteen

Kiiyttod suositellaan ylipaineen estimiscksi

diytii vain suositeltua ilmapallon tiyttoainetta. Ali koskaan kiytd ilmaa tai mitdéin
ista ainetta ilmapallon tiyttamiseen.

Toinen luumen, joka alkaa suorasta pidsyn katetrin
kiirkeen ohjauslangan asettamista varten (enintéin 0,014"/0,36 mm). Pallossa on kaksi
radiopoista merkkiainetta, joiden avulla pallo voidaan sijoittaa suhteessa ahtaumazn.
osoittavat pallon ja auttavat pallon
Palloa avulla, jolloin
laajence tunnetun halkaisijan suuruiscksi tietylli paineella. Pallon KiytiGpainealue
on jani vililli, Kaikki ilmapallot
lajenevat i paineissa, Témiin
laajentumiskatetrin rakenteessa ei ole luumenia distaalisia viriaineinjektioita tai distaalisia
painemittauksia varten.
« Laitteen suorituskykyominaisuudet:
Nimellispaine (NP): 12 atm.
Nimellinen murtumispaine (RBP): 22 atm (#2.0-®4.0)20atm(®4.5-06.0) 18atm
(®7.0-08.0).

2.0 Kliininen hydty
on palauttaa ver

Indisoituja verisuonia ovat suoliluu-, reisiluu-, reislu tiniluu-, virttingluu-,

varttinéiluu- ja munuaisvaltimot. valtimot seki natiivi tai synteettiset arteriovenoosiset
dialyysifistelit ja stentin jilkeiset Oireisen peri hoidon
Kliiniset hyddyt ovat scuraavat:
« estiii PAD:n etenemis
. sydan ja aivoverisuonitapahtumien vihentiminen
i perifeeristen valtimotapahtumien riskid aneurysman yhteydessi.
kipua
« liikkuvuuden/kivelyn suorituskyvyn ja elimiinlaadun parantaminen.

3.0 Miten toimitettu

+ Yksi (1) pallolaajennuskatetri
* Yksi (1) uudelleenkirintiviline

«Steriili  steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen.

« Varastointi ~ Séilyti kuivassa, pimeiissii ja viilediss paikassa

4.0 Kiiyttotarkoitus
Rialto pallolaajennuskatetri on tarkoitettu ahtaumien laajentamiscen ja jalkilaajennukseen.
stentin i i

5.0 Indikaatiot
. on tarkoitettu

ahtaumia suoliluun, reisivaltimoiden,

reisiluun ja imoissa, polvilump
polvilumpion sisisissd valti ja seki natiivien tai
arter istelei ivisten vaurioiden hoitoon.

« Timi laite on tarkoitettu myds perifeeristen verisuonten stenttien laajentamiseen
asennuksen jilkeen.

6.0 Kiiyttijit
Kayttijiksi on tarkoitettu pitevit liikirit, joilla on PTA-pallokatetrin hallintaan liittyvii
koulutus.

7.0 Tarkoitettu potilasryhmii
Potilaat, joilla on oireinen iskeeminen perifeerinen valtimosairaus ja jotka tarvitsevat
PTA:ta hoidon aikana.

8.0 Vasta-aiheet
« Ei tiedossa (PTA) osalta.
« Rialto PTA -katetri on vasta-ait i tai
neurovaskulaarissa. Se on vasta-aiheinen my®s silloin, kun kohdevauriota ei voida
lipiisti ohjauslangan avulla

9.0 Varoitukset
« Rialto PTA ia ei ole tarkoitett .
« Titd laitetta saavat Kiytti vain kokeneet | t, joilla on perusteellinen ymmiirrys
TAm liinisisti ja teknisist ohdista. Vain yhden potilaan ja yhden toimenpiteen
Kayttoon, ALA steriloi ja/tai kiiytd sitd uudelleen, koska timd voi mahdollisesti johtaa
laitteen suorituskyvyn h ja lisitd epd isen uudelleen
steriloinnin ja ristikontaminaation riskid. Katetrit ja lisivarusteet on havitettdvé yhden
toimenpiteen jalkeen. Niitd on crittdin vaikea puhdistaa asianmukaisesti sen jalkeen, kun
ne ovat altistuneet biologisille materiaaleille, ja ne voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
potilaalle, jos niitd kayle
niiden rakenteellisi;
Katetrin uudelleenkii johtuvista suorista, satunnaisista tai
+ ALA kiiyti katetria, jos sen pakkaus on avatiu tai vahingoittunut.
. pallon tiytetyn halkaisijan tulisi olla
suunnilleen yhti suuri kuin verisuonen halkaisija juuri proksimaalisesti ja distaalisesti
ahtauman kohdalla,

ai yritd oikaista katetria, jos varsi on taipunut tai mutkalla, sill
varren katkeamiseen. Valmistele sen sijaan uusi katetri.
« Kiiytii katetri ennen ilmoitettua kayttopéivamédrda (viimeinen ki

10.0 Varotoimenpiteet
« Katetrijrjestelmé saavat kiyttdd vain lddkirit, joilla on koulutus perkutaanisen

« Potilaalle on annettava asi: i io-, ver ja verisuonia

Iaajenlavaa hoitoa.

iyti, jos sisipakkaus on vaurioitunut tai avattu.

. Kayld ennen viimeisti Kiyttopéivii.

« Tarkasta katetri huolellisesti ennen kiyttod varmistaaksesi, cttd katetri ei ole
vahingoittunut kuljetuksen aikana ja ettéd sen koko, muoto ja kunto soveltuvat
toimenpiteeseen, jossa siti kiytetidn.

y i tai vihentiimiscksi on , kun
Kiytetidn miti tahansa katetria.

+ Huuhtele tai huuhtele kaikki verisuonistoon joutuvat tuotteet steriililli isotonisella
keittosuolaliuoksella tai vastaavalla aincella.liuoksella ohjausjohdon sisiinmenoportin
Kautta ennen kiyttod. Harkitse systeemisen heparinisaation kiyttoa.

« Kun jiirjestelmd viedddn verisuonistoon, sitd saa kisitelli vain korkealaatuisessa
lipivalaisussa.

+ Rialto PTA -katetri on aina tuotava, liikuteltava ja vedettivii pois ohjauslangan (enintiin
0,014"/0,36 mm) yli.

« Alii vie Rialto PTA -katetria cteenpiin merkittivii vastusta vastaan. Vastuksen syy on
‘médritettivi lipivalaisun avulla ja ryhdyttivi korjaaviin toimenpiteisiin.

« Pienin hyviksyttiva ohjaavan Katetrin tai johdatussuppilon ranskalainen koko on
painettu pakkauksen etikettiin. Al yriti viedi Rialto PTA -katetria ctiketissi ilmoitettua
pienemmin kokoisen ohjaavan Katetrin tai tuppeen johdattimen lipi.

« Tiiytetyn pallon koko on valittava siten, ettd se ei yliti valtimon halkaisijaa vilittomisti
ahtauman distaali- tai proksimaalipuolella.

 Nimellismurtumispaineen ylitvi tiytt voi aiheuttaa ilmapallon repeimisen.

«Ei ole paineen tai tai muiden nesteiden
injektointiin.

« Tiistéi tuotteesta voi tulla biologinen vaara kiiyton jilkeen. Hivitd ja hivitd hyviksytyn

kiytinnon ja ien lakien ja ‘mukaisesti.
Varoitus: Rialto PTA i issa malleissa tyhj ika voi olla
hitaampi erityisesti pitkilli katetrin akseleilla.
11.0 Haittatapahtumat
Rialto PTA-Katetrin kiyti6on littyvit ki ovat ia kuin
" liittyvit ia haittavail ovat muun muassa

seuraavat
Pistoon liittyvil
* Paikallinen hematooma
* Paikallinen verenvuoto
« Paikallinen tai distaalinen tromboembolia.
+ Tromboosi
* Arterio-venoottinen fisteli
« Pseudoaneurysma
* Paikalliset infektiot
Dilataatioon liittyvi
« Akuutti reokkluusio, joka vaatii kirurgisen toimenpiteen.
« Dissektio laajentuncen valtimon scindmiiss.
* Valtimon seindmiin puhkeaminen
« Pitkittyneet kouristukset
« Laajentuneen valtimon restenoosi.
valtimon ti
Angmgraﬁaan liittyva
 Allerginen reaktio kontrastiaineelle
« Rytmihiriot
+ Kuolema
« Laikeainereaktiot
+ Endokardiitti
« Hypotensio
« Kipu ja arkuus
« Sepsis/infektio
. L
+ Systeeminen embolisaatio

Huomautus: Laitteeseen liittyvisti vakavista vnaralulanlcnsla on |Imo|lc!tava
seuraavalle taholle valmistajalle ja sen ji
jossa Kiiyttiiji ja/tai potilas on. sijoittautunut

« Kun Katetri on alttiina verisuon siti on
lipivalaisun aikana. Katetria ei saa vied eteenpiiin eiki vetii takaisin, ellei ilmapallo
ole tiysin tyhjentynyt tyhjidssi. Jos manipuloinnin aikana kohdataan vastusta, méiriti
vastuksen syy ennen jatkamista.

« Tmapallon paine ei saa ylitti

(RBP). Katso laif iset tiedot

12.0 P: in kanssa kiiytettivii i ja ovat mm.
+ Ohjauskatetri(t) ja/tai johdatussuppilo(t), jotka ovat sopivan kokoisia ja muotoisia
valittuun (tarvittaessa). Katso laitteiden pi tuotteen etiketisti.

* Sopiva ohjainlanka, katso laitteen yhteensopivuus tuotteen etiketisti.
* 20cc ruisku ilmapallon valmistelua varten

+ 10cc tai pienempi ruisku manuaalisia viriaineinjektioita varten
« Sopiva i (esim. ja

« Paineen ilmaiseva tiyttolaite

+ Hemostaasiventtiili

steriili seos (s0:50).

13.0 Valmistelu kiiyttoi varten

1.Valitse kohdesuonelle sopiva pallokatetri

2.Poista laite steriilistd pakkauksesta

3.Tutki kaikki laitteet huolellisesti ennen kiiyttdi vikojen varalta. Tutki laajentumiskatetri
mutkien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. ALA kiytd mitééin viallisia laitteita.

4.Poista ilmapalloa suojaava suojus ja ilmapallon suojus.

5.Iimapallon puhdistaminen: Puhdista ilma katetrista 20 cm3:n ruiskulla, joka on
tiytetty 2-3 ml:lla inflaatiovilinettd, ja ilmapallokatetri osoittaa alaspdin. Kiinniti
inflaatiolaite ilmapallon inflaatioporttiin. Varmista, etti sekii katetrin luer-litinnissi etti

meniski. Kayti alipainetta. ALA

yritd esi-inflaatiotekniikkaa ilmapallon luumenin puhdistamiscksi.

Varoitus: Kaikki ilma on poi ja syrjiiytettivi
ennen pallon asettamista kehoon. Muuten voi esiintyii komplikaatioita.

14.0 Kiiyttoohjeet
* Asettamistekniikka

- Asetetaan ohjaava katetri tai johdinsuppilo, johon on kiinnitetty hemostaattinen venttiili,
kohdevaltimon aukkonn

- Tydnnii ohj: in tai lipi, jotta se ylm
Kohdevaltimoon ja ylittia sen. Tyonni in distaalinen Karki
proksimaalisen piin piille. Varmista, etti ohjauslanka poistuu pallokatetrista
ohjauslangan ulostulokohdan Kautta.

- Hemostaasiventtiilid on kiristet asteittain takaiskun hallitsemiseksi. Liiallinen
venttiilin kiristiminen voi vaikuttaa pallon puhallus- ja tyhjennysaikaan seki
ohjauslangan liikkumiseen.

- Seuraa ilmapallokatetria johdinta pitkin vaurion ylittmiseksi kiyttien radiopakkaa
(-merkkejd) ilmapallon paikantamiseksi vaurion yli.

« Iimapallon puhallus

- Puhalla ilmapallo leesiota PTA-tekniikoita kiyttien.

- Distaalinen verenkierto on arvioitava jokaisen seuraavan puhalluksen jalkeen.

- Jos merkittiivii ahtauma siilyy, ahtauman poistamiseksi voidaan tarvita perikkiisii
puhalluksia. ALA ylitd mitoitettua murtumispainearvoa (ks. merkinnt).

- Vahvista tulokset lipivalaisulla

+ Katetrin poistaminen

- Kytke inflaatiolaitteeseen alipaine ja varmista, et ilmapallo on tiy

- Vedi j tai j
asento.

- Kun tyhjennetty pallolaajennuskatetri on vedetty ulos, se on pyyhittivi puhtaaksi
sideharsolla, joka on kasteltu steriililli normaalilla suolaliuoksella.

- Tarkastetaan pallokatetrin cheys

- Jos sama pallolaajennuskatetri asetetaan uudelleen paikalleen, huuhtele

luumen kuten kohdassa
"Kiiyttdonvalmistelut" on kuvattu, Ennen uudelleen asettamista pallolaajennuskatetri
on pyyhittiva puhtaaksi steriililli normaalilla keittosuolaliuoksella kastetulla
sideharsolla Pallo voidaan taittaa uudelleen uudelleenkidrintityGkalulla, kuten kohdassa
"Uudelleenkirintityokalu" on kuvattu.
+ Uudelleen taittotyokalu

- Timé on lisévaruste, jonka avulla ilmapallo voidaan tarvittacssa ki

« Iimaa ilmapallo tyhj se
alipaineisena,

* Tarkasta silmiimiiiriisesti, et ilmapallo on tiysin tyhjentynyt.

* Poista uudelleen

+ Aseta uudelleen taittotykalun laajentamaton pd styletiin

= Tyonni stylet varovasti takaisin katetrin distaalisen kiirjen lpi ja pallon proksimaalisen
piiin ohi

« Pidi Katetria juuri proksimaalisesti pallon vieressd ja tyonni uudelleen taittovilinetta
pallon yli kevyesti kiertien, kunnes koko pallo on peitetty

« Irrota varovasti uudelleen taittolaite / stylet-kokoonpano.

* Tarkasta ilmapallo mahdollisten vaurioiden varalta. Hivitd ilmapallokatetri, jos
ilmapallossa on nikyvia vaurioita.

* Havittiminen

- Hiviti tuote ja pakkaus kéyton jalkeen sairaalan mukaisesti, hallinto- ja/tai

paikallishallinnon kiytantsjen mukaisesti

sin tyhjentynyt.
siilyttiien samalla ohjauslangan

uudelleen
ja pitimalla se

ciden on tutustuttava tuoreeseen kirjallisuuteen, joka koskee nykyisti liiketietecllisti
Kiiytintoi pallolaajennuksen osalta, kuten American College of Cardiology/American Heart
Associationin julkaisemaan kirjallisuuteen

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

LAAKETIETEELLISISTA KULUISTA TAI MISTAAN SUORIST;

TAI SEURANNAISVAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT KAYTOSTA, VIASTA,

VIKAANTUMISESTA TAI PUUTTEESTA.

TUOTTEEN VIRHEESTA TAI TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA SIITA, ONKO

TALLAISTEN VAHINKOJEN KORVAUSVAATIMUS

PERUSTUU TAKUUSEEN, VAHINGONKORVAUKSEEN TAI MUUHUN.
INELLAKAAN HENKILOLLA EI OLE VALTUUKSIA SITOA CNOVATE MEDICAL

B.V.TA. JASEN TYTARYHTIOITA MIHINKAAN TUOTTEEN EDUSTUKSEEN TAI

TAKUUSEEN,

Edelli esitettyjen poissulkemisten ja rajoitusten i ole tarkoitus ciki niité tule tulkita
siten, ettéi ne olisivat ristiriidassa sovellettavan lain pakottavien sdéinnosten kanssa. Jos
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin timéin |akuun vastuuvapauslausekkeen osa tai
chto on lai tai lain kanssa, se
ei vaikuta timén takuun

muiden osicn pitevy

Valmistaja:
Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Alankomaat.
Puhelin: +31 850 14 04 04

E.mail: cs@enovate.cu

Web: www.cnovate.cu

SYMBOLIEN SELITYS

Kuvaus Symboli

Luettelonumero

Eriin numero

Pallon halkaisija
Timapallon pituus
Steriloitu etyleenioksidilla

Yhden steriilin esteen jarjestelm, jossa on
suojapakkaus sis

Viimeinen kiyttopiivi
Al kiiytd uudelleen

Varoitus.

Tutustu Kiyttohjeisiin tai sihkdisiin ohjeisiin
yrityksen verkkosivustolla

Ei saa Resteriloida

Ohjainjohto (Maksimi)

Ohjaava katetri

Esittelykoti (Minimi)

Ald , jos pakkaus on vahingoittunut

Sisilts
(numero kuvaa sisill olevien yksikdiden maari)

Valmistuspéiviméiiri
Valmistaja

Liikinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

CE-merkinti

MITAAN TAKUITA, EI NIMENOMAISIA EIKA EPASUORIA, TUOTTEESEEN
LUTTYVIA 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




Rialto

PTA balona dilatacijas katetrs

NC OTWO.014“

1.0 lerices apraksts
Rialto ir periferais balonveida katetrs, kas Tpasi paredzéts perkutanai transluminalai
angioplastikai (PTA). Tas ir koaksials dubulta limena Katetrs ar balonu, kas atrodas pie
distala gala. Viens limenis tick izmantots
Otrs limens, kas sakas pie taisnas ieejas atveres, |auj pieklit 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
dilatéjoSo dalu un palidz balona novictosana, Balonu dilaté, izmantojot sanu kajas portu,
pie kura balona materials pie noteikta spiediena izplesas lidz zinamam diametram. Balona
darba spiediena diapazons ir starp nominalo izméru spiedienu un nominalo parrausanas
spiedienu. Visi baloni izplesas lidz lielumam, kas parsniedz nominalo izméru, ja spiediens
ir lielaks par nominalo spiedienu. $a dilatacijas Katetra konstrukeija nav icklauts limens
distalai krasvielas ievadisanai vai distala spiediena merjumiem.
« Terfces veiktspjas raksturliclumi:
Nominalais spiediens (NP): 12 atm.
Nominalais parrausanas spiediens (RBP): 22 atm (92,0-04,0)20atm(®4,5-06,0) 18atm
(97,0-8,0)

2.0 Kliniskais ieguvums
Planotais kliniskais ieguvums ir atjaunot noradita asinsvada limena caurlaidibu,
Noraditie asinsvadi ir gizas, augSstilba, augsstilba, apakSstilba, infrapoplitealie un nieru
asinsvadi. artérijas, ka arf dzimt@s vai sint@tiskas arteriovenozs dializes fistulas un pec
stenta dilatacijas. Periféro artériju slimibas simptomatiskas arsteSanas kliniskic ieguvumi ir
sadic
 lai kavétu PAD progresSanu
+ samazindt sirds un cerebrovaskularo notikumu skaitu.
+ lai samazinatu perifero art@riju notikumu risku aneirismas gadtjuma.
+ lai mazinatu sapes
+ uzlabot mobilitati/izturfbu un dzives kvaliti.

3.0 Ka piegidats
+ Saturs:
* Viens (1) balona dilatacijas katetrs
* Viens (1) atkirtotas ietisanas riks
« Sterils  sterilizats ar etilénoksida gazi. Nav pirogénisks.
« Uzglabasana Uzglabat sausd, tumsa, vasa vieta

4.0 Paredzétais lietojums
Rialto balona dilaticijas katetrs ir paredz2ts stenozes dilatacijai un pec izvietosanas.
stentu periferaja asinsvad:

5.0 Indiki
« Balonveida dilatcijas atetrs ir paredzéts icgareno, augsstilba, augsstilba, augsstilba,
apakistilba, infrapoplitedlo un nieru artériju stenozu dilatacijai, ka ari dabisko vai
sint@tisko arteriovenozo dializes fistulu obstruktivu bojajumu arsteSanai.
+ $i ierfce ir indicéta ari stentu dilatacijai péc ievictosanas periféraja asinsvada.

6.0 Paredzétie lietot:
Paredzétie lietotdji ir kompetenti arsti, kuri ir apmaciti PTA balona katetra vadiba.

7.0 Paredzéta pacientu populicija
Pacienti ar simptomatisku isémisku periféro artériju slimibu, kuriem arstéSanas laika
nepieciesama PTA.

8.0 Kontrindikacijas
« Nav zinams par perkutano transluminglo angioplastiku (PTA).
* Rialto PTA katetru ir i ats lietot arajas artérijas vai ird. Tas ir
kontrindicéts ari tad, ja nav iespgjams Skérsot mérka bojajumu ar vadu.

9.0 Bridinajumi
« Rialto PTA dilatacijas katetrs nav paredzéts lictosanai koronarajas arteri
« So ierici drikst lietot tikai arsti, kuriem ir pieredze un padzilinata izpratne par PTA

Kliniskajiem un tehniskajiem aspektiem. Tikai vienam pacientam, vienas procedaras
veiksanai, NEIZMANTO to resterilizét un/vai izmantot atkartoti, jo tas var apdraudét
es darbibu un palielinat neatbilstodas resterilizicijas un savstarpgjas kontamin
risku. Katetri un piederumi péc vienas procediras jaizmet. Tos ir |oti griti pienacigi iztirit
péc saskares ar biologiskiem materialiem, un atkartotas lictosanas gadijuma tie var izraisit
nevélamas pacienta reakcijas. So izstradajumu tiriSana var mainit to strukturalas ipasibas,
Attiecigi CNOVATE Medical neuznemas atbildibu par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai
izrietosiem zaud&jumiem, kas radusies katetra atkartotas izmanto3anas rezultata.

+ Neizmantojiet katetru, ja ta iepakojums ir atverts vai bojats.

« Lai samazintu asinsvada bojajumu iespcjamibu, balona diametram, kas i piepiists, jabiit
tuvinatam asinsvada diametram tiesi proksimali un distali no stenozes.

+ Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémas iedarbibai, ar to manipulg, veicot kvalitativu
fluoroskopisku novérosanu. Katetru nedrikst 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 nominalo parrausanas spiedienu (RBP). Specifisko
informaciju par ierici skatiet uz izstradajuma ctiketes. RBP ir balstits uz in vitro testu
rezultatiem. Vismaz 99,9 % balonu (ar 95 % ticamibu) neplist pie RBP vai zem (3
leteicams izmantot spiediena monitoringa ierici, lai novérstu parspiediena veidosanos.

« Izmantojiet tikai icteikto balonu piepisanas Iidzekli. Nekad balona pieptsanai
neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu.

« Neizmantojiet vai neméginiet iztaisnot katetru, ja varpsta ir salickta vai sagriezta, jo tas
var izraisit virpstas lizumu. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

« Izlietot katetru pirms "Izlietot Iidz" datuma (deriguma terming), kas noradits uz
iepakojuma.

10.0 Piesardzibas pasakumi

* Katetra sistému drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt perkutano transluminalo
angioplastiku.

« Pacientam jalicto atbilstosa antil acij ftu un ilatgjosa terapija.

« Nelietot, ja icksgjais iepakojums ir bojats vai atvrts.

« Izlietot pirms deriguma termina beigam.

« Pirms lietoSanas riipigi parbaudiet katetru, lai parliccindtos, ka Katetrs nav bojats
parvadasanas laika un ka ta izmérs, forma un stavoklis ir piemérots procedrai, kurd tas
tiks izmantots.

« Lietojot jebkuru Katetru, javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazinatu
trombu veidosanos.

« Izskalojiet vai izskalojiet visus produktus, kas nonak asinsvadu sistema, ar sterilu
izotonisku fiziologisko $kidumu vai lidzigu $kidumu.3kidumu caur vadu-vadu piekluves
portu pirms lictosanas. Apsveriet iespgju izmantot sistémisku heparinizaciju.

« Kad sistema tiek ieviesta asinsvadu sistéma, ar to drikst manipulét tikai augstas kvalitites
fluoroskopijas apstak|

« Rialto 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 piepiists.

« Nevirziet Rialto PTA Katetru pret ievérojamu pretestibu. Pretestibas cglonis janosaka,
izmantojot fluoroskopiju, un javeic koriggjosi pasakumi.

+ Minimalais pielaujamais vadosa katetra vai ievadiSanas apvalka izmérs francu valoda
ir noradits uz iepakojuma ctiketes. Neméginict izvadit Rialto 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 piepiisana, parsniedzot nominlo parrausanas spiedienu, var izraisit balona
plisumu.

* Nav paredzéts spiediena kontrolei vai kontrastvielu vai citu skidrumu ievadisanai.

« Sis produkts pec lietosanas var klul biologiski bistams. Izmetiet un izmetiet saskana ar
pienemto i praksi un piem@ likumiem un

Uzmanibu: Rialto PTA balonveida katetru lielikiem modeliem var bt leniks
defficijas laiks, jo ipasi, ja Katetra varpsta ir gara.

11.0 Nevélamie notikumi
Komplikacijas, kas sahlllas ar Rialto PTA katetra lietoSanu, ir lndngas tam, kas saistitas ar
standarta P'TA i gjamas nevélamas libas ir $adas, bet ne tikai.
Ar punkciju saistits
* Vietgja hematoma
« Vietgjais asinsizpladums
« Lokalas vai distalas trombembolijas epizodes
* Tromboze
* Arterio-venoza fistula
* Pseidoaneirisma
« Vietgjas infekeijas
Ar dilataciju saistits
« Akiita reoklizija, kuras dé| nepicciesama kirurgiska icjauksanas
« Disekcija paplasinatas artérijas sienina
« Artérijas sieninas perforacija
« Tlgstosas spazmas
« Paplaginatas artérijas restenoze
« Periferiskas artérijas pilniga oklizija
Ar angiografiju saistiti
« Alergiska reakcija uz kontrastvielu
« Aritmijas
* Nave
« Reakcijas uz zalem
*+ Endokardits
« Hipotensija
* Sapes un jutigums
« Sepsefinfekeija
stermina hemodinamikas pasliktinasanas
« Sistemas embolizicija

Pazinojums: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar erici, jazino

raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd atrodas lietotajs un/vai
pacients.

12.0 Materili, kas izmantojami kop ar balonveida katetru, ir 3
*+ Vadosais(-ie) katetrs(-) un/vai ievadisanas apvalks(-). kas ir atbilstosa izmera un
(ja Sams). Skatiet izstradajuma etiketi, lai

uzzinatu konkrétu iericu saderibu.

+ Piemérots vadotnes vads, skatiet produkta etiketi, lai uzzinatu ierices saderibu.

* 20cc $lirce balona sagatavosanai

+ 10 cm3 vai mazika Slirce manudlai krisvielas ievadianai

* Atbilstosa inflacijas vide (| @ sterils un giska Skiduma
maistjums, t.i., 5:50).)

« Spiediena uzpildes ierice, kas norada spiedienu

* Hemostazes varsts

13.0 SagatavoSana lietoSanai

LietoSanas instrukcija

LATVIESU

1.1zvélieties mérka asinsvadam piemérotu balona katetru.

2.Iznemiet ierici no sterila iepakojuma

3.Pirms lietosanas riipigi parbaudiet visas ierices, lai konstatétu defektus. Parbaudiet
dilatacijas katetru, vai tas nav saliekts, sasiets vai citadi bojats. Neizmantojiet bojatas
ierices.

4.Nonemiet balona aizsargstiltu un balona aizsargu.

5.Balona attiriSana, izspiedict gaisu no katetra, izmantojot 20 cm3 lirci, kas piepildita ar 2
lidz 3 ml uzptsanas lidzekla, ar balona katetru, kas vérsts uz leju. Pievienojiet picptisanas
ierici pie balona piepiiSanas porta. Parliecinieties, ka gan katetra luer savienotdja, gan
piepusanas ierice ir redzams kontrastvielas menisks. Ar inflacijas ierici pielietojiet
negativu spiedienu. NEmginiet veikt ieprickigjas iepildisanas tehniku, lai attiritu balona
lamenu.

Uzmanibu: Pirms ie:
ar kontrastvielu. Preté;

toSanas kermeni no balona jaiznem viss gaiss un tas jaizspicz
gadijuma var rasties komplikicijas.

14.0 Lictosanas instrukeija
« Tievictosanas metode

- Tevietojiet vadoSo katetru vai ievadisanas apvalku ar pievienotu hemostazes varstu
mérka art@rijas atverg.

- virziet vadoo vadu caur vadoso katetru vai ievadiSanas maksti, lai sasnicgtu un $kersotu
mérka bojajumu. Virziet balonveida katetra distalo galu pari vadvada proksimalajam
galam. Parliccinicties, ka virzosais vads iziet no balonveida Katetra caur virzosa vada
izejas vietu.

- Lai kontroletu o azes varsts i japievelk. Parmeriga
varsta picvilksana var ictekmét balona picpsanas/nopisanas laiku, ka arf vadvada
stieples kustibu

- Novietojiet balona katetru pa vadu, lai Skersotu bojajumu, izmantojot radioparstarojosu
markieri(-us), lai noteiktu balona atraSanas vietu pari bojajumam.

+ Balonu picpusana

- Balona pieptSana, lai paplasinatu bojajumu, izmantojot standarta PTA metodes.

- Pac katras nakamas inflacijas janovert distala asins plisma.

- Ja saglabjas nozimiga stenoze, var biit nepiccicsama seciga balona piepisana, lai
atrisintu stenozi. Neprsniedziet nominalo parrausanas spiedienu (skatit markgjumu).

- Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopijas metodi

« Katetra iznemsana

- Piclieciet negativu spiedienu uz pieptSanas ierici un parliecinieties, ka balons ir pilniba

iztukSots.

- Izvelcict balonveida katetru vadosaja katetrd vai ievietojosaja apvalka, saglabajot
vadosa vada poziciju.

- P& tam, kad izspiestic balonina dilatacijas 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 lietoSanai", Pirms atkartotas ievietoSanas balonveida dilatacijas katetrs
janoslauka ar marli, kas samércéta ar sterilu fiziologisko Skidumu Baloninu var atkartoti
salocit, izmantojot atkértotas salocisanas instrumentu, k& aprakstits sadal
sal

« Parlocisanas riks

- Sis ir papildu piederums, kas vajadzibas gadijuma lauj atkartoti satit balonu.
* Izspiediet balonu, piemErojot negativu spiedienu uz piepisanas ierfci un saglabajot
vakuumu.
* Vizuili parbaudiet balonu, lai parliecinatos, ka tas ir pilnib iztukSots.
* Nonemiet atkartotas salociSanas riku no atbilstibas kartes.
+ Uzlicciet atkartotas salociSanas rika neafligeto galu uz stileta.
+ Uzmanigi ielicciet stilet atpaka] caur katetra distilo galu un garam balona
proksimalajam galam.
+ turot katetru ticsi proksimali no balona, viegli pagriczot parlocisanas ierici par balonu,
virziet to pari balonam, lidz balons ir pilniba parklats.
+ Uzmanigi nonemiet atkartotas lociSanas ierfci/stileta komplektu.
+ Parbaudict balonu, vai tas nav bojits; ja uz balona ir kadi vizuali bojajumi, balona
katetru izmetiet.
« Izmesana
- Péc lictosanas izstradajumu un icpakojumu izlictot un izmest saskan ar slimnicas
noteikumiem, administrativo un/vai vietgjo pasvaldibu politiku
15.0 Atsauce
Arstiem vajadzétu iepaties ar jaunako literatfru par pareizEjo medicnisko praksi balonu
dilatcijas joma, piemeram, ar Amerikas Kardiologijas koledzas/ Amerikas Sirds asoci
publicéto literatiiru.

16.0 Garantijas atteikums
LAI GAN KATETRS, TURPMAK TEKSTA - "IZSTRADAJUMS*, IR RAZOTS RUPTGI
KONTROLETOS APSTAKLOS, CNOVATE MEDICAL BV UN TAS FILIALES
NEKONTROLE APSTAKLUS, KADOS SIS IZSTRADAJUMS TIEK LIETOTS.
CNOVATE MEDICAL B.V. TAPEC CNOVATE MEDICAL B.V. UN TAS FILIALES
ATSAKAS NO JEBKADAM GARANTIIAM, GAN SKAIDRI IZTEIKTAM, GAN
NETIESAM, ATTIECTBA UZ S0 PRODUKTU, TOSTARP, BET NE TIKAL NO
JEBKADAM NETIESAM GARANTIJAM PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAT
VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM, CNOVATE MEDICAL B.V. UN TAS
FILIALES NAV ATBILDIGAS NEVIENAI FIZISKAI VAI JURIDISKAI PERSONAT
PAR JEBKADIEM MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAT JEBKADIEM TIESIEM,
NEJAUSIEM VAI NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS,
DEFEKTA, KILUMES VAI KI,UMES DEI,.

PRODUKTA NEPAREIZA DARBIBA, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA PAR
SADIEM ZAUDEIUMIEM

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.ANY
:NTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

Iepriek§ mingtie iznémumi un ierobezojumi nav paredz&ti un nav ]amlerprcl:: 1a, lai tie

biitu pretrund ar piemé tiesibu aktu Ja

jurisdikeijas tiesa Kidu no 31 Garantijas atteikuma dalm vai notcikumiem atzist par
vai pretrund ar tiesibu aktiem, tas neietekm@

pargjo § Garantijas atteikuma dalu speka esamibu..

Ralotajs:
Cnovate Medical B.Y.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Niderlande
TEIrunis +31850 14 04 04
: cs@cnovate.cu
Timekla vietne: wavwenovate.cu.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Apraksts Simbols

Kataloga numurs
Partijas numurs.

Balona diametrs

Balona garums

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Viena sterila barjeru sistéma ar aizsargapvalku
iekspuse

Deriguma termins
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Rialto

PTA balioninis dilatacijos kateteris

NC OTW*

Naudojimo instrukcijos

LIETUVIU K

1.0 Irenginio apradymas
"Rialto" yra periferinis balioninis kateteris "Over the Wire" (OTW), specialiai sukurtas
inei i i (PTA). Tai koaksialinis dvigubo liumeno
kateteris su balionéliu, esanciu nctoli distalinio galo. Vienas jo Svicsulys naudojamas
Antrasis liumenas, prasidedantis ties tiesiu jéjimo prievadu, leidzia pasiekti distalinj
kateterio galiuka, kad bity galima jvesti kreipiamaja vicla (ne daugiau kaip 0,014"/0,36
mm). Balionas turi du radiologinius Zymeklius, kuriais balionas nustatomas stenozés
atzvilgiu. Radiopazyméjimo juostelés nurodo balionélio plegianciaja dalj ir padeda balioneli
uzdéti, Balionélis pletiamas naudojant Soninj kojos prievada, kuriam esant balionélio
medziaga isiplegia iki Zinomo skersmens esant tam tikram slégiui. Baliono darbinio
slégio diapazonas yra tarp vardinio dydZio slégio ir vardinio plySimo slégio. Visi balionai
issipleia iki didesnio nei vardinis dydzio, kai slégis didesnis nei vardinis. Sio dilatacinio
Kateterio konstrukcijoje néra distaliniam daZiklio jpurSkimui ar distalinio slégio matavimui
skirto liumeno.
« Irenginio veikimo charakteristikos:
Nominalusis slégis (NP): 12 atm
Vardinis trikimo slégis (RBP): 22 atm (2,0-04,0)20atm(®4,5-06.0) 18atm (7.0-08,0)

2.0 Klinikiné nauda
Numatoma Klinikiné nauda - atkurti nurodytos kraujagyslés liumeng.
Nurodytos kraujagysleés yra klubo, Slaunies, Slaunikaulio, iliofemoraliné
infrapoplitealines ir inksty kraujagyslés. arterijos ir vietines ar sintetinés arteriovenines
dializes fistulés bei dilatacija po stento. Klinikiné simptominés periferiniy arterijy ligos
gydymo nauda:
+ stabdyti PAD progresavima
+ mazinti Sirdies ir smegeny kraujotakos jvykiy skaiciy.
+ sumazinti periferiniy arterijy aneurizmos jvykiy rizika.
+ sumazinti skausma
+ pagerinti judéjimo ir (arba) vaikiciojimo galimybes ir gyvenimo kokybe.

3.0 Kaip tikiama
« 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
"Rialto" balioninis dilatacinis kateteris skirtas stenozés dilatacijai ir po dislokacijos.
stentui periferinése kraujagyslése.

5.0 Indikacijos
+ Balioninis dilatacijos kateteris skirtas Klubines, Slaunies, iliofemoralinés, poplitcalinés,
infrapoplitealinés ir inksty arterijy stenozéms plésti, taip pat vietiniy ar sintetiniy
arterioveniniy dializés fistuliy obstrukeiniams paZeidimams gydyti.
+ Sis prictaisas taip pat skirtas stenty dilatacijai periferinése kraujagyslése po ju diegimo

6.0 Numatomi naudotojai
Numatomi naudotojai yra kompetentingi gydytojai, kuric yra apmokyti valdyti PTA
balioninj kateter.

7.0 Numatoma pacienty populiacija
Pacientai, sergantys simptomine iemine periferiniy arterijy liga, kuriems gydymo metu
reikia atlikti PTA.

8.0 Kontraindikacijos
+ Neéra inoma apie perkutaning transliuminalia angioplastika (PTA).
« "Rialto" PTA Kateterj draudZiama naudoti vainikinése arterijose arba neurovaskulatiiroje.
Jis taip pat kontraindikuotinas, kai negalima kirsti taikinio pazeidimo gido viela.

9.0 Ispéjimai
Rialto” PTA dilatacijos kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose.

§j prietaisa turéty naudoti tik patyre gydytojai, gerai iSmanantys klinikinius ir techninius
PTA aspektus. Naudoti tik vienam pacientui, vienai procedirai, NEGALIMA jo
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai, nes dél to gali pablogéti prietaiso
veikimas ir padidéti netinkamo pakartotinio sterilizavimo ir kryZminio uztersimo rizika.
Po vienos procediros kateterius ir priedus reikia i¥mesti. Juos labai sunku tinkamai

isvalyti po salycio su o jus gali kilti

nepageidaujamy pacienty reakcijy. Siy gaminiy valymas gali pakeisti jy struktrines

savybes, Todél "CNOVATE Medical” neatsako uz jokia tiesioging, atsitikting ar

atsiradusia dél pakartotinio kateterio naudojimo.

ateterio, jei jo pakuoté buvo atidaryta arba paZeista.

+ Sickiant sumazinti kraujagysliy pazeidimo galimybe, pripiisto balionélio skersmuo turéty
biti panasus j kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir distaliai nuo stenozés

« Kai kateteris patenka j kraujagysle, juo reikia manipulivoti kokybiskai stebint
fluoroskopu. Kateterio nekiskite ir neatitraukite, kol balionélis néra visiskai delatuotas

vakuume. Jei su pasipries pries tesdami

« Nenaudokite ir nebandykite istiesinti Kateterio, jei jo kotelis yra sulenktas arba
susiraizges, nes dél to jis gali suliizti. Vietoj to paruoskite nauja kateter;.

« Naudokite Kateterj iki ant pakuotés nurodytos "Tinka naudoti iki" datos (galiojimo
pabaigos datos).

10.0 Atsargumo priemonés

« Kateterio sistemg turi naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikii perkutaning transluminaling
angioplastika.

+ Pacientui turi biti skiriamas tinkamas ir
pleciantis gydymas.

+ Nenaudokite, jei vidiné pakuoté paZeista arba atidaryta.

+ Sunaudokite iki galiojimo pabaigos.

« Pries naudodami kateterj atidziai ji apziarékite, kad jsitikintumete, jog kateteris nebuvo
pazeistas gabenimo metu ir kad jo dydis, forma ir biklé yra tinkami procedrai, kuriai jis
bus naudojamas

+ Naudojant bet kokj kateterj reikia imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta kreSuliy
arba sumazintas jy susidarymas.

« Visus produktus, Gius | sistema, steriliu izotoniniu
fiziologiniu tirpalu arba panaSia priemone.tirpalu per kreipiamojo laido prieigos anga
prics naudojima. Apsvarstykite galimybe naudoti sisteming heparinizacija

« Kai sistema jvedama  kraujagysle, ja turi biti manipuliuojama tik atlickant aukstos
kokybes fluoroskopija.

« "Rialto" PTA Kateteris visada turi biti jvedamas, perkeliamas ir istraukiamas per
kreipiamaja vielg (ne daugiau kaip 0.014" / 0,36 mm).

« Niekada nebandykite judinti kreipiamosios vielos, kai balionas yra pripstas.

+ Neisstumkite "Rialto PTA" Kateterio, jei jis labai pricinasi. Pasipricsinimo priczastj
reikia nustatyti atlickant fluoroskopija ir imtis taisomuyjy veiksmy.

« Maziausias leistinas vedantiojo ateterio arba jvadinio vamzdelio pranciiziskasis dydis
nurodytas pakuotés ctiketéje. Nebandykite pralcisti "Rialto PTA" Kateterio per mazesnio
dydzio kreipiamajj kateterj arba jvadin kateter, nei nurodyta ctiketéje.

« Pripasto balionélio dydis turi bati parinktas taip, kad nevirsyty arterijos, esantios iskart
distaliau arba proksimaliau stenozés, skersmens.

« Balionas gali ply3ti dél didesnio nei vardinis plySimo slégis pripitimo.

« Neskirtas slégiui stebéti arba kontrastinei medZiagai ar kitiems skystiams Svirksti.

+ Panaudojus 5 produkia gali kilti biologinis pavojus. Salinkite ir Smeskitc pagal priimia
medicinos praktiky ir galiojangius jstatymus bei taisykles.

Atsargiai: Rialto PTA balioninio kateterio didesniy modeliy kateteriai gali lé€iau

defliuoti, ypat ilgy kateteriy veleny atveju.

11.0 Nepageidaujami jvykiai
Komplikacijos, susijusios su "Rialto" PTA Kateterio naudojimu, yra panasios | tas, kurios
susijusios su PTA i Galimi Sie poveikiai,
tagiau jais neapsiribojama

Su pradirimu susijes
« Vietiné hematoma
* Vietinis kraujavimas
« Vietings ar distalinés tromboembolijos epizodai
« Trombozé
* Arterio-vening fistulé
« Pseudoaneurizma
« Vietings infekeijos
Su issiplétimu susijes
+ Uminé reokliuzija, dél kurios biitina chirurginé intervencija
« Issiplétusios arterijos sienelés disekacija
« Arterijos sienelés perforacija
« Ussitgsg spazmai
« Issiplétusios arterijos restenozé
« Visiskas periferinés arterijos uzsikimsimas
Su angiografija susije tyrimai
« Alerginé reakeija j kontrasting medziaga
* Aritmijos
* Mirtis
« Reakeijos j vaistus
* Endokarditas
« Hipotenzija
« Skausmas ir jautrumas
« Sepsis/infekeija
. i

+ Sisteminé embolizacija

PrancSimas: apie bet kokj su prictaisu susijusj rimta incidenty reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
Kompetentingai institucijai.sisteigusi

12.0Medziagos, naudojamos kartu su balioniniu kateteriu, yr:
« Pasirinktai kraujagyslei tinkamo dydZio ir konfigaracijos kreipiamasis (-iai) kateters (-iai)

nustatykite pasipriesinimo prieZastj

« Baliono slégis neturi virsyti vardinio plysimo slegio (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 rekomenduojamg baliony pripitimo terpe. Balionui pripsti niekada
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés.

ir (arba) jvadinis (-iai) apvalkalas (-ai) (jei taikoma). Konkretaus prictaiso suderinamuma
1. gaminio etiketgje.

+ Tinkama kreipiamoji viela, Zr. gaminio etiket¢ dél konkretaus prietaiso suderinamumo.

* 20 cm3 $virkstas balionui paruosti

« 110 cm3 arba mazesnis $virkstas 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 balionin kateterj taikinio kraujagyslei

imkite prictaisa i§ sterilios pakuotés

3.Prie§ naudodami visus prictaisus atidziai apzirekite, ar néra defekty. Apzitrékite, ar
dilatacinis kateteris néra sulenktas, sulenktas ar kitaip paZeistas. NENAUDOKITE jokio
sugedusio prietaiso.

4.Nuimkite apsauginj baliono stiletg ir baliono apsaugs.

5.Balionélio isvalymas: iSpuskite org i¥ kateterio naudodami 20 em3 Svirkita, pripildyta
2-3 ml pripitimo terpés, kai balionélio kateteris nukreiptas Zemyn. Pric baliono pripttimo
angos prijunkite pripttimo jtaisa. Utikrinkite, kad tick kateterio liver jungtyje, tick
pripatimo jrenginyje matytysi kontrastinés medZiagos meniskas. Pripu¢iamuoju prietaisu
sukurkite neigiama slégi. NEBANDYKITE naudoti iSankstinio pripatimo technikos, kad
iSvalytumete balionelio liumeng.

rie§ jkiSant j kiing, i balionélio turi bati paSalintas visas oras ir istumtas
kilti komplikaciju.

Atsargi
kontrastine medziaga. PrieSingu atveju gali

14.0 Naudojimo instrukcija
« Jterpimo technika

- Ikiskite vedantjjj kateterj arba jvadinj apvalkalg su pritvirtintu hemostaziniu voztuvu j
tikslins arterijos angg.

- Per vedantjjj kateterj arba jvadinj apvalkalg iskelkite vedanciaj viela, kad pasicktuméte
i perristuméte tikslinj paZeidima. Perkelkite distalinj balioninio kateterio galiukg per

i vielos gala. Uztikrinkit ji viela iSeity i
balioninio kateterio per kreipiamosios vielos iséjimo vieta.

- Hemostazés voztuv reikia palaipsniui uzverzti, kad bity kontroliuojamas griztamasis
srautas. Pernelyg didelis voZtuvo uzverzimas gali turéti jtakos balionélio pripatimo ir
(arba) ispiitimo laikui, taip pat kreipiamosios viclos judéjimui

- Sekite balionélio kateterj per viela, kad jis kirsty pazeidima, naudodami radiologinj (-ius)
Zymeklj (-ius), kad nustatytuméte balionelio vieta per pazeidimg.

« Baliony pripitimas

- Pripiiskite balionél, kad prapléstuméte pazeidimg PTA
metodus.

- Po kickvieno paskesnio pripitimo reikia jvertinti distaling kraujotaka

- Jei iilieka reikiminga stenozeé, gali prireikti keliy jpatimy, kad stenozeé iSnykty.
NEvirsykite vardinio plySimo slégio (2. etikete)

- Rezultatus patvirtinkite fluoroskopu

« Kateterio pagalinimas

- Pripuciamajam jrenginiui suteikite neigiama slégj ir jsitikinkite, kad balionas visikai
ispistas.

- Istraukite balioninj kateterj j kreipiamajj kateterj arba jvadinj apvalkala, islaikydami
kreipiamojo laido padétj.

- Istraukus i$pista balioninj dilatacijos kateterj, ji reikia nuvalyti marle, suvilgyta steriliu
fiziologiniu tirpalu.

- Patikrinkite balioninio kateterio vientisuma

- Jei pakartotinai jvedate ta patj balioninj dilatacinj kateteri, balioninio dilatacinio
kateterio vielos liumeng prap! adata, kaip
aprasyta skyriuje "ParuoSimas naudoti", Prie§ pakartotinai jvedant balioninj dilatacinj
kateterj reikia Svariai nuvalyti marle, suvilgyta steriliu fiziologiniu tirpalu Balionas gali
biti pervyniojamas naudojant pervyniojimo jrankj, kaip aprasyta skyriuje "Pervyniojimo
rankis", kaip aprasyta skyriuje "Pervyniojimo jrankis".

« perlenkimo jrankis

- Tai papildomas komponentas, kuriuo prireikus baliong galima suvynioti i§ naujo.

« Ispuskite baliona, sukeldami neigiama slégi pripatimo jrenginyje ir palaikydami

vakuumg.
* Vizualiai apzirékite baliona, kad jsitikintuméte, jog jis visiskai iSpi
+ Isimkite pervyniojimo jrankj i§ atitikties kortelés.

+ Idekite lankstymo jrankio 2yta gala j smilkinj.
+ Atsargiai jkiskite stileta atgal per distalinj kateterio galy ir uz proksimalinio balionélio
galo.

+ Laikydami kateterj pric pat balionélio, Svelniais sukamaisiais judesiais stumkite
perlenkimo jrankj per balionélj, kol bus uzdengtas visas balionélis

+ Atsargiai nuimkite perlenkimo jtaiso ir $virksto mazga

« Apzitrékite, ar balionélis néra pazeistas, jei balionélis vizualiai pazeistas, balionélio
kateterj iSmeskite.

+ Salinimas
- Panaudoje gaminj ir pakuote ismeskite ir ismeskite pagal ligoninés reikalavimus,
administracijos ir (arba) vietinés valdzios politika.

15.0 Nuoroda
Gydytojai turéty susipazinti su naujausia literatira apie dabarting medicinos praktika,
susijusia su baliony dilatacija, pavyzdziui, paskelbta Amerikos kardiologijos koledzo
Amerikos Sirdics 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 GARANTII, TIEK AISKIAI ISREIKSTU, TIEK
NUMANOMU, SUSIJUSIY 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 PAREISKIMU AR GARANTIJU DEL GAMINIO.

Aukstiau nurodytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty bii aiskinami taip,

kad P teisés akty Jei
jurisdikeijos teismas bet kurig Sios garantijos atsisakymo dalj ar salyga pripazins neteiséta,
ar prics ¢ tai neturés jtakos likusiy Sios

i
garantijos atsisakymo daliy galiojimui

Gamintojas:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nyderlandai
Telefonas: +31 850 14 04 04
EL pastas: cs@cnovate.eu
Interneto svetainé: www.cnovate.eu
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R]- a«lto PTA Ballong Dilatationskateter

NC OTWO.014"

Instruktioner for anvindning

SVENSKA

1.0 Beskrivning av enheten

Rialto ir en OTW (Over the Wire)-perifer ballongkateter som dr speciellt utformad for
perkutan transluminal angioplastik (PTA). Det ér en koaxial dubbellumenkateter med en
ballong placerad nira den distala spetsen. En lumen anviinds for
Den andra lumen, som bérjar vid den raka ingangsporten, ger atkomst till kateterns distala
spets for inforande av guidekabel (max. 0,014"/0,36 mm). Ballongen har tva
markérer for positionering av ballongen i forhallande till stenosen. De rontgentita
markbrbanden anger ballongens dilateringsdel och underltar ballongplaceringen.
Ballongen dilateras med hjilp av varvid D till
en kiind diameter vid ett specifikt tryck. Ballongens arbetstryckomrade ligger mellan det
nominella storlekstrycket och det nominella springningstrycket. Alla ballonger exp:
till storlekar Sver den nominella storleken vid tryck som ér hdgre dn det nominella trycket.
Denna dilatationskateter har ingen lumen for distal firginjcktion cller distal tryckmiitning.
« Enhetens prestandacgenskaper:

Nominellt tryck (NP): 12 atm

Nominellt burstiryck (RBP): 22 atm(®2,0-04,0)20atm(®4,5-06,0) 18atm(®7,0-08,0)

2.0 Klinisk nytta
Den avsedda kliniska nyttan iir att dterstilla ppenheten i det angivna Krlets lumen.
De angivna kirlen inkluderar iliaca-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- och
njurartirer njurartirer och nativa eller syntetiska arteriovenssa dialysfistlar samt dilatation
efter stent. De kliniska fordelarna med av perifer arti ar
foljande:
« for att himma utvecklingen av PAD
« for att minska hjirt- och cerebrovaskulra handelser
« for att minska risken for perifera arteriella héindelser vid ett aneurysm
« for att minska smirta
« for att forbittra

och

3.0 Hur levereras
+ Innchll:
« En (1) kateter for ballongdilatation
« Ett (1) verktyg for omlindning
+ Steril i med Ick
+ Férvaring  Forvaras p en torr, mérk och sval plats

4.0 Avsedd anvindning
Rialto ballongdilatationskateter ir avsedd for dilatation av stenos och stent efier utplacering
stent i det perifera kirlsystemet.

5.0 Indikationer
+ Ballongdilatationskatetern ir avsedd for dilatation av stenoser | iliaca-, femoral-,
iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- och njurartirerna samt for behandling av
obstruktiva lesioner i nativa eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.
+ Denna enhet ir ocksd indicerad for stentdilatation efter utplacering i det perifera
kiirlsystemet.

6.0 Avsedda anviindare
Avsedda anvéindare ar kompetenta likare som har utbildning i hantering av PTA-
ballongkatetrar.

7.0 Avsedd patientgrupp
Patienter med symtomatisk ischemisk perifer artirsjukdom som behdver PTA under
behandlingen.

8.0 Kontraindikationer
* Inga kiinda data for perkutan |rans|umma| angmplashk (PTA).
* Rialto PTA-katetern &r for i eller
Den iir ocksé néir det inte gér att korsa mallesionen
med en guidewire.

9.0 Varningar

* Rialto PTA ir inte avsedd for anvi i

* Denna enhet far endast anvéndas av likare som ér 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 forséimrad prestanda for enheten och dka risken for olimplig resterilisering och
korskontaminering. Katetrar och tillbehér ska kasseras efter en procedur. De éir extremt
svéra att rengora pé ett adekvat siitt efter att ha exponerats for biologiska material och
kan orsaka negativa reaktioner hos patienten om de dteranvéinds. Rengéring av dessa
produkter kan foréindra deras strukturella egenskaper, och CNOVATE Medical ansvarar
dirfor inte for nagra direkta eller indirekta skador eller foljdskador till foljd av att katetern
ateranvinds.

« Anvind INTE Katetern om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

« For att minska risken for kirlskador bor ballongens uppblasta diameter vara ungefir lika
stor som karlets diameter strax proximalt och distalt om stenosen

« Nir katetern exponeras for iirlsystemet ska den manipuleras under hogkvalitativ
fluoroskopisk observation. Katetern far inte foras fram eller dras tillbaka om inte
ballongen dr helt avluftad under vakuum. Om du stéter pa motstind under manipuleringen
ska du faststélla orsaken till motstandet innan du fortsitter.

+ Ballongirycke i inte dverstiga det nominella springningstrycket (RBP). Se

for RBP ir baserat pa resultat fran in vitro-
testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % konfidensgrad) kommer inte att brista
vid eller under sitt RBP. indning av en tryckover

for att forhindra dvertryck.

Anviind aldrig luft eller

« Anvind endast det
ngot annat gasformigt medium for att blasa upp ballongen.

+ Anviind inte, och forsdk inte att riita ut, en kateter om skaftet har blivit bajt eller krokt,
eftersom det kan leda till att skaftet gir sonder. Forbered istiillet en ny kateter.

« Anviind katetern fore det "Sista forbrukningsdag” (utgangsdatum) som anges pa
forpackningen

10.0 Forsiktighetsitgirder

+ Katetersystemet ska endast anviindas av likare som r utbildade i att utfora perkutan
transluminal angioplastik

« Lamplig 3
patienten

« Anvind inte om innerforpackningen r skadad eller Gppnad.

+ Anviinds fore utgangsdatum.

+ Inspektera katetern noggrant fore anviindning for att kontrollera att katetern inte har
skadats under transporten och att dess storlek, form och skick ér limpligt for det ingrepp
som den ska anvindas till.

« Forsiktighetsitgiirder for att forhindra eller minska koagulering bér vidtas niir en kateter
anvinds.

* Spola eler skilj alla produkter som fors in i kirlsystemet med steril isoton koksallsning
eller 0 via for fore
anviindning av systemisk heparinisering

+ Nir systemet fors in i ki ska det endast i under h,
genomlysning.

* Rialto PTA-katetern maste alltid infGras, flyttas och eller dras tillbaka dver en guidekabel
(max. 0,014"/0,36 mm).

+ Forsok aldrig att flytta guidekabeln nir ballongen ér uppblast

« For inte fram Rialto PTA-katetern mot betydande motstind. Orsaken till motstandet ska
faststillas via fluoroskopi och korrigerande atgarder ska vidtas.

+ Den minsta godtagbara franska storleken pé styrkatetern eller inforingshylsan ér tryckt pa
forpackningens etikett. Forsok inte att fora Rialto PTA-katetern genom en mindre storlek
pa styrkatetern cller inforingshylsan én vad som anges pa ctiketten.

+ Storleken pd den uppblésta ballongen bér viljas sé att den inte dverstiger diametern pd
artiiren omedelbart distalt eller proximalt om stenosen.

« En uppblasning som dverstiger det nominella sprangtrycket kan leda till att ballongen
brister.

« Ej avsedd for tryckvervakning eller injektion av kontrastmedel eller andra viiskor

+ Denna produkt kan utgéra en biologisk fara efter anvandning. Bortskaffa och kassera i
enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lagar och forordningar.

och kirlvidgand, ing ska ges till

"Forsiktighetsitgirder: Storre modeller av Rialto PTA-ballongkatetrar kan uppvisa
lingsammare témningstider, sirskilt pa linga kateterskaft.

11.0 Oéinskade hiindelser
Komplikationer i samband med anviindning av Rialto PTA-kateter liknar dem som ir
forknippade med standardprocedurer for P'TA. Majliga negativa effekter inkluderar, men ir
inte begransade 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
« Disscktion i den utvidgade artirviggen
« Perforering av artirviggen
« Lingvariga spasmer
« Restenos i den utvidgade artiren
« Total ocklusion av den perifera artéren
Angiografi relaterat
« Allergisk reaktion pa kontrastmedel
* Arytmier

dsfall

+ Likemedelsreaktioner

« Endokardit

« Hypotension

+ Smiirta och mhet

« Sepsis/infektion

« Kortvarig hemodynamisk f5

« Systemisk embolisering

mring

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
« Gui ) och/eller infis ) i implig storlek och konfiguration for den
valda vaskulaturen (om tillimpligt). Se for specifik
« Lamplig guidekabel, se for specifik med enheten.

« 20ce spruta for ballongpreparering
+ 10 ce eller mindre spruta for manuell injektion av firgimne
« Lampligt uppblasningsmedium (t.ex. en steril blandning av kontrastmedel och saltlsning)

« Tryckindikerande uppblésningsanordning
+ Hemostasventil

13.0 Forberedelser for anviindning

1.Vilj en limplig ballongkateter for mélkarlet

2.Ta ut enheten ur den sterila forpackningen

3.Fore anviindning ska alla enheter noggrant underskas med avseende pd defekter.
Undersdk dilatationskatetern med avseende pa bojningar, knéckar eller andra skador.
Anviind INTE nédgon defekt enhet.

4.Ta bort den skyddande ballongpennan och ballongskyddet

5 Ballongrensning, rensa katetern pa luft med hjélp av en 20 cc spruta fylld med 2 till 3 ml
uppbldsningsmedium med ballongkatetern riktad nedat. Anslut en uppblasningsanordning
till ballongens uppblésningsport. Se tll att en menisk av kontrastmedel syns i bide
Kateterns ochi i Applicera negativt tryck med
uppblasningsanordningen. Forsok INTE med Pre-Inflation-teknik for att rensa ballongens
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 anvindning
« Insittningsteknik

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

De undantag och begrinsningar som anges ovan i inte avsedda att och ska inte tolkas sa
att de strider mot tvingande bestimmelser i tillimplig lag. Om ndgon del av eller ndgot
villkor i denna friskrivning frin garanti anses vara olagligt, ogenomforbart eller i strid med
tillimplig lag av en domstol eller behorig jurisdiktion, ska giltigheten av de dterstaende
delarna av denna friskrivning frin garanti inte paverkas.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nederlinderna
Telefon: +31 850 14.04 04 +31 850 1404 04

- Placera eller info med en ventil fastsatt, i M
milartirens mynning Tillverkare:
- For fram gui ‘genom gui eller Isan for ait nd och korsa Cnovate Medical B.V.
i For fram distala spets dver proximala finde.
Se till att kommer ut ur gl genom

- Hemostasventilen ska gradvis dras at for att kontrollera terflodet. Overdriven
itdragning av ventilen kan paverka tiden for ballonginflation/deflation samt
guidekabelns rérelse.

- For ballongkatetern éver triden for att korsa lesionen med hjilp av den rontgentita
markoren/markérerna for att lokalisera ballongen Gver lesionen

« Ballonginflation
- Inflatera ballongen for att utvidga lesionen med hjilp av standard PTA-teknik
- Efter varje pafoljande uppblasning ska det distala blodfiadet bedmas

ail: ¢s@ :
Web: wwwicnovate o

FORKLARING AV SYMBOLER

- Om en betydande stenos kvarstdr kan flera pd varandra foljande uppbla kriivas
for att 16sa upp stenosen. Overskrid INTE det nominella springningstrycket (se
mirkning)

- Bekriifta resultaten med fluoroskopi
« Avligsna katetern

- Applicera negativt tryck pa uppblasningsenheten och bekriifta att ballongen ér helt t5md

- Dra tillbaka till eller samtidigt som
styrtradens position bibehalls

- Nir den tomda ballongdilatationskatetern har dragits ut ska den torkas ren med gasbinda
indriinkt med steril normal koksaltlosning

- Inspektera ba||0ngkalelennlegnlelen

- Om du dterinséitter samma i ska du spola styrtra pi
ballongdilatationskatetern med hilp av spolndlen enligt besksivningen i avsnitet
for anvii " Fire ska

torkas ren med gasbinda indriinkt med steril normal koksaltlsning Ballongen
kan vikas om med hjilp av omvikningsverktyget enligt beskrivningen i avsnittet
"Omvikningsverktyg".
+ Verktyg for omveckning
- Detta ir en tllbehdrskomponent som gar att ballongen kan omlindas vid behov

Beskrivning Symbol

Katalognummer

Lotnummer
Ballongens diameter

Ballongens lingd

BTo

Steriliserad med etylenoxid TERILE]
Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti
Use-by date

Ateranvind inte

Forsiktighet

Ta del av i eller

« Tom ballongen genom att applicera negativt tryck pi i och
hall den under vakuum
= Inspektera ballongen visuellt for att bekrifta att den ér helt tdmd pé luft
« Ta bort omvikningsverktyget frin Compliance Card
t pi den icke-flaggade anden av atervikni pa styletten
« For forsiktigt tillbaka styletten genom kateterns distala spets och forbi ballongens
proximala iinde
« Hall katetern precis proximalt om ballongen och for omvik
ballongen med en litt vridande rorelse tills hela ballongen
= Ta forsiktigt bort omvikningsanordningen/stylet-enheten
« Inspektera ballongen med avseende pa eventuella skador, Kassera ballongkatetern om
det finns nigra visuella skador pa ballongen.
« Avfallshantering
- Efter anviindning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets
och/eller lokala policy

sinstrumentet Gver
ickt

15.0 Referens
Likare bor konsultera ny litteratur om aktuell medicinsk praxis for ballongvidgning, t.ex.
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
UNDE ORSTADD GARANTI FOR SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT

ISST ANDAMAL, CNOVATE MEDICAL B.V. OCH DESS DOTTERBOLAG INTE
VARA ANSVARIGA GENTEMOT NAGON PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA

for anvi pi foretagets webbplats

Far inte omsteriliseras

Styrtrad (Maximal)

%@E}%@mg

Vigledande kateter

Introducerhylsa (Minimal)

Anviind inte om forpackningen ir skadad

Innehall
(siffran representerar antalet enheter i innehallet)

-!

Tillverkningsdatum
Tillverkare

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare
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Cnovate Medical B.V.

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

Email: cs@cnovate.eu

Web:  www.cnovate.eu
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