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M 1 l 1 au PTA Balloon Dilatation Catheter

NC OTW*»"

Instructions for Use

ENGLISH

1.0 Device Description
The Millau 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.0.035"/0.89mm). 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 sizesabove 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(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

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 Millau 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 peripheral
vasculature.

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

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 Millau 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 Millau PTA Dilatation Catheter is not intended for use in the coronaryarteries

« This device should only be used by physicians who are experienced and have a thorough
understanding of the clinical and technical aspects of PTA. For single patient, 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
structural properties. Accordingly. CNOVATE Medical will not be responsible for any
direct,incidental or consequential damages resulting from reuse of the catheter.

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

« To reduce the potential for vessel damage the inflated diameter of the balloon should
approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the stenosis

« When the catheter is exposed to the vascular 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
label 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
percutancous 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 damaged
during 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 Millau PTA Catheter must always be introduced, moved and or withdrawn over
aguide wire (max.0.035"/0.89mm).

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

+ Do not advance the Millau 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 Millau PTA Catheter through a smaller size
guidingeatheter 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 Millau PTA balloon catheter may exhibit slowerdeflation

times particularly on long catheter shafts.

11.0 Adverse Events
Complications associated with the use of the Millau 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 fistula
« Pseudoaneurysm
* Local infections
Dilatation related
- Acute itating surgical
* Dissection in the dilated artery wall
« Perforation of the artery wall
« Prolonged spasms
* Restenosis of the dilated artery
« Total occlusion of the peripheral artery
Angiography related
« Allergic reaction to contrast medium
« Arrhythmias
* Death
« Drug reactions
* Endocarditis
* Hypotension
* Pain and tenderness
« Sepsis/infection
* Short-term hemodynamic deterioration
« Systemic embolization
Notice: any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established

12.0Materials 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, see product label for specific device compatibility.

« 20ce syringe for balloon preparation

« 10ce or smaller syringe for manual dye injections

« Appropriate inflation medium (e.g.50:50 sterile mixture of a contrast medium and saline)

« Pressure-indicating inflation device

. valve

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

13.0 Preparation for Use
1.Select an appropriate balloon catheter for the target vessel

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 inflationdevice 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 may occur.

14.0 Instruction for Use
« InsertionTechnique
- 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
radiopaquemarker(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
- Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter or introducer sheathwhile
preserving guide wire position
- After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should be wipedclean with
gauze soaked with sterile normal saline
- Inspect the balloon catheter integrity
- If reinserting the same balloon dilation catheter, flush the guide wire lumen of the
balloon dilatation catheter using the flushing needle as described in the"Preparation for
Use" section. Prior to reinsertion, the balloon dilatation catheter should be wiped clean
with gauze soaked with sterile normal saline.The balloon may be refolded using the
rewrap tool as described in the Re-Fold Tool as described in the"Re-Fold Tool "Section,
* Re-Fold Tool
- This is an accessory component that allows the balloon to be rewrapped if required
= Deflate the balloon by applying negative pressure to the inflation device and maintain
under vacuum
= Visually inspect the balloon to confirm that it is fully deflated
= Remove the Re-fold Tool from Compliance Card
* 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 pastthe
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,
administrative and/or local government 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 Heart Association.

16.0 Disclaimer of Warranty
ALTHOUGH THE CATHETER,HEREAFTER REFERRED TO AS"PRODUCT"
JHASBEEN 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 OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT,FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT,WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES
IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT,TORT OR OTHERWISE.NO PERSON
HAS ANY AUTHORITY TO BIND CNOVATE MEDICAL B.V. AND ITS AFFILIATES
TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not beconstrued
50 as to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable
law by a court or competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this
Disclaimer of Warranty shall not be affected.
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M 1 1 1 au Catéter de dilatacion con balon PTA  NC OTW™*

1.0 Descripcion del dispositivo

El Millau es un catéter periférico con balén, disefiado especialmente para la angioplastia
transluminal percutdnea (ATP). Se trata de un catéter coaxial de doble lumen con un balén
situado cerca del extremo distal. Un lumen se utiliza para
El segundo lumen, que comienza en el puerto de entrada recto, permite ¢l acceso a la punta
distal del catéter para la insercion de la aguja guia (méx. 0,035""/0,89 mm). El balén tiene dos
marcadores radiopacos para posicionarlo en relacién con la estenosis. Las bandas marcadoras
radiopacas indican la seccion de dilatacién del globo y ayudan a colocarlo. El globo se dilata
utilizando el puerto de la pata lateral, en el que el material del globo se expande hasta un
diémetro 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
. C isticas de jento del

Presion nominal (PN): 12 atm

Presién de rotura nominal (RBP): 22 atm(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

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 dilisis 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 sintomética 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 Cémo se suministra
+ Contenido:
* Un (1) Catéter de Dilatacién con Globo
+ Una (1) Herramienta de envoltura
« Estéril  Esterilizado con gas de 6xido de etileno. No pirogénico,
« Almacenamiento Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco

4.0 Uso previsto
El catéter de dilatacion con balon Millau esté destinado a la dilatacion de estenosis y a la
colocacion de stents en la vasculatura periférica. stent en la vasculatura periférica.

5.0 Indicaciones
* El catéter de dilatacién 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 mancjo de catéteres de
balon de ATP.de PTA.

7.0 Poblacién de pacientes prevista
Pacientes con arteriopatia periférica isquémica sintomitica que necesiten ATP durante el
tratamiento.
8.0 Contraindicaciones
+ Ninguna conocida para la angioplastia transluminal percutinca (ATP).
« El catéter Millau PTA esta contraindicado para su uso en las arterias coronarias o la
También estd cuando no se puede atravesar la lesion diana

con una guia.

9.0 Advertencias
« Bl catéter de dilatacion Millau PTA no esté disefiado para su uso en las arterias coronarias.

« Este dispositivo slo debe ser utilizado por médicos con experiencia y que conozcan a fondo
Tos aspectos clinicos y técnicos de Ia 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 biolégicos y pucden causar reacciones adversas en el paciente
si se reutilizan. La limpieza de estos productos puede alterar sus propiedades estructurales. En
consecuencia, CNOVATE Medical no seré responsable de ningan daiio 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 daiiar el vaso, el didmetro inflado del balon debe aproximarse al

didmetro del vaso justo proximal y distal a la estenosis.

« Cuando el catéter estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion
fluoroscépica 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 balon no debe superar la presion de rotura nominal (RBP). Consulte la etiqueta
del producto para obtener informacion especifica del dispositivo. La PBR se basa en los
resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99.9% de los balones (con una confianza del 95%)
n0 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 tinicamente 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 est doblado o retorcido, ya que podria
romperse. En su lugar, prepare una sonda nueva.

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

10.0 Precauciones
+ El sistema de catéter solo debe ser utilizado por médicos formados en la realizacion de
angioplastia transluminal percutdnea.
« Debe al paciente un tratami i plaquetario y
vasodilatador adecuado.

No utilizar si el envase interior estd dafiado o abicrto.

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 tamafio, forma y estado son adecuados para el procedimiento

en el que se va a utilizar.

Deben tomarse precauciones para prevenir o reducir la coagul

catéter.

« Lave o enjuague todos los productos que entren en el sistema vascular con solucion salina
isoténica estéril o una solucién similar a traves del puerto de acceso del cable guia antes de su
uso.solucién similar a través del puerto de acceso del cable guia antes de su uso. Considerar el
uso de heparinizacin sistémica.

+ Cuando el sistema se introduce en el sistema vaseular, solo debe manipularse bajo fluoroscopia
de alta calidad.

« El catéter PTA de Millau debe introducirse, moverse o retirarse siempre sobre un alambre guia
(méx. 0,035"/0,89 mm).

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

« No haga avanzar el catéter de ATP de Millau contra una resistencia significativa. La causa de
la resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y deben tomarse medidas correctoras.

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

+ El tamafio del balén inflado debe scleccionarse de forma que no supere el didmetro 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.

4 destinado a la monitorizacién de la presion ni a la inyeccién de medios de contraste u
otros fluidos.

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

Precaucién: Los modelos més grandes de catéter con balén Millau PTA pueden presentar

tiempos de desinflado mis lentos, especialmente en los viistagos de eatéter largos.

n cuando se utiliza cualquier

* Noes

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

Relacionado con la puncién
+ Hematoma local
« Hemorragia local
« Episodios tromboemblicos locales o distales
+ Trombosis
« Fistula arterio-venosa
« Pseudoaneurisma
+ Infecciones locales
Relacionadas con la dilatacién
« Reoclusién aguda que requiere intervencion quirirgica
« Diseccién en la pared arterial dilatada
« Perforacién de la pared arterial
« Espasmos prolongados
+ Reestenosis de la arteria dilatada
« Oclusion total de la arteria periférica
Relacionadas con la angiografia
+ Reaccién alérgica al medio de contraste
+ Arritmias
* Muerte
+ Reacciones medicamentosas
+ Endocarditis
+ Hipotension
+ Dolor y sensibilidad
« Sepsis/infeccién
« Deterioro hemodindmico a corto plazo
+ Embolizacion sistémica
Aviso: cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debers
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el
usuario y/o el paciente estén establecido

12.0 Los materiales que deben utilizarse en combinacién con un catéter de balén incluyen:

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

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

« Jeringa de 20 cc para la preparacién del globo

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

Instrucciones de uso

ESPANOL
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+ Medio de inflado apropiado (por ejemplo, mezcla estéril so:50 de un medio de contraste y
solucion salina).

+ Dispositivo indicador de la presién de inflado

+ Vilvula de hemostasia

13.0 Preparacién para el uso

1.Seleccionar un catéter de balén adecuado para el vaso diana.

2.Retire el dispositivo del embalaje estéril

3.Antes de su uso, examine cuidadosamente todos los dispositivos en busea de defectos.
Examine el catéter de dilatacién en busca de dobleces, torceduras o cualquier otro daiio. NO
utilice ningén dispositivo defectuoso.

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

5.Purga del globo, purgue el aire del catéter utilizando una jeringa de 20 ce llena con 2 a 3 ml
del medio de inflado con el catéter del globo apuntando hacia abajo. Conecte un dispositivo
de inflado al puerto de inflado del globo. Asegirese de que tanto en el conector luer del catéter
como en el dispositivo de inflado se aprecia un menisco de medio de contraste. Aplique
presion negativa con el dispositivo de inflado. NO intente la técnica de preinflado para purgar
el lumen del globo.

Precaucidn: Antes de introducir el balén en ¢l cuerpo, se debe eliminar todo el aire

del balén y desplazarlo con medio de contraste. De lo contrario, pueden producirse

complicaci

nes.

14.0 Instrucciones de uso
« Técnica de insercion

- Colocar el catéter guia o la vaina introductora, con una vélvula hemostética acoplada, en el
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 balon sobre e extremo
proximal de la aguja guia. Asegurarse de que la aguja gufa sale del catéter balén a través del
punto de salida de la aguja guia.

- La vilvula hemosttica debe apretarse gradualmente para controlar el reflujo. Un apriete
excesivo de la valvula 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 balon a través de la lesion.

 Inflado del balén

- Inflar el balén para dilatar la lesi6n utilizando técnicas de ATP estandar.

- 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 presion de rotura nominal (véase el etiquetado).

- Confirmar los resultados con fluoroscopia

+ Retirada del catéter

- Aplique presién negativa al dispositivo de inflado y confirme que el globo esté
completamente desinflado

- Retirar el catéter con balén 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 solucién salina normal estéril

- Inspeccionar la integridad del catéter balén

- Si se vuelve a insertar el mismo catéter de dilatacion con balon, lave el lumen de la aguja
guia del catéter de dilatacion con balén utilizando la aguja de lavado, tal como se describe
en la secci6n "Preparacin 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 balon
puede volver a plegarse utilizando la herramienta de plegado, tal como s 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 presién negativa al dispositivo de inflado y mantenerlo en
vacio

+ Inspeccione visualmente el globo para confirmar que estd completamente desinflado

= Retirar la herramienta de replegado de la tarjeta de conformidad

+ Colocar el extremo no acampanado del replegador en el estilete

+ Introducir con cuidado el estilete por el extremo distal del catéter hasta el extremo
proximal del globo

+ Mientras se sujeta el catéter justo proximal al globo, empujar el dispositivo de replicguc
sobre el globo con un suave movimiento giratorio hasta cubrir todo el globo

= Retirar con cuidado el dispositivo de replegado/conjunto de estilete

+ Inspeccione cl globo en busca de posibles dafios. Deseche el catéter si el globo presenta
dafios visibles.

« Eliminacion

- Después de su uso, elimine y deseche el producto y el envase de acuerdo con la

administrativa y/o local.

15.0 Referencia

Los médicos deben consultar la bibliografia reciente sobre la practica médica actual en materia
de dilatacién con balén, como la publicada por el American College of C:

B.V.Y SUS FILIALES, POR LO TANTO, RECHAZAN TODAS LAS GARANTIAS,
TANTO EXPRESAS COMO IMPLICITAS, CON RESPECTO AL PRODUCTO,
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, CNOVATE
MEDICAL B.V. Y SUS FILIALES NO SERAN RESPONSABLES ANTE NINGUNA
PERSONA FISICA O JURIDICA DE NINGUN GASTO MEDICO NI DE NINGUN DANO
DIRECTO, INCIDENTAL O CONSECUENCIAL CAUSADO POR CUALQUIER USO,
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, TANTO SI SE TRATA
DE UNA AVERIA COMO SI NO.

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 expuestas anteriormente no pretenden ni deben interpretarse de
forma que contravengan las disposiciones obligatorias de la legislacion aplicable. En caso de
que un tribunal o jurisdiccién competente considere que cualquier parte o término de la presente
Exencién de Garantia es ilegal, inaplicable o contrario a la legislacién aplicable, la validez de
las partes restantes de la presente Exencion de Garantia no se verd afectada.

M Fabricante:

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Paises Bajos
Tel: +31 850 14 04 04

Correo electrénico: cs@enovate.eu

‘Web: www.cnovate.eu

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Descripcion Simbolo

Nimero de catilogo
Nimero de lote
Didmetro del globo
Longitud del globo

Esterilizado con 6xido de etileno TERI
Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector interior

Fecha de caducidad
No reutilizar
Precaucion

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

No reesterilizar

Alambre gufa (Méximo)

%@E}%@mﬁ

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

Heart Association.

16.0 Renuncia de garan
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
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M lllau Cathéter de dilatation a ballonnet PTA NC OTW**

1.0 Description de 'appareil
Le Millau st un cathéter 4 ballonnet périphérique Over the Wire (OTW), spécialement congu
pour langioplastic transluminale percutanée (PTA). Il sagit dun cathéter coaxial & double lumiére
avee un ballonnet situé prés de l'extrémité distale. Une des lumiéres est utilisée pour La seconde
lumiére, 4 partir de lorifice dentrée droit, permet d'accéder  lextrémité distale du cathéter pour
linsertion d'un fil-guide (max. 0.035"/0.89 mm). Le ballonnet comporte deux marqueurs radio-
opaques permettant de positionner le ballonnet par rapport & la sténose. Les bandes de marqueurs
radio-opaques indiquent la section de dilatation du ballonnet et facilitent la mise en place du
ballonnet. Le ballonnet est dilaté & I

de de Torifice latéral de la jambe, ce qui permet au matériau
du ballonnet de se dilater jusqu'é un diamétre connu & une pression spécifique. La plage de

pression de travail du ballonnet se situe entre la pression nominale et la pression d'éclatement
nominale. Tous les ballons se dilatent & des tailles supérieures  la taille nominale & des pressions

supéricures & la pr

on nominale. La conception de ce cathéter de dilatation n'incorpore pas de
lumiére pour les injections distales de colorant ou les mesures de pression distale.
Caract

stiqu

de performance de l'appareil
Pression nominale (PN) : 12 atm
Pression d'éclatement nominale (RBP) : 22 atm(®3.0-4.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

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

« pour inhiber la progression de la MAP
+ réduire les événements

aqy

rdiaques et cérébrovaseulaires

+ pour réduire le risque d'événements artériels périphériques dans le cas d'un anévrisme
+ pour réduire la douleur
+ améliorer la mobilité/la marche et la qualité de vie

3.0 Modalités d'approvisionnement
+ Contenu:
* Un (1) cathéter de dilatation a ballonnet
* Un (1) outil de réenroulement
« Stériles  stérilisé avec du gaz d'oxyde d‘éthyléne. Non pyrogéne.
« Stockage Stocker dans un endroit sec, sombre et frais

4.0 Utilisation prévue
Le cathéter de dilatation & ballonnet de Millau est destin 4 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 destin¢ a dilater les sténoses des artéres iliaques,
féemorales, 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 Utilisateurs visés
Les utilisateurs prévus sont les médecins compétents ayant regu une formation sur la gestion des
cathéters a ballonnet PTA. ballonnet.

7.0 Population de patients visée
Patients présentant une artériopathie pé
pendant le traitement.

ischémique ique nécessitant une ATP

8.0 Contre-indications
+ Aucune connue pour I'angioplastie transluminale percutanée (ATP).
« Le cathéter PTA de Millau est contre-indiqué dans les artéres coronaires ou la neurovasculature.
1l est également contre-indiqué lorsqu'il n'est pas possible de traverser la Iésion cible a Iaide d'un
fil-guide.

9.0 Avertissements

+ Le cathéter de dilatation Millau PTA n'est pas destiné 4 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 inappropriée 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 é16 exposés & des matériaux biologiques et peuvent provoquer des réactions
indésirables chez le patient s'ls sont réutilisés. Le nettoyage de ces produits peut altérer leurs
propriétés structurelles. Par conséquent, CNOVATE Medical ne sera pas responsable des
dommages directs, accidentels ou consécutifs résultant de la réutilisation du cathéter.

« Nutilisez PAS le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommagé.

« Pour réduire le risque de Iésions vasculaires, le diamétre du ballon gonfié 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 & I'tiquette du produit pour les informations spécifiques au dispositif. La pression
nominale d'éclatement est basée sur les résultats de tests in vitro. Au moins 99.9 % des ballons

(avec un niveau de confiance de 95 %) n'éclateront pas 4 une pression inférieure ou égale & leur
PRS. L'utilisation 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 tiliser d'air ou de
gaz pour gonfler le ballon.

« Nutilisez pas, ou n'essayez pas de redresser, une sonde dont la tige est pliée ou courbée, car elle
risque de se rompre. Préparez plutot 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 a I'angioplastie
transluminale percutanée.

+ Un traitement et
patient.

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

« Autiliser avant la date de péremption.

« Inspectez soigneusement le cathéter avant de l'utiliser pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé
pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état sont adaptés a la procédure pour laquelle
il doit étre utilisé.

approprié doit étre administré au

« Des précautions pour prévenir ou réduire la coagulation doivent étre prises lors de I'utilisation de
tout cathéter.

« Rincer tous les produits entrant dans le systéme vasculaire avec une solution saline isotonique
stérile ou une solution similaire avant de les utiliser.
par lintermédiaire de lorifice d'accés au fil-guide avant l'uilisation. Envisager l'utilisation d'une
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 de Millau doit toujours étre introduit, déplacé ou retiré sur un fil guide (max.
0,035"0,89mm).

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

« Ne pas avancer le cathéter PTA de Millau contre une résistance signifi
résistance doit étre déterminée par fluoroscopie et des mesures correctives doivent étre prises.

« La taille minimale acceptable du cathéter guide ou de la gaine d'introduction est indiquée sur
Iétiquette de Iemballage. Ne pas essayer de faire passer le cathéter PTA de Millau dans un
cathéter guide ou une gaine d'introduction de taille inférieure & celle indiquée sur I'étiquette.

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

* Un gonflage supérieur 4 la pression d'éclatement nominale peut entrainer la rupture du ballon.

« Neest pas destiné 4 la surveillance de la pression ou a lnjection de produits de contraste ou
dautres fluides.

ative. La cause de la

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

Attention : Les grands modéles de cathéters i ballonnet PTA de Millau peuvent présenter

des temps de dégonflage plus lents, en particulier sur les longues tiges de cathéters.

11.0 Evénements indésirabl

Les complications associées 4 lutilisation du cathéter PTA de Millau sont similaires & celles
associées aux procédures PTA standard. Les effets indésirables possibles sont, entre autres, les
suivants
Hématome lié & une piqare
+ Hématome local
+ Hémorragie locale
« Episodes thromboemboliques locaux ou distaux
« Thrombose
« Fistule artério-veineuse
+ Pseudo-anévrisme
« Infections locales
Relatif i la dilatation
« Réocelusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale
« Dissection de la paroi artérielle dilatée
« Perforation de la paroi artériclle
+ Spasmes prolongés
« Resténose de lartére dilatée
+ Occlusion totale de I'artére périphérique
En rapport ave I'angiographic
+ Réaction allergique au produit de contraste
+ Arythmie
« Décts
+ Réactions médicamenteuses
+ Endocardite
« Hypotension
« Douleur et sensi
+ Septicémie/infection
« Détérioration hémodynamique & court terme
« Embolisation systémique
Avis : tout incident grave Iié au dispositif doit tre signalé au fabricant et  'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient. fabricant et
i I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi

12.0 Les matériaux A utiliser en combinaison avee un cathéter A ballonnet sont les suivants
« Cathéter(s) guide(s) et/ou gaine(s) d'introduction de taille et de configuration appropriées pour le
téme vasculaire sélectionné (le cas échéant). Voir I'tiquette du produit pour la compatibilité
spécifique des dispositifs.
« Fil de guidage approprié, voir I'étiquette du produit pour la compatil

& spécifique de l'apparcil.

Mode d'emploi

FRANCAIS

66—

« Seringue de 20ce pour la préparation du ballon
« Seringue de 10 cc 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
m physiologique)
« Dispositif de gonflage indiquant la pression
« Valve dhémostase

13.0 Préparation a 1'utili
1.Sélectionner un cathéter & ballonnet approprié pour le vaisseau cible
2.Retirer le dispositif de 'emballage stérile
3.Avant l'utilisation, examinez soigneusement tous les dispositifs pour détecter les défauts.
Examiner le cathéter de dilatation pour vérifier qu'il n'est pas courbé, plié ou endommagé.

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

5 Purge du ballonnet, purger I'air du cathéter a laide d'une seringue de 20 cm3 remplie de 243
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 i la fois dans le connecteur luer du cathéter et dans le dispositif de gonflage. Appliquer
une pression négative avec 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

Iinsertion dans le corps. Dans le cas contraire, des complications peuvent survenir.

14.0 Mode d'emploi
* Technique d'insertion
- Placer le cathéter de guidage ou la gaine d'introduction, avee une valve hémostatique atachée,
dans lorifice de lartére cible.
- Faire avancer le fil-guide dans le cathéter de guidage ou la gaine d'introduction pour atteindre
et traverser la Iésion cible. Faire passer lextrémité distale du cathéter & ballonnet sur Iextrémité

DE CE PRODUIT. CNOVATE MEDICAL B.V. ET SES FILIALES DECLINENT PAR
CONSEQUENT TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, CONCERNANT LE
PRODUIT, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, CNOVATE
MEDICAL B.V. ET SES FILIALES NE PEUVENT EN AUCUN CAS ETRE TENUES
RESPONSABLES DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT. ET SES AFFILIES NE SERONT
PAS RESPONSABLES ENVERS UNE PERSONNE PHYSIQUE OU MORALE DES FRAIS
MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU CONSECUTIFS CAUSES
PAR L'UTILISATION, LE I)IL.FAU'L LA DEFAILLANCE OU LE DYSFONCTIONNEMENT
DU PRODUIT, QU'IL SAGISSE D'UN PROBLEME DE SANTE OU D'UN PROBLEME DE
SANTE PUBLIQUE.

DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, QUE LA DEMANDE DE TELS 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 SOCIETES AFFILIEES A
TOUTE 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 a contrevenir aux dispositions impératives de la loi applicable. Si une
partie ou une condition de la présente clause de ¢ est jugée illégale, i

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.

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Pays-Bas

proximale du fil-guide. S'assurer que le fil-guide sort du cathéter  ballonnet par I'
de sortie du fil-guide
- La valve d'hémostase doit étre progressivement serrée pour controler le reflux. Un serrage
excessif de la valve peut affecter le temps de gonflage/dégonflage du ballonnet ainsi que le
mouvement du fil-guide.
- Suivre le cathéter a ballonnet sur le fil pour traverser la Iésion en utilisant le(s) marqueur(s)
radio-opaque(s) pour localiser le ballonnet i travers la Ié
+ Gonflage du ballon
- Gonfler le ballonnet pour dilater la Iésion en utilisant les techniques PTA standard.
- Aprés chaque gonflage ultérieur, le flux sanguin distal doit étre évalué.
une sténose significative persiste, des gonflages successifs peuvent étre nécessaires pour
résoudre la sténose. Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale (voir I'étiquetage).
- Confirmer les résultats par fluoroscopie
* Retrait du cathéter
- Appliquer une pression négative sur le dispositif de gonflage et confirmer que le ballonnet est
entiérement dégonflé.
- Retirer le cathéter 4 ballonnet dans le cathéter guide ou la gaine dintroduction tout en
préservant la position du fil guide.
- Une fois le cathéter de dilatation a ballonnet dégonfié retiré, il doit étre nettoyé a laide d'une
gaze imbibée de sérum physiologique stérile.
- Inspecter I'intégrité du cathéter a ballonnet
- En cas de réinsertion du méme cathéter de dilatation a ballonnet, rincer la lumiére du fil-guide
du cathéter de dilatation & ballonnet  I'aide de I'aiguille de ringage comme décrit dans la
section "Préparation 4 lutilisation", Avant la réinsertion, le cathéter de dilatation 4 ballonnet
doit étre nettoyé avec de la gaze imbibée de sérum physiologique stérile Le ballonnet peut étre
replié & 'ide de loutil de repli comme déerit dans la section "Outil de repli.
+ Outil de repliement
- 1l s'agit d'un accessoire qui permet de réenrouler le ballon si nécessaire.

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

+ Inspecter visuellement e ballon pour confirmer quil est complétement dégonfié.

« Retirer Foutil de repliement de la carte de conformité

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

* Charger avec précaution le stylet a travers l'extrémité distale du cathéter et au-dela de
Textrémité proximale du ballonnet.

* Tout en maintenant le cathéter juste & 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 I'ensemble dispositif de repli/stylet.

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

« Elimination
- Aprés utilisation, éliminer et mettre au rebut le produit et son emballage conformément i la
politique de I'hapital, de I etiou du Tocal, etiou
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 'American College of Cardiology!
American Heart Association.

16,0 Exclusion de garantie
BIEN QUE LE CATHETER, CI-APRES DENOMME ""PRODUIT*"", AIT ETE FABRIQUE
DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, CNOVATE MEDICAL BV
ET SES FILIALES N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION

Téléphone : +31 850 14 04 04
Courrier é + es(@
‘Web : www.cnovate.eu

.eu

EXPLICATION DES SYMBOLES

Description Symbole

Numéro de catalogue
Numéro de lot
Diamétre du ballon

Longueur du ballon

Stérilisation a l'oxyde déthyléne
Systéme de barriére stérile simple avec emballage
protecteur & lntérieur

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)

-
=y
A
(g
)
\é*_z

Cathéter de guidage

Fourreau d'introduction (Minimum)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Contenu
(le chiffre représente la quantité d'unités a l'intérieur)

-!

Date de fabrication

Fabricant

Dispositif médical

Identifiant unique de I'apparcil

SEer

Marque CE
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M 1 1 1 a«u PTA-Ballon-Dilatationskatheter

NC OTW*%"

1.0 Geriitebeschreibung
Der Millau ist ein peripherer Over the Wire (OTW)-Ballonkatheter, der speziell fiir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA) entwickelt wurde. Es handelt sich um cinen koaxialen
Doppellumenkatheter mit cinem Ballon, der sich in der Nihe der distalen Spitze befindet. Ein Lumen
dient zum
Ein Lumen dient zum Aufblasen des Ballons und ist iiber den seitlichen Beinanschluss zuginglich.
Das zweite Lumen, das am geraden Eingangsanschlu
Spitze des Katheters fir die Einflihrung des Filhrungsdrahts (max. 0,035""/0,89 mm). Der Ballon
verfiigt iiber zwei zur Positi
Stenose. Die roy inder zeigen den D des Ballons an und
helfen bei der Ballonplatzierung. Der Ballon wird iiber den seitlichen Schenkelanschlu

beginnt, ermdglicht den Zugang zur distalen

des Ballons in Bezug auf die

s gedehnt,

« Der sollte den (RBP) nicht iten. Gi
Informationen finden Sie auf dem Produktetikett. 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, cin Druckiiberwachungsgerit zu verwenden, um eine
Uberdruckbeaufschlagung zu verhindern.

« Verwenden Sie nur das empfohlene Ballonaufblasme
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 statidessen einen
neuen Katheter vor.

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

m. Verwenden Sie niemals Luft oder cin

bei dem sich das Ballonmaterial bei einem bestimmten Druck auf einen bekannten Dy

10.0 Vorsic

ausdehnt. Der Arbeitsdruckbereich fiir den Ballon liegt zwischen dem Druck der Nenngrifie und
dem Nennberstdruck. Alle Ballons dehnen sich bei cinem Druck, der iiber dem Nenndruck liegt, auf
GroBen oberhalb der NenngroBe aus. Die Konstruktion dieses Dilatationskathet
fiir distale oder distale D or.

ieht kein Lumen

+ Leistungsmerkmale des Gerits:
Nenndruck (NP): 12 atm
Nennberstdruck (RBP): 22 atm(®3.0-®4.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

2.0 Klinischer Nutzen
Der beabsichtigte klinische Nutzen besteht in der Wiederherstellung der Durchgéngigkeit des
indizierten GefiBlumens.
Zu den indizierten Gefifien gehdren iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale
und renale Arterien sowie native oder synthetische arteriovendse Dialysefisteln und Post-
Stent-Dilatationen. Die Klinischen Vorteile der Behandlung der symptomat
Aterienerkrankung sind:
« das Fortschreiten der pAVK zu hemmen
« Verringerung kardialer und zerebrovaskulirer Ercignisse
« zur Verringerung des Risikos peripherer arterieller Ereignisse bei einem Aneurysma
« Schmerzen zu reduzieren
- ar der Mobilitit/Gehfihigkeit und L

hen peripheren

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

4.0 Verwendungszweck
Der Millau-Ballon-Dilatationskatheter ist fiir die Dilatation von Stenosen und nach dem Einsatz von
Stents in den peripheren Gefifien.

5.0 Indikationen
« Der Ballondilatationskatheter ist fiir die Dilatation von Stenose alen, femoralen,
iliofemoralen, poplitealen, infrapoplitealen und renalen Arterien sowie fiir die Behandlung von
obstruktiven Lisionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln bestimm.
« Dieses Gerit ist auch fir die Stentdilatation nach der Entfaltung im peripheren Gefifisystem
indiziert.

den

6.0 Beabsichtigte Nutzer
Vorgesehene Benutzer sind kompetente Arzte, die in der Handhabung von PTA-Ballonkathetern
Verwaltung haben.

7.0 Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten mit i peripherer
Behandlung eine PTA bendtigen.

die wihrend der

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

9.0 Warnungen

*+ Der Millau PTA-L
vorgeschen

* Dieses Gerit sollte nur von Arzten verwendet werden, die iiber Erfahrung und ein umfassendes
Verstindnis der Klinischen und technischen Aspekte der PTA verfiigen. NICHT resterilisieren
und/oder wiederverwenden, da dies die Leistung des Gerits beeintrichtigen und das Risiko einer

und K ination erhthen kann. Katheter und Zubehor
sollten nach einem Verfahren entsorgt werden. Es ist fuBlerst schwierig, sic 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 Eigenschafien verindern. Daher iibernimmt CNOVATE Medical
keine Verantwortung fi direkte, zufillige oder Folgeschiiden, die aus der Wiederverwendung des
Katheters resultieren.

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

« Um das Risiko einer Gefifischidigung zu verringen, sollte der Durchmesser des aufgeblasenen
Ballons ungefihr dem Durchmesser des Geféfies proximal und distal der Stenose entsprechen.

« Wenn der Katheter dem Gefifisystem 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 in Widerstand
aufiritt, muss die Ursache des Widerstands ermittelt werden, bevor fortgefahren wird

ist nicht fiir die in den K.

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

« Der Patient solle cine fy und
gefiflerweiternde Therapie erhalten.

« Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung beschidigt oder gedffiet ist.

« Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Uberpriifen Sie den Katheter vor der Verwendung sorgfiltig, um sicherzustellen, dass er wihrend
des Transports nicht beschiidigt wurde und dass seine GriBe, Form und sein Zustand fiir das
Verfahren, fir das er verwendet werden soll, geeignet sind.

« Bei der Verwendung eines Katheters sollten Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung oder
Verringerung der Gerinnung getroffen werden

« Alle Produkte, die iiber den
Verwendung mit steriler isotonischer Kochsalzlosung oder einer dhnlichen Losung spilen Losung
iiber den Fithrungsdraht-Zugangsport eindringen, bevor sie verwendet werden. Die Verwendung
ciner systen inisierung in Betracht zichen

« Wenn das System in das Gefifisystem eingefiihrt wird, sollte es nur unter hochwertiger
Fluoroskopie manipuliert werden.

« Der Millau PTA-Katheter muss immer iiber cinen Fiihrungsdraht (max. 0,035"/0.89mm) eingefiihrt,
bewegt und zuriickgezogen werden.

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

« Der Millau PTA-Katheter darf nicht gegen cinen erheblichen Widerstand vorges
Die Ursache des Widerstands sollte mittels Fluoroskopie ermittelt und Abhilfemafinahmen
getroffen werden

+ Die minimal zulis

in das Gefisystem gelangen, vor der

hen Hep:

hoben werden.

ige GroBe des Filhrungskatheters oder der Einfiihrschleuse ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Versuchen Sie nicht, den Millau PTA-Katheter durch einen
Fithrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse mit einer Kleineren GroBe als auf dem Etikett
angegeben zu fihren.

« Die Grofie des aufgeblasenen Ballons sollte so gewihlt werden, dass er den Durchmesser der
Aterie unmittelbar distal oder proximal der Stenose nicht iiberschreitet.

« Ein Aufblasen iiber den Nennberstdruck hinaus kann zum Zerreifien des Ballons fiihren.

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

« Dieses Produkt kann nach Gebrauch eine biologische Gefahr darstellen. Entsorgen Sic es in

( mit der Praxis und den geltenden Gesetzen und
Vorschriften.

Vorsicht! Grifiere Modelle des Millau PTA-Ballonkatheters kinnen insbesondere bei langen

K cine ionszeit aufiweisen.

11.0 Unerwiinschte Ercignisse
Die mit der Verwendung des Millau PTA-Katheters verbundenen Komplikationen hneln denen, die
bei Standard-PTA-Verfahren auftreten. Zu den mogli {inschten Wirkungen gehdren unter
anderem die folgenden

Einstichbedingte
* Lokale Himatome
+ Lokale Himorrhagic
+ Lokale oder distale thromboembolische Episoden
« Thrombose
+ Arterio-vendse Fistel
+ Pscudoaneurysma
« Lokale Infektionen
Dilatationsbedingt
« Akuter Wiederverschluss, der einen chirurgischen Eingriff erfordert
« Dissektion in der dilatierten Arterienwand
« Perforation der Arterienwand
« Linger andauernde Spasmen
« Restenose der dilatierten Arterie
« Totalverschluss der peripheren Arteric
Angiographic-bezogen
« Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
+ Herzrhythmusstorungen
« Tod
+ Medikamentdse Reaktionen
+ Endokarditis
« Blutdruckabfall

Schmerzen und Druckempfindlichkeit

+ Sepsis/Infektion

« Kurzfristige himodynamische Verschlechterung

« Systemische Embolisation

Hinweis: Jeder g i im

Hersteller und der zustindigen Behiirde des

Patient ansiissig ist

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

Anweisungen fiir den Gebrauch

DEUTSCH
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120 Zu den ialien, dic in ination mit einem
gehiren:

+ Fithrungskatheter und/oder Einfiihrschleuse(n) in der gecigneten Grofie und Konfiguration

ir das ausgewilhlte GefliBisystem (falls zutreffend). Siche Produktetikett fiir spezifische
Geritekompatibilitt

+ Geeignetes Suchkabel, siche

+ 20ce Spritze fiir die Ballonvorbereitung

+ 10cc oder kleinere Spritze fiir manuelle Farbstoffinjektionen

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

+ Druckanzeigende Aufblasvorrichtung

+ Himostase-Ventil

erwendet werden,

fiir spezifische

13.0 Vorbereitung fiir den Gebrauch

1.Auswahl eines geeigneten Ballonkatheters fiir das Zielgefif

2.Nehmen Sie das Geriit aus der Sterilverpackung

3.Untersuchen Sie alle Gerite vor dem Gebrauch sorgfiltig auf Defekte. Untersuchen Sie den
Dilatationskatheter auf Biegungen, Knicke oder andere Schiiden. Verwenden Sie KEIN defektes
Geriit

4.Entfernen Sie das Ballonstibchen und den Ballonschutz

5.Ballonspiilung: Mit einer 20-cm’*-Spritze, dic mit 2 bis 3 ml des Aufblasmediums gefillt ist, Luft
aus dem Katheter ablassen, wobei der Ballonkatheter nach unten gerichtet ist. Bringen Sic eine

an der o an Sie sich, dass sowohl im Luer-

Anschluss des Katheters als auch in der cin Meniskus mit K ittel zu
sehen ist. Mit der Aufblasvorrichtung Unterdruck ausiiben. Versuchen Sie NICHT, das Ballonlumen
durch eine Vorinflationstechnik zu spillen.

Vorsicht! Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und mit Kontrastmittel verdriingt

werden, bevor er in den Korper eingefiihrt wird. Andernfalls kann es zu Komplikationen

kommen.

14.0 Gebrauchsanweisung
* Einfiihrtechnik

16.0 Gewihrleistungsausschluss
OBWOHL DER KATHETER, IM FOLGENDEN ALS ""PRODUKT*"" BEZEICHNET,
UNTER SORGFALTIG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE,
HABEN CNOVATE MEDICAL BV UND IHRE ANGESCHLOSSENEN UNTERNEHMEN
KEINE KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT
VERWENDET WIRD. CNOVATE MEDICAL B.V. CNOVATE MEDICAL B.V. UND IHRE
TOCHTERGESELLSCHAFTEN LEHNEN DAHER ALLE AUSDRUCKLICHEN UND
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AB, EINSCHLI
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 cine Bedingung dieses Gewihrleistungsausschlusses von cinem Gericht oder ciner zustindigen

g als ig. nicht oder als im zum geltenden Recht
Gilltigkeit der iibrigen Teile dieses Gewihrleistungsausschlusses

SLICH,

stehend eingestuft werden, so wird
davon nicht beriihrt.

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

- Den oder die Ei mit einem Ventil in die Miindung
der Ziclarteric cinfiihren
- Den Fil durch den oder die Ei vorschieben, um die ERKLARUNG DER SYMBOLE
Ziellsion zu erreichen und zu kreuzen. Die distale Spitze des Ballonkatheters iiber das proximale
Ende des Fil schicben. dass der Fil den Symbol
durch die Austrittsstelle fiir den Fiihrungsdraht verlisst.
- Das Himostaseventil sollte schrittweise angezogen werden, um den Riickfluss zu kontrollieren. Katalognummer
Ein zu starkes Anzichen des Ventils kann dic Aufblas- und Entleerungszeit des Ballons sowie die
Losnummer

Bewegung des Filhrungsdrahtes beeintrichtigen
- Fiihren Sie den Ballonkatheter iber den Draht, um die Lision zu durchqueren, und verwenden
Sie dabei die rontgendichte(n) Markierung(en), um den Ballon iiber der Lsion 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 md se mehrere

Ballon-Durchmesser

Ballonliinge

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einzelnes steriles Barrieresystem mit

erforderlich, um die Stenose zu beseitigen. Der Nennberstdruck darf NICHT iberschritten
werden (siche Etikett).
- Bestiitigen Sie die Ergebnisse mit Fluoroskopie
+ Entfernen des Katheters
- Unterdruck auf die Aufblasvorrichtung ausiiben und sicherstellen, dass der Ballon vollstindig
entleert ist
- Den unter der inden oder
die Einfiihrschleuse zuriickzichen
- Nachdem der entleerte Ballondilatationskatheter herausgezogen wurde, sollte er mit einer mit
steriler Kochsalzlsung getrinkten Gaze abgew
- Die Unversehrtheit des Ballonkatheters priifen
- Wenn Sie denselben Ballondilatationskatheter wieder einfiihren, spilen Sie das
i mit der Spilkaniile, wie im Abschnitt
“Vorbereitung fir den Gebrauch" beschrieben. Vor dem Wiedereinfiihren sollte der
Ballondilatationskatheter mit Gaze, die mit steriler KochsalzIosung getrink ist, abgewischt
werden.
+ Werkzeug zum Zuriickfalten
- Dies ist ein Zubehdrteil, mit dem der Ballon bei Bedarf wieder zusammengefaltet werden kann.
« Lassen Sie die Luft aus dem Ballon ab, indem Sie die Aufblasvorrichtung mit Unterdruck
beaufschlagen und unter Vakuum halten.
« Uberpriifen Sie den Ballon visuell, um sicherzustellen, dass er vollstindig entleert ist
« Entfernen Sie das Riickfaltungswerkzeug von der Compliance Card
+ Legen 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 Sie den Katheter knapp proximal zum Ballon und schicben Sie die Riickfaltcinrichtung
in einer leichten Drehbewegung iber den Ballon, bis der gesamte Ballon bedeckt ist.
+ Entfernen Sie vorsichtig die Riickfalteinrichtung/Stylet-Baugruppe
+ Untersuchen Sie den Ballon auf migliche Beschidigungen, und entsorgen Sie den
Ballonkatheter, wenn der Ballon sichtbare Schiden aufieist.
+ Entsorgung
- Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch gemi den Vorschriften des
K - und/oder K it

t werden.

15.0 Referenz
Arzte sollten die aktuelle medi i Zur i icren, wic 7. B. die
vom American College of C:

Heart Association

p im Inneren

Haltbarkeitsdatum 2
Nicht wiederverwenden ®
Vorsicht A
G oder Anleitung D}]
fir dic Verwendung auf der Website des Unternchmens i
\é*_z

Nicht resterilisieren

Fiihrungsdraht (Maximum)

Fiihrungskatheter

Einfiihrungshilse (Minimum)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschiidigt st

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

-!

Datum der Herstellung

Hersteller

Medizinisches Ger

Eindeutige Kennung des Geriits

SEer

CE-Kennzeichnung
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M lllau Balonowy cewnik dylatacyjny PTA  NC OTW***

1.0 Opis urzadzenia
“Milla 0 obwodowy cewnik balonowy typu Over the Wire (OTW), zaprojektowany specjalnic
do (PTA). Jest to wspé cewnik o podwéjnym
$wietle 7 balonem umieszezonym w poblizu dystalnej kofcowki. Jedno $wiatlo jest uzywane
do Drugi kanal, zaczynajacy si¢ od prostego portu wej

iowego, umozliwia dostep do dystalnej
koricowki cewnika w celu wprowadzenia prowadnika (maks. 0,035""/0,89 mm). Balon posiada
dwa znaczniki do balonu

wagledem zwezenia. Paski znacznikéw radioprzezroczystych wskazuja sekcje rozszerzajacy balonu
i pomagajq w umieszezeniu balonu. Balon jest rozszerzany za pomoca portu bocznego, w ktorym
material balonu rozszerza si¢ do znanej srednicy przy okreslonym cisnieniu. Zakres cisnienia
roboczego balonu miesci si¢ pomigdzy cisnieniem nominalnym a znamionowym cisnieniem
rozerwania. Wszystkie balony rozszerzaja si¢ do rozmiarow powyzej rozmiaru nominalnego przy
cisnieniu wyzszym niz ciénienie nominalne. Konstrukeja tego cewnika dylatacyjnego nie obejmuje
$wiatha do dystalnego wstrzykiw

ia barwnika lub dystalnych pomiaréw ciénienia.

« Charakterystyka dzialania urzadzenia:

nienie nominalne (NP): 12 atm

ice (RBP): 22 atm (©3.0-4.0) 20atm (5.0-6.0) 18atm (#7.0-

Znamionowe ciénienie rozrywa
10.0)

2.0 Korzyéci Kliniczne
Zamierzong korzyeia liniczn jest przywrocenie droznosei $wiatla wskazanego naczynia.
Wskazane 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 7 leczenia objawowej choroby tetnic obwodowych s nastepujace:
* w celu zahamowania progresji PAD
« zmnicjszenie liczby zdarzef sercowyeh i mézgowo-naczyniowych
« w celu zmniejszenia ryzyka obwodowych zdarzei tetniczych w tetniaku
+ w celu zmniejszenia bolu
+ poprawa mobilnosci/sprawnosci chodzenia i jakosci Zycia

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

4.0 Przeznaczenie
Cewnik Millau Balloon Dilatation Catheter jest przeznaczony do poszerzania zwezei i stentow w
naczyniach obwodowych. stentu w naczyniach obwodowych,
5.0 Wskazania
» Gl do dylatafl balonowe] st praemncanny do ozszseania Ewsieth w ttaioach biodsowych,
udowyeh, biod 3 i nerkowyeh oraz do leczenia

zapobiec nadmiernemu wzrostowi cisnienia.

* Nalezy uzywaé wylacznie zalecanego $rodka do nadmuchiwania balonéw. Do nadmuchiwania
balonu nie wolno uzywaé powietrza ani innych gazowych substancji.

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

« Zuzyé cewnik przed uplywem daty przydatnosci do uzycia (daty waznoéci) podancj na
opakowaniu.

10.0 Srodki ostroznosci

+ System cewnika powinien by¢ uzywany wylaeznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu
przezskomej angioplastyki transluminalnej.

« U pacjenta nalezy zastosowaé iednic leczenic i
rozszerzajace naczynia krwionosne,

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

« Zuzyé przed uplywem daty

+ Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié cewnik, aby upewnié sig, ze nie zostal uszkodzony
podezas transportu oraz 7e jego rozmiar, ksztalt i stan sg odpowiednie dla procedury, do ktorej ma
byé uzyty.

+ Podezas korzystania z cewnika nalezy podjaé $rodki ostroznosci w celu zapobiegania lub
zmniejszenia krzepliwosci krwi

« "Przed uzyciem przeplukaé wszystkie produkty wprowadzane do ukladu naczyniowego sterylnym
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem.
przez port dostgpu do prowadnika przed uzyciem. Rozwazyé zastosowanie heparynizacji
ogélnoustrojowe;”

+ Po wprowadzeniu systemu do ukladu naczyniowego nalezy nim manipulowaé wylcznic pod
kontrola wysokiej jakosci fluoroskopii.

+ Cewnik Millau PTA musi byé zawsze wprowadzany, przesuwany i wycofywany po drucie
prowadzgeym (maks. 0.035"/0,89 mm).

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

« Nie nalezy wprowadza
nalezy ustalic za pomoca fluoroskopii i podjaé dzialania napraweze.

« Minimalny dopuszezalny rozmiar cewnika prowadzacego lub prowadnika French jest
wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie nalezy prébowaé wprowadza a Millau PTA
przez cewnik prowadzacy lub koszulk wprowadzajacq o rozmiarze mnicjszym niz wskazany na
etykie

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

« Napompowanie przekraczajace znamionowe ciénienie rozerwania moze spowodowaé peknigcic

aznosei.

cewnika Millau PTA w przypadku znacznego oporu. Przyczyng oporu

cew

balonu.
« Nie jest do cisnienia lub wstrzy srodkow lub
innych plynéw.
« Ten produkt moze stanowic zagrozenie biologiczne po uzyciu. Utylizowaé i usuw:
przyjeta prakyka medyezng oraz obowiazujacymi przepisami i regulacjami.
Uwaga: Wigksze modele cewnika balonowego Millau PTA moga wykazywaé wolniejsze czasy
o szezegblnie w przypadku dlugich trzonéw cewnika.

zgodnic z

Zzmian W natywnyeh lub synety Inych przetokach

+ Urzadzenie to jest réwniez wskazane do rozszerzania stentéw po ich implantacji w naczyniach
obwodowych.

6.0 Docelowi uzytkownicy
Docelowymi uzytkownikami sa kompetentni lekarze, ktorzy przeszli szkolenie z cewnika
balonowego PTAzarzadzania."

7.0 Docelowa populacia pacjentiw

Pacjenci z objawows choroba ni 4 tetnic jacy PTA podezas
leczenia
8.0 Przeciwwskazania
+ Brak informacji na temat przezskémej angioplastyki transluminalnej (PTA).
« Cewnik Millau PTA jest przeciwwskazany do stosowania w tetnicach wiesicowyeh lub
ukladzie nery Jest on réwniez p w przypadku
prekroczenia zmiany docelowej za pomocg prowadnika.

9.0 Ostrzeienia

+ Cewnik Millau PTA Dilatation Catheter nie jest przeznaczony o stosowania w tetnicach
wieiicowych.

* To urzadzenie powinno byé uzywane wylacznie przez doswiadczonych lekarzy, kidrzy dokladnie
rozumiejq Kliniczne i techniczne aspekty PTA. NIE NALEZY go ponownie sterylizowaé i/lub
uzywaé, poniewaz moZe to spowodowaé pogorszenie dzialania urzadzenia i zwigkszyé ryzyko
niewlasciwej ponownej sterylizacji i zanieczyszezenia krzyzowego. Cewniki i akeesoria nalezy
wyrzucic po jednym zabiegu. Niezwykle trudno jest je odpowiednio wyezyscic po kontakeie z
materialami biologicznymi, a ich ponowne uZycie moze wywolac nicpozadane reakcje u pacjenta.

110 Zdarzenia niepozadane
Powiklania zwigzane ze stosowaniem cewnika Millau PTA sq podobne do tych zwigzanych ze
standardowymi procedurami PTA. Mozliwe dzialania niepozadane obejmujq migdzy innymi
Zwigzane z nakluciem
+ Krwiak micjscowy
« Micjscowy krwotok
+ Micjscowe lub dystalne epizody zakrzepowo-zatorowe
+ Zakrzepica
+ Przetoka tetniczo-zylna
« Tetniak rzekomy
+ Zakazenia micjscowe
Zwigzane z dylatacjg
+ Ostra reokluzja wymagajaca interwencji chirurgicznej
+ Rozwarstwienie w rozszerzonej Scianie tetnicy

+ Perforacja Sciany tgtnicy
+ Diugotrwale skurcze
+ Restenoza rozszerzongj tetnicy
+ Calkowite zamknieic tetnicy obwodowej
Zwigzane 7 angiografig
+ Reakeja alergiczna na
+ Arytmie
* Smier¢
+ Reakeje na leki
+ Zapalenic wsierdzia

dek kontrastowy

W zwiazku z tym CNOVATE Medical nie ponosi 7a
przypadkowe lub widne szkody wynikajace z ponownego uzycia cewnika.

« NIE uzywaj cewnika, jesli jego opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Aby zmniejszyé ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica balonu po napetnieniu powinna by

zblizona do Srednicy naczynia znajdujacego si¢ proksymalnie i dystalnie od zwezenia,

+ Gdy cewnik jest wystawiony na dzialanic ukladu naczyniowego, nalezy nim manipulowaé pod
wysokiej jakosci obserwacja fluoroskopowa. Nie nalezy przesuwac ani wycofywa cewnika,
dopéki balon nie zostanie calkowicie rozwarty pod proznig. Jesli podczas manipulacji napotkany
zostanic opor, przed kontynuowaniem nalezy ustalic jego przyczyng

« Ciénienie balonu nie powinno przekracza¢ znamionowego ciénienia rozerwania (RBP). Informacje
dotyczace konkretnego urzadzenia mozna znaleé na etykiecie produktu. Cidnienie RBP opiera si¢
na wynikach test6w in vitro. Co najmnicj 99.9% balonow (przy poziomie ufnosci 95%) nie peknic
przy cisnieniu RBP lub nizszym. Zaleca sig stosowanie urzadzenia monitorujacego ciénienie, aby

« Bol i tkliw
+ Sepsazakazenic
« Krétkotrwale pogorszenie hemodynamiczne
+ Embolizacja ogélnoustrojowa
Uwaga: kazdy powazny incydent, Kiory wystapil w zwiazku 2 wyrobem, nalezy zglosic do
wytwarey i whasci organowi pafistwa w ktorym ub pacjent
ma siedzibe. uzytkownik ilub pacjent

12.0 Materialy stosowane w polaczeniu 2 cewnikiem balonowym obejmuja:

+ Cewnik(i) ilub ostona(y) jaca(e) w rozmiarze i
konfiguracii dla wybranego ukladu naczyniowego (jesli dotyczy). Informacje na temat zgodnosci
poszezegdlnyeh urzadzen mozna znalezé na etykiecie produktu.

+ Odpowiedni przewdd prowadzacy, patrz etykieta produktu w celu uzyskania informacji o

Instrukcja obshugi

POLSKI

kompatybilnosei z konkretnym urzadzeniem.

+ Strzykawka 20cc do przygotowania balonu

« Strzykawka 10cc lub mnicjsza do recznego wstrzykiwania barwnika

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

« Urzgdzenic inflacyjne wskazujace

« Zawor hemostazy

13.0 Przygotowanie do uzycia
1.Wybraé odpowiedni cewnik balonowy do naczynia docelowego
2.Wyjaé urzadzenie ze sterylnego opakowania
3.Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié wszy:

kic urzydzenia pod katem wad. Sprawdzi¢
cewnik rozszerzajacy pod katem zagieé, zalamai lub innych uszkodzed. NIE uzywaj zadnych
uszkodzonych urzadzen,

4.Usungé mandryn ochronny balonu i oslong balonu

5.0czyszezanie balonu, usunaé powietrze z cewnika za pomocq strzykawki o pojemnosei 20
cm3 wypelnionej 2 do 3 ml $rodka do napeiniania z cewnikiem balonu skierowanym w dol.
Podigezyé urzadzenie do napelniania do portu napelniania balonu. Upewnié sig, ze menisk érodka
Kontrastowego jest widoczny zarowno w zlczu luer cewnika, jak i w urzadzeniu do napefniania.
Zastosowa podcisnienie za pomoca urzadzenia do napelniania. NIE probowac stosowat techniki
wstgpnego napelniania w celu oczyszczenia $wiatla balonu.

Przestroga: Przed wprowadzeniem do ciala nalezy usunaé cale powietrze z balonu i wyprzeé je

$rodkiem kontrastowym. W przeciwnym razie mogg wystapié¢ komplikacje.

14.0 Instrukeja uzytkowania
« Technika wprowadzania
- Ui

¢ cewnik prowadzacy lub koszulke wprowad:

ca z zalozong zastawky hemostatyczng
W otworze tetnicy docelowej

- Poprowadzié prowadnik przez cewnik prowadzacy lub koszulkg wprowadzajacq, aby dotrze¢
do zmiany docelowej i przeciac ja. Nasunaé dystalng koitcéwhe cewnika balonowego na
proksymalny konice prowadnika. Upewnié sie, ze drut prowadzacy wychodzi z cewnika
balonowego przez micjsce wyjscia drutu prowadzgcego

- Zawbr hemostazy powinien byé stopniowo dokrecany, aby kontrolowa

przeplyw wsteczny.
Nadmieme dokrgcenie zaworu moZe wplynaé na czas napelniania/oprozniania balonu oraz ruch
prowadnika.

- Sledzi

cevnik balonowy nad przewodem, aby preektoczyé zmiang chorobows, uAywajac
ystego znacznika do balonu w poprzek zmiany.
« Napefnianie balonu

- Napompowaé balon, aby rozszerzy¢ zmiang, stosujqc standardowe techniki PTA

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

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

- Potwierdzié wyniki za pomoc fluoroskopii

« Usuwanie cewnika

- Zastosowaé podcisnienie do urzadzenia napelniajacego i upewnié

oprozniony.

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

- Po wyjeciu oproznionego cewnika balonowego do dylatacji nalezy wytrze¢ go gazg nasgezong
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 preeplukiwania, jak opisano w sckji "Preygotowanic do uzyeia”, Przed ponownym

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

- Jest to element wyposazenia dodatkowego, ktéry umozliwia ponowne owiniee
potrzeby.
+ Oprénic balon, stosujac podeisnienie w urzadzeniu do napelniania i utrzymywa podcisnienie.
+ Sprawdzic wzrokowo, czy balon jest calkowicie oprozniony.
+ Wyjaé narzedzie do ponownego skladania z karty zgodnosci
+ Zaladowa¢ niefazowany koniec narzgdzia do ponownego skladania na mandryn.
+ Ostroznie przel6 mandryn z powrotem przez dystalng koficéwke cewnika i przez proksymalny

Konice balonu.

2 balon jest calkowicie

balonu w razie

* Trzymajac cewnik tuz proksymalnie do balonu, przesufi narzedzie do ponownego skladania nad
balonem delikatnym ruchem obrotowym, az caly balon zostanie przykryty
+ Delikatnie zdejmij urzadzenie do ponownego skladania/zespdl strzykawki
+ Sprawdzic balon pod katem ewentualnych uszkodzen. Wyrzucié cewnik do balon, jes!
balonie widoczne s j
« Utylizacja
- Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé i wyrzucié zgodnie z przepisami szpitalnymi,
administracyjng i/lub polityk wladz lokalnych.

kiekolwiek uszkodze

15.0 Odniesienie
Lekarze powinni zapozna¢ si¢ z najnowszy 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 DALEJ ""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.V. 1 JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE
ZRZEKAJA SIE ZATEM WSZELKICH GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK
1DOROZUMIANYCH, W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, W TYM MIEDZY INNYMI
WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCII PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, CNOVATE MEDICAL B.V. 1 JEJ PODMIOTY
STOWARZYSZONE NIE UDZIELAJA ZADNYCH GWARANCII W ODNIESIENIU DO
PRODUKTU. I JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI
WOBEC JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY
MEDYCZNE LUB JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE
SZKODY SPOWODOWANE JAKIMKOLWIEK UZYTKOWANIEM, WADA, AWARIA LUB
WADLIWEGO DZIALANIA PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE O
TAKIE SZKODY

JEST OPARTE NA GWARANCII, CZYNIE NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB.
NIONA DO ZOBOWIAZY WANIA CNOVATE MEDICAL
B.V. ANI JET PODMIOTOW STOWARZYSZONYCH DO SKLADANIA JAKICHKOLWIEK
OSWIADCZEN LUB GWARANCII W ODNIESIENIU DO PRODUKTU"

Wylaczenia i ograniczenia okreslone powyzej nie maja na celu i nie poy
w sposdb sprzeczny z bezwzglednie obowigzujacymi przepisami prawa. Jesli jakakolwiek czesé

Iub warunek niniejszego Wylaczenia odpowiedzialnosei z tytulu rekojmi zostanie uznany za
niczgodny z prawem, niewykonalny lub sprzeczny z obowigzujacym prawem przez sad lub wiasciwg
jurysdykeje, nie bedzie to mialo wplywu na waznosé pozostalych czgsei niniejszego Wylczenia
odpowiedzialnosci z tytutu rekojmi.

ny by¢ interpretowane

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

OBJASNIENIE SYMBOLI

Opis Symbol

Numer katalogowy
Numer dzialki
Srednica balonu

Dlugosé balonu

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
Pojedynczy sterylny system baricrowy z

wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Data przydatnosci do uzycia

Nie uzywa¢ ponownie

Uwaga

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

Nie sterylizowac

Przewdd prowadzacy (Maksymalny)

-
=y
A
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)
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Cewnik prowadzacy

Ostona wprowadzajaca (Minimalna)

Nic uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zawartos¢
(cyfra oznacza ilos¢ jednostek wewnatrz)

-!

Data produkeji
Producent

Urzadzenie medyczne

Unikalny identyfikator urzadzenia

SEer

Znak CE
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M lllau Cateter de dilatagio com baldo PTA NC OTW**

1.0 Deserigio do dispositivo
0 Millau ¢ um cateter baldo periférico Over the Wire (OTW), especialmente concebido
para Angioplastia Transluminal Percutinea (PTA). £ um cateter coaxial de duplo limen
com um balio localizado perto da ponta distal. Um limen ¢ tilizado para
0 segundo lamen, que comega na porta de entrada direta, permite o acesso & ponta distal do
cateter para a insergdo do fio-guia (méx. 0,035""/0,89 mm). O baldo tem dois marcadores
radiopacos para posicionar o baldo relativamente & estenose. As bandas marcadoras

adiopacas indicam a secgo de dilatagio do baldo ¢ ajudam na colocagdo do baldo. O baldo

¢ dilatado utilizando a porta lateral da perna, na qual o material do baldo se expande até um
difmetro conhecido a uma pressio especifica. A gama de pressdes de funcionamento do
balo situa-se entre a pressio nominal do tamanho ¢ a pressdo de rutura nominal. Todos os
baldes se distendem para tamanhos superiores a0 tamanho nominal a pressdes superiores
4 pressdo nominal. O desenho deste cateter de dilatago nfio incorpora um limen para
injecgdes distais de corante ou medigdes de pressio distais.
+ Carateristicas de do i

Pressio Nominal (NP): 12 atm

Pressio nominal de rutura (RBP): 22 atm(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(@7.0-10.0)

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

3.0 Como fornecer
« Conteiido:
« Um (1) cateter de dilatagdio com baldo
+ Uma (1) ferramenta de reenrolamento
« Estéril  esterilizado com gas de xido de etileno. Nao pirogénico.
+ Armazenamento Armazenar num local seco, escuro e fresco

4.0 Utilizagdo prevista
O Cateter de Dilatagio com Baldo Millau destina-se 4 dilatago de estenoses ¢ stents pos-
implantados na vasculatura periférica. stent pés-implantado na vasculatura periférica.

5.0 Indicagdes
* O cateter de dilatagdo por baldo destina-se a dilatar estenoses nas artérias iliacas,
femorais, iliofemorais, popliteas, infrapopliteas e renais, bem como ao tratamento de
lesdes obstrutivas de fistulas de didlise arteriovenosas nativas ou sintéticas.
« Este dispositivo estd também indicado para a dilatagao de stents apos a sua colocagio na
vasculatura periférica.

6.0 Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos sdo os médicos competentes que tém formagdo em gestdo de
cateteres de baldo de PTAgestio.

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

8.0 Contra-indicagdes
+ Nenhum conhecido para Angioplastia Transluminal Percutinea (ATP).
+ O Cateter Millau PTA esté contraindicado para utilizago nas artérias corondrias ou na
Também esté i quando ndo & possivel atravessar a lesio
alvo com um fio-guia.

9.0 Avisos
+ O Cateter de Dilatagao PTA Millau ndo se destina a ser utilizado nas artérias corondrias

« Este dispositivo 6 deve ser utilizado por médicos experientes e com um conhecimento
profundo dos aspectos clinicos ¢ técnicos da ATP. NAO reesterilizar cfou reutilizar, uma

vez que tal pode resultar num do
 aumentar o risco de reesterilizagio inadequada e contaminagdo cruzada. Os cateteres ¢
acessorios devem ser cli apés um Sio dificeis de

limpar adequadamente apés terem sido expostos a materiais biologicos ¢ 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 responsével por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes resultantes da
reutilizagdo do cateter.

NAO utilizar o cateter se a embalagem tiver sido aberta ou danificada

utilizagiio de um dispositivo e controlo da pressio para evitar a sobrepressurizagao.

« Utilizar apenas o meio de enchimento de baldes recomendado. Nunca utilizar ar ou
qualquer outro meio gasoso para encher o baldo.

* Néo 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 at¢" (Data de validade) especificada na
embalagem

10.0 Precaucies
« O sistema de cateter deve ser utilizado apenas por médicos com formagdo na realizagio

de angioplastia transluminal percutanca.

« Deve ser administrada ao doente uma terapéutica adequada de anticoagulagio,
antiplaquetiria e 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 nio foi
danificado durante o transporte ¢ se o seu tamanho, forma ¢ estado sio adequados para
procedimento em que vai ser utilizado.

« Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a coagulagio quando se utiliza

qualquer cateter.

"Lavar ou enxaguar todos os produtos que entram no sistema vascular com solugao salina

isotonica estéril ou uma solugdo semelhante

solugio semelhante através da porta de acesso ao fio-guia antes da utilizagao. Considerar

a utilizagdo de heparinizago sistémica"

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

* O cateter Millau PTA deve ser sempre introduzido, movido e ou retirado sobre um fio-
guia (max. 0,035"/0,89 mm).

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

« Nio avance o cateter de PTA de Millau contra uma resisténcia significativa. A causa da
resisténcia deve ser determinada através de fluoroscopia e devem ser tomadas medidas
corretivas.

+ O tamanho minimo aceitdvel do cateter guia ou da bainha do introdutor esté impresso no
rétulo da embalagem. Ndo tente passar o Cateter de PTA de Millau através de um cateter
guia ou introdutor de bainha de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

« O tamanho do baldo insuflado deve ser selecionado de modo a ndo exceder o diametro da
artéria imediatamente distal ou proximal a estenose.

+ Uma insuflagéio superior a pressio de rebentamento nominal pode provocar a rutura do
baldo.

« Ndo se destina 4 monitorizagdo da pressio ou 4 injedo de meios de contraste ou outros
fluidos

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

Atengdio: Os modelos maiores do cateter baliio Millau PTA podem apresentar tempos

de esvaziamento mais lentos, particularmente em hastes de cateteres longos.

11.0 Eventos adversos
As complicagdes associadas a utilizagio do cateter de PTA de Millau sdo semelhantes as
associadas aos procedimentos de PTA padrio. Os possiveis efeitos adversos incluem, mas
ndo estio limitados aos seguintes
Relacionado com a pungiio
*+ Hematoma local
+ Hemorragia local
« Episédios tromboembolicos locais ou distais
+ Trombose
stula arterio-venosa
* Pseudoaneurisma
+ Infecgdes locais
Relacionado com a dilatagio
+ Reoclusdo aguda que necessita de intervengdo cirtrgica
* Dissecgdo na parede da artéria dilatada
* Perfuragdo da parede da artéria
« Espasmos prolongados
* Reestenose da artéria dilatada
* Oclusdo total da artéria periférica
Relacionado com a angiografia
« Reagio alérgica ao meio de contraste
* Arritmias
* Morte
+ Reacgdes a medicamentos
* Endocardite
« Hipotensio
* Dor e sensibilidade

* Para reduzir o potencial de lesdo do vaso, o diametro insuflado do baldo deve aps
se do diametro do vaso imediatamente proximal e distal a estenose

+ Quando o cateter ¢ exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagio
fluoroscépica de alta qualidade. Ndo avangar ou retrair o cateter a no ser que o bala
esteja totalmente desinserido sob vicuo. Se houver resisténcia durante a manipulagdo,
determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir

* A pressio do balio nio deve exceder a pressdo de rotura nominal (RBP). Consulte o
rotulo do produto para obter i 5 ificas 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%) ndo rebentardo a uma pressdo igual ou inferior a sua RBP. Recomenda-se a

psis
* Deterioragdo hemodinamica a curto prazo
« Embolizagio sistémica
: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e & do Estado-Membro em que o
dor e/ou 0 doente esti

12.0 Os materiais a utilizar em combinagio com um cateter-balio incluem:

+ Cateter(es) e/ou bainha(s) com o tamanho ¢ a configuragio
adequados para a vasculatura selecionada (se aplicével). Consulte o rotulo do produto
para abter des especificas sobre a idade dos i

Instrugdes de utilizagao

PORTUGUES

« Fio-guia adequado, ver etiqueta do produto para compatibilidade especifica do

spositivo.

« Seringa de 20cc para preparagdo do baldo

« Seringa de 10 cc ou mais pequena para injecgdes manuais de corante

+ Meio de insuflagdo adequado (por exemplo, mistura estéril so:50 de um meio de contraste
e soro fisiologico)

« Dispositivo de insuflagio 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 utilizagio, examinar cuidadosamente todos os dispositivos para detetar defeitos.
Examine o cateter de dilatagéo quanto a dobras, torgdes ou quaisquer outros danos. NAO
utilize qualquer dispositivo com defeito.

4 Retirar o estilete de protegdo do baldo e o protetor do baldo

5.Purga do baldo, purgar o ar do cateter utilizando uma seringa de 20 cc cheia com 2 a 3 ml
do meio de insuflagdo com o cateter do baldo a apontar para baixo. Ligar um dispositivo
de insuflagdo 4 porta de insuflagio 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 pressdo negativa com o dispositivo de insuflagio. NAO tentar a técnica de pré-
inflagdo para purgar o limen do baldo.

Precaugio: Todo o ar deve ser removido do balio e deslocado com o meio de contraste

antes da inserciio no corpo. Caso contrario, podem ocorrer complicagbes.

14.0 Instrugdes de utilizagio
« Técnica de insergio
- Colocar o cateter guia ou a bainha do introdutor, com uma valvula hemostatica
acoplada, no orificio da artéria alvo
- Avangar o fio-guia através do cateter-guia ou da bainha do introdutor para alcangar e
atravessar a les@o alvo. Avangar a ponta distal o cateter baldo sobre a extremidade
proximal do fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia sai do cateter baldo através do local
de saida do fio-guia
- Avilvula de hemostase deve ser gradualmente apertada para controlar o refluxo. Um
aperto excessivo da vilvula pode afetar o tempo de insuflagdo/desinsuflaao do baldo,
bem como o movimento do fio-guia.
- Seguir o cateter baldo sobre o fio para atravessar a lesio, utilizando o(s) marcador(es)
radiopaco(s) para localizar o balo ao longo da lesdo
« Inflagio do balio
- Insuflar o baldo para dilatar a lesdo utilizando técnicas padrio de PTA
- Apos cada insuflagdo subsequente, o fluxo sanguineo distal deve ser avaliado
- Se persistir uma estenose signifi , poderdo ser a Oes sucessivas
para resolver a estenose. NAO exceder a pressio de rutura nominal (ver rotulagem)
- Confirmar os resultados com fluoroscopia
« Remogiio do cateter
- Aplicar pressdo negativa ao dispositivo de insuflagio e confirmar que o baldo esti
totalmente esvaziado
- Retirar o cateter baldo para o cateter guia ou para a bainha do introdutor, preservando a
posicdo do fio guia
- Depois de retirar o cateter de dilatagio com balio desinsuflado, este deve ser limpo com
uma gaze embebida em solugdo salina normal estéril
- Inspecionar a integridade do cateter-baldo
- Se reinserir 0 mesmo cateter de dilatagdo com baldo, lave o limen do fio-guia do cateter
de dilatagiio com baldo utilizando a agulha de lavagem, conforme descrito na s
“Preparagdo para utilizagio". Antes da reinsergio, o cateter de dilatagdo com baldo
deve ser limpo com gaze embebida em soro fisiologico normal estéril O baldo pode
ser redobrado utilizando a ferramenta de redobramento, conforme descrito na secgio
"Ferramenta de redobramento".
« Ferramenta de Re-dobragem
- Este ¢ um componente acessorio que permite que o baldo seja novamente enrolado, se
necessari
« Esvazie o balio aplicando pressio negativa ao dispositivo de insuflagio e mantenha-o
sob vicuo
+ Inspecionar visualmente o baldo para confirmar que esté totalmente desinsuflado
* Retire a de Re-dobr do Cartéo de Ci i
= Carregue a extremidade ndo 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 baldo num movimento de torgdo suave até que todo o balzo esteja
coberto
= Retire o dispositivo de j de estiletes
+ Inspeccione o baldo quanto a eventuais danos. Elimine o cateter baldo se existirem
danos visuais no baldo.
* Eliminagio
- Aps a utilizagdo, eliminar e deitar fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, hospitalar, administrativa c/ou local.

15.0 Referéncia
Os médicos devem consultar a literatura recente sobre a pratica médica atual em matéria de
dilatagdo por balo, 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 CONDIC()FS CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A CNOVATE
MEDICAL BV E AS SUAS FILIAIS NAO TEM QUALQUER CONTROLO SOBRE AS
CONDICOES EM QUE ESTE PRODUTO £ 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 COMERCIALIZACAO
ou ADFQUAC/&O A UM DETERMINADO FIM. E AS SUAS AFILIADAS NAO SERAO
RESPONSAVEIS PERANTE QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE POR QUAISQUER
DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES
CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU

DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A
RECLAMACAO 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 REPRESENTACAO OU GARANTIA RELATIVA AO
PRODUTO

Acexclusio e as limitagdes acima referidas ndo se destinam nem devem ser interpretadas de
forma a contrariar as disposigdes obrigatorias da legislagdo aplicével. Se qualquer parte ou
termo da presente Declaraglo de Exoneragdo de Garantia for considerado ilegal, inexequivel
ou em conflito com a lei aplicével por um tribunal ou jurisdigdo competente, a validade das
restantes partes da presente Declaragio de Exoneragdo de Garantia nio serd afetada.

™ [—

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Paises Baixos
Telefon
E.mail: cs@ci

‘Web: www.cnovate.eu

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Descrigio Simbolo

Niimero de catilogo
Nimero do lote
Diametro do baldo

Comprimento do balio

Esterilizado com oxido de etileno [STERILE]
Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protegdo no interior

Data-limite de utilizagio
Nio reutilizar
Cuidado

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

Fio guia (Miximo)

%@E}%@mﬁ

Cateter guia

Capa de introdugdo (Minimo)

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada

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

Data de fabrico

Fabricante

=~
Dispositivos médicos

Identificador tinico do dispositivo

Marca CE c E 2797
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Kullanim Talimatlar1

TURKCE

1.0 Cihaz Agiklamast

Millau, Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) igin dzel olarak tasarlanmus bir Over
the Wire (OTW) periferik balon kateterdir. Distal ucunun yakininda bir balon bulunan
koaksiyel cift liimenl bir kateterdir. Bir limen asagidakiler igin kullamilir
Balonun sisirilmesi ve yan bacak portundan erisilen ikinci limen, diiz giris portundan
baslayarak kilavuz tel yerlestirilmesi icin kateterin distal ucuna erisim saglar (maks.
0,035""/0,89 mm). Balon, balonu darhiga gore konumlandirmak iin iki rads
isaretleyiciye sahiptir. Radyoopak isaret bantlart balonun genisleyen bliimi
ve balonun yerlestirilmesine yardimer olur, Balon, balon malzemesinin belirli bir basmcla
bilinen bir apa genisledigi yan bacak portu kullanilarak genisletilir. Balon igin calisma
basinet aralig1, nominal boyut basinet ile nominal patlama bastner arasidadir. Tiim balonlar
nominal basingtan daha yiiksek basinglarda nominal boyutun iizerindeki boyutlara genisler.
Bu dilatasyon kateterinin tasarim, distal boya enjeksiyonlari veya distal basing Sliimleri
icin bir limen igermez.
+ Cihaz performans ozellikleri:

Nominal Basing (NP): 12 atm

Nominal Patlama Basinci (RBP): 22 atm (93.0-®4.0) 20atm (5.0-6.0) 18atm (#7.0-

10.0)

2.0 Klinik fayda
Amaglanan Klinik fayda, belirtilen damar limeninin agikhigini yeniden saglamakur.
Belirtilen damarlar iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal damarlart
igerir. arterler ve dofzal veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistiilleri ve stent sonrast
dilatasyon. Bu Periferik Arter & in Klinik faydalar
sunlardir:

« PAD'n ilerlemesini engellemek igin
+ Kardiyak ve serebrovaskiiler olaylart azaltmak igin
+ bir anevrizmada periferik arteriyel olay riskini azaltmak igin
Eny1 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 gaz ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.
+ Depolama Kuru, karanlik ve serin bir yerde saklayn

4.0 Kullamm amaci
Millau Balon Dilatasyon Kateteri, stenoz dilatasyonu ve sonrasinda yerlestirme icin
tasarlanmistir. periferik vaskiilatiirde stent."

5.0 Endikasyonlar
« Balon dilatasyon kateteri iliak, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal
arterlerdeki stenozlan dilate etmek ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz
obstriiktif’ tedavisi igin
« Bu cihaz ayrica periferik vaskilatiirde yerlegtirme sonrast stent dilatasyonu igin de
endikedir.

6.0 Amaglanan Kullameilar
Amaglanan kullanicilar, PTA Balon kateter egitimi almis yetkin hekimlerdir. Yonetim

7.0 Amaglanan Hasta Popiilasyonu
Tedavi sirasinda PTA'ya ihtiyag duyan semptomatik iskemik periferik arter hastalig1 olan
hastalar.

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

9.0 Uyarilar
+ Millau PTA Dilatasyon Kateteri koroner arterlerde kullanim igin tasarlanmamistir
« Bu cihaz yalnizea deneyimli ve PTA'min Klinik ve teknik yonlerini tam olarak anlayan
hekimler tarafindan kullanilmalidir. Yalnizea tek hasta, tek prosediir kullanimi iindir,
yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden kullanmayn, giinkii bu potansiyel
olarak cihaz performansinin diismesine ve uygunsuz yeniden sterilizasyon ve Gapraz

herhangi bir gazh madde kullanmayin.

+ Saft bikiilmiis veya bir kateteri veya calismayn,
iinkii bu saftin kirilmasina neden olabilir. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlaymn.

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

10.0 Onlemler

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

« Hastaya uygun antikoagiilasyon, antiplatelet ve vazodilatér tedavi uygulanmalidir

« ig ambalaj hasar gormils veya agilmissa kullanmayin.

* Son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

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

+ Herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmayi dnleyecek veya azaltacak dnlemler
alinmahdir.

* "Vaskiiler sisteme giren tiim iiriinleri steril izotonik salin veya benzeri bir madde ile
yikayin veya durulayin
Kullanmadan énce kilavuz tel erisim portu araciligiyla gozelti. Sistemik heparinizasyon
kullanimini gbz 6niinde bulundurun”

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

* Millau PTA Kateteri her zaman bir kilavuz tel (maks. 0,035"/0,89 mm) iizerinden
sokulmali, hareket ettirilmeli veya geri gekilmelidir.

« Balon sisrilirken asla kilavuz teli harcket ettirmeye caligmayin

« Millau PTA Kateterini belirgin bir dirence kars1 ilerletmeyin. Direncin nedeni floroskopi
ile belirlenmeli ve diizeltici onlem alinmalidir.

+ Kabul edilebilir minimum kilavuz kateter veya introduser kilif Fransiz boyutu paket
etiketinde yazilidir. Millau 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 basneint asan sisirme balonun yirtilmasia neden olabilir.

« Basing izleme veya kontrast madde veya diger sivilarmn enjeksiyonu icin tasarlanmamistir

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

ve i yasa ve uygun olarak imha edin ve atin.

Dikkat: Millau PTA balon kateterinin daha biiyiik modelleri, 6zellikle uzun kateter

saftlarinda daha yavas deflasyon siireleri sergileyebilir.

11.0 istenmeyen Olaylar

Millau PTA kateterinin iliskili standart PTA irleriyl
iliskili olanlara benzerdir. Olast advers etkiler asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirlt
degildir

Delinme ile ilgili
* Lokal hematom
* Lokal kanama
* Lokal veya distal tromboembolik ataklar
*+ Tromboz
* Arterio-venoz fistiil
* Psédoanevrizma
+ Yerel enfeksiyonlar
Dilatasyon ile ilgili
« Cerrahi miidahale gerektiren akut reokliizyon
« Dilate arter duvarinda diseksiyon
« Arter duvarinda perforasyon
« Uzun siireli spazmlar
* Dilate arterde restenoz
* Periferik arterin total okliizyonu
Anjiyografi ile ilgili
« Kontrast maddeye kars1 alerjik reaksiyon
* Aritmiler
« Oliim
« ilag reaksiyonlar
+ Endokardit

kontaminasyon riskinin artmasina neden olabilir. Kateterler ve bir
sonra atilmalidir. Biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra yeterince temizlenmeleri
son derece zordur ve tekrar kullanilmalan: halinde olumsuz hasta reaksiyonlarina neden
olabilirler. Bu iiriinlerin yapisal Buna gire,
CCNOVATE Medical kateterin yeniden kullanimindan kaynaklanan dogrudan, arizi veya
dolayl hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

« Ambalaji agilmis veya hasar gormilsse kateteri KULLANMAYIN

Damar hasari potansiyelini azaltmak igin balonun sisirilmis gapt, darligin hemen

proksimal ve distalindeki damar gapina yaklasmaidir

« Kateter vaskiller sisteme maruz kaldiginda, yiksek 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 bastnct nominal patlama basineini (RBP) asmamalidir. Cihaza dzel bilgiler igin
iiriin etiketine bakin. RBP, in vitro test sonuglarina dayanmaktadir. Balonlarin en az
%99.9'u (%95 giivenle) RBPlerinde veya altinda patlamayacaktir. Asini basinglanmay
nlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmast énerilir.

+ Yalnizea dnerilen balon sisirme aracini kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya

« Agni ve hassasiyet

+ Sepsis/enfeksiyon

« Kusa siireli hemodinamik bozulma

+ Sistemik embolizasyon

: cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iiretici ve
Kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devietin yetkili makami kurulmus

12.0 Materials to be used in combination with a balloon catheter include:
« Segilen vaskiilatiir iin uygun boyut ve konfigiirasyonda kilavuz Kateter(ler) ve/veya
introduser kilif(lar) (varsa). Spesifik cihaz uyumlulugu igin iiriin etiketine bakn.
+ Uygun kilavuz tel, dzel cihaz uyumlulugu igin iiriin etiketine bakin.
« Balon hazirlama igin 20ce sirmnga
+ Manuel boya enjeksiyonlart igin 10cc veya daha kiigiik siringa
« Uygun sisirme ortams (5mn. so:5o steril kontrast madde ve salin karisumi)
+ Basinci gdsteren sisirme cihazi
* Hemostaz valfi

13.0 Kullamm i¢in Hazirhk

1.Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin

2.Cihaz steril ambalajindan gikarin

3 Kullanmadan 6nce tiim cihazlar kusurlara kars: dikkatlice inceleyin. Dilatasyon
kateterini biikiilme, kivrilma veya bagka herhangi bir hasar agisindan inceleyin. Kusurlu
herhangi bir cihazi KULLANMAYIN.

4.Koruyucu balon stile ve balon koruyucuyu gikarin

5.Balon Temizleme, balon Kateteri asagi bakacak sekilde 2 ila 3 ml sisirme maddesi
ile doldurulmus 20 cc'lik bir siringa kullanarak kateterdeki havay: bosaltin. Balon
sisirme portuna bir sisirme cihazi takin. Hem kateter luer konektériinde hem de sisirme
cihazinda bir kontrast madde meniskiisiiniin belirgin oldugundan emin olun. Sigirme
cihaz1 ile negatif basing uygulayin. Balon limenini temizlemek igin On sisirme teknigini
DENEMEYIN.

Dikkat: Viicuda yerlestirilmeden énce tiim hava balondan gikarilmali ve kontrast

madde ile yer degisti lidir. Aksi takdirde il meydana gelebi

14.0 Kullamm Talimat
* Yerlestirme Teknigi
- Kilavuz kateteri veya introduser kilifi, hemostatik valf takili olarak hedef arterin
deligine yerlestirin
- Hedef lezyona ulasmak ve caprazlamak igin kilavuz teli kilavuz kateter veya introduser
kilif iginden ilerletin. Balon Kateterin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucu iizerinde
ilerletin. Kilavuz telin balon kateterden kilavuz tel ¢1kis konumundan ¢iktigindan emin
olun.
- Geri akis1 kontrol etmek igin hemostaz valfi kademeli olarak sikilmalidir. Asirt valf
sikilastirmasi balon sisirme/indirme siiresini ve kilavuz telin hareketini etkileyebilir.
- Balonu lezyon boyunca igin radyoopak icileri kullanarak
lezyonu gegmek igin balon kateterini tel iizerinden takip edin
« Balon Sisirme
- Standart PTA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek icin balonu sisirin
- Sonraki her sisirmeden sonra distal kan akist degerlendirilmelidir
- Onemli bir darlik devam ederse, darlig gidermek igin art arda sisirmeler gerekebilir.
Nominal patlama basincini ASMAYIN (bkz. etiketleme)
- Sonuglart floroskopi ile dogrulaym
« Kateterin Cikarilmast
- Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sondiigiinii dogrulayin
- Kilavuz tel pozisyonunu koruyarak balon kateteri kilavuz katetere veya introduser kilifa
geri gekin
- Sondiiriilmiis balon dilatasyon kateteri geri gekildikten sonra, steril normal salinle
islatilmis gazh bezle silinerek temizlenmelidir
- Balon kateter biitiinliigiinii kontrol edin
- Aym balon dilatasyon kateteri tekrar takilacaksa, balon dilatasyon kateterinin kilavuz tel
liimenini "Kullanima Hazirhk" bélimiinde agiklandigi sekilde yikama ignesi kullanarak
yikayin, Tekrar takmadan énce, balon dilatasyon kateteri steril normal salinle 1slatilmis
gazh bezle silinerek temizlenmelidir Balon, "Yeniden Katlama Aleti" Bolimiinde
agiklandig sekilde Yeniden Katlama Aleti kullanilarak yeniden katlanabilir.
* Yeniden Katlama Aract
- Bu, gerektiginde balonun yeniden sarilmasini saglayan bir aksesuar bilesenidi
= Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu sondiiriin ve vakum altinda tutun
= Balonun tamamen sénmis 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 cihazini tiim balon
kaplanana kadar nazik bir biikme hareketiyle balonun iizerinden itin
* Yeniden katlama cihazi/stylet tertibatim yavasca ¢ikarin
« Balonu herhangi bir olast hasar agisindan inceleyin, balonda herhangi bir gorsel hasar
varsa balon kateteri atin.
* Bertaraf
- Kullandiktan sonra iriinii ve ambalajini hastaneye uygun sekilde imha edin ve atin, idari
velveya yerel hiikiimet politikast.

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

16.0 Garanti Reddi
BUNDAN SONRA "URUN* OLARAK ANILACAK OLAN KATETER, DIKKATL
BIR SEKILDE KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA URETILMI$ OLSA
DA, CNOVATE MEDICAL BV VE BAGLI KURULUSLARININ BU URUNUN
KULLANILDIGI KOSULLAR UZERINDE HICBIR KONTROLU YOKTUR.
CCNOVATE MEDICAL B.V. BU NEDENLE CNOVATE MEDICAL B.V. VE BAGLI
ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
ILE ILGILI HER TURLU ZIMNI GARANTI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE URUNLE ILGILI ACIK VEYA ZIMNi TUM GARANTILER]
REDDEDER. VE ISTIRAKLERI, HERHANGI BIR KULLANIM, KUSUR,
BASARISIZLIK VEYA ARIZADAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR TIBBI
MASRAF VEYA DOGRUDAN, ARIZI VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN HICBIR
KISI VEYA KURULUSA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR.
URUNUN ARIZALANMASI, BU TUR ZARARLAR ICIN BIR TALEP OLUP
OLMADIGI
GARANTIYE, HAKSIZ FIILE VEYA BASKA BIR SEYE DAYANMAKTADIR. HI¢
KIMSENIN CNOVATE MEDICAL B.V.'YI BAGLAMA YETKISI YOKTUR. VE BAGLI
KURULUSLARINI URUNLE ILGILI HERHANGI BIR BEYAN VEYA GARANTI iCiN

BAGLAMA YETKISINE SAHIP DEGILDIR.
Yukarida belirtilen harig tutma ve

i yasalarin zorunlu

aykini olacak sekilde ve

Bu Garanti 'nin

herhangi bir boliimiiniin veya sartinin bir mahkeme veya yetkili yargi mercii tarafindan
yasadist, uygulanamaz veya yiiriirliikteki yasalarla geliskili olduguna karar verilmesi

halinde, bu Garanti

Uretici firma:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Hollanda
Telefon numarasi: +31 850 14 04 04
E.posta: cs@cnovate.cu
‘Web: www.cnovate.eu
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M 1 1 1 au PTA ballon dilatatiekatheter

NC OTW*%"

1.0 Beschrijving apparaat
De Millau is een Over the Wire (OTW) perifere ballonkatheter, speciaal ontworpen voor
percutane Transluminale Angioplastick (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. 0,035"" /0,89 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.
« Prestatickenmerken apparaat:

Nominale druk (NP): 12 atm
Geschatte Barstdruk (RBP): 22 atm (3.0-94.0) 20atm (5.0-6.0) 18atm (#7.0-10.0)

2.0 Klinisch voordeel
Het beoogde Klinische voordeel is het herstellen van de patency van het geindiceerde vaatlumen.
De geindiceerde vaten omvatien iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale
en renale en en natieve of 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) ballondilatatiekatheter
* Een (1) Re-wrap Tool
« Steriel  gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet pyrogeen.
+ Opslag Droog, donker en koel bewaren

4.0 Beoogd gebruik
De Millau 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. infrapopliteale en renale slagaders en voor de

+ 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 nicuwe
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 vaatverwijdend
therapic krijgen.

« Niet gebruiken als de binnenverpakking beschadigd of geopend is.

« Gebruik voor de vervaldatum.

« Tnspecteer de katheter zorgvuldig voor gebruik om te controleren of de katheter nict
beschadigd is tijdens verzending en of de grootte, vorm en toestand geschikt zijn voor de
procedure waarvoor de katheter gebruikt gaat worden.

« Bij gebruik van cen katheter moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te
voorkomen of te verminderen.

« Spoel of spoel alle producten dic het vasculaire systeem binnengaan met steriele isotone

of een via de van de voor
gebruik. Overweeg het gebruik van systemische heparinisatic

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

onder

+ De Millau PTA-katheter moet altijd over een geleidingsdraad (max. 0,035" / 0,89 mm) worden
ingebracht, verplaatst en of teruggetrokken.

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

+ Schuif de Millau PTA-Katheter nict op tegen aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de
weerstand moet via fluoroscopic worden vastgesteld en er moeten corrigerende maatregelen
worden genomen.

+ De minimaal maat van de of French staat
op het etiket van de verpakking. Probeer de Millau PTA-katheter niet door een kleinere
geleide katheter of schede-inbrenger te voeren dan aangegeven op het etiket.

+ De grootte van de opgeblazen ballon mag nict 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 toepasselijke wet- en regelgeving.

Let op: Grotere modellen Millau PTA ballonkatheter kunnen langzamer leeglopen, vooral

bij lange katheterassen.

110 Ongewenste voorvallen

van obstructieve laesics van natieve of synthetische arteriovencuze dialysefistels.
« Dit hulpmiddel is ook geindiceerd voor stentverwijding na plaatsing in de perifere vasculatuur.

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

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

8.0 Contra-indicaties
+ Geen bekend voor percutane transluminale angioplastiek (PTA).
« De Millau PTA-katheter is rd voor gebruik in de of de
Hij is ook gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de doelwitlaesic
met een voerdraad te doorkruisen.

9.0 Waarschuwingen

+ De Millau PTA-dilatatickatheter is niet bedoeld voor gebruik in de kransslagaders.

« Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen met een grondige kennis van de
Klinische en technische aspecten van PTA. Het mag NIET opnicuw worden gesteriliseerd en
of hergebruikt, aangezien dit kan leiden tot verminderde prestaties van het apparaat en cen
verhoogd risico op onjuiste hersterilisatic en kruisbesmetting. Katheters en toebehoren moeten

n procedure worden weggegooid. Ze zijn uiterst moeilijk afdoende te reinigen nadat

e zijn blootgesteld aan biologische materialen en kunnen nadelige reacties bij de patiént

veroorzaken als ze opnieuw worden gebruikt. Dienovercenkomstig is CNOVATE Medical niet

verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade als gevolg van hergebruik
van de katheter.

+ Gebruik de katheter NIET als de verpakking geopend of beschadigd is.

+ Om de kans op vaatbeschadiging te verkleinen, moet de opgeblazen diameter van de ballon de
diameter van het bloedvat net proximaal en distaal van de stenose benaderen.

« Wanneer de katheter wordt blootgesteld aan het vasculaire systeem, moet deze worden

onder observatic. 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 informatie. De RBP is
vitrotests. Ten minstc 99.9% van de ballonnen (met een betrouwbaarheid van 957 v6) zal it

met het gebruik van de Millau PTA-katheter zijn vergelijkbaar met
die van standaard PTA-procedures. Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt
tot, het volgende
Prikgerelateerd

Plaatselijk hematoom

+ Plaatselijke bloeding

« Plaatselijke of distale trombo-embolische episodes

« Trombose

+ Arterio-veneuze fistels

« Pseudoancurysma

+ Plaatselijke infecties
Dilatatie gerelateerd

« Acute reocclusie die chirurgisch ingrijpen noodzakelijk maakt

« Dissectie in de verwijde slagaderwand

+ Perforatic van de slagaderwand

« Langdurige spasmen

+ Restenose van de verwijde slagader

« Totale ocelusie van de perifere slagader
Angiografie gerelateerd

« Allergische reactie op contrastvloeistof’

* Hartritmestoornissen

« Overlijden

+ Geneesmiddelenreacties

+ Endocarditis

« Hypotensie

« Pijn en gevoeligheid

+ Sepsis/infectic

« Hemodynamische verslechtering op korte termijn

Systemische embolisatie

ident 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:
+ Geleidi enlof in de juiste maat en configuratic voor de
geselecteerde vasculatuur (indien van toepassing). Zie het productlabel voor specificke

barsten bij of onder hun RBP. Het gebruik van een wordt aanbevolen om
overdruk te voorkomen.

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

« Geschikte geleidingsdraad, zie productlabel voor specificke compatibiliteit van het apparaat.
+ 20ce spuit voor ballonvoorbereiding

« 10ce of Kleinere spuit voor handmatige kleurstofinjecties

+ Geschikt opblaasmedium (bijv. so:50 stericl mengsel van contrastvlocistof en zoutoplossing)

Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

+ Drukindicatie opblaasapparaat
« Hemostase ventiel

13.0 Voorbereiding voor gebruik

1.Selecteer een geschikte ballonkatheter voor het doelvat

2.Haal het apparaat uit de steriele verpakking

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

4.Verwijder de ballonstilet en

5.Ballon doorspoelen: Spoel de lucht uit de katheter met een spuit van 20 cc 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
contrastvloeistof 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 verwijderd en met contrastvloeistof worden

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

complicaties optreden.

14.0 Gebruiksaanw
+ Inbrengingstechnick

- Plaats de of met een Klep bevestigd, in
de opening van de doclslagader.
- Schuif de voerdraad door de geleidi of de i om de

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 ballonkatheter verlaat.

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

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

« Ballon opblazen

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

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

- Als een significante stenose blijft bestaan, kunnen opeenvolgende opblazingen nodig zijn om

PRODUCT, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL,
CCNOVATE MEDICAL B.V. EN DE AAN HAAR GELIEERDE BEDRIVEN ZULLEN
GEEN ENKELE GARANTIE GEVEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT. EN AAN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN NIET AANSPRAKELIJK
ZIIN JEGENS EEN PERSOON OF ENTITEIT VOOR MEDISCHE KOSTEN OF ENIGE

TE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR GEBRUIK,
DEFECT, STORING OF
STORING VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN CLAIM VOOR DERGELIKE
SCHADE
GEBASEERD IS OP GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.
GEEN ENKELE PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID OM CNOVATE MEDICAL
B.V. EN HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN TE BINDEN AAN ENIGE
VERTEGENWOORDIGING OF GARANTIE MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.

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

Cnovate Medical B.V.

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

E-mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu

UITLEG VAN SYMBOLEN

Beschrijving Symbool

de stenose te verhelpen. De nominale barstdruk NIET (zie
- Bevestig de resultaten met fluoroscopic
+ De katheter verwijderen
- Oefen negatieve druk uit op het opblaasmechanisme en controleer of de ballon volledig is

Catalogusnummer

Kavelnummer

leeggelopen. Ballondiameter
- Trek de terug in de geleidi of terwijl de positie
van de geleidingsdraad behouden blijft Lengte ballon
- Nadat de ballondilatatickatheter is teruggetrokken, moet deze worden met Gesterili met

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
cen gaasje doordrenkt met steriele normale zoutoplossing De ballon kan opnieuw worden
gevouwen met behulp van het hervouwgereedschap zoals beschreven in de paragraaf’
"Hervouwgereedschap".
« Gereedschap voor opnieuw opvouwen
- Dit is een accessoire waarmee de ballon indien nodig opnieuw kan worden omwikkeld.
+ Laat de ballon leeglopen door negaticve 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
+ Plaats het nict-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 houd, duwt u het re-fold hulpmiddel
met een zachte draaiende beweging over de ballon totdat de hele ballon bedekt is.
+ 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 beleid van
het ziekenhuis, administratieve en/of plaatselijke overheidsvoorschriften,

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
OMSTANDIGHEDEN WAARONDER DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT. CNOVATE
MEDICAL B.V. EN DE AAN HAAR GELIEERDE BEDRIJVEN WIIZEN DAAROM ALLE
GARANTIES AF, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET

Enkel steriel barriéresysteem met beschermende
binnenverpakking

Houdbaarhcidsdatum
Niet hergebruiken
Letop

Raadpleeg de of
voor gebruik op de website van het bedrijf

Niet opnicuw steriliseren

Gidsdraad (Maximaal)
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Geleidingskatheter

Invoerkatheter (Minimaal)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Inhoud
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EVOOUGTVEL TUAD i OTONAKPUGHEVES EY(BOEIS ZPOOTIKIG 1] ATOHGKPVGHEVES JETPHOEIS TIEOTC
* XapoxmpioTiki amé300mc T GuoKELI:

Ovopaotiki tigon (NP): 12 atm

Ovopaotic migon uippnéng (RBP): 22 atm(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(d7.0-10.0)

2.0 Kiaviké opehog
To emBodpevo khvikd Gpedog siva
ayyeion,

Ta evbewvuopeva ayyeia mepr.apfivouy T kaydvio, to wpiaio, to Aayovopmnpiaio, T moSokvIaio,
0 £vBOmOAPIKG Kat T0 VEQPIK ayeio. apmpiss, KAOGS Kat £yyEvi 1 cuvdsTuR: apmpLoQhepix
oupiyyio aipoxifapons Kt Siotokés et amd oteve. To Kavike: 00ihn g depareiag g
CORTOHGTIS TEpUpEp IS PPN VgD v

« yia v avactohi) ™ eEéhEng mg PAD

+ oo oV KapBlaKY K EyKEpEAOE FEIKGY ETEIC0dioV

* 10T o T0V KIVEIVOD TEPIQEPIKGY GPTIPLAKGY ETEI0OBIN OF GVEDPUOYIL

+ va psbos Tov Tévo

+ Pehtioon mg KviTkdm O TEpITiTOY Ko TG ROWTITG Lol

mg Parémra ov ev @iob ton

3.0 Mg rapéystar
* Tepeyopeva:
+ Evag (1) xaznipas S1aotokls pe uraiove
= Eva (1) :pyuh.io smvunmgq;
. e ov avheviov. M mupEToyove
+ Amoliikevon  ArodNKeDaTE 05 ENpS, GKOTEWS, posEpd HEPS

4.0 Npopierbpevn ypiion
O xofenipag Siaotokis pe prakov Millau mpoopiletat yia m Sactok TS oTéVGONS Kat i T PETd
my avénroén
Stent 070 MEPPEPIRD ayyEIaKd ChoTL

5.0 Evéeiterg
* O Kufripus SUOTOME i Hnah o TpO0piZaTa T T B OTENGTEY OTIS AFEVIES, Rpui,
K BgpIKES aprpi, K K i T

o éopata Soxdy in vitro, Toukigiotov 10 99.9 % oV prokoviéy (s epumotooov 95 %)
Bev Ot owiioer oTY f ki amo v RBP tovs. Suviotitat n zpion cvokeviic napaxokosinons mg
igong yia MY axoguy vrEpTiEoTS.

* XPIOORO0TE 0% 10 GVITTOHEND RGO 1k 10 goroRop T mdoviov. Tloté v

aépa iy fimore aépio péco T va. oz 10 pmahov.

« My ypnowomoteite fi uny exygepeire va wwboete évay kaderipn ey to otéheros e Auyioe i
otpuiror, Kabos auTd propei vor 0BG o pdon TV GTEREOVS, AVE' AVTOD, ETOWGOTE Evay
véo kafenipa.

« Xpnowonotote tov kaderipu mpw axd Ty nuepoynvia "Xpion pézpt” (Hyepopuvia kigng) mov
avaypigEta 6T ouoKEvasia:

100 Tpoguiizerg

+ To GhoTIOL KaETPE TPETEL Ve PNOYIOTOLETL JOVO GTd 10TpOTS EXTUBEVEVOVS GTIY EXTEhE0
Sudeppuic Suagpaypamic ayyaomkactics.

+ Ou Tpémer va opiyEiTa oTOV 00OV KT avrITRTIRH, ovaupoTETaMAKT] Kot
apyeobuoTokn Oepareio

« My t0 yprotonotE V1) ECOTEPIKT GUOKEVAGTX el VTOGTEL (pud 1] et avoryei,

« Xpnowonotote to xpwv amd Ty npepopvia Mins.

+ Embeopijote mpooextii tov Kadetiipo xpiv and 1 gpiion yio va Pefarabeits ot o kadenipag
5
Karajha i T Sadiooia yia T omofa ApoKerTa va zpnoyoromDei.

« TIpémet vt Aapfivovean mpoguidEerg ia Ty Tpdhny 1 m pefwon me migng dtay zpotonoteitar
omowadimoTs KuleTipas.

« "Zemhivere ) EerkBVET: G T TPOIGVIA OV E10EFOVTIN TO (YEKD COOTIAL e ATOGTEIpOHEVD
160TOVIKG PUOI0107IKG 0P 1] TUPOpOIO.

iy péon g 0pas mpéafiacns Tov odyod ebppatos AW amd ) gpion. Eéetiote m gpion
ouoTpaTIcs nropvioons.”

+ D14y 10 GUOTIOL FGKYETAL 0TO ayYEIKd GPOTING, 0 ZEPIOYOS TOV ba TpEme: VoL iveTar povo Vo
axavookoman vy TowTTaS

+ O kaferiipag Millau PTA 7péne: ivea va, ex0dyerat, v pEtaxIveizan Kt va arootpeze mive ard
£va oUppa- om]m (uépioro 0.6 ms"/n 89mm).

« Tloté ymv va 0 G¥ppa-0ByS dTav To pRaAGV: sivan QoveKBHEVO.

« My rpooficize tov kaferipa Millau PTA evévaia oe onpaviii aveiotaon. H artia mg avtiotaong
O mpénet va TposBIopiCeTan péoe axTvooKoTONS Kat va Aavoviar Stoplunxd pétpa.

* To
enéta T ovoxevasiag, Miy enyepioete va repioete tov kaderipa Millau PTA péow kabetiipa
Kafodiymeng i ewayoyiis ONKipt pkpoTepov peyidons ard o Tov aveypigeta T Tkt

+ To péyelog Tov ovaxpivoy makovias D apémer va emihéyeta éxo GoTe va v vaspPaive m
Suipetpo mg appias mov Ppioetar apéons aropaxpuopEva f eyybs g otivaons.

+ H 8167K001 0% 7000616 HEYTADTERO G TV OVORSTIKT] Ticon SupPNENG HTope va Tpokkéoe
priEn Tov pakoviod.

+ Aev mpoopiera yio Ty apaxohovino g ieonc f TV éyvon oxIEYPIpIKOD f ddev VP

+ AVT6 10 TpOTGY ptope Vi amotEREoE: Prooyixd Kivbuvo petd T gpiion. Awdiote Kt azoppiyTE To
GOV e TV ATOBERTH LTI APEKTIKH KL TOVS IG7OVEES VOHOUS Klt KAVOVIGHODS.

Tposopi: Ta povréia Tov kaberiipa prakoviod Millau PTA uope va mapovarilovy

{51 vmoGTE Gy Katék TV amooToRi ke 671 70 piyedog, To Gyfat ka1 KaTdoTaoH Tov eiva

Ao anodextd yakhid pévedog odmyod kabeTiipa f kit eayeric avaypipeTa oy

Geprneics amoppakcv Fhafby eyyevéy f cviEricoy aupryiov
+ Avti 1 GvoKE EvBeikvVTaL ETioNg Y16 T BIEOTOM OTEVT ET TV GVGTTUEN OTO TEPPEPIKD
ayyEIKo GOOTIHA.

6.0 Tpopisnipevor gpriotes
TTpoopiLopevor 7piates eiva o1 appodiot yiaTpol oy éxowy Ty exraidcvon 1ov kafetipa PTA
Balloonduaygipions.”

7.0 Tipophsnipevos Tinvopis acdevéy
Adleveic e GpRTOpUTI 16 TEpoEpU apTpLKH VOG0 Tov ZpetdCovian PTA kati m
Suipxeno g Oepaneias,

8.0 Avrsvbrizag
+ Koo oot 1 10 Suadeppuni Siadopaxua ayyeomhactv (PTA).
* O xabetipag Millau PTA avtevisikvotal yia xpiion oTig oTegaviaies apmpies 1) 670 VEVpoayyeiaKd
boTmpa. Avievbeixvotar eniong otav Sev eivan Suvard 0 Siékevon mg PAaPnG-otéro e 0dnyo
obpyo.

9.0 posidonoiasg

+ O kabetiipag Suootoki Millau PTA Sev mpoopiCeta i zprion o1ig otepaviaies apmpies.

+ AuTi 1 GuoKEH Ot TPETE! VA £PTIGHIOTOIETA P6VO 6T TIGTPODS TOV Eivan ETEIpOL Kt
Katavooby e fifog T Kavikis kat tegvicés wTvzés T PTA. Mévo 1ia gpifon and évay acBeviy
K pie rovo Sraikuoic, MHN Ty enavanooteihete /Ko Enavazprotpononoete, kados avto
TOpS GY3FOHEV0S i OB G e GR5B00m S VKTV K v o Tov i

st Spevng poruvon. Ot kabetipes Ko 1o eZuprijora.

mpéer va amoppiTtovian petd and pia Sdikaoia. Eive eéupenkd Siok0ko vi kabupiotody
smapri psi v o] Tovg 0% Brokoyid vk Kt ev3EET v TpokaAEGOLY avemOvMNTES
avadpicas otov alevi) 0% TEpiTtwon eravazpnooToieS Tovs. O KadapoHés aVTiy ToV
TpoidvIY popei vor petafiker Tg Sopkés tovg ibTtes, Katit ovvée, n CNOVATE Medical
6w Do sivan vrEDOVVY 110 U9V dpEoss, TUzaisg ) saxokouleg Cpiss Tov mpokbTIOWY G T
smavagpnoyonoinon Tov KudeTip.

* MHN ypoytonoteize tov kaletiipa. eiv 1 suokevasia tov éxet avouye 1 ée viootel Gpud.

+ Tat var el n moavomea Brafng tov ayysiov, n povokpivn SipsTpos tov prakoviod Oa tpéns:
va mpooeyyige m Siduezpo Tov ayyeion axpi

1y kat b TG oTiveon

+ Oty o Kafenipug exTileTan 610 ayyEIEKD GOGTIOL 0 ZEPIOHIOS TOV TPETEL VAL YiveTa V6 VYIS

‘rowTTag axTvosKomKH RapaxohoinaT. Mnv mpowlsits 1 avacipers tov kaOeTipa o
pmaévi Sev e amoxohndei Thfipag vd kevo. By ouvaveioste avriotaon katd m Sidpria tov
ZEIOHOD, TOsBIopioTE TIY itia TS AVTITTHONS AP TPOLOPTOETE.

« H xigon tov pradoviod Sev pénet va vrepPaivel Ty ovopacti aisom iappnéng (RBP).

v 10

PpadiTzpous 7pévovs EepovokdpaTes, Bins ot pakpiods doves KadeTipa.

110 Avem0pra coppivee
Ovemumhoxé mow oxeriCovia pe m xpion ov Kaberiipa Millau PTA sivan Tapopotes pe exeiveg mov
oyexiovion pe g Guvijfeig Saduasis PTA. Or miavés avemOounte svépyees mepikapPivovy,
BETAED kv, 10 axdlovl
Tpomua ov oxetileta e Suitpron
+ Toruxd mypitopa
+ Tomwi apoppiryia
+ Tomki j aropaxpuopéva Opopfosufohi exeicodi
+ @poupocn
+ Apmproghefid oupimo
« Wevdouvedpuopa
+ Tomxés Ao
ATl ov oxeriCetan pe ) Siaotok
+ Okl emavoxidvyn 0w amoutei yepovpyi enéupaon
+ Atuopés T Toiope TG STETapEVIS apmpias
+ Auiprion Tov ToydaTos TS ApTIpiag
+ Mapareropévor onaoyiot
+ Enavaotévoon mg Sustapéms apmpiog
+ Ohaxi anbpan g TEpIoEpIS apTpiag
Tgerw ayyeoypagiu
+ Abepyuci aveidpucn ot oRIayPaQIKG HEGo
+ Appubyiieg
« Oivatog
+ Avadpaoss and pappaxa
+ Evdoxupdinida
« Ynotaon
+ Tlévog kat svaoinaia
* Ziyn/hoinnin
+ Bpogupd0eoyn apoduvapuki] emeivoon
+ Tvomuamxog epfohiopds
Enpioon: kide coPups TepioTaTics Tov GUVEPN ot zéen e T cvKevi TpénE va avagépeTar
60V KUTUGKEVOTI) K GTIY APROSLC apyi) TOV KPTOS PEkOVS 6TO 0m0i0 PpiskETar 0 ZpiloTIS
ifwar 0 acOsviig sykateoTpvos

1

12.0 Ta viaki mov

16 e KabeTiipa prakivi
+ Kaberipug(-£c) kabodifynong i/ kar Onxdpi(-52) s1oayoyis oto katikhko pévedos ki Siapéppuon

Odnyieg xpriong

EAAHNIKA

10 10 emheypivo ayyeio (ehv vmdpe),
I GUYKEKPYIES GUOKEDI

« Katdikiapho obpua odifynons, Seite my enkéta Tov Tpoiévios yia m cupfazémte m cupkekpiév
ovoxeviic

« Tipuyya 20ce yi Ty ApoETOYGic: ToV prGROVIOD

« Tbpuyya 10ce i pupotepn i gepoxivyres evi

+ Kathapho péoo Sibykoong (.. ivo psiypa 6 péoon Kat
0pot o avakoyice 50)

Sibykwons pe évieidn misong

£ GTY eTIkéToL T0V TPOTdVTOg 11 T

15 ZpOoTIRGY 0VCIGY

13.0 Mpostowpacia yia zpfion

1 Erhétre tov kardddnko kedenipa prakoviod yia to ayyeio-ot6zo

2. ApuipéoTe T GVOKEVI] 6 TV AROGTEPOREVT) GVOKEVAGL

3.Ipr am6 m yprion, Eeviots mpooexTd Skeq Tig ouoKEVéS T1a ehaTtdpaTa, Eetdots tov kalsTipa
Suatohic i Kapmbhes, opogis i onowdiirore @dn Adpn. MHN zpnowonotsite orowdizote
ShaTtopuT cvokevi

4. AQUIPESTE T0 TPOGTATEVTIKS OTEAELOS TOV KAOVIOD Kitl TO TPOGTATEVTIKG T0U PTakovioD.

5 Kaapioyog prahovios, kadapiote tov aépo and tov kadeTiipa 1pnowioroibveas jua coprrye
20ce yepiemn pe 2 é0g 3ml Tov pécow SIOYKOOTS B TV KAIETPA WIE.OVIO STPAIEVD TPOS T
Ko, S0vdéots jua cvekeu Sibykmang ot Obpa Siéykoomc Tov prakoviod. Bepuwlsite omi évag
JvioKog oKypagIKOD iEsoD Eivan epaviig 100 ooV olvicopo luer tov KaBeTiipo 600 Kat ot
voKevi] povokdpatos. Epuppoots apviusi| tion e ) ovokevi sioykoons, MHN eyepiioete
v Tt Pre-Inflation y1a Tov kafapiopd Tov aukod o pmaovios.

Tposori: Tpwy amb Ty er6uyori 670 6GNE, Tpéner va aguipsdei 6105 0 aépus amé o prakivi

Kt v ekTomoTE e  péco. i propei va by emmhokés.

14.0 Odnyies ypriong
« Tegvuci toroéTnong

- TorofeTiiore ov 036 Kubrip i o nkipt Ew0aywYS, 1E TpocupmpivY aooTark faAida,
670 oToyo T apmpiug-oToLOV.

- TIpowijore to 0b1yd Gdppa wéw T0v 080D KaeTiipa ] T0V E1GEyEYIOD dNKpIoD Y Vot Prioer
xat va Suacyioe m Pran-ot670. Tpowdiats to dro xpo tov kadeTipa prakovios Téve and o
i dpo Tov 0dny0b appatos. BePunleits 11 To 03170 ooppa e2épretar and Tov KabeTipa
prahoviod péoe mg Oéog 26500 Tov 0B1YoD GPppaTos

16.0 Aromoinen eyyinons
TTAPOAO T10Y O KAOETHPAY, EOEZHE ANA®EPOMENOX QF ""TTPOTON*, EXEI
KATASKEYAETE] KATQ ATTO [IPOSEKTIKA EAETXOMENES SYN@HKES, H CNOVATE
MEDICAL BV KAI Ol ©YTATPIKES THE AEN EXEFXOYN TIS SYNGHKES KATQ AITO
TIE ONOIES XPHEIMOIIOIEITAI AYTO TO ITPOTON. CNOVATE MEDICAL B.V. KAI O1
OYIATPIKES THE, QX EK TOYTOY, ATIOTIOIEITAI KAGE EIT'YHEH, PHTH'H SIQIHPH,

E EXESH ME TO TPOION, EYMITEPIAAMBANOMENHE, ENAEIKTIKA, OTIOIAZAHIOTE
ZIQITHPHE EITYHIHE EMITIOPEYXIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX I'IA EYTKEKPIMENO
SKOITO, H CNOVATE MEDICAL B.V. KAI Ol ©YTATPIKES THE AEN #EPOYN KAMIA
EY®YNHENANTI OTOIOYAHIIOTE ®YZIKO'Y H NOMIKOY TPOZQITOY TTA
OMNOIAAHMOTE IATPIKH AAITANH 'H OITOIAAHIIOTE AMEZH, TYXATA'H ETAKOAOYOH
ZHMIA T10Y [POKAAEITAI ATTO OTIOIAAHIIOTE XPHEH, EAATTOMA, ATIOTYXIA'H
AYEZAEITOYPIIA TOY IPOIONTOE, EITE H AZIQEH ['1A TETOIES ZHMIES

BAXIZETAI XE EITYHEH, AAIKOITPAZIA 'H AAAQE MQX. KANENA [TPOXQITIO AEN EXEL
EZOYIA NA AESMEYEI THN CNOVATE MEDICAL B.V. KAI TIS OYTATPIKES THE SE
OIOIANHIOTE NHAQSH ' EFT'YHEH SE EXEZH ME TO IIPOION

O anoKAEI0}dS Kat 01 TEPIOPIOHOI OV GVGOEPOVIL AVOTEPW BEV APOOPILOVA Kat BEV TpETE Vit
spunvetioviar katd Tpomo Tov v avifaivovy o ToxpETIES Slaticers TG ybovsas voodkaias.
Eév omotoiimote pépos | 6pog 1 mapovoas Anoroinan Eyyinong kpiei napivopo, j extekeotipio
i avrilto s Ty wbovoa voobaia aré SikaaTiipto apuodias Sikuodosias, 1 EyKVPETITE TV
ooy Tpizey mg rapobaus Aroroinens Eyynong dev emmpeietar

KetookevaoTiic:
Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AT Amersfoort, Ko Xépeg
To: +31850 14 04 04

E.mail: es@cnovate.cu

Web: www.cnovate.cu

ENEZHIHIH TON ZYMBOAQN

- H papide aypéotaons mpémer va opiyyetar otadiaxi i tov Ehero ™ i poric. H
mepPohaxi atoeiEn g PulBidag prope va ennpedol 1o gpévo SibyrvongarocupTiEanS 00
prahoviod Kadb K TV KivoT] TOV 0BTYOD GVppaTos,

- HapaxohovBioTs Tov kaderipa Tov pmakovion Tive amd To Gopa 1o va Suaazios m Fipn,
ZPTICHOTOIBVTAS TOV/T0VS KTIVOGKIEDO(-0VG) SEikT(-£) Y1 Vi EVIOTIOETE T0 HAGhOV: Kt
wiikog ™ Brap.

+ dotoxopa uchovios

- bovokioTe 10 praovi yie va Soteikers T PPN gpTowoRoWbVIS Tig cVdEg TExVIKéG PTA

- Metis 0t K ETopev) SIO7KOOM, TPEREL Vot GEIAOYEITI 1) GTORAKPUOREVT k] por)

v empéve jua oqpavaed oTévoon, evdézeta va ararmdoby Sudoyukés Sioykdoss ia Ty
endhuon mg otéveons. MEN vrepaivete Ty ovopastix micon Siippnang (Bh. emoruavon)

. v « Adopota pi .

+ Aguipeon tov kafeTiipa

- Equpbote apvijauci micon ot ovoxevi Sibyaons ke empePaiote 611 1o prakov &
Eepovarioe Thipog

- Anootpete Tov kaferiipa praloviod otov odiyd kaleTiipa 1 ot Oijkn aicayeyis Sumpévias m
0éon o 0dnyob cippazos

- Ao aoouplet o KodeTiipu SILoTokS i EepoVoKGIEVD pTaROV, Dot TpETEL Vi KadupLOTe i
i EpTOTIGEVY E GROGTEPLHEVO QUTOAOYIKG 0pd,

- EmOcopiiots Ty axepaibmte tov kaetipa prakovio

- B emavarorolznioete tov 6o kabetipu Siactohig we prakovi, Emkivets ov ko tov
ody0b appazo Tov KabeTipa SuicTohs e prakévt ZpnEOTONBVTHS T Pekéva éxmhvong,

oty evémna " i i gpiton”, Tipw axd Ty enavatonodéznon,
0 KafeTiipag SETOAG e PRV TPEREL Var OKOVTIOTE Kaapd e YLK epTonopEV e
OBTEpORE GuOTORO7IKG 00 To ke nopet v vt pTOOROUNTAS T cpylcio
¢, 6rog 10 Epyohei onmg i oy evomTa
"Epyadsio avaditioons”

+ Epyahio avadimoong

- Tpéxertan yia évo: eEGpTMG OV ETITPEREL TV ETQVATSMEN To0 PREAOVIOD, ey arateiza,

‘ZEOVOKGVELE 10 POVt EQUPHOLOVIAS GpVITINT] TiEaT 5T GVOKEVH BLoYKOOTC ket

Suampévias 10 vr xevd

- i 10 prodévi i v oz om e oo Thiipog

* Aguipéors 10 6prukalo avadiakuaTs GRb Y KGpTG CUpOppUT

. o £vo Gxpo Tov £

+ Boptiot: TosERTIK: T0 OTUAEG Ti6w ot G 10 (e Gxpo oV KabETp: Kat TEPE 0O TO

£yr6g xpo Tov praovion

+ Evib kpazits tov aderipa axpiiss eryds 1ov pmadovion, méots To epyo i ive

610 GTVAEO.

Tepupagi Souforo

ApiOp6S katadbyou
Apdp6c rapridas

Atdpetpos pradoviot

Mijkog prakoviod

Anosteipdvera e zpiion oZeidiov 100 aBAEvio

Eviafo arooteipopiévo GUGTIH GPayHo HE TpocTaTEVTI
GUOKEVUGIGL OTO ECWTEPIKS TOV

Huepopmvia Migns xpiions

Muy enavagpnoonotite

Tposoi

TupPovhevteite Tig 0dMyies xprong 1 TIg NAeKTpOVIKES 0BTYiES
ApoNG oIV 16T00EAiBG TG ETapEiag

Mny enavaotepeonotsite

@E%@DGOE IS

Tippa kabodmons (Méyioto)

/T

Kabetiipas kabodiymons

Ok ewoayoyig (Erdgoto)

M1 zprotponotcite ev ) ovokevasic et viootel G

-!

Tepeydueva
(10 VOB}EPO AVTIRPOSOTEDE TV TETPTAGTIIZA TV HOVEBY TT0 EonTEpIKo)

Hygpopnvia. kotaokeviic

¥ .

m6 10 PVt i e i TEPIGTPOQIKT] KivIoT g 60w KOs 0ROKANPO TO PEAGVL
* AQUpESTE GRGAL T0 GUYKPOTING. GVOKEVIS AVOBITMOOTIY/OTV).201.
+ EmBcopiote to umakév i wyév Prapn, Aoppiyte tov kafemipa pumahoviod eiv vrdpys
o phépn oto pradiv.
« Atibeon
- Mexi m prion, amoppiye To APOdY ket T GVOKEVEGR GDPLVE i TO voooKocio, SrouTikg
ik o ok,

15.0 Avagopi
Ouyiatpoi 6a mpézen vor ovpPouketovian my mpdogaan Pikioypogin oxETIx: pe TV Tpézovs TP
TpaxTi 1 1 S1aoTON] e praov, GTOS wTi TV BMOCIEDET a6 T0 Apepikavikd Kokéo
Kapbiohoriag/Apepicavii Kapdiohoyuei Exaipeia.
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MoVasixd avayvopIoTIKd GuoKevils
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Millau

Catetere di dilatazione con palloncino PTA

NC OTW***

1.0 Descrizione del dispositivo

11 Millau & un catetere a palloncino periferico Over the Wire (OTW), appositamente progettato
per l'angioplastica percutanea transluminale (PTA). E un catetere coassiale a doppio lume con
un palloncino situato vicino alla punta distale. Un lume ¢ utilizzato per
1l secondo lume, a partire dalla porta d'ingresso diritta, consente I'accesso alla punta distale
del catetere per lnserimento del filo guida (max. 0,035/0,89"" 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 el 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(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

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

« per ridurre il rischio di eventi arteriosi periferici in presenza di ancurisma
« 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 e fresco

4.0 Uso previsto
1l catetere per dilatazione con palloncino Millau & destinato alla dilatazione di stenosi e di stent
post-deploy stent nella vascolarizzazione periferica.

5.0 Indicazioni
« Il catetere per dilatazione con palloncino & destinato alla dilatazione di stenosi nelle arterie
iliache, femorali, liofemorali, poplitee, infrapoplitee e renali e al trattamento di lesioni
ostruttive di fistole arterovenose di dialisi native o sintetiche.
+ Questo dispositivo & indicato anche per la dilatazione dello stent dopo il suo posizionamento
nella vascolarizzazione periferica.

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

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

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

9.0 Avvertenze

« Il catetere di dilatazione Millau PTA non ¢ destinato all'uso nelle arterie coronarie.

+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti ¢ con una conoscenza
approfondita degli aspett 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 cio potrebbe.
comprometierne le prestazioni ¢ aumentare il rischio di risterilizzazione inappropriata c di
contaminazione incrociata. I cateter ¢ gli accessori devono essere scartati dopo una sola
procedura. Sono difficili da pulire dopo essere stati esposti a
materiali biologici ¢ possono causare reazioni avverse al paziente se riutilizzati. La pulizia
di questi prodotti pub alterame le proprieta strutturali, pertanto CNOVATE Medical non sard
responsabile di eventuali danni diretti, incidentali o conseguenti derivanti dal riutilizzo del
catetere.

« NON utilizzare il catetere se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

* Per ridurre il hio di danni al vaso, il diametro gonfiato del palloncino deve avvicinarsi al
diametro del vaso appena prossimale ¢ distale della stenosi

+ Quando il catetere & esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato sotto osservazione
fluoroscopica di alta qualitd. Non avanzare o ritrarre il catetere a meno che il palloncino non
sia completamente delegato sotto vuoto. Se si incontra resistenza durante la manipolazione,
determinare la causa della resistenza prima di procedere.

« La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio (RBP). Per
informazioni specifiche sul dispositivo, consultare I'etichetta del prodotto. La RBP si basa
sui risultati di test in vitro. Almeno il 99.9% dei palloncini (con un'affidabilita del 95%)
non scoppiera a una pressione pari o inferiore alla propria RBP. i raccomanda I'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 '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 cateteri deve essere utilizzato solo da medici esperti nell'esecuzione di
angioplastiche percutance transluminali.

« Al paziente deve essere somministrata un'adeguata terapia anticoagulante, antiaggregante
vasodilatatrice.

« Non utilizzare se 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 ¢ che le sue dimension, la sua forma ¢ le sue condizioni siano adatie
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 Millau PTA deve sempre essere introdotto, spostato o ritirato su un filo guida (max.

35/0.89"" mm).

+ Non tentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino ¢ gonfiato.

« Non far avanzare il catetere Millau PTA contro una resistenza significativa. 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 inroduttiva francese
¢ riportata sull'etichetta della confezione. Non tentare di far passare il catetere Millau PTA
attraverso un catetere guida o una guaina introduttrice di dimensioni inferiori a quelle indicate
sulletichetta.

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 Ia rottura del
palloncino.

+ Non & destinato al monitoraggio della pressione o all'iniczione di mezzi di contrasto o altri
fuidi

+ Questo prodotto pubd diventare un pericolo biologico dopo 'uso.
conformita con la prassi medica accettata ¢ con le leggi ¢ i regolamenti applicabili.

Attenzione: I modelli piti grandi di catetere a palloncino Millau PTA possono presentare

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

maltire e smaltire in

11,0 Eventi avversi
Le complicanze associate all'uso del catetere Millau PTA sono simili a quelle associate alle
procedure PTA standard. 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 dellarteria dilatata
« Perforazione della parete arteriosa
« Spasmi prolungati
« Restenosi dell'arteria dilatata
+ Ocelusione totale dellarteria periferica
Correlati all'angiografia
+ Reazione allergica al mezzo di contrasto
+ Aritmic
« 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'utilizatore ¢/o il paziente. al fabbricante ¢ all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trova l'utilizzatore e/o il paziente.

12.0 I materiali da utilizzare in combinazione con un catetere a palloncino comprendono:
+ Cateteri guida /o guaine introduttrici di dimensioni ¢ configurazione adeguate alla
selezionata (se Consultare 'etichetta del prodotto per la
compatibilita specifica del dispositivo.
« Filo guida adatto, vedere I'etichetta del prodotto per la compatibilit specifica del dispositivo.

Istruzioni per 1'uso

ITALIANO

« Siringa da 20 cc per la preparazione del palloncino

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

+ Terreno di gonfiaggio appropriato (ad es. miscela sterile so:5o di un mezzo di contrasto ¢
soluzione fisiologica)

« Dispositivo di gonfiaggio con indicazione della pressione

* Valvola per cmostasi

13.0 Preparazione all'uso

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

2.Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile

3.Prima dell'uso, esaminare attentamente tutt 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 Iaria dal catetere utilizzando una siringa da 20 ce 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. Applicare 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
¢ atraversare 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 riffusso. Un
serraggio cccessivo della valvola pud influire sul tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del
palloncino e 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 '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 la
posizione del filo guida.

- Dopo aver estratto il catetere di dilatazione a palloncino sgonfio, pulirlo con una garza
imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile.

- Ispezionare lintegrita del catetere a palloncino

- Se si reinserisce lo stesso catetere di dilatazione a palloncino, lavare il lume del filo guida del
catetere di dilatazione a palloncino utilizzando I'ago di lavaggio come 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 Il 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 ¢
mantenerlo sotto vuoto

= Ispezionare visivamente il pallone per verificare che sia completamente sgonfio

+ Rimuovere o strumento di ripicgatura 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 e oltre I'estremita
prossimale del palloncino

+ Tenendo il catetere appena prossimale al palloncino, spingere il dispositivo di ripiegamento
sul palloncino con un leggero movimento rotatorio, fino a coprire I'intero palloncino

+ Rimuovere deli il dispositivo di ripi il 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 I'imballaggio in conformita alle norme
ospedaliere, amministrativa e/o locale.

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

16.0 Esclusione di garanzia
SEBBENE IL CATETERE, DI SEGUITO DENOMINATO PRODOTTO*, SIA STATO
FABBRICATO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, CNOVATE
MEDICAL BV E LE SUE AFFILIATE NON HANNO ALCUN CONTROLLO SULLE

CCONDIZIONI DI UTILIZZO DEL PRODOTTO. CNOVATE MEDICAL B.V. E LE SUE
AFFILIATE, PERTANTO, DECLINANO TUTTE LE GARANZIE, SIA ESPRESSE CHE
IMPLICITE, RELATIVE AL PRODOTTO, INCLUSA, MA NON SOLO, QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE, CNOVATE MEDICAL B.V. E LE SUE AFFILIATE NON SARANNO
RESPONSABILI NEI CONFRONTI DI PERSONE O ENTITA PER SPESE MEDICHE O
DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEGUENTI CAUSATI DA QUALSIASI USO,
DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SIA CHE SI TRATTI
DI UNA CAUSA DI MORTE CHE DI UNA CAUSA DI MORTE.
MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE
UNA RICHIESTA DI TALI DANNI

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

Lesclusione e le limitazioni di cui sopra non sono intese ¢ non devono essere interpretate in
‘modo da contravvenire alle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se una parte 0 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.

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Paesi Bassi
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 TERII
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio
protettivo interno

Data di scadenza
Non riutilizzare
Attenzione

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

Non risterilizzare

Filo guida (Massimo)

%@E}%@mﬁ

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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M lllau Karersp 3a qunaramus ¢ 6anon PTA  NC OTW**

1.0 Onucanme na yerpoiictsoro
Millau € neprbepert Ga/loeH KaTeThp, CTIELHATHO IPOEKTHPAH 3 TIEPKYTaiia

HATATANETO, 50 7 Ce MPEAOTBPATH CBPXHATATAFE.
aH0TO CpeiCTRO 3a HayBawe Ha Ganona. Hikora ne manommaiite

anruonnactika (PTA). Toii & KoaKcHanieH KATETHD ¢ 1BOH TTyMeH H GaJIOH, PAsnonoKeH G0 0
wcTanmis kpaii. EARHAT TyMen ce Wo/35a 5a

'BTODHAT JTyMeH, 3aNI04BAI OT NPABHS BXOZIEH TIOPT, N03BOJABA I0CTHI 710 MCTATHUS BPX HA KATETEDA
5a HocTaBsie Ha Bozenta Ten (akc. 0,035"/0,89 mm). BaTOIbT Hva 118 PEHTIEHOKORTPACTHH MAPKEpa

2 Ha Gazora

p MapKIHpAI AeHTH yKazaar
PASIMPABALIATA Ce HaCT Ha GATIOA H NOATIOMATAT IOCTABAHETO Ha GaloHa, BasomsT ce pasumpssa ¢
OMOLITA Ha CTPAHHNHIA TIOPT, TPH KOGTO MATCPHATET Ha GATIOHA C¢ PA3UINPABA 710 H3BCCTCH HAMETH
npi onpezeneno nasrane. IMANAS0NLT 1A PAGOTHOTO HATAaHE 3a GA/IONA € MEALY HATATAHETO Ha
HOMIUHATHIS PA3MCp i HOMHHATHOTO HATATAHE HA PATKLCBANE. BHKH GATORH Ce PasIINpABAT 0
DASMEDH HAZ HOMIHAHHS PA3MEp IIDH HATATaHe, T1O-TOAMO OF HOMMHANHOTO. KoeTpyKItATa Ha
TO3M UAIATALHOHEH KATETHD He BKIOUBA TyMEH 30 WCTATHO BNPLCKBAHE HA GArPILIO W HCTATHO
HIMEpBaNE A HAIATAHETO.
« PaGoTHN XapaKTePHCTHKH Ha YCTPOCTBOTO:

Howmsanio nansrase (NP): 12 atm

Howasio nazarane npi uspis (RBP): 22 atm(®3.0-94.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(@7.0-10.0)

2.0 Kannwna noasa
LleTa 1a KIMHHIHATA O34 ¢ 21 C BB3CTANOBH IPOXOMMOCTTA Ha TIOCONCHHS TYMCH Ha ChIa.
TlocoueriTe Ch/I0Be BKIIONBAT HIHAHN, GeApEHH, WIHO(EMOPATHH, MOMIHTEAHH,

M PATONTITEANHH 1 GBOPEAHI ChAOBE. PTEpHH, KAKTO I HATHRHI LI CHITETINH 4PTEPHOBCHOHH
s ety H AraTats eaca crent. Ha KNHAHITE HOTSH OT IEHCHHCTO Ha CHMIITONATIIIA
nepidpepHa aprepuania Gonect ca:

+ 2 ce myanpensteTaa nporpecisTa ia PAD

* 3 HAMAIABAIE 1A CHPICIHITE f MOFHAHO-CHIOBHTE CHONTI

+ 3 HAMAIARAHE HA PHCKA OT NEPHAEPHI APTCPHATHH MHIULIEHTH TIPH AHCRINA

* 3 waaasBae wa Gorkara

* 3 I010GABANE 12 IOTBIAHOCTTA/XOACHETO i KANECTBOTO Ha AMBOT

3.0 Kak ce ocrans
« Comvpranmie:
* Exuit (1) katersp 3a uaranns ¢ Gaton
* Euth (1) HHCTPYMEHT 52 HOBTOHO yBiBase
« Crepuien  crepwimspani ¢ ras eTuienos okei, He ¢ miporenct.
* Crxpatienme  CHXPaHSBAIITE HA CYXO, TEMHO 1 XITAZHO MACTO

4.0 Tpexsuaena ynorpesa
BatoRHHAT KaTeTEp 3a AwnaTamss Ha Millau € Mpe/HasHACH 3a MUATAIMS 1A CTEHOM H 30 CTEHT B
nepHQepHITe KPBBOHOCHI CT10BE.

5.0 Moxasanms

. cano
BB3YX WK APYTH ra3000pasHH BEULCCTEA 53 HAZYBaNE Ha GaToNa.

« He waniomssaiiTe 1 He ce oMITRAIiTE 12 WINPABSTE KATETHP, AKO CTEBIOTO My € OTBHATO WK
nperbHaTo, Tl KaTo TOBA MOKE /12 J0BEAC 20 CHYNBAKE Ha CTeGI0T0. BMECTO TOBA NPHIOTEETE HOB
KateThp.

+ Msnonssaiire katerspa npeu farata "Tofieh 3 ynoTpeGa’, N0COUEHA Ha ONAKOBKATa.

10.0 Mpenasin vepkn

* KateThpHara cHcTema TpSGBa 1a ce H3NON3BA CAMO OT TeKapH, 0GYHeHH B H3BLPUIBAHETO Ha
NepKYTalHa TPAHCAYMHHAIA AHIHOIACTHKA.

+ Ha nauiena TpsGha A ce IPHIATa NOIXOMAIIA AHTHKOA YIALILS, GHTHTPOMGOIITHA 1
BAIOTLIATATOPHA Tepanis.

* He m3nomssaiite, ako BLTPELIHATA ONIAKOBKA € OBPE/IEHA I OTBOPEHA.

« IsnonssaiiTe Mpeii AQTATa Ha WSTHYAHE Ha CPOK HA TOIHOCT.

* BHUMATENHO NPErTENaiiTe KaTETHPa NPEa yHOTpeGa, 30 1a Ce YBEpHTE, Ue KATEThpBT He € Gt
HOBPEIEH 110 BpeMe Ha TPAHCTIOPTHPAIETO 1 e PasMeph, (OPMAT 1 CHCTORHHETO My Ca OAXOIAII
58 TIPOIEAYPATA, 52 KOATO LLE €€ HIMOT3Ba.

* KoraTo ce W3mo/i3Ba KakbBTO i /1a € KATETHD, TPSGEA 1A Ce B3EMAT MPENA3HI MEpKH 30
NIpEOTBPATABAIE WIH HAMATABAIE KA CHCHPBAHETO.

« "TIpomuiiTe 1M HSIIAKHETE BCHYKH TPOXYKTH, BIHSAIIN B CIOBAT CHCTEMa, ChC CTCPHICH
M30TOHMUEH (3HOAOTINEH PA3TEOD HIH NOZIOGEH Pa3TBO.

PasTBOp Npe3 1IOPTA 3a JOCTHII 40 BOAAYA MPe YIOTpeGa. OGMHCHETe IBMIOTIBAHETO Ha CHETeMHa
Xenapummsaus”

* KoraTo ccTeMaTa ce BbBEK/IA B CHI0BATA CHCTEMA, MAHHMYTAIMHTE C Hes TPAGBA 1A Ce H3BLpUIBAT
cavo 1o BCOKOKateCTBeHa h1yopoCKoms.

« Katerspst Millau PTA TpsGha BHATH 12 CC BBCAZA, TIDEMCCTB 1 HSTETTIA BHXY BOTCILA Tei (MAKe.
0,035"/0,89 mm).

« Hitkora e ce onTsaliTe 1 NPEMeCTBATE BOIEUIATA el KOTaTo GA/IOST € HayT.

* He npuasisaiite Karerspa Millau PTA cpenty suawnteno chnporusenie. Tpiuiiara sa
CHNPOTHBAEHHETO TPAGEA a Ce OMPEAEN upes 1a ce
AeHCTBHA.

« MHHUMATHIAT ZJ0TYCTIM (PCHCKH PasMiep Ha BOICUIA KATCThD IIH HA BLBCATAUIATa OGBUBKA ©
OrTenarai BBPXY eTHKeTa Ha onakoskara. He ce onvTsaiie 1a npokapgare Millau PTA xatersp npes

HO-MAUTBK Pa3Mep BOJIEII KATETLP Wi BLBEAIAIIO YCTPOICTRO, OTKOJKOTO € MOCOHEHO HA eTHKETA.
« PaswepiT Ha HAZyTHs Gaor TpAGBa 1 ce H3GEpe TaKA, e A HE HATBHIIARA AUAMETEA Ha
APTEPHATA HEMOCPECTREHO AUICTAIHO WAH MPOKCHMATHO OT CTCHO3ATa,
+ HayBaHeTo nat HOMMHATHOTO HAIATANE Ha PI3KLCBANE MOAE 23 A0BEAE 10 CIyKBAHE Ha Ganom:,
+ He € npemasHaseH 3a CCAEHE 1 RAATANETO 1T 32 MIDKCKTHDAC 1 KOHTPACTHH BELICCTBA 1t
Apyri TeocTH
+ Tos NPOAYKT MoKe 13 PEACTARIABA GHOTONHAHA ONIACHOCT ¢ ynoTpeGa. Haxeupsitte i

+ KaTerspuT 32 Ga101Ha AUIATALIA ¢ IPEAHAMIAICH 32 AWIATALUIS 1A CTCHO3M B

 GuGpeunie aprepinn,
KaKTo 1 32 JICHICHIE HA OGCTPYKTHBHI JIC3HH HA MCCTHH ILITH CHHTCTIHN ApTCPHOBCHOZHN HATHIHI
ety

+ ToBa yeTpoFiCTRO ¢ NIOKA3AHO W 32 AULIATAILAS 1 CTEHT CAEA NOCTABNETO My B MEpH(EDHHTE ChI0BE.

6.0 TlorpeSurean 1o upeanasuasenue
ca eKapH, KONTO ca TpeMHKaTH oGyuehHe 5a paGora
¢ Gazoren katersp PTA.ynpasenie.”

7.0 TIpeasmaena mOnyIaius Ha nauenTHTE
TlaueiTis Che CHMITOMATHHA HEXeMItHA GOeCT 1a nepudiepHiTe aprepu, Hyxzaeuyt ce or PTA 1o
BpeNe Ha eteniero.

8.0 Mporusonokasanmus
« Hiva Jaiiti 33 NEPKYTAINA TRAHCAYMMHATA arHonacTiKa (PTA).
« Karerspst Millau PTA ¢ npoTHBonoKasaii 3a W3IOM3Base B KOpOHAPHITE apTepHit i b
Toit e wnpn 30 NpeciaNe Ha UeCRATa A ¢

Bozau.

9.0 Mpexynpesennst
« Munaraunonst karersp Millau PTA e e npeaiasuasen 5a HSIOISBaie b KOPOHADIHTE apTepHIL
+ ToBa yeTpoficTBO TPAGBA 12 & H3O3BA CAMO OT TeKADH € OITHT W 3a/bIGOTCHI NOSHANIS 32
KHIHITe 1 TexHiMeckiTe acnexti na PTA. Camo 3a ynorpeGa oT e nammen, 3a ena
npoutezypa, HE ro pecrepimmsupaiire /i e 1o u3nonssaiire OBTOpHO, Thii KaTo T0BA MOKe A
JI0BEJIE 210 KOMIPOMETHPAHE Ha PaGOTATA Ha YCTPOTCTROTO  J1a YREIMUH PHCKA O HETOAXOMAIIA
1 KpBCTOCaHO Karerpure n TpaBBa 1a ce IXELpIAT
citext e npoueypa. HSKIOMHTE O TPYINO € 12 Ce MOYHCTAT IEKBATHO, CIe KATO ca Gtk
M3IOKERH Ha GHOTIOTIINHH MATEPHATH, 1 MOTAT 12 MDEIM3BIKAT HEAEaNH PEAKIUIH Ha NALMENTa,
aKo ce m3nonIBaT M0BTOPHO. [OMHCTRANETO HA TE3H IPOAYKTH MOJKE 1A IPOMEHH CTPYKTYPHITE M
caolictia, Crorserio CNOVATE Medical 1#va 12 HOCH OTTOBOPHOCT 52 KAKBHIO 1 23 GHIO pexit,
CITyuaifHI 1T OCTE/BAN WETH, TPOH3THIAIA OT IOBTOPHATA YTIOTPEGa Ha KATETHpA.
« HE mnoxssaliTe KaTeTspa, ako ONIaKoBKATa My € GIUTa OTBOPENA 1M HIOBEeHa
* 3a 1 ce 1AM BLIMOAIOCTTA 52 YBPEATIAHE HA Ch, AHAMETHLT Ha HaLyTHA GaloN TPAGE 1a e
JOBIKARA A0 IMAMETEPA Ha CHa TOUHO MPOKCHMAHO H JVCTATHO OT CTEHO3ATa.
* KOraTo KATETHPBT € HYIOKEH Ha BhIACHCTBHETO Ha CHIOBATA CHCTEM, TOi TPSGBA J1a Ce MaHMITYHpa.
nox He jite u e iite katerspa,
OCBEH aKo GATOHBT He ¢ HAITBIHO JIENATHDAH IO BAKYYM. AKO 110 BPEME Ha MAHHTTY/IAINATA e

CPeILHE CHLIPOTUBICHILC, ONPE/ENIETe NPUNHHATA 32 npeau 1

5 < npuetata npaKTiKa it SaKOHH
pasnopedn
Buvanne: o-roxemure wotem na Gaomnms karersp Millau PTA worat 1a umar no-anno

BpeMe 3a e AAINS, 0COGENO M THITH KATETPH.

11.0 Hewenann cnourust
VCOKHCHIATA, CHEpSANH C H3ON3BANCTO Ha PTA Katerspa Ha Millau, ca nonoGui Ha Tesw, cybpsaii
cbe cranapramte PTA npouesypu. BuavokmiTe Hexenani ehexTi BKIIOUBAT, HO HE CE OFPAHNYABAT
0 cremoro
Chupsaiin ¢ npoGoRare
*+ Jlokanen xemarom
« Tlokaren kpsBoH3IHB
« JIOKAIM WIH AMCTATHH TPOMGOENGOTIYHI eTH30MH
« Tpomosa
« AprepHo-senosua ductyra
« Tleentoanenpisyia
 Mecthi undexumn
Conpiaim ¢ anaraumsTa
+ OCTpa POKITIOSHA, HATATAINa XHDYPIHUNa HITEPBCHIIS
« JluceKaims B CTCHATA HA PA3UIMPEHATA APTEPHS
« Tlepdopaus wa cresara ua aprepista
« TlpommmKHTEIH Crash
« PecreHo3a Ha pasuIpeHaTa apTepis
« Tla oknyss Ha nepipepia aprepis
Bbp3aNH ¢ anTHOrpadMATA
* AJIepritisa PEakis KuM KOHTPACTHO BEIIECTEO
 Aputwun
« Capr
« TMexaperaenn peakiimn
+ Extoxapair
« Xunoronms
« BolKa i UyBCTBHTCHOCT
« Cencuc/mmdpexuns
+ KpaTkocpouio BIOUaBane 1a XeMOMHaMHKaTa
+ Cuctemua emGonmsaums
H3BecTHe: BeekM CEPHOSEN MHIILIENT, BL3HMKHAL BLB BPLIKA ¢ YCTPOHCTBOTO, TPOBA 12 ce
AokaaBa KA " opran wa xp . B KOATO ce Hawnpa
W/IIH NAIHEHTET.

o

+ Hansranero a Ganona e TpaGsa Aa HABHIIABA HOMH paskncaane (RBP).
Ha npoayKTa 38 I £ RBP ce ocropaga ra

pesyamanie ot in vitro Tecroe. Haii-yano 99,9% ot Ganomue (c 95% AocTonepHocT) Hava 1a
e erykam npi ik 102 Taxi010 RBP. TTpenopieina ce Wnomssanero na yerpoiicrno 1a cienene a

VIHOTO HaTATaE 1

12.0 MaTepuaiiTe, KOWTO MOTAT 12 ce H3TOASBAT B KOMGHALINS € GAIONEN KATETHD, BRIIOUBAT:
« Bogtem(1) karersp(in) m/wn BeBAama(H) 05BNBKA(H) C NOAXOMALL PAIMEP 1 KOHGHIYpaLHs
32 w3GPAHATA BACKYIATYPA (aK0 € MPHIOHHMO). BIGkTe eTHKeTa Ha IPOIYKTa 3 crieumipiaia
CHBMECTHMOCT Ha YCTPOJicTBOTO.

WncTpyknmu 3a ymorpeba

+ TIOXO1A11L BOZEIL NPOBOHIK, BICKTE ETHKET Ha MOAYKTA 3 CIELM(HTHA CHEMECTHMOCT Ha
yerpoiicraoro.

+ Copinonxa ¢ 0Gem 20 KyG. M 3a 0AT0ToBKa Ha Gastona

+ CrpuioBKa ¢ BMeCTIMOCT 10 KyG. CM IUIH TI0-MAKA 32 PHAHO BIPHCKBANE Ha Garpiuio

+ Moaxonsita cpeta a ByXBaie (HAT. CTEPIIN CMEC OT KOHTPACTHA CPea M (HIHONOTHYER
pastsop B choTHomCHIE 3:5)

* VeTpolicTao 3a HATIOMIRAIE, NIOKA3RALO HATATAHETO

« Bermwi 5a xemocTaza

13.0 MonroToska 3a ynorpeda
1.13Gepere nozxozsin GasloHeR KATETHP 32 UeIeBis Chl
2.isBazere YeTpolicTBOTO OT CTEpIIHATA ONAKOBKA
3.Tpesu ynorpeba npernenaiite BHMMATENHO BeHKH yeTpoiicTsa 3a tedexTh. Hpernenaiite
UIATALMOHHIS KATETLP 33 OTBBAHHS, IperbBaiis Wt Apyr nospea. HE minomssaiire sedexriin
yerpolicTsa.
4.07TCTpaHETe SAUMTHIA CTIET 1 NPOTEKTOpA Ha Galona
5 MyumcrBaie Ha GaIOHa, WIHCTETE Fb31yXa OT KATETHPA C OMOLTA Ha 20-KyGHKOR CHPHHIIOBKA,
A ¢ 2 10 3 ml 0T CPEAATA 33 HATIOMITBAN, KATO KATCTEPBT Ha GATOHA ¢ HACOYCH HAZONy.
Tpikpenere yeTpoiicTBOTO 32 HATYBaHE KbM NOPTA 3a HaTyBane Ha Ganowa. VaepeTe ce, te
MEHHCKYCHT Ha KOHTPACTHOTO BeILIECTRO Ce BITAAA KAKTO B KOHEKTOPA Ha KATETHPa, Taka i B
s Tpio HATATAHE ¢ IOMOILTA Ha YCTPOTiCTBOTO
3 nanomnsane. HE ce oniTraiiTe 1a 310138aTe TEXHHKATA 32 PE/BAPHTENHO HAYBANE, 3a /1d
npouHCTITe MyMeHa Ha Ganora.
Bumvane: LIeTmsT BH31yX TPAGEA 12 ce OTCTPANH 0T Ga10Ha W 18 ce pascee ¢ KONTPACTHA
MaTepsi, PEN 1a € NOCTABM B T5A0TO. B MPOTHBEH C1ywaii MOTAT 18 BLIHUKHAT YCI0AHCHIS.

14.0 Muerpykuns 3a ynorpesa
* Texnuka Ha nocTaBsHe

- Mocrasere warerLp win auara obania ¢
KA B OTBOA Ha UENERATA ApTEpH.

- TIpuzBIGKETE BOZIEIIS NPOBOMHMK NIPE3 BOZICHIEA KATETH WM BBCK/IAATA 0GBIBKA, 32 71a
AocTHTHeTe W npeceseTe nenenTa e, TpexBLpICTe ACTATHIA KPAii HA GATONHIA KaTETED
BBPXY MPOKCIHMATHIS Kpaii Ha BozeimaTa Ten. VRpeTe ce, e BOTCUIATa e HTH3A OT Ganommins
KATCTHp NPE3 MACTOTO 32 HATHAHE HA BOZCILATA Ten

- Knanata 32 xemocTa3a TpA0BA A ce HITAA IOCTENIEHHO, 33 12 C& KOHTPOAHPA OBPATHIAT 1I0TOK,

BBJITAPCKH

BBITPEKH UE KATETBPBT, HAPHUAH [O-HATATBK "TIPOJIVKT*, E IPOM3BE/IEH [P
BHUMATEJTHO KOHTPOJIMPAHH YCJIOBHS], CNOVATE MEDICAL BV M HEIHUTE
OUIIMAJIN HSIMAT KOHTPOJI BEPXY YCIIOBUSATA, ITPU KOUTO CE H3MOJI3BA TO3H
TIPOJIYKT. CNOVATE MEDICAL B.V. 1 HEHHHTE ®JIMAJIN CITEJIOBATEIHO CE
OTKA3BAT OT BCHUKH TAPAHLIMH, KAKTO M3PHYHH, TAKA M TTOJIPA3BHPALII

CE, 110 OTHOWEHHE HA IIPOJIYKTA, BKIIOYMTEIHO, HO HE CAMO, BCSKAKBH
TIOJIPA3BHPAILIH CE TAPAHIIHH 3A TIPOIABAEMOCT WJIM TOHOCT 3A OTPEJIENEHA
IEJT, CNOVATE MEDICAL B.V. M HEHHHMTE OWJIMAIH HE HOCAT OTTOBOPHOCT TIPE,
HUKOE OU3UYECKO WM IOPUIMYECKO JIMLIE 3A KAKBUTO H JIA BUJIO ME/IMLIMHCKI
PA3XOJIH WM 3A KAKBHTO 1 JIA BHJIO TIPEKH, CITYYAITHH HIIN KOCBEHH IETH,
MPUYMHEHH OT YIIOTPEBA, JIEOEKT, TOBPEJIA MM

HEIPABIJIHO ®YHKIMOHUPAHE HA TIPOJIYKTA, HE3ABUCHMO JIAJIH HCKBT 3A
TAKMBA BPEJIN

CE OCHOBABA HA TAPAHLIMSA, JIEJIMKT WJIM JIPYTO. HUKOE JIMLIE HE E
VIThJIHOMOUIEHO JIA 3A/{bJDKABA CNOVATE MEDICAL B.V. U HEHHUTE OUITHAJIH

JIA TIPABAT KAKBUTO M JIA BUJIO U3ABJIEHHSA MJTH TAPAHLIAN 110 OTHOUIEHME HA
TPOJTYKTA.

ISKIO4EHHATA H OFPAHHYEHHAT, TIOCOUEHH TI0-TOPE, He Ca NPENHASHANEIH 1 HE CIIeBa 1A Ce
THIIKYRAT Taka, e J1a np pevar Ha pasriopentn na npaso. Axo
HSKOR HACT W YCA0BHE OT HACTOILNS OTKA OT FapAHLES Gb1e CHETEHO 3 HE3AKOHHO, HEMPIIOKIMO

WM B poTHBOD 11paBo ot cha K ToBa HAMA 13
3aCeTHE BATIHOCTTA HA OCTAHATITE UACTH OT HACTOANINA OTKA3 OT TAPAHINIA.

Tpoussoauten:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Tenedon: +31 850 1404 04
Esiekrporna noma: cs@cnovate.eu
Vebcaiit: www.cnovate.cu

OBJCHEHUE HA CUMBOJIMTE

TIpeKOMEPHOTO SATATaNE Ha KAATIATA MO /1a TIOBTHAC Ha BPEMETO 32 Hazy Ha
Danona, KaKTO H Ha IBHKEHHETO HA BO/CIIATA T,
- Tlpocseassaiite GanoHHiA KaTeTHP 10 MPOBOHHKD
DEHTICHOKORTPACTIIA MAPKEP (MAPKEPH), 32 112 JOKATHSHPATE GATIONa 1Es JesHATA
+ Hanysane Ha 6asion
- Haxyiire Ganowa, 3 1a PastumpiTe Je3ATa, KaTo HINONIBATE CTAHAAPTHITE TeXHikh 32 PTA
- CIlelt BeAKO CIIGIBAIO HATYBAHE TPAGBA 112 CC OIICHABA INCTATHIAT KPHBOTOK
- Ako cTeno3a A aa MOJKE /1a C& HANOKH
Hazysane, 32 1a ce orCTpani creosara. HE npesiumasaiite HOMMHATHOTO HaTATaie Ha PasKbCHaie
(BIKTE CTHKCTa)
- Motebpriete pesyratuTe ¢ ryopockoms
« Tpewaxparie a Karerspa
- Tpuowere HaTATale KbM YeTpoil sa
HaILAHO HAyCHAT
- HsTerneTe Ga/I0HHIIS KATETHp BbB BOLIS KATETHD WM BLBEAALIATA O0BHBKA, KATO 3anassate
TIOSHIATA Ha BOICUIA TPOBOTIHHK
- Clet H3TERMAHETO Ha M3TYCHATHSA GaTOHEH WIATALIONEH KATETHp, TOii TpAGBa ia ce M3GHpIIE ¢
MapiIA, HATIOEHA Che CTEpIUIEN (H3HONOTYEH PATTHOD.
- TlpoBepeTe UEN0CTTa Ha GRIOHIHA KaTeTHD
- AKO NI0CTABATE OTHOBO ChUIlA GANIOHEH JULTATAIMONEH KATETHP, MPOMMITE AyMeHa Ha BOZeMs
NIPOBOAHIK Ha GA/IOHHHS AWIATALMOHEH KATETH ¢ TIOMOLTA HA NPOMMBHATA HI'IA, KAKTO € ONIHCAHO
5 pastena "MoaroToska sa ynopeGa”, TIpeii Aa IOCTABHTE OTHOBO GaOHHIIS IIATAINONCH
KaTeThp, TOM TPAGEA 71a e WIGHPIE C MAPTA, HAMIOEHA CHC CTEPIIICH (MIHOTOTHYEH PA3TEOD
BloHBT MOKe 14 Ce Crbie OTHORO ¢ IOMOILTA Ha HHCTpYMeHTa
omicaro b payiena "MHCTPYMEHT 3a IOBTOpHO cropac’.
+ MHCTpyMeHT 3a nperbBanc
- ToBa € JONBAHITE EH KOMIOHEHT, KOiiTO 1103B0/IAB TIOBTOPHO YBHBAHE Ha GAOHa, aKO &
HeoGXOmINO.
* Criychere Ga/10Ha, KaTo NPIIOKITE OTPHIATETHO HATATAHE KbM YCTPOIICTROTO 3 HAZYBAHE H 0

32 12 NIPEMHHE IPE3 JIE3MAT, KATO 3nomBaTe.

W noTBRpCTE, Y GatoNTT ¢

2 1I0BTOPHO CrEBale, KAKTO €

noMLpKaTe 10X BaKyyM
+ Birsyanio nposepeTe GRTora, 3a 12 MOTEBPINTE, Y ¢ HABIHO H3NYCHaT,
* VI3BajieTe HHCTPYMEHTA 30 MOBTOPHO CrhBAlE OT KAPTATA 3 CHOTBETCTEHE.
+ Bapestere wedinuMHIIPANIA Kpa/i HA HHCTPYMEHTA 32 IORTODHO CrLBANE BEPXY CTHACTA
+ BIMMaTe 110 3apeieTe CTeTa 0GpATHO TIpes JVICTATNIS Kpaii 1A KaTeTspa i noKpaii
MpoKCHMATHI Kpail Ha GasoHa
+ JIOIITO TLpAITE KATETHPA TOUHO B NPOKCHNAIHATA HACT Ha Ga/IOKa, WGy TaiiTe HHCTPYMEHT 3
TIOBTOPHO CrEBAre BEPXY GATOHa ¢ 7IEKO BEPTEIIBO ABIACHHE, OKATO TIOKDHE eTis Ganor
- orctpancte i 3 NOBTOPHO ctnser
+ Orrenaiite Gaoma 3a enenTyaTHH NOBDE, F3XBLPICTE KATETLPA, AKO MMA BIYATHH TIOBPEAN
110 Ganona. under vacuum
+ Haxsbpasne
- e ynOTpesa WIBLpICTE 1 YHULIOKET IPOIYKTA H ONIAKOBKATA B CHOTBETCTRNE ¢ HIHCKBANHATA
Ha GOTHHILATA, NOTHTHKATA Ha GOTHIILATA WILTH 1A MECTHHTE BIACTH.

15.0 lpenparka

Onucanne Cumpon

Karanomer novep

Taprizer Hovep

Jlaversp Ha Gasona

Jliitiia a Ganota

Crepunmsupan ¢ etuilen okcit

EAuHCTBeRa CTepiHa GapiepHa CHCTeMa ¢ 3aILTHA
OlaKoBKa BTpe

Cpok a rosocT

Jla He ce H3NOM3BA OBTOPHO

Brumanne

Kowcyamupaiite ce ¢ WHCTPYKLIITE 32 YIOTpGa 11 eACKTPOHHITE
MHCTpYKILII 32 yROTpEGa Ha yeSeaiiTa Ha KowmanATa

He crepumsnpaiite 0THOBO

Hanpasasionts nposoasi (Makcivyn)

%@E}%@m OE To

Hanpapaseai Kaersp

Bueaureners kanb() (Mutivyn)

He m3iio/BaiiTe, ako OIAKOBKATa € NOBPEAeHa

®&5

Chbprasine
(MHCIIOTO NPEACTARNABA KOHYECTROTO CUMHIIN BETPE)

-!

Jlara Ka nPOMIBOICTBO
Tpomssomien

Meauunncko nsienme

VHHKaTeH WICHTHKATOP Ha 3TeHETO

SEer

CE Mapkiposka

JlexapwTe TpAGBa a Ce IANOIHANT ¢ HATI-HOBATA THTEPATYPa 32 npakika
1o oTHoMeHHE Ha GaroRHaTa ALIATAIULS, HanpMEp MyOnKyRana o American College of Cardiology
American Heart Association.
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M lllau Cateter de dilatare cu balon PTA NC OTW™*

1.0 Descrierea dispozitivului

Millau este o cateterd periferic cu balon Over the Wire (OTW), special conceputd pentru
angioplastia transluminalz percutana (PTA). Este o cateteri coaxiala cu lumen dublu, cu un
balon situat lingd varful distal. Un lumen este utilizat pentru
Cel de-al doilea lumen, incepand de la portul de intrare drept, permite accesul la vrful
distal al cateterului pentru insertia firului ghid (max. 0,035"/0,89mm). 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 dilaté la un diametru
cunoscut la o presiune specific. Intervalul de presiune de lucru pentru balon este cuprins
intre presiunca dimensiunii nominale si presiunca nominala de spargere. Toate baloancle
se dilati la dimensiuni mai mari decét dimensiunea nominali Ia presiuni mai mari decdt
presiunca nominala. Proiectarea acestui cateter de dilatare nu include un lumen pentru
injectarea de colorant distal sau pentru masurarea presiunii distale.
e de @ ale ivului

Presiune nominala (NP): 12 atm

Presiune nominala de rupere (RBP): 22 atm(®3.0-®4.0) 20atm(®5.0-6.0)

18atm(®7.0-10.0)

2.0 Beneficiu clinic
Beneficiul clinic urmirit este restabilirca permeabilitatii lumenului vasului indicat.
Vasele indicate includ vasele iliace, femurale, iliofemurale, popliteale, infrapopliteale i
renale arterele si fistulele arterio-venoase native sau sintetice de dializa §i dilatarea post-
stent. Beneficiile beneficiile clinice ale i periferice
sunt:
+ pentru a inhiba progresia PAD
« reducerea cardiace i
+ pentru a reduce riscul de evenimente arteriale periferice in cazul unui anevrism
+ pentru a reduce durerea
+ pentru a imbunatafi 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 etilena. Nepirogenic.
+ Depozitare A se pastra intr-un loc uscat, intunecos si ricoros

4.0 Utilizare previzuti
Cateterul de dilatare cu balon Millau este destinat pentru dilatarea stenozelor si a stenturilor
postdesfasurate stent in vasculatura periferica.”

5.0 Indicatii
+ Cateterul de dilatare cu balon este destinat dilatarii stenozelor din arterele iliace, femurale,

presiunii pentru a preveni suprapresurizarea.

+ Utilizati numai mediul recomandat pentru umflarca balonului. Nu utilizati niciodata acr
sau orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul.

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

« Utilizati cateterul inainte de data limita de utilizare (data expirrii) specificats pe ambalaj

10.0 Preca

+ Sistemul de cateter trebuie utilizat numai de citre medici instruifi in efectuarea
angioplastici transluminalc percutanc.

trebuie si i se tratament si
vasodilatator adecvat

+ Nu utilizati daca ambalajul interior estc deteriorat sau deschis.

« Utilizati inainte de data de expirare.

« Inspectati cu atentie cateterul inainte de utilizare pentru a verifica dac# acesta nu a fost
deteriorat in timpul transportului si dacé dimensiunca, forma si starca sa sunt adecvate
pentru procedura pentru care urmeaz3 s fie utilizat.

« Trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coagulirii atunci cind
se utilizeazi orice cateter.

« Spilati sau clatiti toate produsele care intrd in sistemul vascular cu solutie salind izotonica
sterili sau o solutie similarasolutie prin portul de acces al firului-ghid inainte de utilizare.
Luati in considerare utilizarea heparinizarii sistemice

« Atunci cand sistemul este introdus in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat numai
sub fluoroscopie de fnaltd calitate.

+ Cateterul PTA Millau trebuic intotdeauna introdus, deplasat sau retras peste un fir de
ghidare (max. 0,035"/0,89mm).

« Nu incercafi niciodata sa mutati firul de ghidare atunci cnd balonul este umflat

« Nu avansafi cateterul Millau PTA impotriva unei rezistente semnificative. Cauza
rezistentei trebuie determinatd prin fluoroscopie si trebuie luate mésuri corective.

+ Dimensiunea francez minima acceptabild a cateterului de ghidare sau a tecii
introductoare este imprimata pe cticheta ambalajului. Nu incercati si treceti cateterul
Millau PTA printr-un cateter de ghidare sau o teacd introducatoare de dimensiuni mai
mici decit cele indicate pe etichet.

+ Dimensiunca balonului umflat trebuie selectatd astfel incét sa nu depdseasca diametrul
arterei imediat distal sau proximal fatd de stenoza.

« Umflarea peste presiunea nominals 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 si reglementarile aplicabile.

Atentie: Modelele mai mari ale cateterului cu balon Millau PTA pot prezenta ti

oplite, si renale si pentru leziunilor ale
fistulelor arteriovenoase de dializa native sau sintetice.

+ Acest dispozitiv este, de asemenca, indicat pentru dilatarea stentului post-deplocare in
vasculatura periferica.

Utilizatorii destinati sunt medicii competenti care au pregitire in domeniul gestiondrii
cateterului cu balon PTAmanagement.

7.0 Populatia de pacienti preconizati

Pacienti cu arteriopatie periferica ischemicd simptomaticd care necesita ATP in timpul
tratamentului.

8.0 Contraindicatii
« Nu sunt cunoscute pentru angioplastia transluminald percutand (ATP).
+ Cateterul Millau PTA este contraindicat pentru utilizarea in arterele coronare sau in
4. De asemenea, este indicat atunci cind nu se poate traversa
leziunea tintd cu un fir de ghidare.

9.0 Avertismente

« Cateterul de dilatare Millau PTA nu este destinat utilizirii in arterele coronare

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de citre medici care au experientd si o intelegere
aprofundata a aspectelor clinice si tehnice ale ATP. Doar pentru un singur pacient, pentru
o singura procedura, NU il resterilizati si/sau reutilizati, deoarece acest lucru poate duce
la compromiterea performantei dispozitivului si la cresterea riscului de resterilizare
necorespunzitoare si de contaminare incrucisata. Cateterele si accesoriile trebuie aruncate
dupa o singuri procedurd. Acestea sunt extrem de dificil de curitat in mod adecvat dupa
ce au fost expuse la materiale biologice si pot provoca reactii adverse pacientilor daca
sunt reutilizate. Curdarea acestor produse le poate modifica propriettile structurale, in
consecinta, CNOVATE Medical nu va fi responsabila pentru niciun fel de daune directe,
accidentale sau indirecte rezultate din reutilizarea cateterului.

+ NU utilizati cateterul daca ambalajul acestuia a fost deschis sau deteriorat

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

* Atunci cand cateterul este expus la sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub
observatic fluoroscopici de inalt calitate. Nu avansati sau retrageti cateterul decit daca
balonul este complet delatat sub vid. Dacd se intampina rezistenta in timpul manipulrii,
determinati cauza rezistentei inainte de a continua

« Presiunca balonului nu trebuie sa depaseasca presiunca nominala de 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 recomandi utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a

mai lenti, in special pe arborii lungi ai cateterului.

11.0 Evenimente adverse
Complicatiile asociate cu utilizarea cateterului PTA Millau sunt similare cu cele asociate
cu procedurile PTA standard. Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la
urmitoarele
Legat de punctie
* Hematom local
« Hemoragie locala
* Episoade tromboembolice locale sau distale
+ Tromboza
« Fistula arterio-venoa
+ Pseudoanevrism
« Infectii locale
Dilatatie legatd de
« Reocluzie acuti care necesitd interventie chirurgicala
« Disectic in peretele arterial dilatat
« Perforarea peretelui arterial
« Spasme prelungite
* Restenozi a arterei dilatate
« Ocluzia totald a arterei periferice
Legate e angiografie
« Reactic alergica la mediul de contrast
* Aritmii
* Deces
« Reactii medicamentoase
* Endocardita
« Hipotensiune arteriala
« Durere si sensibilitate
« Sepsis/infectie
« Deteriorare hemodinamic pe termen scurt
+ Embolizare sistemica
Notificare: orice incident grav care a avut loc in legituri cu ozitivul trebuie
s fie raportat producitorului si autoritatii competente a statului membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit

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

« Cateter(e) de ghidare si/sau teaci(c) de introducere cu dimensiunca si configuratia
corespunzatoare pentru vasculatura selectati (daci este cazul). A se vedea eticheta
produsului pentru compatibilitatea dispozitivelor specifice.

« Fir de ghidare adecvat, consultati eticheta produsului pentru compatibilitatea specifica a
dispozitivului.

Instructiuni de utilizare
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+ Seringa de 20 cc pentru prepararea balonului

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

+ Mediu de umflare adecvat (de exemplu, amestec steril s
solutie salind)

+ Dispozitiv de indicare a presiunii de umflare

+ Supapi de hemostazi

S0 dintr-un mediu de contrast si

13.0 Pregitirea pentru utilizare

1.Selectati un cateter cu balon adecvat pentru vasul tinta

2.Scoateti dispozitivul din ambalajul steril

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

4.Indepartati stiletul de protectic al balonului i protectorul balonului

5.Purjarea balonului, purjati acrul din cateter folosind o seringd de 20 cc umplutd cu 2 pina
la 3 ml de mediu de umflare, cu cateterul balonului indreptat in jos. Atasati un dispozitiv
de umflare la orificiul de umflare a balonului. Asigurati-va ¢ un menisc de substanta de
contrast este evident atat in conectorul luer al cateterului, cat si in dispozitivul de umflare.
Aplicati presiune negativa cu dispozitivul de umflare. NU incercati tehnica de pre-Inflare
pentru a purga lumenul balonului.

Atentie: Tot acrul 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 insertie
- Plasafi cateterul de ghidare sau teaca introducétoare, cu o valva hemostaticd atasatd, in
orificiul arterei {intd
- Inaintati firul de ghidare prin cateterul de ghidare sau teaca introducétoare pentru a
ajunge la leziunea tintd si a o traversa. inaintai varful distal al cateterului cu balon peste
capiitul proximal al firului-ghid. Asigurati-va ca firul ghid iese din cateterul cu balon
prin locul de iesire al firului ghid
- Supapa de hemostaza trebuie stransd treptat pentru a controla refluxul. Stringerea
excesivd 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 utilizand markerul
(markerii) radiopaci pentru a localiza balonul pe leziune
* Umflarea balonului
- Se umfla balonul pentru a dilata leziunea utilizand tehnici standard de PTA
- Dupi fiecare umflare ulterioard, trebuie evaluat fluxul sanguin distal
- Daca persisti o stenoza semnificativ, pot fi necesare inflaii succesive pentru a rezolva
stenoza. NU depisiti presiunca nominala de spargere (a se vedea eticheta)
- Confirmati rezultatele cu ajutorul fluoroscopiei
« indepirtarea cateterului
- Aplicati presiune negativa pe dispozitivul de umflare si confirmati ca balonul este
complet dezumflat
- Retrageti cateterul cu balon in cateterul de ghidare sau in teaca de introducere pastrand
pozitia firului de ghidare
- Dupi retragerea cateterului de dilatare cu balon dezumflat, acesta trebuie sters cu un
tifon imbibat cu solutie salind normala sterila
- Inspectati integritatea cateterului cu balon
- Daca se reintroduce acelasi cateter de dilatare cu balon, spalati lumenul firului-ghid al
cateterului de dilatare cu balon cu ajutorul acului de spalare, astfel cum se descrie in
sectiunca "Pregatirea pentru utilizare”, nainte de reintroducere, cateterul de dilatare cu
balon trebuie sters cu un tifon imbibat cu solutie salind normala sterila 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”.
« Unealtd de repliere
- Aceasta este o componentd accesorie care permite ca balonul sa fie infasurat din nou,
dacé este necesar

« Dezumflati balonul prin aplicarea unei presiuni negative asupra dispozitivului de
umflare i mentineti-l sub vid
« Inspectati vizual balonul pentru a confirma ca este complet dezumflat
= Scoateti instrumentul de repliere din cardul de conformitate
ncarcali capatul neinfisurat al instrumentului de repliere pe stilet
« incarcati cu atentie stilet-ul inapoi prin varful distal al cateterului
proximal al balonului
« In timp ce fineti cateterul la nivelul proximal al balonului, impingeti dispozitivul de
repliere peste balon cu o miscare usoara de rasucire pana cand balonul este acoperit in
intregime
« Scoatefi usor ansamblul dispozitiv de repliere/stylet
« Inspectati balonul pentru eventuale deteriorari; aruncati cateterul pentru balon daca
exista deteriorari vizuale pe balon,
* Eliminare
- Dupa utilizare, climinafi si aruncafi produsul si ambalajul in conformitate cu legislatia
spitaliceasca, administrativa si/sau a guvernului local.

i pe langa capitul

15.0 Referinta
Medicii trebuie sd consulte literatura de specialitate recenta privind practica medicald
curentd privind dilatarea cu balon, cum ar fi cea publicatd de American College of
Cardiology/American Heart Association.

16.0 Renuntarea la garantie
DESI CATETERUL, DENUMIT IN CONTINUARE ""PRODUS*, A FOST FABRICAT
N CONDITII ATENT CONTROLATE, CNOVATE MEDICAL BV SI AFILIATII SAT

NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITIILOR IN CARE ACEST PRODUS
ESTE UTILIZAT. CNOVATE MEDICAL B.V. SI AFILIATII SAL, PRIN URMARE,
RENUNTA LA TOATE GARANTIILE, EXPRIMATE SAU IMPLICITE, CU PRIVIRE
LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP,
CNOVATE MEDICAL B.V. SI AFILIATII SAI NU VOR FI RASPUNZATORI FATA
DE NICIO PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIO CHELTUIALA MEDICALA
SAU ORICE DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU CONSECVENTE CAUZATE
DE ORICE UTILIZARE, DEFECT, DEFECTIUNE SAU

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

SE BAZEAZA PE GARANTIE, DELICT SAU iN ALT MOD. NICIO PERSOANA NU
ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA CNOVATE MEDICAL B.V. $I AFILIATII SAI
PENTRU ORICE REPREZENTARE SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA PRODUS

Excluderea si limitrile previzute mai sus nu au ca scop si nu trebuie interpretate astfel
incit si contravina dispozitiilor 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 aplicabili de ciitre o instanta sau o jurisdictie competentd,
valabilitatea celorlalte piri ale prezentei exonerdri de rispundere pentru garantic nu va fi
afectata.

Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Tarile de Jos
Tel: +31 850 14 04 04
: cs@cnovate.eu
www.cnovate.eu

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Descriere Simbol

Numir de catalog
Numirul lotului

Diametrul balonului

Lungimea balonului

Sterilizat folosind oxid de ctilens TERI
Sistem de bariers sterild unici cu ambalaj de
protectie in interior

Data limiti 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)
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Cateter de ghidare
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Nu utilizati daca pachetul este deteriorat

Continut
(numeralul reprezinta numdrul de unitati din interior)

Data de fabricatic
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M 1 1 1 au PTA ballonos tagito katéter
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Hasznalati utasitas

MAGYAR

1.0 Eszkoz leirdsa
A Millau egy periférids éter, amelyet perkutdn
angioplasztikihoz (PTA) terveztek. Ez egy koaxidlis, kettds lumenii katéter, amelynek a
disztalis hegye kozelében taldlhato a ballon. Az egyik lumen a kdvetkez6 célokra szolgal
A mésodik lumen, amely az egyenes belépényilison kezdodik, lehetévé teszi a hozzaférést
a katéter disztlis csicsdhoz a vezetddrot behelyezéséhez (max. 0 035"/0,89 mm)
A ballon két réy arzo jelolovel aballon
poziciondldsihoz. A radiopak markercsikok jelzik a ballon tagulé szakaszt, és segitik
a ballon elhelyezését, A ballon tagitisa az oldalso libnyilas segitségével torténik,
amelynél a ballon anyaga meghatirozot nyomison ismert itmérdre tigul. A ballon iizemi
a névleges mé as és a névleges nyomas kozott
van. Minden ballon a névleges méretnél nagyobb nyomason a névieges méretnél nagyobb
méretiire tigul. Ennek a tagito katéternek a kialakitisa nem tartalmaz lument a distalis
festék befecskendezéséhez vagy a distalis nyomésméréshez.
« Az eszkoz teljesitményjellemz
Névleges nyomés (NP): 12 atm
Névleges felszakitasi nyomés (RBP): 22 atm(®3.0-04.0) 20atm(5.0-6.0)
18atm(®7.0-10.0)

2.0 Klinikai elénydk
Atervezett Klinikai cldny a jelzett érlumen tjérhatésdgénak helyredllitdsa.
Az indikalt erek kozé tartoznak a csipé-, a comb-, a combesont-, a esipdcsont-, a csipdesont
alatti, az infrapoplitedlis és a veseerek. artériak, valamint a nativ vagy szintetikus
arteriovenozus dializs fisztulik és a sztent uténi tigulatok. A A tiinetekkel jar6 periférids
lésének Klinikai clényei:

« a sziv- és agyi érrendszeri cscmcnyck csikkentése érdekében
+ a periférids artérids események kockézatdnak esokkentése ancurizma esetén
. nukkenu a
a i itmény és az ¢

ég javitasa érdekében

3.0 Hogyan szillitott
* Tartalom:
+ Egy (1) ballonos tagitd katéter
* Egy (1) tjratekercsel eszkiz
« Steril  ctilén-oxid gizzal sterilizilva. Nem pirogénmentes
« Térolds Szdraz, sotét, hiivés helyen tarolandd

4.0 Rendeltetésszerd hasznalat
AMillau ballonos tagito katétert sziikiiletek tgi
stentek behelyezéséhez a periférids érrendszerben.

ilet uténi tdgitésra szanjak.

5.0 Jelzések
+ A ballontigitd katétert a csipd-~, comb-, combnyak-, combnyak-, poplitedlis,
alis és éridl iileté agitsara, valamint a nativ vagy szintetikus
arteriovenozus dializisfi: ak elzérodasi kezelésére szanjik.

« Ez az eszkoz a periférias érrendszerben a beiiltetés uténi sztenttagitashoz is javallt

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

7.0 Tervezett betegpopuli
Tiineteket okozo ischacmids periférids artérids betegségben szenveds betegek, akiknek a
kezelés sorén PTA-ra van sziikségiik

8.0 Ellenjavallatok
+ A perkutin transzlumindlis angopla;zukd (PTA) esetében nem ismert.

+ A Millau PTA katéter ellenjavall i vagy a aban tGrténd
haszndlatra. Ugyancsak C"an;\\/a”L ha a célléziot nem Iehet vezetddrottal dthidalni.

9.0 Figyelmeztetések

+ A Millau PTA tagito katétert nem a koszoraerekben valo hasznilatra szanjik.

« Ezt az eszkozt csak olyan orvosok haszndlhatiak, akik tapasztaltak és alaposan ismerik
a PTA Klinikai és technikai vonatkozsait. Kizarlag egyetlen betegnél, egyetlen eljdrds
sordn torténd hasznalatra, NE sterilizalja és/vagy ne haszndlia tjra, mivel ez potencidlisan
az eszkoz teljesitményének romlésihoz vezethet, ovelheti a nem megfeleld sterilizils
és a keresztszennyez3dés kockazatat. A katétereket és tartozékokat egy eljards utan el
kell dobni. Rendkiviil nehéz 6ket megfeleléen tisztitani, miutén biologiai anyagokkal
érintk k, és jboli fe alasuk karos okozhat. Ezen termékek
tisztitasa d ja szerkezeti agaikat, Ennek den a CNOVATE
Medical nem villal felelésséget a katéter jrafelhasznlasabol eredd kozvetlen, véletlen
vagy kévetkezményes karokért.

« NE hasznalja a katétert, ha a csomagoldsat felnyitottak vagy megsé

nyomasellen6rzo eszkoz hasznilata ajanlott

« Csak az ajanlott 1éggomb felfiijokozeget hasznalja. Soha ne hasznaljon levegdt vagy
bérmilyen géznemii kézeget a léggomb felfjasihoz.

+ Ne haszndlja a katétert, és ne probalja meg kiegyenesiteni, ha a szar meghajlott vagy
clgdrbiilt, mivel ez a szdr toréséhez vezethet. Ehelyett készitsen tj Katétert,

+ A katétert a csomagoléson feltiintetett "Felhasznalhat tum (lejérati datum) elétt
hasznalja fel.

10.0 Ovintézkedések

« A katéterrendszert csak a perkutén transzluminalis angioplasztika elvégzésére kiképzett
orvosok hasznélhatjak.

« A betegnek megfeleld véralvadasgitlo, trombocita- és értagito terapiat kell alkalmazni.

+ Ne haszndlja, ha a bels6 csomagolds sérilt vagy felbontott

« Hasznlja fel a lejdrati id5 clétt.

+ Hasznilat el6tt gondosan ellenérizze a katétert, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a katéter
nem sériilt-e meg a szallitas sorén, és hogy mérete, alakja és allapota megfelel-¢ annak az
clidrasnak, amelyhez haszndlni kivanja.

+ Barmilyen katéter hasznalata esetén 6vintézkedéseket kell tenni a véralvadas
megeldzésére vagy csokkentésére.

« Oblitsen vagy 6blitsen at minden, az érrendszerbe keriilé terméket steril izotonids
séoldattal vagy hasonléval.oldattal a vezetdkabel ho: si nyildson keresztiil a
hasznalat el6tt. Fontolja meg a szisztémas heparinizalas alkalmazasat."

+ Amikor a rendszert bevezetik az ¢ csak j6 mindségii opia mellett
szabad manipuldlni.

« A Millau PTA katétert mindig egy vezetddrot (max. 0,035"/0,89 mm) felett kell bevezetni,
mozgatni és visszahtizni.

« Soha ne probélja meg mozgatni a vezetédrétot, amikor a ballon fel van fijva.

* Ne tolja clorc a M|Ilau PTA Katétert jelentds ellendllassal s7cmbcn Az ellenallds okat

kell a és orvoslo kell tenni.

« A minimalisan elfogadhaté vezetd katéter vagy bevezetd hiively francia mérete a
csomagolés cimkéjén szerepel. Ne probélja meg a Millau PTA Katétert a cimkén
feltiintetettnél kisebb méretii vezetd katéteren vagy hiively bevezeton keresztiil bevezetni.

« A felfiijt ballon méretét tgy kell megvalasztani, hogy az ne haladja meg a szikiilethez
kozvetlenill distalisan vagy proximélisan elhelyezkeds artéria atmérsjét.

+ Anévleges felszakitisi nyomést meghaladd felfitvis a ballon megrepedését okozhatja

vagy mis

£

veszélyt elenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak

itsa és selejtezze.
Vigyazat! A Millau PTA ballonkatéter nagyobb modelljei lassabb defliciés idét
mautathatnak, kiilonisen a hosszi katéterszarak esetében.

11.0 Nemkivinatos események
A Millau PTA-katéter haszndlatéval kapcsolatos sz6vodmények hasonléak a standard
PT/ ara A lehetséges hatasok kozé tartoznak tobbek kozott a
kovetkezok
Sziirdssal kapesolatos
« Helyi véromleny
+ Helyi vérzés
« Helyi vagy distalis tromboembslids epizédok
* Trombozis
* Arterio-venozus fisztula
« Pscudoancurysma
« Helyi fertézések
Tagulassal kapesolatos
*+ Akut reokkluzi6, amely sebészeti beavatkozist tesz sziikségessé.
* Disszekcio a tagult artéria falaban.
+ Az artéria faldnak perfordciéja.
* Elhiz6do goresok
+ A tagult artéria restiticioja.
* A periférids artéria teljes elzarodasa.
Angiografiaval kapcsolatos
+ Kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio
* Aritmidk
* Halal
« Gyogyszerreakeiok
+ Endocarditis
« Hypotensio
« Fijdalom és érzékenység
+ Szepszis/fertézés
*+ Rovid tavii hemodinamikai romlas.
* Szisztémis embolizacio

*+ Az érkirosodis Iehetéségének csokkentése érdekében a ballon felfjt dtmércjénck meg i az eszkizzel b minden siilyos eseményt
kell kzelitenie a sziikii dlisan és distdlisan §ér jelenteni kell a a gyirtonak é annak a tagdllamnak az illetékes hatésiginak,
AmérGjét. amelyben a 416 és/vagy a beteg

+ Ha a katétert az érrendszerbe helyezik, azt magas szinvonali fluoroszk6pos megfigyelés
alatt kell kezelni. Ne tolja eldre vagy hiizza vissza a katétert, amig a ballon vikuum alatt
teljesen ki nem nyilott. Ha a manipulicio soran ellendllasba iitkdzik, a folytatas eldtt
hatérozza meg az ellendllds okit.

+ A ballonnyomds nem haladhatja meg a névleges felszakitdsi nyomast (RBP). Az
eszkdzspecifikus informéciokért olvassa el a termék cimkéjét. Az RBP az in vitro
vizsgilatok eredményein alapul. A ballonok legalibb 99,9%-a (95%-0s megbizhatosiggal)
nem fog kipukkadni az RBP-nél vagy az alatt. A tilnyomis megeldzése érdekében

12.0 A ballonkatéterrel egyiitt hasznilhaté anyagok kizé tartoznak:

* Vezetd katéter(ek)et és/vagy bevezetd hiively(ek)et a kivalasztott érrendszerhez megfeleld
méretben és konfiguracioban (ha van ilyen). Az eszkozok kompatibilitasat lisd a termék
cimk

. Meglele]o vezetéhuzal, a konkrét eszkdz kompatibilitasért lasd a termék cimkéjét.

* 20 cm3-es fecskendd a ballon elokészitéséhez

+ 10 cm3 vagy kisebb fecskendd a kézi festékinjekciokhoz

« Megfelelé infiizios kozeg (pl. kontrasztanyag és séoldat sz6:50 aranyu steril keveréke).

« Nyomist jelz felfitvé késziilék
« Hemosztizis szelep

13.0 Felkésziilés a haszndlatra

1.Vélassza ki a megfelels ballonkatétert a célérhez.

2.Vegye ki az eszkizt a steril csomagoldsbol

3.Haszndlat eltt minden eszkozt gondosan vizsgdljon meg a hibak szempontjdbol.
Vizsgilja meg a tagito katétert hajlitds, clgdrbiilés vagy egyéb sériilés szempontjabol. NE
hasznaljon hibis eszkozt.

4.Tavolitsa el a véds 1égedmbszilakat és a léggdmbyedst.

5.A ballon tisztitdsa, a levegd cltévolitisa a katéterbd] egy 20 cm3-es fecskenddvel, amelybe
23 ml felfiivokozeget toltsttiink, a lefelé mutatva. C egy
felfiv eszko7t a ballon felfivényilishoz. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kontrasztanyag

mind a katéter | mind a lathato.
zz0n negatiy nyomést a felfiG esckozzel. NE probilkozzon a ballon lumenének
szolgdl6 pre-Infl
Vigyizat! A ballonbsl minden levegt el kell tivolitani, és a testbe valé behelyezés elétt
Kontrasztanyaggal kell kiszoritani. Ellenkez esetben komplikiciok Iéphetnek fel.

Alkaln

14.0 Hasznalati utasitis
* Beillesztési technika

- Helyezze a vezet katétert vagy a bevezetd hiivelyt, egy vérzéscsillapitd szeleppel
felszerelve, a célartéria nyilasaba.

- Vezesse elire a vezetddrotot a vezetd Katéteren vagy a bevezetd hiivelyen keresztiil,
hogy elérje és keresztezze a céliéziot. Tolja a ballonkatéter disztlis végét a vezetddrot
proximélis vége folé. Biztositsa, hogy a vezetddrét a vezetddrét kilépési helyén
kereszlul Iépjen ki a ballonkatéterbél.

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 KOLTSEGERT VAGY
BARMILYEN 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
LEANYVALLALATAIRA NEZVE A TERMEKKEL KAPCSOLATOS BARMILYEN
KUELENTEST VAGY GARANCIAT.

A fentickben meghatarozott kizarasok és kurldlozdwk nem szolgalnak és nem crlelmezheluk

Gigy, hogy azok étesek legyenek az jog kotelezs . Haa
jelen jotdllisi nyilatkozat birmely részét vagy feliételét egy illeékes birésig jogellenesnek.
vagy az o joggal é itéli, az nem érinti a jelen

jotallasi nyilatkozat fennmarado részeinck érvényességét.

Gyarté:
Cnovate Medical B.V.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Hollandia
Telefon: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnovate.eu
Web:

-A illapits szelepet meg kell hizni a
A szelep tilzott asolhatja a ballon
a vezetddrot mozgasat.

- A ballonkatétert a vezetvezeték folott kovetve haladjon at az elvaltozason, és a
rontgensugdrzo jelolé(k) segitségével keresse meg a ballont az elvaltozdson.

« Ballon felfiijasa

- Fijja fel a ballont az elvéltozas tagitasahoz a szokasos PTA technikak alkalmazasaval.

- Minden egyes tovabbi felfijas utén értékelni kell a distalis véraramlast.

- Ha jelent6s sziikiilet marad fenn, a sziikiilet megsziintetéséhez t5bbszori felfujasra lehet
sziikség. NEM szabad tullépni a névleges felszakitasi nyomast (lasd a cimkén).

- Erdsitse meg az eredményeket fluoroszkopidval

* Akatéter eltavolitasa

- Alkalmazzon negativ nyomést a felfiivo eszkozre, és ellendrizze, hogy a ballon teljesen
leeresztett-c.

- Hilizza vissza a ballonkatétert a vezetd katéterbe vagy a bevezeté hiivelybe, mikozben
megérzi a vezetddrot helyzetét.

- A leeresztett ballonos tagito katéter kihuzasa utan steril normal séoldattal atitatott gézzel
tisztara kell torolni.

- Ellendrizze a ballonkatéter épségét

- Ha ugyanazt a ballontigits Katétet ija behelyezi, blise it a ballontigits katéter
vezethuzaldnak lumenét az Gblittiivel a "Hasznalat eloké leirtak

idejét, valamint

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Leiras Szimb6lum

Katalogusszim
Tételszim

Ballon dtmérsje

Ballon hossza
Eilén-oxiddal sterilizalt

Egyetlen steril barrier rendszer belss
védéesomagolssal

szerint, A visszahelyezés elott a ballontagito katétert steril normal sooldattal atitatott
gézzel tisztara kell torélni A ballont az "Ujrahajtogaté eszkoz" szakaszban leirtak szerint
az Gjrahajtogatd eszkdzzel Gjra dssze lehet hajtani.
« Ujrahajtogaté eszkoz
- Ez egy kiegészitd alkatrész, amely lehetdvé teszi, hogy a ballont sziikség esetén tjra fel
lehessen tekerni.
« Aballon leeresztése a felfiivé eszkdzre gyakorolt negativ nyomés sival és

i idd
Ne haszndlja fel jra
Vigyizat

Konzultaljon a hasznalati utasitassal vagy az elektronikus
hasznalati utasitassal a vallalat honlapjan

vakuum alatt tartasaval

« Ellenérizze vizuilisan a ballont, hogy meggyéz6djon arrol, hogy teljesen leeresztette-e
a levegdt

« Vegye ki az Gjrahajtogatd eszkozt a megfeleldségi krtyarol.

= Tegye az Gjrahajtogaté eszkdz nem fujt végét a styletre.

= Ovatosan toltse vissza a tiiskét a katéter disztalis csucsan keresztiil és a ballon
proximélis vége mellett a ballonhoz

= Mikézben a katétert a ballonhoz kézvetleniil proxim: n tartja, Gvatos csavard
mozdulattal tolja az Gjrahajtogat eszkozt a ballon f51¢, amig a teljes ballont be nem
fedi.

= Ovatosan tavolitsa el az tjrahajtogato eszkozt/sziv

b egységet.

Ne

Vezetd drot (Maximum)

Vezet6 katéter

Bevezetd hiively (Minimum)

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

+ Ellendrizze a ballont az esetleges sériilések
ha a ballonon bérmilyen lithaté sériilés van.
« Eltévolitis
- Hasznilat utin a terméket és a dst a korhdzi
& dobja el, kb dsi és/vagy helyi

dobja kia

megfelelen.

15.0 Hivatkozds
Az orvosoknak a dgith aktudlis orvosi 6l 52616 legiijabb
szakirodalomban, példul az American College of Cardiology/American Heart Association
iltal kozzétett szakirodalomban kell téjékozdniuk.

160 Jétillisi nyilatkozat
BAR A KATETERT (A TOVABBIAKBAN: TERMEK*) GONDOSAN ELLENORZOTT
KORULMENYEK KOZOTT GYARTOTTAK, A CNOVATE MEDICAL BV ES
KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM ELLENORZIK A TERMEK HASZNALATANAK
KORULMENYEIT. CNOVATE MEDICAL B.V. ES LEANYVALLALATAI EZERT
KIZARNAK MINDEN KIFEJEZETT ES HALLGATOLAGOS GARANCIAT A

(a s7im a benne lévé egységek szamit jelli)
A gyartds dituma

Gyarts

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkozazonosito

CE-jelolés




[
M 1 l 1 au Balénkovy dilata¢ni katétr PTA NC OTW***

Navod k pouziti

CESKY

1.0 Popis zafizeni
Millau je periferni balénkovy katétr typu OTW (Over the Wire), specidlné navrzeng pro
perkutinni transluminglni angioplastiku (PTA). Jednd se o koaxidlni katétr se dvéma
lumeny a balénkem umisténgm v blizkosti distilniho hrotu. Jeden lumen se pouzivé pro
pro nafukovini balonku a je piistupny pres boni port pro nohu, druhy lumen, zainajici
u piimého vstupniho portu, umoZituje pistup k distélnimu hrotu katétru pro zavedeni
vodiciho dratu (max. 0,035""/0,89 mm). Balonek mé dvé radioprihledné znatky pro
umisténi balonku vzhledem ke stenéze. Pésky s radioprahlednymi znatkami oznaduji
dilatacni Sst balonku a pomahaii pfi umistovni balonku, Balonek se dilatuje pomoci
portu na boéni noze, pfi kterém se material balonku pii urcitém tlaku roztshne na znamy
primér. Rozsah pracovniho tlaku balonku je mezi tlakem jmenovité velikosti a jmenovitym
tlakem pri oztrzeni. VSechny balnky se pri tlaku vySSim. nes e jmenovity tak, roztdtnon

pretlakovini.

+ Pouzivejte pouze doporutené médium pro nafukovéni balénkd. Nikdy nepouzivejte k
nafukovani balénku vzduch nebo jiné plynné médium.

+ NepouZivejte katétr ani se nepokousejte katétr narovnat, pokud je jeho diik ohnuty nebo
zalomeny, protoze by mohlo dojit k jeho zlomeni. Misto toho si pripravte novy katétr.

+ Pouzijte katétr pred datem "Spotfebujte do” (datum expirace) uvedenym na obalu.

10.0 Bezpe&nostni opatieni
« Katétrovy systém by méli pouzivat pouze lékafi vyskoleni v provadéni perkuténni
translumindlni angioplastiky.
« Pacientovi by méla byt podavéna vhodna anti éni, protidestickova a
lécba.
. Nep0u7\\*ejte pokud je vnitini obal poskozeny nebo otevFeny.

na velikost vyssi, nez je jmenovity tlak. Konstrukce tohoto d iho katétru

lumen pro distlni injekee barviva nebo distélni méfen tlaku.

+ Vjkonnostni charakteristiky zafizen:
Jmenovity tlak (NP): 12 atm
Imenovity tlak pfi roztrzeni (RBP): 22 atm (@3,0-04,0) 20 atm (#5,0-6,0) 18 atm (#7.0-
10,0)

2.0 Klini
Zamygslenym Klinickym pfinosem je obnoveni prichodnosti indikovaného cévniho lumen.
Mezi indikované cévy patfi ilické, femordlni, iliofemordlni, poplitedlni, infrapoplitedlni a
rendlni cévy. tepny a nativni nebo syntetické arteriovendzni dialyzacni pistéle a dilatace
po stentu. Na strankéch Klinické pfinosy 16by symptomatického onemocnéni perifernich
tepen jsou:

« k potlaceni progrese PAD

+ snizeni pottu srdegnich a cerebrovaskuldrnich piihod.

+ ke snizen rizika perifernich arteridlnich pifhod u ancuryzmatu.
+ ke snizeni bolesti

« ZlepSeni mobility/chiize a kvality Zivota.

3.0 Jak se dodavé
+ Obsah:
+ Jeden (1) balénkovy dilatacni katétr
+ Jeden (1) niistroj pro opétovné zabaleni
+ Sterilni  sterilizovéno plynnym ethylenoxidem. Neni pyrogenni.
+ Ulozisté Skladujte na suchém, tmavém a chladném mist¢

4.0 Zamy¥lené pouiti
Millauiiv balonkovy dilataéni katétr je urcen k dilataci stendz a po nasazeni.
stentii v perifernich cévach.

5.0 Indikace
. Balunku»y d|ldldum kale(r Je uréen k dlld\au steno6z ilickych, femoralnich,

areninich tepen a k 162b¢ obstrukénich
1ézi nativnich nebo ych arter ozni ¢nich pistéli.

« Tento pristroj je rovnéz indikovan k dilataci stentii po zavedeni v perifernich cévach.

6.0 Zam
ZamgSlengy
balénkového katétru PT

vatelé
mi uZivateli jsou kompetentni lékafi, kteff jsou vySkoleni v pouzivéni
fizeni.

7.0 ZamjSlen populace pacienti
Pacienti se chorobou
poticbuji PTA.

tepen, ktefi béhem lécby

8.0 Kontraindikace
+ Pro perkutanni translumindlni angioplastiku (PTA) neni zndmo.
+ Katétr Millau PTA je kontraindikovan pro pouZiti v korondmnich tepnich nebo
fe. Je rovnz i éin, pokud nenf mozné cilovou Iézi prekonat

vodicim drétem.

9.0 Varovini
 Dilatacni katétr Millau PTA neni uréen pro pouit v korondmich tepnéich.

« Tento pfistroj by méli pouzivat pouze zkuSeni lékafi, ktefi dikladng znaji klinické
atechnicke aspekty PTA. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta a pro jeden zikrok,
NERESTERILIZUJTE jej a/nebo nepouZivejte opakovang, protoze to mize mit
potencidlng za nasledek zhorseni vikonu zafizeni a zvySeni rizika nevhodné resterilizace
a kfizové kontaminace. Katétry a prislusenstvi by mély byt po jednom zékroku
Zlikvidovény. Je velmi obtizné je po kontaktu s biologickymi materidly adekvtng vyistit
a pfi opakovaném pouZiti mohou zpiisobit nezadouci reakce pacienta. Cisténi téchto
vyrobki miiZze zménit jejich strukturdlni vlastnosti, Spoletnost CNOVATE Medical proto
nenese odpovédnost za zidné piimé, nhodné nebo nisledné skody vzniklé v disledku
opétovného pouiti katétru.

+ Nepouzivejte katétr, pokud byl otevien nebo poskozen jcho obal.

+ Aby se snizila moznost poskozeni cévy, mél by se nafouknuty primér balonku blizit
priméru cévy tésné proximélng a distdlng od stendzy.

* Pokud je Katétr vystaven eévnimu sysiému, mélo by se s nim manipulovat pod
kvalitnim dohledem. Katétr ani dokud neni
balének zcela delatovan pod vakuem. Pokud se pfi manipulaci setkiite s odporem, pred
pokradovénim zjistéte pficinu odporu.

+ Tlak v balénku by nemél prekrotit jmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP). Informace o
konkrétnim zafizeni naleznete na Stitku virobku. RBP vychizi z vysledki testovéni in
vitro. Nejméné 99,9 % balénkii (s 95% spolehlivosti) nepraskne pfi svém RBP nebo
pod nim. Doporucuje se pouZivat zafizeni pro monitorovéni tlaku, aby se zabranilo

febujte pred uplynutim doby pouZitclnosti

+ Pred pouzitim katétr peclivé zkontrolujte, zda nebyl pfi prepravé poskozen a zda jeho
velikost, tvar a stav odpovidaji postupu, pii kterém md byt pouzit.

« Pii pouziti jakéhokoli katétru jc tfeba pfijmout opatfeni k prevenci ncbo snizeni
srazlivosti krve.

+ Viechny produkty vstupujici do cévniho systému proplichnéte nebo oplichnéte
sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem nebo podobnym roztokem.roztokem pres
piistupovy port vodiciho drtu pred pouzitim. Zvazte pouziti systémové heparinizace.

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

+ Katétr Millau PTA musi bjt vzdy zavdén, presouvin nebo vytahovén pres vodici drét
(max. 0,035"/0,89 mm).

+ Nikdy se nepokouscjte pohybovat vodicim drtem, kdyZ je balonck nafouknuty.

+ Katétr Millau PTA neposouvejte proti vyraznému odporu. Piicinu odporu je ticba zjistit
pomaoci fluoroskopie a prijmout npravnd opatreni.

+ Minimilni pfijatelnd francouzski velikost vodiciho katétru nebo zavdéciho navicku
je uvedena na Stitku na obalu. Nepokouscjte se zavédét katétr Millau PTA pres mensi
velikost vodiciho katétru nebo zavadeciho plisté, neZ je uvedeno na Stitku.

+ Velikost nafouknutého balonku by neméla presihnout primér tepny bezprostredng
distdlng nebo proximdlné od stendzy.

* Nafouknuti nad jmenovit§ tlak prasknuti miize zpisobit prasknuti balonku.

+ Neni uréeno pro dni tlaku nebo vsiii ich litek & jingch tekutin.

+ Tento vyrobek se po pouZiti miZe stit biologickym nebezpegim. Likvidujte a zlikvidujte
jej v souladu s piijatymi Iékaiskymi postupy a platnymi zikony a predpisy.

Upozornéni: U vétSich modelii balénkového katétru Millau PTA mitze byt doba

vyprazditovéni pomalejsi, zejména u dlouhych dFiki Katétru.

11.0 Neziadouci udalosti
Komplikace spojené s pouzitim Katétru Millau PTA jsou podobné jako u standardnich
postupii PTA. Mozné nezidouci uginky zahmuji mimo jiné nasledujici skutecnosti

Souvisejici s propichnutim
* Lokalni hematom
* Lokalni krvaceni
* Lokalni nebo distalni tromboembolické piihody
* Tromboza
« Arterio-venézni pistél
+ Pscudoancuryzma
* Lokalni infekce

Souvisejici s dilataci
« Akutni reokluze vyzadujici chirurgicky zakrok
« Disckee ve sténé dilatované tepny
« Perforace stény tepny
* Dlouhodobé kiece
« Restenoza dilatované tepny
« Uplny uzéver periferni tepny

Souvisejici s angiografii
* Alergicka reakce na kontrastni litku
* Arytmie
* Smrt
* Lékove reakcee
* Endokarditida
* Hypotenze
* Bolest a citlivost
« Sepsefinfekce
« Kritkodobé zhorseni hcmodynﬂmlky

Upozornini akikali zévain udnlosl, kteri se stala v souvislosti s piistrojem, by
méla byt nahliSena GFadu. vyrobci a piisluinému orgdnu Eenskeého stitu, ve kterém
se uZivatel a/neho pacient nachéizi. usazen

v kombinaci s balonkovym katétrem, zahrnuji:

déci naviek (nfvleky) vhodné velikosti a konfigurace
pro vybranou cévu (je-li to vhodné). Konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na Stitku
vyrobku.

* Vhodnj vodici drét, konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na Stitku vyrobku

+ 20ce stiikagka pro piipravu balénku

+ Injekéni strikacka o objemu 10 cm3 nebo mensim pro ruéni injekee barviva

+ Vhodné infuzni médium (napt. sterilni smés kontrastni litky a fyziologického roztoku v
poméru 50).

+ Zaiizeni pro indikaci tlaku

+ Hemostazovy ventil

13.0 PFiprava na pouZiti

1.Vyberte vhodny balénkovy katétr pro cilovou cévu,

2.Vyjméte pfistroj ze sterilniho obalu

3.Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda nejsou viechna zafizeni poskozena. Prohlédnéte
dilatatni katétr zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. NepouZiveite Zidné
poskozené zafize

4.0dstraiite ochranny stylet balonku a chrani¢ balénku.

5.Vyprézdnéni balénku, vyprazdnéte vzduch z katétru pomoci stéikacky o objemu 20 cm3
naplnéné 2 az 3 ml iho média s bald ym katétrem jicim dolii. K portu
pro nafukovéni balénku pripojte zafizeni pro nafukovani. Ujistéte se, Ze je v konektoru
luer katétru i v napoustécim zafizeni patrny meniskus kontrastni latky. Inflacnim
zafizenim vytvoite podtlak. NEPOKOUSEITE se technikou predinflace procistit lumen
balonku.

Upozornéni: Pfed zavedenim do téla musi byt z balénku odstranén veskery vzduch a

vytlagen kontrastni litkou. V opatném pFipadé mitZe dojit ke komplikacim.

14.0 Nivod k pouziti

* Technika vkladani
- Umistéte vodici Katétr nebo zavédgci névlek s pripojenym hemostatickym ventilem do

disti cilové tepny.

- Posuiite vodici drét skrze vodici katétr nebo zavadéci sheath tak, abyste dosahli cilové
léze a piekonali ji. Pfesuiite distalni hrot balonkového katétru pres proximalni konec
vodiciho drétu. Ujistéte se, ¢ vodici drat vystupuje z balonkového katétru pres vystupni
misto vodiciho drétu.

- Hematologicky ventil by m&l byt postupné utahovén, aby se kontroloval zpétng tok
iné utazeni ventilu mize ovlivnit dobu nafukovani/deflakovéni balénku i pohyb
vodiciho dratu,

- Sledujte balonkovy katétr po vodici tak, aby prekrogil lézi, pficemz k lokalizaci balonku
napHé 1ézi pouzijte radioprihlednou znacku (znacky).

* Nafukovéni balonki

- Nafouknéte balonek k dilataci léze pomoci standardnich technik PTA.

- Po kazdém dalsim nafouknuti je tieba vyhodnotit distélni pritok krve

- Pokud pietrvéva v§znamni stenéza, miize byt k jejimu vyfeSeni zapotiebi dalsi
nafouknuti. Nepekragujte jmenovity tlak pfi rozirzeni (viz oznageni).

- Potvrdte visledky pomoci fluoroskopic.

* Odstranéni katétru

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

- Vytahnéte balonkovy katétr do vodiciho katétru nebo zavidéciho pouzdra a zachovejte
polohu vodiciho dratu.

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

- Zkontrolujte neporusenost balonkového katétru.

- Pokud znovu zavadite stejny balénkovy dilataéni Katétr, proplichnéte lumen vodiciho
dritu balénkového dilatagniho Katétru pomoci proplachovaci jehly, jak je popséno v
&asti "Priprava k pouziti", Pred opétovnym zavedenim by mél byt balonkovy dilatacni
Katétr otfen gazou namogenou ve sterilnim fyziologickém roztoku Balének Iz znovu
slozit pomoci ndstroje pro opétovné sloZeni, jak je popséno v &isti "Néstroj pro
opétovné slozeni”

« Nistroj pro opétovné sklddani

- Jednd se o soudist prislusenstyi, kterd umoziiuje v pfipadé potfeby balon znovu zabalit.
+ Vyfouknéte balonek pomoci podtlaku v nafukovacim zafizeni a udrzuijte jej ve vakuu.
« Vizudlné zkontrolujte, zda je balonek zcela vyprazdnén.

* Vyjméte ndstroj pro op&tovné slozeni z karty shody

* Nasad'te neflanclovany konec néstroje pro opétovné slozeni na stylet.

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

» Zatimco drite Katétr t€sné proximélng od balonku, jemnym otécivym pohybem
pretlatujte zafizeni pro opétovné skladani pres balonek, dokud neni cely balonek
zakryty.

* Opatrné vyjméte sestavu zafizeni pro op&tovné slozeni/styletu.

+ Zkontrolujte, zda neni balénck poskozen, a pokud je na balénku vizudlni poskozeni,
Katétr vyhodte.

* Likvidace

- Po pouziti zlikvidujte a zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocnici, spravnimi

predpisy a/nebo piedpisy mistni samosprévy.

15.0 Reference
Lékafi by si méli prostudovat nejnovéi literaturu o sougasné 1ékafske praxi v oblasti
balonkové dilatace, napfiklad publikovanou American College of Cardiology/American
Heart Association.

16.0 Odmitnuti ziruky
ACKOLI BYL KATE R, DALE JEN ""VYKOBLK* 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, TYKAJILI( H SE VYROBKU, MIMO JINE VCETNE

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 JEJT
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI K JAKEMUKOLI PROHLASEN] NEBO ZARUCE
TYKAJICI SE VYROBKU.

Vy3e uvedené vijimky a omezeni nejsou uréeny a nemély by byt vykliddny tak, aby byly
v rozporu s kogentnimi ustanovenimi platnych pravnich predpisii. Pokud bude jakdkoli st
nebo podminka tohoto ProhliSeni o vylouens zruky soudem nebo prislusnm soudem
shledana nezdkonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi pravnimi predpisy,
nebude tim dotcena platnost zbyvajicich &sti tohoto ProhléSent o vylouteni ziruky.

Vyrobce:
Cnovate Medical B.V.

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

E.mail: cs@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu.

VYSVETLENI SYMBOLU

Popis Symbol

Katalogové &islo

o pozemku
Primer balonu

Délka balonu

BTo

Sterilizace pomoci oxidu etylenu TERILE]

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitf

Datum spotieby
Nepouzivejte opakovang
Upozoméni

Prectéte si navod k pouZiti nebo elektronicky nvod
pro pouziti na webovych strankéch spolecnosti

Neresterilizujte

%@E}%@mg

Névodny drat (Maximum)

Vodici katétr

Zavédeci plast (Minimum)

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Obsah
(@islice predstavuje poget jednotek uvnitt)

-!

Datum vyroby
Vyrobee

Zdravotnické zafizeni

Jedinecny identifikator zafizeni

SEer

Oznaceni

n
m
N
N
©
~

o
(=]
<
=
@

)
o
o
>




[ ]
M 1 1 1 au PTA Balonski Dilatacijski Kateter =~ NC OTW**”

1.0 Opis uredaja
Milau je periferni balonski kateter za angioplastiku putem Zice (OTW), posebno dizajniran
7a perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA). To je koaksijalni dvostruki lumen
kateter s balonom smjestenim blizu distalnog vrha. Jedan lumen se koristi za napuhavanje
balona i pristupa mu se preko bocne privezne nozice. Drugi lumen, koji pocinje na ravnom
ulaznom otvoru, omoguéuje pristup do distalnog vrha katetera za umetanje vodilice
(maks. 0.035"/0.89mm). Balon ima dva radiopakna markera za pozicioniranje balona u
odnosu na stenozu. Radiopakne marker trake oznagavaju dio balona koji se Siri i pomazu
u postavljanju balona. Balon se napuhuje pomoéu boéne privezne nozice, pri demu se
materijal balona 3iri do poznatog promjera pri specifiénom tlaku. Radno podrucje pritiska
balona je izmedu nominalnog pritiska i procijenjenog pritiska pucanja. Svi baloni se ire
do veliina iznad nominalne veliine pri tlakovima veéim od nominalnog pritiska. Dizajn
ovog dilatacijskog Katetera ne ukljucuje lumen za distalnu injekciju kontrasta ili mjerenje
distalnog tlaka.

« Karakteristike performansi uredaja:
Nominalni pritisak (NP): 12 atm
Procijenjeni pritisak pucanja (RBP): 22 atm (93.0-04.0), 20 atm (#5.0-6.0), 18 atm
(97.0-10.0).

2.0 Klinitka korist
Namjeravana Klinicka korist je obnoviti prohodnost naznagenog lumen Zile.
Naznagene Zile ukljucuju ilijacne, femoralne, iliofemoralne, poplitealne, infrapoplitealne i
bubrezne arterije, te prirodene ili sinteticke arteriovenske fistule za dijalizu i dilatacijunakon
stentiranja Klinicke koristi lijecenja simptomatske bolesti perifernih arterija ukljucuju:"
« za inhibiciju progresije PAD
+ za smanjenje sréanih i cerebrovaskularnih dogadaja
+ za smanjenje rizika od perifernih arterijskih dogadaja u aneurizmi
+ za smanjenje boli
« za poboljSanje pokretljivosti/performansi hodanja i kvalitete Zivota

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

4.0 Namjena
Balonski dilatacijski kateter Millau namijenjen je za dilataciju stenoza i post-deploy stenta
u perifernoj vaskulaturi

5.0 Indikacije
« Balonski dilatacijski kateter namijenjen je za dilataciju stenoza u ilija¢nim, femoralnim,
i i i i bubreZnim arterijama, te za lijecenje
opstruktivnih lezija prirodenih ili sintetickih arteriovenskih fistula za dijalizu.
+ Ovaj uredaj je takoder indiciran za dilataciju stenta nakon postavljanja u perifernoj
vaskulaturi.

6.0 Namijenjeni korisnici
Namjeravani korisnici su kompetentni lije¢nici koji su prosli obuku za upravljanje PTA
balonskim kateterom.

7.0 Namjeravana populacija pacijenata
Pacijenti sa simptomatskom ishemijskom boles¢u perifernih arterija kojima je potrebna
PTA tijekom lijecenja

8.0 Kontraindikacije

« Nema poznatih ja za perkutanu (PTA).
+ Millau PTA Kateter je kontraindiciran za uporabu u koronarnim arterijama ili
i. Takoder je indiciran kada nije moguée prijeci ciljnu leziju sa

Zicom za vodenje.

9.0 Upozorenja
+ Millau PTA Dilatacijski Kateter nije namijenjen za koritenje u koronarnim arterijama.

« Ovaj uredaj smiju koristiti samo lije¢nici s iskustvom i temeljitim razumijevanjem
Klinickih i tehnickih aspekata PTA. Samo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu,
Do NE sterilizirajte ponovno i/ne koristite ga ponovno, jer to moZe potencijalno rezultirati

7 5u uredaja te povecanim rizikom od ponovne
sterilizacije i unakrsne kontaminacije. Katetere i dodatke treba odbaciti nakon jednog
postupka. Izuzetno ih je tesko adekvatno oéistiti nakon izlaganja bioloskim materijalima,
$to moze uzrokovati neZeljene reakeije kod pacijenata ako se ponovno upotrijebe.

Ciséenje ovih proizvoda moze promijeniti njihove strukturalne svojstva. Stoga,

(CNOVATE Medical nece biti odgovoran za bilo kakvu izravnu, slucajnu ili posljedicnu

Stetu koja proizlazi iz ponovne upotrebe Katetera.

NE koristite Kateter ako je njegovo pakiranje otvoreno ili osteéeno.

« Kako bi se smanjio potencijalni rizik oite¢enja krvnih Zila, napuhani promjer balona
trebao bi priblizno odgovarati promjeru krvne Zile neposredno proksimalno i distalno od
stenoze.

+ Kada je kateter izlozen vaskularnom sustavu, njime treba manipulirati pod

i Nemojte i niti povlaciti

Kateter osim ako je balon potpuno ispuhan pod vakuumom. Ako naidete na otpor tijekom

manipulacije, utvrdite uzrok otpora prije nego §to nastavite.

« Pritisak balona ne smije prelaziti naznaeni pritisak pucanja (RBP). Pogledajte naljepnicu
proizvoda za informacije specifiéne za uredaj. RBP se temelji na rezultatima in vitro
testiranja. Najmanje 99.9% balona (s 95% pouzdanosti) neée puknuti na ili ispod RBP-a

Preporuduje se uporaba uredaja za nadzor pritiska kako bi se sprijecilo prekomjerno
povecane pritiska.

« Koristite samo preporugeni medij za napuhavanje balona. Nikada ne koristite zrak ili bilo
koji plinoviti medj za napuhavanje balona.

« Nemojte koristiti niti pokusavati izravnati kateter ako je osovina postala savijena ili
skvréena jer to moZe dovesti do loma osovine. Umjesto toga, pripremite novi kateter.

+ Koristite ateter prije datuma "Koristiti do" (Datum isteka) navedenog na pakiranju.

10.0 Mjere Opreza

« Sustav Katetera smiju koristiti samo lijecnici osposobljeni za izvodenje perkutane
transluminalne angioplastike.

« Pacijentu treba primijeniti jucu antil i i
vazodilatatornu terapiju.

« Nemojte koristiti ako je unutarnje pakiranie osteéeno ili otvoreno.

« Koristite prie isteka roka valjanosti.

« Pazljivo pregledajte Kateter prije uporabe kako biste provjerili da kateter nije osteéen
tijekom transporta te da su njegova velicina, oblik i stanje prikladni za postupak za koji
¢e se Koristiti.

+ Mijere opreza za spriecavanje ili smanjenje stvaranja ugrusaka treba poduzeti kad se
Koristi bilo koji kateter.

« Isperite sve proizvode koji ulaze u vaskularni sustav sterilnom izotonicnom fizioloskom
otopinom ili sliénom otopinom preko pristupnog otvora za vodilicu prije uporabe.
Razmotrite uporabu sistemske heparinizacije.

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

« Millau PTA Kateter uvijek se mora uvoditi, pomjerati i/ili povlagiti preko vodilice (maks.
0.035"/0.89 mm).

+ Nikada ne pokusavajte pomjerati vodilicu dok je balon napuhnut.

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

+ Minimalna prihvatljiva velicina vodeéeg Katetera ili uvodne ovojnice je navedena na
naljepnici pakiranja. Nemojte pokusati provuéi Millau PTA Kateter kroz manji vodedi
Kateter ili uvodnu ovojnicu od one koja je navedena na naljepnici.

« Velicina napuhanog balona mora biti odabrana tako da ne prelazi promjer arterije odmah
distalno ili proksimalno od stenoze.

« Napuhavanje iznad predvidenog pritiska pucanja moze uzrokovati pucanje balona.

« Nije namijenjeno za nadzor pritiska ili injekciju kontrastnog medija ili drugih tekuéina.

+ Ovaj proizvod moze postati bioloska opasnost nakon uporabe. Odlozite i odbacite u
skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vazecim zakonima i propisima.

Oprez: Veéi modeli Millau PTA balonskog katetera mogu pokazi porije vrijeme

ispustanja, osobito kod dugih osovina katetera.

11.0 Stetni Dogadaji
Komplikacije povezane s uporabom Millau PTA Katetera sliéne su onima povezanim
sa standardnim PTA postupcima. Moguéi tetni uginei ukljucuju, ali nisu ograniceni na
slijedece:

Povezano s punkcijom
* Lokalni hematom
+ Lokalno krvarenje
* Lokalni ili distalni tromboembolijski incidenti
* Tromboza
* Arterio-venozna fistula
* Pseudoaneurizma
* Lokalne infekcije

Povezano s dilatacijom
+ Akutna reokluzija koja zahtijeva kirursku intervenciju
« Disekeija u zidu dilatirane arterije
« Perforacija zida arterije
« Produljeni spazmi
+ Restenoza dilatirane arterije
« Totalna okluzija periferne arterije

Povezano s angiografijom:
« Alergijska reakeija na kontrastno sredstvo
« Aritmije
* Smrt
« Reakeije na lijekove
« Endokarditis
« Hipotenzija
« Bol i osjetljivost
* Sepsafinfekeija
* Kratkoroéno hemodinamsko pogorsanje
« Sistemska embolizacija

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prij

jali koji se koriste u kombinaciji s im kateterom

« Voditelji kateter(i) i/ili uvodna oméa(u) odgovarajuce velicine i konfiguracije za
odabranu vaskulaturu (ako je primjenjivo). Pogledajte oznaku proizvoda za specifiénu
kompatibilnost ured:

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

+ 20 ml $prica za pripremu balona

+ 10 m! ili manja Sprica za rutne injekcije boje

Upute za uporabu

HRVATSKI

+ 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 upotrebu
1.0daberite odgovarajuéi balonski kateter za ciljanu krviu Zilu
2.Izvadite uredaj iz sterilnog pakiranja
3.Prije upotrebe, pazljivo pregledajte sve uredaje na moguce nedostatke. Pregledajte

kateter za dilataciju zbog savijanja, zguzvanost ili bilo kakvih drugih osteéenja. Nemojte
koristiti uredaj s bilo kakvim ostecenjima.
4.Uklonite zaStitni balonski stilet i zastitu za balon.
5.Ciséenje balona, izbacite zrak iz katetera koristeci 3pricu od 20ce napunjenu's 2 do 3
ml medija za inflaciju, s balonskim kateterom okrenutim prema dolje. 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 koristiti tehniku Pre-Inflacije za Sicenje lumena balona.
Upozorenje: Sav zrak mora biti uklonjen iz balona i zamijenjen kontrastnim
sredstvom prije umetanja u tijelo. U suprotnom, mogu nastati komplika

14.0 Upute za upotrebu
+ Tehnika umetanja
-Smjestite vodicki ateter ili uvodni plast s prikljugenim hemostatskim ventilom u otvor
ciljne arterije
~Napravite napredovanje vodica kroz vodicki kateter ili uvodni plast kako biste doscgli
i presi ciljni leziju. Napravite napredovanje distalnog vrha balonskog katetera preko
proksimalnog kraja vodica. Provjerite da vodit izlazi iz balonskog katetera na mjestu
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 vodita kako biste presli leziju, koristeéi radiopozitivne
oznake za lociranje balona preko lezije.
« Inflacija balona
Inflirati balon kako bi se dilatirala lezija koristeéi standardne PTA tehnike
Nakon svake sliedece inflacije, treba procijeniti distalni protok krvi
-Ako znacajna stenozija i dalje postoji, mogu biti potrebne uzastopne inflacije kako bi s
razrijesila stenozija. NE premasujte oznageni 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 otuvanje polozaja vodica
~Nakon §to je deflirani balonski kateter za dilataciju povugen, treba ga ocistiti gazom
natoplienom sterilan normalnim fizioloskim rastvorom
~Pregledajte integritet balonskog katetera
-Ako ponovo umetnete isti kateter za balonsku dilataciju, isperite lumen vodica
katetera za balonsku dilataciju pomotu igle za ispiranje, kao Sto je opisano u odjeljku
“Priprema za upotrebu”. Prije ponovnog umetanja, balonski kateter treba odistiti
gazom natopljenom serilan fiziolokim rastvorom. Balon se moZe ponovo presaviti
Koristei alat za ponovno presavijane, kao §to je opisano u odjeljku "Alat za ponovno

presavijanje”.
« Alat za ponovnu presavijanje (Re-Fold Tool)
- Ovo je pomocna koja éuje ponovno pi 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 presavijanic 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
zedi Kateter neposredno proksimalno od balona, njezno 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 moguée oteéenja. Odbacite kateter s balonom ako
postoje bilo kakva vidljiva otecenja na balonu.
+ Odlaganje
- Nakon upotrebe, odloZite i odbacite proizvod i ambalazu u skladu s politikom bolnice,
administrativnim /ili lokalnim vladinim propisima.

15.0 Referenca
Lijeénici bi trebali konzultirati recentnu literaturu o trenutnoj medicinskoj praksi balonske
dilatacije, poput onih ih od strane Americkog koledza ije (American
College of Cardiology) / Americke udruge za sree (American Heart Association).

16.0 Odricanje od jamstva
TAKO JE KATETER, KOJI CE SE DALJE NAZIVATI "PROIZVOD", PROIZVEDEN
POD PAZLIIVO KONTROLIRANIM UVIETIMA, CNOVATE MEDICAL BV 1
NJEZINE PODRUZNICE NEMAJU KONTROLU NAD UVJETIMA POD KOJIMA
SE OVAJ PROIZVOD KORISTL STOGA, CNOVATE MEDICAL B.V. I NJEZINE
PODRUZNICE ODRICU SE SVIH JAMSTAVA, IZRICITIH I IMPLICIRANIH, U
VEZI S PROIZVODOM, UKLIUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI 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 POSLIEDICNU 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
PREDSTAVLJANJE ILI JAMSTVO U VEZI § PROIZVODOM.

Iskljutenja i ogranidenja navedena gore nisu namijenjena i ne smiju se tumatiti na nadin
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 neée biti pogodena
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Cnovate Medical B.
Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Phone: +31 850 1404 04

E.mail: cs@cnovate.eu

‘Web: www.cnovate.eu
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M 1 l 1 au PTA-ballon dilatation skateter

NC OTWO,OSS"

1.0 Beskrivelse af enheden
Millau 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 ner den distale spids. Det ene lumen bruges il
Det andet lumen, der starter ved den lige indgangsport, giver adgang til den distale spids af
kateteret til indszttelse af guidewire (maks. 0,035""/0,89 mm). Ballonen har to rentgentatte
markorer til positionering af ballonen i forhold til stenosen. De uigennemsigtige
markorbénd angiver ballonens dilatationssektion og hjzlper med at placere ballonen
Ballonen dilateres ved hilp af sidebensporten, hvor ballonmaterialet udvides til en kendt
diameter ved et bestemt tryk. Ballonens arbejdstryk ligger mellem det nominelle tryk og
det nominelle sprengningstryk. Alle balloner udvider sig til storrelser over den nominelle
storrelse ved tryk, der er storre end det nominelle tryk. Designet af dette

+ Undlad at bruge eller forsege at rette et kateter ud, hvis skaftet er blevet bajet eller
knakket, da det kan resultere i, at skaftet knaekker. Forbered i stedet et nyt kateter.
« Brug kateteret for den "Sidste anvendelsesdato” (udlobsdato), 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 s og
behandling til patienten.

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

+ Anvendes inden udlebsdatoen.

« Undersog omhyggeligt kateteret for brug for at sikre, at et ikke er blevet beskadiget

indeholder ikke et lumen til distale far eller distale tr
« Egenskaber for enhedens ydeevne:
Nominelt tryk (NP): 12 atm
Nominelt spreengningstryk (RBP): 22 atm(®3.0-04.0) 20atm(®5.0-6.0) 18atm(®7.0-10.0)

2.0 Kliniske fordele
Den tilsigtede kliniske fordel er at genskabe dbenheden i det angivne karlumen.
D indikerede kar omfatter iliac-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- og
renalarterier arterier og native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler og post-stent
dilatation. De Kliniske fordele ved behandling af symptomatisk perifer arteriesygdom er:
+ at hemme udviklingen af PAD
« at reducere hjerte- og cerebrovaskulere haendelser
+ for at reducere risikoen for perifere arterielle hendelser i en aneurisme
« for at reducere smerte
« at forbedre g og

3.0 Hvordan leveret
« Indhold:
= Et (1) kateter til ballondilatation
* Et (1) vaerkoj til genindpakning
« Steril  Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogen.
« Opbevaring Opbevares pi et tort, morkt og koligt sted

4.0 Tilsigtet brug
Millau Balloon Dilatation Catheter er beregnet til dilatation af stenose og post-deployeret
stent i den perifere vaskulatur.

5.0 Indikationer
. Ballundlla!allon:knt:lcrcl er beregnet til at udvide stenoser i iliac-, femoral-, iliofemoral-,
popliteal-, og og til ing af ive leesioner i
native eller syntetiske arteriovenese dialysefistler.
« Denne anordning er ogsa indiceret til stentdilatation efter indszettelse i de perifere blodkar.

6.0 Tilsigtede brugere
De tiltenkte brugere er de
héndtering.

leger, der har iPT.

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

8.0 Kontraindikationer
+ Ingen kendt for perkutan transluminal angioplastik (PTA).
* Millau PTA-kateteret er kontraindiceret nl brug i koronararterierne eller
Det er ogséi nér det ikke er muligt at krydse
mallzsionen med en guidewire.

9.0 Advarsler

+ Millau PTA-dilatationskateteret er ikke beregnet til brug i kranspulsdrere.

+ Denne anordning bor kun anvendes af leger, der har erfaring og en grundig forstclse af
de Kliniske og tekniske aspekter af PTA. M kun bruges til en enkelt patient og en enkelt
procedure, m IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette potentielt kan resuliere i
kompromitteret ydeevne for cnheden og oge risikoen for

under og at dets storrelse, form og tilstand er egnet til den procedure, det
skal bruges til.

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

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

+ Nar systemet indferes i det vaskulre system, ber det kun manipuleres under
gennemlysning af hoj kvalitet.

« Millau PTA-Kateteret skal altid indfores, flyttes og eller trkkes tilbage over en styretrad
(maks. 0,035"/0,89 mm).

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

« Millau PTA-kateteret mé ikke fores frem mod betydelig modstand. Arsagen til

skal via i, og der skal traeffes afhjelpende
foranstaltninger.

+ Den mindste acceptable franske storrelse pé foringskateteret eller indferingshylsteret
er trykt pa pakkens etiket. Forsog ikke at fore Millau PTA-kateteret gennem et mindre
foringskateter eller indforingshylster end angivet pa ctiketten.

« Storrelsen pa den oppustede ballon skal velges, sé den ikke overstiger diameteren pa
arterien umiddelbart distalt eller proksimalt for stenosen.

+ Oppustning ud over det nominclle sprangningsiryk kan fa ballonen il at briste.

« Ikke beregnet til trykovervagning eller i af eller andre vaesker

« Dette produkt kan udgere en biologisk fare efter brug. Bortskaffes og kasseres i
overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende love og regler.

Advarsel: Storre modeller af Millau PTA kan udvise

i iszer pa lange

11.0 Usnskede hzndelser
Komplikationer forbundet med brugen af Millau PTA-kateteret svarer til dem, der er
forbundet med standard PTA-procedurer. Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke
begreenset til, folgende
Punktering relateret
* Lokalt hamatom
« Lokal blodning
* Lokale eller distale tromboemboliske episoder
+ Trombose
* Arterio-venos fistel
*+ Pseudoaneurisme
* Lokale infektioner
Dilatationsrelateret
« Akut reokklusion, der kraever kirurgisk indgreb
« Disscktion i den udvidede arterievagPerforation af arterievaggen
« Langvarige spasmer
* Restenose af den udvidede arterie
* Total okklusion af den perifere arterie
Angiografi relateret
+ Allergisk reaktion pa kontrastmiddel

+ Laegemiddelreaktioner

og krydskontaminering. Katetre og tilbeher skal kasseres efter ¢ en procedure. De er
ckstremt vanskelige at rengore tilstraekkeligt efter at have vaeret udsat for biologiske
materialer og kan fordrsage uonskede reaktioner hos patienten, hvis de genbruges.
Rengoring af disse produkter kan zndre deres strukturelle egenskaber, og CNOVATE
Medical er derfor ikke ansvarlig for direkte skader, hendelige skader eller folgeskader
som folge af genbrug af katetret,

« Brug IKKE Kateteret, hvis emballagen er blevet dbnet eller beskadiget.

« For at reducere risikoen for skader pa karret skal ballonens oppustede diameter svare til
Karrets diameter lige proksimalt og distalt for stenosen.

+ Nir kateteret er eksponeret for det vaskulere system, skal det manipuleres under
fluoroskopisk observation af hej kvalitet. Katetret ma ikke skubbes frem eller treekkes
tilbage, medmindre ballonen er helt aflastet under vakuum. Hvis der opstar modstand
under manipulationen, skal du finde 4rsagen til modstanden, for du fortsatter.

« Ballontrykket mé ikke overstige det nominelle spraengningstryk (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 ballonopblasningsmiddel. Brug aldrig luft eller andre
gasformige medier til at puste ballonen op.

« Hypotension

+ Smerter og omhed

+ Sepsis/infektion

« Kortvarig hzemodynamisk forveerring

+ Systemisk embolisering
Bemeerk: Enhver alvorlig hiendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal

il fabri og den yndighed i den hvor

brugeren og/eller patienten er etableret

12.0 Materialer, der skal bruges i kombination med et ballonkateter, omfatter:

« Gui ) ogleller ) i passende storrelse og konfiguration til den
valgte vaskulatur (hvis relevant). Se for specifik
« Egnet guidekabel, se for specifik il

* 20ce-sprojte til forberedelse af ballonen

« 10ce eller mindre sprojte il manuel injektion af farvestof

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

« Trykindikerende oppustningsanordning

*+ Hemostase-ventil

13.0 Forberedelse til brug

Vejledning til brug

DANSK

1.Velg 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, knak eller andre skader. Brug IKKE en defekt enhed.
4.Fjern den og
5 Ballonrensning, rens kateteret for luft ved hjzelp af en 20cc-sprojte fyldt med 2 til 3 ml
oppustningsmiddel med ballonkateteret pegende nedad. Fastger en oppustningsanordning
til ballonoppustningsporten. Serg for, at der er en menisk af kontrastmiddel
i bide kateterets luer-stik og oppustningsanordningen. Pafor undertryk med
Forsog IKKE med p for at rense ballonens

lumen.
Vaer forsigtig: Al luft skal fjernes fra ballonen og fortrzenges med kontrastmiddel, for
den fores ind i kroppen. Ellers kan der opsta kompli

14.0 Instruktion for brug
 Indforingstcknik

- Anbring cller med en ventil pésat i
abningen af mélarterien.

- For gennem gui eller indfor for at nd og krydse
méllesionen. For den distale spids af ballonkateteret ind over den proksimale ende af

iren. Sorg for, at kommer ud af gennem gui

udgangsposition.

- Hzemostaseventilen skal strammes gradvist for at kontrollere tilbagelob. Overdreven
stramning af ventilen kan pavirke samt
beveegelse.

- Spor ballonkateteret over tréden for at krydse lsionen ved hjelp af den/de rontgentette
marker(er) for at lokalisere ballonen pa tvers af laesionen.
* Balloninflation
- Inflater ballonen for at udvide lesionen ved hjelp af standard PTA-teknikker
- Efter hver efterfolgende inflation skal den distale blodgennemstromning vurderes
- Hvis der fortsat er en betydelig stenose, kan det vere nedvendigt med flere opblaesninger
for at lose stenosen. Overskrid IKKE det nominelle spraengningstryk (se meerkning)
- Bekraft resultaterne med fluoroskopi
« Fjernelse af kateteret
- Pifor undertryk pa oppustningsanordningen, og bekraefi, at ballonen er hel tomt
- Trak indi eller mens.
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eller er i strid med geeldende lov af en domstol eller kompetent jurisdiktion, pévirkes
gyldigheden af de resterende dele af denne ansvarsfraskrivelse ikke.

Producent:
Cnovate Medical B.V.
Tcrmlmlwcg 15,3821 AJ Amersfoort, Holland
Telefon: +31 850 14 04 04
E.mail: cs@cnnva(c cu
Web: www.cnovate.eu

FORKLARING AF SYMBOLER

position bevares.
- Nar det tomte ballondilatationskateter er trukket ud, skal det torres af med gaze vaedet
med sterilt, normalt saltvand.
- Inspicér ballonkaletems integritet
- Hvis du det samme skal du skylle
lumen i ballondilatationskateteret med skyllenalen som beskrevet i afsnittet "Klargering
til brug" For skal torres af med gaze veedet
med sterilt, normalt saltvand Ballonen kan foldes igen med genindpakningsveerktojet
som beskrevet i afsnittet "Genindpakningsvarktoj".
« Veerktoj til genindpakning
- Dette er en tilbehorskomponent, der gor det muligt at pakke ballonen ind igen, hvis det
er nodvendigt.
« Tom ballonen ved at pafore undertryk pa opblesningsanordningen, og hold den under
vakuum.
= Inspicer ballonen visuelt for at bekrafte, at den er helt temt for luft
« Fjern genfoldevarktojet fra Compliance Card
= St den ikke ende af ktejet pa styletten
« For forsigtigt styletten tilbage gennem den distale spids af Kateteret og forbi den
proksimale ende af ballonen
* Mens du holder kateteret lige proksimalt for ballonen, skal du skubbe re-fold-
varktojet ind over ballonen i en let drejende bevagelse, indtil hele ballonen er dackket.
« Fjern forsigtigt genfoldningsanordningen/stylet-samlingen
« Undersog ballonen for eventuelle skader, og kassér ballonkateteret, hvis der er synlige
skader pa ballonen.
* Bortskaffelse
- Efter brug skal produktet og bortskaffes i med
hospitalets, ogleller lokale o politik.

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

16.0 Ansvarsfraskrivelse for garanti
SELV OM KATETERET, I DET FOLGENDE BENAVNT ""PRODUKTET*, ER
FREMSTILLET UNDER OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR
CNOVATE MEDICAL BV OG DETS 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 BEGRANSET 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, TILFALDIGE ELLER
FOLGESKADER FORARSAGET AF NOGEN BRUG, DEFEKT, SVIGT ELLER
FEJLFUNKTION AF PRODUKTET, UANSET OM ET KRAV OM SADANNE SKADER
ER BASERET PA GARANTI, ERSTATNING ELLER ANDET. INGEN PERSON
HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE CNOVATE MEDICAL B.V. OG DETS
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Forsigtig
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Kasutusjuhend

EESTI

1.0 Seadme kirjeldus
Millau on iile traadi (OTW) perifeerne balloonkateeter, mis on spetsiaalselt mdeldud
i (PTA). See on

topeltluumeniga kateeter, mille distaalse otsa lihedal asub balloon. Uhte luumenit
kasutatakse
Teine luumen, mis algab sirge sisenemispordist, vdimaldab juurdepiisu kateetri distaalsele
otsale juhtkaabli sisestamiseks (maksimaalselt 0,035""/0,89 mm). Balloonil on kaks
radiopakkulist markerit ballooni positsioneerimiseks stenoosi suhtes. Radiopakilised
markerribad niitavad ballooni laieneva osa ja aitavad ballooni paigutamisel, Ballooni
laiendatakse killgmise jala ava abil, mille juures ballooni materjal laieneb teadaoleva
libimdddule kindla rhu juures. Ohupalli t66r5hu vahemik on nominaalsuuruse rdhu ja
nimipurunemisrhu vahel. Kik Shupallid laienevad nimimdddust suuremaks kui nimirdhk
Selle laienemiskateetri konstrukisioon ei sisalda luumenit distaalseks virvainete sistimiseks
voi distaalse rohu mddtmiscks.
+ Seadme joudlusomadused:

Nimirshk (NP): 12 atm

Nimirdhk (RBP): 22 atm (#3.0-04.0) 20atm (5.0-6.0) 18atm (©7.0-10.0)

2.0 Kliiniline kasu
Kavandatav kliiniline kasu seisneb selles, et taastatakse niidustatud veresoonte lumeni
labitavus.
Niidustatud veresoonte hulka kuuluvad iliakaalne, femoraalne, iliofemoraalne, popliteaalne,
infrapopliteaalne ja neeruarteri. arterid ning natiivsed voi siinteetilised arteriovenoossed
irgne | . ilise perifeerse arterioosse haiguse

ravist saadav kliiniline kasu:
« pirssida PAD-i progresseerumist

« vithendada siidame- ja tserebrovaskulaarseid sindmusi

+ vihendada perifeersete arteriaalsete siindmuste riski ancuriismi korral
« valu vihendamiseks

+ parandada liikumisvdimet/kondimist ja elukvaliteeti.

3.0 Kuidas tarnitakse
* Sisu:

s (1) dhupallidilatatsioonikateter
Jks (1) iimberpakkimisvahend

+ Steriilne i i

+ Ladustamine Siilitada kuivas, pimedas ja jahedas kohas

4.0 Kavandatud kasutusviis
Millau hupallidilatatsioonikateter on maeldud stenoosi laiendamiscks ja post-deployed
stentide i perifeerses

5.0 Niidustused

soovitatay kasutada rohu jilgimise seadet.
+ Kasutage ainult soovitatud Shupallide tiitcainct. Arge kunagi kasutage Shupalli
tiispuhumiseks hku voi muud gaasilist keskkonda
+ Arge kasutage voi rge piiidke kateetrit sirutada, kui volg on koverdunud voi kdverdunud,
st see voib pohjustada volli puruncmise. Selle asemel valmistage uus kateeter.
+ Kasutage katcetrit enne pakendil mirgitud "Kasutamine kuni" kuupii
(acgumiskuupiiev).

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

« Patsiendile tuleb manustada asjakohast antikoagulatsiooni, trombotsiiitide vastast ja
vasodilateerivat ravi.

« Arge kasutage, kui sisepakend on kahjustatud vai avatud.

« Kasutage enne acgumiskuupiieva.

+ Kontrollige kateetrit enne kasutamist hoolikalt, et veenduda, et kateeter ei ole saatmise
ajal kahjustatud ning et selle suurus, kuju ja seisund sobivad protseduuriks, milleks seda
kasutatakse.

* Mis tahes Kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid hiiiibimise véltimiseks
voi vihendamiseks.

« Loputage v&i loputage kdiki veresoonte siisteemi sisenevaid tooteid steriilse isotoonilise

voi sarnase lahusega enne kasutamist juhtetraadi
juurdepéasu ava kaudu. Kaaluge siisteemse heparincerimise kasutamist.

* Kui siisteem viiakse i, tuleks sellega ainult kvaliteetse
libivalgustuse all.

* Millau PTA-kateeter tuleb alati sisestada, liigutada ja tagasi tommata iile juhtetraadi (max.
0,035"/0,89mm).

+ Arge kunagi piiiidke juhtkaablit liigutada, kui Shupall on tis pumbatud

« Arge viige Millau PTA-kateetrit edasi vastu olulist vastupanu. Vastupidavuse pahjus tuleb
kindlaks teha abil ja votta

* Pakendi etiketile on triikitud i i i Vi i
tuppe Prantsuse suurus. Arge piiiidke Millau PTA-Kateetrit viia libi viksema suurusega
Jjuhtiva kateetri voi tuppe sissejuhatavast materjalist, kui on mirgitud etiketil

* Téispuhutud ballooni suurus ei tohi iiletada stenoosist vahetult distaalselt voi
proksimaalselt asuva arteri labimootu.

« Kui dhupalli paisutamine iletab nimipurunemisrohku, voib see phjustada shupalli
rebenemise.

« Ei ole ette nahtud rohu jilgimiseks ega kontrastainete voi muude vedelike siistimiseks.

* See toode voib pirast kasutamist muutuda bioloogiliselt ohtlikuks. Korvaldada ja hivitada
vastavalt i ning seadustele ja madrustele.

Ettevaatust: Millau PTA-kateetri suuremate mudelite puhul voib deflatsiooniaeg olla

aeglasem, eriti pikkade kateetri véllide puhul.

« Ohupallidilatatsioonikateter on ette niihtud iliacuse, femoraalse, iliofemoraalse, 11.0 Korvaltoimed
popliteaalse, infrapopliteaalse ja neeruarteri stenooside laiendamiscks ning emakeelsete Millau PTA-kateetri kasutamisega seotud komplikatsioonid on sarnased standardse PTA-
Vi sintectiliste arter  diali i ¢ raviks. seotud 5 arvaltoimed on muu hulgas

* See seade on ni ka stentide piirast perifeerses jiirgmised.
veresoonkonnas.

6.0 Kavandatud kasutajad
Kavandatud kasutajad on padevad arstid, kellel on PTA balloonkateetri koolitus.
haldamine.

7.0 Kavandatud patsientide populatsioon
siimptomaatilise isheemilise perifeerse arteriidi haigusega patsiendid, kes vajavad ravi ajal
PTA-d

8.0 Vastunidustused
« Puuduvad ioplastika (PTA) puhul.
+ Millau PTA-kateeter on i vai

neurovaskulaarses siisteemis. Samuti on see vastuniidustatud, kui sihtrithma kahjustust ei
ole vaimalik juhttraadiga libida.

9.0 Hoiatused
« Millau PTA i ole ette nihtud
+ Seda seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes tunnevad pahjalikult PTA Kliinilisi
ja tehnilisi aspekte. Ainult ihe patsiendi ja iihe protseduuri puhul, MITTE kasutage
seda uuesti ja/vdi korduvalt, kuna see vdib pohjustada seadme 163vdime halvenemist ja
suurendada sobimatu uuesti steriliscerimise ja ristsaastumise ohtu. Katetrid ja tarvikud
tuleb pirast iihte protseduuri dra visata. Neid on darmiselt raske pérast bioloogiliste

Punktsiooniga seotud
* Lokaalne hematoom
* Kohalik verejooks
* Lokaalsed voi distaalsed trombemboolilised episoodid
+ Tromboos
* Arterio-venoosne fistula
* Pseudoaneuriism
*+ Kohalikud infektsioonid
Dilatatsiooniga seotud
e 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
* Riitmihired
* Surm
* Ravimireaktsioonid
*+ Endokardiit

materjalidega kokkupuutumist adekvaatselt puhastada ja need vdivad
pohjustada patsiendile kahjulikke reaktsioone. Nende toodete puhastamine vib muuta
nende struktuurilisi omadusi, Sellest tulenevalt ei vastuta CNOVATE Medical kateetri
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike vdi kaudsete kahjude eest.

+ ARGE kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud voi kahjustatud.

« Veresoonte 5 il peaks shupalli
1ibimddt olema ligikaudu sama suur kui veresoone libimddt, mis on stenoosist vahetult
proksimaalselt ja distaalselt.

« Kui kateeter puutub kokku tuleb sellega
fluoroskoopilise vaatluse all. Katetrit ei tohi ettepoole ega tagasi tommata, kui balloon ei
ole vaakumi all taielikult eemaldatud. Kui manipuleerimise ajal esineb vastupanu, tuleb
enne jitkamist kindlaks teha vastupanu phjus.

* Ballooni rohk ei tohi iiletada nit dhku (RBP). i teavet leiate
toote etiketilt. RBP pdhineb in vitro Katsete tulemustel. Vihemalt 99,9% Shupallidest
(95% toeniiosusega) ei 15hu RBP juures voi sellest madalamal. Ulerdhu véltimiseks on

* Valu ja hellus
+ Sepsis/infektsioon
ajaline hemodiinaamiline halvenemine
+ Siisteemne emboliseerimine
igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjale ja selle
liikmesriigi piidevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub. asub

12.0 Koos balloonkateetriga kasutatavad materjalid on jirgmised:

. id) ja/vai tuppe(d) valitud jaoks sobiva suuruse
ja konfiguratsiooniga (kui see on kohaldatav). Konkreetse seadme iihilduvuse kohta vt
toote etiketti.

« Sobiv juhtetraat, konkreetse seadme iihilduvuse kohta vt toote etiketilt.

+ 20ce siistel Shupallide ettevalmistamiscks

+ 10 cm3 véi viiiksem siistel kiisitsi manuaalseks vrvainete siistimiscks

+ Sobiv i i (at ja steriilne segu (nii:50)).

+ Rohku niitav tiispuhumisseade
+ Hemostaasi klapp

13.0 Ettevalmistus kasutamiseks

1.Valige sihtveresoonile sobiv balloonkateeter.

2.Eemaldage seade steriilsest pakendist

3.Enne kasutamist kontrollige kdiki seadmeid hoolikalt defektide suhtes. Uurige
laienemiskateetrit kdveruste, kdveruste voi muude kahjustuste suhtes. ARGE kasutage
iihtegi defektset seadet.

4 Eemaldage kaitsev Shupalli stylet ja Shupalli kaitse.

5.Ballooni puhastamine, puhastage Kateetrist dhk, kasutades 20 cm3 siistalt, mis on
tiidetud 2 kuni 3 ml t kusjuures on suunatud allapoole.
Kinnitage dhupallide puhumisava kiilge taispuhumisseade. Veenduge, et nii kateetri luer-
liitmikus kui ka i on nihtay i iumi menisk. 2
inflatsiooniseadmega negatiivset rohku. ARGE proovige ballooni luumeni puhastamiscks
eelinflatsioonitehnikat.

Ettevaatust: Kogu dhk tuleb eemaldada dhupallist ja see tuleb enne kehasse

sisestamist kontrastainega viilja torjuda. Vastasel juhul véivad tekkida tiisistused.

14.0 Kasutusjuhend
* Sisestamistehnika

- Asetage juhtkateeter voi sisseviimistoru, millele on kinnitatud hemostaatiline klapp,
sihtarteri ava

- Viige juhtetraat libi juhtiva kateetri vi sissejuhatava tuppe, et jouda sihtveresooni
ja libida see. Viige balloonkateetri distaalne ots iile juhtkaabli proksimaalse otsa.
Veenduge, et juhtetraat viljub balloonkateetrist juhtetraadi viljumiskoha kaudu.

- i i tuleb i jirk-jérgult pingutada. Klapi liigne
pingutamine vaib majutada nii ballooni paisumise/vilja laskmise acga kui ka juhtkaabli
liikumist.

- Jilgige balloonkateetrit iile traadi, et iiletada kahjustus, kasutades radiopakkuva(te)
markerit(e), et miirata ballooni asukoht iile kahjustuse.

+ Ohupallide puhumine

- Tiitke balloon kahjustuse lai kasutades

- Pirast iga jirgnevat tiitmist tuleb hinnata distaalset verevoolu.

- Kui mérkimisvaérne stenoos piisib, voib stenoosi korvaldamiseks olla vaja teha
j id ti ARGE iiletage nis Shku (vt mirgistust).

- Kinnitage tulemused libivalgustusega

+ Katetri eemaldamine

- Rakendage puhumisseadmele negatiivset rohku ja kinnitage, et balloon on tiielikult
tiihjaks lastud

- Tommake balloonkateeter vilja juhtkateetrisse vai sisseviiva tuppe, silitades samal ajal
juhtkaabli asendi

- Prast tiihjaks lastud hupalliga laienemiskateetri viljatombamist tuleb see puhtaks
piihkida steriilse tavalise soolalahusega immutatud marliga.

- Kontrollige balloonkateetri terviklikkust.

- Kui sisestate uuesti sama ballooni loputage ballooni i
juhtetraadi luumenit, kasutades loputusndela, nagu on kirjeldatud 1digus "Ettevalmistus
kasutamiseks", Enne uuesti sisestamist tuleb ballooni laienduskateeter puhastada
steriilse normaalse soolalahusega immutatud marliga. Ballooni vdib uuesti kokku
voltida, kasutades imber voltimisvahendit, nagu on kirjeldatud 1digus "Umber
voltimisvahend" kirjeldatud iimber voltimisvahendis.

* Re-Fold Tool

- Sec on lisakomponent, mis vbimaldab vajadusel shupalli éimber kerida.

« Laske dhupall tiihjaks, rakendades shupuhumisseadmele negatiivset rohku ja hoides
seda vaakumi all.
= Kontrollige dhupalli visuaalselt, et veenduda, et see on tiielikult tiihjaks lastud

PTA-tehnikaid

. iimberfc 3

+ Asetage iimberfoldimisvahendi mittepaisutatud ofs styletile.

« Laadige stylet ettevaatlikult tagasi labi kateetri distaalse otsa ja moda ballooni
proksimaalset otsa

* Hoides Kateetrit balloonist vahetult i liikake
©Ornalt keerates iile ballooni, kuni kogu balloon on kaetud
. i i / stylet'i komplekt.

* Kontrollige ballooni vdimalike kahjustuste suhtes, visuaalsete kahjustuste korral
visake balloonkateeter éra.
+ Korvaldamine
- Pirast kasutamist hilvitage toode ja pakend vastavalt haigla nouctele, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

15.0 Viide
Austid peaksid tutvuma hiljutise kirjandusega, mis kisitleb praegust meditsiinipraktikat
balloonide niiiteks 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
EIANNA SEETOTTU TOOTE SUHTES MINGEID GARANTIISID, NI OTSESEID
KUI KAUDSEID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MINGEID KAUDSEID
GARANTIISID KAUBAKOLBLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATUD
OTSTARBEKS, CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTJAD EI
'VASTUTA UHEGI ISIKU VOI UKSUSE EES RAVIKULUDE VOI OTSESTE,

JUHUSLIKE VOI KAASNEVATE KAHJUDE EEST, MIS ON POHJUSTATUD MIS
TAHES KASUTAMISEST, DEFEKTIST, RIKKEST VOI PUUDUSEST.

TOOTE TORKE TOTTU, OLENEMATA SELLEST, KAS SELLISE KAHJU
HUVITAMISE NOUE ON ESITATUD

POHINEB GARANTIIL, DELIKTIL VOI MUUL VIISIL. UHELGI ISIKUL EI OLE
VOLITUSI SIDUDA CNOVATE MEDICAL B.V. JA SELLE SIDUSETTEVOTETELE
MINGEID KINNITUSI VOI GARANTIISID SEOSES TOOTEGA.

Eespool esitatud villistused ja piirangud ei ole mdeldud ega tohiks olla t3lgendatavad nii,
et need oleksid vastuolus kohaldatava diguse kohustuslike sitetega. Kui pideva kohtu
poolt moni kiiesoleva i 0sa voi tingimus ebascaduslikuks,
joustamatuks vdi vastuolus olevaks kohaldatava Sigusega, ei mjuta see kiesoleva
garantiideklausli Glejanud osade kehtivust.

Tel: +31 850 1404 04
E.mail: es@cnovate.cu
‘Veebileht: www.cnovate.eu
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1.0 Laitteen kuvaus
Millau on OTW-perifeerinen joka on erityisesti
inaali j (PTA). Se on i i
Katetri, jonka distaalisen kirjen lihelli on ilmapallo. Toista luumenia kiytetiin
“Toinen luumen, joka alkaa suorasta piitisyn katetrin di
kiirkeen ohjauslangan asettamista varten (enintéidn 0,035""/0,89 mm). Pallossa on kaksi
radiopoista merkkiainetta, joiden avulla pallo voidaan sijoittaa suhteessa ahtaumaan
osoittavat pallon ja auttavat pallon
Palloa laaj in avulla, jolloin
laajence tunnetun halkaisijan suuruiscksi tietyll paineella. Pallon kiyttopainealue
on ja vililld. Kaikki ilmapallot
laajenevat paincissa, Taméin
laajentumiskatetrin rakenteessa ei ole luumenia distaalisia viriaineinjektioita tai distaalisia
painemittauksia varten.
« Laitteen suorituskykyominaisuudet:
Nimellispaine (NP): 12 atm.
Nimellinen murtumispaine (RBP): 22 atm (#3.0-®4.0) 20atm (95.0-6.0) 18atm (#7.0-
10.0).

2.0 Kliininen hyity
on palauttaa
Indisoituja verisuonia ovat suoliluu-, reisiluu-, rcmluu- Vammaluu- virttiniluu-,
viirttiniluu- ja munuaisvaltimot. valtimot seki natiivit tai synteettiset arteriovenoosiset
dialyysifistelit ja stentin jilkeiset laajentumat. Oireisen perifeerisen valtimotaudin hoidon
Kliiniset hyddyt ovat seuraavat:

+ sydiin- ja aivoverisuonitapahtumien vihentiminen
« vihentdd perifeeristen valtimotapahtumien riskid aneurysman yhteydessa.
« viihentai kipua

3.0 Miten toimitettu
« Sisilto:
* Yksi (1) pallolagjennuskatetri.
* Yksi (1) uudelleenkirintiviline
« Steriili steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen.
« Varastointi  Sdilyté kuivassa, pimedissi ja viiledssi paikassa

4.0 Kiiyttotarkoitus

(95 %:n varmuudella) ei puhkea RBP:ssii tai sen alapuolella. Paineenvalvontalaitteen
Kilyttod suositellaan ylipaineen estimiscksi.
+ Kiiyti vain suositeltua ilmapallon tiyttdainetta. Ald koskaan kiiytd ilmaa tai mitéiin
kaasumaista ainetta ilmapallon tiyttimiseen.

« Al Kiiyti tai yrité oikaista katetria, jos varsi on taipunut tai mutkalla, silli timé voi johtaa
varren katkeamiseen. Valmistele sen sijaan uusi katetri

« Kiytd Katetri ennen ilmoitettua kiyttopaivimiirid (viimeinen ki

10.0 Varotoimenpiteet
+ Katetrijirjestelmai saavat Kiyttid vain Liikirit, joilla on koulutus perkutaanisen

« Potilaalle on annettava io-, ja verisuonia
laajentavaa hoitoa.
« Ald kiiytd, jos sisipakkaus on vaurioitunut tai avattu.

yUopa

« Tarkasta katetri huolellisesti ennen kaytloa varmistaaksesi, etti katetri ei ole
vahingoittunut kuljctuksen aikana j @ ja et sen koko, muoto ja kunto soveltuvat
toimenpiteeseen, jossa

. i i tai vihenti on ., kun
kéytetaén miti la]\ansa katetria.

+ Huuhtele tai huuhtele kaikki verisuonistoon joutuvat tuotteet steriilil

tai aineella.liuoksella

Kautta ennen kiiyttod. Harkitse systeemisen heparinisaation Kayttod.

estelmd vieddin verisuonistoon, siti saa kisitelld vain korkealaatuisessa
lipivalaisussa.

« Millau PTA -katetri on aina tuotava, siirrettiv ja vedettivéi pois ohjauslangan (enintidn
0,035"/0,89 mm) yli.

« Ali koskaan yriti siirtid ohjauslankaa, kun ilmapallo on tiytetty.

i vie Millau PTA -katetria cteenpiiin merkittivéid vastusta vastaan. Vastuksen syy on

lipivalaisun avulla ja ryhdyt orjaaviin toimenpiteisiin.

syttiivi ohjaavan katetrin tai johdatussuppilon ranskalainen koko on
painettu pakkauksen ctikettiin. Al yriti viedd Millau PTA -katetria ctiketissd ilmoitettua
pienemmiin kokoisen ohjaavan katetrin tai tuppeen johdattimen lipi.

« Tiytetyn pallon koko on valittava siten, etti se ei yliti valtimon halkaisijaa vlittomsti
ahtauman distaali- tai proksimaalipuolella.

« Nimellismurtumispaineen ylittivi tiytts voi aiheuttaa ilmapallon repeimisen.

« Ei ole tarkoitettu paineen valvontaan tai kontrastiaineiden tai muiden nesteiden
injektointiin.

isotonisella

. N fisti wotteesta voi tulla biologinen vaara kiyt ja hiviti hyviksytyn
Millaun pallolaajennuskatetri on tarkoitettu ahtaumicn ja Kaytinnon ja ien lakien ja ‘mukaisesti
stentin Varoitus: Millau PTA i issa malleissa voi i jaus olla
5.0 Indikaatiot hitaampi erityisesti pitkilli katetrin akseleilla.
. F i on tarkoitettu ahtaumia suoliluun, 1.0
reisivaltimoiden, reisiluun ja pohjchmn »ahlmmssa, polvilumpion valtimoissa, Millau PTA-katetrin kiyttoon liittyvit kumphkaauol ovat samanlaisia kuin tavallisiin PTA-
sisdisissd ja sekil natiivien tai jin liittyvit ovat muun muassa
arteri i ivisten vaurioiden hoitoon. scuraavat
+ Témii laite on tarkoitettu myds perifeeri: i stenttien laaj Pistoon liittyvi
asennuksen jiilkeen. « Paikallinen hematooma

6.0 Kiiyttiijiit
ijit ovat piitevid liikireiti, joilla on PTA-pallokatetrin koulutus hallinta.

7.0 Tarkoitettu potilasryhmii
Potilaat, joilla on oireinen iskeeminen perifeerinen valtimosairaus ja jotka tarvitsevat
PTAta hoidon aikana.

8.0 Vasta-aiheet
« Ei tiedossa i inaali j n (PTA) osalta
+ Millau PTA -katetri on vasta-aih i tai
ncurovaskulaarissa, Se on vasta-aiheinen mybs slloin, kun kohdevauriota ei pystyts
lipiisemiin ohjauslangan avulla.

9.0 Varoitukset
* Millau PTA
« Tilti laitetta saavat Kiyttii v

ia ei ole tarkoitettu ké
kokeneet likirit, joilla on perusteellinen ymmarrys

* Paikallinen verenvuoto
* Paikallinen tai distaalinen tromboembolia.
+ Tromboosi
* Arterio-venoottinen fisteli
« Pseudoaneurysma
* Paikalliset infektiot
Dilataatioon liittyvi
+ Akuutti reokkluusio, joka vaatii kirurgisen toimenpiteen.
« Dissektio laajentuneen valtimon seinimissé
* Valtimon seindmin puhkeaminen
« Pitkittyneet kouristukset
* Laajentuneen valtimon restenoosi.
valtimon
Angiografiaan liittyvi
* Allerginen reaktio kontrastiaineelle

Kliinisisti ja teknisi kohdista. Vain yhden potilaan ja yhden

Kiyton, ALA steriloi jatai kiyt st uudellcen, koska timi voi mahdollisesti johtaa
isen uudelleen

laitteen suorituskyvyn iscen ja li
ja riskid. Katetrit ja
toimenpiteen jilkeen. Niiti on erittiin vaikea puhdistaa asianmukaisesti sen jilkeen, kun
ne ovat altistuneet biologisille materiaaleille, ja ne voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
potilaalle, jos niiti kiiytetiin uudelleen. Niiiden tuotteiden puhdistaminen voi muuttaa
niiden rakenteellisia ominaisuuksia, Niin ollen CNOVATE Medical ei vastaa mistiin
katetrin uudelleenkiytostd johtuvista suorista, satunnaisista tai vlillisistd vahingoista.

ALA katetria, jos sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

« Verisuoni imiseksi pallon tiytetyn halkaisijan tulisi olla
suunnilleen yhti suuri kuin verisuonen halkaisija juuri proksimaalisesti ja distaalisesti
ahtauman kohdalla.

* Kun katetri on alttiina veri sitd on kisiteltivi
lipivalaisun aikana. Katetria ei saa viedi eteenpiin eik vetii takaisin, ellei ilmapallo
ole tiysin tyhjentynyt tyhjidssi. Jos manipuloinnin aikana kohdataan vastusta, miriti
vastuksen syy ennen jatkamista.

« Timapallon paine ei saa ylittaa ispaineita (RBP). Katso lai iset tiedot
tuoteselosteesta. RBP perustuu in vitro -testien tuloksiin. Vihi 99,9 % ilmapalloista

* Kuolema

+ Ladkeainereaktiot
« Endokardiitti

+ Hypotensio

+ Kipu ja arkuus

« Sepsis/infektio

oL

« Systeeminen embolisaatio

yvistii vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
ja sen ji vir it
jossa Kiiyttiijii ja/tai potilas on. sijoittautunut

120 P in kanssa kilytettivii iaaleja ovat mm.
+ Ohjauskatetri(t) ja/ai johdatussuppilot), jotka ovat sopivan kokoisia ja muotoisia
valittuun veris ( ). Katso laitteiden i tuotteen etiketisti.

+ Sopiva ohjainlanka, katso laitteen yhteensopivuus tuotteen etiketisti.
* 20cc ruisku ilmapallon valmistelua varten
+ 10cc tai pienempi ruisku manuaalisia viriaincinjckiioita varten

« Sopiva i aliaine (esim. ja steriili seos (s0:50)).

+ Paincen ilmaiseva tiyttolaite
+ Hemostaasiventtiili

13.0 Valmistelu kiiyttdi varten

1.Valitse kohdesuonelle sopiva pallokatetri.

2.Poista laite steriilisti pakkauksesta

3.Tutki kaikki laitteet huolellisesti ennen kiyttod vikojen varalta. Tutki laajentumiskatetri
‘mutkien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. ALA kiiyté mitaan viallisia laitteita.

4.Poista ilmapalloa suojaava suojus ja ilmapallon suojus.

S.1lmapallon puhdistaminen: Puhdista ilma Katetrista 20 cm3:n ruiskulla, joka on
tiytetty 2-3 ml:Ila inflaatiovalinettd, ja ilmapallokatetri osoittaa alaspain. Kiinnif
mﬂdduoldue ilmapallon mﬁdduopon\un Varmista, etti seki katetrin luer-liitinn:

on ineen meniski. Kiyti i alipainetta.
yrité esi-inflaatiotckniikka ilmapallon luumenin pubdistamiscsi.

Varoitus: Kaikki ilma on poi: ja syrjiiytett

ennen pallon asettamista kehoon. Muuten voi esiintyi komplikaatioita.

* Asettamistekniikka

- Asetetaan ohjaava katetri tai johdinsuppilo, johon on kiinnitetty hemostaattinen venttiili,
kohdevaltimon aukkoon

- Tyonni ohj in tai sisdd ipen lipi, jotta se ylidd
Kohdevaltimoon ja ylittia sen. Tydnni rin distaalinen kiirki
proksimaalisen péin piille. Varmista, ettii ohjauslanka poistuu pallokatetrista
ohjauslangan ulostulokohdan kautta.

- Hemostaasiventtiilid on kiristettévi asteittain takaiskun hallitsemiseksi. Liiallinen
venttiilin Kiristiminen voi vaikuttaa pallon puhallus- ja tyhjennysaikaan seki
ohjauslangan likkumiseen.

- Seuraa ilmapallokatetria johdinta pitkin vaurion ylittamiseksi kiyttien radiopakkaa
(-merkkeji) ilmapallon paikantamiseksi vaurion yli.

+ Timapallon puhallus

- Puhalla ilmapallo leesiota ia PTA-tekniikoita kiyttaen.

- Distaalinen verenkierto on arvioitava jokaisen seuraavan puhalluksen jilkeen.

- Jos merkittiivi ahtauma silyy, ahtauman poistamiseksi voidaan tarvita perikkiisi
puhalluksia. ALA ylitd mitoitettua murtumispainearvoa (ks. merkinnat).

- Vahvista tulokset lipivalaisulla

+ Katetrin poistaminen

- Kyte inflaatiolaitteescen alipaine ja varmista, ett ilmapallo on tiysin tyhjentynyt.

Vedii tai j siilytiien samalla
ohjauslangan asento.

- Kun tyhjennetty pallolaajennuskatetri on vedetty ulos, se on pyyhittiva puhtaaksi
sideharsolla, joka on Kasteltu steriililli normaalilla suolaliuoksella.

- Tarkastetaan pallokatetrin cheys

- Jos sama pallolaajennuskatetri asetetaan uudelleen paikallcen, huuhiele

Tuumen kuten kohdassa
"Kiytsonvalmistelut” on kuvattu, Ennen uudelleen asettamista pallolaajennuskatetri
on pyyhittiva puhtaaksi steriililla normaalilla keittosuolaliuoksella kastetulla
sideharsolla Pallo voidaan taittaa uudelleen uudelleenkiirintityokalulla, kuten kohdassa
"Uudelleenkiirintityokalu" on kuvattu.
* Uudelleen taittotyokalu

- Témi on lisivaruste, Jonka avulla |]mapallo voidaan larvume a kiidrid uudelleen.

« Tmaa ilmapallo i se ja pitamiill se
alipaincisena.

* Tarkasta silmémii

= Poista uudelleen

* Aseta uudelleen taittotyokalun laajentamaton pi styletiin.

= Tybnni stylet varovasti takaisin katetrin distaalisen kiirjen lipi ja pallon
proksimaalisen piin ohi

« Pidi Katetria juuri proksimaalisesti pallon vieressd ja tyonna uudelleen taittovalinetti
pallon yli kevyesti kiertiien, kunnes koko pallo on peitetty

« Irrota varovasti uudelleen taittolaite / stylet-kokoonpano.

* Tarkasta ilmapallo mahdollisten vaurioiden varalta. Havitd ilmapallokatetri, jos
ilmapallossa on niikyvid vaurioita.

* Havittiminen

- Hiviti tuote ja pakkaus kiyton jlkeen sairaalan mukaisesti, hallinto- ja/tai

paikallishallinnon kiiytantdjen mukaisesti.

sesti, ettii ilmapallo on tiysin tyhjentynyt.

15.0 Viite
Liiikii

den on tuoreeseen Jjoka koskee nykyisti
i kiytantod 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
MITAAN TAKUITA, EI NIMENOMAISIA EIKA EPASUORIA, TUOTTEESEEN
LITTYVIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITTUEN, EPASUORAT
TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, CNOVATE MEDICAL B.V. JA SEN TYTARYHTIOT
EIVAT OLE VASTUUSSA KENELLEKAAN HENKILOLLE TAI YHTEISOLLE
LAAKETIETEELLISISTA KULUISTA TAI MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA
TAI SEURANNAISVAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT KAYTOSTA, VIASTA,

VIKAANTUMISESTA TAI PUUTTEESTA.

TUOTTEEN VIRHEESTA TAI TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA SIITA, ONKO
TALLAISTEN VAHINKOJEN KORVAUSVAATIMUS

PERUSTUU TAKUUSEEN, VAHINGONKORVAUKSEEN TAI MUUHUN,
KENELLAKAAN HENKILOLLA EI OLE VALTUUKSIA SITOA CNOVATE MEDICAL
B.V..TA. JA SEN TYTARYHTIOITA MIHINKAAN TUOTTEEN EDUSTUKSEEN TAI
TAKUUSEEN.

Edelli esitettyjen poissulkemisten ja rajoitusten ei ole tarkoitus eikd niité tule tulkita

siten, ettd ne olisivat ristiriidassa sovellettavan lain pakottavien sidnnésten kanssa. Jos
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ett jokin timiin takuun vastuuvapauslausekkeen osa tai
ehto on tai lain kanssa, se
ei vaikuta timin takuun
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Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Alankomaat.
Puhelin: +31 850 14 04 04

E.mail: es@cnovate.eu

Web: www.cnovate.eu
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M 1 1 1 a«u PTA balona dilatacijas katetrs

NC OTWO.OBS"

Lietosanas instrukcija

LATVIESU

1.0 Terices apraksts
Millau ir periférais balonveida atetrs, kas Tpasi paredzets perkutanai transluminalai
angioplastikai (PTA). Tas ir koaksials dubult lamena katetrs ar balonu, kas atrodas pie
distala gala. Viens lamenis tick izmantots
Ors lamens, kas sakas pie taisnas ieejas atveres, Jauj piek]at katetra distalajam galam,
lai fevaditu vadu (maks. 0,035""/0,89 mm). Baloninam ir divi radioparredzami markieri
balona novietoanai attieciba pret stenozi. Radioparspidigas markieru joslas norada balona
dilatgjoso dalu un palidz balona novietosana, 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 1idz lieluman, kas parsniedz nominalo izmeru, ja spiediens
ir liclaks par nominalo spiedienu. $a dilatacijas katetra konstrukcija nav ieklauts Tamens
distalai krasvielas ievadiSanai vai distala spiediena merijumiem.
 Terices veiktspgjas raksturliclumi:
Nominalais spiediens (NP): 12 atm.
Nominalais parrausanas spicdiens (RBP): 22 atm (3,0-®4,0) 20atm (5,0-6,0) I8atm
(®7.0-10,0)
2.0 Kiiniskais ieguvums
Planotais klfniskais icguvums ir atjaunot noradita asinsvada limena caurlaidibu.
Noraditie asinsvadi ir gizas, augSstilba, augSstilba, apakistilba, infrapoplitedlic un nieru
asinsvadi. arterijas, ka arf dzimt@s vai sint@tiskas arteriovenozas dializes fistulas un pee
stenta dilaticja. Peifero artri slimibas simptomtiskas arst@anas Kiniskie ieguvumi it

lal Kavétu PAD progresgsanu
+ samazinat sirds un cerebrovaskuldro notikumu skaitu.
« lai samazindtu periféro artériju notikumu risku aneirismas gadijuma.
« lai mazinatu sapes
+ uzlabot mobilitati/izturibu un dzives kvalitti.

3.0 Ka picgadats
* Saturs:
« Viens (1) balona dilatacijas katetrs
* Viens (1) atkartotas ietiSanas riks
« Sterils  sterilizats ar etilenoksida gazi. Nav pirogenisks.
« Uzglabasana Uzglabat sau: , VEsa vietd

4.0 Paredzétais
Millau balona dilatacijas Katetrs ir paredzats stenozes dilatacijai un pac izvietosanas.
stentu periferaja asinsvad.

5.0 Indikacijas
+ Balonveida dilatacijas katetrs ir paredzets iegareno, augSstilba, augsstilba, augSstilba,
apaksstilba, infrapoplitealo un nieru arteriju stenozu dilatacijai, ka ari dabisko vai
sint@tisko arteriovenozo dializes fistulu obstrukifvu bojajumu arstéSanai.
« St ierice ir indic@ta ari stentu dilatacijai pec ievietoSanas periferaja asinsvada.

6.0 Paredzétie lietotaji
Paredzztie lietoti ir kompetenti drst, kuri ir apmaciti PTA balona katetra lietoSana.
vadibu.

7.0 Paredz&ta pacientu populicija
Pacienti ar simptomatisku i
nepieciesama PTA.

'misku periféro artériju slimibu, kuriem ars

« Nav zinams par perkutano transluminalo angioplastiku (PTA).
+ Millau PTA katetru ir kontrindic@ts lietot koronarajas artérijas vai neirovaskulatiira. Tas ir
kontrindicéts arf tad, ja nav iespejams Skérsot mérka bojajumu ar vadu.

9.0 Bridinaju

« Millau PTA dilatacijas katetrs nav paredzats lictosanai koronarajas artérijas.

« So ierici drikst lietot tikai arsti, kuriem ir pieredze un padzilindta izpratne par PTA
Kimiskajiem un tehniskajiem aspektiem. Tikai vienam pacientam, vienas procediras
veiksanai, NEIZMANTO to resterilizét un/vai izmantot atkartoti, jo tas var apdraudét
ierices darbibu un palielinat neatbilstoas resterilizacijas un savstarpgjas kontaminacijas
risku. Katetri un piederumi pec vienas procediiras jaizmet. Tos ir Joti grti pienacigi iztirit
péc saskares ar biologiskiem materialiem, un atkirtotas lictosanas gadijum tic var izraisit
nevélamas pacienta reakcijas. So izstradajumu firfsana var mainit to strukturalas Tpasibas,
Attiecigi CNOVATE Medical neuznemas atbildibu par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai
izrietoSiem zaud&jumiem, kas radusies katetra atkartotas izmantoSanas rezultata.

* Neizmantojiet Katetru, ja ta iepakojums ir atvérts vai bojats.

« Lai samazinatu asinsvada bojajumu iespgjamibu, balona diametram, kas ir piepiists, jabait
tuvinatam asinsvada diametram tiesi proksimali un distali no stenozes.

* Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémas iedarbibai, ar to manipulg, veicot kvalitativu
fluoroskopisku novérosanu. Katetru nedsikst ne virzit uz prieksu, ne ievilkt, ja vien balons
nav pilniba delatéts vakuuma. Ja manipulaciju laika rodas pretestiba, pirms turpinasanas
noskaidrojiet pretestibas céloni.

« Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo parrausanas spiedienu (RBP). Specifisko
informaciju par ierfci skatiet uz izstradajuma etiketes. RBP ir balstits uz in vitro testu
rezultatiem. Vismaz 99,9 % balonu (ar 95 % ticamibu) neplist pie RBP vai zem ta.
leteicams izmantot spiediena monitoringa ierici, lai noverstu parspiediena veidoanos.

+ Izmantojict tikai icteikto balonu piepiisanas Iidzekli. Nekad balona pieptisanai
neizmantojiet gaisu vai citu gazveida vielu.

+ Neizmantojiet vai neméginiet iztaisnot katetru, ja varpsta ir saliekta vai sagriezta, jo tas
var izraisit varpstas lizumu. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

« Izlictot Katetru pirms "lIzlictot Iidz" datuma (deriguma termins), kas noradits uz
iepakojuma.

10.0 Piesardzibas pasakumi

« Katetra sistému drikst lictot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt perkutano translumindlo
angioplastiku,
* Pacientam jalieto atbilstosa anti acij itu un ilatgjosa terapija.

« Nelietot, ja icksgjais iepakojums ir bojats vai atvrts.

« Izlietot pirms deriguma termina beigam.

« Pirms lietosanas ripigi parbaudiet katetru, lai parliecindtos, ka Katetrs nav bojats
parvadasanas laika un ka ta izmérs, forma un stavoklis ir piemérots procediirai, kura tas
tiks izmantots.

+ Lietojot jebkuru katetru, javeic piesardzibas paskumi, lai novérstu vai samazinatu
trombu veidosanos.

« Izskalojiet vai izskalojiet visus produktus, kas nonak asinsvadu sistéma, ar sterilu
izotonisku fiziologisko $kidumu vai lidzigu $kidumu.3kidumu caur vadu-vadu piekJuves
portu pirms lictosanas. Apsveriet iespeju izmantot sistémisku heparinizaciju."

+ Kad sistéma tiek ieviesta asinsvadu sistéma, ar to drikst manipul@t tikai augstas kvalitates
fluoroskopijas apstak]os.

« Millau PTA Katetrs vienmér jievada, japarvicto un jaizvelk pa vados
0,035"/0,89 mm).

« Nekad neméginiet parvietot vadu, kad balons ir piepaists.

« Nevirziet Millau PTA Katetru pret ievérojamu pretestibu, Pretestibas célonis janosaka,
izmantojot fluoroskopiju, un 1

+ Minimalais pielaujamais vados katetra vai ievadisanas apvalka izmérs francu valoda
ir noradits uz iepakojuma etiketes. Neméginict izvadit Millau PTA katetru caur mazika
izméra vadoSo katetru vai apvalka ievadtaju, neka noradits uz etiketes.

« Piepumpéta balona lielums jaizvelas tads, lai tas neparsniegtu artérijas diametru tiesi
distali vai proksimali no stenozes.

« Balona piepiisana, parsniedzot nominalo parraus:
plisumu.

* Nav paredzéts spiediena kontrolei vai kontrastvielu vai citu skidrumu ievadisanai.

* Sis produkts pEc lictosanas var k|t biologiski bistams. Izmetiet un izmetiet saskan ar
pienemto praksi un piem@ likumiem un

Uzmanibu: Lielakiem Millau PTA balonveida katetru modeliem var bit léniks

deflacijas laiks, jo pasi, ja Katetra virpsta ir gara.

stiepli (maks.

piedicnu, var izraisit balona

11.0 Nevélamie notikumi

Komplikacijas, kas saistitas ar Millau PTA katetra izmantosanu, ir I|(|4|g
ar standarta PTA gjamas nevélamas ir $adas, bet ne tikai
sadas.

Ar punkciju saistits
* Vieteja hematoma
« Vietgjais asinsizpladums
« Lokalas vai distilas trombembolijas epizodes
+ Tromboze
* Arterio-venoza fistula
* Pseidoaneirisma
* Vietgjas infekcijas
Ar dilataciju saistits
« Akiita reokliizija, kuras d&| nepieciesama kirurgiska iejauksans
« Disckeifa paplasinatas artérijas sienina
« Arterijas sieninas perforacija
« Ilgstosas spazmas
« Paplasinatas artérijas restenoze
« Periferiskas arterijas pilniga oklizija
Ar angiografiju saistiti
« Alergiska reakcija uz kontrastvielu
+ Aritmijas
* Nave
+ Reakcijas uz zalem
+ Endokardits
+ Hipotensija
* Sdpes un jutigums
« Sepsefinfekeija
« Tstermina hemodinamikas pasliktinasanas
+ Sistemas embolizacija
Pazinojums: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis
raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd atrodas lietotajs un/vai
pacients.

12.0 Materili, kas izmantojami kop ar balonveida Katetru, ir $adi:
+ Vadogais(-ic) katetrs(-i) un/vai ievadisanas apvalks(-i), kas ir atbilstosa izméra un
acijas izvele i (ja nepiccicsams). Skatiet izstradajuma etiketi, lai

uzzinatu konkrétu iericu saderibu.

+ Piemérots vadotnes vads, skatiet produkta etiketi, lai uzzinatu ierices saderibu.

« 20ce slirce balona sagatavosanai

« 10 cm3 vai mazika Slirce manualai krasvielas ievadisanai

* Atbilstosa inflacijas vide (pieméram, sterils kontrastvielas un fiziologiska Skiduma
maisTjums, t.i., 5:50).

« Spiediena uzpildes ierice, kas norada spiedienu

* Hemostazes varsts

13.0 SagatavoSana lietoSanai

1LIzvlicties mérka asinsvadam piemérotu balona katetru.

2.Iznemiet i epakojuma

3.Pirms lictosanas riipigi parbaudiet visas ierices, lai konstatetu 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, izspiediet gaisu no katetra, izmantojot 20 cm3 irci, kas piepildita ar 2
lidz 3 ml uzptsanas lidzekla, ar balona katetru, kas vérsts uz leju. Pievienojict picptisanas
ierici pie balona piepiisanas porta. Parliecinieties, ka gan katetra luer savienotaja, gan
piepisanas iericé ir redzams kontrastvielas menisks. Ar inflacijas ierici pielietojiet
negativu spiedienu. NEméginiet veikt ieprickscjas iepildisanas tehniku, lai attiritu balona
lamenu.

Uzmanibu: Pirms ievietoSanas kermeni no balona jaiznem viss gaiss un tas jaizspieZ

ar kontrastvielu. Pretja gadijuma var rasties komplikacijas.

14.0 Lieto3anas instrukcija

* levietosanas metode
- Ievietojiet vadoSo katetru vai ievadisanas apvalku ar pievienotu hemostazes varstu

mérka artérijas atverg,

- virziet vadoso vadu caur vadoso katetru vai ievadisanas maksti, lai sasniegtu us sotu
mérka bojajumu. Virziet balonveida katetra distalo galu pari vadvada prokalmdld m
galam. Parliecinieties, ka virzosais vads iziet no balonveida katetra caur virzosa vada
izejas vietu.

- Lai kontrol&tu varsts pakal Jjapievelk. Parmeriga
varsta pievilksana var ietekmét balona piepiisanas/nopiisanas laiku, ka arf vadvada
stieples kustibu.

- Novietojiet balona katetru pa vadu, lai $kérsotu bojajumu, izmantojot radioparstarojosu
markieri(-us), lai noteiktu balona atrasanas vietu pri bojajumam.

« Balonu pieptisana
- Balona piepiisana, lai papla ajumu, izmantojot standarta PTA metodes.

- Péc katras nakamas inflacijas janovere distala asins plisma.

- Ja saglabajas nozimiga stenoze, var biit nepiccicsama seciga balona pieptisana, lai
atrisinatu stenozi. Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu (skatit markgjumu).

- Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopijas metodi.

« Katetra iznemsana
- Piclieciet negativu spiedienu uz pieptisanas ierici un parliecinieties, ka balons ir pilnba

iztuksots.

- Izvelcict balonveida katetru vadosaja katetra vai ievietojosaja apvalka, saglabajot
vadosa vada poziciju.

- Péc tam, kad izspiestie 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 dilaticijas atetru, izskalojiet balonveida
dilatacijas katetra vado3a vada limenu, izmantojot skalosanas adatu, ka aprakstits sadala
"Sagatavosana lietoSana
janoslauka ar marli, kas samércéta ar sterilu fiziologisko $kidumu Balonipu var atkartoti
salocit, izmantojot atkirtotas salocisanas instrumentu, ki aprakstits sadala "Atkartotas
salociSanas instruments”.

* Parlocisanas riks

- Sis ir papildu piederums, kas vajadzibas gadijuma lauj atkartoti satit balonu.
= Izspiediet balonu, piemérojot negativu spiedienu uz piepiiSanas ierici un saglabajot

vakuumu.

« Vizuali parbaudict balonu, lai parliccinatos, ka tas ir pilniba iztuksots.

= Nonemiet atkdrtotas salocianas riku no atbilstibas kartes.

* Uzlieciet atkartotas salocisanas rika neafligéto galu uz stileta.

« Uzmanigi icliccict stilet atpakal caur Katetra distdlo galu un garam balona

i o
* turot katetru tie! prok<1ma11 no balona, viegli pagriezot parlocisanas ierici par balonu,
virzict to pari balonam, Iidz balons ir pilniba parklats.
= Uzmanigi nonemiet atkartotas locisanas ierici/stileta komplektu.
* Parbaudiet balonu, vai tas nav bojats; ja uz balona ir kadi vizuali bojajumi, balona
katetru izmetiet.
*+ IzmeSana
- Péc lietoanas izstradajumu un iepakojumu izlietot un izmest saskan ar slimnicas
noteikumiem, administrativo un/vai vietgjo pasvaldibu politiku.

15.0 Atsauce
Asstiem vajadzetiepazites ar jaunako litcratru par pasreizejo medicinisko praksi balonu
dilaticijas joma, pieméram, ar Amerikas Kardiolog kas Sirds 2 s

publicéto literatiiru.

16.0 Garantijas atteikums
LAI GAN KATETRS, TURPMAK TEKSTA - "IZSTRADAJUMS*, IR RAZOTS
ROPIGI 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 GARANTIJAM, GAN SKAIDRI IZTEIKTAM, GAN
NETIESAM, ATTIECIBA UZ $0 PRODUKTU, TOSTARP, BET NE TIKAL NO

'VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM, CNOVATE MEDICAL B.V. UN TAS
FILIALES NAV ATBILDIGAS NEVIENAI FIZISKAI VAT JURIDISKAI PERSONAI

M,
NEJAUSIEM VAl NETIESIEM ZAUD UMIEM KAS RADU§IES LlETOSANAS
DEFEKTA, KI,UMES VAI KI.UMES DEL.

PRODUKTA NEPAREIZA DARBIBA, NEATKARIGI NO TA, VAI PRASIBA PAR
SADIEM ZAUDEJUMIEM

IR PAMATOTA AR GALVOJUMU, CIVILTIESIBU PARKAPUMU VAI KA CITADL.
NEVIENA PERSONA NAV PILNVAROTA UZNEMTIES SAISTIBAS AR CNOVATE
MEDICAL B.V. UN TAS SAISTITAJIEM UZNEMUMIEM SNIEGT JEBKADAS
GARANTIIAS VAI APLIECINAJUMUS ATTIECIBA UZ PRODUKTU."

Teprieks mingtie iznémumi un ierobezojumi nav paredzEti un nav jainterprete a, lai tie
biitu pretruna ar & tiestbu aktu A Ja
Junsdikcuas tiesa kadu no 37 Garantijas atlelkuma dalam vai noteikumiem atzist par

amu vai pretrund ar tiestbu aktiem, tas neietekmé
pargjo §1 Garantijas atteikuma daju speka esamibu.
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

Apraksts Simbols

Kataloga numurs.
Partijas numurs.
Balona diametrs.

Balona garums

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu [STERILE]
Viena sterila barjeru sistéma ar aizsargapvalku
iekspuse

Deriguma termins
Neizmantojiet atkartoti
Uzmanibu

lepazistieties ar lieto3anas instrukeiju vai elektroniskajam
instrukeijam lietosanas paméciba uznémuma timekla vietng

Neesterilizet

Vadotdjs (Maksimalais)
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Vadogais katetrs

Tevades apvalks (Minimalais)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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M 1 l l au PTA balioninis dilatacijos kateteris ~ NC OTW***

1.0 [renginio aprasymas
"Millau" yra periferinis balioninis kateteris ""Over the Wire"" (OTW), specialiai sukurtas
i (PTA). Tai dvigubo liumeno

kateteris su balionéliu, esanciu netoli distalinio galo. Vienas $viesulys naudojamas
Antrasis liumenas, prasidedantis ties tiesiu jéjimo prievadu, leidZia pasiekti distalinj
Kateterio galiuka, kad biity galima jvesti kreipiamaja vilg (ne daugiau kaip 0,035""/0,89
mm). Balionas turi du radiologinius ZymeKlius, kuriais balionas nustatomas stenozés
atzvilgiu, Zéringiosios zymekliy juostos nurodo balionélio plegianciaja dalj ir padeda
balionélj uzdéti, Balionélis pletiamas naudojant Soninj kojos prievada, kuriam esant
balionélio medziaga issiple¢ia iki zinomo skersmens esant tam tikram slégiui. Baliono
darbinio slégio diapazonas yra tarp vardinio dydzio slégio ir vardinio plysimo slégio. Visi
balionai issiplecia 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 plysimo slégis (RBP): 22 atm (©3.0-04.0) 20atm (5.0-6.0) 18atm (#7.0-10.0)

2.0 Klinikiné nauda
Numatoma klinikiné nauda - atkurti nurodytos kraujagyslés liumeng.
Nurodytos kraujagyslés yra klubo, Slaunies, Slaunikaulio, i inés.infr
apoplitealines ir inksty kraujagyslés. arterijos ir vietinés ar sintetinés arterioveninés dializés
fistulés bei dilatacija po stento. . linikiné 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) vaiktiojimo galimybes ir gyvenimo kokybe.

3.0 Kaip tiekiama
« Turinys:
+ Vienas (1) balioninis dilatacijos kateteris
+ Vienas (1) apvyniojimo jrankis
« Sterilus  sterilizuota etileno oksido dujomis. Néra pirogeninis.
+ Saugykla Laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje
4.0 Numatomas naud

Millau balioninis dilatacijos kateters skirtas stenozés dilataciai ir po dislokacijos.
stentui periferinése kraujagyslése.

5.0 Indikaci
+ Balioninis dilatacijos kateteris skirtas klubings, $launies, ili

+ Nenaudokite ir nebandykite itiesinti kateterio, jei jo kotelis yra sulenktas arba
susiraizges, nes deél to jis gali sulizti. Vietoj to paruoskite nauja kateterj

« Naudokite kateterj iki ant pakuotés nurodytos "Tinka naudoti iki" datos (galiojimo
pabaigos datos).

10.0 Atsargumo priemonés
+ Kateterio sistemg turi naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikti perkutaning transluminaling

angioplastik

* Pacientui turi biti skiriamas tinkamas itinis ir
pleciantis gydymas.

« Nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

« Sunaudokite iki galiojimo pabaigos.

+ Prie§ naudodami kateterj atidZiai jj apZitrékite, kad jsitikintuméte, jog kateteris nebuvo
pazeistas gabenimo metu ir kad jo dydis, forma ir bklé yra tinkami procedarai, kuriai jis
bus naudojamas.

+ Naudojant bet kokj kateterj reikia imtis atsargumo priemoniy, kad biity i$vengta kresuliy

i arba sumazintas jy susidarymas.

« Visus produktus, i iy sistema, steriliu izotoniniu
fiziologiniu tirpalu arba panasia priemone.irpalu per kreipiamojo laido pricigos anga
prie§ naudojima. Apsvarstykite galimybe naudoti sisteming heparinizacija

« Kai sistema jvedama j kraujagyslg. ja turi biti manipuliuojama tik atlickant aukitos
kokybés fluoroskopiia,

+ "Millau PTA" Kateteris visada turi buti jvedamas, perkeliamas ir iStraukiamas per
kreipiamaja vicla (ne daugiau kaip 0,035" / 0,89 mm).

+ Nickada nebandykite judinti kreipiamosios vielos, kai balionas yra pripiistas.

« Neigstumkite "Millau PTA" ateterio pries didelj pasiprieSinima. Pasipriesinimo priezastj
reikia nustatyti atlickant fluoroskopija ir imtis taisomujy veiksmy.

« Maziausias leistinas vedanciojo Kateterio arba jvadinio vamzdelio pranciiziskasis dydis
nurodytas pakuotés etiketéje. Nebandykite praleisti "Millau PTA" Kateterio per mazesnio
dydzio kreipiamaji kateterj arba jvadinj Kateterj, nei nurodyta ctiketéje.

« Pripiisto balionélio dydis turi biiti parinktas taip, kad neviryty arterijos, esanéios iskart
distaliau arba proksimaliau stenozeés, skersmens.

« Balionas gali plyti dél didesnio nei vardinis plysimo slégis pripatimo.

« Neskirtas slégiui stebéti arba kontrastinei medZiagai ar kitiems skysciams Svirksti

« Panaudojus §j produkta gali kilti biologinis pavojus. Salinkite ir iSmeskite pagal priimta
medicinos praktika ir galiojangius jstatymus bei taisykles.

Kkateterio mod

defliacijos laiku, ypat ilgy kateteriy veleny atveju.

gali pasizyméti létesniu

11.0 Nepageidaujami jvykiai
Komplikacijos, susijusios su Millau PTA kateterio naudojimu, yra panasios i tas, kurios
susijusios su émis PTA o Galimi sie jami poveikiai,

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 jdicgimo.

6.0 Numatomi naudotojai

Numatomi naudotojai yra kompetentingi gydytojai, kurie yra apmokyti dirbti su PTA
balioniniu kateteriu.valdyti.

7.0 Numatoma pacienty populiacija
Pacientai, sergantys simptomine iSemine periferiniy arterijy liga, kuriems gydymo metu
reikia atlikti PTA.

8.0 Kontraindikacijos
+ Neéra zinoma apic perkutaning transliuminalia angioplastika (PTA).
« Millau PTA kateterj draudziama naudoti vainikinése arterijose arba
Jis taip pat kontraindikuotinas, kai negalima kirsti taikinio pazeidimo gido viela.

9.0 Ispéjimai

Millau 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 procediirai, 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 procediiros kateterius ir priedus reikia ismesti. Juos labai sunku tinkamai
isvalyti po salycio su ¢ z o gali kilti
nepageidaujamy pacienty reakeijy. $iy gaminiy valymas gali pakeisti jy struktirines
savybes, Todél "CNOVATE Medical" neatsako uz jokia tiesioging, atsitikting ar
netiesioging zalg, atsiradusia dél pakartotinio kateterio naudojimo.

+ NENAUDOKITE Kateterio, jei jo pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.

+ Sickiant sumazinti kraujagysliy pazeidimo galimybe, pripisto balionli
biti panasus j kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir distaliai nuo stenozé:

« Kai Kateteris patenka j kraujagyslg, juo reikia manipuliuoti kokybiskai stebint
fluoroskopu. Kateterio nekiskite ir neatitraukite, kol balionélis néra visiskai delatuotas
vakuume. Jei su S pries tesdami
nustatykite pasipriesinimo priezastj.

« Baliono slégis neturi virsyti vardinio plySimo slégio (RBP). Konkretaus prictaiso
informacijos ieskokite gaminio etiketéje. RBP yra pagristas in vitro bandymy rezultatais.
Ne maziau kaip 99,9 % baliony (su 95 % patikimumu) nesprogsta esant RBP arba
mazesniam uz ji. Kad biity isvengta per didelio slégio, rekomenduojama naudoti slégio
stebéjimo prietaisa.

« Naudokite tik rekomenduojama baliony pripitimo terpe. Balionui pripiisti niekada
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés.

kersmuo turéty

tadiau jais
Su pradirimu susijes
« Vietiné hematoma
« Vietinis kraujavimas
+ Vietings ar distalinés tromboembolijos epizodai
« Trombozé
* Arterio-vening fistulé
* Pseudoaneurizma
« Vietinés infekeijos
Su isiplétimu susijes
+ Uminé reokliuzija, dél kurios biitina chirurginé intervencija
« Issiplétusios arterijos sienelés disekacija
« Arterijos sienelés perforacija
+ Usitesg spazmai
« Issiplétusios arterijos restenozé
« Visitkas periferinés arterijos uZsikimsimas
Su angiografija susije tyrimai
« Alerginé reakeija j kontrasting medziaga
+ Aritmijos
« Mirtis
« Reakeijos j vaistus
*+ Endokarditas
+ Hipotenzija
+ Skausmas ir jautrumas
« Sepsis/infekcija
: ;

+ Sisteminé embolizacija

PraneSimas: apie bet kokj su prictaisu susijusj rimta incidenta reikia praneiti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai

12.0 MedZiagos, naudojamos kartu su balioniniu Kateteriu, yra ios:
« Pasirinktai kraujagyslei tinkamo dydzio ir konfigaracijos kreipiamasis (-iai) kateteris (-iai)
i (arba) jvadinis (-iai) apvalkalas (-ai) (jei taikoma). Konkretaus prietaiso suderinamumg
2. gaminio ctiketéje.
« Tinkama kreipiamoji viela, Zr. gaminio etikete dél konkretaus prietaiso suderinamumo.
+ 20 em3 Svirkstas balionui paruosti

« 10 em3 arba mazesnis Svirkstas rankiniam dazy jpurskimui

« tinkama infliacijos terpé (pvz., sterilus kontrastinés terpés ir fiziologinio tirpalo misinys
santykiu 5:50)

+ Slégj rodantis pripitimo jtaisas

+ Hemostazés voZtuvas

Naudojimo instrukcijos

LIETUVIU K
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13.0 Pasirengimas naudoti
1.Pasirinkite tinkama balioninj kateterj taikinio kraujagyslei
2.Iimkite prietaisg i sterilios pakuotés
3.Prie§ naudodami visus prietaisus atidziai apziurekite, ar néra defekty. Apzitrékite, ar
dilatacinis kateteris néra sulenktas, sulenktas ar kitaip pazeistas. NENAUDOKITE jokio
sugedusio prietaiso.
4.Nuimkite apsauginj baliono stilety ir baliono apsaugy.
5.Balionélio i$valymas: i§piskite ora i$ kateterio naudodami 20 cm3 8virkta, pripildyta
2-3 ml pripiitimo terpés, kai balionélio kateteris nukreiptas Zemyn. Prie baliono pripitimo
angos prijunkite pripatimo jtaisa. Uztikrinkite, kad tiek kateterio liver jungtyje, tick
pripiitimo jrenginyje matytysi kontrastinés medziagos meniskas. Pripu¢iamuoju prictaisu
sukurkite neigiamg slégj. NEBANDYKITE naudoti iSankstinio pripatimo technikos, kad
iSvalytumete balionelio liumeng.
ikiSant j kiing, i§ balionélio turi biiti pasalintas visas oras ir ¥stumtas
kontrastine medZiaga. PrieSingu atveju gali kilti komplikacijy.

14.0 Naudojimo instrukcija
 Iterpimo technika

- Ikiskite vedantjj kateterj arba jvadinj apvalkalg su pritvirtintu hemostaziniu voZtuvu j
tikslinés arterijos anga.

- Per vedantjjj kateterj arba jvadinj apvalkaly iskelkite vedanciaja vielg, kad pasiektuméte
ir perristumete tikslinj pazeidima. Perkelkite distalinj balioninio kateterio galiuka per

imalin kreip vielos gala. Uztikrinkite, kad kreipiamoji viela iseity is
balioninio kateterio per kreipiamosios vielos i3¢jimo vieta.

- Hemostazés voztuvy reikia palaipsniui uzverzti, kad bty kontroliuojamas griztamasis
srautas. Pernelyg didelis voztuvo uzverzimas gali turéti jtakos balionélio pripitimo ir
(arba) i3patimo laikui, taip pat kreipiamosios vielos judéjimui.

- Sekite balionélio kateterj per viela, kad jis kirsty pazeidima, naudodami radiologinj (-ius)
Zymeklj (-ius), kad nustatytuméte balionélio vieta per pazeidima.

+ Baliony pripatimas

- Pripuskite balionelj, kad pazeidimg i ius PTA
metodus.

- Po kiekvieno paskesnio pripatimo reikia jvertinti distaling kraujotaky

- Jei ilicka reiksminga stenozé, gali prireikti keliy jpitimy, kad stenozé i¥nykty.
NEvirsykite vardinio ply3imo slégio (zr. etikete)

- Rezultatus patvirtinkite fluoroskopu

+ Kateterio pasalinimas
- Pripuciamajam jrenginiui suteikite neigiama slégj ir jsitikinkite, kad balionas visiskai

fistas.

- Istraukite balioninj kateterj j kreipiamaji kateterj arba jvadinj apvalkalg, iSlaikydami
kreipiamojo laido padéti.

- Istraukus i$paista balioninj dilatacijos kateterj, ji reikia nuvalyti marle, suvilgyta steriliu
fiziologiniu tirpalu.

- Patikrinkite balioninio kateterio vientisuma

- Jei pakartotinai jvedate t patj balioninj dilatacinj kateterj, balioninio dilatacinio

Kateterio kreii ios vielos liumeng i i prap adaty, kaip

aprasyta skyriuje "Paruosimas naudoti", Pric§ pakartotinai jvedant balioninj dilatacinj

Kateterj reikia Svariai nuvalyti marle, suvilgyta steriliu fiziologiniu tirpalu Balionas gali

bt pervyniojamas naudojant pervyniojimo jrankj, kaip aprasyta skyriuje "Pervyniojimo

jrankis", kaip aprasyta skyriuje "Pervyniojimo jrankis".
+ perlenkimo jrankis
- Tai papildomas komponentas, kuriuo prireikus baliong galima suvynioti i§ naujo.

« Ispiiskite baliona, sukeldami neigiamg slégj pripitimo jrenginyjc ir palaikydami
vakuumg,

* Vizualiai apziarékite baliona, kad jsitikintumete, jog jis visiskai ispastas.

« Isimkite pervyniojimo jrankj i§ atitiktics kortelés.

- dekite lankstymo jrankio galq j smilkinj.
« Atsargiai jkiskite stileta atgal per distalinj kateterio gala ir uz proksimalinio balionélio
galo.

« Laikydami kateterj prie pat balionélio, $velniais sukamaisiais judesiais stumkite
perlenkimo jrankj per balionélj, kol bus uzdengtas visas balionélis.
« Atsargiai nuimkite perlenkimo jtaiso ir Svirksto mazga
- Apzirekite, ar balionélis néra paZeistas, jei balionélis vizualiai pazeistas, balionélio
Kateter] iSmeskite.
+ Salinimas
- Panaudoje gamin ir pakuotg iSmeskite ir iSmeskite pagal ligoninés reikalavimus,
administracijos ir (arba) vietinés valdzios politika.

15.0 Nuoroda
Gydytojai turéty susipazinti su naujausia literatira apie dabarting medicinos prakika,
susijusia su baliony dilatacija, pavyzdZiui, paskelbta Amerikos kardiologijos koledzo /
Amerikos Sirdies asociacijos.

16.0 Garantijos atsisakymas
NORS KATETERIS, TOLIAU VADINAMAS "GAMINIU*, BUVO GAMINAMAS
KRUOPSCIAI KONTROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, CNOVATE MEDICAL
BV IR JOS FILIALAI NEKONTROLIUOJA SALYGU, KURIOMIS $IS GAMINYS
NAUDOJAMAS. CNOVATE MEDICAL B.V. TODEL CNOVATE MEDICAL B.V. IR JOS
FILIALAT ATSISAKO BET KOKIU GARANTLIY, TIEK AISKIAL ISRFIKSTU, TIEK
NUMANOMU, SUSIUSIY SU GAMINIU, ISKAITANT, 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
JOKIU PAREISKIMU AR GARANTIJY DEL GAMINIO."

Auk3¢iau nurodytos idimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty biiti aidkinami taip,

kad pries imp i janciy teisés akty Jei

jurisdikcijos teismas bet kuria $ios garantijos atsisakymo dalj ar slyga pripains neteiséta,
1 ar pri it tai neturés jtakos likusiy $ios

garantijos atsisakymo daliy galiojimui.
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Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nyderlandai
Telefonas: +31 850 1404 04

EL pastas: es@cnovate.cu

Interneto svetainé: www.cnovate.eu
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M 1 1 1 au PTA Ballong Dilatationskateter NC OTW"®”

1.0 Beskrivning av enheten

Millau dr en OTW (Over the Wire)-perifer ballongkateter som dr speciellt utformad for
perkutan transtuminal angioplastik (PTA). Det ir en koaxial dubbellumenkateter med en
ballong placerad nira den distala spetsen. En lumen anvinds for
Den andra lumen, som borjar vid den raka ingangsporten, ger dtkomst till kateterns distala
spets for inforande av guidekabel (max. 0,035""/0,89 mm). Ballongen har tvé rontgentita
markérer for positionering av ballongen i forhallande till stenosen. De rontgentita
markorbanden anger ballongens och underliittar
Ballongen dilateras med hiélp av sidobenporten, varvid ballongmaterialet expanderar till
en kind diameter vid ett specifik tryck. Ballongens arbetstryckomrde ligger mellan det
nominella storlekstrycket och det nominella ket. Alla ballonger exp:
till storlekar Gver den nominella storleken vid tryck som iir hogre éin det nominella trycket.
Denna dilatationskateter har ingen lumen for distal firginjektion eller distal tryckmitning.
+ Enhetens prestandaegenskaper:

Nominellt tryck (NP): 12 atm

Nominellt burstryck (RBP): 22 atm(®3,0-14,0) 20 atm(®5,0-6,0) 18 atm(®7,0-10,0)

2.0 Klinisk nytta
Den avsedda kliniska nyttan ér att dterstiilla 5ppenheten i det angivna kiirlets lumen.
De angivna kirlen inkluderar iliaca-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- och
njurartirer njurartirer och nativa eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar samt dilatation
efier stent. De kliniska fordelarna med av sy perifer artiirsj ir
foljande:
« for att himma utvecklingen av PAD
« for att minska hjirt- och cerebrovaskulira hindelser
« for att minska risken for perifera arteriella héindelser vid ett aneurysm
« for att minska smirta
« for att forbattra rorli

och

3.0 Hur levereras
« Innehll:
« En (1) kateter for ballongdilatation
* Ete (1) verkty fr omlindning
« Steril  steriliserad med Ick
+ Forvaring Forvaras pé en torr, mérk och sval plats

4.0 Avsedd anviindning
Millau Balloon Dilatation Catheter iir avsedd for dilatation av stenos och stent efier
utplacering stent i det perifera kirlsystemet.

5.0 Indikationer
. BaIIongdﬂalannnskalelem ar avsedd for dllx!auon av stenoser i iliaca-, femoml-
opliteal-, och samt for av
obstruktiva Ic;mncr i nativa eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.
« Denna enhet iir ocksé indicerad for stentdilatation efter utplacering i det perifera
kiirlsystemet.

6.0 Avsedda anviindare
Avsedda anvindare ir kompetenta likare som har utbildning i hantering av PTA-
ballongkateterhantering.

7.0 Avsedd patientgrupp
Patienter med symtomatisk ischemisk perifer artirsjukdom som behdver PTA under
behandlingen.

8.0 Kontraindikationer
« Inga kiinda data for perkutan transluminal angioplastik (PTA).
« Millau PTA-katetern ér kontraindicerad for anvindning i kranskiirlen eller
Den iir ocksé i niir det inte gdr att korsa méllesionen
med en guidewire.

9.0 Varningar

« Millau PTA i inte avsedd for

* Denn ealhet fr endest anvindas av ikare som & rfum ch har en grundhg forstaelse
for de Kliniska och tekniska aspekterna av PTA. Anvinds endast for en patient och en
procedur och fir INTE resteriliseras och/eller dteranviindas, cfiersom detta potentiellt kan
leda till forsimrad prestanda for enheten och oka risken for oléimplig resterilisering och
korskontaminering. Katetrar och tillbehér ska kasseras efter en procedur. De ar extremt
svira att rengéra pé ett adekvat it efter att ha exponerats for biologiska material och
kan orsaka negativa reaktioner hos patienten om de dteranviinds. Rengdring av dessa
produkter kan forindra deras strukturella cgenskaper, och CNOVATE Medical ansvarar
diirfor inte for ndgra dirckta eller indirckta skador eller foljdskador till foljd av att katetern
ateranvinds.

+ Anviind INTE Katetern om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

« For att minska risken for kiirlskador bor ballongens uppbldsta diameter vara ungefir lika
stor som kiirlets diameter strax proximalt och distalt om stenosen

« Nir katetern exponeras for ki ska den under

+ Anvind endast det
nigot annat gasformigt medium for att blisa upp ballongen.

+ Anvind inte, och forsak inte att rita ut, en Kateter om skafiet har blivit bjt cller krokt,
eftersom det kan leda till att skaftet gér sonder. Forbered istillet en ny kateter.

« Anvind katetern fore det "Sista forbrukningsdag" (utgdngsdatum) som anges pé
forpackningen

Anvind aldrig luft eller

10.0 Forsiktighetsitgirder
« Katetersystemet ska endast anviindas av likare som ér utbildade i att utfora perkutan
transluminal angioplasiik.

« Limplig antil X och ki ing ska ges till
patienten
« Anviind inte om innerforpackningen ér skadad eller Sppnad.

« Anviinds fore utgingsdatum.

« Inspektera katetern noggrant fore anvéindning for att kontrollera att atetern inte har
skadats under transporten och att dess storlek, form och skick &r limpligt for det ingrepp
som den ska anviindas till.

- Fo |kngl|c!<a(gardcr for att forhindra eller minska koagulering bor vidtas niir en kateter
an

. 5pola e]]er skolj alla produkter som fors in i Kirlsystemet med steril isoton koksaltlosning
eller i viad for fore anviindning. Overvig
anviindning av systemisk heparinisering”

+ Niir systemet fors in i ska det endast under
genomlysning.

* Millau PTA-katetern maste alltid inforas, flyttas och eller dras tillbaka Gver en guidekabel
(max. 0,035"/0,89 mm).

« Forsok aldrig att flytta guidekabeln nar ballongen ir uppblast

* For inte fram Millau PTA-katetern mot betydande motstind. Orsaken till motstandet ska
faststiillas med hjilp av genomlysning och atgirder ska vidtas.

« Den minsta godtagbara franska storleken pa styrkatetern eller inforingshylsan ér tryckt pa
forpackningens etikett. Forsok inte att fora Millau PTA-katetern genom en mindre storlek
pa styrkatetern eller inforingshylsan dn vad som anges pa etiketten.

« Storleken pa den uppblasta ballongen bor viljas sa att den inte dverstiger diametern pi
artiiren omedelbart distalt eller proximalt om stenosen.

« En uppblasning som overstiger det nominella springtrycket kan leda till att ballongen
brister.

« Ej avsedd for tryckévervakning eller injektion av kontrastmedel eller andra vitskor

« Denna produkt kan utgéra en biologisk fara efter anvindning. Bortskaffa och kassera i
enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lagar och forordningar.

Varning: Storre modeller av Millau PTA Kkan uppvisa

deflationstider, sirskilt pa linga kateterskaft.

110 Obnskade hiindelser
Komplikationer i samband med anvindning av Millau PTA-kateter liknar dem som
forknippas med standard PTA-procedurcr. Mojliga negativa effekter inkluderar, men i inte
begrinsade till, foljande
Relaterat till punktering
+ Lokalt hematom
« Lokal blddning
+ Lokala eller distala tromboemboliska episoder
+ Trombos
« Arterio-vends fistel
« Pseudoaneurysm
+ Lokala infektioner
Dilatation relaterad
+ Akut reocklusion som kriver kirurgiskt ingrepp
+ Dissektion i den utvidgade artarviggen
« Perforering av artirviiggen
+ Lingvariga spasmer
+ Restenos i den utvidgade artiren
« Total ocklusion av den perifera artiren
« Total occlusion of the peripheral artery
Angiografi relaterat
« Allergisk reaktion pé kontrastmedel
« Arytmier
+ Dodsfall
« Likemedelsreaktioner
+ Endokardit
+ Hypotension
+ Smilrta och mhet
+ Sepsis/infektion
+ Kortvarig hemodynamisk forsimring
+ Systemisk embolisering
Observera: Alla allvarliga tillbud som intriffa i samband med produkten ska

fluoroskopisk observation. Katetern fir inte foras fram eller dras tillbaka om inte
ballongen ir helt avluftad under vakuum. Om du stoter pa motstind under manipuleringen
ska du faststilla orsaken till motstandet innan du fortsiitter.
+ Ballongtrycket fir inte dverstiga det nominclla spréngningstrycket (RBP). Se
il RBP iir baserat pa resultat frn in vitro-
testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % konfidensgrad) kommer inte att brista
vid eller under sitt RBP. il av en tryckdver
for att forhindra dvertryck.

till tillverkaren tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat diir anviindaren och/eller patienten ir etablerad

12.0 Material som ska anviindas i ination med en
-G ) ocheller infor )i limplig storlek och konfiguration for r|en
valda vaskulaturen (om tillimpligt). Se i for specifik
« Lamplig guidekabel, se for specifik ilitet med enheten.
« 20cc spruta for ballongpreparering
+ 10 ce eller mindre spruta for manuell injektion av firgimne
« Lampligt uppblasningsmedium (t.ex. en steril blandning av kontrastmedel och saltlsning)

Instruktioner for anvdndning
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+ Tryckindikerande uppblésningsanordning
+ Hemostasventil

13.0 Forberedelser for anvindning

1.Vlj en limplig ballongkateter fr mélkiirlet

2.Ta ut enheten ur den sterila forpackningen

3.Fére anvéindning ska alla enheter noggrant undersokas med avseende pé defekter.
Undersik dilatationskatetern med avseende pa bisjningar, knéickar eller andra skador.
Anvind INTE négon defekt cnhet

4.Ta bort den skyddande ballongpennan och ballongskyddet

5 Ballongrensning, rensa katetern pa luft med hjilp av en 20 cc spruta fylld med 2 till 3 ml
uppblasningsmedium med ballongkatetern riktad nedat. Anslut en uppblasningsanordning
till ballongens uppblisningsport. Se tll att en menisk av kontrastmedel syns i bide
Kateterns och i Applicera negativt tryck med
uppblasningsanordningen. Frsok INTE med Pre-Inflation-teknik for att rensa ballongens
Tumen..

Var forsiktig med detta: All luft ska avigsnas frin ballongen och ersiittas med

kontrastmedel innan den fors in i kroppen. I annat fall kan komplikationer uppsti.

14.0 Instruktioner for anviindning
« Insiittningsteknik

- Placera eller infring: med en
mélartirens mynning
- Fér fram gui genom gui eller lsan for att nd och korsa
i For fram distala spets Gver proximala éinde.

Se till att gui kommer ut ur genom

- Hemostasventilen ska gradvis dras it for att kontrollera dterflodet. Overdriven
itdragning av ventilen kan paverka tiden for ballonginflation/deflation samt
guidekabelns rérelse.

- For ballongkatetern dver traden for att korsa lesionen med hjalp av den rontgentita
markoren/markérerna for att lokalisera ballongen Gver lesionen

« Ballonginflation

- Inflatera ballongen for att utvidga lesionen med hjalp av standard PTA-teknik

- Efter varje pafoljande uppblasning ska det distala blodflddet bedmas

- Om en betydande stenos kvarstar kan flera pa varandra foljande uppblisningar krivas
for att 15sa upp stenosen. Overskrid INTE det nominella springningstrycket (se
mirkning)

- Bekriifta resultaten med fluoroskopi

« Avligsna katetern

- Applicera negativt tryck p uppblasningsenheten och bekrifia att ballongen r helt t5md

- Dra tillbaka tll eller info; samtidigt som
styrtradens position bibehlls

- Nir den tomda ballongdilatationskatetern har dragits ut ska den torkas ren med gasbinda
indrinkt med steril normal koksaltlosning

- Inspektera ballongkateterintegriteten

- Om du dterinsitter samma ska du spola styrtré pi
ballongdilatationskatetem med hidlp av spolndlen enligt beskrivningen i avsnitet
5 for Fore i ska

torkas ren med gasbinda indréinkt med steril normal koksaltlgsning Ballongen
kan vikas om med hjlp av omvikningsverktyget enligt beskrivningen i avsnittet
"Omvikningsverktyg".
+ Verktyg for omveckning
- Detta i en tillbehrskomponent som gor att ballongen kan omlindas vid behov
« Tom ballongen genom att applicera negativt tryck pd uppbldsningsanordningen och
hill den under vakuum
« Inspektera ballongen visuellt for att bekrifta att den dr helt t6md pé luft
« Ta bort omvikningsverktyget frin Compliance Card
= Siitt pa den icke-flaggade éinden av dter pa styletten
« For forsiktigt tillbaka styletten genom Kateterns distala spets och forbi ballongens
proximala éinde
- Hall katetern precis proximalt om ballongen och for omvikningsinstrumentet ver
ballongen med en litt vridande rrelse tills hela ballongen dr tickt
« Ta forsiktigt bort omvikningsanordningen/stylet-cnheten
« Inspektera ballongen med avscende pé eventuella skador, kassera ballongkatetern om
det finns ndgra visuella skador pa ballongen.
+ Avfallshantering
- Efter anviindning ska produkten och forpackningen kasseras och dtervinnas i enlighet
med sjukhusets administrativa och/eller lokala myndigheters policy.

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
UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL, CNOVATE MEDICAL B.V. OCH DESS DOTTERBOLAG INTE
VARA ANSVARIGA GENTEMOT NAGON PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA

MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA, TILLFALLIGA ELLER
INDIREKTA SKADOR SOM ORSAKATS AV NAGON ANVANDNING, DEFEKT, FEL
ELLER

ELLER FUNKTIONSFEL HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM ETT ANSPRAK PA
SADANA SKADOR

AR BASERAT PA GARANTI, SKADESTAND ELLER ANNAT. INGEN PERSON
HAR NAGON BEFOGENHET ATT BINDA CNOVATE MEDICAL B.V. OCH DESS
DOTTERBOLAG TILL NAGON UTFASTELSE ELLER GARANTI MED AVSEENDE
PA PRODUKTEN"

De undantag och begrinsningar som anges ovan dr inte avsedda att och ska inte tolkas s
att de strider mot tvingande bestammelser i tillimplig lag. Om nigon del av eller nigot
villkor i denna friskrivning frin garanti anses vara olagligt, ogenomforbart eller i strid med
tillamplig lag av en domstol eller behdrig jurisdiktion, ska giltigheten av de dterstiende
delarna av denna friskrivning fran garant intc paverkas.

™ [—

Cnovate Medical B.V.

Terminalweg 15, 3821 AJ Amersfoort, Nederlinderna
Telefon: +31 850 1404 04 +31 850 1404 04

E.mail: cs@cnovate.cu

Web: www.cnovate.eu

FORKLARING AV SYMBOLER

Beskrivning Symbol

Katalognummer
Lotnummer

Ballongens diameter
Ballongens lingd
Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

Use-by date
Ateranvind inte
Forsiktighet

Ta del av i eller
for anviindning pa foretagets webbplats

Fir inte omsteriliseras

Styrtrad (Maximal)

Viigledande kateter

Introducerhylsa (Minimal)

Anviind inte om forpackningen ér skadad

Tnnehall
(siffran representerar antalet enheter i innehéllet)

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

CE-miirkning
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Cnovate Medical B.V.

821 AJ Amersfoort, The Netherlands
Phone:  +31 850 14 04 04

E.mail: cs@cnovate.cu

Terminalweg 15, 3

Web:  www.cnovate.cu
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