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1.DEVICE DESCRIPTION

The Stent Graft Balloon Catheter is designed for temporary
occlusion of large vessels and to assist in the expansion
of stent grafts used for the treatment of aortic aneurysms.
Ballooning of a stent graft may improve modeling of the graft
material and fixation of the stent graft to the vessel wall. Sub-
optimal expansion of stent grafts may also be improved by
inflating the balloon at the site of the stent. The Stent Graft
Balloon Catheter has been tested to temporarily occlude
vessels up to 41 mm in diameter.

The Stent Graft Balloon Catheter is an over-the-wire (OTW)
tri-lumen catheter with a compliant polyurethane balloon
having a maximum diameter of 50 mm at 60 cc. Two lumens
inflate and deflate the balloon while one lumen is reserved for
guidewire passage. The catheter is offered in two (2) usable
lengths, 100 cm and 65 cm.

This device is designed to accommodate a 0.038" diameter
(or smaller) guidewire. Two (2) radiopaque marker bands
are placed within the balloon at each end [40 mm apart] to
facilitate balloon placement prior to inflation. The catheter
can accommodate a 0.038" diameter (or smaller) guidewire
and is compatible with 12 Fr (or larger) introducer sheaths.
The catheter has an extension tube with a stopcock in order
to facilitate handling and fluid control. The device models are
listed below:

Catalogue Numb Catheter Effective Length
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

There are risks involved with any medical procedure. Both
physician and patient should fully understand those risks
associated with surgery, and additional new risks associated
specifically with the use of this endoluminal device.

1
T

40 mm

8 Fr (2.70 mm)

65 cm OR 100 cm

CAUTION: Only physicians trained in vascular surgery,
interventional radiology or cardiology, and who have
completed training or have experience with stent grafts,
balloon catheters and associated devices should consider
using this device.

CAUTION: Read the entire Instructions for Use manual
prior to using the device.

2. INDICATIONS FOR USE

The Stent Graft Balloon Catheter is intended for temporary
occlusion of large vessels or to expand vascular prostheses.
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12 Fr (4.00 mm) Minimum Sheath Diameter

Q50® PLUS
STENT GRAFT BALLOON CATHETER

3. CONTRAINDICATIONS

The Stent Graft Balloon Catheter is contraindicated in patients
who:

«  Are contraindicated to contrast media or anticoagulants

« Have an arterial entry site that cannot accommodate a 12
Fr (min) introducer sheath

«  Are minors <18 years old

« Arepregnant

4. WARNINGS

« The Stent Graft Balloon Catheter is supplied STERILE
and for single use only. Do not reprocess or re-sterilize.
Reprocessing and re-sterilizing could increase the
risk of patient infection and of compromised device
performance.

« The catheter should only be manipulated and inflated/
deflated while observing under fluoroscopy.

« If resistance is encountered at any time during the
insertion procedure, do not force passage or torque the
catheter. Resistance may cause damage to device, vessel
or stent graft. Carefully withdraw the catheter.

« Do not torque or twist the catheter during insertion or
withdrawal.

« The catheter should only be advanced or withdrawn over
a guidewire.

« Adhere to balloon inflation parameters outlined in the
Balloon Compliance Chart (Table 1). Do not exceed
a balloon diameter of 50 mm and do not exceed 60 cc
inflation volume at 50 mm balloon diameter. Rupture of
balloon may occur. Over-inflation may result in damage to
vessel wall and/or vessel rupture, or damage to the stent
graft.

« Balloon rupture may occur under certain anatomical,
procedural, and/or clinical circumstances. It is therefore
recommended to have back-up Stent Graft Balloon
Catheters on hand.

1.97" (50 mm) Maximum Balloon Diameter

0.038" (0.97 mm)
Maximum Guidewire
Diameter

«  Ensure that the balloon is fully deflated before moving the
Stent Graft Balloon Catheter.

«  When expanding a vascular prosthesis, there is an
increased risk of vessel injury and/or rupture, and possible
patient death, if the balloon inflation is not completely
within the covered (graft fabric) portion of the prostheses.

« Studies indicate that the danger of micro-embolization
increases with increased manipulation and/or duration of
the procedure.

«  Over inflation of the balloon can cause graft tears and/or
vessel rupture. Care should be taken when inflating the
balloon in vessels, particularly when inflating in the distal-
most area of the stent graft, or in calcified, stenotic, and/or
otherwise diseased vessels.

« Do not use in the heart or coronary arteries.
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« Do not use in the treatment of dissections.

« Hand injections using a 60 cc syringe are recommended.
Do not use a pressure inflation device for balloon inflation.

« Do not use a power injector for injection of contrast
medium through distal catheter lumen. Rupture may
occur.

«  QXMédical is not responsible for mis-sizing, misuse or
misplacement of the device.

5.PRECAUTIONS

« Preparations should be made and a trained vascular
surgical team available in the event conversion to open
surgery is required.

« Carefully inspect the package and catheter prior to use to
verify no damage occurred during shipment. Do not use
if the package or catheter is damaged since the sterility
or integrity of the device may be compromised and
thus increasing the risk of patient infection and device
malfunction.

« Use the catheter prior to the Use By date specified on the
package.

« Do notattempt to pass the catheter through an introducer
sheath smaller than 12 Fr. Damage to the device may
occur.

«  Only use guidewires with a diameter < 0.038".

« To avoid kinking and damaging the catheter, advance
slowly in small increments until the proximal end of the
guidewire emerges from the catheter.

« Toavoid damage to the catheter or vessel, do not advance
or withdraw the device without a guidewire in place.

« Catheter should not be advanced into a vessel or stent
graft having a diameter smaller than the catheter outer
diameter. Damage to the device or vessel may occur.

«  Carefully monitor the patient’s blood pressure throughout
the procedure.

« If an obstruction in the vessel (e.g., a tortuous bend,
stenosis, calcification, etc.) prevents advancement of the
catheter, use standard techniques to try to dilate and/or
straighten the vessel before continuing to advance the
catheter.

« It is recommended that back-up Stent Graft Balloon
Catheters are made available.

« Balloon is highly compliant. Inflate slowly. Do not over-
inflate balloon when modeling graft in vessels. Operator
should visualize the stent graft at all times during balloon
inflation to detect any movement of the stent graft. Use
special care in areas of diseased vessels to avoid rupture or
vessel trauma.

« The Stent Graft Balloon Catheter is not intended for use as
an angioplasty or dilatation balloon.

«  The device is not for use in endovascular prostheses
contraindicated for use with compliant balloon catheters.

« When aligning the position of the catheter so that the
balloon is in proper position for expansion within vessel
or stent graft, pay careful attention to the fluoroscope
location in order to avoid parallax or other sources of
visualization error.

« Do not use the Stent Graft Balloon Catheter for more than
20 inflation/deflation cycles.

« Do notexceed 50 mm balloon diameter and do not exceed
60 cc inflation volume at 50 mm balloon diameter. Adhere
to the balloon inflation guidelines outlined in Table 1.

« The Stent Graft Balloon Catheter has been tested to
temporarily occlude vessels up to 41 mm in diameter.

6. POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EF-
FECTS

Complications may occur with the use of any stent graft balloon

catheter or during any catheterization procedure. Therefore,

only physicians trained in vascular surgery, interventional

radiology or cardiology, and who have completed training
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or have experience with access/support catheters and
associated devices should consider using this device. Possible
complications associated with this type of procedure include
but are not limited to the following:

CLINICALLY RELATED:

« Vessel perforation, dissection, rupture or injury
«  Occlusion at some locations may cause arrhythmia
« Paresthesia

« Drug reactions

«  Entry site infection

«  Entry site hematoma

« Cardiac events

« Respiratory failure

« General malaise

«  Arterial thrombosis and/or embolism

+ Hemorrhage

«  Stroke

« Aneurysm rupture

« Renal complications

« Death

DEVICE RELATED:

- Balloon catching inside of graft during catheter movement
«  Stent graft migration caused by device

- Balloon rupture

« Inability to inflate/deflate balloon

« Inability to insert guidewire

« Inability to withdraw catheter from introducer

7. PACKAGING, STERILIZATION AND STORAGE

The device has been sterilized using ethylene oxide (EO) and
is supplied sterile and non-pyrogenic. The package label
indicates the Use By date.

Do not use the device after the Use By date. The device
sterility and integrity may be compromised and possibly
result in patient infection and device malfunction.

The device should be stored in cool dry place.

8. RECOMMENDED ITEMS

Each Stent Graft Balloon Catheter package includes the
following:

«  Single-use sterile disposable catheter with extension tube
and stopcock mounted on a paperboard card.

Materials required but not provided are:

« Introducer Sheaths (12 Fr Minimum size)

«  Guidewires (0.038" Maximum diameter)

60 cc syringes

« Diluted contrast solution (75% sodium chloride / 25%
renographin) is recommended for balloon inflation/
deflation

- Additional Stent Graft Balloon Catheters

It is also recommended that a freely-angled C-Arm with
high resolution fluoroscopy, high quality angiography and
Digital Subtraction Angiography (DSA) be used during the
procedure.

9. DEVICE PREPARATION

9.1 Carefully inspect the package and catheter prior to
use to verify no damage occurred during shipment.
Do not use catheter if either the catheter or
packaging is damaged or compromised.

9.2 If the packaging is free of damage, carefully open
the outer pouch and introduce the inner pouch
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9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

(with catheter) to the sterile field using sterile 10.5
techniques.

Open the inner pouch and carefully disengage the
catheter, manifold and extension tube assembly
from the paperboard card. Carefully inspect the
catheter for any signs of damage. If damaged,
please discard and use another catheter.

NOTE: Patient and entry site preparation to be
performed prior to device preparation. Prepare
patient in accordance with standard techniques;
including proper administration of anticoagulation
and antiplatelet medication. Using standard
techniques prepare entry site, including placement
of the introducer sheath. 10.6

Fill 60 cc syringe with 10 cc to 15 cc of heparinized
saline solution.

Attach the syringe to the guidewire lumen port and
flush the guidewire lumen.

Remove the syringe from the guidewire lumen port,

fill with 15 cc of heparinized saline solution and

connect it to the stopcock. Ensure that the stopcock 10.7
is OPEN and draw vacuum.

While maintaining the balloon under vacuum,
gently remove the protective sleeve from the
balloon by twisting the sleeve in one direction and
pulling it off the balloon.

Partially inflate the balloon and draw a vacuum to
remove air from the catheter.

Air removed from the catheter and accumulated
in the syringe may be expelled by turning the
stopcock OFF, removing the syringe and ejecting
the air.

Attempt to remove all the air in the balloon by
repeating steps 9.8 and 9.9 as required. Some
changes in the catheter orientation may be
necessary to vent all the air. Ensure no air is
introduced to the catheter when reconnecting the
syringe to the stopcock.

Draw vacuum, turn the stopcock OFF and remove
the syringe. Set the catheter aside until needed.

NOTE: If air bubbles continue to appear in the
syringe during catheter preparation or if liquid
leakage is seen at any point on the catheter
(including the balloon bonds, tip or manifold),
please discard the catheter and use a new one.

10. DEVICE USAGE

10.1

10.2

104
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Using standard techniques, introduce the
guidewire through the introducer sheath,
ensuring it is advanced beyond the balloon
target location.

Prior to introducing the catheter, determine the

amount of diluted contrast (75% sodium chloride /

25% renographin) needed to inflate the balloon to

the desired diameter. Refer to the balloon inflation

parameters outlined in the Balloon Compliance 10.8
Chart (Table 1).

WARNING: Over-inflation may result in damage to
vessel wall and/or vessel rupture, or damage to the
stent graft.

Place the prepared catheter over the previously
inserted guidewire by threading the end of the
guidewire through the tip of the catheter.

Verify that the balloon is completely deflated and
slowly advance through the introducer sheath.

Using fluoroscopic imaging, carefully advance the
catheter to the desired location in the vasculature or
stent graft using the markerbands (distal & proximal
end of the balloon) for visual guidance. When

using the Stent Graft Balloon Catheter to expand a
vascular prosthesis, use the radiopaque markers to
ensure that the entire balloon is positioned within
the prosthesis.

CAUTION: When aligning the position of the
catheter so that the balloon is in proper position for
expansion within vessel or stent graft, pay careful
attention to the fluoroscope location in order to
avoid parallax or other sources of visualization error.

When the Stent Graft Balloon Catheter is positioned
properly, it may be appropriate to decrease the
patient’s blood pressure to approximately 80 mm
Hg to facilitate ballooning.

CAUTION: Failure to lower the blood pressure
during thoracic cases may cause balloon movement
and may result in graft misplacement.

Fill the 60 cc syringe with the desired amount

of diluted contrast solution and attach it to the
stopcock ensuring that no air is introduced to the
balloon catheter. Open the stopcock and inflate
the balloon at the target location. Continuously
monitor fluoroscope screen, watching for stent
movement. Proper modeling should show very
slight outward expansion of stent with balloon
inflation. Be careful not to over inflate - stop right
after stent expansion is evident. Table 1 below is
a guideline for determining the volume of diluted
contrast solution required to obtain a given balloon
expansion diameter.

Table 1: Balloon Compliance Chart
Recommended Inflation Balloon Diameter
Volume

3cc 10mm

6cc 20 mm

16 cc 30 mm

32cc 40 mm

44 cc 45 mm

60 cc 50 mm*

* Maximum Inflation Diameter -- DO NOT
EXCEED 50 mm Balloon Diameter and
DO NOT EXCEED 60 cc inflation at 50 mm
balloon diameter.

CAUTION: The above chart is only a guide. Balloon
expansion should be carefully monitored with the
use of fluoroscopy.

NOTE: The balloon has been tested to temporarily
occlude vessels up to 41 mm in diameter.

Fully deflate balloon and verify using fluoroscopy
that the balloon is deflated. Move the balloon;
inflate and deflate the balloon to smooth wrinkles
in the graft material and to enhance contact
between the stent graft and the vessel wall.

If necessary, repeat until all target areas of the

stent graft have been balloon-modeled. Inflate the
balloon with sufficient pressure to firmly embed the
stent graft against the vessel.

CAUTION: Balloon is highly compliant. Inflate
slowly. Do not over-inflate balloon when modeling
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graft in vessels. Operator should visualize the stent
graft at all times during balloon inflation to detect
any movement of the stent graft. Use special care in
areas of diseased vessels to avoid rupture or vessel
trauma.

10.10  If balloon pressure is lost and/or balloon rupture
occurs, deflate the balloon and remove balloon and
sheath as a unit.

10.11 When balloon inflations are complete, draw a
vacuum in the balloon and verify that the balloon is
fully deflated.

10.12  Maintain vacuum on the balloon and withdraw
the Stent Graft Balloon Catheter back through
the introducer sheath. Use fluoroscopic imaging
to ensure that the stent graft does not move and
to track the movement of the Stent Graft Balloon
Catheter throughout the withdrawal.

10.13  If resistance is met during withdrawal, apply
negative pressure with a larger syringe before
proceeding. If resistance continues, remove balloon
and sheath as a unit.

WARNING: Do not torque or twist catheter during
insertion or withdrawal.

10.14  Close entry site with standard surgical closure
technique.

11. DISPOSAL

After use, this product is a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable hospital, local, state and federal laws and
regulations.

WARRANTY DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY

ALTHOUGH THE STENT GRAFT BALLOON CATHETER HAS
BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED
CONDITIONS, QXMEDICAL, LLC HAS NO CONTROL OVER
THE CONDITIONS UNDER WHICH THE STENT GRAFT
BALLOON CATHETER IS USED. QXMEDICAL, LLC THEREFORE
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED,
WITH RESPECT TO THE STENT GRAFT BALLOON CATHETER
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE AND ANY IMPLIED WARRANTY ARISING FROM
COURSE OF PERFORMANCE, DEALING, USAGE OR TRADE.
QXMEDICAL, LLC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON
OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY
ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE STENT
GRAFT BALLOON CATHETER, WHETHER A CLAIM FOR SUCH
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT
OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND
QXMEDICAL, LLC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY
WITH RESPECT TO THE STENT GRAFT BALLOON CATHETER.

Descriptions and specification appearing in QXMédical, LLC's
printed materials, including this publication, are informational
only and are not made or given as a warranty of the Stent Graft
Balloon Catheter in any way. The exclusions and limitations set
forth above are not intended to, and should not be construed
50 as to contravene mandatory provisions of applicable law.
If any part or term of this Warranty Disclaimer is held to be
illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a
court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this Warranty Disclaimer shall not be affected, and
all rights and obligations shall be construed and enforced as if
this Warranty Disclaimer did not contain the particular part or
term held to be invalid.

Manufactured by QXMédical, LLC.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)

Manufacturer:

QXMédical, LLC
2820 Patton Road
St. Paul, MN
55113

US.A.

www.gxmedical.com

Authorized Representative:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Tel: +31(0)70 345 8570

Worldwide Distributor:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

Q50 is a registered trademark of QXMédical, LLC.

C €y

Page 5 of 76



HNucTpykuum 3a ynorpeda
1. ONNCAHUE HA YPEOA

BanoH-KkaTeTbpbT CbC CTeHT-rpadT e mpefHasHayeH 3a
BpeMeHHa OKNy3MAa Ha roneMm KpbBOHOCHM CbAoBe U 3a
nognomaraHe npu  paswupABaHETO Ha CTeHT-Fpa¢TOBe,
V3MON3BaHNW 3a JleYeHMe Ha aHeBpW3MM Ha aopTaTa.
banoHnpaHeTo Ha  CTeHT-TpadT Moxe fa  Moaobpu
MofienvpaHeTo Ha MaTepuana Ha rpadra u ¢uKcupaHeto
Ha CTeHT-rpadTa KbM CTeHaTa Ha KPbBOHOCHWUA CbA.
Pa3LLIVIp€HI/IeTO Ha CTeHT-Fpa¢TOBETe noa onNnTUManHOTO HMBO
MOXe Cbllo Taka Aa Obfe noaobpeHO upes HajyBaHe Ha
6anoHa Ha MACTOTO Ha CTeHTa. banoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-
rpadT e TeCTBaH 3a BpemMeHHa OKJly31A Ha KPbBOHOCHM Cb/joBe
C AnameTtsbp A0 41 Mm.

BanoH-KateTbpbT CbC CTEHT-rpadT e KaTeTbp C TPU flyMeHa C
HagnbxeH npoBogHuK (OTW) cbc cboTBETCTBALLY NONMYPeTaHOB
6anoH ¢ MakcManeH aameTbp oT 50 MM npu 60 Ky6. cm. [lBa
nymMeHa HaflyBaT 1 M3nyckaT banoHa, [JOKaTo eauH NymMeH e
3anaseH 3a MpeMuHaBaHe Ha HamnpaBnABallMA NPOBOAHNK.
KateTbpbT ce npepnara B ge (2) n3nonssaemv AumkiuHi, 100 cm
n65cm.

ToBa YCTPOICTBO € MPOEKTUPaHO fia Moeme HanpasBnABaLly
NPOBOAHUK C AvameTbp oT 0,038 mHua (Mnm no-manbk). [se
(2) PEHTreHOKOHTPACTHN MapKWpaLiy NIeHTW ce MOCTaBAT B
6anoHa Ha Bceku Kpail [Ha pascToaHne 40 mm efjHa oT Apyral,
3a []a Ce ynecHW rnocTaBaHeTo Ha GanoHa npeau HafyBaHeTo
My. KaTeTbpbT MOXe fAa moeme HanmpassABall MPOBOAHMK
c anameTtbp 0,038 MHYa (MAKM nNo-manmbk) U € CbBMECTUM C
HanpasNABaLLM NPOBOAHNLIN Ha UHTpoAtocepu ¢ 12 Fr (unm no-
roniemy). KaTeTbpbT Ma yabxuTeNnHa Tpbba CbC cnupateneH
KpaH, 3a [la Ce YNecHU MaHWNynMpaHeTo W KOHTPONa BbpXy
TeyHoCTTa. MogenuTe Ha ycTpoicTBaTa ca U3bpoeHu no-gony:

Karanoxen nomep EdexTuBHA IbJIKMHA HA
KaTeTbpa

Q50-65P 65 cm

Q50-100P 100 cm

ChlyecTByBaT PUCKOBE, CBbP3aHU C BCAKA MeAWLMHCKa
npoueaypa. Kakto nekapaT, Taka ¥ NaLueHTbT, TpAGBa Aa
pasbepat HaNMb/IHO PUCKOBETE, CBbP3aHu C onepaumnaATa, KakTo
1 JOMbAHUTENHUTE HOBU PUCKOBE, CBbP3aHN KOHKPETHO C
ynotpe6ata Ha ToBa eHAONYMVHANHO YCTPOWCTBO.

12 Fr (4,00 MM) MUHHUMAaJIEH AMaAMEThP Ha JIC3UIIETO

8 Fr (2,70 mm)

T

40 Mmm
65 cm M 100 cm
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‘[ Maxkcumaren quameTsp Ha Ganona 1,97 unda (50 Mm)

Q50* PLUS
BAJIOH-KATETBHP CbC CTEHT-I'PADT

BHUMAHMUE: Camo nekapu, 06yueHn no cbAoBa Xupyprus,
VHTEPBEHUWNOHHA PEeHTreHONOrA WAN  Kapawuonorus,
KOUTO ca 3aBbpwMAM obyyeHMe WAM MMaT ONMT CbC
cTeHT-rpadTOBE, KaTeTpu U CBbf Te C TAX
YCTpONCTBa, TPAGBa fja N3NON3BaT TOBa YCTPONCTBO.

BHUMAHME: Mp: e p
VHCTpyKuuMTe 3a ynotpe6a npeau pa wusnonssate
YCTPOICTBOTO.

TBOTO C

2.MOKA3AHU/A 3A YNOTPEBA

BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-TpadT € mnpefHasHayeH 3a
BpemMeHHa OK/y3MA Ha ronemMmn KpbBOHOCHU CbAOBe WIWN 3a
pa3swmnpaBaHe Ha Cb40BU NpOTe3n.

3.MPOTUBONOKA3AHUA

BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-TpadT € MPOTUBOMOKa3eH npu
nauneHTn, KouTo:

. Wmar NpOTUBOMNOKa3aHne 3a N3non3BaHe Ha KOHTPacTHO
CPeACTBO NN aHTUKOoarynaHTn

. Mmat macTo 3a Bnu3aHe B apTepuATa, KOETO He MOoXe Aa
nobepe aesune 3a nHTpoacepw ¢ 12 Fr (MuH.)

« Ca HenbnHONETHN <18-rofuLHN

« CabpemeHH®

4. NPEAYNPEXAEHUA

« BanoH-kateTbpbT CbC CTeHT-rpadT ce goctasa CTEPUIEH
1 e camo 3a e[jHOKpaTHa ynoTpe6a. He obpa6oTaaiite nnm
He CTepunu3upaiite NosTopHo. MNoBTOPHOTO 06paboTBaHE
1 MOBTOPHOTO CTEpUIM3MpPaHe MOXe [a yBenuuu
prcka OT MHdEKUMA Ha nauveHTa 1 OT HapyllaBaHe Ha
eeKTNBHOCTTa Ha yCTPOIICTBOTO.

« KarteTbpbt TpAbGBa fa 6bAe MaHWMyAMpaH W HapyBaH/
13/lyBaH camo npu HabsiofieHve nog GyopocKonua.

« AKo ce yceTn CbrnpoTvBa Mo KOETO W Aa e Bpeme Ha
npoueaypata npu noctaBAHe, He HaTUCKaiTe [oCTbna
1 He n3BMBaiiTe KateTbpa. CbNPOTUBNEHNETO MOXe fa
NPVYMHK yBPEXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KPbBOHOCHUA CbA
WU CTEHT-rpadTa. BHMMaTenHo nsternete Katerbpa.

« He 3aBbpraiiTe 1 He M3BMBalTe KaTeTbpa MO BpeMe Ha
NOCTaBAHETO UMK UTErNAHETO My.

- KateTbpbt TpAGBa Aa ce NpUABMXKBA Hampes Wav fa ce
U3TerNA Hasa/] CaMo Ypes HamnpasABaLL MPOBOAHUK.

« MpuabpxaiiTe ce KbM NapameTpuTe 3a HafyBaHe Ha
6anoHuTe, NnocoueHn B Tabnnuarta 3a cboTBETCTBME Ha
6anoHa (tabnuua 1). He npesuwasaiite JrameTbpa Ha
6anoHa ot 50 MM 1 He HaaBuwaBanTe 60 Kyb.cm. obem

0,038 unua (0,97 mm)
MakcuMalieH 1HamMeTsbp Ha
HarpasJjisiBalys IPOBOAHUK

Ha HagyBaHe Npw AnameTbp Ha 6anoHa ot 50 Mm. Moxe
Aa Bb3HUKHE pa3KbCBaHe Ha 6asnoHa. HanyBaHeTo Hag

QXMeédical, LLC
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[OMyCcTUMUTE CTOMHOCTY MOXe [la loBeie A0 yBpeXaaHe
Ha CTéHaTa Ha KPbBOHOCHUA CbA n/vinn AO HerosoTo
pa3sKbCBaHe Uin [0 yBpexaaHe Ha CTEHT-I'pa(I)Ta.

- [pu onpegeneHn aHaTOMWYHW, nNpoUeaypHU u/unu
KNMHNYHU OBCTOATENCTBA MOXeE fla Bb3HUKHE CryKBaHe
Ha 6anoHa. Mopagy ToBa ce MpernopbyBa Aa pasnonararte
C pe3epBHU 6anoH-KaTeTPU CbC CTEHT-TPAdT.

. yBepeTe ce, ye 6aNoHBT € HaMb/IHO n3nycHat, npean aa
npemecTtnTe 6anoH-KaTeTbpa CbC CTEHT-TPAdT.

« [pu paswwpABaHe Ha CbfoBaTa MpoTe3a VMa MOBHLIEH
PYCK OT yBpeX/aHe U/unn paskbcBaHe Ha KPbBOHOCHNA
CbA W [0 eBeHTya/lHa CMbBbPT Ha MauneHTuTe, ako
HajyBaHeTo Ha 6afnioHa He e 13uANo B NnokpuTata (c rpadt
MaTepman) 4acT Ha npoTes3aTta.

. I'IpoyuBaHmma nokassart, ye onacHoOCTTa oT
MUKpoembonu3aLma ce yBelMyaBa C yBelMyaBaHe
Ha MaHunynaumata W/vunnm C NPOABLIKUTENHOCTTa Ha
npouegypara.

+ HapyBaHeto Ha 6anoHa Haj [ONYCTUMUTE CTOMHOCTU
MOXe [a NPUYNHN CKbCBaHe Ha rpad)Ta n/vinn pa3kbCBaHe
Ha KPbBOHOCHUA CbAa. TpﬂﬁBa Aa Cce BHMMaBa npwu
HaJyBaHeTO Ha 6afloHa B KPbBOHOCHWA Cbf, 0COGEHO
npwv HajyBaHe B Hali-OTjaneyeHata 30Ha Ha CTEHT-rpadT
VN B KanuMoULMpaHu, CTEHOTUYHI U/MAV MO APYT HaUUH
6onHn KPbBOHOCHW CbAlOBE.

« HeunsnonsBaiTe B CbpLETO UM B KOPOHAPHUTE apTepum.

« He n3nonsBaiTte Npu neyeHNETo Ha AUCEKLMN.

« [lpenopbuBaT Ce PbYHW WHXEKLWW C MnomolTa Ha
cnpuHuoBka ¢ obem 60 Kyb6. cm. He wusnonssaite
YCTPOWCTBO 3a HagyBaHe Ha 6anoHa noA HanAraHe.

. He wu3nonsgaite WHXEKTOP 3a WHXeKTupaHe Ha
KOHTpacTHa MaTepusa npes3 ANCTa/IHUA TYMeH Ha KaTeTbpa.
Moxe fja Bb3HIIKHe pa3kbcBaHe.

+  QXMedical He HOCM OTFOBOPHOCT 3a HeMpaBWIHO
opasmepsABaHe, HempasunHa ynotpeba 1an HenpasuIHO
nocTaBAHE Ha YyCTPONCTBOTO.

5. NMPEANA3HU MEPKU

- Tpabsa ga ce HanpaBu MOATOTOBKA U Aa Ce MOArOTBM
obyueH CbAOB XUPYPruyeckn ekunm B Cayyaln Ha
HeobXOAMMOCT OT KOHBEPCUA B OTBOPEHa onepaLus.

« BHumaTenHo npoBepeTe onakoBkaTa U  KaTeTbpa
npean ynotpeba, 3a [a nposepuTe AanuM He ca
HacTbNUAKM MOBPeAN MO BPeme Ha TPaHCMopTUpaHeTo.
He wu3nonsgaiiTe, ako onakoBkaTa WM KaTeTbpa ca
NoBpeAeHU, Tbil KaTo CTEPWUIHOCTTa WM LenocTTa Ha
YCTPOVCTBOTO MoOXe fAa GbfaT HapylweHW U Mo To3u
HauvH [la Ce yBeNnuM PUCKBT OT NHEKLMA Ha nauneHTa
1 HEN3NPaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

- W3nonsgaiite KateTbpa npegu patata ,fogHo Ao’
oTbenA3aHa Ha onakoBKata.

+ He ce onuteaiiTe fga npomylwuTe KaTeTbpa npe3
VHTpOAtoCep, KONTO € No-Manbk oT 12 Fr, Tbil KaTo MoXe
[1a HaCTbNY NOBPe/ia Ha YCTPOCTBOTO.

« V3nonsBaiiTe eUHCTBEHO HanpaBnABaLYM NPOBOAHULM C
Anametbp < 0,038 nHYa.

+ 3a pa wusberHeTe nperbBaHeTo U MOBPEXAAHETO
Ha KaTeTbpa, NpuABMXBaiiTe 6aBHO KaTeTbpa C
Mafku TemrnoBe, [OKaTo MNPOKCUMANHUAT Kpail Ha
HanpaBnABalLMA NPOBOAHVK U3/1e3e OT KaTeTbpa.

«  3apawn3sberHete noBpesa Ha KateTbpa UM KPbBOHOCHNA
CbA, He NPUABMKBANTE Hanpea UKN He U3TernAiTe Hasag
YCTPOWCTBOTO 6€3 HanpaBnABaLL NPOBOAHNK.

« KaTeTbpbT He TpAGBa fAa ce NpuABMXKBA Hampea B
KPbBOHOCEH Cbf] UM B CTEHT-TpadT C AMamMeTbp, KONTO e
Mo-ManbK OT BbHIIHWA yameTbp Ha KaTeTbpa. Moxe fa
HacTbMK MoBpeaa Ha YCTPOWCTBOTO WU KPbBOHOCHWA
cba.

«  BHVMaTenHo cnepete KPbBHOTO HaNAraHe Ha NauyieHTa no
Bpeme Ha npoleaypara.

« AKO npenaTcTBie B KPbBOHOCHWA CbA (Hamp. ynoputo
orbBaHe, CTeHO3a, Kanuudukauma v Ap.) Bb3NpenaTcTsa
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Hanpe[BaHeTO Ha KaTeTbpa, W3MOJ3BaiiTe CTaHAAPTHU
TEeXHVKK, 32 Aa Ce onuTate fa paswWwupuTe 1 N3npasuTe
KPbBOHOCHUA Cbfl, Npeau fa NpUABWKBaTe Hanpes
KaTeTbpa.

- MpenopbyBa ce fa pasnonarate C pesepBHU 6anoH-
KaTeTpy CbC CTEHT-TpadT.

- banoHbT e ¢ BrcOKa cbBMecTUMOCT. HaayBaiiTe 6aBHo. He
HajlyBalTe npeKasneHo MHoro 6anoHa, Korato Mmoaenvpare
rpadpToBe B KPbBOHOCHM CbiioBe. OnepaTopbT TpAbBa fa
pasnonara c BU3yanHo U3obpaxeHue Ha cTeHT-rpadTa No
BCAKO BPeMe Ha HajlyBaHeTo Ha 6anoHa, 3a Aa npocneau
BCAKO €HO ABWXEHWe Ha CTeHT-rpadra. M3nonseaiite
creuuanHn rpuwxn B 30HWTEe Ha GONHM Cbaose, 3a Aa
u3berteTe paskbCBaHe UMM TpaBMa Ha KPbBOHOCHUSA Cby.

« bBanoH-kaTeTbpbT CbC CTEHT-rpadT He e npefHasHaueH
3a n3noni3BaHe KaTo 6asloH 3a aHrvMonnacTuka UK Kato
AnnataymoHeH 6anoH.

«  YCTpOICTBOTO He e mnpefHa3HauyeHo 3a ynotpeba B
€HOOBaCKyNapHW  NpoTe3W,  MPOTMBOMOKa3aHu  3a
ynoTpe6a CbC CbBMECTUMU GanoHHK KaTeTpu.

- Korato nopgpasHABaTe Mo3nLMATa Ha KaTeTbpa Taka 4e
6anoHbT 1a e B NOAXOAALLO NONOXEHNe 3a pasluvpeHne B
KPbBOHOCHWA CbAl UK CTeHT-rpadT, 06bpHEeTe crneLnanHo
BHUMaHVe Ha MACTOTO Ha GnyopocKona, 3a Aa nsberHete
napanakc Wi [pyrv W3TOYHWLM Ha rpewka npu
BU3yanu3auua.

« He u3nonssaite 6GanoH-kateTbpa CbC CTEHT-rpadT 3a
noseye ot 20 LKbNa Ha HalyBaHe/U3nyckaHe.

+ He npeswvwasante gnamerbpa Ha 6anoHa oT 50 MM 1
He HajBuwaganTte 60 Ky6.cM. obemM Ha HaayBaHe npu
[nameTbp Ha 6anoHa ot 50 mm. MpugbpxaiTe ce Kbm
yKasaHuATa 3a HajlyBaHe Ha 6anoHa, nocoyeHu B Tabnuua
1.

« BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-rpadT e TeCTBaH 3a BpeMeHHa
OKJ1y311Al Ha KPbBOHOCHW CbJOBE C ANAaMeTbp A0 41 MM.

6. MOTEHUWAJIHU YCNNOXXHEHUA/HEXENTAHU
EQEKTU

YcnoxHeHua morat Aa BB3HMKHAT Npu  WU3NON3BaAHETO
Ha 6anoH-KaTeTbp CbC CTeHT-rpa¢T WAM Mo Bpeme Ha
npouesypata Ha KatetepusaumsA. CnegoBaTenHo camo
nekapw, obyyeHn Mo CbAoBa XWMPYPrus, WHTEPBEHLMOHHA
PEeHTreHonorna unn Kapauonorua, KOUTO ca 3aBbplmnun
06yHEHVIe umnnm mMmat onut C Agoctbna FLO/I'IOF[F[p'b)KKaTa
Ha KaTeTpu W CBbp3aHWTe C TAX YCTPOWUCTBa, TpAbBa Aa
OBMUCIAT U3MO3BAHETO Ha TOBA YCTPOWCTBO. Bb3MoxHuTE
YCNOXHEHUA, CBbP3aHN C TO3U TUM NPoLeAypa, BKKOYBAT, HO
He Cce orpaHun4yasar 4o cnegHoTo:

CBbP3AHU C KIMHUYHATA NPAKTUKA:

« [lepdopaums Ha KPbBOHOCHWA CbA,  AUCEKUMA,
pa3sKbCBaHe U HapaHsABaHe

«  Okny3uATa Ha HAKOW MeCTa MOXe Aa MPUUNHY apuTMUA

« Mapecresna

« JlekapcTBeHu peakuumn

. MHd)eKLU/Iﬂ Ha MACTOTO Ha Bfin3aHe

«  XemaTOM Ha MACTOTO Ha BNn3aHe

«  CobpaeyHv npobnemu

« PecnnpatopHa HefjocTaTbuHOCT

«  O6Lwo Hepa3snonoxeHue

«  Aptepunanta Tpomb03a n/unu embonua

«  Xemoparus

« Wncynt

« CnykBaHe Ha aHeBpU3MU/

«  BbbpeyHn ycnoxHeHus

«  Cwmbpt

CBbP3AHU C YCTPOWCTBOTO:

- banoH, ynasAaw BbLTPEWHOCTTa Ha rpadTa no Bpeme Ha
[IBVXKEHETO Ha KaTeTbpa
«  Murpauus Ha CTeHT-rpadT, NPUUYMHEHA OT YCTPOCTBOTO
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«  PaskbcBaHe Ha 6anoHa

. HeBb3MOXHOCT 3a HaﬂyBaHe/VBI'IyCKaHe Ha 6anoHa

- HeBb3moxxHocT 3a nocraBAaHe Ha HanpasnAsawy
NPOBOAHUK

+  HeBb3MOXKHOCT 3a N3TerNAHe Ha KaTeTbpa OT VHTPOAIoCep

7. OMNAKOBAHE, CTEPUIU3UPAHE U
CbXPAHEHUE

YCTPOWCTBOTO € CTePUIM3MPAHO C MOMOLUTA Ha ETUNEHOB
okemp (EO) 1 ce poctaBa CTEPUIHO U HENMPOTrEHHO. ETNKeTBbT
BbPXy ONakoBKaTa noka3ssa Aatata,fogHo ao”.

He wu3nonssante ycTpoictsoto cnen patata ,fogHo go”
CTepuUnHOCTTa 1 LeNocTTa Ha YCTPONCTBOTO MoraT Aa 6baat
HapylweHn n BepOATHO Aa AoBeaaT Ao I/IH¢EKL(VIH Ha nayuneHTta
1 0O HEM3NPAaBHOCT Ha yCTpOIﬁCTBOTO.

YCTPOICTBOTO TpsAbBa fla Ce CbXPaHsABa Ha CyXO W X/afiHO
MACTO.

8. MPEMOPBYUTESTHA KOMMOHEHTHU
Bcekn nakeT Ha GanoH-KaTeTbp CbC CTEHT-rpadT BKAOYBA
canegHnTe KOMMOHEHTU:

« ClepuneH KaTeTbp 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ¢
YAbIKMTENHA TPbba W CMpaTeneH KpaH, MOHTUpaHu
BbPXY KapTOH.

Heobxoanmu MaTepuann, KOUTo He Ca BKJIloYeHN, ca:

«  [lesuneta Ha UHTpopatocepy (C MuHUManeH pasmep 12 Fr)

« HanpaenaBawm npoBoAHULM (C MaKCMManeH AuameTbp
0,038 nHya)

«  CnpuvHLOBKM ¢ 06em 60 Ky6. cm

« PaspegeH  KoHTpacTeH pa3tBop  (75%  HaTpues
xnopua/25%  peHorpaduH) ce  npernopbyBa  3a
HaJlyBaHeTO/n3nyckaHeTo Ha 6anoHa

«  JlonbaHWTeNHN 6aNoH-KaTeTpy CbC CTEHT-rpadT

lMpenopbuBa ce CbLO Taka Mo Bpeme Ha npouefypata Aa
ce n3non3sa C-pamo CbC cBOGOAEH brbsi C $riyopocKonus
C BWCOKA pasfenuTesiHa CrocobHOCT, BMCOKOKayecTBeHa
aHrvorpadma n aurutanHa cy6TpakuMoHHa aHrvorpadua
(DSA).

9.MOArOTOBKA HA YCTPOCTBOTO

9.1 BHVMaTenHo npoBepeTe OMnakoBKaTta n
KaTeTbpa npeam ynotpeba, 3a ja nposepute
[lanu He Ca HaCTbMUAW MOBPeaU Nno Bpeme
Ha TpaHcnopTupaxeto. He nsnonssainre
KaTeTbpa, ako TOM K OMakoBKaTa My ca
YBPEAEHV UM HAapYLIEHW.

9.2 AKo onakoBKarta e 6e3 nospeau,
BHVMaTEe/IHO OTBOpPETE BbHLUHaTa TOPOUUKa
1 NoCTaBeTe BbTpellHaTa Topbuyka
(c KaTeTbpa) B CTepUIIHA 30Ha, KaTo
13M0n3BaTe CTePUITHN TEXHUKMN.

9.3 OTBOpeTe BbTPeLIHaTa TopbUUKa 1
BHVMaTeNHO 0cBoboAeTe KaTeTbpa,
KOneKTopa 1 yab/mKuTenHata Tpbba ot
KapToHa. BHmaTenHo nposepeTe KateTbpa
3a Npu3Haum Ha nospeaa. AKo e nospefeH,
MOJIfl, U3XBBPIETe 1 U3Mon3BanTe Apyr
KaTeTbp.

BEJIEXKKA: lNpeaun noarotoBKata Ha yCTPOWMCTBOTO

TpﬂsBa Aa Ce M3BbpLWN NOAroTOBKa Ha nauyuveHTta
N Ha MACTOTO Ha BiM3aHe. nOFlI'OTBeTE nayneHTta
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B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE  TEXHUKWK,
BKKO4YBaWn npaBuIHOTO npunoxexHune Ha
AHTUKOoarynaHtn wn aHTVITpOM6OLlI/ITHVI nekapcrtBea.
Kato n3nonseate CTaHAAPTHU TEXHWUKWU, NOAroTeeTe
MACTOTO 3a BNM3aHe, BKNIOYNTENHO NOCTaBAHETO Ha
AEe31eTo Ha nHTpoarcepa.

9.4 HanbnHeTe cnpuHuoBKa ¢ 06em 60 Ky6.
cm ¢ 10 go 15 Ky6. cm xenapuHusnpaH
dm3nonornyeH pasreop.

9.5 lMpurKpeneTe CNPUHLOBKaTa KbM OTBOPA
Ha NlyMeHa Ha HanpaBABaLWys MPOBOAHNK
1 NPOMUIATE JlyMeHa Ha HanpasABaLms
NPOBOAHUIK.

9.6 M3BageTe cnpurHLUOBKaTa OT OTBOPA Ha
NyMeHa Ha HanpaBABALLMA MPOBOLHNK,
Hanb/HeTe ¢ 15 Ky6. cM xenapuHusnpaH
¢dvr3monornyeH pasTeop 1 ro CBbpKeTe
KbM CnvpaTenHua KpaH. yseperte ce, ye
cnupatenHuaT kpad e OTBOPEH n nsternete
BaKyyMma.

9.7 [lokaTo nopabpkaTe 6anoHa Noj BakyyMm,
BHMMaTe/HO V3BajeTe 3almnTHaTa 06BMBKa
oT 6anoHa, KaTo BbpTHTE 06BUBKATA B €AiHa
nocoKa 1 A n3gbpneare oT 6anoHa.

9.8 YacTuuHo HapayBaiTe 6anoHa v usternaiite
BaKyyM, 3a fila TpeMaxHeTe Bb3ayxa oT
KaTeTbpa.

9.9 Bb3ayxbT, M3BafeH OT KaTeTbpa M HaTpynaH

B CMPMHLIOBKaTa, MOXe Aa 6bfe oTCTpaHeH
ypes cnvpaHe Ha CNMPaTeNHKA KpaH,
M3BaXAaHe Ha CNPWHLIOBKaTa 1 U3XBbPIIAHE
Ha Bb3gyxa.

9.10  OnuTaiiTe ce Aa NpemMaxHeTe Lenna Bb3ayx
B 6anoHa, KaTo NoBTOpKTE CTHMNKM 9.8
1 9.9, KaKTo e Heo6xoAMMO. Bb3MOXHO
€ [1a ca HeOOXOAVIMY HAKOW NPOMEHN
B OpreHTaLMATa Ha KaTeTbpa, 3a Aa ce
M3nycHe LenuaT Bb3ayx. YBeperTe ce, ue
B KaTeTbpa He ce BbBex/a Bb3ayX npu
MOBTOPHO CBbP3BaHe Ha CNPMHLIOBKATa KbM
cnupaTenHna KpaH.

9.11 M3Ternete Bakyyma, nsknioyerte
cnupaTenHnA KpaH 1 usBagerte
cnpuvHLUoBKaTa. MocTaBeTe KaTeTbpa
HacTpaHu, AOKaTo He CTaHe HeobXoAVIM.

BEJIEXXKA: Ako B ChpuHLOBKaTa npoabmKasaT
Nla ce noABABaT MexypueTaTa Bb3AyX Mo Bpeme Ha
NpUroTBAHETO Ha KaTeTbpa 1N ako ce HabnioasaT
M3TUYaHe Ha TEYHOCT B KOATO W [la e TouKa Ha
KaTeTbpa (BKMIOUMTENIHO Bpb3KMTE Ha 6anoHa,
BbpXa VN KONeKTopa), MonA, U3XBbprieTe KaTeTbpa
1 n3non3saiiTe HOB.

10. YNIOTPEBA HA YCTPOWICTBO

10.1 KaTto nsnonseare cTaHAapTHU TEXHUKK, BbBegeTe
HanpasnABalnA NPOBOAHNK Npe3 Ae3nneTo
Ha MHTpOAIOCepa, KaTo ce yBepuTte, ye TON Ce
npuaBuKeBa Hanpej oTebA LeneBoTO NONIOXKeHWe Ha
6anoHa.
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10.2

103

104

10.6

10.7

Mpeau BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa, onpefenete
KONNYeCTBOTO paspefieH KOHTPacT (75% HaTpres
xnopupa/25% peHorpaduH), Heo6xoaMMO 3a
HaalyBaHe Ha 6a/ioHa 10 KenaHnA JuameTbp.
O6pwbluaiiTe ce 3a CNpaBKa KbM NapameTpuTe 3a
HajlyBaHe Ha 6anoHuTe, nocoyeH B Tabnuuata 3a
CbOTBETCTBME Ha 6anoHa (tabnnua 1).

NPEAYNPEXAEHUE: HapysaHeTo Hap
[IONYCTUMWTE CTOMHOCTV MOXe f[a AoBefe [0
yBpeXaaHe Ha CTeHaTa Ha KPbBOHOCHWA Cbj W/unu
[0 HEeroBOTO pa3KbCBaHe WM [0 yBpeXaaHe Ha
cTeHT-rpadTa.

MocTaBeTe NOAroTBEHNA KaTeTbp BbPXY
npeABapuUTENHO NOCTaBEHVA HaNpaBABaLL
NPOBOAHVK, KaTo 3aBbPTHTE Kpas Ha
Hanpas/ABalLMA MPOBOAHUK BbPXY BbpXa Ha
KaTeTbpa.

YBeperTe ce, Ye 6anoHBT € HaMbHO U3MycHaT
1 6aBHO Ce NPUABKKBA Npes3 Ae3neTo Ha
VHTpOgtocepa.

KaTo n3non3sate ¢pnyopockonunyHo nsobpaxeHue,
BHUMATESHO NpemecTeTe KaTeTbpa Ha XeNaHoTo
MACTO BbB BacKy/aTypara Unm cTeHT-rpata,

KaTo 1n3non3BaTe MapKepHU NeHTn (,ClI/ICTaneH

1 NPOKCVMAaneH Kpaii Ha 6anoHa) 3a Br3yanHo
opueHTupaHe. Korato nsnonseare 6an0H-KaTepra
CbC CTEHT-rPadT 3a paswnpsBaHe Ha CbAoBaTa
NpOTE3a, U3MON3BaiiTe PEHTTEHOKOHTPACTHITE
MapKepy, 3a Aa ce yBepuTe, Ye LeNnaT 6anoH e
pasnosnoXeH B npotesara.

BHUMAHMUE: Korato noppaBHABaTe nosvuuaATa
Ha KaTeTbpa Taka 4e GanoHBLT Aa e B MOAXOAALI0
NoNoXeHNe 3a paswWVpeHne B KPbBOHOCHWA Cbf
VU CTeHT-rpadT, obbpHeTe cneyyanHo BHUMaHue
Ha MACTOTO Ha ¢nyopockona, 3a fa usberHete
napanakc uanm Apyru W3TOYHULM Ha rpelika npu
BU3yanu3auva.

KoraTo 6anoHHUAT KaTeTbp CbC CTEHT-rpadT e
nocTaBeH NPaBUITHO, MOXe [ja € MOAXOAALLO Aa
Ce HamMa/nu KPbBHOTO HafAraHe Ha nayueHTa
10 NpubnusutenHo 80 Mm Hy, 3a Aa ce ynecHn
M3M0s3BaHeTo Ha 6anoHa.

BHUMAHME: HecnasaHeTo Ha YyKasaHueTo 3a
HamanfABaHe Ha HMBOTO Ha KPbBHOTO HanAraHe no
BpeMe Ha MaHUMynauuu Ha rpbAHWA KOW MOXe
[la npeaussuKa fBUXKeHMe Ha GanoHa U Moxe Aa
[i0Befie 10 NOrpeLlHO NoCTaBAHe Ha rpadTa.

HanbnHeTte cnpuHuoBKaTa ¢ 06em 60 Ky6. cm ¢
KENaHOTO KONNYECTBO pa3pefieH KOHTPacTeH
pasTBOp U A NPUKpeneTe KbM CNMpaTenHna

KpaH, KaTo Ce yBepuTe, Ye He ce BbBeX/a Bb3yX

B 6anoHHNA KaTeTbp. OTBOpETe CnpaTenHna
KpaH 1 HaayiiTe 6aoHa Ha Lie1eBoTO MACTO.
MpoabmkeTe fa HabnoaaeaTe GyopoOCKONHUA
eKpaH, KaTo HabnoaaBaTe ABKEHUETO Ha CTEHTa.
MpasunHoTo MoenupaHe TpsAbBa fla MOKaxe MHOro
cnabo paslmpeHme Ha CTeHTa C HaJlyBaHeTO Ha
6anoHa. BHumaBaiiTe fla He HaflyeTe npeKaneHo
MHoro 6anoHa — cnpeTe BefjHara cfief] Kato
pasLMpABAHETO Ha CTEHTa CTaHe OYeBUAHO.
Tabnuua 1 no-fony AaBa HacoKM 3a onpefensHe
Ha obema Ha pa3pe/ieHna KOHTPacTeH pasTBop,
Heo6Xx0/UM 3a noJlyyaBaHe Ha AajleH ANameTbp Ha
pasiwmpsaBaHe Ha 6anoHa:

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)

10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

10.13

Ta6nuuya 1: lpaduka 3a cboTBeTCTBME Ha
6anoHa
MpenopbunteneH obem JnameTbp Ha
Ha HagyBaHe 6anoHa
3 kyb.cm 10 MM
6 Ky6. M 20 Mm
16 ky6. cm 30 Mm
32 ky6. cm 40 Mm
44 ky6. cm 45 mm
60 Ky6. cm 50 MM

* MakcumaneH anameTbp Ha HagysaHe — HE
HABULIABAWTE anameTbpa Ha 6anoHa ot
50 vm 1 HE HAZIBULLABAWTE HagyBaHe ¢
o6em 60 Ky6. cM npu arameTbp Ha 6anoHa
50 mm.

BHUMAHUE: lTopHata puarpama e camo 3a
yKasaHue. PaswupaBaHeTo Ha 6anoHa Tpabga fa ce
cneav BHAMATENHO C MOMOLLTa Ha GpIyopoCKOmnuA.

BEJIEXXKA: banoHbT e TectBaH 3a BpemeHHa
OK/y31A Ha KPbBOHOCHU CbAOBE C AMAMETBP [0
41 mm.

HanbnHo n3nycHeTe 6anoHa v ce yBepeTe,

Ye GanoHbBT e U3MyCHaT, KaTo U3rnonseare
dnyopockonus. MpemecTeTe 6anoHa; HaayiiTe

1 n3nycHeTe 6anoHa, 3a fia 3arnagnTe rbHKUTe

B MaTepuana Ha rpadTa v ja 3acUnnTe KOHTaKTa
MeX[ly CTeHT-rpadTa 1 cTeHaTa Ha KPbBOHOCHHUA
cba.

AKO e HeO6GXOAMMO, MOBTOPETE, JOKATO BCUUKY
LieNleBM y4acTbLM Ha CTeHT-rpadT 6baaT 6anoHHO
mogenupanu. Hapyite 6anoHa ¢ AOCTaTbuHO
HanfraHe, 3a fja 3axBaHeTe 3/JpaBO CTEHTa KbM
KPbBOHOCHWS CbA.

BHUMAHME: BanoH®bT e ¢ BUCOKa CbBMECTUMOCT.
Hapysaiite 6aBHO. He HagyBailTe npekaneHo
MHOro 6anoHa, KoraTo Mopfenupate rpadrose
B KPbBOHOCHM CbfjoBe. OnepatopbT TpA6Ba fAa
pasnonara C BU3ya/lHO U300paXkeHWe Ha CTeHT-
rpadTa no BCAKO Bpeme Ha HaflyBaHeTo Ha 6asnoHa,
3a Aa NPOCNefn BCAKO €[HO ABWKEHME Ha CTeHT-
rpadTa. M3nonsganTe cneuyanHn rpwxu B 30HUTE
Ha 60/1HM CbAOBE, 3a fla U36erHeTe paskbCBaHe UK
TpaBma Ha KpbBOHOCHNA CbA.

AKO HanAraHeTo Ha 6anoHa ce u3rybu u/unm ce
nosABU pa3kbcBaHe Ha 6anoHa, n3nycHeTe 6anoHa u
n3BajieTe 6anoHa v 1e3nneTo Ha UHTPOAICepa KaTo
mogyn.

Korato HafyBaHeTO Ha 6anoHa 3aBbpLun, nsrernete
BaKyym B 6anoHa u nposepeTte ganu 6anoHbT e
HaMb/IHO U3NyCHaT.

MopabpKaiiTe Bakyym Bbpxy 6anoHa v nsternete
6GanoOHHWAT KaTeTbp CbC CTEHT-rpadTa o6paTHO
ripes le3nneTo Ha MHTpopAtocepa. Manonssaiire
$nyopockonuuHo nsobpaxexue, 3a aa
rapaHTMpare, Ye CTeHT-rpadTbT He ce ABVXK 1
npocrefeTe ABMKEHUETO Ha GanoH-KaTeTbpa CbC
CTEHT-TpadT Mo Bpeme Ha U3TerNAHeTo.

Ako e Hanuue cbnpoTuBneHne no Bpeme Ha
W3TernAHeTOo, NpunoXxeTe OTpUUaTesIHO HanAraHe
C no-ronAamMa CnNpuHUOBKa, Nnpean Aa NPpoAb/IKUTE.
Ako CbNpPOTUBNEHNETO NPOADb/IXKABA, NpeMaxHeTe
6anoHa un Ae31neTo Kato moayn.
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MNPEAYNPEXAEHUE: He 3asbprailte 1 He
13BBaiiTe KaTeTbpa Mo Bpeme Ha NoCTaBAHETO Uu
N3TErnAHeTO My.

10.14  3aTBOpeTe MACTOTO Ha BM3aHe CbC CTaHJapTHa
XVpypruyecka TexH1Ka 3a 3aTBapsaHe.

11. NU3XBbPIAHE

Cnen yn01pe6a, TO3M MPOAYKT NpeAcTaBNifABa noteHunanHa
6uonormyHa omacHocT. PaboteTe 1 u3xBbpnaiTe B
CbOTBETCTBME C MpueTaTa MefWLMHCKA MpakTuka U
NPUNOKUMUTE MECTHU, WATCKN W deaepanHn 3akoHU W
Hapenbu.

OTKA3 OT TAPAHUMM WU OrPAHUYABAHE HA
OTFOBOPHOCTTA

BBIMPEKK, YE BANIOHHUAT KATETBP CbC CTEHT-TPAOT
E TMPOW3BEAEH TMPU BHUMATENHO KOHTPONNPAHU
YCNOBMSA, QXMEDICAL LLC HAMA KOHTPOJT BbPXY
YCNOBWATA, MPU KOUTO CE M3MNON3BA CTAHAAPTHUAT
BA/IOH KATETEP. QXMEDICAL, LLC CJIELOBATENHO
OTXBbP/IA BCUYKK TAPAHLINW, KAKTO MPEKW, TAKA U
MNOAPA3BUPALLM  CE, OTHOCHO BAJIOHHWNA KATETbHP
CbC CTEHT-TPAQT, BK/MIOYUTENHO, HO BE3 JA CE
OrPAHMYABA [10 TAPAHLINWM 3A TOOHOCT 3A NMPOIOAMBA
M NPUTOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, NPOU3TUYALLIA
OT OBWYAMHW MPAKTUKK, BOPABEHE, YNOTPEBA WA
TbPrOBMA. QXMEDICAL, LLC HE MOEMA OTFOBOPHOCT
MPEA HUKOE JIMLIE U NPABEH CYBEKT 3A KAKBUTO U 1A
E B0 MEAVLIMHCKU PA3XOAV UNIA ANPEKTHW, KOCBEHU
M NOCNEABALLM 3ATYBW, NPUYMHEHW OT BCAKA
EAHA YMOTPEBA, OE®EKT, OTKA3 WM HEW3MPABHOCT
HA BANNOHHUA KATETHP CbC CTEHT-TPAQT, HE3ABUCMMO
AANN NPETEHLUWATA 3A TAKVBA 3ATYBU CE OCHOBABA
HA  TAPAHLMA, [OOrOBOP, 3AKOHOHAPYLLEHWE WA
APYTN. HUTO EOHO JIMLE HAMA KAKBOTO W A BUIO
MPABOMOLLIME 1A OBBbP3BA QXMEDICAL, LLC C KAKBOTO
W OA E NPEACTABAHE U TAPAHLINA MO OTHOLLEHUE HA
BAJTOH-KATETBHPA CbC CTEHT-TPADT.

OnucaHuaTa 1 cneynduKaummte, KOUTO Ce CbAbpXKaT B
nevatHn matepuanu Ha QXMédical, LLC, BknountenHo Tasu
nybnukauma, ca €eAMHCTBEHO WHPOPMALMOHHWN © He ce
NpaBAT UK AaBaT KaTo rapaHuuna 3a 6anoHHus KaTeTbp CbC
CTeHT»rpa(tT MO KakbBTO U Aa € HAaYuH. OnwucaHnTe no-rope
W3K/TIOYEHUA N OrPaHUYEHUA HAMAT 3a uen n He TpﬂﬁBa Aaa
6bAaT TbAKyBaHM KaTo MMaly 3a Len da npoTueopevat
Ha  3afbKWTENHUTE  pasropesby Ha  MPUIOKNMOTO
33KOH0ﬂaTel'lCTBO.AKO HAKOA YaCT U yCNoBME OT HAaCTOAWMA
OTKa3 OT rapaHyuu 61:[13‘[ npu3HaT OT KOMMEeTeHTeH CbA
3a NPOTUBO3aKOHHW, HENMPUNOXUMU WKW B NpOTUBOpeYne
C MPUIOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO, TOBa HAMA fa 3acerHe
BaNAHOCTTa Ha OCTaHafaTa 4acT OT OTKasa OT rapaHuuy,
N BCWMYKN MNpaBa ¥ 3aAb/keHuA LWe 6bAaT TbAKYBaHU U
npvnaraHu, 6e3 Aa ce B3ma npeABuj KOHKpeTHaTa 4act nnun
ycnosune, CMeTHaTu 3a HeBanugHu.

MpousseaeHo ot QXMedical, LLC.

Mpounssoguren: YnbnHoMoLeH NnpeacTaBuTenN: CBeToBeH aucTpnbyTOp:
QXMedical, N2 Ha yacT Emergo EBpona Merit Medical Systems, Inc.
2820 Patton Road Prinsessegracht 20 1600 West Merit Parkway,

St. Paul, MN 2514 AP, Xara South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
55113 Hupepnanguna 1-801-253-1600

CAL TenedoH: +31 (0)70 345 8570

www.gxmedical.com

Q50 e perncTpripaHa Tbproscka Mapka Ha QXMedical, LLC.

c €2797
QXMeédical, LLC
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V7] AERIT,. Z50C5
Navod k pouziti

1. POPIS PROSTREDKU

Balénkovy katétr pro stentgraft je urcen k docasné okluzi
velkych cév a jako pomicka pro expanzi stentgraft(
pouzivanych pfi |é¢bé aneurysmatu aorty. Rozsifeni
stentgraftu balonkem muze zlepsit modelovani materialu
3tépu a fixaci stentgraftu ke sténé cévy. Nafouknutim balénku
v misté stentu lze rovnéz vylepsit nedostatecnou dilataci
stentgraftu. Podle testl zajistuje balénkovy katétr pro
stentgraft docasnou okluzi cév o priméru az 41 mm.

Samotny vyrobek pfedstavuje trojcestny katétr zavadény pres
vodici drat (typ OTW) s mékkym polyuretanovym balénkem
o maximalnim priméru 50 mm a objemu 60 cm®. Dva
lumen nafukuji a vyfukuji balének, zatimco treti je vyhrazen
pro priichod vodiciho dratu. Katétr je dodavan ve dvou (2)
pouzitelnych délkach, 100 cm a 65 cm.

Toto zafizeni je konstruovano pro poufziti s vodicim dratem o
prameéru 0,038" (nebo mensim). Na kazdém konci balénku [40
mm od sebe] jsou umistény dvé (2) rentgenkontrastni znacky
pro snazsi umisténi balénku pred nafouknutim. Katétr Ize
pouzit s vodicim dratem o priméru 0,038" (nebo mensim) a
soucasné je kompatibilni se zavadécimi pouzdry o velikosti 12
Fr (a vétsimi). Je vybaven prodluzovaci hadi¢kou s kohoutem,
ktera usnadnuje manipulaci a fizeni tekutin. Modely zafizeni
jsou uvedeny nize:

Katalogové ¢islo Efektivni délka katétru

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Kazdy lékaisky zakrok s sebou nese uréita rizika. Témto riziktim
souvisejicim s operaci by méli rozumét jak Iékar, tak i pacient,
coz plati i pro dalsi nova rizika tykajici se konkrétné pouziti
tohoto endoluminalniho zafizeni.

Minimélni pramér pouzdra 12 Fr (4,00 mm)

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm NEBO 100 cm.

UPOZORNENI: O pouziti tohoto zafizeni by méli uvazovat
i s odbornym vzdélanim v oblasti cévni
ntervencni radiologie nebo kardiologie, ktefi
enl Ji skoleni v pouzivani ftii, balénkovych
katétri a souvisejicich zafizeni nebo s nimi maji
zkusenosti.

UPOZORNENI: Pfed pouzitim tohoto zafizeni si preététe
cely navod k pouziti.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)

‘[ Maximalni pramér balonku 1,97" (50 mm)

Q50* PLUS

BALONKOVY KATETR PRO STENTGRAFTY

2. INDIKACE PRO POUZITi

Balonkovy katétr pro stentgrafty je uréen k docasné okluzi
velkych cév nebo k rozsiteni cévnich protéz.

3. KONTRAINDIKACE

Balonkovy katétr pro stentgrafty je kontraindikovan pro tyto
pacienty:

- osoby s kontraindikaci vi¢i kontrastnim latkam nebo
antikoagulanciim

« osoby s arteridlnim vstupem, do kterého nelze zavést
zavadéci pouzdro o velikosti 12 Fr (minimalné)

« nezletilé osoby, tj. mladsi 18 let

« téhotné Zeny

4.VAROVANI

- Balonkovy katétr pro stentgrafty se dodéavéa STERILNI a je
uren pouze k jednordzovému pouziti. Nezpracovavejte
k opakovanému pouziti ani neresterilizujte. Zpracovani k
opakovanému pouZiti a resterilizace by mohly zvysit riziko
infekce u pacienta a snizené vykonnosti zafizeni.

- S katétrem Ize manipulovat a Ize jej nafukovat/vyfukovat
pouze pod skiaskopickou kontrolou.

«  Pokud narazite kdykoliv béhem procesu zavadéni na
odpor, nevynucujte prichod silou ani katétrem netocte.
Odpor miize zplsobit poskozeni zafizeni, cévy nebo
stentgraftu. Opatrné katétr vytahnéte.

«  Prizavadéni a vytahovani katétrem netocte ani nekrutte,

«  Katétr Ize zavadét a vytahovat pouze pres vodici drat.

« Dodrzujte parametry pro nafukovani balénku uvedené v
tabulce pro nafukovani balénku (tabulka 1). Nenafukujte
balének na priimér prekracujici 50 mm a neprekracujte
objem nafouknuti 60 cm?® pii priméru balénku 50 mm.
Mohlo by dojit k jeho prasknuti. Prefouknuti by mohlo mit
za nasledek poskozeni stény cévy a/nebo jeji prasknuti, popt.
poskozeni stentgraftu.

«  Za urcitych anatomickych ¢i klinickych okolnosti a/nebo
jinych okolnosti zékroku muaze dojit k prasknuti balénku.

0,038" (0,97 mm)
Maximalni primér
vodiciho dratu

Doporucuje se tedy mit po ruce zélozni baldnkové katétry.

« Pred posunem balénkového katétru se ujistéte, zda je
baldnek zcela vyfouknuty.

- Pri dilataci cévni protézy panuje zvysené riziko poranéni
a/nebo prasknuti cévy a umrti pacienta, pokud se
nafukovany balonek v celé své délce nenachazi v misté
zakrytém protézou (materialem Stépu).

« Studie ukazuji, Ze s rostouci manipulaci a/nebo dobou
trvani zakroku se zvysuje nebezpeci mikroembolizace.

- Prefouknuti balénku mize zplsobit roztrzeni stépu a/
nebo prasknuti cévy. Pfi nafukovani balénku v cévéch je
nutné postupovat opatrné, predevsim pfi nafukovani v
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nejdistalnéjsi casti stentgraftu, popt. v kalcifikovanych a/
nebo jinak porusenych cévach.

« Nepouzivejte v srdci ani ve véncitych tepnach.

«  Nepouzivejte pii lécbé disekce.

«  Doporucuji se injekce ru¢né podévané stiikackou o
objemu 60 cm?® K nafukovéni balénku nepouzivejte
tlakové nafukovaci zafizeni.

«  Ke vstiikovani kontrastni latky pres distalni katétrovy
lumen nepouzivejte elektricky injektor. Mohlo by dojit k
prasknuti.

«  Spole¢nost QXMédical nenese odpovédnost za nespravny
vybér velikosti a za nespravné pouziti nebo umisténi
prostiedku.

5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Je nutné provést patfi¢nou pfipravu a k dispozici by mél
byt vyskoleny tym pro cévni chirurgii pro piipad, ze bude
nutné prejit k oteviené operaci.

« Baleni a katétr pred pouzitim peclivé zkontrolujte a
ujistéte se, Ze pii prepravé nedoslo k jejich poskozeni.
Katétr nepouzivejte, pokud je baleni nebo samotny
katétr poskozen, protoze mohlo dojit k naruseni sterility
Ci integrity zafizeni. Tim by se zvySovalo riziko infekce u
pacienta a poruchy zafizeni.

« Katétr pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti
vyznaceného na obalu.

«  Nesnazte se provést katétr zavadécim pouzdrem, které je
mens3i nez 12 Fr. Mohlo by dojit k poskozeni prostredku.

« Pouzivejte pouze vodici draty o priméru < 0,038".

«  Abyste zabranili zkrouceni a poskozeni katétru, posouvejte
jej pomalu, po malych krocich, dokud z néj nevystoupi
proximalni konec vodiciho drétu.

«  Abyste zamezili poskozeni katétru nebo cévy, prostredkem
neposouvejte ani jej nevytahujte bez pouziti vodiciho
dratu.

« Katétr nelze zavadét nebo do cévy nebo stentgraftu,
jejichz pramér je mensi nez vnéjsi pramér katétru. Mohlo
by dojit k poskozeni zafizeni nebo cévy.

« Béhem celého zikroku peclivé sledujte krevni tlak
pacienta.

«  Pokud zavadéni katétru brani prekazka v cévé (napf. prudky
ohyb, stendza, kalcifikace atd.), zkuste pred dalsim posuvem
katétru cévu dilatovat a/nebo narovnat pomoci standardnich
technik.

«  Doporucuje se mit k dispozici zalozni balonkové katétry
pro stentgrafty.

« Balének je velmi meékky. Nafukujte jej pomalu. P¥i
modelovani $tépu v cévach jej neprefouknéte. Operatér
by mél mit po celou dobu nafukovéni balénku k dispozici
vizuélni kontrolu stentgraftu, aby zaznamenal kazdy jeho
pohyb. V mistech narusenych cév postupujte se zvlastni
pozornosti, abyste zamezili prasknuti nebo poranéni cévy.

«  Balonkovy katétr pro stentgrafty neni uréen k pouziti jako
angioplasticky nebo dilatacni balének.

«  Prostfedek neni uréen k pouziti v endovaskuldrnich
protézach kontraindikovanych k pouziti s mékkymi
balénkovymi katétry.

-« Pfi polohovani katétru tak, aby byl balének ve spravné
poloze pro dilataci cévy nebo stentgraftu, vénujte
nélezitou pozornost umisténi skiaskopu, abyste zamezili
paralaxe ¢i jinym zdrojim chyby vizualizace.

« Nepouzivejte balonkovy katétr pro stentgrafty na vice nez
20 cyklt nafouknuti a vyfouknuti.

« Nenafukujte balének na primér piekracujici 50 mm a
nepfekracujte objem nafouknuti 60 cm?® pfi priiméru
balénku 50 mm. Postupujte podle pokyn(i pro nafukovani
balénku uvedenych v tabulce 1.

« Podle testd zajistuje balonkovy katétr pro stentgraft
docasnou okluzi cév o priméru az 41 mm.

6. POTENCIALNI KOMPLIKACE / NEZADOUCI
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UCINKY

Pfi pouziti balénkového katétru pro stentgrafty nebo béhem
katetrizace se mohou vyskytnout komplikace. Proto by o
pouZziti tohoto zafizeni méli uvazovat pouze Iékafi s odbornym
vzdélanim v oblasti cévni chirurgie, intervencni radiologie
nebo kardiologie, ktefi absolvovali Skoleni v pouzivani
pristupovych/podplrnych katétr(i a souvisejicich zafizeni
nebo s nimi maji zkusenosti. Mozné komplikace souvisejici s
timto typem zékroku zahrnuji mimo jiné:

KLINICKE:

«  Propichnuti cévy, jeji profiznuti, prasknuti nebo poranéni
«  Okluze v nékterych mistech miize zptsobit arytmii
« Parestézie

«  Reakce na léky

« Infekce v misté vstupu

« Hematom v misté vstupu

«  Srdecni pfihody

« Respira¢ni selhani

« Celkova malatnost

«  Arterialni tromboza a/nebo embolie

«  Krvaceni

«  Cévni mozkova piihoda

«  Prasknuti aneurysmatu

« Renalni komplikace

« Umrti

SOUVISEJICi S PROTREDKEM:

« Baldnek se pii pohybu katétru zachyti uvniti stépu

« Migrace stentgraftu zplisobena zafizenim

«  Prasknuti balénku

« Neschopnost balének nafouknout/vyfouknout

« Neschopnost zavést vodici drat

« Neschopnost vytahnout katétr ze zavadéciho prostiedku

7. OBAL, STERILIZACE A SKLADOVANI

Prostiedek byl sterilizovano ethylenoxidem (EO) a dodava
se ve sterilnim a nepyrogennim stavu. Na obalu je uvedeno
datum pouzitelnosti.

Nepouzivejte prostiedek po datu pouzitelnosti. Mohlo by
dojit k naruseni sterility a integrity zafizeni, coz by pfipadné
mobhlo vést k infekci u pacienta a poruse zafizeni.

Zatizeni skladujte v chladnu a suchu.

8. DOPORUCENE POLOZKY
Kazdé baleni balonkového katétru pro stentgrafty obsahuje:

« Jednordzovy sterilni katétr s prodluzovaci hadickou a
kohoutem, upevnény ke kartonové karté.

Pozadované materialy, které ale nejsou soucasti baleni:

«  Zavadéci pouzdra (minimalni velikost 12 Fr)

« Vodici draty (maximalni praimér 0,038")

«  Sttikacky o objemu 60 cm?

« Pro nafukovani/vyfukovani balénku se doporucuje
zifedénd kontrastni latka (75 % chloridu sodného / 25 %
renografinu)

« Dalsi balénkové katétry pro stentgrafty

Pii zakroku se rovnéz doporucuje pouzivat volné otocné

C-rameno se skiaskopii s vysokym rozlisenim, vysoce kvalitni
angiografii a digitalni subtrakéni angiografii (DSA).

9. PRIPRAVA PROSTREDKU

9.1 Baleni a katétr pied pouzitim peclivé zkontrolujte a
ujistéte se, Ze pii pfepravé nedoslo k jejich poskozeni.
Katétr nepouzivejte, pokud je samotny katétr nebo
jeho obal poskozeny ¢i naruseny.

QXMeédical, LLC
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

Je-li obal neposkozeny, opatrné oteviete vnéjsi
sacek a vnitini sacek (s katétrem) pomoci sterilnich
technik zaneste do sterilniho pole.

Otevfete vnitini sacek a opatrné sundejte sestavu
katétru, hadicek a prodluzovaci hadicky z kartonové
karty. Peclivé zkontrolujte, zda na katétru nejsou
vidét znamky poskozeni. Pokud zaznamenate
poskozeni, zlikvidujte jej a pouzijte jiny katétr.

POZNAMKA: Pred pripravou zafizeni je nutné
pfipravit pacienta a misto vstupu. Pacienta pfipravte
podle standardnich technik, vcetné Fadného
podéni antikoagulacnich a antiagregacnich lékd.
Standardnimi technikami pfipravte misto vstupu,
véetné umisténi zavadéciho pouzdra.

Napliite stiikacku o objemu 60 cm?
heparinizovanym fyziologickym roztokem o objemu
10az15cm?.

Pripojte stiikacku k otvoru lumen pro vodici drat a
lumen proplachnéte.

Odpojte stikacku od lumen pro vodici drat, naplite
ji 15 cm? heparinizovaného fyziologického roztoku
a pripojte ji ke kohoutu. Ujistéte se, Ze je kohout
otevieny, a natahnéte vakuum.

Udrzujte balének pod vakuem a jemné z néj
sejméte ochranny obal tak, Ze jim budete otacet
jednim smérem a z balénku jej stahnete.

Baldnek ¢aste¢né nafouknéte a natdhnéte vakuum;
tim z katétru vysajete vzduch.

Vzduch nasaty z katétru a nahromadény ve stiikacce
Ize uvolnit tak, Ze otocite kohoutem do zaviené
polohy, odpojite stiikacku a vzduch vytlacite.

Zkuste odsat veskery vzduch z balénku tak, ze
podle potieby zopakujete kroky 9.8 a 9.9. Pro odvod
veskerého vzduchu mohou byt nutné urcité tpravy
orientace katétru. Dbejte na to, aby pfi opétovném
pripojeni stiikacky ke kohoutu nevnikl do katétru
zadny vzduch.

Natahnéte vakuum, otoéte kohoutem do uzaviené
polohy a odpojte stiikacku. Katétr odlozte, dokud jej
nebudete znovu potiebovat.

POZNAMKA: Pokud se pfi piipravé katétru ve
stiikacce stale objevuji vzduchové bublinky nebo
je na katétru vidét unikajici kapalina (v¢etné spoju
balénku, hrotu nebo hadicek), katétr zlikvidujte a
poutzijte novy.

10. POUZITi ZARIZENI

10.1

10.2

103

104

10.5

Pomoci standardnich technik prosurite zavadécim
pouzdrem vodici drat a dbejte na to, aby se posunul
az za cilové umisténi balénku.

Pred zavedenim katétru ur¢ete mnozstvi ziedéné
kontrastni latky (75 % chloridu sodného / 25 %
renografinu), které je potiebné k nafouknuti
balonku na pozadovany primér. Sledujte parametry
pro nafukovani balénku uvedené v tabulce pro
nafukovani balonku (tabulka 1).

VAROVANI: Prefouknuti by mohlo mit za nasledek
poskozeni stény cévy a/nebo jeji prasknuti, pop.
poskozeni stentgraftu.

Umistéte pfipraveny katétr na jiz zavedeny vodici
drat tak, Zze konec vodiciho dratu protahnete

hrotem katétru.

Ujistéte se, ze je balonek zcela vyfouknuty, a pomalu
jej prosouvejte zavadécim pouzdrem.

Pi skiaskopickém zobrazeni opatrné zasouvejte
katétr do pozadovaného mista v cévé nebo
stentgraftu a sledujte pfi tom rentgenkontrastni
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10.6

10.7

10.8

10.9

znacky (distalni a proximalni konec baldnku)

jako vizualni voditka. Pokud balénkovy katétr
pouzivate k dilataci cévni protézy, ujistéte se podle
rentgenkontrastnich znacek, ze se cely balének
nachazi uvnitt protézy.

UPOZORNENI: Pfi polohovani katétru tak, aby byl
balének ve spravné poloze pro dilataci cévy nebo
stentgraftu, vénujte nalezitou pozornost umisténi
skiaskopu, abyste zamezili paralaxe Ci jinym zdrojim
chyby vizualizace.

Kdyz je baléonkovy katétr umistén do spravné
polohy, bude mozna vhodné snizit tlak krve
pacienta pfiblizné na 80 mm Hg pro jeho snazsi
nafouknuti.

UPOZORNENI: Jestlize nesnizite tlak krve pfi
zakroku v oblasti hrudniku, mdZe to mit za nasledek
posun balénku a vychyleni stépu.

Naplnte stfikacku o objemu 60 cm? pozadovanym
mnozstvim ziedéné kontrastni latky a pfipojte

ji ke kohoutu. Ujistéte se, Ze se do balénkového
katétru nedostal zadny vzduch. Oteviete kohout
a nafouknéte balonek v cilovém misté. Neustale
sledujte obrazovku skiaskopu a davejte pozor na
pohyb stentu. Pfi modelovéani by méla byt béhem
nafukovani baldnku vidét velmi lehka dilatace
stentu smérem ven. Davejte pozor, abyste balonek
nepfefoukli - pfestante, jakmile zaznamenate
dilataci stentu. Tabulka 1 nize obsahuje referen¢ni
udaje pro stanoveni objemu zfedéné kontrastni
latky nutného pro zajisténi daného priiméru
nafouknuti balénku.

Tabulka 1: Tabulka pro nafukovani balénku
Doporuceny objem Priimér balénku
nafouknuti

3cm? 10 mm

6.cm? 20 mm

16 cm? 30 mm

32cm? 40 mm

44 cm? 45 mm

60 cm? 50 mm*

* Maximalni pramér nafouknuti

-- NENAFUKUJTE balének na primér
prekracujici 50 mm a NEPREKRACUJTE objem
nafouknuti 60 cm? pfi priméru balénku

50 mm.

UPOZORNENI: Tabulka vyse je jen pomcka.
Nafouknuti balénku je treba peclivé sledovat
pomoci skiaskopie.

POZNAMKA: Podle test(i zajistuje balének do¢asnou
okluzi cév o prliméru az 41 mm.

Baldnek zcela vyfouknéte a pomoci skiaskopie

se ujistéte, Ze je vyfouknuty. Balonek posunite;
nafouknéte a vyfouknéte balonek pro vyhlazeni
zahyb ve $tépu a pro zlepseni kontaktu mezi
stentgraftem a sténou cévy.

V ptipadé potieby zopakujte, dokud nebudou
vsechny cilové oblasti stentgraftu vymodelovény.
Nafouknéte balonek dostate¢nym tlakem, aby
pevné pfitlacil stentgraft na sténu cévy.
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UPOZORNENI: Balének je velmi mékky. Nafukujte
jej pomalu. Pfi modelovani $tépu v cévach jej
neprefouknéte. Operatér by mél mit po celou dobu
nafukovéni balénku k dispozici vizudlni kontrolu
stentgraftu, aby zaznamenal kazdy jeho pohyb.
V mistech narusenych cév postupujte se zvlastni
pozornosti, abyste zamezili prasknuti nebo poranéni
cévy.
10.10  Pokud dojde k ztraté tlaku v balonku a/nebo k

roztrzeni baldnku, vyfouknéte jej a vyjméte balonek
i pouzdro soucasné.

10.11  Po Uplném nafouknuti balénku do néj natahnéte
vakuum a ujistéte se, Ze se baldnek zcela vyfoukl.

10.12  Udrzujte v balonku vakuum a vytdhnéte baldnkovy
katétr ven pres zavadéci pouzdro. Pfi skiaskopickém
zobrazeni se ujistéte, Ze se stentgraft nehybe, a
soucasné sledujte pohyb katétru po celou dobu
vysouvani.

10.13  Pokud pii vytahovani narazite na odpor, vytvoite
pomoci vétsi stiikacky podtlak a pokracujte ve
vysouvani. Jestlize odpor trva i nadale, vytahnéte
balének a pouzdro v celku.

VAROVANI: Pfi zavadéni a vytahovani katétrem
netocte ani nekrutte,

10.14  Uzaviete misto vstupu standardni chirurgickou
technikou uzavieni.

11. LIKVIDACE

Tento vyrobek po pouziti mize predstavovat biologické
riziko. Zachézejte s nim a zlikvidujte jej v souladu s pfipustnou
lékatskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony a predpisy a v souladu s pfedpisy nemocnice.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

ACKOLIV BYL BALONKOVY KATETR PRO STENTGRAFTY
VYROBEN ZA PECLIVE KONTROLOVANYCH PODMINEK,
SPOLECNOST QXMEDICAL, LLC NEMA KONTROLU NAD
PODMINKAMI, ZA KTERYCH SE POUZIVA. PROTO SPOLECNOST
QXMEDICAL, LLC NEPOSKYTUJE NA BALONKOVY KATETR
PRO STENTGRAFTY ZADNE ZARUKY, PRIME ANI ODVOZENE,
VCETNE MIMO JINE NEPRIME ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL CI NEPRIME ZARUKY
VYPLYVAJICI Z VYKONNOSTI, MANIPULACE, POUZITI CI
OBCHODU. QXMEDICAL, LLC NENESE ODPOVEDNOST VUCI
ZADNE OSOBE NEBO SUBJEKTU V PRIPADE JAKYCHKOLI
ZDRAVOTNICH NAKLADU NEBO JAKYCHKOLI PRIMYCH,
NAHODNYCH NEBO NASLEDNYCH $KOD ZPUSOBENYCH
JAKYMKOLI POUZITIM, VADAMI, PORUCHOU NEBO SELHANIM
BALONKOVEHO KATETRU PRO STENTGRAFTY BEZ OHLEDU
NA TO, JESTLI JE NAROK NA NAHRADU SKODY ZALOZEN
NA ZARUCE, SMLOUVE, PRESTUPKU NEBO JINAK. NIKDO
NENI OPRAVNEN VAZAT SPOLECNOST QXMEDICAL, LLC
JAKYMKOLI PROHLASENIM NEBO ZARUKOU V SOUVISLOSTI S
BALONKOVYM KATETREM PRO STENTGRAFTY.

Popisy a specifikace uvedené v tisténych materidlech
spolecnosti QXMédical, LLC, vcetné této publikace, jsou pouze
informativni a nepfedstavuji zaruku na balénkovy katétr pro
stentgrafty. Vylouceni a omezeni stanovena vyse nemaji
byt v rozporu se zavaznymi ustanovenimi platnych zakont
a nesmi byt jako takovéd vyklddéna. Pokud by jakékoli ¢ast
tohoto prohlaseni o odmitnuti zaruk byla soudem pfislusné
jurisdikce shleddna nezakonnou, nevymahatelnou nebo v
rozporu s platnymi pravnimi piedpisy, platnost zbyvajicich
¢asti tohoto prohlaseni o odmitnuti zaruk zdstava nedotéena
avsechna prava a povinnosti musi byt vykladany a vymahany,
jako kdyby toto prohlaseni o odmitnuti zaruk danou cast,
ktera byla shledana jako neplatna, neobsahovalo.

Vyrobce: QXMédical, LLC.
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Y511 AEDICAR

Brugsanvisning

1. ENHEDSBESKRIVELSE

Ballonkateteret til stenttransplantater er designet til
midlertidig lukning af store blodkar og til at hjelpe med
udvidelsen af stenttransplantater, der anvendes til behandling
af aorta-aneurysmer. Ballonering af et stenttransplantat
kan forbedre tilpasningen af transplantatmaterialet og
fiksering af stenttransplantatet til karvaeggen. Suboptimal
ekspansion af stenttransplantater kan ogsa forbedres ved at
oppuste ballonen pa stedet for stenten. Ballonkateteret til
stenttransplantater er testet til midlertidigt at lukke blodkar
op til 41 mm i diameter.

Ballonkateteret til stenttransplantater er et over-the-wire
(OTW) tre-lumenkateter med en kompatibel ballon af
polyurethan med en maksimal diameter pa 50 mm ved 60
ml. To lumen oppuster og temmer ballonen, mens et lumen
er reserveret til guidewire-passage. Kateteret tilbydes i to (2)
brugslaengder pa hhv. 100 og 65 cm.

Denne enhed er designet til en guidewire pa 0,038 tommer
i diameter (eller mindre). To (2) rentgenfaste markerband
placeres inden i ballonen i hver ende [40 mm fra hinanden]
for at lette ballonplaceringen for oppustning. Kateteret passer
til en guidewire pa 0,038 tommer i diameter (eller mindre)
og er kompatibelt med 12 fr (eller storre) indfaringshylstre.
Kateteret har et forleengerrer med en stophane for at lette
héndtering og vaeskekontrol. Enhedsmodellerne er anfort
herunder:

Varenummer Effektiv lengde af kateter
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

Der er risici forbundet med enhver medicinsk procedure. Bade
lzegen og patienten ber fuldt ud forstar disse risici forbundet
med kirurgi samt yderligere nye risici forbundet specifikt med
brugen af denne endoluminale enhed.

12 fr (4,00 mm) min. hylsterdiameter

8 fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm ELLER 100 cm:

OBS: Kun laeger i kirurgi, inter
radiologi eller kardiologi, og som har gennemfort
uddannelse i eller har erfaring med stenttransplantater,
ballonk re og tilh d heder, ber bruge denne

enhed.

OBS: Laes hele brugervejledningen for du bruger enheden.

QXMeédical, LLC
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_[ 1,97 tommer (50 mm) maks. ballondiameter

Q50* PLUS

BALLONKATETER TIL STENTTRANSPLANTAT

2. INDIKATIONER FOR BRUG

Ballonkateteret til stenttransplantater er beregnet til
midlertidig lukning af store blodkar eller vaskulaere proteser.

3. KONTRAINDIKATIONER

Ballonkateteret til stenttransplantater er kontraindiceret for
patienter, som:

«  Erkontraindiceret til kontrastmidler eller antikoagulantia

« Har et arterielt indgangssted, der ikke kan rumme et 12 fr
(min.) indferingshylster

« Ermindredrige < 18 ar

- Ergravide

4. ADVARSLER:

« Ballonkateteret til stenttransplantater leveres STERILT
og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
gensteriliseres. Genbehandling og gensterilisation kan
oge risikoen for patientinfektioner og kompromittere
enhedens ydeevne.

« Kateteret bor kun manipuleres og oppustes/temmes
under fluoroskopi.

« Hvis man pa noget tidspunkt under indsattelsen steder
pd modstand, ma man ikke gennemtvinge passage
eller dreje kateteret. Modstand kan fordrsage skade pa
enheden, blodkar eller stenttransplantatet. Katetret skal
traekkes forsigtigt tilbage.

« Kateteret ma ikke drejes eller vrides under indsaettelsen
eller udtagningen.

« Kateteret md kun fremfores eller treekkes ud over en

guidewire.
«  Overhold oppustningsparametrene for ballonen angivet
i diagr for ball Ise (tabel

1). Overskrid ikke en ballondiameter pa 50 mm, og
overskrid ikke et oppustningsvolumen pad 60 ml ved
en ballondiameter pa 50 mm. Brud pé ballonen kan
forekomme. Overoppustning kan resultere i skader pa
karvaeg og/eller karbrud eller skade pa stenttransplantatet.
«  Brud pé ballonen kan forekomme under visse anatomiske,

0,038 tommer (0,97 mm)
Maks. guidewirediameter

proceduremaessige og/eller kliniske omstaendigheder.
Det anbefales derfor at have ekstra ballonkatetere til
stenttransplantater ved handen.

- Serg for, at ballonen er helt tomt, for du flytter
ballonkateteret til stenttransplantater.

« Ved udvidelse af en vaskulaer protese er der gget risiko
for karskade og/eller brud samt mulig patientded, hvis
ballonoppustningen ikke er helt inden for den dakkede
del (implantatstoffet) af proteserne.

« Undersagelser indikerer, at faren for mikroembolisering
stiger med @get manipulation og/eller varighed af
proceduren.
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«  Overoppustning kan medfere rifter i podningen og/eller
karbrud. Veer forsigtig, nar ballonen oppustes i blodkar,
iseer nar den oppustes i det mest distale omrade af
stenttransplantatet eller i forkalkede, stenotiske og/eller
andre syge blodkar.

« Maikke anvendes i hjertet eller kranspulsarerne.

«  Ma ikke bruges til behandling af dissektioner.

« Héndinjektioner med en 60 ml sprgjte anbefales. Brug ikke
en trykanordning til ballonoppustning.

«  Brug ikke en elektrisk injektor til injektion af kontraststof
gennem kateterets distale lumen. Brud kan forekomme.

«  QXMédical er ikke ansvarlig for forkert dimensionering,
misbrug eller fejlplacering af enheden.

5. FORHOLDSREGLER

«  Der ber treeffes foranstaltninger, og et uddannet vaskulzert
kirurgisk hold ber vaere tilgaengeligt, hvis konvertering til
&ben kirurgi er pakraevet.

«  Kontroller emballagen og kateteret omhyggeligt for
brug for at sikre, at der ikke er opstaet skader under
forsendelsen. Ma ikke bruges, hvis pakken eller kateteret
er beskadiget, da enhedens sterilitet eller integritet
kan veare kompromitteret og dermed gge risikoen for
patientinfektion og enhedsfejl.

« Anvend kateteret inden udlgbsdatoen, som er trykt pa
pakken.

« Forseg ikke at fore kateteret gennem et indferingshylster
pé& mindre end 12 fr. Der kan forekomme skader pa
enheden.

«  Brug kun guidewirer med diameter < 0,038 tommer.

+ Undgd knak pd og beskadigelse af kateteret ved at
fremfore det langsomt i smé trin, indtil den proksimale
ende af guidewiren stikker frem af kateteret.

«  For at undgé beskadigelse af kateteret eller blodkarret
ma du ikke fremfgre eller udtraekke enheden uden en
guidewire pa plads.

« Kateteret ber ikke fremfores i et blodkar eller et
stenttransplantat med en diameter, der er mindre end
kateterets yderdiameter. Der kan forekomme skader pa
enheden eller blodkarret.

«  Overvag patientens blodtryk ngje under hele proceduren.

« Hvis enforhindring i blodkarret (f.eks. en snerklet bgjning,
stenose, forkalkning osv.) hindrer fremferingen af
kateteret, bruges standardteknikker til at udspile og/eller
udrette blodkarret, for man fortsaetter med at fremfore
kateteret.

« Det anbefales at have ekstra ballonkatetre til
stenttransplantater ved handen.

« Ballonen er meget fojelig. Skal oppustes langsomt. Overfyld
ikke ballonen ved tilpasning af transplantatet i blodkar.
Operatoren skal visuelt overvage stenttransplantatet pa
alle tidspunkter under ballonoppustningen for at registrere
enhver bevaegelse af stenttransplantatet. Veer saerligt
opmeerksom i omrader med syge blodkar for at undgé brud
eller kartraumer.

- Ballonkateteret til stenttransplantater er ikke beregnet til
anvendelse som angioplastik- eller dilatationsballon.

« Enheden er ikke til brug i endovaskulare proteser
kontraindiceret til brug med kompatible ballonkatetere.

« Naér kateterets placering justeres, sa ballonen er i
korrekt position for ekspansion inden i blodkarret eller
stenttransplantatet, skal man vaere seerligt opmaerksom pa
fluoroskopets placering for at undga parallakse eller andre
kilder til visualiseringsfejl.

« Brug ikke ballonkatetret til stenttransplantater til mere
end 20 oppustnings-/temningscyklusser.

«  Overskrid ikke en ballondiameter pa 50 mm, og
overskrid ikke et oppustningsvolumen pa 60
ml ved en ballondiameter pa 50 mm. Overhold
oppustningsparametrene for ballonen angivet i Tabel 1

« Ballonkateteret til stenttransplantater er testet til
midlertidigt at lukke blodkar op til 41 mm i diameter.
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6. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BI-
VIRKNINGER

Komplikationer kan forekomme ved anvendelse af ethvert
ballonkateter til stenttransplantater eller under en hvilken
som helst kateteriseringsprocedure. Derfor ma kun laeger
uddannet i vaskulaer kirurgi, interventionel radiologi eller
kardiologi, som har gennemfort uddannelse i eller har erfaring
med adgangs-/understottelseskatetre og tilhgrende enheder,
bruge denne enhed. Mulige komplikationer tilknyttet denne
proceduretype kan omfatte, men er ikke begrensede til
felgende:

KLINISK RELATERET:

«  Perforering, dissektion, spraengning eller beskadigelse af
kar

«  Okklusion kan pa nogle steder forarsage arytmi

- Parestesi

« Leegemiddelreaktioner

« Infektion af indgangssted

« Heematom pa indgangssted

« Hjertehaendelser

+  Andedraetssvigt

«  Generel utilpashed

« Arteriel trombose og/eller emboli

«  Bledninger

« Slagtilfeelde

«  Aneurismebrud

« Renale komplikationer

- Ded

ENHEDSRELATERET:

- Ballonen sidder fast inde i podningen under bevaegelse af
kateter

«  Stenttransplantatmigration forarsaget af enheden

« Ballonbrud

« Manglende evne til at oppuste/temme ballon

« Manglende evne til at indsaette guidewire

« Manglende evne til at traekke kateter ud af indferingen

7.EMBALLAGE, STERILISERING OG OPBEVARING

Enheden er steriliseret med ethylenoxid (EO) og leveres steril og
ikke-pyrogen. Emballageetiketten angiver udlgbsdatoen.
Enheden ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Enhedens
sterilitet og integritet kan vaere kompromitteret og resultere
i patientinfektion og enhedsfejl.

Enheden skal opbevares pé et koligt, tort sted.

8. ANBEFALEDE DELE

Hver pakke med ballonkateter til stenttransplantater
indeholder folgende:

- Sterilt engangskateter med forlengerrer og stophane
monteret pa et pap-kort.

Materialer, der kreeves, men som ikke medfglger:

« Indferingshylstre (12 fr min. storrelse)

« guidewirer (0,038 tommer maks. diameter)

« 60 mlsprojter

« Fortyndet kontrastoplesning (75 % natriumklorid / 25 %
renographin) anbefales til ballonoppustning/-temning

«  Ekstra ballonkatetere til stenttransplantater

Det anbefales ogsa, at et frivinklet C-arm med
hgjoplasningsfluoroskopi, heojkvalitetsangiografi og digital
subtraktionsangiografi (DSA) bruges under proceduren.
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9. FORBEREDELSE AF ENHEDEN

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

Kontroller emballagen og kateteret omhyggeligt
for brug for at sikre, at der ikke er opstaet skader
under forsendelsen. Brug ikke kateteret, hvis enten
kateteret eller emballagen er beskadiget eller
kompromitteret.

Hvis emballagen er fri for skader, skal du forsigtigt
abne yderposen og indfere inderposen (med
kateteret) i det sterile omrade ved hjaelp af sterile
teknikker.

Abn inderposen og friger forsigtigt kateter,
manifold og forleengerror fra papkortet. Undersog
omhyggeligt kateteret for tegn pé skade. Hvis det er
beskadiget, skal du kassere det og bruge et andet
kateter.

BEMARK: Klargering af patient og indgangssted
skal foretages for klargering af enheden. Klarger
patienten i overensstemmelse med standardteknikker
herunder korrekt administration af antikoagulation
og trombocytheemmende medicin. Brug
standardteknikker til at forberede indgangsstedet,
herunder placering af indferingshylster.

Fyld 60 ml sprgjten med 10 til 15 ml hepariniseret
saltoplesning.

Fastger sprejten til guidewirens lumenport og sky!
guidewirens lumen.

Fjern sprgjten fra guidewirens lumenport, fyld den
op med 15 ml hepariniseret saltvandsoplgsning
og slut den til stophanen. Serg for, at stophanen er
ABEN, og skab et vakuum.

Mens ballonen holdes under vakuum, fjernes
beskyttelsesmuffen forsigtigt fra ballonen ved at
vride muffen i den ene retning og traekke den af
ballonen.

Oppust ballonen delvist, og skab et vakuum for at
fierne luft fra kateteret.

Luft fjernet fra kateteret og opsamlet i sprejten kan
udluftes ved at dreje stopknappen til OFF, fjerne
sprojten og udstede luften.

Forseg at fjerne al luft i ballonen ved at gentage
trin 9.8 0g 9.9 efter behov. Visse andringer i
kateterretningen kan vaere ngdvendige for at
udlufte helt. Serg for, at der ikke kommer luftind i
kateteret, nar sprejten sluttes til stophanen igen.

Skab vakuum, drej stoplasen til OFF og fjern
sprojten. Laeg kateteret til side, indtil det behoves.

BEMARK: Hvis luftbobler fortsaetter med at dukke
op i sprejten under klargering af kateteret, eller hvis
vaeskelaekage ses pa et hvilket som helst sted pa
kateteret (herunder ballonens sammenfgjninger, spids
eller manifold), skal du kassere kateteret og bruge et
nyt.

10. BRUG AF ENHEDEN

10.1

10.2

Ved hjeelp af standardteknikker indfgres guidewiren
gennem indferingshylstret, sa det sikres, at den er
fort frem ud over ballonens malplacering.

For indforelsen af kateteret fastsaettes mangden
af fortyndet kontrast (75 % natriumklorid /

25 % renografin), der er ngdvendig for at

oppuste ballonen til den gnskede diameter. Se
oppustningsparametrene for ballonen angivet i
diagrammet for ballonoverensstemmelse (tabel 1).

ADVARSEL: Overoppustning kan resultere i
skader pa karvaeg og/eller karbrud eller skade pa
stenttransplantatet.
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103

105

106

10.7

10.8

Placér det klargjorte kateter over den tidligere
indsatte guidewire ved at traekke guidewirens ende
gennem kateterets spids.

Kontrollér, at ballonen er helt temt og fremfer den
langsomt gennem indferingshylstret.

Ved hjzelp af fluoroskopisk billeddannelse,

fores kateteret forsigtigt til det onskede sted i
vaskulaturen eller stenttransplantatet ved hjaelp

af markerbandene (distale og proksimale ende

af ballonen) til visuel vejledning. Under brug af
ballonkateteret til stenttransplantater til udvidelse af
en vaskulzer protese, skal du bruge de rontgenfaste
markerer til at sikre, at hele ballonen er placeret
inden for protesen.

OBS: Nar kateterets placering justeres, sa ballonen
erikorrekt position for ekspansion inden i blodkarret
eller stenttransplantatet, skal man vaere serligt
opmaerksom pa fluoroskopets placering for at undga
parallakse eller andre kilder til visualiseringsfejl.

Nér ballonkateteret til stenttransplantater er placeret
korrekt, kan det veere hensigtsmaessigt at reducere
patientens blodtryk til ca. 80 mm Hg for at lette
ballondannelsen.

OBS: Undladelse af at seenke blodtrykket ved
thorakale tilfeelde kan medfere bevaegelse af ballonen
og kan resultere i fejlplacering af transplantatet.

Fyld 60 ml sprejten med den gnskede maengde
fortyndet kontrastoplasning og fastger den til
stophanen, sa der ikke indferes luft til ballonkateteret.
Abn stophanen og oppust ballonen pa
malplaceringen. Overvag lobende fluoskopskaermen
for eventuel stentbevaegelse. Korrekt tilpasning skal
vise en meget lille udadgdende udvidelse af stenten
med ballonoppustning. Pas pa ikke at overoppuste

- stop lige efter, at stentudvidelsen bliver tydelig.
Tabel 1 herunder er en vejledning til fastsaettelse af
maengden af fortyndet kontrastoplasning, der kraeves
for at opnd en given ballonudvidelsesdiameter.

Tabel 1. Diagram for ballonoverensstemmelse
Maks. Ballondiameter
oppustningsvolumen
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16 ml 30mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Maks. oppustningsDIAMETER --
OVERSKRID IKKE en ballondiameter
pé 50 mm, og OVERSKRID IKKE et
oppustningsvolumen pa 60 ml ved en
ballondiameter pa 50 mm.

OBS: Ovenstdende diagram er kun en vejledning.
Ballonudvidelse skal overvidges ngje med brug af
fluoroskopi.

BEMARK: Ballonen er testet til midlertidigt at lukke
blodkar op til 41 mm i diameter.

Tom ballonen helt, og kontroller ved hjeelp af
fluoroskopi, at ballonen er temt. Bevaeg ballonen;
oppust og tem ballonen for at udglatte rynker i
transplantatmaterialet og for at age kontakten
mellem stenttransplantatet og karvaeggen.
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109 Gentag om ngdvendigt, indtil alle malomrader
af stenttransplantatet er blevet ballontilpasset.
Oppust ballonen med tilstraekkeligt tryk til at faestne
stenttransplantatet til blodkarret.

OBS: Ballonen er meget fgjelig. Skal oppustes
langsomt. Overfyld ikke ballonen ved tilpasning
af transplantatet i blodkar. Operateren skal visuelt
overvage stenttransplantatet pa alle tidspunkter
under ballonoppustningen for at registrere enhver
bevaegelse af stenttransplantatet. Veer seerligt
opmarksom i omrader med syge blodkar for at
undga brud eller kartraumer.

10.10  Hvis trykket i ballonen tabes og/eller der opstar
brud pa ballonen, temmes ballonen, og ballonen og
hylsteret fjernes som en enhed.

10.11  Nar ballonoppustningen er feerdig, skal du skabe
et vakuum i ballonen og kontrollere, at ballonen er
helt tomt.

10.12  Bevar vakuummet pa ballonen, og traek
ballonkateteret til stenttransplantater tilbage
gennem indferingshylsteret. Brug fluoroskopisk
billeddannelse til at sikre, at stenttransplantatet ikke
bevaeger sig, og folg beveaegelsen af ballonkateteret til
stenttransplantater under hele udtraekningen.

10.13  Huvis der opstar modstand under udtraekningen
paferes negativt tryk med en storre sprojte, inden du
fortseetter. Hvis modstanden fortsaetter, skal du fjerne
ballonen og hylsteret som en enhed.

ADVARSEL: Kateteret ma ikke drejes eller vrides
under indszettelse eller udtraekning.

10.14  Lukindgangsstedet med en standard kirurgisk
lukningsteknik.

11. BORTSKAFFELSE

Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk fare.
Héandteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og gaeldende hospitals- samt lokale,
statslige og federale love og regler.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ANSVAR

SELV oM STENTPODNINGSBALLONKATETERET ER
FREMSTILLET UNDER N@JE KONTROLLEREDE BETINGELSER,
HAR QXMEDICAL, LLC IKKE KONTROL OVER DE BETINGELSER,
HVORUNDER STENTPODNINGSBALLONKATETERET ANVENDES.
QXMEDICAL, LLC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER,
BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN
TIL STENTPODNINGSBALLONKATETERET, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL 0OG
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI SOM FBLGE AF YDEEVNE,
HANDTERING, BRUG ELLER HANDEL. QXMEDICAL, LLC ER IKKE
ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR
NOGEN MEDICINUDGIFTER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFALDIG
ELLER F@LGESKADE FORARSAGET AF NOGEN BRUG, DEFEKT,
FEJL ELLER SVIGT AF STENTPODNINGSBALLONKATETERET,
UANSET OM ET KRAV FOR SADANNE SKADER ER BASERET
PA GARANTI, KONTRAKT, TORT ELLER ANDET. INGEN
PERSON HAR NOGEN MYNDIGHED TIL AT BINDE QXMEDICAL,
LLC TIL NOGEN ERKLARING ELLER GARANTI MED HENSYN TIL
STENTPODNINGSBALLONKATETERET.

Beskrivelser og specifikationer, der fremgér af QXMedical,
LLCs trykte materialer, herunder denne publikation, er kun
oplysende og er ikke lavet eller givet som en garanti for
ballonkateteret til stenttransplantater pa nogen made. De
udelukkelser og begraensninger, der er anfert ovenfor, er ikke
beregnet til, og ber ikke fortolkes siledes, at de overtraeder
bindende bestemmelser i gaeldende lov. Hvis nogen del eller
noget udtryk i denne garantifraskrivelse fastseettes at veere
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ulovlig, ikke i stand til at handhaeves eller i strid med geeldende
lovgivning ved en domstol med kompetent myndighed, vil
gyldigheden af de resterende dele af denne garantifraskrivelse
ikke bergres, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes
og handhaeves, som om denne garantifraskrivelse ikke
indeholder denne bestemte del eller dette udtryk, der
fastseettes som ugyldig.
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Y511 AEDICAR

Gebruiksaanwijzing

1. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De ballonkatheter met stentprothese dient voor de tijdelijke
occlusie van grote bloedvaten en als hulp bij de expansie
van voor de behandeling van aorta-aneurysmata gebruikte
stentprothesen. Het toevoegen van een ballon aan een
stentprothese verbetert mogelijk de modellering van het
prothesemateriaal en de fixatie van de stentprothese aan
de vaatwand. Ook wordt een suboptimale expansie van
stentprothesen mogelijk verbeterd door de ballon ter plaatse
van de stent te vullen. De ballonkatheter met stentprothese
is getest op het tijdelijk occluderen van bloedvaten met een
diameter van maximaal 41 mm.

De ballonkatheter met stentprothese is een 'over-the-wire'
(OTW) katheter met drie lumina met een meegevende
ballon van polyurethaan die bij een vulvolume van 60 ml een
maximale diameter van 50 mm heeft. Twee lumina vullen en
ledigen de ballon terwijl één lumen gereserveerd is voor de
doorgang van de voerdraad. De katheter wordt geleverd met
twee (2) bruikbare lengten, 100 cm en 65 cm.

Dit hulpmiddel biedt ruimte voor een voerdraad met een
diameter van 0,97 mm (0,038 inch) (of kleiner). Er zijn twee
(2) radiopake markeringsbanden aangebracht in de ballon,
op elk uiteinde [op een afstand van 40 mm van elkaar], om
de plaatsing van de ballon te vergemakkelijken voordat
deze wordt gevuld. De katheter kan ruimte bieden aan een
voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 inch) (of
kleiner) en is geschikt voor gebruik met introducerschachten
van 12 Fr (of groter). De katheter heeft een verlengslang met
een afsluitkraan om de hantering en de vloeistofcontrole
te vergemakkelijken. De modellen van het hulpmiddel zijn
hieronder vermeld:

Catalogusnummer Effectieve lengte katheter

Q50-65P 65 cm

Q50-100P 100 cm

Alle medische ingrepen gaan gepaard met risico's. Zowel de
arts als de patiént moet volledig op de hoogte zijn van de
risico's die met chirurgie gepaard gaan en van aanvullende
nieuwe risico's die specifiek met het gebruik van dit
endoluminale hulpmiddel gepaard gaan.

Minimale schachtdiameter 12 Fr (4,00 mm)

_[ Maximale ballondiameter 50 mm (1,97 inch)

_ 1\_I {8Ft(2,70mm)
11
T

40 mm

65 cm OF 100 cm

OPGELET: Alleen artsen met een opleiding in
vaatchirurgie, inter ionele radiologie of cardiol
die een opleiding hebben afgelegd in of ervaring hebben
met stentprothesen, ballonkatt s en bijbeh d
hulpmiddelen, mogen overwegen dit hulpmiddel te
gebruiken.

QXMeédical, LLC
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Q50* PLUS

BALLONKATHETER MET STENTPROTHESE

OPGELET: Lees de gehele handleiding met de
gebruiksaanwijzing alvorens het hulpmiddel te
gebruiken.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ballonkatheter met stentprothese dient voor de tijdelijke
occlusie van grote bloedvaten of voor de expansie van
vaatprothesen.

3. CONTRA-INDICATIES

De ballonkatheter met stentprothese is gecontra-indiceerd
voor patiénten:
« bij wie het gebruik van contrastmiddelen of
anticoagulantia gecontra-indiceerd is
bij wie de punctieplaats in de slagader geen ruimte kan
bieden aan een introducerschacht van (minimaal) 12 Fr
« die minderjarig zijn met een leeftijd < 18 jaar
die zwanger zijn

4. WAARSCHUWINGEN

« De ballonkatheter met stentprothese wordt STERIEL
geleverd en dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw voor gebruik gereedmaken of opnieuw
steriliseren. Het opnieuw voor gebruik gereedmaken
en opnieuw steriliseren zou het risico van infectie van
de patiént en/of van een afname in de prestatie van het
hulpmiddel kunnen vergroten.

« De katheter mag uitsluitend onder observatie onder
doorlichting worden gemanipuleerd en gevuld/geledigd.

« Als er wanneer dan ook tijdens het inbrengen weerstand
wordt ondervonden, mag de doorgang van de
katheter niet worden geforceerd en mag de katheter
niet worden verdraaid. Weerstand kan beschadiging
aan het hulpmiddel, het bloedvat of de stentprothese
veroorzaken. Trek de katheter behoedzaam terug.

« De katheter mag tijdens het inbrengen of terugtrekken
niet worden gedraaid en verdraaid.

« De katheter mag uitsluitend over een voerdraad worden
opgevoerd of teruggetrokken.

« Houd uaan de parameters voor het vullen van de ballon die
uiteengezet zijn in de Tabel voor de meegevendheid van
de ballon (tabel 1). Overschrijd niet een ballondiameter
van 50 mm en overschrijd niet het vulvolume van 60 ml
bij een ballondiameter van 50 mm. Anders kan de
ballon scheuren. Als de ballon overmatig wordt gevuld,

0,97 mm (0,038 inch)
Maximale diameter
voerdraad

kan dit beschadiging van de vaatwand en/of ruptuur
van bloedvaten of beschadiging van de stentprothese
veroorzaken.

« Ruptuur van de ballon kan zich voordoen bij
bepaalde anatomische, procedurele en/of klinische
omstandigheden. Het is daarom raadzaam om
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reserveballonkatheters met stentprothese voorhanden te
hebben.

« Zorg dat de ballon volledig is leeggelopen voordat u de
ballonkatheter met stentprothese verplaatst.

«  Bij het expanderen van een vaatprothese bestaat er een
groter risico van letsel aan en/of ruptuur van bloedvaten en
mogelijk van overlijden van de patiént als het vullen van de
ballon niet geheel in het (met prothesemateriaal) afgedekte
gedeelte van de prothesen plaatsvindt.

- Uit onderzoek blijkt dat het gevaar van micro-embolisatie
toeneemt bij toegenomen manipulatie en/of een langere
duur van de ingreep.

« Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan de prothese
scheuren  en/of kunnen bloedvaten  scheuren.
Behoedzaambheid is geboden bij het vullen van de ballon
in bloedvaten, met name wanneer het vullen plaatsvindt
in het meest distale gedeelte van de stentprothese of in
gecalcificeerde, stenotische en/of anderszins aangetaste
bloedvaten.

« Niet gebruiken in het hart of de hartslagaders.

«  Niet gebruiken bij de behandeling van dissecties.

« Het verdient voorkeur injecties met de hand uit te voeren
met een spuit van 60 ml. Gebruik geen onder druk staand
vulinstrument voor het vullen van de ballon.

«  Gebruik geen injectiepompsysteem voor het injecteren
van contrastmiddel via het distale lumen van de katheter.
Dit kan leiden tot scheuren.

«  QXMédical is niet verantwoordelijk voor verkeerde
maatbepaling, verkeerd gebruik of verkeerde plaatsing
van het hulpmiddel.

5.VOORZORGSMAATREGELEN

«  Ermoeten voorbereidingen worden getroffen en er moet een
in vaatoperaties opgeleid operatieteam aanwezig zijn voor het
geval dat het nodig is over te gaan op open chirurgie.

« Inspecteer de verpakking en de katheter voér gebruik
zorgvuldig om na te gaan of er zich tijdens de verzending
geen beschadiging heeft voorgedaan. Niet gebruiken als
de verpakking of de katheter beschadigd is, omdat de
steriliteit of de integriteit van het hulpmiddel in gevaar
kan zijn gebracht, waardoor het risico van infectie van de
patiént en een defect van het hulpmiddel groter wordt.

«  Gebruik de katheter véér de op de verpakking vermelde
uiterste gebruiksdatum.

« Probeer niet om de katheter op te voeren door een
introducerschacht die kleiner is dan 12 Fr. Dit kan het
hulpmiddel beschadigen.

«  Gebruik uitsluitend voerdraden met een diameter van
< 0,97 mm (0,038 inch).

«  Om knikken in en beschadiging van de katheter te
voorkomen, moet de katheter langzaam en met kleine
stappen worden opgevoerd totdat het proximale uiteinde
van de voerdraad uit de katheter tevoorschijn komt.

«  Om beschadiging van de katheter of het bloedvat te
voorkomen, mag de katheter niet worden opgevoerd of
teruggetrokken zonder dat er een voerdraad op zijn plaats
zit.

«  De katheter mag niet worden opgevoerd in een bloedvat
of stentprothese die een kleinere diameter heeft dan de
buitendiameter van de katheter. Dit kan het hulpmiddel
of het bloedvat beschadigen.

«  De bloeddruk van de patiént moet gedurende de gehele
ingreep zorgvuldig worden bewaakt.

« Als een obstructie in het bloedvat (d.w.z. een kronkelige
bocht, stenose, calcificatie, enz.) het opvoeren van de
katheter voorkomt, moeten er standaardtechnieken
worden toegepast om het bloedvat te trachten te
dilateren en/of recht te trekken voordat u verder gaat met
het opvoeren van de katheter.

« Het verdient aanbeveling om reserveballonkatheters met
stentprothese voorhanden te hebben.
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« De ballon is in hoge mate meegevend. Vul hem langzaam.
Vul de ballon niet overmatig tijdens het modelleren
van de prothese in bloedvaten. Gebruikers moeten de
stentprothese tijdens het vullen van de ballon te allen tijde
visualiseren om eventuele beweging van de stentprothese
waar te nemen. Speciale aandacht is geboden in gebieden
van aangetaste bloedvaten om ruptuur of trauma van de
bloedvaten te voorkomen.

«  De ballonkatheter met stentprothese dient niet voor gebruik
als angioplastiek- of dilatatieballon.

« Het hulpmiddel dient niet voor gebruik in endovasculaire
prothesen die gecontra-indiceerd zijn voor gebruik met
meegevende ballonkatheters.

« Tijdens hetzodanig uitlijnen van de positie van de katheter
dat de ballon zich in de juiste positie voor expansie in het
bloedvat of de stentprothese bevindt, dient u speciaal
te letten op de locatie van het doorlichtingsapparaat
om parallax of andere bronnen van visualisatiefouten te
voorkomen.

« Gebruik de ballonkatheter met stentprothese niet
gedurende meer dan 20 vul-/ledigingscycli.

« Overschrijd niet een ballondiameter van 50 mm en
overschrijd niet het vulvolume van 60 ml bij een
ballondiameter van 50 mm. Houd u aan de richtlijnen voor
het vullen van de ballon die in tabel 1 gegeven zijn.

« De ballonkatheter met stentprothese is getest op het
tijdelijk occluderen van bloedvaten met een diameter van
maximaal 41 mm.

6. MOGELIJKE COMPLICATIES/ONGEWENSTE
VOORVALLEN

Er kunnen complicaties optreden bij het gebruik
van ballonkatheters met stentprothese of tijdens
katheterisatieprocedures. Daarom mogen alleen artsen met
een opleiding in vaatchirurgie, interventionele radiologie
of cardiologie die een opleiding hebben afgelegd in of
ervaring hebben met toegangs-/ondersteuningskatheters
en bijbehorende hulpmiddelen, overwegen dit hulpmiddel
te gebruiken. Mogelijke complicaties die gepaard gaan met
dit type ingreep zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):

KLINISCH GERELATEERD:

- perforatie, dissectie, ruptuur of letsel van bloedvaten

« occlusie, die op sommige plaatsen hartritmestoornissen
kan veroorzaken

« paresthesie

« geneesmiddelreacties

- infectie op de punctieplaats

« hematoom op de punctieplaats

« cardiale voorvallen

« falende ademhalingsfunctie

« algehele malaise

« arteriéle trombose en/of embolie

« hemorragie

«  beroerte

« aneurysmaruptuur

« niercomplicaties

- overlijden

HULPMIDDELGERELATEERD:

« blijven steken van de ballon in de prothese tijdens
beweging van de katheter

« door het hulpmiddel veroorzaakte migratie van de
stentprothese

« ruptuur van de ballon

- onvermogen de ballon te vullen/ledigen

- onvermogen de voerdraad in te brengen

- onvermogen de katheter uit de introducer terug te
trekken
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7.VERPAKKING, STERILISATIE EN OPSLAG

Het hulpmiddel is met ethyleenoxide (EtO) gesteriliseerd en is
bij levering steriel en niet-pyrogeen. Op de verpakking staat
de uiterste gebruiksdatum aangegeven.

Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste gebruiksdatum.

De

steriliteit en integriteit van het hulpmiddel kunnen in

gevaar worden gebracht en mogelijk leiden tot infectie van
de patiént en defect raken van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel moet koel en droog worden bewaard.

8. AANBEVOLEN ARTIKELEN
In elke verpakking met ballonkatheter met stentprothese is
het volgende meegeleverd:

voor eenmalig gebruik bestemde, steriele, disposable
katheter met verlengslang en afsluitkraan aangebracht op
een kartonnen kaart.

Vereiste, maar niet meegeleverde materialen zijn:

introducerschachten (minimale maat 12 Fr)

voerdraden (maximale diameter 0,97 mm [0,038 inch])
60ml-spuiten

verdunde contrastoplossing (75% natriumchloride / 25%
renografine) wordt aanbevolen voor het vullen/ledigen
van de ballon

aanvullende ballonkatheters met stentprothese

Het verdient ook aanbeveling gedurende de ingreep
doorlichting met hoge resolutie met C-arm met vrije hoek,
hoogwaardige angiografie en digitale subtractieangiografie
(DSA) toe te passen.

9. GEREEDMAKING VAN HET HULPMIDDEL

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Inspecteer de verpakking en de katheter voér gebruik
zorgvuldig om na te gaan of zich tijdens de verzending
geen beschadiging heeft voorgedaan. Gebruik de
katheter niet als ofwel de katheter of de verpakking
beschadigd of aangetast is.

Als de verpakking geen beschadiging heeft opgelopen,
opent u de buitenste zak zorgvuldig en brengt u de
binnenste zak (met de katheter) op steriele wijze in het
steriele veld in.

Open de binnenste zak en maak de katheter, het
verdeelstuk en de verlengslang zorgvuldig los van de
kartonnen kaart. Inspecteer de katheter zorgvuldig

op tekenen van beschadiging. Als er sprake is van
beschadiging, voert u de katheter af en gebruikt u een
andere katheter.

: De patiént en de punctieplaats moeten worden

gereedgemaakt voordat het hulpmiddel wordt
gereedgemaakt. Maak de patiént gereed met
gebruikmaking ~ van  standaardtechnieken;  dit

omvat de juiste toediening van anticoagulantia en
trombocytenaggregatieremmers.Maakde punctieplaats
met gebruikmaking van standaardtechnieken gereed;
dit omvat plaatsing van de introducerschacht.

Vul een 60 ml-spuit met 10 ml a 15 ml gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing.

Bevestig de spuit aan de poort op het lumen van de
voerdraad en spoel het lumen van de voerdraad door.
Verwijder de spuit uit de poort op het lumen van

de voerdraad, vul hem met 15 ml gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing en sluit hem aan op de
afsluitkraan. Zorg dat de afsluitkraan OPEN staat en een
vaculim trekt.

Terwijl u de ballon onder een vacuiim houdt, verwijdert
u voorzichtig de beschermhuls van de ballon door de
huls in één richting te draaien en hem van de ballon af
te trekken.

Vul de ballon gedeeltelijk en trek een vacuiim om lucht
uit de katheter te verwijderen.

Uit de katheter verwijderde en in de spuit opgehoopte
lucht kan worden verwijderd door de afsluitkraan UIT te
draaien, de spuit te verwijderen en de lucht af te voeren.
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9.10

9.1

Probeer alle lucht uit de ballon te verwijderen door
stap 9.8 en 9.9 zo nodig te herhalen. Enige verandering
in de oriéntatie van de katheter kan noodzakelijk zijn
om alle lucht af te voeren. Zorg dat er geen lucht in de
katheter binnendringt wanneer u de spuit weer op de
afsluitkraan aansluit.

Trek een vaculim, draai de afsluitkraan UIT en verwijder
de spuit. Leg de katheter terzijde totdat hij nodig is.

NB: Als er luchtbellen in de spuit blijven verschijnen
terwijl de katheter gereed wordt gemaakt of als
er een vloeistoflek te zien is op enige plaats op de
katheter (inclusief de ballonverbindingen, de tip of het
verdeelstuk), voert u de katheter af en gebruikt u een
nieuwe katheter.

10. GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

10.1

10.2

Met gebruikmaking van standaardtechnieken brengt
u de voerdraad in door de introducerschacht; zorg
daarbij dat hij wordt opgevoerd voorbij de doellocatie
van de ballon.

Voordat u de katheter inbrengt, stelt u vast hoeveel
verdund contrastmiddel (75% natriumchloride / 25%
renografine) nodig is om de ballon tot de gewenste
diameter te vullen. Raadpleeg de parameters voor het
vullen van de ballon die uiteengezet zijn in de Tabel
voor de meegevendheid van de ballon (tabel 1).

WAARSCHUWING: Als de ballon overmatig wordt gevuld,

103

104

105

kan dit beschadiging van de vaatwand en/of ruptuur
van bloedvaten of beschadiging van de stentprothese
veroorzaken.

Plaats de gereedgemaakte katheter over de eerder
ingebrachte voerdraad door het uiteinde van de
voerdraad door de tip van de katheter te leiden.

Ga na of de ballon volledig is leeggelopen en voer
hem langzaam op door de introducerschacht.

Voer de katheter onder doorlichtingsbeeldvorming
zorgvuldig op naar de gewenste locatie in het
vaatstelsel of de stentprothese; gebruik daarbij de
markeringsbanden (op het distale en proximale
uiteinde van de ballon) als visuele hulp. Wanneer u de
ballonkatheter met stentprothese gebruikt om een
vaatprothese te expanderen, gebruikt u de radiopake
markeringen om te controleren of de gehele ballon in
de prothese wordt gepositioneerd.

OPGELET: Tijdens het zodanig uitlijnen van de positie van

10.6

de katheter dat de ballon zich in de juiste positie
voor expansie in het bloedvat of de stentprothese
bevindt, dient u speciaal te letten op de locatie van het
doorlichtingsapparaat om parallax of andere bronnen
van visualisatiefouten te voorkomen.

Wanneer de ballonkatheter met stentprothese op
juiste wijze gepositioneerd is, kan het wenselijk zijn

om de bloeddruk van de patiént tot ongeveer 80
mmHg te verlagen om het gebruik van de ballon te
vergemakkelijken.

OPGELET: Als de bloeddruk bij thoraxoperaties niet verlaagd

10.7

wordt, kan dit beweging van de ballon veroorzaken
en kan het leiden tot een verkeerde plaatsing van de
prothese.

Vul de 60ml-spuit met de gewenste hoeveelheid
verdund contrastmiddel en breng hem aan op de
afsluitkraan; zorg daarbij dat er geen lucht in de
ballonkatheter binnendringt. Open de afsluitkraan

en vul de ballon op de doellocatie. Blijf het
doorlichtingsscherm ononderbroken monitoren en

let daarbij op beweging van de stent. Bij een goede
modellering moet een zeer geringe, naar buiten
gerichte expansie van de stent te zien zijn tijdens het
vullen van de ballon. Zorg ervoor dat u de ballon niet
overmatig vult: stop onmiddellijk nadat expansie van
de stent te zien is. Onderstaande tabel 1 is een leidraad
voor het vaststellen van de hoeveelheid verdunde
contrastoplossing die nodig is om een bepaalde
ballonexpansiediameter te verkrijgen.
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Tabel 1: Tabel voor de meegevendheid van de
ballon
Aanbevolen vulvolume Ballondiameter
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16 ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Maximale vuldiameter: OVERSCHRUD IET een
ballondiameter van 50 mm en OVERSCHRIUD
NIET het vulvolume van 60 ml bij een
ballondiameter van 50 mm.

OPGELET: De bovenstaande tabel is slechts een leidraad. De
ballonexpansie moet onder doorlichting zorgvuldig
worden gemonitord.

NB: De ballon is getest op het tijdelijk occluderen van
bloedvaten met een diameter van maximaal 41 mm.

10.8 Laat de ballon volledig leeglopen en ga onder
doorlichting na of de ballon is leeggelopen. Verplaats
de ballon; vul de ballon en laat hem leeglopen om
plooitjes in het prothesemateriaal glad te strijken en
het contact tussen de stentprothese en de vaatwand
te vergroten.

10.9 Herhaal dit zo nodig totdat alle doellocaties van de
stentprothese met de ballon gemodelleerd zijn. Vul
de ballon met voldoende druk om de stentprothese
stevig tegen het bloedvat in te bedden.

OPGELET: De ballon is in hoge mate meegevend. Vul
hem langzaam. Vul de ballon niet overmatig tijdens
het modelleren van de prothese in bloedvaten. De
gebruiker moet de stentprothese tijdens het vullen
van de ballon te allen tijde visualiseren om eventuele
beweging van de stentprothese waar te nemen.
Speciale aandacht is geboden in gebieden met
aangetaste bloedvaten om ruptuur of trauma van de
bloedvaten te voorkomen.

10.10 Als de druk op de ballon verloren gaat en/of de ballon
scheurt, laat u de ballon leeglopen en verwijdert u de
ballon en de schacht als één geheel.

10.11 Wanneer het vullen van de ballon is voltooid, trekt
u een vaculim in de ballon en gaat u na of de ballon
volledig leeg is gelopen.

10.12 Houd een vaculim in stand op de ballon en trek de
ballonkatheter met stentprothese terug door de
introducerschacht. Pas doorlichtingsbeeldvorming
toe om te zorgen dat de stentprothese niet beweegt
en om de beweging van de ballonkatheter met
stentprothese gedurende het terugtrekken te volgen.

10.13 Als er tijdens het terugtrekken weerstand wordt
ondervonden, oefent u met een grotere spuit
tegendruk uit alvorens verder te gaan. Als de
weerstand aanhoudt, verwijdert u de ballon en de
schacht als één geheel.

WAARSCHUWING: De katheter tijdens het inbrengen of
terugtrekken niet draaien of verdraaien.

10.14 Sluit de punctieplaats met gebruikmaking van de
gebruikelijke chirurgische techniek voor het sluiten.

11. AFVOEREN

Na gebruik is dit product mogelijk biologisch gevaarlijk.
Dit product moet worden gehanteerd en afgevoerd
overeenkomstig de  geaccepteerde  medische
methoden en toepasselijke voorschriften van het
ziekenhuis alsmede de toepasselijke plaatselijke,
landelijke en Europese wetten en voorschriften.
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GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

HOEWEL DE BALLONKATHETER MET STENTPROTHESE ONDER
ZORGVULDIG GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN IS
VERVAARDIGD, HEEFT QXMEDICAL, LLC GEEN MACHT OVER
DE OMSTANDIGHEDEN WAARONDER DE BALLONKATHETER
MET STENTPROTHESE WORDT GEBRUIKT. DERHALVE WIJST
QXMEDICAL, LLC ALLE GARANTIES, ZOWEL EXPLICIET ALS
IMPLICIET, MET BETREKKING TOT DE BALLONKATHETER
MET STENTPROTHESE VAN DE HAND, WAARONDER, MAAR
NIET UITSLUITEND, ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL EN ENIGE IMPICLIETE GARANTIE DIE VOORTVLOEIT
UIT HET VERLOOP VAN PRESTATIE, VERHANDELING, GEBRUIK
OF HANDEL. QXMEDICAL, LLC IS NIET AANSPRAKELIJK
JEGENS ENIGE PERSOON OF ENTITEIT VOOR DOOR GEBRUIK,
DEFECT, FALEN OF STORING VAN DE BALLONKATHETER MET
STENTPROTHESE VEROORZAAKTE MEDISCHE ONKOSTEN
OF DIRECTE, BIJKOMENDE SCHADE OF GEVOLGSCHADE,
ONGEACHT OF DE CLAIM GEBASEERD IS OP EEN GARANTIE,
OVEREENKOMST, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.
NIEMAND HEEFT ENIG GEZAG OM QXMEDICAL, LLC TE
VERBINDEN TOT ENIGE BEWERING OF GARANTIE MET
BETREKKING TOT DE BALLONKATHETER MET STENTPROTHESE.

Beschrijvingen en specificaties die verschijnen in drukwerk
van QXMédical, LLC, inclusief deze publicatie, dienen
uitsluitend ter informatie en worden op geen enkele wijze
gedaan of gegeven als garantie van de ballonkatheter met
stentprothese. De hierboven uiteengezette uitzonderingen
en beperkingen zijn niet bedoeld, en mogen niet als zodanig
worden opgevat, om de verplichte bepalingen van de van
toepassing zijnde wet te overtreden. Als enig deel of enige
bepaling van deze afwijzing van aansprakelijkheid m.b.t.
garanties door een rechtbank met bevoegdheid daartoe
wordt verklaard onwettig, onnaleefbaar of strijdig met de
van toepassing zijnde wet te zijn, zal dit de geldigheid van
de resterende delen van deze afwijzing van aansprakelijkheid
m.b.t. garanties niet tenietdoen en zullen alle rechten en
verplichtingen worden opgevat en nageleefd alsof deze
afwijzing van aansprakelijkheid m.b.t. garanties dat ongeldig
verklaarde deel of die ongeldig bepaalde bepaling niet
bevatte.

Vervaardigd door QXMédical, LLC.
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St. Paul, MN
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est concu pour
l'occlusion temporaire des gros vaisseaux et facilite le
déploiement des endoprotheses utilisées dans le traitement des
anévrismes aortiques. L'inflation du ballonnet est susceptible
d'améliorer le modelage du matériau de greffe et la fixation
de I'endoprothése a la paroi des vaisseaux. Le déploiement
des endoprothéses peut aussi étre amélioré par l'inflation
du ballonnet au site du stent. Le cathéter d'endoprothése
a ballonnet a été testé pour obstruer temporairement les
vaisseaux de 41 mm de diamétre maximum.

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est un cathéter
a trois lumiéres sur fil-guide équipé d'un ballonnet en
polyuréthane compliant d'un diameétre maximum de 50 mm
a 60 ml. Deux lumiéres gonflent et dégonflent le ballonnet,
tandis que la troisieme est réservée a l'acheminement du
fil-guide. Le cathéter est disponible en deux (2) longueurs
utiles, 100 cm et 65 cm.

Ce dispositif est congu pour recevoir un fil-guide de 0,97 mm
(0,038 po) de diameétre (ou moins). Deux (2) bandes de
marquage radio-opaques sont placées dans le ballonnet a
chaque extrémité [a 40 mm I'une de l'autre] pour faciliter la
mise en place du ballonnet avant son inflation. Le cathéter
peut recevoir un fil-guide de 0,97 mm (0,038 po) de diamétre
(ou moins) et est compatible avec les gaines d'introduction de
12 Fr (ou plus). Le cathéter est muni d'un tube prolongateur
avec robinet pour faciliter la manipulation et I'administration
des fluides. Le dispositif est disponible dans les modeles
suivants :

Numéro de référence | Longueur effective du cathéter
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

Toute intervention médicale présente des risques. Le
médecin et le patient doivent bien comprendre les risques
associés a l'opération, ainsi que les autres risques liés plus
particulierement a |'utilisation de ce dispositif endoluminal.

Diameétre minimum de la gaine 4,00 mm (12 Fr)

‘[ Diameétre maximum du ballonnet 50 mm (1,97 po)

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm OU 100 cm

ATTENTION : Seuls les médecins formés aux techniques
de chirurgie vasculaire, de radiologie inter i 1
ou de cardiologie, et ayant suivi une formation ou ayant

de l'expérience avec les endoprothéses, les cathéters a
ball et les dispositifs associés doi isag
d'utiliser ce dispositif.

ATTENTION : Lire le mode d'emploi complet avant

d'utiliser le dispositif.

QXMeédical, LLC
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Q50* PLUS

CATHETER D’ENDOPROTHESE A BALLONNET

2. MODE D'EMPLOI

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est congu pour
l'occlusion temporaire des gros vaisseaux ou pour le
déploiement des protheses vasculaires.

3. CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est contre-indiqué
chez les patients :

« chez qui les produits de contraste ou les anticoagulants
sont contre-indiqués ;

« chez qui le site d'acces artériel ne peut recevoir une gaine
d'introduction de 12 Fr (min) ;

« mineurs de moins de 18 ans ;

« quisont enceintes.

4. AVERTISSEMENTS

-+ Le cathéter d'endoprothése & ballonnet est fourni STERILE
et est a usage unique. Ne pas le reconditionner ni le
restériliser. Le reconditionnement ou la restérilisation
pourrait augmenter le risque d'infection chez le patient et
compromettre le fonctionnement du dispositif.

« Le cathéter doit étre manipulé et gonflé/dégonflé sous
controle radioscopique uniquement.

« En cas de résistance a tout moment durant l'insertion, ne
pas forcer ni tordre le cathéter, au risque d'endommager le
dispositif, le vaisseau ou I'endoprothése. Retirer le cathéter
avec soin.

« Ne pas tordre ni tourner le cathéter pendant I'insertion ou
le retrait.

« Le cathéter ne doit étre acheminé ou retiré que sur un fil-
guide.

« Respectez les paramétres de gonflage du ballonnet
décrits dans le Tableau de compliance du ballonnet
(tableau 1). Ne pas dépasser un diametre de ballonnet
de 50 mm et un volume de gonflage de 60 ml pour un
diamétre de ballonnet de 50 mm. Le ballonnet pourrait se
rompre. Un surgonflage peut provoquer une Iésion de la
paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau, ou encore
des dommages a I'endoprothese.

« Une rupture de ballonnet peut se produire dans certaines
conditions liées a I'anatomie ou a l'intervention, et/ou

0,97 mm (0,038 po)
Diameétre maximum du
fil-guide

d'ordre clinique. Il est donc recommandé de disposer de
cathéters d'endoprothese a ballonnet de rechange.

« S'assurer que le ballonnet est entierement dégonflé avant
de déplacer le cathéter d'endoprothése a ballonnet.

«  Lors du déploiement d'une prothése vasculaire, il existe un
risque plus important de lésion et/ou de rupture du vaisseau,
et éventuellement de déces du patient, si le ballonnet gonflé
ne se situe pas entierement a l'intérieur de la partie de la
prothése recouverte (tissu de I'endoprothése).
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Des études indiquent que le risque de micro-embolisation
augmente en fonction de la fréquence des manipulations
et/ou de la durée de l'intervention.

Le surgonflage du ballonnet peut entrainer des déchirures
de I'endoprothése et/ou une rupture du vaisseau. Faire
preuve de prudence lors du gonflage du ballonnet dans
les vaisseaux, notamment dans la région la plus distale de
I'endoprothése, ou dans les vaisseaux calcifiés, sténosés
et/ou par ailleurs endommagés.

Ne pas utiliser dans le coeur ou les arteres coronaires.

Ne pas utiliser pour le traitement des dissections.

Les injections manuelles a l'aide d'une seringue de 60 ml
sont recommandées. Ne pas utiliser de dispositif de
gonflage par pression pour gonfler le ballonnet.

Ne pas utiliser d'injecteur électrique pour injecter le
produit de contraste par la lumiére distale du cathéter. Le
non-respect de cette recommandation peut entrainer une
rupture.

QXMédical n'est pas responsable en cas d'erreur de
calibrage, d'utilisation ou de mise en place du dispositif.

5. PRECAUTIONS

Procéder aux préparatifs nécessaires et disposer d'une
équipe de chirurgie vasculaire formée au cas ou une
chirurgie traditionnelle est requise.

Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter
avant |'utilisation pour vérifier qu'aucun dommage n'est
survenu pendant le transport. Ne pas utiliser si'emballage
ou le cathéter est endommagé car la stérilité ou l'intégrité
du dispositif peut étre compromise, augmentant ainsi le
risque d'infection du patient et de dysfonctionnement du
dispositif.

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

Ne pas tenter d'acheminer le cathéter par une gaine
d'introduction inférieure a 12 Fr, au risque d'endommager
le dispositif.

Utiliser des fils-guides uniquement avec un diamétre
inférieur ou égal a 0,97 mm (0,038 po).

Pour éviter de tordre et d'endommager le cathéter,
I'acheminer lentement et progressivement jusqu'a ce que
I'extrémité proximale du fil-guide émerge du cathéter.
Pour éviter d'endommager le cathéter ou le vaisseau, ne
pas acheminer ou retirer le dispositif si le fil-guide n'est
pas en place.

Le cathéter ne doit pas étre acheminé dans un vaisseau
ou une endoprothése de diamétre inférieur au diamétre
extérieur du cathéter, au risque d'endommager le dispositif
ou le vaisseau.

Surveiller attentivement la pression sanguine du patient
pendant toute la durée de l'intervention.

Si une obstruction du vaisseau (p. ex. anatomie tortueuse,
sténose, calcification, etc.) empéche I'acheminement du
cathéter, utiliser des techniques standard pour essayer de
dilater et/ou de redresser le vaisseau avant de poursuivre
I'acheminement.

I est recommandé de disposer de
d'endoprothése a ballonnet de rechange.

Le ballonnet a une compliance élevée. Gonfler lentement.
Ne pas surgonfler le ballonnet lors du modelage de
I'endoprothése dans les vaisseaux. Lopérateur doit
visualiser I'endoprothése pendant toute la durée de
gonflage du ballonnet pour détecter tout déplacement.
Etre particulierement vigilant en cas de vaisseaux
endommagés pour éviter toute rupture ou tout
traumatisme vasculaire.

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet ne doit pas
étre utilisé comme un ballonnet d'angioplastie ou de
dilatation.

Le dispositif ne convient pas aux prothéses vasculaires
contre-indiquées pour les cathéters a ballonnet compliant.

cathéters
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« Lorsque le cathéter est aligné de maniére a ce que le
ballonnet soit positionné correctement pour le déploiement
dans le vaisseau ou 'endoprothése, veiller particuliérement
a I'emplacement du fluoroscope afin d'éviter les erreurs de
parallaxe ou autres erreurs de visualisation.

« Ne pas utiliser le cathéter d'endoprothese a ballonnet
pour plus de 20 cycles de gonflage/dégonflage.

« Ne pas dépasser un diamétre de ballonnet de 50 mm et
un volume de gonflage de 60 ml pour un diamétre de
ballonnet de 50 mm. Respecter les directives de gonflage
du ballonnet décrites au tableau 1.

« Le cathéter a ballonnet pour endoprothése a été testé
pour obstruer temporairement les vaisseaux de 41 mm de
diamétre maximum.

6. COMPLICATIONS POTENTIELLES / EFFETS
INDESIRABLES

Des complications sont associées a l'utilisation de tout
cathéter d'endoprothése a ballonnet ou a toute procédure
de cathétérisme. Seuls les médecins formés aux techniques
de chirurgie vasculaire, de radiologie interventionnelle ou
de cardiologie, et ayant suivi une formation ou ayant de
I'expérience dans les cathéters d'accés/de soutien et les
dispositifs associés doivent donc envisager d'utiliser ce
dispositif. Les complications possibles associées a ce type
d'intervention comprennent notamment :

COMPLICATIONS D'ORIGINE CLINIQUE :

«  Perforation, dissection, rupture ou lésion vasculaire

«  Occlusion en certains points pouvant entrainer une
arythmie

«  Paresthésie

« Réactions aux médicaments

« Infection du site d'acces

« Hématome au niveau du site d'accés

- Evénements cardiaques

« Insuffisance cardiaque

« Malaise général

«  Thrombose et/ou embolie artérielle

« Hémorragie

< AVC

«  Rupture d'anévrisme

«  Complications rénales

- Déces

COMPLICATIONS LIEES AU DISPOSITIF :

« Ballonnet coincé a l'intérieur de I'endoprothese pendant
le déplacement du cathéter

« Migration de I'endoprothese liée au dispositif

«  Rupture du ballonnet

« Incapacité a gonfler/dégonfler le ballonnet

« Incapacité a introduire le fil-guide

« Incapacité a retirer le cathéter de l'introducteur

7. EMBALLAGE, STERILISATION ET STOCKAGE

Le dispositif a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (OE) et est
fourni stérile et apyrogéne. L'étiquette de I'emballage indique
la date de péremption.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption. La
stérilité et I'intégrité du dispositif peuvent étre compromises
et entrainer éventuellement une infection chez le patient et
un dysfonctionnement du dispositif.

Le dispositif doit étre stocké dans un endroit frais et sec.

8. ARTICLES RECOMMANDES

Chaque cathéter d'endoprothese a ballonnet comprend les
articles suivants :

« Un cathéter jetable stérile a usage unique avec tube
prolongateur et robinet monté sur une plaque cartonnée.

QXMeédical, LLC
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Matériaux requis mais non fournis :

«  Gaines d'introduction (de 12 Fr minimum)

«  Fils-guides (de 0,97 mm [0,038 po] de diamétre maximum)

«  Seringues de 60 ml

« Solution de contraste diluée (75 % chlorure de sodium /
25 % rénographine) recommandée pour le gonflage/
dégonflage du ballonnet

« Cathéters d'endoprotheése a ballonnet supplémentaires

Il est aussi recommandé d'utiliser un arceau de radioscopie
a rotation libre de haute résolution, permettant des
angiographies de haute qualité et des angiographies
numeériques de soustraction (ANS) pendant I'intervention.

9. PREPARATION DU DISPOSITIF

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter
avant |'utilisation pour vérifier qu'aucun dommage
n'est survenu pendant le transport. Ne pas utiliser le
cathéter si le dispositif lui-méme ou son emballage
sont endommagés ou compromis.

Sil'emballage est intact, ouvrir délicatement la
poche extérieure et introduire la poche intérieure
(contenant le cathéter) dans le champ stérile a I'aide
de techniques stériles.

Ouvrir la poche intérieure et détacher délicatement
le cathéter, le conduit et le tube prolongateur de

la plaque cartonnée. Inspecter minutieusement le
cathéter pour détecter tout signe de dommage. En
cas de dommage, jeter le cathéter et en utiliser un
autre.

REMARQUE : La préparation du patient et du site
d'accés doit étre effectuée avant la préparation du
dispositif. Préparer le patient conformément aux
techniques standard, y compris I'administration de
médicaments anticoagulants et antiplaquettaires.
A l'aide de techniques standard, préparer le site
d'accés, y compris la mise en place de la gaine
d'introduction.

Remplir une seringue de 60 ml avec 10a 15 ml de
sérum physiologique hépariné.

Raccorder la seringue au port de la lumiére du fil-
guide et rincer la lumiére du fil-guide.

Retirer la seringue du port de la lumiére du fil-
guide, la remplir avec 15 ml de sérum physiologique
hépariné et la raccorder au robinet. S'assurer que le
robinet est OUVERT et faire le vide.

Tout en maintenant le ballonnet sous vide, retirer
délicatement le manchon protecteur du ballonnet
en le dévissant dans un sens tout en le détachant
du ballonnet.

Gonfler partiellement le ballonnet et faire le vide
pour retirer I'air du cathéter.

L'air retiré du cathéter et accumulé dans la seringue
peut étre expulsé en fermant le robinet, en retirant
la seringue et en éjectant l'air.

Essayer de retirer tout |'air contenu dans le
ballonnet en répétant les étapes 9.8 et 9.9

au besoin. Il peut étre nécessaire de modifier
I'orientation du cathéter pour évacuer entiérement
I'air. S'assurer qu'aucun air ne pénétre dans le
cathéter lorsque la seringue est raccordée a
nouveau au robinet.

Faire le vide, fermer le robinet et retirer la seringue.
Mettre le cathéter de coté jusqu'a ce qu'il soit utilisé.

REMARQUE : Si des bulles d'air continuent de se
former dans la seringue pendant la préparation du
cathéter oussi le cathéter fuit en tout point (y compris
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les raccords, I'embout ou le conduit du ballonnet),
jeter le cathéter et en utiliser un autre.

10. UTILISATION DU DISPOSITIF

10.1

10.2

103

104

10.5

10.6

10.7

A l'aide de techniques standard, introduire le fil-
guide par la gaine d'introduction, en veillant a ce
qu'il s'avance au-dela du site cible du ballonnet.

Avant d'introduire le cathéter, déterminer la
quantité de solution de contraste diluée (75 %
chlorure de sodium / 25 % rénographine) nécessaire
pour gonfler le ballonnet au diamétre désiré.
Respectez les paramétres de gonflage du ballonnet
décrits dans le Tableau de compliance du ballonnet
(tableau 1).

AVERTISSEMENT : Un surgonflage peut provoquer
une lésion de la paroi vasculaire et/ou une
rupture du vaisseau, ou encore des dommages a
I'endoprothese.

Placer le cathéter préparé sur le fil-guide inséré au
préalable en enfilant I'extrémité du fil-guide dans
I'embout du cathéter.

Vérifier que le ballonnet est complétement
dégonflé et I'acheminer lentement par la gaine
d'introduction.

Sous controdle radioscopique, acheminer
délicatement le cathéter jusqu'a I'endroit désiré
dans le systeme vasculaire ou I'endoprothése

a l'aide des bandes de marquage (extrémités
distale et proximale du ballonnet). Lorsque le
cathéter d'endoprothése a ballonnet est utilisé
pour déployer une prothése vasculaire, utiliser

les marqueurs radio-opaques pour s'assurer que
I'ensemble du ballonnet est situé a l'intérieur de la
prothése.

ATTENTION : Lorsque le cathéter est aligné de
maniére a ce que le ballonnet soit positionné
correctement pour le déploiement dans le vaisseau
ou I'endoprothése, veiller particulierement a
I'emplacement du fluoroscope afin  d'éviter
les erreurs de parallaxe ou autres erreurs de
visualisation.

Lorsque le cathéter d'endoprothése a ballonnet est
positionné correctement, il peut étre indiqué de
réduire la pression sanguine du patient a environ 80
mm Hg pour faciliter le gonflage.

ATTENTION : Si la pression sanguine n'est pas
réduite pendant les interventions thoraciques,
le ballonnet risque de bouger et de déplacer
I'endoprothése.

Remplir une seringue de 60 ml de la quantité
désirée de solution de contraste diluée et la
raccorder au robinet en veillant a ce qu'aucun air
ne pénétre dans le cathéter a ballonnet. Ouvrir le
robinet et gonfler le ballonnet au niveau du site
cible. Observer en permanence le stent sur I'écran
de radioscopie. Lors du gonflage du ballonnet,

le stent doit tres Iégerement se déployer vers
I'extérieur pour un modelage approprié. Veiller a ne
pas trop gonfler le ballonnet ; arréter le gonflage
dés que le déploiement du stent est visible. Le
tableau 1 ci-dessous permet de déterminer le
volume de solution de contraste diluée nécessaire
pour obtenir un diametre d'expansion du ballonnet
donné.
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Tableau 1 : Tableau de compliance du
ballonnet
Volume de gonflage Diamétre du
recommandé ballonnet

3ml 10 mm
6ml 20 mm
16ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Diametre de gonflage maximum - NE PAS
DEPASSER un diamétre de ballonnet de 50 mm
et un volume de gonflage de 60 ml pour un
diamétre de ballonnet de 50 mm.

ATTENTION : Le tableau ci-dessus n'est fourni qu'a
titre de référence. Le déploiement du ballonnet
doit étre surveillé attentivement sous controle
radioscopique.

REMARQUE : Le ballonnet a été testé pour obstruer
temporairement les vaisseaux de 41 mm de
diamétre maximum.

10.8 Dégonfler entierement le ballonnet et vérifier le
dégonflage sous contrdle radioscopique. Déplacer
le ballonnet ; gonfler et dégonfler le ballonnet pour
éliminer les plis dans le matériau de I'endoprothése
et pour améliorer le contact entre I'endoprothése et
la paroi du vaisseau.

10.9 Si nécessaire, répéter jusqu'a ce que tous les sites

cibles de I'endoprothese soient modelés par le
ballonnet. Gonfler suffisamment le ballonnet pour
implanter fermement I'endoprothése contre le
vaisseau.
ATTENTION : Le ballonnet a une compliance
élevée. Gonfler lentement. Ne pas surgonfler le
ballonnet lors du modelage de I'endoprothése
dans les vaisseaux. L'opérateur doit visualiser
I'endoprothése pendant toute la durée de gonflage
du ballonnet pour détecter tout déplacement.
Etre particulierement vigilant en cas de vaisseaux
endommagés pour éviter toute rupture ou tout
traumatisme vasculaire.

10.10  Encas de perte de pression et/ou de rupture du
ballonnet, dégonfler le ballonnet et le retirer, ainsi
que la gaine, d'un seul tenant.

10.11  Une fois les gonflages terminés, faire le vide dans
le ballonnet et vérifier qu'il est complétement
dégonflé.

10.12  Maintenir le vide dans le ballonnet et retirer le
cathéter d'endoprothése a ballonnet par la gaine
d'introduction. Sous controéle radioscopique,
s'assurer que I'endoprothése ne se déplace pas et
suivre le mouvement du cathéter d'endoprothése a
ballonnet pendant son retrait.

10.13  En cas de résistance pendant le retrait, appliquer
une pression négative avec une grosse seringue
avant de continuer. Si la résistance persiste, retirer le
ballonnet et la gaine, d'un seul tenant.
AVERTISSEMENT : Ne pas tordre ni tourner le
cathéter pendant l'insertion ou le retrait.

10.14  Fermer le site d'accés en utilisant une technique de
fermeture chirurgicale standard.

11. MISE AU REBUT

Aprés utilisation, ce produit est un danger biologique
potentiel. Le manipuler et le jeter conformément a la pratique
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médicale acceptée et aux lois et réglements hospitaliers,
locaux, d'Etat et fédéraux en vigueur.

EXCLUSION ET LIMITATION DE RESPONSABILITES

BIEN QUE LE CATHETER D'ENDOPROTHESE A BALONNET
AIT ETE FABRIQUE DANS DES CONDITIONS STRICTEMENT
CONTROLEES, QXMEDICAL, LLC N'A AUCUN CONTROLE
SUR LES CONDITIONS D'UTILISATION DU CATHETER
D'ENDOPROTHESE A BALLONNET. QXMEDICAL, LLC DECLINE
DONC TOUTE GARANTIE, EXPRESSE ET IMPLICITE, QUANT
AU CATHETER D'ENDOPROTHESE A BALLONNET, Y COMPRIS,
NOTAMMENT, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER,
AINSI QUE TOUTE GARANTIE DECOULANT DE MODALITES
D'EXECUTION, DE TRANSACTIONS, D'USAGES ETABLIS OU
DE PRATIQUES COMMERCIALES. QXMEDICAL, LLC NE SERA
RESPONSABLE ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITE DE
TOUS FRAIS MEDICAUX OU DE TOUS DOMMAGES DIRECTS,
INDIRECTS OU CONSECUTIFS LIES A TOUTE UTILISATION,
DEFAUT, PANNE OU DYSFONCTIONNEMENT DU CATHETER
D'ENDOPROTHESE A BALLONNET, QUE LA DEMANDE
D'INDEMNISATION SOIT FONDEE SUR LA GARANTIE, LE
CONTRAT, OU DE NATURE DELICTUELLE OU AUTRE. NUL N'A
AUTORITE A ENGAGER LA RESPONSABILITE DE QXMEDICAL,
LLC QUANT A TOUTE DECLARATION OU GARANTIE RELATIVE
AU CATHETER D'ENDOPROTHESE A BALLONNET.

Les descriptions et caractéristiques techniques figurant dans
la documentation imprimée de QXMédical, LLC, y compris la
présente publication, sont fournies a titre informatif seulement
et non pas a titre de garantie du cathéter d'endoprothése a
ballonnet. Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne
sont ni ne doivent étre interprétées de maniére a enfreindre
les dispositions obligatoires de la loi en vigueur. Si toute partie
ou condition de la présente exclusion de responsabilités
s'avere illégale, non exécutoire ou en conflit avec la loi en
vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres
parties de la présente exclusion de responsabilités ne sera pas
affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et
appliqués comme si la présente exclusion de responsabilités
ne contenait pas la partie ou condition considérée invalide.

Fabriqué par QXMédical, LLC.
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Y511 AEDICAR

Gebrauchsanweisung

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Stentgraft-Ballonkatheter ist fiir den vorlibergehenden
Verschluss groBBer GefaBe vorgesehen und soll die Aufweitung
von Stentgrafts fir die Aneurysmabehandlung unterstitzen.
Durch die Aufweitung eines Stentgrafts mittels Ballonkatheter
(,Ballooning”) kann mdglicherweise die Modellierung des
Graftmaterials und die Fixierung des Stentgrafts an der
GefdBwand verbessert werden. Durch Befiillen des Ballons
am Stentsitus kann eventuell auch eine suboptimale
Aufweitung von Stentgrafts verbessert werden. Der Stentgraft-
Ballonkatheter ist fiir den voriibergehenden Verschluss von
GeféaBen mit bis zu 41 mm Durchmesser geprift worden.

Bei dem Stentgraft-Ballonkatheter handelt es sich um
einen dreilumigen Over-the-Wire-Katheter (OTW) mit
einem compliant Polyurethan-Ballon, der bei einem
Befiillungsvolumen von 60 ml einen Hochstdurchmesser
von 50 mm aufweist. Zwei Lumina dienen zum Befillen und
Entleeren des Ballons, wéhrend das dritte Lumen fiir das
Einbringen des Fiihrungsdrahts vorgesehen ist. Der Katheter
ist in zwei (2) Nutzldngen erhaltlich: 100 cm und 65 cm.
Dieses Produkt ist fur die Aufnahme eines Flhrungsdrahts
von maximal 0,97 mm (0,038 Zoll) Durchmesser ausgelegt.
Zwei (2) [40 mm voneinander entfernte] rontgendichte
Markierungsstreifen in beiden Enden des Ballons dienen als
Orientierungshilfe bei der Ballonplatzierung vor der Befiillung.
Der Katheter kann einen Fiihrungskatheter von maximal
0,97 mm (0,038 Zoll) Durchmesser aufnehmen und ist mit
Einflhrschleusen ab 12 Fr. kompatibel. Der Katheter verfiigt
Uber einen Verldangerungsschlauch mit einem Sperrhahn zur
einfacheren Handhabung und Fliissigkeitskontrolle. Folgende
Produktmodelle sind erhéltlich:

Bestellnummer Nutzldnge des Katheters

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Jedes medizinische Verfahren ist mit Risiken verbunden.
Sowohl der Arzt als auch der Patient sollten sich der
chirurgischen Risiken sowie der zusatzlichen neuen Risiken,
die spezifisch mit dem Einsatz dieses endoluminalen Produkts
verbunden sind, vollstéandig bewusst sein.

8 Fr. (2,70 mm)

40 mm

5 cm ODER 100 ci

ACHTUNG: Dieses Produkts sollte ausschlieBlich
Arzten verwendet werden, die in GefaBchir
ller Radiologie oder Kardiologi hild,

interventi
sind und eine |

9 9
te Schul d

ginderA gvon

grafts, B. n oder damit verbundenen
Produkten absolviert haben bzw. in deren Anwendung
erfahren sind.
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12 Fr. (4,00 mm) Mindestschleusendurchmesser
50 mm (1,97 Zoll) Ballonhdchstdurchmesser

Q50* PLUS
STENTGRAFT-BALLONKATHETER

ACHTUNG: Vor der Verwendung des Produkts muss die
k | i I werden.

g 99

2. INDIKATIONEN

Der Stentgraft-Ballonkatheter ist fir den vorlibergehenden
Verschluss groBer GefdBe oder die Aufweitung von
GeféBprothesen vorgesehen.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Der Stentgraft-Ballonkatheter ist bei Patienten kontraindiziert:

« bei denen Kontrastmittel oder Antikoagulanzien
kontraindiziert sind

« deren arterieller Zugangssitus keine Einfiihrschleuse von
mindestens 12 Fr. GréBe aufnehmen kann

« die minderjéhrig (< 18 Jahre) sind

- die schwanger sind

4. WARNHINWEISE

« Der Stentgraft-Ballonkatheter ~ wird STERIL  und
ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch geliefert. Nicht
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kénnte
das Risiko einer Patienteninfektion und beeintrachtigter
Produktleistung erhohen.

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle
manipuliert und befiillt/entleert werden.

« Wird zu irgendeinem  Zeitpunkt wéhrend des
Einflihrverfahrens ~ Widerstand verspiirt, die Passage
des Katheters nicht forcieren und den Katheter nicht
torquieren. Ein Widerstand kann Schaden am Produkt,
Gefal oder Stentgraft verursachen. Den Katheter vorsichtig
zurlckziehen.

« Den Katheter wihrend des Einfiihrens oder Zurtickziehens
nicht torquieren oder verdrehen.

- DerKatheter darfausschlieBlich tber einen Fiihrungsdraht
vorgeschoben oder zurlickgezogen werden.

- Die unter Ballon-Compliance (in Tabelle 1)
angegebenen Ballonbeftillungsparameter einhalten. Der
Ballondurchmesser darf 50 mm nicht tberschreiten und
das Beflllungsvolumen bei einem Ballondurchmesser von
50 mm darf 60 ml nicht Gberschreiten. Andernfalls kénnte
es zu einer Ballonruptur kommen. UbermaBige Befiillung
kann zur Schadigung einer GeféBwand fiihren und/oder
eine GefaBruptur bzw. eine Beschadigung des Stentgrafts
verursachen.

0,97 mm (0,038 Zoll)
Fiihrungsdraht-
Hochstdurchmesser

« Zu einer Ballonruptur kann es unter gewissen
anatomischen,  prozeduralen und/oder  klinischen
Umstdnden kommen. Es empfiehlt sich daher, zu
Ersatzzwecken  zusatzliche  Stentgraft-Ballonkatheter
bereitzuhalten.

« Vor dem Bewegen des Stentgraft-Ballonkatheters
sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
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« Bei der Aufweitung einer GefaBprothese besteht ein
erhohtes Risiko einer GefaBverletzung und/oder -ruptur
und mdglicherweise des Versterbens des Patienten, wenn
die Ballonbefiillung nicht vollstandig innerhalb des (mit
Graftgewebe) abgedeckten Teils der Prothese erfolgt.

« Studienergebnisse lassen darauf schlieBen, dass sich
die Gefahr einer Mikroembolisation mit zunehmender
Manipulation und/oder Verfahrensdauer erhoht.

« Eine ubermdBige Beflllung des Ballons kann Graftrisse
und/oder GefaBruptur nach sich ziehen. Bei der Befiillung
des Ballons in GefdBen ist vorsichtig vorzugehen,
insbesondere wenn die Befiillung im am weitesten
distal gelegenen Bereich des Stentgrafts erfolgt oder
in kalzifizierten, stenotischen und/oder anderweitig
krankhaften GefaBen.

« Nichtim Herzen oder in Herzarterien verwenden.

« Nicht bei der Behandlung von Dissektionen verwenden.

« Handinjektionen mit einer 60-ml-Spritze
werden  empfohlen.  Zur  Ballonbefiillung  kein
Druckbefiillungsgerat verwenden.

- Fur die Injektion von Kontrastmittel durch das distale
Katheterlumen keinen automatischen Injektionsapparat
verwenden. Es kdnnte zur Ruptur kommen.

«  QXMédical iibernimmt keine Verantwortung fiir Fehler bei
der GroéBenbestimmung, Anwendung oder Platzierung
des Produkts.

5.VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fur den Fall, dass eine Konversion zu offener Chirurgie
erforderlich wird, sind entsprechende Vorbereitungen zu
treffen und es sollte ein geschultes gefachirurgisches
Team zur Verfiigung stehen.

« Die Packung und den Katheter vor Gebrauch sorgfaltig
auf etwaige Transportschaden untersuchen. Bei
Beschadigungen der Packung oder des Katheters nicht
verwenden, weil mdglicherweise die Sterilitat und
Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigt wurden und
damit ein erhohtes Risiko einer Patienteninfektion und
Produktfehlfunktion besteht.

«  Den Katheter vor dem auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum (Verwendbar bis) verwenden.

- Nicht versuchen, den Katheter durch eine Einflihrschleuse
einzubringen, die kleiner als 12 Fr. ist. Andernfalls kann es
zu einer Beschadigung des Produkts kommen.

«  Nur Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser von < 0,97
mm (0,038 Zoll) verwenden.

«Um ein Knicken und eine Beschddigung des Katheters zu
vermeiden, ist dieser langsam nach und nach vorzuschieben,
bis das proximale Ende des Fihrungsdrahts aus dem
Katheter austritt.

+ Um Katheter- oder GefaBschaden zu vermeiden, das
Produkt nicht ohne verlegten Fiihrungsdraht vorschieben
oder zurlickziehen.

«  Der Katheter darf nicht in ein Gefal oder einen Stentgraft
vorgeschoben werden, dessen Durchmesser kleiner ist als
der AuBendurchmesser des Katheters. Andernfalls kann es
zu Produkt- oder GefaBschaden kommen.

«  Der Blutdruck des Patienten muss wéhrend des ganzen
Verfahrens eingehend tiberwacht werden.

« Wird das Vorschieben des Katheters durch eine
Blockierung im GefaR verhindert (z. B Tortuositat, Stenose,
Kalzifizierung usw.), versuchen, das Gefi mit den
tiblichen Techniken zu dilatieren und/oder zu begradigen,
bevor der Katheter weiter vorgeschoben wird.

«  Esempfiehlt sich, zu Ersatzzwecken zusatzliche Stentgraft-
Ballonkatheter bereitzuhalten.

« Der Ballon ist duBerst compliant. Langsam befiillen.
Den Ballon bei der Graftmodellierung innerhalb von
GefaBen nicht UbermaBig befiillen. Der behandelnde
Arzt muss den Stentgraft wéahrend der Ballonbefiillung
kontinuierlich visualisieren, um jede Bewegung des
Stentgrafts zu erkennen. In Bereichen mit krankhaften
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Gefélen besonders vorsichtig vorgehen, um Ruptur oder
GefaBtrauma zu vermeiden.

- Der Stentgraft-Ballonkatheter ist nicht zur Verwendung als
Angioplastik- oder Dilatationsballon vorgesehen.

« Das Produkt ist nicht zur Verwendung in endovaskuldren
Prothesen vorgesehen, fiir die der Einsatz von compliant
Ballonkathetern kontraindiziert ist.

« Bei der Ausrichtung der Katheterposition zur richtigen
Positionierung des Ballons fiir die Aufweitung innerhalb
des GefaBes oder des Stentgrafts ist sorgféltig auf die
Fluoroskop-Position zu achten, um Parallaxe oder andere
Visualisierungsfehlerquellen zu vermeiden.

« Den Stentgraft-Ballonkatheter  fiir ~ hochsten 20
Befiillungs-/Entleerungszyklen verwenden.

« Der Ballondurchmesser darf 50 mm nicht tiberschreiten
und das Befullungsvolumen bei einem Ballondurchmesser
von 50 mm darf 60 ml nicht tiberschreiten. Die in Tabelle
1 angegebenen Richtwerte fiir die Ballonbefillung
einhalten.

« DerStentgraft-Ballonkatheterist fir den vortibergehenden
Verschluss von Gefalen mit bis zu 41 mm Durchmesser
gepruft worden.

6. POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN/UNERWUN-
SCHTE WIRKUNGEN

Bei der Verwendung jedes Stentgraft-Ballonkatheters und bei
jedem Katheterisierungsverfahren kann es zu Komplikationen
kommen. Daher sollte dieses Produkts ausschlieBlich
von Arzten verwendet werden, die in GefiBchirurgie,
interventioneller Radiologie oder Kardiologie ausgebildet
sind und eine komplette Schulung in der Anwendung von
Zugangs-/Unterstiitzungskathetern oder damit verbundenen
Produkten absolviert haben bzw. in deren Anwendung erfahren
sind. Zu den méglichen Komplikationen, die mit dieser Art von
Verfahren verbunden sind, gehéren u. a. die folgenden:

KLINISCHE KOMPLIKATIONEN:

- GefaBperforation, -dissektion, -ruptur oder -verletzung
«  Arrhythmie aufgrund stellenweiser Okklusion
- Pardsthesie

«  Arzneimittelreaktionen

« Infektion an der Zugangsstelle

« Hamatom an der Zugangsstelle

« Kardiale Ereignisse

« Respiratorische Insuffizienz

«  Allgemeines Unwohlsein

«  Arterienthrombose und/oder -embolie

« Blutung

«  Schlaganfall

«  Aneurysmaruptur

« Nierenkomplikationen

« Tod

PRODUKTBEZOGENE KOMPLIKATIONEN:

- Ballon verfangt sich bei Katheterbewegung im Graft

«  Durch das Produkt verursachte Migration des Stentgrafts

« Ballonruptur

«  Ballon Iasst sich nicht befiillen/entleeren

«  Fuhrungsdraht lasst sich nicht einfiihren

- Katheter lasst sich nicht aus der Einflihrschleuse
zurlickziehen

7.VERPACKUNG, STERILISATION UND AUFBE-
WAHRUNG

Das Produkt wurde mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert und wird

steril und nicht pyrogen geliefert. Auf dem Packungsetikett ist

das Verfallsdatum (Verwendbar bis) angegeben.

Das Produkt darf nicht nach dem Verfallsdatum (Verwendbar
bis) verwendet werden. Bei etwaiger Beeintrachtigung
der Sterilitdt und Unversehrtheit des Produkts kann es zur
Infektion des Patienten und zur Fehlfunktion des Produkts
kommen.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)



Das Produkt ist kiihl und trocken aufzubewahren.

8. EMPFOHLENE ARTIKEL

Jede Stentgraft-Ballonkatheterpackung enthélt Folgendes:

« Auf einer Kartonplatte befestigter steriler, fir den
Einmalgebrauch vorgesehener Einweg-Katheter mit
Verlangerungsschlauch und Sperrhahn.

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene

Materialien:

«  Einfuhrschleusen (MindestgroBe 12 Fr.)

« Fihrungsdrahte (Hochstdurchmesser 0,97 mm [0,038
Zoll))

«  60-ml-Spritzen

«  Zur Ballonbefiillung/-entleerung ~ wird  verdiinnte
Kontrastmittellosung (75 % Natriumchlorid / 25 %
Renographin) empfohlen

«  Zusétzliche Stentgraft-Ballonkatheter

Es empfiehlt sich ferner, wéhrend des Verfahrens
einen frei beweglichen C-Bogen mit hochauflosender
Fluoroskopie, hochwertiger Angiographie und digitaler
Subtraktionsangiographie (DSA) zu verwenden.

9. PRODUKTVORBEREITUNG

9.1 Die Packung und den Katheter vor Gebrauch
sorgfaltig auf etwaige Versandschaden untersuchen.
Liegt eine Beschadigung oder Beeintrdchtigung des
Katheters oder der Verpackung vor, den Katheter nicht
verwenden.

9.2  Istdie Verpackung unversehrt, den AuBenbeutel
vorsichtig 6ffnen und den Innenbeutel (der den Katheter
enthalt) unter Verwendung steriler Kautelen in das sterile
Feld verbringen.

9.3 Den Innenbeutel 6ffnen und Katheter, Verteiler

und Verldngerungsschlauch vorsichtig von der
Kartonplatte ablésen. Den Katheter griindlich auf
Anzeichen von Beschadigungen untersuchen. Werden
Beschadigungen festgestellt, den Katheter entsorgen
und einen anderen verwenden.
HINWEIS: Vor der Produktvorbereitung sind Patient
und Zugangsstelle vorzubereiten. Den Patienten
mit Standardtechniken vorbereiten; dazu gehért die
vorschriftsmaBige Verabreichung von Antikoagulanzien
und Thrombozytenaggregationshemmern. Die
Zugangsstelle mit Standardtechniken vorbereiten; dies
umfasst die Platzierung der Einfiihrschleuse.

9.4  60-ml-Spritze mit 10 bis 15 ml heparinisierter
Kochsalzlésung flllen.

9.5 Die Spitze am Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens
befestigen und das Fihrungsdrahtlumen spalen.

9.6 Die Spritze vom Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens
abnehmen, mit 15 ml heparinisierter Kochsalzlésung
fullen und am Sperrhahn anschlieen. Sicherstellen,
dass der Sperrhahn GEOFFNET ist, und ein Vakuum
ziehen.

9.7 Unter Aufrechterhaltung des Ballonvakuums behutsam
die Schutzhtille vom Ballon abnehmen. Dazu die Hiille
in eine Richtung drehen und vom Ballon abziehen.

9.8 Den Ballon teilweise beftllen und ein Vakuum ziehen,
um Luft aus dem Katheter zu entfernen.

9.9 Die aus dem Katheter in die Spritze abgezogene
Luft kann durch SCHLIESSEN des Sperrhahns und
Abnehmen der Spritze mit anschlieBendem Ausstofen
eliminiert werden.

9.10 Bei Bedarf durch Wiederholung der Schritte 9.8 und
9.9 versuchen, die gesamte Luft aus dem Ballon zu
entfernen. Dazu ist es mdglicherweise erforderlich, die
Katheterausrichtung etwas zu dndern. Sicherstellen,
dass bei Wiederanbringen der Spritze am Sperrhahn
keine Luft in den Katheter gelangt.

9.11 EinVakuum ziehen, den Sperrhahn SCHLIESSEN und die
Spritze abnehmen. Den Katheter zur Seite legen, bis er
bendtigt wird.

QXMeédical, LLC
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HINWEIS: Bildensichwédhrend derKathetervorbereitung
Luftblasen in der Spritze oder werden zu irgendeinem
Zeitpunkt Flussigkeitsleckagen am Katheter beobachtet
(u. a. an Ballonverbindungen, Spitze oder Verteiler), ist
der Katheter zu entsorgen und ein neuer zu verwenden.

10. PRODUKTVERWENDUNG

10.1 Den Fuhrungsdraht mit Standardtechniken durch
die Einfiihrschleuse einfiihren. Dabei sicherstellen,
dass er Uber die Zielstelle des Ballons hinaus
vorgeschoben wird.

10.2 Vor dem Einflihren des Katheters ermitteln, wie viel
verdiinntes Kontrastmittel (75 % Natriumchlorid
/25 % Renographin) bendtigt wird, um den
Ballon auf den gewiinschten Durchmesser zu
befiillen. Die unter Ballon-Compliance (in Tabelle 1)
angegebenen Ballonbefiillungsparameter zu Rate
ziehen.
VORSICHT: UbermiBige Befiillung kann zur
Schadigung der GefaBwand flihren und/oder eine
GefaBruptur bzw. eine Beschadigung des Stentgrafts
verursachen.

10.3 Den vorbereiteten Katheter tiber den zuvor
verlegten Fiihrungsdraht platzieren. Dazu das Ende
des Fiihrungsdrahts durch die Spitze des Katheters
fadeln.

104 Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert
ist und langsam durch die Einflihrschleuse
vorschieben.

10.5 Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle

vorsichtig zur gewlinschten Stelle im GeféBsystem
oder Stentgraft vorschieben. Dabei die
Markierungsstreifen (im distalen und proximalen
Ende des Ballons) als visuelle Orientierungshilfen
verwenden. Wird der Stentgraft-Ballonkatheter
zur Aufweitung einer GefdB3prothese eingesetzt,
mithilfe der rontgendichten Markierungen
sicherstellen, dass sich der ganze Ballon innerhalb
der Prothese befindet.
ACHTUNG: Bei der Ausrichtung der
Katheterposition zur richtigen Positionierung
des Ballons fur die Aufweitung innerhalb des
GefadBes oder des Stentgrafts ist sorgféltig auf die
Fluoroskop-Position zu achten, um Parallaxe oder
andere Visualisierungsfehlerquellen zu vermeiden.

10.6 Befindet sich der Stentgraft-Ballonkatheter in
der richtigen Position, ist es moglicherweise
ratsam, den Blutdruck des Patienten auf etwa
80 mmHg abzusenken, um die Ballonaufweitung zu
erleichtern.
ACHTUNG: Wird der Blutdruck bei thorakalen
Fillen nicht gesenkt, kann es moglicherweise
zu  Ballonbewegungen  mit  nachfolgender
Fehlplatzierung des Grafts kommen.

10.7 Die 60-ml-Spritze mit der gewlinschten Menge
verdinnter Kontrastmittelldsung fiillen und am
Sperrhahn anbringen. Dabei sicherstellen, dass
keine Luft in den Ballonkatheter gelangt. Am
Zielort den Sperrhahn 6ffnen und den Ballon
befiillen. Den Fluoroskopbildschirm kontinuierlich
tiberwachen und dabei auf Stentbewegungen
achten. Bei ordnungsgemaBer Modellierung sollte
mit zunehmender Ballonbefiillung eine sehr leichte,
nach auf8en gerichtete Aufweitung des Stents
feststellbar sein. Auf keinen Fall zu stark befiillen.
Sobald die Stentaufweitung erkennbar ist, die
Befiillung einstellen. Anhand der Richtwerte in
der nachstehenden Tabelle 1 ldsst sich ermitteln,
wie viel verdiinnte Kontrastmittellésung fiir
verschiedene Ballonaufweitungsdurchmesser
erforderlich ist.
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Tabelle 1: Ballon-Compliance
Empfohlenes Ballondurchmesser
Befiillungsvolumen
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16 ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Maximaler Befiillungsdurchmesser

-- Ballondurchmesser DARF 50 mm

NICHT UBERSCHREITEN und das
Befiillungsvolumen bei einem
Ballondurchmesser von 50 mm DARF 60 ml|
NICHT UBERSCHREITEN.

ACHTUNG: Die obige Tabelle enthalt lediglich
Richtwerte. Die Ballonaufweitung muss unter
Durchleuchtungskontrolle eingehend Uberwacht
werden.

HINWEIS: Der Ballon ist fiir den voriibergehenden
Verschluss von GefdBen mit bis zu 41 mm
Durchmesser gepruft worden.

10.8  Den Ballon vollsténdig entleeren und die Entleerung
mittels Durchleuchtungskontrolle bestétigen. Den
Ballon bewegen; den Ballon zur Glattung von Falten
im Graftmaterial und zur Verbesserung des Kontakts
zwischen Stentgraft und GefaBwand befillen und
entleeren.

10.9 Falls erforderlich, diesen Vorgang wiederholen, bis

alle Zielbereiche des Stentgrafts mit dem Ballon
modelliert wurden. Den Ballon mit ausreichendem
Druck beftillen, so dass der Stentgraft fest an der
GefaBwand anliegt.
ACHTUNG: Der Ballon ist duBerst compliant. Langsam
befiillen. Den Ballon bei der Graftmodellierung in
GeféBen nicht tibermaBig befillen. Der behandelnde
Arzt muss den Stentgraft wahrend der Ballonbefiillung
kontinuierlich visualisieren, um jede Bewegung des
Stentgrafts zu erkennen. In Bereichen mit krankhaften
GefdBen besonders vorsichtig vorgehen, um Ruptur
oder Geféa3trauma zu vermeiden.

10.10 Verliert der Ballon an Druck und/oder kommt es
zu einer Ballonruptur, den Ballon entleeren und als
Einheit mit der Schleuse entfernen.

10.11  Nach Abschluss der Ballonbefiillungsvorgange ein
Vakuum am Ballon anlegen und bestétigen, dass der
Ballon komplett entleert ist.

10.12 Das Vakuum im Ballon aufrechterhalten und den
Stentgraft-Ballonkatheter durch die Einfiihrschleuse
zurlickziehen. Unter Durchleuchtungskontrolle
sicherstellen, dass der Stentgraft sich nicht bewegt,
und die Bewegung des Stentgraft-Ballonkatheters
wahrend des Zurtickziehens tiberwachen.

10.13 Ist wéhrend des Zurtickziehens Widerstand spiirbar,
mit einer gréBeren Spritze negativen Druck anlegen,
bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Bleibt der
Widerstand bestehen, Ballon und Schleuse als Einheit
entfernen.

VORSICHT: Den Katheter wahrend des Einfiihrens
oder Zuriickziehens nicht torquieren oder
verdrehen.

10.14 Die Zugangsstelle mit chirurgischer Standardtechnik
verschlieBen.
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11. ENTSORGUNG

Dieses Produkt ist nach seinem Gebrauch potenziell
biogeféhrlich. Es ist gemafR anerkannter medizinischer Praxis
und den jeweils geltenden Krankenhausrichtlinien bzw.
einschlagigen Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

DER  STENTGRAFT-BALLONKATHETER ~ WURDE  UNTER
STRENG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT.
QXMEDICAL, LLC HAT JEDOCH KEINE KONTROLLE UBER
DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DER STENTGRAFT-
BALLONKATHETER VERWENDET WIRD. AUS DIESEM GRUND
SCHLIESST QXMEDICAL, LLC ALLE AUSDRUCKLICHEN UND
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN IM HINBLICK
AUF DEN STENTGRAFT-BALLONKATHETER AUS. DIES GILT
U. A. FUR ALLE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK SOWIE ALLE STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN, DIE SICH AUS LEISTUNGSERFULLUNG,
HANDEL ODER HANDELSBRAUCH ERGEBEN. QXMEDICAL, LLC
HAFTET GEGENUBER KEINER PERSON ODER ORGANISATION
FUR MEDIZINISCHE BEHANDLUNGSKOSTEN ODER
UNMITTELBARE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, DIE AUF
EINE NUTZUNG, EINEN MANGEL, EINE STORUNG ODER
EINE FEHLFUNKTION DES STENTGRAFT-BALLONKATHETERS
ZURUCKZUFUHREN SIND. DABEI SPIELT ES KEINE ROLLE,
OB EIN ENTSPRECHENDER SCHADENERSATZANSPRUCH
AUFGRUND EINER GEWAHRLEISTUNG, EINES VERTRAGS ODER
EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG GELTEND GEMACHT WIRD.
NIEMAND IST BERECHTIGT, QXMEDICAL, LLC IM HINBLICK AUF
DEN STENTGRAFT-BALLONKATHETER AN EINE ZUSSAGE ODER
GEWAHRLEISTUNG ZU BINDEN.

Beschreibungen  und  technische Daten, die in
gedruckten Materialien von QXMédical, LLC erscheinen,
einschlieBlich dieser Verdffentlichung, dienen lediglich
Informationszwecken und sind in keiner Weise als
Gewahrleistung fur den Stentgraft-Ballonkatheter
zu verstehen. Die vorstehenden Ausschlisse und
Beschrénkungen sollen nicht im Widerspruch zu zwingend
vorgeschriebenen Bestimmungen geltender Gesetze stehen
oder entsprechend ausgelegt werden. Wird ein Teil oder eine
Bestimmung des vorliegenden Gewéhrleistungsausschlusses
von einem ordnungsgemdB zustdndigen Gericht als
unzuldssig, undurchsetzbar oder mit dem geltenden Gesetz
in Widerspruch stehend erachtet, bleibt die Gultigkeit der
restlichen Teile dieses Gewahrleistungsausschlusses davon
unberiihrt und alle Rechte und Pflichten werden so ausgelegt
und durchgesetzt, als sei dieser spezielle, als ungltig
erachtete Teil bzw. die entsprechende Bestimmung nicht in
diesem Gewaéhrleistungsausschluss enthalten.

Hergestellt von QXMédical, LLC.
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VZ) AERIT, 25004,

Odnyiec ypnong
1.MEPIFPA®H ZYZKEYHX

O KaBeTPAG-UMaAOVL  evEovAPONKa HE HOOKEUHA EXEL
oxedlaoTei yia v mpoowpivry and@pagn peydAwv ayyeiwv
Kal yla va Bonbdel otn Sl0ykwon Twv evéovapbrnkwy pe
UOCXEUUA TIOU  XPNOIMOTIOOUVTAL yid TNV QVTIHETOTION
QOPTIKWV AVEVPUOHATWV. TO OUCKWHA EVOG EVEOVAPONKa pe
HOoXELpa propEi va BEATIWOEL TN SIAHOPPWON Tou UAIKOU TOU
HOOXEUMATOG KAl TN OTEPEWON TOU EVOOVAPBNKaA GTO ToiXWHA
Tou ayyegiov. H pn Bértiotn Sidykwon twv evéovapbrikwv
HE pOOXELMA pTTOpPEL eMioNG va BEATIWOEL PouoKwvovTaG TO
Hmalévt 6To onpeio Tou evdovapbnka. O KaBeTrhpag-pmalovt
£VSOVAPONKA e HOOXEVHA EXEL SOKIMAOTEN OTNV TIPOCWPIVY
anoégpadn ayyeiwv Stapétpou €wg 41 mm.

O kaBetrpac-pumaldévt evéovdpOnka pe pooxeupa givat évag
KaBetpag Tpwwv auvlwv emi odnyou clppatog (OTW) pe
E0KAUMTO PImaAOVL ToAuoUpeBAvNg péylotng Slapétpou 50
mm ota 60 cc. Ot 500 AUAOI POUCKWVOULV Kal EEQOUTKWVOUV
TO MMOAOVL, EVW O évag auhog mpoopiletat yia T SiéAevon
Tou 0dnyou cupuaTog. O KaBeTpag mpoopépetal og dvo (2)
S1aBéotpa prikn, 100 cm kat 65 cm.

H ouokeury éxel oxedlaotei yla xprion pe odnyd olppa
Sapétpou 0,038" (| MIKPOTEPO). AUO (2) AKTIVOOKIEPES
YPOAUUEG €ival TOTOBETNUEVEG €VTOG TOU MMOAOVIOU Of
K&Be dkpo [oe amdotaon 40 mm] yla va SleukoAvvouv
v TOomoBETNoN Tou pmaloviov TPV amd TO POUCKWHA.
O kabetipag pmopei va xpnotpomoindei pe odnyd ovppa
Siapétpou 0,038" (1) HIKPATEPO) Kal gival SUPBATOG pe Bnkdapia
eloaywync 12 Fr (4 peyohUtepa). O kabethpag éxel évav
OWANVaA TIPOEKTAONG HE LI OTPOPIYYA YIa VA SIEUKOADVETAL O
XEIPIOPOG KAt 0 ENEYXOC TOU LYPOU. Tal HOVTEAA TG GUCKEUNG
mapartifevtal oTn cuvékela:

ApOpoc kataidyov Qoélapo pijkog kabetipa
Q50-65P 65 cm
Q50-100P 100 cm

KaBe 1atpiki Sadikacia eumepiéxel kivdovous. Téoo o
YIATPOG 600 Kal 0 A0BEVHC TIPETEL VA KATAVOOUV TIAHPWE
Toug KivdUvoug mou oxetiovtal Pe TNV eméuPacn, Kat Toug
TPACOETOUG VEOUC KIVEUVOUG TToU OXETI{OVTaAl OUYKEKPIHEVA
HE TN XPrion autig TG evE0AUNIKIG CUCKEUNG.

12 Fr (4,00 mm) EXGyiotm Sidpetpog Onkaptod

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cmH 100 cm

MPOXOXH: Mévo ylatpoi mou éxouv ekmaudevtei otnv
AYYEIOXEIPOUPYIKT, OTNV EMEUPATIKN akTivoAoyia i} aTtnv
kapdioloyia, kat Touv £éxouv oAokAnpwoel ekmaideuon i

Sovano:

£XouV gumElpia oTOUG pONKEC pe PHOOXEVHA, TOUG

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)

‘[ 1,97" (50 mm) Méyiotn d1dpeTpog urahovion

Q50° PLUS

KA®ETHPAZ-MITAAONI ENAONAPO®HKA ME MOZXEYMA

KOBETHPEC-UMANGVIA KAl GE OXETIKEG OUOKEVEG TIPEMEL va

5

e&eralouv To X0 XPRONG QUTHG TNG 1]

MPOZOXH: AwaBdcte oAOkANpo To £yxelpidlo odnywwv
XPNONG TPV aré TN XPrion TNG GUOKEVNG.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

O  kaBetripag-pumaAdvt  evdovdpbnka  pe  pOOXEUPA
TpoopileTal yia TNV mMpoowpivr andepagn HeydAwv ayyeiwv
1 Yia TN S10YKWon ayYEIAKWY TPOOOECEWV.

3. ANTENAEIZEIZ:

O  kaBetripac-pumaAdvt  evdovapbnka  pe
avtevdeikvutal yla acBeveic:

pooxEUHa

«  AvtevSeikvuTtal OTIG OKIOYPAPIKEG OUGIEG I TA AVTITTNKTIKA

« Mo 6ooug éxouv onpeio aptnplaknig €l068ou mou Sev
Hmopei va xwpéoel Bnkdapt eloaywync 12 Fr (dy.)

« T 600U gival KaTw Twv 18 TWV

« Ta éogg gival o€ KaTaoTaon EyKUPooUVNG

4.NPOEIAONOIHZEIZ:

« O kaBemipac-pmoAove  evéovapOnka pE  HOOXEUHA
napadidetat ANOITEIPOMENOX kat yia pia xprion. Na pnv
uroBdaNhetal og enaveneéepyacia fj emavanooteipwon. H
enaveneéepyaoia 1) EmavanooTeipwon Pmopei va auEnoet
Tov Kivduvo Aoipwéng Tou aoBevr) kal avemapkoug
anodoong TG CUCKEVNG.

« O XePOPOC KAl TO  (POUCKWHA/EEPOUOKWHA  TOU
KaBeTripa MPEMEL va YiveTal Hovo pe mapakoloudnon umé
pBoplookomoN.

«  Av aioBavBeite avtiotaon omoladnmoTe OTIypr| KAtd Tn
Sadikacia eloaywyng, pnv egavaykdoete tn Siélevon
Kal unv otpipete Tov kabetrpa. H avtiotaon evdéxetal
va pokahécel BAGPBN oTn GUOKeLR, OTO ayyeio i oTov
evovapOnka pe HOOXEUHO. ATTOCUPETE TIPOOEKTIKA TOV
Kabetripa.

«  Mnv meplotpépete 1 oTpifete Tov kaBetipa Katd v
gloaywyn A TNV agaipeon.

« O kaBetrpag mpémel va mpowbeital i va apatpeital pEow
0dnyou cUPUATOG.

«  TnpoTE TIG TAPAUETPOUG POUCKWUATOG TOU UMAAOVIOU
mou Tapatifevial oto AlGypappa GUHHOPPWONG TOU
pmaloviov (Mivakag 1). Na pnv yivetar umépfaocn g
Stapétpou pmaloviol 50 mm kat va pnv yivetat unépaon
Tou OyKou S1ataonc 60 cc o€ SIAUETPO prmaioviov 50 mm.

0,038" (0,97 mm)
Méyio didpeTpog 0dnyod
GUPHOTOG

Mmopei va oupBei pr&n tou pmadoviol. To urepBoAkd
(POUOKWHA WITOpPE va TIPOKaAETEL {Nud OTO ToiXwHa Tou
ayyeiou ri/kat pri&n Tou ayyeiou 1y (NI oTov evSovapOnka
e pooXELa.
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« H prién tou pmahoviol pmopei va oupPei KATw amd
OUYKEKPIUEVEG QVATOUIKEG, OOSIKAOTIKEG /KAl KAWVIKEG
OUVONKEG. ZUVEMWG OUVIOTATAL va €XETE EPESPIKOUG
KABETAPEG-UMONOVIA  EVOOVAPONKA HE HOOKEUHA avd
Xelpac.

«  Befaiwbeite 0TI TO PMOAOVL £XEl EEPOVOKWOEL TANPWE
TIPIV HETAKIVAOETE TOV KABETHpa-pumaldvt evdovapOnka
HE pOOXEUUA.

«  Katd tn S1dykwon piag ayyelaknig mpoobeong, umdpyet
auénpévog Kivduvog Tpavpatiopol f/kat pRéng Twv
ayyeiwy, kat mBavoy BOavdtou Tou aocBevr, av TO
POUCKWHA TOU prmaloviol Oev yivetal TANPWG evtog
TOU KaAUpHEVOU (UPacpa HOOXEUMATOC) THRHATOG TNG
mpéoBeoNc.

«  Meléteg Seiyvouv 6Tl o Kivduvog HIKPO-gUBOAIGHOU
au€avetal 600 AuEAVETAL O XEIPIOHOG /KAl N SIAPKELD TNG
Siadikaoiac.

«  To umepPOANKO QPOUCKWHA TOU MMAAOVIOU MMOpPEi va
TIPOKAAECEL OXI0IHATA OTO HOOXELHA /KAl PHEN ayyeiwv.
Me 181aitepn POCOYT TIPETEL YiVETAL TO POUCKWHA TOU
umaloviov péca o€ ayyeia, Kal 151aitepa To YOUCKWHA
NG AMw TIEPIOXNG TOU EVEOVAPONKA HE MOOXEVHA, 1} PETQ
og aoPeotwdn, oTEVWTIKA ayyeia fi/kat pe dAou gidoug
aocbévela.

« Na pnv xpnowdomolgital o€ KAPSIOKEG 1 OTEQAVINIEG
aptnpieq.

« Na pnv xpnoormolgital otn Bepaneia SlaxwpIoUWY.

«  ZUVIOTWVTAL EVECEIC OTO XEPL PE Xprion ouptyyag 60 cc.
MnV XPNOIOTIOIEITE GUOKEUT POUCKWHATOG UE TTiECN Yla
TO YOUCKWHA TOU pUIalovioU.

«  Mnv xpnoluomoleite CUOKELH £yXuong yla Tnv £yxuon g
OKIAYPAPIKIG 0UGIag HECW TOU Amw aulol Tou KaBeTrpa.
Mrmopei va cuppei prign.

+  HQXMédical 8ev pépet uBUVN yia T AavBaopiévn emhoyr
Slaotaocewy, TN AavBacpévn xprion 1 TN AavBacpévn
TOMOBETNON TNG CUOKEUNG.

5.MPO®YAAZEIZ:

- TMpénet va yivouv mpoetolpacieq Kol amaiteitar pia
ekTTAISEVPEVN aYYEIOXEIPOUPYIKT opdada Sabéoiun yia
TNV TEPIMTTWON UETATPOMNAG TNG EMEUBAONG OE avoIXTH
enéppaon.

«  EmMOewproTE MPOOEKTIKA TN GUCKELATIA KAl TOV KABETHpa
mpv amd ™ Xprion yia va PeBaiwbeite ot dev éxouv
urmooTel {NId Katd TNV amooToAr. Mnv xpnolpornoleite
Qv n CUCKEVAGIa 1) 0 KABETPag £Xel UTTOOTEL {NId, KaBWwG
n amooteipwon f N aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG UMOpE(
va €XOUV EMTNPENOTEL APVNTIKA Kal CUVEMWG auEavetal o
kivduvog Aoipwéng tou aoBevr) Kal Sucherroupyiag TN
OUOKEUNC.

«  Xpnoidorolgite Tov Kabetripa mpv amd v nuEpopnvia
AR&NG mou avaypageTal 0Tn CUCKELATIa.

«  Mnv emKeEIPAOETE Vo TTEPAOETE Tov KABeTpa amod éva
Onkdpt elcaywyng PIKpoTePo amd 12 Fr. Mmopei va oupBei
{nuid ot CUOKELN.

«  Xpnoigorolgite pévo odnyd cuppata Siapétpou < 0,038"

«  Na v amoguyn otpéPAwong i {nuag Tou Kabetrpa,
mpowBeite Tov KaBetripa apyd Kat otadlakd péxpt To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08NyoU CUPHATOC va TTPORAAEL amd
Tov KaBeTrpa.

«  Tava amo@uyeTe Tn {npid oTov KaBeTrpa rj To ayyeio, unv
TPOWOEITE 1] APAIPEITE TN CUOKELN av To 0dnyd cUppa
Sev givat otn Béon Tou.

« O kaBempag Sev mpémel va mpowbeital péoa oTo ayyeio
n oe évav evdovdpBnka HE HOOKEUMA ME SIAUETPO
HIKpOTEPN amd TNV §wTEPIKN SIAUETPO Tou Kabetripa.
Mmopei va cupei {npid oTn cuoKeLn 1 0TO ayyeio.

«  TapakoloubroTte MPOCEKTIKA TNV Tiieon Tou acBevr o€
6An T Siadikaoia.

«  Av éva eumddio 0To ayyeio (Mmy. pia ENKOEISHG KApTUAN,
OTévwon), acBeotomnoinon, K.AT.) eumodiCel Tnv mpowbnon
TOu KABETAPA, XPNOIUOTTOIOTE TIG CUVHBEIG TEXVIKES Yia
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va TipoomaBnoeTe va SI0OTEINETE 1)/Kal VA IOIWOETE TO
ayyeio mpv ouvexioeTe va mpowBeite Tov KaBetrhpa.

«  Yuviotdtat va eival SlaBéoipol epedpikoi KabeTpec-
HmoAOVIa evEovapOnKa e HOOXEVHA.

«  Topmahoviivat e§aipeTikd eUKapmTo. DouoKwWoTe apyd. Mnv
(POUCKWVETE UTIEPBONKA TO HITAAGOVL OTAV SIAHOPPWVETE
TO MOOKeUHa péca ot ayyeia. O XePIOTHG TIPEMEl va
TIAPAKOAOUBE( ATTEIKOVIOTIKA TOV EvEOVAPONKa LE HOOKEUMA
0g O\ Ta 0TASIA KATA TO POUCKWHA TOU UIMAAOVIOU yia Vol
QVIXVEUOEL TUXOV KIVAOEIG TOU £vEoVAPBNKa HE HOOKEUHAL.
Embeifte Slaitepn mpocox) Ot TEPIOKEC ayyeiwv HE
0BEVELD VIO VO AMTOQUYETE TN PrEN 1} TO TPAUKA TWV AyYEiwV.

« O kaBetipag-pumalévt evdovapBnka pe pooxeupa Sev
TPoopieTal yla Xpon wg MMAAGVL ayYEIOTMAAOTIKAG 1
Sla0ToAAG.

« H ouokeurj dev mpoopietal yia Xprion o€ evEOQYYEIOKES
TIPOCOECEIC TTOU avTeVSEiKvUTAL YIa XPHiON HE EUKAUMTOUG
KABETAPEG umaAovIa.

«  Katd v euBuypdupion tng Béong tou kabetripa étol
@WOoTe TO Umalévt va Bpioketal otn cwoth Béon yla
™ S10yKwon €vtog Tou ayyeiou 1 Tou evSovdpbnka
HE HOOXEUHO, TIPOCEETE ISIATEPA TNV AKTIVOOKOTIIKN
B€0n yla va amo@UyeTe TuXOV MapdAAagn 1 GANEG Tyég
OQANHAETWY QTTEIKOVIONG.

«  Mnv xpnolpomoleite Tov KaBeTrpa-pmalévi evovapbnka
HE HOOXEUHA YIA TIEPIOCOTEPOUG amd 20 KUKAOUG
(POUCKWHATOG/EEPOVOKWUATOG.

«  Na pnv yivetat unépBaon ¢ Stapétpou pmaioviov 50
mm Kat va pnv yivetatr umépBacn tou dykou Siataong
60 cc o€ SIGpeTPo prmaovioy 50 mm. Tnpeite I o8nyieg
(POUCKWHATOG TOU Umaloviol Tou mapatiBevtal otov
mivaka 1.

« O kaBetipac-pmoAovt  evéovdpOnka pe  pOOXEUMA
£xel SOKIMOOTED OtV Tpoowptvy anmdgpadn ayyeiwv
Stapétpou éwg 41 mm.

6. MIGANEX ENINAOKEZ/NAPENEPTEIEZ

Emm\okég pmopei va oupfolv pe tn xprion omoloudnmote
KaBeTpa-pmaloviol evéovdpOnka pe HOOXELHA 1] KATA TN
Slapkela TG Sladikaciag KaBeTNPIOOUOU. SUVEMWE, HOVO
YIATPOi TIOU €XOUV EKTTAISEUTEL OTNV  QYYEIOXEIPOUPYIKH,
oTnV eMeUPaTIKA aktivoloyia rj otnv kapdlohoyia, kat mou
£xouv OMoKAnpwoel ekmaideuon 1 €xouv eumelpia OTOUC
£vOovAPONKeG Ue HOOXEUUA, TOuG KaBetripeg mpooBaonc/
OTAPIENG Kal OE OXETIKEG OUOKEVEG Tipémel va e&etalouv
TO €VOEXOMEVO XPHONG QUTAG TNG OUOKEUNG. XTIC mMOavég
EMMAOKEG TTOU OxeTi{ovTal PE auTOV Tov Tumo Sladikaciag
oupmepAapBavovTatl eVOEIKTIKA Ol aKONOUBEG:

ZXETIKEZ ME THN KAINIKH KATAZTAZH:

«  Adtpnon, Staxwptopde, prign i TPAUPATIONOG ayyeiou

« H andepa&n o€ opiopéva onueia pmopei va mPoKaAEoEL
appubpia

«  Napaiodnoia

«  Avtidpdoelg o€ pappaka

«  Noipwén Tou onpeiou gl0660u

«  Apdtwpa oTo onpeiov £10650u

«  KapSiakd cupfBavta

«  AVOMVEUOTIKN) QVETTAPKELQ

«  Teviki Suogopia

- Aptnplakr 6popPwon ri/kat pBoAr

«  Awoppayia

«  Eykepalikd emeicddlo

«  PA&n avevpluopatog

« Ne@PIKEG EMMAOKEG

+  Odvatog

IXETIKEZ ME TH ZYZKEYH:
«  To pmaAovI OKAAWVEL HECA OTO HOOKEUHA KATA TNV Kivnon
Tou Kabetrpa

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)



«  Metavaoteuon Tou evdovdpOnka HE HOOXEUPA TTOU
TIPOKAAEITAL OO T CUOKEUT

«  PRén pmaloviov

«  Avikavétnta
umaloviov

«  AVIKavOTNTa EICAYWYHE TOU 08nyou GUPHATOG

«  AvikavoTtnta agaipecnc Tou kaBeTripa amod to e€dptnua
gloaywyng

(POUOKWHATOG/EEQOVTKWHATOG TOoU

7.XYZIKEYAZIA, ANOXTEIPQZH KAI
ANOGHKEYZH

H ouokeun éxel amootelpwbei pe Xprion atlBulevoéeidiou (EO)
Kal mopadideTal amooTEIpWHEVN KAl N TTUPOYEVAC. TNV
£TIKETA TNG CUOCKEVATIAG AvayPAPETalL N nUEpopnvia ARENG.

Mnv XpNOILOTIOIEITE TN OUOKEUH PETA TV nuEPOunVia ARENG.
H amooteipwon 1 n akePAIOTNTA TNG CUCKEUNG UIMOPEL va
EMNPEAOTEL APVNTIKA Kat gival mBavo va mPokUPel Aoipwén
Tou aoBevr| kat SUCAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

H ouokeun mpémel va amoBnkevetal oe Enpd kat Spooepd
HépoC.

8. ZYNIZTQMENA TEMAXIA

Kabe ouokevaoia KaBetripa-pmodoviol evSovdpbnka pe
HOoXEUpA TIEPIEXEL TA EEAG:

«  Anootelpwpévo KaBeThpa piag Xpriong HE OwArva
TIPOEKTAONG KAl GTPOQLyYQ TOTTOBETNUEVN OE XAPTOVL.

YAikd mou amartovvtat alNd Sev mapéxovTat:

+  Onkdpla eloaywync (Ehaxioto péyebog 12 Fr)

«  0dnyd ovppata (uéylotn Siduetpog 0,038")

«  ZUplyyeg 60 cc

+  Ta 10 oUoKWHA/EEPOUOKWHA TOU PMaAoviol cuvicTatal
apalwpévo  StdAuvpa  oKlaypapikol  (75%  xAwplouxo
varpio / 25% renographin)

« [pbéoBetol  kabetripec-pmadovia  evdovapOnka  pe
HooXELUA

Suviotatal emiong va xpnotponotnBei Bpaxiovag C eevBepng
ywviag Pe akTivookomnon uPnAig avaluong, ayyeloypapia
VYNARG ToldTNTAC Kat GAERIKN Pn@lakn ayyeloypapia (DSA)
katda tn Sadikacia.

9. MPOETOIMAZIA LYZKEYHX

9.1. EmBewpr|0TE IPOCEKTIKA TN GUOKELAGIA Kal TOV
KaBeTpa TpIv amd Tn xprion yla va BePaiwbeite 6Tt
Sev €xouv UMOOTEL {NHIA KATA TNV AmOSTOAR. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TOV KABETAPA av 0 KABeTpag i n
OUOKeVAsia £Xel UTTOOTEL (NI 1) €XEL EMNPEACTEL
APVNTIKA N KATACTAOT TOL.

9.2. Av n ouokevaoia dev éxel umooTei {npid, avoigte
TIPOCEKTIKA TNV EEWTEPIKN BriKN KAl El0aydyeTe
NV 0WTEPIKN BKN (KE Tov KabeTripa) oTo
ATTOOTEIPWHEVO TIESIO XPNOIHOTIOWWVTAG AONTITEC
TEXVIKEC.

9.3. Avoi€te TV E0WTEPIKN BKN Kal aneAeuBepwoTe
TIPOCEKTIKA TOV KABeTHPa, TNV MOMamAR e§aywynig
Kal TO OUYKPOTNHA wArva Tpoéktaong amd To
XapTovL. EMOewprioTe TPOOEKTIKA TOV KABETHpa yia
onuadia {npidg. Av €xet umooTei {nuid, amoppite
TOV Kall XPNOIHOTOoTE GANO KaBeTrpa.

IHMEIQZH: Mpwv amdé v mpostoldacia ¢
OUOKEUNG TIPETTEL VA TIPAYUOTOTIOEITAL TIPOETOIATIA
Tou aoBevr| Kal Tou onueiou €10680u. MPOETOINACTE
Tov 00Bevr] OUPPWVA HE TIC OUVABEI TEXVIKEC
oe autég mep\apPdvetal n owoTH  xoprynon
QVTITTNKTIKWY  QAPHAKWY KAl QAPPAKWY KATA NG
OUYKEVTPWONG AHOTTETANWV. NPOETOIHACTE TO GNEID
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£10650U XPNOIHOTIOIWVTAG CUVABEIC TEXVIKES, OTWG N
TomoBETNON Tou BnKaplov ElGaYWYNG.

9.4 MAnpwoTe pia oUptyya 60 cc pe 10 cc €wg 15 cc
NMApWICHEVOU SIOAUHATOC PUGIOAOYIKOU 0pOU.

9.5 MpooapTioTe Tn cuPLyya oTn BUpa Tou aulol
08nyou cUPPATOC Kat EEMNUVETE TOV AUAO TOU
o0dnyou cUPHATOG.

9.6 Agpaipéote T cUplyya amd Tn B0pa Tou
auloU 08nyol cUPHATOC, MANPWOTE UE 15 cC
NMApIoHEVOU SIOAUHATOC YUTIONOYIKOU 0pOoU
Kal OUVEEDTE TN 0TN OTPOPLYYa. BeBaiwBeite dtin
oT1pd@Iyya givat ANOIXTH kat SnpovpynoTe Kevo.

9.7 AlaTNPWVTAG TO HITAAOVL UTTO KEVO, ApAIPECTE
TIPOOEKTIKA TO TPOOTATEVTIKO TTEPIBANpA Ao TO
UTTaAOVI TTEPIOTPEPOVTAG TO TTEPIBANMA TIPOG TN
Hia katevBuvon kat TPaBwvTag To pakptd and To
HITalovL.

9.8 DOUCKWOTE HEPIKWG TO UIMANOVIL Katl Snutoupynote
KEVO YIa VA apaIpECETE TOV aépa amod Tov Kabetrpa.

9.9 0O aépag mou agatpénke amd Tov Kabetpa
KAl OUYKEVTPWONKE 0TN CUPLYYa UMTOPET va
anofAnBei otpépovtag Tn oTpdplyya otn Béon OFF,
aealpwvTag Tn ouplyya kat §ayovtag Tov aépa.

9.10 MpoomadnoTe va agaipéceTe GAO Tov aépa amod To
pmalovt emavalapBdvovtag ta Bripata 9.8 kat 9.9
onwg amatteitat. Mmopei va amaitovvtal opIopéveg
al\ayég 0ToV MPOoavATOMOHO Tou KaBeTpa yia
va Byet 6Aog 0 aépag. Befaiwbeite 6Tt Sev elcdyeTat
aépag oTov KABETpa Katd TV emavacuvdeon e
ouplyyag otn oTPé@Lyya.

9.11 AnpIoUpyROTE KEVO, OTPEYPTE TN OTPOPIYYa OTN
Béon OFF kat agaipéote T aUptyya. AQrioTe Tov
KABETAPA OTNV AKPN PEXPL VA TOV XPEIAOTEITE.

IHMEIQZH: Av ouvexioouv va epgavifovtal
@uUOOAide oTn oUplyya KATA TNV TPOETOIHAsia
Tou kaBetipa n av mapatnenBei  Sappor
uypol 0Ot KAmolo onueio otov  KaBetripa
(oupmep\apBavopévwy Twv OTOIXEIWV OTEPEWONG
Tou pmalovioy, Tou Akpou 1f TNG TOMNAMANG

e€aywync), amoppiPte  Tov  KaBetripa  Kat
XPNOIHOTIOOTE GANOV.

10. XPHZH ZYZKEYHZ

10.1 XpnotpomowvTag GUVHOEIG TEXVIKEG, El0AYAyETE

T0 08nyd cLPHA GTO BNKAPL EICAYWYAS,
Siacpahifovtag 6Tt mpowBeital mépa amoé To onueio
OTOXO TOU pmalovioU.

10.2 Mpwv and v glcaywyr} Tou kaBeTrpa,
TPOCSIOPIOTE TNV TOCHTNTA TOU APAWHEVOU
oKlaypagikoL (75% xAwptouxo vatplo / 25%
renographin) ou amarteital ylo 1o ¢oUoKwa Tou
pmaloviov oty embupunth Siduetpo. Avatpédte
OTIC TTAPAUETPOUG POUCKWHATOG TOU PITAAOVIOU
mou mapatiBevrtat 6To Aldypappa CUpHOPPWONG
Tou pmaoviov (mivakag 1).

MPOEIAOMOIHZH: To  umepPOAKO  POUCKWUA
umopei va mpokaléoel {NuA OTO TOiXWHA TOU
ayygiou r/kat prgn Ttou ayysiou 1 {nud otov
£vSovapOnKa pe pOOKELHA.

103 TomOBETAOTE TOV TTIPOETOIUACHEVO KABETHPA TTAVW
ano 10 08nNyd CUPHA TTOU EICAYAYATE TTPONYOUHEVWS
TIEPVWIVTAC TO GKPO TOu 08Nnyou 0UPHATOC HECA amo
T0 AKPO Tou KaBeTAPa.

104 EmpBePairoTe 0TI TO PMAAOVL EXEL EEPOUOKWOEL
TARPWG Kal TPowBOoTE To apyd péoa amé To
Onkdpt elcaywyng.
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105 XPNGIUOTIOIVTAG AKTIVOGKOTTIKH ATEIKOVION,
TIPOWONOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETHPa 0TO EMBUUNTO
ONUEIO OTO AYYEIAKO OUOTNHA 1} OTOV EvEovapBnKka
HE HOOXEVHA HE XPrION TWV OKTIVOOKIEPWY
YPOUHWV (AW Kot TTIEPIPEPIKO GKPO TOU MITAAOVIOU)
yla onTikr kaBodriynon. Katd t xprion tou
KaBeTrpa-pumaioviol evéovapBnka e HOOXELHA
yla T S10YKWon JIag ayYEaKiG mpooBeonc,
XPNOIHOTIOINOTE TIG AKTIVOOKIEPES YPAUMEG Yo
va S1ac@aNiceTe OTL ONOKANPO TO UITOAOVI EXEL
TomoBeTnOei evTOC TG TPOOBEDNC.

MPOZOXH: Katd tnv eubuypdppion g 8€ong tou
KaBeTpa €101 WOTE TO PMaAOVL va Bpioketal otn
owoTr Béon yla T S1OYKWon €VTOG Tou ayyeiou n
Tou evdovapOnka pe HOOXEVHQ, TIPOCEETE 181aiTEPA
TNV OKTIVOOKOTIIKY B€0n yia va amo@UyeTe TuXOV
TapAANagn 1) ANEG TINYEG OPANUATWY ATTEIKOVIONG.

10.6 Av 0 KaBeTripag-pumaldvi evdovapOnka He HOOKEUHA
£xel TomoBeTNBEl CWOTA, KANS Eivall va LEIWOETE TNV
Tiieon Tou acBevr| mepimou ota 80 mm Hg yia va
SIEUKONUVETE TO POUCKWHA.

MPOXOXH: H pn peiwon tng mieong kata n
Slapkela  Bwpakikwv  emepPAcewy  pPmopsl  va
TIPOKAAEDEL Kivnon Tou pmaAoviol Kal Wmopei va
odnyrjoel og AavBacpévn B€on Tou pooxeUHATOG.

10.7 MAnpwoTe Tn cuptyya 60 cc e TV emBupunTH
TIO0OTNTA APAUWHEVOU OKIAYPAPIKOU
SIaAUMATOG KAl TIPOCAPTAHOTE TNV OTN OTPOPLYYa
Slaopahifovtag 6Tt Sev elodyeTal aépag oTovV
KABeTpa-UmaAovL. AvoiETe Tn oTPOPLyya Kat
(POUCKWOTE TO UIMAAOVI OTO ONEIO OTOXO.
MapakoAouBEiTe CUVEXWE TNV AKTIVOOKOTTIKY
0006vn, eNéyxovTag yla kivnon tou evéovdpOnka.
H owoth Slapdpewaon mpémel va epgpavilel oA
eha@p1d S16ykwan Tou evéovapOnka mpog ta £§w
HE TO POVOKWHA TOU prrahoviov. Mpocé€Te va punv
(POUOKWOETE UTTEPBOAIKA — OTAHATHOTE APECWS
HONIG yivel pgavric n Stdykwon tou evdovdapOnka.
O Mivakag 1 mapakdtw anotelei odnyo yia
TOV TPOGSIOPIGHO TOU GYKOU TOU APAIWHEVOU
oKlaypa@ikoy SIaAUPATOC TTOU amalteital yla tnv
enitevén pag Sedopévng Stapétpou S1oyKwong Tou

pmaloviov.
ni ¢ 1: Alaypapp HHOP QP 1<
pmaloviov
ZUVIOTWHEVOG OYKOG AlQpETPOG pmaioviov
Siaraong

3cc 10 mm
6cc 20 mm
16 cc 30 mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

* Méylotn Siapetpocg Siataong - NA

MHN TINETAI YTEPBAZH ¢ Stapétpou
prmaioviov 50 mm kat NA MHN FINETAI
YMNEPBAZH tng Sidtaong 60 cc og Siapetpo
prmaioviod 50 mm.

MPOZOXH: To mapamavw Siaypappa Aertoupyei
w¢ 0dnydg. H Sidykwon tou pmaloviol mpEmel
Vo TTapakoAouBE(Tal TIPOOEKTIKA HE TN Xpron
QKTIVOOKOTINONG.
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THMEIQZH: To pmalévt éxel SOKIMAOTED OTnV
mpoowpivry andepa&n ayyeiwv Siapétpou éwg 41
mm.

10.8 ZEQOUOKWOTE TMARPWG TO PIMAAGVL Kal EMPERBAWOTE
HE TN XPrION AKTIVOOKOTTNONG OTL TO UITAAOVI EXEL
EEPOUOKWOEL. METAKIVOTE TO UMANOVI: POUOKWOTE
Kal EEQOUOKWOTE TO MMTAAGVL YA VA EEOHANVVETE
TIG PUTISEG OTO UNIKO TOU HOOKEVHATOG KAl yla val
EVIOXUOETE TNV £MAPH HETAL Tou evdovdapOnka pe
HOOXEVHA KAl TOU TOIXWHOTOG TOU AYYEiOU.

10.9 Av xpetaletal, emavaldPete péxpt ONEG oL TIEPIOXEG
OTOXOL TOU EVEOVAPBNKA HE HOOKEUHA VA EXOUV
Siapopwbei pe povoKwpa. DOUCKWOTE TO
UITaNOVL LE EMTAPKT TTiEON WOTE 0 evdovApOnKag He
HooxeUpa va oTepewbei KAAA 0TO ayyeio.

MPOZOXH: To pmalovt gival eEPETIKA EUKAUTTTO.
DouokwoTte apyd. Mnv @ouckwvete umepBoNKa
TO MMOAOVL OTaV SIAHOPPWVETE TO HOOXEVHA PECT
o€ ayyeia. O xePIOTAG TPEMEL va TTapakohouBe(
QAMEIKOVIOTIKA ToV €vdovapbnka pe HOOXEUpA OE
6o Ta 0TAS1a KATA TO POVCKWHA TOU UITAAovioU yia
Va QVIXVEVUOEL TUXOV KIVIOEIG TOU evSovdpbnka pe
pooxevpa. Eméei€te 1dlaitepn mpoooxr og MEPLOXEC
ayyeiwv pe aoBévela yla va amo@uyeTe T prén f to
TPAUHA TWV ayYEeiwv.

10.10  Avnmigon Tou pmaloviou xaBei r/kat cupPei
Pr&N Tou Pmalovioy, EEQOUCKWOTE TO UIMANOVL Kat
APAIPECTE TO UMAAOVI KAl TO BNKAPL El0aywYnE we
Hia eviaia povdda.

10.11  ‘Otav 10 YOUCKWHA TOU UTTAAOVIOU OAOKANPWOEI,
SNUIOUPYNOTE KEVO OTO PIMaAOVIL Kal eMPBERAIOTE
OTLTO HMOAOVIL £XEL EEQOUTKWOEL TIAIPWG,.

10.12  AlaTNPAOTE TO KEVO OTO PMANGVL KAl ApaIPEDTE
Tov KaBeTpa-pmalovi evéovapOnka pe pOOXELHA
péoa amd To Bnkdapt El0aywWYNE. XpNOIHOTOoTE
QKTIVOOKOTIIKI} QTTEIKOVION Y1a VA S100@QaNicETE 0Tt
0 evdovapBnkag pe HOoXeLpa SeV KIVEITAL Kal yia
va TapakoAouBroETe TNV Kivnon Tou Kabetrpa-
prmaloviol evéovapOnka pe HOOXEVHA O OAN TN
Slapkela g agaipeong.

10.13  Avundpyel avtiotaon Katd tnv agaipeon,
E£QAPHOOTE OPVNTIKI THEDN HE MIat LEYAANUTEPN
ouplyya TpLv cuvexioeTe. Av n avtiotaon
ouvexileTal, apaIPEoTE TO UMAAGVI KAl TO ONKApL WG
Wa eviaia povada.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv meploTpépete 1 OTPiBeTe
Tov KABETpa KATd TNV €l0aywyn 1 TNV agaipgon.

10.14  K\eiote 1o onpeio £10650u pe uvrON TEXVIKN
XEPOUPYIKAG PaPrC.

11. AOPPIYH

Metd T xprion, autd To TPoIdv amoTeAel evdexOpEVO
Blohoyiko KivSuvo. O XEIPIOHOG Kal N amoppupr) Tou TPEMEL
va yivovtal cOPPWVA HE TIG AmOSEKTEG IATPIKEG TTPAKTIKES
KAl TOUC IOXUOVTEC KAVOVIOHOUG TOU VOGOKOUEIOU Kal
TOUG TOTIKOUG, KPATIKOUG KAl OMOCTIOVSIAKOUG VOHOUG Kal
KOVOVIOHOUG,.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

MAPOAO MOY O KAGETHPAZ-MMAAONI ENAONAPOHKA ME
MOZXXEYMA EXEl KATAZKEYAXTEI YNO XYNOHKEX AYSTHPOY
EAEFXOY, H QXMEDICAL, LLC AEN EAEMXEl TIX XYNOHKEX
XPHXIHX TOY KAOETHPA-MMAAONIOY  ENAONAPOHKA
ME MOZXEYMA. ZYNEMQS, H QXMEDICAL, LLC ATOMOIEITAI
MAXAY ETYHXHX, PHTHX H ZIQMHPHX, ANAOOPIKA ME
AYTON TON KAGETHPA-MMAAONI ENAONAPOHKA ME
MOZXXEYMA, SYMMEPINAMBANOMENHX ENAEIKTIKA
OrOIAXAHMOTE XIQMHPHZ EMMYHXHY EMMOPEYZIMOTHTAL
‘H KATAAAHAOTHTAX TIA  XYTKEKPIMENO XKOMO KAl
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OMOIAXAHMOTE XIQMNHPHX EMTYHZHX MPOKYMTEl AMO
AMOAOXH, EMMOPIKH XYNAAAATH, XPHXH ‘H EMMOPIKH
EKMETAAAEYZH. H QXMEDICAL, LLC AEN EINAI YTEYOYNH
ENANTI  OMOIOYAHMOTE MPOXQMOY 'H  OPTANIXMOY
lMA TYXON IATPIKELX AAMANEX 'H EMMEXEL, OETIKEX
‘H AMOGETIKEX ZHMIEX MOY OOEIAONTAI ZE XPHZH,
EAATTOMA 'H AYZAEITOYPTIA TOY KAGETHPA-MMAAONIOY
ENAONAPOHKA ME MOXXEYMA, AKOMA KAl AN H AZIQ>H
MPOX TETOIEX TYXON ZHMIEY ETEIPETAI BAZEl EITYHZHX,
SYMBAZHZ, AAIKOMPAZIAYZ 'H AAAHZ AITIAX. KANENA ATOMO
AEN EXEI AIKAIQMA NA AEXMEYSEI THN QXMEDICAL, LLC ZE
OMOIAAHMOTE EKMPOXOMHXH 'H EMYHXH XE XXEXH METON
KAGETHPA-MMAAONI ENAONAPOHKA ME MOZXEYMA.

O1 meptypa@ég kat ot mpodlaypagég mou gugavifovtal oto
£vtumo UNKO tng QXMédical, LLC, oupmepihapavopévng g
mapovoag €kSoonG, €Xouv MOVO TANPOPOPIaKO XAPAKTHPA
Kal Ot Kapia mepimtwon Sev amotehovv ouTe Sivovtal wg
£yYUnon Tou KABETHpa-prmaroviol evoovapOnKa Pe HOOKEUMA.
O1 e€aipéoelg kat ol eplopiopoi mou opiovtat mapandvw Sev
£xouv oKoTo Kat Sev Ba TIPEMEL va EpPNVEVOVTAL HIE TPOTIO TTOU
QUTIKEITAL OTIG UTTOXPEWTIKEG PUBUIOEIC TNG epappolOpevng
vopobeciag. EGv omolodnmote Tpripa i 6pog NG mapovoag
amomoinong eyyunong KPIBsi wg mapavopo, pn QapUOsIHo
N avtibeto pe TNV £pappoldpevn vopobeoia and appodio
SIKAOTAPIO, N EYKUPOTNTA TwV UMOAOIMWY THNHATWY TNG
mapovoag amomoinong eyyunong Sev emmpeddetal Kat Kabe
Sikaiwpa 1y umoxpéwaon Ba eppunvevetal Kat Ba epappdletal
OTIWG Kal EQV N TAPOVoa amomoinan gyyunong Sev mepIeixe To
GUYKEKPIUEVO THRAHA 1} 6O TIoU KpiBnKe GKupog.

Kataokevdletat and tnv QXMédical, LLC.

KataokevaoTig: E€ovciodotnpévog avumpo G Maykdéopiog & pHéag:
QXMédical, LLC Emergo Europe Merit Medical Systems, Inc.
2820 Patton Road Prinsessegracht 20 1600 West Merit Parkway,

St. Paul, MN 2514 AP, The Hague South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
55113 The Netherlands 1-801-253-1600

HILA. TnA:+31(0)70 345 8570

www.gxmedical.com

To Q50 amotelei orjpa katatedév tng QXMédical, LLC.
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V7] AERIT. Z50C5

Hasznalati utasitas

1. ESZKOZLEIRAS

A Stent Graft Ballonkatétert nagy erek ideiglenes elzarasara
tervezték, valamint arra, hogy segitse az aortaaneurizmék
kezelésére hasznalt stent graftok bévitését. Egy stent graft
felfivodasa javithatja a graft anyagéanak alakitasat és a stent
graft rogzitését az ér falahoz. A stent graftok optimalisnal
gyengébb bdviilését javitani lehet a ballon felfjasaval is a stent
helyszinén. A Stent Graft Ballonkatéter a tesztelés alapjan akar
41 mm atmérdjli ereket képes ideiglenesen elzarni.

A Stent Graft Ballonkatéter dréton keresztiili (OTW - over-
the-wire) harom lumenes katéter 50 mm-es maximalis
atmérgjli, 60 cm*-es kompatibilis poliuretdn ballonnal. Két
lumen felfujja, illetve leereszti a ballont, egy lumen pedig a
vezet6drot atvezetésére van fenntartva. A katétert 2 (két), 100
cm-es és 65 cm-es hasznos hosszban kinéljuk.

Az eszkdz 0,038"-es atmérdjli (vagy kisebb) vezetddrot
befogadasara alkalmas. A ballon két végébe [egymastdl 40
mm-re] 2 (két) sugératlatszatlan markersavot helyeztek el,
hogy el6segitse a ballon elhelyezését felfijas el6tt. A katéter
0,038"-es atmérgjii (vagy kisebb) vezetédrétot tud befogadni,
és 12 Fr-es (vagy nagyobb) bevezet6 hiivelyekkel kompatibilis.
A katéternek van egy zarécsappal rendelkezé hosszabbito
csove a kezelés és a folyadékiranyitas el6segitése érdekében.
Az eszkoz tipusait az alabbiakban soroljuk fel:

Katal6gusszam Katéter tényleges hossza

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Minden orvosi eljaras kockazattal jar. Mind az orvosnak, mind
a betegnek teljes mértékben meg kell értenie a muditéttel
kapcsolatos kockazatokat, kiilondsen ennek az endoluminalis
eszkdoznek a haszndlatdhoz kapcsolédé  tovébbi  Uj
kockézatokat.

12 Fr (4,00 mm) Minimalis hiivelyatmérd
‘[ 1,97" (50 mm) Maximalis ballonatmérd
8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm VAGY 100 cm

VIGYAZAT! Az eszkéz hasznalatit csak olyan orvosok

mérlegelhetik, akiket kikép k é , intervencios
diolégidra vagy kardiol6 és akik elvégezték a
foly vagy tap lattal delk k a stent

graftok, ballonkatéterek és kapcsolodo eszk6zok terén.

VIGYAZAT! Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el az egész
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Q50*PLUS
STENT GRAFT BALLONKATETER

2. ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Stent Graft Ballonkatéter nagy erek ideiglenes elzarasara vagy
érprotézisek bévitésére szolgal.

3. Ellenjavallatok

A Stent Graft Ballonkatéter ellenjavallott olyan betegeknél,
akik:

« Ellenjavallottak a kontrasztanyag vagy az antikoagulansok
szempontjabol

« Olyan artérids bemeneti hellyel rendelkeznek, amely nem
tudja befogadni a (min) 12 Fr-es bevezeté hiivelyt

« Kiskoruak, <18 évesek

«  Terhesek

4. FIGYELMEZTETESEK

« A Stent Graft Ballonkatétert STERILEN, kizardlag egyszeri
hasznélatra széllitjak. Ne dolgozza fel vagy sterilizalja
Ujra. Az Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas novelheti
a beteg megfert6z6désének és az eszkdz gyengébb
teljesitoképességének kockazatat.

« A katétert kizarolag fluoroszkopias megfigyelés mellett
szabad manipulalni és felfjni.

« Ha a bevezetési eljards soran barmikor ellenéllast
tapasztal, ne eréltesse az atjutast, és ne forgassa a katétert.
Az ellendllas az eszkdz, az ér vagy a stent graft sériilését
okozhatja. Ovatosan huzza vissza a katétert.

«  Bevezetés és visszahUzas sordn ne csavarja vagy tekerje a
katétert.

«  Akatétert csak vezetddrot segitségével szabad el6retolni
vagy visszahuzni.

« Tartsa be a Ballon kompatibilitasi listan (1. tablazat)
bemutatott ballonfelfdjasi paramétereket. Ne haladja
meg a ballon 50 mm-es &tméréjét és az 50 mm-es
ballonatmérénél ne haladja meg a 60 cm® felfdjasi
térfogatot. A ballon elszakadhat. A tulfajas az érfal
kérosodasat és/vagy az ér szakadasét, illetve a stent graft
karosodasat eredményezheti.

0,97 mm (0,038")
Vezetddrot maximalis
atmérdje

« A ballon elszakadasa bizonyos anatémiai, eljarasi és/vagy
klinikai kérilmények kozott kovetkezhet be. Ezért javasolt,
hogy legyen kéznél tartalék Stent Graft Ballonkatéter.

« Gondoskodjon réla, hogy a ballon teljesen le legyen
eresztve, miel6tt megmozditja a Stent Graft Ballonkatétert.

«  Erprotézis bévitésekor megnovekszik az ér sériilésének és/
vagy szakadasanak, esetleg a beteg halalanak kockazata,
ha a ballon felfjasa nem teljesen a protézis fedett részén
(a graft szévetén) beliil torténik.
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« A tanulmanyok azt mutatjdk, hogy a mikroembolizacié
veszélye a manipulacié névekedésével és/vagy az eljaras
id6tartamaval egyutt novekszik.

« A ballon tulfujasa a graft repedését és/vagy az ér
szakadasat okozhatja. Vigyazni kell, ha a ballont erekben
fajjak fel, kulonosen, ha a stent graft legdisztalisabb
részén vagy elmeszesedett, beszikiilt és/vagy masképp
megbetegedett erekben fujjak fel.

« Ne hasznélja a szivben vagy koszorterekben.

« Ne hasznélja szakadasok kezelésére.

« 60 cm’-es fecskendével végzett kézi befecskendezést
javasolunk. Ne hasznaljon nagynyomasu felfljoeszkozt a
ballon felfajasara.

« Ne haszndlion nagy teljesitményl injektort a
kontrasztanyag befecskendezésére a disztalis katéter
lumenen keresztiil. Szakadas kovetkezhet be.

« A QXMédical nem felelés az eszkéz hibas méretezéséért,
hasznélataért vagy elhelyezéséért.

5. OVINTEZKEDESEK

« Fel kell készilni, é&llion rendelkezésre egy képzett
érsebészeti csapat arra az esetre, ha at kell térni nyilt
mlitétre.

« Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgélja meg a csomagot
és a katétert, hogy ellendrizze, nem tortént-e sériilés
szallitas kozben. Ne haszndlja, ha a csomag vagy a katéter
sériilt, mert az veszélyeztetheti az eszkoz sterilitasat vagy
integritasat, igy novelheti a beteg megfertézédésének és
az eszkdz hibas mlikodésének kockézatat.

« Haszndlja fel a katétert a csomagolason jeldlt
Felhasznalhato datum lejarta el6tt.

« Ne probalja meg a katétert egy 12 Fr-nél kisebb bevezeté
htivelyen keresztiljuttatni. Az eszk6z megsériilhet.

«  Csak <0.038" 4tmérdj(i vezetédroétot hasznaljon.

« A csavarodés és a katéter sériilésének elkeriilése
érdekében mozgassa a katétert lassan eldre, kis
|épésekben, amig a vezetddrét proximalis vége elébukkan
a katéterbdl.

« A katéter vagy ér sériilésének elkeriilése érdekében
ne tolja elére vagy huzza vissza az eszkozt behelyezett
vezetédrot nélkdl.

« A katétert nem szabad olyan érbe vagy stent graftba
eléretolni, amelynek az atmérdje kisebb a katéter kiilsé
atmér6jénél. Az eszkoz vagy az ér megsériilhet.

« Figyelmesen kévesse nyomon a beteg vérnyomasat az
eljaras soran.

« Ha az érben egy akadaly (pl. éles kanyar, szkilet,
meszesedés, stb.) akadalyozza a katéter el6retoldsat,
standard technikak hasznalataval prébadlja meg tagitani
és/vagy egyenesiteni az eret, miel6tt tovabb tolja elére a
katétert.

« Javasolt, hogy legyen elérhets tartalék Stent Graft
Ballonkatéter.

« A ballon teljesen kompatibilis. Lassan fujja fel. Ne fujja
tul a ballont, amikor a graftot alakitja az erekben. Az
operatornak mindenkor vizualizalnia kell a stent graftot
a ballon felfijdsa soran, hogy észlelje a stent graft
esetleges elmozduldsat. Kiilonods 6vatossaggal jarjon el a
megbetegedett erek terliletén, hogy elkeriilje a szakadast
vagy az ér sériilését.

« A Stent Graft Ballonkatéter nem szolgal angioplasztikara
vagy tagito ballonként torténd hasznalatra.

« Az eszkbz nem  haszndlhaté  endovaszkuldris
protézisekben, amelyek ellenjavallottak a kompatibilis
ballonkatéterekkel val6 hasznalat szempontjabdl.

megfelelé poziciéban legyen az éren vagy stent grafton
belili tagulashoz, forditson nagy figyelmet a fluoroszkép
helyére, hogy elkeriilje a parallaxist vagy a vizualizaciés
hibak mas forrasait.

« Ne hasznélja a Stent Graft Ballonkatétert tobb mint 20
felftjas/leeresztés ciklushoz.
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« Ne haladja meg a ballon 50 mm-es atméréjét és az
50 mm-es ballonatmérénél ne haladja meg a 60 cm?
felfujasi térfogatot. Tartsa be az 1. tabldzatban bemutatott
ballonfelfujasi Gtmutatasokat.

« A Stent Graft Ballonkatéter a tesztelés alapjan akar 41 mm
atmérdji ereket képes ideiglenesen elzérni.

6. LEHETSEGES KOMPLIKACIOK/
MELLEKHATASOK

Barmely stent graft ballonkatéter hasznalatakor, illetve
barmely katéterezési  eljards  sordn  eléfordulhatnak
komplikaciok. Ezért az eszkdz hasznélatat csak olyan orvosok
mérlegelhetik, akiket kiképeztek érsebészetre, intervencios
radioldgiara vagy kardiologiara, és akik elvégezték a
tanfolyamot vagy tapasztalattal rendelkeznek hozzaférési/
tamogato katéterek és kapcsol6do eszkdzok terén. Az ilyen
tipust eljarashoz  kapcsolédd lehetséges  komplikéciok
tobbek kozott a kovetkezok:

KLINIKAI JELLEGUEK:

«  Erek atfurodasa, disszekciodja, felszakadasa vagy sériilése
- Egyes helyeken az elzarédas aritmiat okozhat
«  Paresztézia

«  Gyogyszeres reakciok

« Abemeneti hely fertézése

« Hematdma a bemeneti helynél

« Kardialis események

«  Légzési elégtelenség

«  Altalédnos rossz kézérzet

«  Artérias trombozis és/vagy embdlia

. Vérzés

«  Stroke

«  Aneurizma felszakadésa

«  Vesekomplikéciok

«  Halal

ESZKOZZEL KAPCSOLATOSAK

« A ballon bennragad a graft belsejében a katéter
mozgatasakor

«  Astent graft eszkoz altal okozott elmozduldsa

« Ballon szakadasa

« Nem lehet a ballont felftjni/leereszteni

« Nem lehet bevezetni a vezetédrotot

« Nem lehet visszahuzni a katétert a bevezetobol

7.CSOMAGOLAS, STERILIZALAS ES TAROLAS

Az eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizaltdk, és steril, nem
pirogén éllapotban széllitjak. A csomagolas cimkéje megjeldl
egy Felhasznalhaté datumot.

Ne hasznalja az eszkozt, miutén a Felhasznélhaté datum
lejart. Veszélybe keriilhet az eszkoz sterilitasa vagy integritasa,
és ez a beteg megfert6z6dését és az eszkoz hibas miikodését
eredményezheti.

Az eszkozt hiivos, széraz helyen kell tarolni.

8. JAVASOLT ELEMEK

Minden Stent Graft Ballonkatéter csomag a kovetkezéket
tartalmazza:

- Egyszer hasznalatos, steril, eldobhatd, kartonlapra szerelt
katéter hosszabbit6 csével és zarécsappal.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:

«  Bevezet6 hivelyek (minimalis méret 12 Fr)
«  Vezetédrotok (maximalis atméré 0,038")
« 60 cm®-es fecskend6k
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- A ballon felfGjasdhoz/leeresztéséhez higitott
kontrasztoldat (75% natriumklorid / 25% renografin)
javasolt

« Tovabbi Stent Graft Ballonkatéterek

Az eljarés soran javasoljuk még egy nagy felbontasu
fluoroszképiaval, j6 minéségl angiografiaval és digitalis
kulénbozeti angiogréfiaval (DSA - Digital Subtraction
Angiography) ellatott, szabadon allithaté szogl C-kar
hasznalatat.

9. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

9.1 Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgélja meg a
csomagot és a katétert, hogy ellenérizze, nem
tortént-e sériilés széllitas kozben. Ne hasznalja a
katétert, ha a katéter vagy a csomag karosodott
vagy sériilt.

9.2 Ha a csomagolas sériilésmentes, dvatosan nyissa
ki a kiils6 tasakot, és steril technikak hasznalataval
tegye at a tasakot (a katéterrel) a steril mezébe.

9.3 Nyissa ki a belsé tasakot, és dvatosan valassza le
a katéter, elosztd és hosszabbitd csé egyiittesét a
kartonlaprdl. Figyelmesen vizgalja meg a katéteren
a sérllés esetleges jeleit. Ha sérdilt, kérjik dobja el,
és hasznéljon masikat.

MEGJEGYZES: A beteg és a bemeneti hely
elokészitését az eszkdz elSkészitése elstt kell
elvégezni. A standard technikdknak megfeleléen
készitse el6 a beteget; ideértve az antikoagulécios
és thrombocytagédtld  gyogyszerek  megfelelé
adagoldsat. Standard technikdk hasznalataval
készitse el6 a bemeneti helyet, ideértve a bevezet6é
hively elhelyezését is.

9.4 Toltse fel a 60 cm?-es fecskend6t 10-15 cm?
heparinos séoldattal.

9.5 Csatlakoztassa a fecskend6t a vezetédrét lumen
portjahoz, és 6blitse 4t a vezetédrét lumenjét.

9.6 Tavolitsa el a fecskendét a vezetédrot lumen
portjarol, toltse fel 15 cm?* heparinos séoldattal, és
csatlakoztassa a zarécsaphoz. Gondoskodjon réla,
hogy a zarécsap NYITVA legyen, és hozzon létre
vakuumot.

9.7 Vakuum alatt tartva a ballont finoman tévolitsa el a
ballon védéboritasat tigy, hogy egy iranyba csavarja
a boritast, és lehtizza a ballonrdl.

9.8 Fujja fel részben a ballont, és hozzon létre vakuumot,
hogy eltavolitsa a katéterbél a levegét.

9.9 A katéterbdl eltavolitott és a fecskendében
Osszegylilt leveg6t Ugy lehet kiszoritani, hogy
ZARJA a zérécsapot, eltavolitja a fecskendét, és
kitolja a levegét.

9.10 Prébalja meg eltavolitani a ballonbél az 6sszes
leveg6t, ha sziikséges, ismételje meg a 9.8 é5s 9.9
lépéseket. Az 6sszes levegd kiszoritasdhoz lehet,
hogy sziikséges a katéter irdnyultsaganak apro
valtoztatasa. Gondoskodjon réla, hogy ne kertiljon
levegd a katéterbe, amikor Ujracsatlakoztatja a
fecskendét a zarécsaphoz.

9.11 Hozzon létre vakuumot, ZARJA a zérécsapot, és
tavolitsa el a fecskendét. Tegye félre a katétert, amig
szikség lesz ra.

MEGJEGYZES: Ha a katéter elSkészitése soran
tovabbra is jelennek meg buborékok a fecskendében
vagy folyadékszivargas latszik a katéter barmely
pontjan (ideértve a ballon csatlakozojat, a hegyet
vagy az elosztot), kérjuk dobja el a katétert, és
hasznaljon egy Ujat.
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10. AZ ESZKOZ HASZNALATA

10.1 Standard technikak hasznalataval vezesse be
a vezetédrotot a bevezetd hiivelyen keresztiil,
biztositva, hogy tulhalad a ballon célhelyén.

10.2 A katéter bevezetése el6tt dllapitsa meg a ballon
kivant atmérdre torténd felfujasahoz sziikséges
higitott kontrasztoldat (75% natriumklorid / 25%
renografin) mennyiségét. Olvassa el a Ballon

ballonfelftjasi paramétereket.

FIGYELMEZTETES: A tulfGjas az érfal karosodasat
és/vagy az ér szakadasat, illetve a stent graft
karosodasat eredményezheti.

103 Helyezze az el6készitett katétert a korabban
behelyezett vezetédrétra tgy, hogy a vezetédrot
végét befiizi a katéter hegyébe.

104 Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve,
és lassan tolja el6re a bevezetd huivelyen keresztiil.

10.5 Fluoroszképias képalkotds segitségével 6vatosan
tolja elére a katétert a kivant helyzetbe az
érrendszerben vagy a stent graftban a (ballon
disztélis és proximalis végén lévé) markersavokat
hasznalva vizudlis utmutatoként. Ha érprotézis
bévitésére hasznalja a Stent Graft Ballonkatétert,
hasznalja a sugaratlatszatlan markereket annak
biztositasara, hogy az egész ballon a protézisen
beliil helyezkedik el.

VIGYAZAT! Amikor beéllitia a katéter pozicidjat,
hogy a ballon megfelelé pozicidban legyen az éren
vagy stent grafton beldli tdgulashoz, forditson nagy
figyelmet a fluoroszkop helyére, hogy elkerilje a
parallaxist vagy a vizualizacios hibak mas forrasait.

10.6 Amikor a Stent Graft Ballonkatéter megfeleléen
van elhelyezve, indokolt lehet a beteg vérnyomasat
kortlbeltil 80 Hgmme-re csdkkenteni a felfivodas
segitéséhez.

VIGYAZAT! Ha mellkasi eseteknél nem sikeriil
csokkenteni a vérnyomast, az a ballon elmozdulasét
és a graft hibas elhelyezését okozhatja.

10.7 Toltse fel a 60 cm?-es fecskendét a kivant
mennyiségl higitott kontrasztoldattal, és
csatlakoztassa a zarécsaphoz, gondoskodva arrél,
hogy ne kerdljon levegé a ballonkatéterbe. Nyissa
ki a zarocsapot, és fujja fel a ballont a célhelyé
Folyamatosan figyelje a fluoroszkop képernygjét,
ne mozdul-e meg a stent. A megfelelé kialakitas
a stent nagyon kis mértékii kifelé béviilését kell
mutassa a ballon felfujasakor. Vigyazzon, nehogy
tulfajja - alljon meg azonnal, amint a stent tagulasa
nyilvanvalé. Az aldbbi 1. tablazat atmutatést
ad a higitott kontrasztanyag mennyiségének
meghatarozasdhoz, amely ahhoz sziikséges, hogy
egy adott ballonatmérét elérjen.

1. tablazat: Ballon kompatibilitasi lista
Javasolt felfujési térfogat Ballon atméréje

3cm’ 10 mm

6 cm’ 20 mm

16 cm? 30 mm
32cm? 40 mm
44 cm? 45 mm

60 cm? 50 mm*

* Maximalis felfjasi atméré - NE HALADJA
MEG a ballon 50 mm-es dtmérdjét és az 50

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)



mm-es ballonatmérénél NE HALADJA MEG a
60 cm?-es felfujast.

VIGYAZAT! A fenti lista csak Gtmutatds. A ballon
tagulasat figyelmesen nyomon kell kévetni a
fluoroszképia segitségével.

MEGJEGYZES: A ballon a tesztelés alapjan akér 41
mm atmérgji ereket képes ideiglenesen elzarmni.

10.8 Eressze le teljesen a ballont, és ellenérizze
fluoroszkdp segitségével, hogy a ballon leeresztett.
Mozgassa a ballont; fujja fel és eressze le a ballont,
hogy kisimitsa a graft anyaganak gytirédéseit, és
javitsa az érintkezést a stent graft és az érfal kozott.

109 Ha sziikséges, ismételje meg, amig a stent graft minden
céltertiletét kialakitotta a ballonnal. Fujja fel a ballont
elegend6 nyomassal ahhoz, hogy a stent graftot
szorosan beagyazza az érbe.

VIGYAZAT! A ballon teljesen kompatibilis. Lassan
fajja fel. Ne fjja tul a ballont, amikor a graftot alakitja
az erekben. Az operatornak mindenkor vizualizalnia
kell a stent graftot a ballon felfjasa soran, hogy
észlelie a stent graft esetleges elmozdulasat.
Kiilonos dvatossaggal jarjon el a megbetegedett
erek teriiletén, hogy elkeriilje a szakadast vagy az
ér sériilését.

10.10  Haa ballonbdl kiment a nyomés és/vagy a ballon
elszakadt, eressze le a ballont és tavolitsa el egyben
a ballont és a hiivelyt.

10.11  Ha a ballonfelfdjasokkal végzett, hozzon létre
vakuumot a ballonban, és ellenérizze, hogy a ballon
teljesen lefujodott.

10.12  Tartsa meg a vakuumot a ballonban, és htizza vissza
a Stent Graft Ballonkatétert a bevezetd hiivelyen
keresztul. Hasznaljon fluoroszkopias képalkotast,
hogy meggy6z6djon arrol, hogy a stent graft nem
mozog, és hogy figyelje a Stent Graft Ballonkatéter
mozgasat a visszahlzas soran.

10.13 Ha a visszahuzaskor ellenéllasba ttkozik,
alkalmazzon negativ nyomast egy nagyobb
fecskendébvel, miel6tt folytatja. Ha az ellenallas
folytatodik, tavolitsa el a ballont és a hiivelyt egy
egységként.

FIGYELMEZTETES: Bevezetés és visszahtzés sordn ne
csavarja vagy tekerje a katétert.

10.14  Zarja le a bemeneti helyet standard mtéti lezard
technikaval.

11. ARTALMATLANITAS

Hasznélat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes. A terméket
az elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozé kérhazi,
helyi, dllami és szovetségi jogszabélyoknak és elSirasoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

A GARANCIA KIZARASA ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

BAR A STENT GRAFT BALLONKATETERT ~ALAPOSAN
ELLENORZOTT KORULMENYEK KOZOTT GYARTJUK, A
QXMEDICAL NEM TUDJA ELLENORIZNI AZT, HOGY A
STENT GRAFT BALLONKATETERT MILYEN KORULMENYEK
KOZOTT HASZNALJAK. EMIATT A QXMEDICAL ELUTASIT
MINDEN KOZVETETT ES KOZVETLEN GARANCIAT A STENT
GRAFT  BALLONKATETERRE ~ VONATKOZOAN,  AMELYEK
TOBBEK KOZOTT AZ ERTEKESITESHETOSEGRE VAGY EGY
ADOTT CELRA TORTENO FELHASZNALASRA VONATKOZO
KOZVETETT, TELJESITESBOL, KEZELESBOL, HASZNALATBOL
VAGY KERESKEDESBOL EREDO GARANCIAK. A QXMEDICAL
NEM FELELOS SEMMILYEN SZEMELYERT VAGY JOGI
SZEMELYERT, SEMMILYEN ~ EGESZSEGUGYI ~KOLTSEGERT,
VELETLEN VAGY SZARMAZEKOS KARBOL, AMELY A STENT
GRAFT  BALLONKATETER HASZNALATABOL, HIBAJABOL,
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MEGHIBASODASABOL ERED, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ
ILYEN KAROK GARANCIAN, SZERZODESEN, MULASZTASON
VAGY MASON ALAPULNAK. SEMMILYEN SZEMELYNEK NINCS
FELHATALMAZASA ARRA, HOGY A QXMEDICALT A STENT
GRAFT BALLONKATETERRE VONATKOZOAN KEPVISELJE, ES
BARMILYEN GARANCIA VALLALASARA KOTELEZZE.

A QXMédical nyomtatott anyagaiban, tébbek kézott ebben a
kiadvanyban megjelend leirasok és specifikaciok csak tajékoztatod
jellegliek, nem képezik semmilyen médon a Stent Graft
Ballonkatéter garanciajat. A fent meghatarozott kizarasoknak
és korlatozasoknak nem célia a hatalyos torvényekkel
és  kotelezé  elirdsokkal — torténé  szembehelyezkedés.
Amennyiben egy hataskorrel rendelkez6 illetékes birdsag a jelen
garanciakizaras barmely részét vagy kifejezését torvénytelennek,
betarthatatlannak vagy a vonatkozé jogszabélyokba (itk6zének
taldlja, az nincs kihatdssal a garanciakizdras megmaradé
részeinek érvényességére, és minden jogot és kotelességet tigy
kell értelmezni és érvényesiteni, mintha a garanciakizaras nem
tartalmazta volna az érvénytelennek tartott részt vagy kifejezést.
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MERITERICL

Istruzioni per I’uso
1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino per impianto di stent & progettato per
la temporanea occlusione di grandi vasi e per |'espansione
degli stent impiegati nel trattamento degli aneurismi aortici.
L'espansione di uno stent mediante palloncino puo migliorare
I'adattabilita del materiale dello stent e il fissaggio dello
stent stesso alla parete del vaso. E inoltre possibile migliorare
I'eventuale espansione sub-ottimale dello stent gonfiando il
palloncino nel sito dello stent stesso. Il catetere a palloncino
per impianto di stent & stato testato per l'occlusione
temporanea di vasi fino a 41 mm di diametro.

Il catetere a palloncino per impianto di stent & un catetere
"over-the-wire" (OTW) a tre lumi dotato di un palloncino
compliante in poliuretano di diametro massimo di 50 mm a
60 ml. Due lumi sono riservati al gonfiaggio e allo sgonfiaggio
del palloncino, mentre il terzo é riservato al passaggio del filo
guida. Il catetere é disponibile in due (2) lunghezze: 100 cm
e65cm.

Il dispositivo & stato concepito per accogliere un filo guida di
diametro massimo pari a 0,97 mm (0,038"). Due (2) marker
radiopachi posti all'interno del palloncino a ciascuna estremita (a
40 mm di distanza) agevolano il posizionamento del palloncino
prima del gonfiaggio. Il catetere puo ospitare un filo guida di
diametro massimo pari a 0,97 mm (0,038”) ed & compatibile
con introduttori da 12 F o di calibro maggiore. Il catetere &
dotato di un tubo di prolunga con rubinetto per agevolare la
manipolazione e il controllo dei fluidi. | modelli del dispositivo
sono elencati di seguito:

Numero di catalogo | Lunghezza efficace del
catetere

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Qualsiasi procedura medica comporta dei rischi. Sia il
medico che il paziente devono comprendere appieno i rischi
correlati all'intervento chirurgico e gli ulteriori nuovi rischi
connessi specificamente all'impiego di questo dispositivo
endoluminale.

Diametro minimo introduttore: 12 F (4,00 mm)

*—8 F (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm oppure
100 cm

ATTENZIONE: l'impiego del dispositivo & riservato
esclusivamente ai medici in possesso di adeguate
competenze in chirurgia vascolare, radiologia
interventistica e cardiol e che abbi portato a

bbi esperienza

termine la for i o C
con impianti di stent, cateteri a palloncino e dispositivi
associati.
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_[ Diametro massimo palloncino: 50 mm (1,97”)

Q50* PLUS

CATETERE A PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT

ATTENZIONE: leggere I'intero manuale delle istruzioni per
I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere a palloncino per impianto di stent & stato concepito
per latemporanea occlusione di grandi vasi e per I'espansione
delle protesi vascolari.

3. CONTROINDICAZIONI

Il catetere a palloncino per impianto di stent & controindicato
nei pazienti che:

« Presentano controindicazioni per l'impiego di mezzi di
contrasto o anticoagulanti

«  Presentano un ingresso all'arteria non in grado di ospitare
un introduttore di almeno 12 F

«  Sono minoridi 18 anni

« Sono in stato di gravidanza

4. AVVERTENZE

« Il catetere a palloncino per impianto di stent viene
fornito STERILE ed & monouso. Non ricondizionare o
risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione
possono aumentare il rischio di infezioni per il paziente e
compromettere le prestazioni del dispositivo.

« |l catetere deve essere manipolato e gonfiato/sgonfiato
esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica.

- Sesiincontra resistenza in qualunque fase della procedura
di introduzione, non forzare il passaggio o torcere il
catetere. La resistenza puo causare danni al dispositivo, al
vaso o allo stent. Ritirare il catetere con cautela.

« Non torcere il catetere durante I'introduzione o il ritiro.

« Il catetere deve essere fatto avanzare o ritirato
esclusivamente con un filo guida.

«  Attenersiai parametri di gonfiaggio del palloncino descritti
nel Grafico di compliance del palloncino (Tabella 1).
Il palloncino non deve superare un diametro di 50 mm e
un volume di gonfiaggio di 60 ml a 50 mm di diametro, in
caso contrario potrebbe rompersi. Il gonfiaggio eccessivo
potrebbe causare danni alla parete del vaso e/o la rottura
del vaso oppure danni allo stent.

« La rottura del palloncino pud verificarsi in determinate
circostanze anatomiche, procedurali e/o cliniche. Si

Diametro massimo filo
guida: 0,97 mm (0,038”)

consiglia pertanto di tenere a portata di mano cateteri per
impianto di stent di riserva.

« Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio
prima di muovere il catetere a palloncino per impianto di
stent.

« Lespansione di una protesi vascolare comporta un
aumentato rischio di lesione e/o rottura del vaso, con
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possibile decesso del paziente, se il gonfiaggio del
palloncino non avviene completamente all'interno della
parte rivestita (tessuto dell'impianto) della protesi.

« Gli studi indicano un incremento del rischio di
microembolizzazione con l'aumentare della
manipolazione e/o della durata della procedura.

« Il gonfiaggio eccessivo del palloncino potrebbe provocare
la lacerazione dell'impianto e/o la rottura del vaso.
Prestare particolare attenzione durante il gonfiaggio del
palloncino nei vasi, soprattutto quando il gonfiaggio
viene eseguito nella zona piu distale dello stent o in vasi
calcificati, stenotici e/o altrimenti compromessi.

«  Non utilizzare nel cuore e nelle arterie coronarie.

«  Non utilizzare nel trattamento delle dissezioni.

«  Siconsigliano iniezioni manuali utilizzando una siringa da
60 ml. Non usare un dispositivo di gonfiaggio a pressione
per il palloncino.

«Non utilizzare iniettori motorizzati per l'introduzione del
mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere distale.
Potrebbe verificarsi la rottura.

«  QXMédical non e responsabile dell'errato
dimensionamento, impiego o posizionamento del
dispositivo.

5. PRECAUZIONI

- Eindispensabile predisporre quanto necessario e avere a
disposizione un'equipe di chirurgia vascolare nel caso si
rendesse necessaria la conversione alla chirurgia aperta.

« Ispezionare attentamente la confezione e il catetere
prima dell'uso per escludere che si siano verificati danni
durante il trasporto. Non utilizzare se la confezione o il
catetere appaiono danneggiati, in quanto la sterilita o
I'integrita del dispositivo potrebbero essere compromesse
con conseguente incremento del rischio di infezioni nel
paziente e di malfunzionamento del dispositivo.

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

« Non tentare di far passare il catetere attraverso un
introduttore di calibro inferiore a 12 F. Potrebbero
verificarsi danni al dispositivo.

« Utilizzare solo fili guida con un diametro < 0,97 mm
(0,038").

« Per evitare l'attorcigliamento e il danneggiamento del
catetere, far avanzare lentamente in piccoli incrementi
finché l'estremita prossimale del filo guida non emerge
dal catetere.

«  Per evitare danni al catetere o al vaso, non far avanzare o
ritirare il dispositivo senza un filo guida.

« |l catetere non deve essere fatto avanzare in vasi o stent
aventi un diametro inferiore al diametro esterno del
catetere. Potrebbero verificarsi danni al dispositivo o al
vaso.

«  Monitorare attentamente la pressione arteriosa del
paziente durante tutta la procedura.

« Se un'ostruzione all'interno del vaso (ad esempio curve
tortuose, stenosi, calcificazioni e cosi via) impedisce
l'avanzamento del catetere, utilizzare tecniche standard
per cercare di dilatare e/o raddrizzare il vaso prima di
proseguire con I'avanzamento del catetere.

« Si consiglia di tenere a disposizione cateteri a palloncino
per impianto di stent di riserva.

« Il palloncino & altamente compliante. Gonfiare
lentamente. Non gonfiare eccessivamente il palloncino
quando si modella lo stent nei vasi. Loperatore deve
visualizzare costantemente lo stent durante il gonfiaggio
del palloncino per rilevare qualsiasi movimento dello stent
stesso. Prestare particolare attenzione nelle zone con vasi
compromessi per evitare rotture o traumi dei vasi stessi.

« |l catetere a palloncino per impianto di stent non deve
essere impiegato come palloncino per angioplastica o
dilatazione.
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« Il dispositivo non deve essere utilizzato in protesi
endovascolari nelle quali sia controindicato I'uso di
cateteri con palloncino compliante.

« Quando si allinea il catetere in modo che il palloncino si
trovi nella posizione corretta per I'espansione nel vaso o
nello stent, prestare particolare attenzione alla posizione
del fluoroscopio per evitare parallassi o altre fonti di errori
di visualizzazione.

« Non utilizzare il catetere a palloncino per impianto di stent
per oltre 20 cicli di gonfiaggio/sgonfiaggio.

« Il palloncino non deve superare un diametro di 50 mm e
un volume di gonfiaggio di 60 ml a 50 mm di diametro.
Attenersi alle linee guida di gonfiaggio del palloncino
riportate nella Tabella 1.

« |l catetere a palloncino per impianto di stent & stato
testato per I'occlusione temporanea di vasi fino a 41 mm
di diametro.

6. POSSIBILI COMPLICANZE/EFFETTI AVVERSI
Possono verificarsi complicanze con I'uso di qualsiasi catetere
a palloncino per impianto di stent o durante qualsiasi
procedura di cateterismo. Di conseguenza, l'impiego del
dispositivo e riservato esclusivamente ai medici in possesso
di adeguate competenze in chirurgia vascolare, radiologia
interventistica e cardiologia e che abbiano portato a
termine la formazione o abbiano comunque esperienza
con cateteri di accesso/supporto e i dispositivi associati. Le
possibili complicanze associate a questo tipo di procedura
comprendono, in via non esaustiva:

CLINICAMENTE CORRELATE:

« Perforazione, dissezione, rottura o lesione del vaso
« Inalcuni punti, l'occlusione pud provocare aritmia
- Parestesia

« Reazioni ai farmaci

« Infezione nel sito di ingresso

« Ematoma nel sito di ingresso

«  Eventi cardiaci

« Insufficienza respiratoria

« Malessere generale

« Trombosi e/o embolia arteriosa

« Emorragia

« lctus

«  Rottura dell'aneurisma

« Complicanze renali

«  Morte

CORRELATE AL DISPOSITIVO:

« Intrappolamento del palloncino all'iinterno dello stent
durante il movimento del catetere

« Migrazione dello stent provocata da dispositivo

« Rottura del palloncino

« Impossibilita di gonfiare/sgonfiare il palloncino

« Impossibilita di inserire il filo guida

« Impossibilita diritirare il catetere dall'introduttore

7. CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E
STOCCAGGIO

Il dispositivo ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene (EtO) e
viene fornito sterile e apirogeno. Letichetta sulla confezione
indica la data di scadenza.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.
La sterilita e l'integrita del dispositivo potrebbero essere
compromesse e provocare infezioni nei pazienti e il
malfunzionamento del dispositivo.

Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto.
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8. ARTICOLI CONSIGLIATI

Ciascuna confezione di catetere a palloncino per impianto di
stent comprende i seguenti articoli:

« Catetere sterile monouso con tubo di prolunga e rubinetto
fissati a un cartoncino.

| materiali necessari ma non forniti in dotazione sono i
seguenti:

« Introduttori (calibro minimo di 12 F)

«  Fili guida (diametro massimo di 0,97 mm [0,038"])

«  Siringhe da 60 ml

«  Per gonfiare e sgonfiare il palloncino si consiglia una
soluzione di contrasto diluita (75% di cloruro di sodio/25%
di Renografin)

«  Altri cateteri a palloncino per impianto di stent

Si consiglia inoltre I'impiego di un braccio a C ad angolo
libero con fluoroscopia ad alta risoluzione, angiografia di alta
qualita e angiografia a sottrazione digitale (DSA) durante la
procedura.

9. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

9.1 Ispezionare attentamente la confezione e il catetere
prima dell'uso per escludere che si siano verificati
danni durante il trasporto. Non usare il dispositivo
se il catetere o la confezione appaiono danneggiati
0 compromessi.

9.2 Se la confezione ¢ integra, aprire con cura la busta
esterna e introdurre la busta interna (con il catetere)
nel campo sterile utilizzando tecniche sterili.

9.3 Aprire la busta interna e rimuovere con attenzione
il catetere, il collettore e il tubo di prolunga dal
cartoncino. Ispezionare con cura il catetere per
individuare eventuali segni di danneggiamento. Se
appare danneggiato, gettarlo e utilizzare un altro
catetere.

NOTA: la preparazione del paziente e del sito
d'ingresso deve essere effettuata prima della
preparazione del dispositivo. Preparare il paziente
attenendosi alle tecniche standard, compresa
la corretta somministrazione di anticoagulanti
e antiaggreganti piastrinici. Preparare il sito
d'ingresso utilizzando tecniche standard, compreso
il posizionamento dell'introduttore.

9.4 Riempire la siringa da 60 ml con 10 - 15 ml di
soluzione fisiologica eparinizzata.

9.5 Collegare la siringa all'ingresso del lume del filo
guida e irrorare il lume stesso.

9.6 Rimuovere la siringa dall'ingresso del lume del filo
guida, riempirla con 15 ml di soluzione fisiologica
eparinizzata e collegarla al rubinetto. Assicurarsi che
il rubinetto sia APERTO e creare il vuoto.

9.7 Mantenendo il palloncino sotto vuoto, rimuovere
delicatamente il manicotto protettivo dal palloncino
ruotandolo in una direzione ed estraendolo dal
palloncino stesso.

9.8 Gonfiare parzialmente il palloncino e creare il vuoto
per eliminare |'aria dal catetere.

9.9 L'aria rimossa dal catetere e accumulatasi nella
siringa puo essere espulsa ruotando il rubinetto
in posizione OFF, rimuovendo la siringa e facendo
fuoriuscire |'aria.

9.10 Tentare di rimuovere tutta I'aria presente nel
palloncino ripetendo i passaggi 9.8 e 9.9 secondo
necessita. Per espellere tutta I'aria puo essere
necessario modificare I'orientamento del catetere.
Assicurarsi che non venga introdotta aria nel
catetere quando si ricollega la siringa al rubinetto.
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9.11

Creare il vuoto, ruotare il rubinetto su OFF e
rimuovere la siringa. Mettere il catetere da parte
fino a quando non si rende necessario.

NOTA: se continuano a essere visibili bolle d'aria
nella siringa durante la preparazione del catetere
o se si notano perdite di liquido in un punto
qualsiasi del catetere stesso (compresi il collettore,
le connessioni del palloncino o la punta), gettare il
catetere e utilizzarne uno nuovo.

10. IMPIEGO DEL DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

104

105

10.6

Utilizzando tecniche standard, introdurre il filo
guida attraverso l'introduttore, assicurandosi che
avanzi oltre la posizione target del palloncino.

Prima di introdurre il catetere, determinare la
quantita di contrasto diluito (75% di cloruro di
sodio/25% di Renografin) necessaria per gonfiare il
palloncino fino al diametro desiderato. Consultare i
parametri di gonfiaggio del palloncino descritti nel
Grafico di compliance del palloncino (Tabella 1).

AVVERTENZA: Il gonfiaggio eccessivo potrebbe
causare danni alla parete del vaso e/o la rottura del
vaso oppure danni allo stent.

Posizionare il catetere preparato lungo il filo guida
inserito in precedenza infilando I'estremita del filo
di guida attraverso la punta del catetere.

Verificare che il palloncino sia completamente
sgonfio e farlo avanzare lentamente attraverso
l'introduttore.

Sotto la guida dell'imaging fluoroscopico, far
avanzare con cautela il catetere fino alla posizione
desiderata nella vascolatura o nello stent
utilizzando i marker radiopachi (estremita distale

e prossimale del palloncino). Quando si utilizza

il catetere a palloncino per impianto di stent per
espandere una protesi vascolare, utilizzare i marker
radiopachi per assicurarsi che I'intero palloncino sia
posizionato all'interno della protesi.

ATTENZIONE: quando si allinea il catetere in
modo che il palloncino si trovi nella posizione
corretta per I'espansione nel vaso o nello stent,
prestare particolare attenzione alla posizione del
fluoroscopio per evitare parallassi o altre fonti di
errori di visualizzazione.

Una volta posizionato correttamente il catetere
a palloncino per impianto di stent, puo essere
opportuno diminuire la pressione arteriosa

del paziente a circa 80 mm Hg per agevolare il
gonfiaggio del palloncino.

ATTENZIONE: la mancata riduzione della pressione
arteriosa durante le procedure toraciche puo causare
il movimento del palloncino e lo spostamento dello
stent.

Riempire la siringa da 60 ml con la quantita desiderata
di soluzione di contrasto diluita e collegarla al
rubinetto assicurandosi che non penetri aria nel
catetere a palloncino. Aprire il rubinetto e gonfiare

il palloncino nella posizione target. Monitorare
costantemente lo schermo del fluoroscopio, facendo
attenzione all'eventuale movimento dello stent. Un
impianto correttamente modellato deve mostrare una
leggerissima espansione verso |'esterno dello stent
con il gonfiaggio del palloncino. Fare attenzione a non
gonfiare eccessivamente. Arrestarsi immediatamente
non appena 'espansione dello stent & evidente. La
Tabella 1 di sequito rappresenta una linea guida per
determinare il volume della soluzione di contrasto
diluita necessario per ottenere un determinato
diametro di espansione del palloncino.

QXMeédical, LLC

Document Part Number: 3038-001, Rev. 06 (10/2019)



Tabella 1: Grafico di compliance del palloncino
Volume di gonfiaggio Diametro del
consigliato palloncino
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16 ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Diametro di gonfiaggio massimo

-- Il palloncino NON DEVE SUPERARE

un diametro di 50 mm e un volume di
gonfiaggio di 60 ml a 50 mm di diametro.

ATTENZIONE: il grafico sopra serve solo da
guida. L'espansione del palloncino deve essere
attentamente  monitorata con l'uso  della
fluoroscopia.

NOTA: il palloncino & stato testato per l'occlusione
temporanea di vasi fino a 41 mm di diametro.

10.8 Sgonfiare completamente il palloncino e verificarne
lo sgonfiaggio mediante fluoroscopia. Muovere
il palloncino, gonfiarlo e sgonfiarlo per spianare
le increspature nel materiale dello stent e per
migliorare il contatto tra stent e parete del vaso.

10.9 Se necessario, ripetere fino a modellare tutte le
aree target dello stent con il palloncino. Gonfiare
il palloncino con una pressione sufficiente per
applicare saldamente lo stent contro il vaso.

ATTENZIONE: il palloncino e altamente compliante.
Gonfiare lentamente. Non gonfiare eccessivamente
il palloncino quando si modella lo stent nei vasi.
L'operatore deve visualizzare costantemente lo
stent durante il gonfiaggio del palloncino per
rilevare qualsiasi movimento dello stent stesso.
Prestare particolare attenzione nelle zone con vasi
compromessi per evitare rotture o traumi dei vasi
stessi.

10.10  Seil palloncino perde pressione e/o si rompe,
sgonfiarlo e rimuovere il palloncino insieme
all'introduttore.

10.11  Una volta terminate le operazioni di gonfiaggio,
creare il vuoto nel palloncino e verificare che sia
completamente sgonfio.

10.12  Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare
il catetere a palloncino per impianto di stent
attraverso l'introduttore. Utilizzare I'imaging
fluoroscopico per garantire che lo stent non si
sposti e per monitorare il movimento del catetere a
palloncino per impianto di stent durante il ritiro.

10.13  Sesiincontra resistenza durante il ritiro, applicare
una pressione negativa con una siringa pit grande
prima di procedere. Se la resistenza persiste,
rimuovere il palloncino insieme all'introduttore.

AVVERTENZA: non torcere il catetere durante
l'introduzione o il ritiro.

10.14  Chiudere il sito di ingresso con una tecnica
chirurgica standard.
11. SMALTIMENTO

Dopo l'uso, questo prodotto rappresenta un potenziale rischio
biologico. Maneggiare e smaltire in conformita alle pratiche
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mediche accettate e alle normative ospedaliere, locali, statali
e federali in vigore.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI
RESPONSABILITA

SEBBENE IL CATETERE A PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT
SIA° STATO FABBRICATO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE
CONTROLLATE, QXMEDICAL, LLC NON HA ALCUN
CONTROLLO SULLE CONDIZIONI NELLE QUALI IL CATETERE
A PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT VIENE IMPIEGATO.
QXMEDICAL, LLC ESCLUDE PERTANTO TUTTE LE GARANZIE,
SIA ESPLICITE CHE IMPLICITE, IN MERITO AL CATETERE A
PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT INCLUSE, IN VIA NON
ESAUSTIVA, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
PER UNO SCOPO PARTICOLARE E LE GARANZIE IMPLICITE
DERIVANTI DAGLI USI DEL COMMERCIO O DALLA PRASSI
COMMERCIALE. QXMEDICAL, LLC NON SARA RESPONSABILE
NEI CONFRONTI DI QUALSIASI PERSONA FISICA O GIURIDICA
PER EVENTUALI SPESE MEDICHE O DANNI DIRETTI,
ACCIDENTALI O CONSEGUENTI CAUSATI DA QUALSIASI
UTILIZZO, DIFETTO, GUASTO O MALFUNZIONAMENTO
DEL CATETERE A PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT, A
PRESCINDERE CHE UNA RICHIESTA DI RISARCIMENTO PERTALI
DANNI SI BASI SU GARANZIA, CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O
ALTRO. QXMEDICAL, LLC NON POTRA ESSERE VINCOLATA AD
ALCUNA DICHIARAZIONE O GARANZIA PER QUANTO ATTIENE
AL CATETERE A PALLONCINO PER IMPIANTO DI STENT.

Le descrizioni e le specifiche riportate nel materiale stampato
di QXMédical, LLC, compresa questa pubblicazione, sono
puramente informative e non sono concepite o fornite in
alcun modo come garanzia del catetere a palloncino per
impianto di stent. Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non
sono intese come violazioni di norme vigenti e non devono
essere interpretate come tali. Laddove un tribunale della
giurisdizione competente ritenesse illegale, inapplicabile o in
conflitto con il diritto vigente una parte o una clausola della
presente Esclusione di garanzia, le restanti parti di questa
Esclusione di garanzia rimarranno valide e tutti i diritti e
obblighi saranno interpretati e applicati come se la presente
Esclusione di garanzia non contenesse la parte o la clausola
ritenuta inapplicabile.
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Instrukcja uzytkowania

1. OPIS WYROBU

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu zostat
zaprojektowany do tymczasowego zamkniecia okluzji
duzych naczyn, co jest pomocne w rozprezaniu stentgraftu
stosowanego w leczeniu tetniakow aorty. Rozprezanie
stentgraftu usprawnia modelowanie materiatu protezy i
zakotwiczenie stentgraftu w $cianie naczynia. Rozprezenie
stentgraftu moze takze umozliwi¢ napompowanie balonu do
nieomal optymalnego poziomu w miejscu, gdzie znajduje sie
stent. Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu zostat
przebadany do czasowego zamkniecia naczyn o Srednicy do
41 mm.

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu typu OTW
(over-the-wire) jest cewnikiem tréjkanatowym z balonem
poliuretanowym o maksymalnej srednicy 50 mm i pojemnosci
60 cm?. Napetnianie i opréznianie balonu odbywa sie przez
2 kanaly, podczas gdy trzeci kanat jest zarezerwowany do
poprowadzenia prowadnika. Cewnik jest w oferowany w
dwdch dtugosciach uzytkowych 100 cm i 65 cm.

Wyréb jest przystosowany do prowadnika o érednicy 0,97
mm lub mniejszej. Dwie (2) nieprzepuszczalne dla promieni
rentgenowskich opaski ze znacznikiem sa umieszczone
wewnatrz balona na obu jego koricach [w odlegtosci 40 mm]
w celu utatwienia wprowadzenia balonu przed wypetnieniem.
Cewnik moze pomiesci¢ prowadnik o $rednicy 0,97 mm lub
mniejszej i jest przystosowany do ostonek prowadnika o
wymiarach 12 Fr (4 mm) lub wiekszych. Cewnik posiada tuleje
przedtuzajaca z zaworem typu,stopcock” utatwiajaca obstuge
i kontrole ptynu. Lista modeli wyrobu:

Numer katalogowy Dlugos¢ uzytkowa c ik

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Kazdy zabieg medyczny wigze sie z ryzykiem. Zaréwno lekarz,
jak i pacjent powinni doktadnie zapoznac sie z ryzykiem
zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym oraz z dodatkowymi
mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z uzytkowaniem tego
wewnatrznaczyniowego urzadzenia.

12 Fr (4 mm) - minimalna $rednica ostonki

8 Fr (2,7 mm)

T

40 mm

65 cm LUB 100 cm.

PRZESTROGA: Tylko lekarze przeszkoleni w technikach
chirurgii naczyniowej, radiologii interwencyjnej
oraz kardiologii, ktorzy ukonczyli szkolenie lub maja
doswiadczenie w obstudze stentgraftu, cewnikow
balonowych i podobnych urzadzen p i rozwazyc
stosowanie tego produktu.
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[ 1,97" (50 mm) - maksymalna $rednica balonu

Q50° PLUS

CEWNIK BALONOWY DO MODELOWANIA STENTGRAFTU

PRZESTROGA: Przed uzyciem ur

ia nalezy zap
siezb 3 i

jaca instrukcje uzytk

2.WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu stuzy do
tymczasowego zamkniecia duzych naczyr lub do rozszerzenia
protez naczyniowych.

3. PRZECIWWSKAZANIA:

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu jest
nieodpowiedni do zastosowania u pacjentow:

« U ktorych istniejg przeciwwskazania do stosowania
srodkéw kontrastowych lub lekéw przeciwzakrzepowych

« U ktorych miejsce dostepu naczyniowego nie jest
dostosowane do ostonki prowadnika o wymiarach
minimum 12 Fr (min)

« Nieletnich < 18. roku zycia

« Ukobiet ciezarnych

4. OSTRZEZENIA:

« Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu jest
dostarczany w stanie STERYLNYM i stuzy wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie ani tez nie
sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja moga zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i
wadliwe dziatanie urzadzenia.

Cewnikiem nalezy manewrowac i napetnia¢/oprézniac¢ go
wylacznie pod kontrola fluoroskopii.

« W przypadku napotkania oporu, w dowolnym momencie
wprowadzania cewnika, nie nalezy przesuwac ani wkrecac¢
cewnika na site. Opér moze spowodowac uszkodzenie
wyrobu, naczynia lub stentgraftu. Ostroznie wycofac
cewnik.

«  Nie obracac ani nie zwija¢ cewnika podczas wprowadzania
lub wysuwania.

« Cewnik nalezy wprowadzac¢ i wysuwac jedynie wzdtuz
prowadnika.

« Nalezy doktadnie przestrzega¢ parametréw napetniania
balonu opisanych na Wykresie podatnosci balonu
(Tabela 1). Nie zwigkszac $rednicy balonu powyzej 50 mm

0,038" (0,97 mm)
Maksymalna $rednica
prowadnika

i nie przekraczac objetosci napetnionego balonu powyzej
60 cm? przy $rednicy balonu 50 mm. Moze to skutkowac
peknigciem balonu. Nadmierne napetnianie balonu
moze skutkowac uszkodzeniem i/lub rozerwaniem $ciany
naczynia, lub tez uszkodzeniem stentgraftu.

« Rozerwanie balonu moze nastapi¢ w okreslonych
przypadkach anatomicznych, proceduralnych i/lub
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klinicznych. Zaleca sie zatem przygotowanie zapasowego
cewnika balonowego do modelowania stentgraftu.
Nalezy zapewni¢ catkowite wypetnienie cewnika
balonowego do modelowania stentgraftu przed zmiana
jego potozenia.

Rozszerzenie protezy naczyniowej zwigzane jest ze
zwiekszonym ryzykiem uszkodzenia lub/i rozerwania
naczynia, a takze mozliwym zgonem pacjenta, jesli
wypetniony balon nie znajduje si¢ $cisle w granicach
protezy pokrytej wszczepianym materiatem.
Badaniawskazuja na niebezpieczerstwo mikroembolizacji,
ktérego wzrost notuje sie wraz ze zwiekszonym zakresem
manipulowania i/lub czasem trwania procedury.
Nadmierne wypetnienie balonu moze powodowaé
pekniecie graftu i/lub rozerwanie naczynia. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ podczas napetniania  balonu
wewnatrz naczynia, szczegélnie w czesci najbardziej
dystalnej stentgraftu lub w zwapniatych, zwezonych i/lub
inaczej chorobowo zmienionych naczyniach.

Nie stosowac w sercu i naczyniach wierncowych.

Nie stosowac w leczeniu rozwarstwienia aorty.

Zalecane wstrzykiwanie reczne z uzyciem strzykawki o
pojemnosci 60 cm?®. Nie stosowa¢ wysokocisnieniowych
strzykawek automatycznych do napetniania balonu.

Nie stosowac wstrzykiwacza cisnieniowego do podawania
srodka kontrastowego przez dystalng czes¢ Swiatta
cewnika. Moze to skutkowac rozerwaniem cewnika.

Firma QXMédical nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieodpowiednie dobranie rozmiaru, niewtasciwe uzycie
lub wprowadzenie wyrobu do naczynia krwiono$nego.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy dokona¢ odpowiednich przygotowan, a
wykwalifikowany zespét chirurgii naczyniowej powinien
by¢ w poblizu na wypadek koniecznosci zastosowania
otwartego zabiegu chirurgicznego.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zawartos¢
opakowania z cewnikiem, aby wykluczy¢ potencjalne
uszkodzenia powstate podczas transportu. Nie uzywad,
jesli opakowanie lub cewnik ulegly uszkodzeniu, mogto
dojs¢ do naruszenia sterylnosci lub integralnosci,
zwiekszajac ryzyko infekcji u pacjenta i wadliwego
dziatania wyrobu.

Cewnik nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Nie nalezy podejmowac proby wprowadzenia cewnika
przez ostonke prowadnika o srednicy mniejszej niz 12 Fr.
Moze to skutkowac uszkodzeniem wyrobu.

Nalezy stosowac¢ wytacznie prowadniki o $rednicy < 0,97
mm.

Aby zapobiec zapetleniu i uszkodzeniu cewnika, nalezy
wprowadzac cewnik powoli i stopniowo krétkimi odcinkami,
az proksymalna koricéwka prowadnika bedzie wystawac
z cewnika.

Aby zapobiec uszkodzeniu cewnika lub naczynia, nie
nalezy wprowadzac lub wysuwac wyrobu bez prowadnika.
Nie nalezy wprowadza¢ cewnika do naczynia lub
stentgraftu o $rednicy mniejszej od $rednicy zewnetrznej
cewnika. Moze to skutkowac¢ uszkodzeniem wyrobu lub
naczynia.

Nalezy uwaznie monitorowac cisnienie tetnicze krwi
pacjenta w czasie trwania procedury.

Gdy przeszkoda w naczyniu (np. ostre zagiecie, zwezenie,
zwapnienie itp.) uniemozliwia przesuniecie cewnika, nalezy
przed dalszym wprowadzaniem sprébowa¢ naczynie
rozszerzy¢ lub wyprostowaé przy uzyciu standardowych
technik.

Zaleca sie przygotowanie zapasowego
balonowego do modelowania stentgraftu.
Balon cechuje wysoka podatnos¢ na zmiany ksztattu.
Napetnia¢ powoli. Nie wypetnia¢ balonu nadmiernie
podczas ksztattowania graftu wewnatrz naczynia. Lekarz

cewnika
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przeprowadzajacy zabieg powinien nieustannie $ledzi¢
potozenie stentgraftu podczas napetniania balonu, aby
wykry¢ kazda zmiane pozycji stentgratftu. Nalezy stosowac
szczegdlng ostroznosc¢ w okolicy naczyr objetych zmianami
chorobowymi, aby unikna¢ rozerwania lub urazu naczynia.

« Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu nie jest
przeznaczony do stosowania w angioplastyce ani do
rozszerzania naczyn.

«  Wyrob nie jest przeznaczony do stosowania w protezach
wewnatrznaczyniowych, ktérych uzycie z podatnymi
cewnikami balonowymi jest przeciwwskazane.

« Podczas pozycjonowania cewnika, tak aby balon znalazt
sie we whasciwym do rozszerzenia pofozeniu wewnatrz
naczynia lub stentgraftu, nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na wiasciwe ustawienie fluoroskopu, aby unikna¢
btedu paralaksy lub innych zrédet btedu wzrokowego.

« Nie uzywa¢ cewnika balonowego do modelowania
stentgraftu przez wiecej niz 20 cykli napetniania/
oprézniania.

« Nie zwigksza¢ srednicy balonu powyzej 50 mm i nie
przekracza¢ objetosci nadmuchanego balonu powyzej
60 cm? przy srednicy balonu 50 mm. Nalezy przestrzegac
instrukcji napetniania balonu zawartych w tabeli 1.

« Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu zostat
przebadany do czasowego zamkniecia naczyn o srednicy
do 41 mm.

6. MOZLIWE POWIKLANIA/SKUTKI UBOCZNE

Mozliwe jest wystapienie powiktah w trakcie uzytkowania
wszystkich  cewnikéw  balonowych do modelowania
stentgraftu oraz w trakcie kazdej procedury cewnikowania.
Z produktu moga korzysta¢ tylko lekarze przeszkoleni
w  chirurgii naczyniowej, radiologii interwencyjnej oraz
kardiologii, ktorzy ukonczyli szkolenie lub maja doswiadczenie
w obstudze stentgraftu, cewnikéw balonowych i podobnych
urzadzen. Powikfania te moga obejmowac miedzy innymi:

POWIKLANIA KLINICZNE:

- Perforacja naczynia krwionosnego,
rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.

« Zamkniecie Swiatta w niektorych miejscach moze
powodowac arytmie

« Parestezja

« Dziatanie lekéw

« Infekcja w miejscu wprowadzenia

«  Krwiak w miejscu wprowadzenia

« Zdarzenia sercowo-naczyniowe

« Niewydolno$¢ oddechowa

« Ogodlne zte samopoczucie

« Zakrzepica tetnicza i/lub zator

«  Krwotok

« Udar

« Rozerwanie tetniaka

« Powiktfania zwiazane z pracg nerek

« Zgon

rozwarstwienie,

ZWIAZANE Z URZADZENIEM:

« Zaczepienie si¢ balonu wewnatrz graftu
przesuwania cewnika

« Zmiana potozenia stentgraftu spowodowana przez
urzadzenie

« Rozerwanie balonu

«  Brak mozliwosci napetniania/ oprézniania balonu

«  Brak mozliwo$ci wprowadzenia prowadnika

«  Brak mozliwosci wysuniecia cewnika z prowadnika

podczas

7. PAKOWANIE, STERYLIZACJA|
PRZECHOWYWANIE

Wyréb zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu (EO) i jest
dostarczany jako produkt sterylny i niepirogenny. Etykieta na
opakowaniu zawiera termin waznosci.
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Nie uzywa¢ wyrobu po przekroczeniu termuin waznosci.
Integralnosc¢ i sterylnos¢ wyrobu moga zosta¢ naruszone i
powodowa¢ infekcje u pacjentéw oraz wadliwe dziatanie
urzadzenia.

Wyrdb nalezy przechowywac w suchym i chtodnym miejscu.

8. ELEMENTY ZALECANE

Kazde opakowanie z cewnikiem balonowym do modelowania
stentgraftu zawiera nastepujace elementy:

« Sterylny cewnik jednorazowego uzytku z tuleja
przedtuzajacy i zaworem typu ,stopcock” umieszczonym
na kartonie.

Elementy wymagane, ale nie zataczone do opakowania:

« Ostonka prowadnika o minimalnych wymiarach 12 Fr

«  Prowadniki o minimalnej $rednicy 0,97 mm

«  Strzykawki o pojemnosci 60 cm?

«  Rozciericzony srodek kontrastowy (75% chlorek sodu/25%
Renografiny) jest zalecany do napetniania/oprézniania
balonu.

«  Zapasowy cewnik balonowy do modelowania stentgraftu

W trakcie zabiegu zaleca sie zastosowanie mobilnego aparatu do

RTG z ramieniem C z fluoroskopia o duzej rozdzielczosci, wysokiej

jakosci angiografie i cyfrowa angiografie subtrakcyjng (DSA).

9. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:

9.1 Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢
zawarto$¢ opakowania z cewnikiem, aby wykluczy¢
potencjalne uszkodzenia powstate podczas
transportu. Nie uzywac cewnika jesli cewnik lub
opakowanie zostaty uszkodzone lub naruszone.

9.2 Jesli opakowanie nie zostato uszkodzone, nalezy
ostroznie otworzy¢ zewnetrzny worek, natomiast
srodkowy worek z cewnikiem nalezy wprowadzi¢,
stosujac techniki aseptyczne.

9.3 Otworzyc¢ srodkowy worek i ostroznie wyjac z
kartonu zestaw skfadajacy sie z cewnika, przewodu
rozgatezionego i tulei przedtuzajacej. Ostroznie
dokonac oceny cewnika pod katem $ladéw
uszkodzenia. Uszkodzony cewnik nalezy wyrzucic i
uzy¢ nowego wyrobu.

UWAGA: Przed przygotowaniem wyrobu nalezy
przygotowaé pacjenta i miejsce wprowadzenia.
Przygotowac pacjenta zgodnie ze standardowymi
procedurami, ktére uwzgledniaja wiasciwe podanie
antykoagulantu i leku przeciwptytkowego. Stosujac
standardowe procedury przygotowadé miejsce
wprowadzenia z uwzglednieniem umieszczenia
ostonki prowadnika.

9.4 Strzykawke o pojemnosci 60 cm?® wypetnic
10 - 15 cm? heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

9.5 Podtaczyc strzykawke do wejscia do portu kanatu
prowadnika i przeptukac $wiatto prowadnika.

9.6 Odtaczyc strzykawke od wejscia do $wiatta
prowadnika. Wypetnic strzykawke 15 cm?
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej i
podtaczy¢ do zaworu typu,stopcock”. Zabezpieczyé
zawor typu,,stopcock” w pozycji otwartej i
wytworzy¢ proznie.

9.7 Utrzymujac préznie w balonie, ostroznie usunac
rekaw ochronny z balona przekrecajac rekaw w
jedna strone i zdejmujac go.

9.8 Wypetni¢ czesciowo balon i odciggnac proznie w
celu usuniecia powietrza z cewnika.
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9.9 Powietrze usuniete z cewnika i skumulowane w
strzykawce moze zostac usuniete przez zakrecenie
zaworu typu,stopcock’, odtgczenie strzykawki i
wypuszczenie powietrza.

9.10 Mozna powtarzac¢ czynnosci 9.8 9.9 w celu usuniecia
wszystkich pecherzykéw powietrza z balonu. Zmiany
potozenia cewnika moga okazac sie konieczne do
catkowitego usuniecia powietrza. Upewnic sig, ze
powietrze nie zostato wprowadzone do cewnika
podczas ponownego podtaczania strzykawki do
zaworu typu,stopcock”.

9.11 Wytworzy¢ proznie, zakreci¢ zawdr typu,stopcock”i
usunac strzykawke. Odtozy¢ cewnik do nastepnego
uzycia.

UWAGA: W przypadku pojawienia si¢ pecherzykow
powietrza w strzykawce podczas przygotowywania
cewnika lub jedli zauwazono w ktérymkolwiek
momencie przeciek ptynu w cewniku (w tym w
miejscu przyczepu balonu, na jego szczycie lub
w przewodzie rozgatezionym), odtaczy¢ cewnik i
zastosowac nowy.

10. ZASTOSOWANIE WYROBU

10.1 Stosujac standardowe procedury wprowadzi¢
prowadnik przez ostonke, upewniajac sie, ze jest
wysuniety poza potozenie docelowe balonu.

10.2 Przed wprowadzeniem cewnika ustali¢ ilos¢
rozciericzonego $rodka kontrastowego (75%
chlorku sodu/25% Renografiny) potrzebng do
wypetnienia balonu do pozadanej srednicy. Dane
sg zawarte w parametrach napetniania balonu
opisanych na Wykresie podatnosci balonu (Tabela
1).

OSTRZEZENIE: Nadmierne napetnianie balonu
moze skutkowac¢ uszkodzeniem i/lub rozerwaniem
$ciany naczynia, lub tez uszkodzeniem stentgraftu.

103 Przygotowany cewnik umiesci¢ wzdtuz
wprowadzonego wczesniej prowadnika, nawlekajac
koncéwke prowadnika na nasadke cewnika.

104 Upewnic sig, Ze balon jest oprézniony i powoli
przesuwac go wzdtuz ostonki prowadnika.

105 Przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego ostroznie
umiesci¢ cewnik w wybranym miejscu w uktadzie
naczyniowym lub stentgrafcie przy pomocy opasek
ze znacznikiem (na dystalnym i proksymalnym
konicu balonu), ktéry zapewnia kontrole wzrokowa.
Uzywajac cewnika balonowego do modelowania
stentgraftu w celu poszerzenia protezy naczyniowej,
nalezy zastosowac markery nieprzepuszczalne
dla promieni rentgenowskich dla zapewnienia
prawidtowego potozenia catego balonu wewnatrz
protezy.

PRZESTROGA: Podczas pozycjonowania cewnika,
tak aby balon znalazt sie we wifasciwym do
rozszerzenia pofozeniu wewnatrz naczynia lub
stentgraftu, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
wiasciwe ustawienie fluoroskopu, aby uniknac btedu
paralaksy lub innych zrédet btedu wzrokowego.

10.6 Po ustaleniu wtasciwego potozenia cewnika
balonowego do modelowania stentgraftu, moze
by¢ pomocne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
pacjenta do okoto 80 mm Hg w celu utatwienia
balonikowania.
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PRZESTROGA: Nieobnizenie cisnienia krwi
przy zabiegach w obrebie klatki piersiowej moze
spowodowaé zmiany potozenia balonu, co grozi
przesunieciem sie graftu.

10.7 Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 60 cm?
wymagang objetoscig rozciericzonego srodka
kontrastujacego i podtaczy¢ strzykawke do zaworu
typu,stopcock’, upewniajac sie, ze powietrze nie
dostato sie do cewnika balonowego. Otworzy¢
zawor typu,stopcock” i napetnic¢ balon w potozeniu
docelowym. Przez caly czas obserwowac ekran
fluoroskopu zwracajac uwage, czy stent sie nie
przesunat. Prawidtowe modelowanie powinno
wykazywac nieznaczne rozszerzenie stentu
podczas napetniania balonu. Uwazac, aby balonu
nie napetni¢ nadmiernie - zatrzymac napetnianie,
gdy rozszerzenie stentu stanie sie widoczne. Tabela
ponizej podaje objetosci rozciericzonego srodka
kontrastujacego potrzebne do rozszerzenia balonu
do pozadanej srednicy.

Tabela 1: Wykres podatnosci balonu
Zalecana objetos¢ Srednica balonu
napetniania
3cm? 10 mm
6.cm? 20 mm
16 cm?® 30mm
32cm? 40 mm
44 cm? 45 mm
60 cm® 50 mm*

*Maksymalna $rednica balonu - NIE
ZWIEKSZAC $rednicy balonu powyzej

50 mm i NIE PRZEKRACZAC pojemnosci
napetnionego balonu powyzej 60 cm? przy
$rednicy 50 mm.

PRZESTROGA: Powyzsze dane maja jedynie
warto$¢ orientacyjna. Zwiekszanie objetosci balonu
powinno by¢ uwaznie monitorowane za pomocg
fluoroskopii.

UWAGA: Balon zostat przebadany do czasowego
zamykania naczyn o srednicy do 41 mm.

10.8 Catkowicie oprdznic¢ balon i upewnic sie za
pomoca fluoroskopu, ze balon zostat oprézniony.
Przesunac¢ balon; Napetnic i oprézni¢ balon w celu
wygtadzenia fatdéw materiatu graftu i poprawy
kontaktu stentgraftu ze $ciana naczynia.

10.9 Jesli to konieczne, powtarzac do chwili
wymodelowania przy pomocy balonu wszystkich
docelowych obszaréw stentgraftu. Napetnic balon
pod odpowiednim ci$nieniem tak, aby stentgraft
zostat mocno osadzony w $cianie naczynia.

PRZESTROGA: Balon cechuje wysoka podatnos¢
na zmiany ksztattu. Napetnia¢ powoli. Nie wypetnia¢
balonu nadmiernie podczas ksztattowania graftu
wewnatrz naczynia. Lekarz przeprowadzajacy
zabieg powinien nieustannie $ledzi¢ potozenie
stentgraftu podczas napetniania balonu, aby wykry¢
kazda zmiane pozycji stentgratftu. Nalezy stosowac
szczegolng ostroznos¢ w okolicy naczyr objetych
zmianami chorobowymi, aby unikna¢ rozerwania
lub urazu naczynia.
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10.10 W przypadku spadku cisnienia w balonie i/lub jego
rozerwania oproéznic balon i wyjac¢ balon wraz z
ostonka jako jeden element.

10.11  Po zakonczeniu procedury wypetniania balonu,
wytworzy¢ w nim proznie i upewnic sig, ze balon
jest catkowicie oprozniony.

10.12  Utrzymad proznie w balonie i wycofywaé cewnik
balonowy do modelowania stentgraftu przez
ostonke prowadnika. Przy uzyciu obrazowania
fluoroskopowego upewnic sie, ze stentgraft nie
przemieszcza si¢ i $ledzi¢ przesuwanie cewnika
balonowego do modelowania stentgraftu podczas
wysuwania go.

10.13 W przypadku napotkania oporu podczas
wysuwania cewnika nalezy wytworzy¢ podcisnienie
za pomoca duzej strzykawki przed wznowieniem
czynnosci. Jedli opor nie ustepuje, usunac balon i
ostonke jako jeden element.

OSTRZEZENIE: Nie obracac ani nie zwija¢ cewnika
podczas wprowadzania lub wysuwania.

10.14  Zamkna¢ miejsce wprowadzenia stosujac
standardowe techniki chirurgiczne.

11. UTYLIZACJA:

Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Obstuga i utylizacja wyrobu powinna przebiega¢ zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi szpitalnymi,
lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami prawnymi.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI 4

GWARANCJI

TYTULU

MIMO ZE CEWNIK BALONOWY DO MODELOWANIA
STENTGRAFTU  ZOSTAL  WYPRODUKOWANY W  SCISLE
KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA QXMEDICAL, LLC
NIE MA KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH CEWNIK
BALONOWY DO MODELOWANIA  STENTGRAFTU  JEST
UZYTKOWANY. DLATEGO TEZ FIRMA QXMEDICAL, LLC NIE
UDZIELA ZADNYCH GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZNYCH,
JAK | DOROZUMIANYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTU, W TYM
DOROZUMIANEJ GWARANCJI DOTYCZACEJ MOZLIWOSCI
SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
FIRMA QXMEDICAL, LLC NIE ODPOWIADA PRZED ZADNA
OSOBA FIZYCZNA ANI PRAWNA ZA ZADNE KOSZTY LECZENIA
ANl ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WYNIKOWE SPOWODOWANE PRZEZ UZYCIE, DEFEKT,
AWARIE  LUB  NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE ~ CEWNIKA
BALONOWEGO DO MODELOWANIA STENTGRAFTU, BEZ
WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE ZA TE SZKODY WYNIKA
Z GWARANCJI, KONTRAKTU, DZIALANIA W ZtEJ WIERZE LUB
INNYCH PRZYCZYN. ZADNA OSOBA NIE MA JAKICHKOLWIEK
UPRAWNIEN DO tACZENIA FIRMY QXMEDICAL, LLC Z
JAKIMKOLWIEK OSWIADCZENIEM LUB GWARANCJA
DOTYCZACA CEWNIKA BALONOWEGO DO MODELOWANIA
STENTGRAFTU.

Opis i specyfikacja widniejagce na materiatach drukowanych
QXMédical, LLC, w tym powyzsza publikacja, majg charakter
wylacznie informacyjny i nie stanowia w zadnym wypadku
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gwarancji cewnika balonowego do modelowania stentgraftu.
Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie maja na celu i
nie powinny stanowi¢ obejécia majacych zastosowanie
obowiazkowych przepiséw prawa ani by¢ interpretowane w
ten sposob. Jesli jakakolwiek czes¢ niniejszego wytaczenia
odpowiedzialnosci z tytutu gwarangji zostanie uznana za
nielegalng, niewykonalna lub niezgodng z prawem przez sad
wiasciwej jurysdykgji, nie narusza to waznosci pozostatych czesci
tego dokumentu, wylaczenia odpowiedzialnosci, a wszystkie
prawa i obowigzki beda interpretowane i egzekwowane tak,
jakby niniejsze wytaczenie odpowiedzialnosci nie zawierato danej
czesdci lub warunku uznanego za niewazny.
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Instrugoes de Utilizacao

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter-baldo para endoproétese foi concebido para a oclusao
tempordria de vasos de grandes dimensdes e para assistir
na expansao de endoproteses utilizadas para o tratamento
de aneurismas da aorta. A dilatagdo por baldo de uma
endoprdtese poderd ajudar a modelar o material e a fixagao da
endoprétese a parede do vaso. A expansao das endoproteses
a niveis inferiores aos ideais também pode ser melhorada,
insuflando o baldo no local da endoprétese. O cateter-baldao
para endoprotese foi testado para a oclusdo temporaria de
vasos com até 41 mm de didmetro.

O cateter-baldo para endoprétese é um cateter OTW de limen
triplo com um baléo de poliuretano extensivel, possuindo um
didmetro méaximo de 50 mm a 60 cc. Dois limens insuflam e
esvaziam o baldo, enquanto um limen esté reservado para
a passagem do fio-guia. O cateter é oferecido em dois (2)
comprimentos utilizéveis: 100 cm e 65 cm.

Este dispositivo esta concebido para acomodar um fio-
guia com um didametro de 0,038 pol (0,97 mm) (ou inferior).
Dentro do baldo estdo colocadas duas (2) bandas do
marcador radiopacas, uma em cada extremidade [com 40
mm de distancial, para facilitar a colocagao do balao antes da
insuflagdo. O cateter pode acomodar um fio-guia com 0,038
pol (0,97 mm) de diametro (ou inferior) e é compativel com as
bainhas introdutoras de 12 Fr (ou superiores). O cateter possui
um tubo de extensdo com uma valvula reguladora, de forma a
facilitar o manuseamento e o controlo do liquido. Os modelos
do dispositivo encontram-se listados abaixo:

Nu de catalog Comprii to efetivo do
cateter

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Existem riscos envolvidos com qualquer procedimento médico.
Tanto o médico como o paciente devem compreender na
integra os riscos associados com a cirurgia, bem como os novos
riscos adicionais associados especificamente com a utilizagdo
deste dispositivo endoluminal.

Diametro minimo da bainha: 12 Fr (4,00 mm)
£ Diametro maximo do baldo: 1,97 pol (50 mm)

8 Fr (2,70 mm)

T

40 m
65 cm OU 100 cm

ATENGAO: Este dispositivo apenas pode ser utilizado por
médicos com formagao em cirurgia vascular, radiologia
de intervencao ou em cardiologia e por todos aqueles
que tenham concluido a formagao ou tenham experiéncia
na utilizacdo de endoproéteses, cateteres-baldo e dos
dispositivos associados.
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Q50" PLUS
CATETER-BALAO PARA ENDOPROTESE

ATENGAO: Leia o manual de Instrucées de Utilizagao na
integra antes de utilizar o dispositivo.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter-baldao para endoprétese foi concebido para a
oclusdo tempordria vasos de grandes dimensdes ou para
expandir proteses vasculares.

3. CONTRAINDICAGOES

O cateter-baldo para endoprétese é contraindicado em
pacientes que:

« Estejam contraindicados para utilizagdo de meios de
contraste ou anticoagulantes

«  Possuam um ponto de acesso arterial que ndo permita a
colocacéo de uma bainha introdutora de 12 Fr (min.)

«  Tenham idade inferior a 18 anos

« Estejam gravidas

4. ADVERTENCIAS

« O cateter-baldo para endoprotese é fornecido
ESTERILIZADO e destina-se apenas a utilizagdo Unica. Nao
reprocessar, ou esterilizar novamente. O reprocessamento e
a nova esterilizagdo podem aumentar o risco de infecao no
paciente e comprometer o desempenho do dispositivo.

« O cateter apenas deve ser manipulado e insuflado/
esvaziado sob observagao através de fluoroscopia.

«  Se for detetada resisténcia durante o procedimento de
insercao, ndo force a passagem nem torca o cateter.
A resisténcia pode danificar o dispositivo, o vaso ou a
endoprotese. Remova cuidadosamente o cateter.

« Durante a inser¢ao ou remogao do cateter, ndo torga nem
rode o mesmo.

« O cateter apenas deve ser avancado ou removido sobre
um fio-guia.

«  Cumpra os parametros de insuflacéo do baldo delineados
na Tabela de conformidade relativa ao baldo (Tabela
1). Nao exceda um didmetro de baldo de 50 mm e néao
exceda um volume de insuflagao de 60 cc num diametro
de baléo de 50 mm. Podera ocorrer uma rutura do baléo. A
insuflacéo excessiva podera resultar em danos a parede do
vaso e/ou na rutura do vaso, ou em danos a endoproétese.

0,038 pol (0,97 mm)
Didmetro maximo do
fio-guia

« A rutura do baldao poderd ocorrer em determinadas
circunstancias anatémicas, de procedimento e/ou clinicas.
E, portanto, recomendado ter cateteres-baldo para
endoprétese de reserva disponiveis.

«  Certifique-se de que o baldo esta totalmente esvaziado
antes de mover o cateter-baldo para endoprétese.
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Ao expandir uma protese vascular, existe maior risco de
lesdes e/ou rutura dos vasos e, possivelmente, morte
do paciente, caso a insuflagio do baldao ndo esteja
completamente dentro da parte coberta (tecido da
endoprotese) da prétese.

Os estudos indicam que o perigo de microembolizacao
aumenta com o aumento de manipulagdo e/ou a duragao
do procedimento.

A insuflagdo excessiva do baldo pode causar rasgdes
na endoprétese e/ou a rutura do vaso. Deve ter sempre
cuidado durante a insuflacdo do baldo nos vasos,
particularmente durante a insuflacdo na extremidade
distal da endoproétese, ou nos vasos que apresentem
calcificacdo, estenose e/ou outras patologias.

Nao utilize no coracao ou nas artérias coronarias.

Nao utilize no tratamento de dissecacdes.

Sao recomendadas injecées manuais utilizando uma
seringa de 60 cc. Nao utilize um dispositivo de insuflagao
de pressao para a insuflagao do baléo.

Nao utilize um injetor elétrico para a injecao do meio
de contraste através do limen do cateter distal. Podera
ocorrer uma rutura.

A QXMédical ndo se responsabiliza pelo dimensionamento
incorreto, manuseamento indevido ou pelo
posicionamento incorreto do dispositivo.

5. PRECAUGOES

Devem ser feitos preparativos e deve estar disponivel
uma equipa de cirurgia vascular qualificada caso seja
necessaria a conversdo para uma cirurgia aberta.
Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes da utilizacdo para verificar se ocorreram danos
durante o envio. Nao utilize se a embalagem ou o cateter
estiverem danificados, uma vez que a esterilidade ou a
integridade do dispositivo pode estar comprometida,
aumentando assim o risco de infecdo no paciente e de
avaria do dispositivo.

Utilize o cateter antes da Data de validade especificada
na embalagem.

Ndo tente passar o cateter através de uma bainha
introdutora mais pequena que 12 Fr. Poderdo ocorrer
danos no dispositivo.

Utilize apenas fios-guia com um didgmetro < 0,038 pol (0,97
mm)

Para evitar dobras e danos no cateter, faca avancar o
cateter lentamente, em pequenos incrementos, até a
extremidade proximal do fio-guia emergir do cateter.

Para evitar danos no cateter ou no vaso, nao faca avancar
nem remova o dispositivo sem um fio-guia colocado.

Nado deve fazer avangar o cateter num vaso ou
endoprotese que tenha um diametro inferior ao diametro
exterior do cateter. Poderao ocorrer danos no dispositivo
ou lesdes no vaso.

Monitorize cuidadosamente a pressao arterial do paciente
durante a realizagdo do procedimento.

Se uma obstrucado no vaso (por ex., uma dobra muito
pronunciada, estenose, calcificacao, etc.) impedir o avanco
do cateter, utilize técnicas padrao para tentar dilatar e/
ou endireitar o vaso antes de continuar a fazer avancar o
cateter.

E recomendado que tenha cateteres-baldo
endoprétese de reserva disponiveis.

O baldo é altamente extensivel. Insufle lentamente. Nao
insufle em excesso o baldo ao modelar a endoprétese nos
vasos. O operador deve visualizar a endoprotese a todo o
momento durante a insuflagao do balao, de forma a detetar
qualquer movimento da endoprétese. Tenha um cuidado
especial em dreas com vasos com patologias para evitar a
rutura ou trauma no vaso.

O cateter-balao para endoprdtese nao se destina a ser
utilizado como baldo de dilatagao ou angioplastia.

para
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O dispositivo nao se destina a ser utilizado em proteses
endovasculares contraindicadas para utilizagéo com
cateteres-balao extensiveis.

Ao alinhar a posicao do cateter, de forma a que o balao
fique na posicao adequada para a expansao no interior
do vaso ou da endoprotese, preste particular atencao
a localizagédo do fluoroscopio para evitar a paralaxe ou
outras fontes de erro de visualizagao.

Nao utilize o cateter-baldo para endoprétese para mais de
20 ciclos de insuflagao/esvaziamento.

Néo exceda o diametro de 50 mm do baldo e
ndo exceda o volume de insuflacio de 60 cc
com um diametro do baldo de 50 mm. Cumpra as
diretrizes de insuflagao do baldo delineadas na Tabela 1.
O cateter-balao para endoprétese foi testado na oclusao
tempordria de vasos com, no maximo, 41 mm de diametro.

6. POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS

ADVERSOS

Podem surgir complicagdes com a utilizacdo de qualquer
cateter-baldo para endoprétese ou durante o procedimento
de cateterizagdo. Por conseguinte, este dispositivo apenas
pode ser utilizado por médicos com formagao em cirurgia
vascular, radiologia de intervencdo ou cardiologia e por
todos aqueles que tenham concluido a formagao ou tenham
experiéncia na utilizacdo de cateteres de acesso/apoio e
dispositivos associados. As possiveis complicagdes associadas
com este tipo de procedimento incluem, mas ndo sio
limitadas as seguintes:

COMPLICAGOES CLINICAS:

Perfuracéo, disseccao, rutura ou lesao do vaso
A oclusdo, em algumas localizagdes, podera causar
arritmia

Parestesia

Reagoes a medicamentos

Infe¢do do ponto de acesso

Hematoma no ponto de acesso

Episodios cardiacos

Insuficiéncia respiratéria

Mal-estar geral

Trombose arterial e/ou embolia

Hemorragia

Derrame

Rutura de aneurisma

Complicagdes renais

Morte

DISPOSITIVO RELACIONADO:

7.

Baldo preso no interior do enxerto durante o movimento
do cateter

Migracéo da endoprétese provocada pelo dispositivo
Rutura do baldo

Impossibilidade de insuflar/esvaziar o balao
Impossibilidade de inserir o fio-guia

Impossibilidade de remover o cateter do introdutor

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E
ARMAZENAMENTO

O dispositivo foi esterilizado utilizando éxido de etileno (EO)
e é fornecido em formato esterilizado e apirogénico. O rétulo
da embalagem indica a data de Validade.

Néao utilize o dispositivo apds a data de Validade. A
esterilidade e integridade do dispositivo poderdo ser
comprometidas e possivelmente resultar em infecao no
paciente e na avaria do dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado num local fresco e seco.

QXMeédical, LLC
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8. ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem de cateter-baldo para endoprotese inclui o
seguinte:

« Cateter descartavel esterilizado, de utilizacdo Unica, com
tubo de extensdo e vaélvula reguladora montada num
cartao.

Os materiais necessarios, mas nao fornecidos sao:

- Bainhas introdutoras (tamanho minimo de 12 Fr)

« Fios-guia (diametro méaximo de 0,038 pol (0,97 mm))

«  Seringas de 60 cc

. E recomendada a utilizacdo de solugdo de contraste
diluida (75% de cloreto de s6dio/25% de renografin) para
insuflacado/esvaziamento do balédo

« Cateteres-baldo para endoprotese adicionais

Recomenda-se também a utilizagdo de um arco cirdrgico
com angulo regulavel com fluoroscépio de alta resolugédo,
angiografia de alta qualidade e angiografia por subtragao
digital (DSA) durante o procedimento.

9. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

Inspecione cuidadosamente a embalagem e

o cateter antes da utilizagao para verificar se
ocorreram danos durante o envio. Néo utilize o
cateter se o cateter ou a embalagem estiverem
danificados ou comprometidos.

Se a embalagem estiver livre de danos, abra
cuidadosamente a bolsa exterior e introduza a
bolsa interior (com cateter) no campo esterilizado
utilizando técnicas assépticas.

Abra a bolsa interior e separe cuidadosamente o
cateter, o coletor e o conjunto do tubo de extensao
do cartao. Inspecione cuidadosamente o cateter
quanto a danos. Se estiver danificado, elimine-o e
utilize outro cateter.

NOTA: Antes de preparar o dispositivo, devera ser
preparado o ponto de acesso e o paciente. Prepare o
paciente em conformidade com as técnicas padrao;
incluindo a administracdo correta de medicacéo
anticoagulante e antiplaquetaria. Utilizando técnicas
padrao prepare o ponto de acesso, incluindo a
colocagao da bainha introdutora.

Encha uma seringa de 60 cc com 10-15 cc de
solucéo salina heparinizada.

Ligue a seringa a porta do limen do fio-guia e
irrigue o lumen do fio-guia.

Remova a seringa da porta do ltmen do fio-guia,
encha com 15 cc de solucéo salina heparinizada e
ligue-a a valvula reguladora. Certifique-se de que a
valvula reguladora esta na posicao OPEN (aberta) e
crie um vacuo.

Mantendo o baldo sob o viacuo, remova
cuidadosamente a manga de prote¢do do balao
torcendo a manga numa direcéo e separando-a do
baléo.

Insufle parcialmente o baldo e crie vacuo para
remover o ar do cateter.

O ar removido do cateter e acumulado na seringa
poderé ser expelido rodando a valvula reguladora
para a posicao OFF (fechada), removendo a seringa
e expulsando o ar.

Tente remover todo o ar do balédo repetindo os

passos 9.8 e 9.9, conforme necessario. Poderao ser
necessdrias alteragdes a orientacao do cateter para
retirar todo o ar. Certifique-se de que nao introduz
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9.11

ar no cateter ao voltar a ligar a seringa a vélvula
reguladora.

Crie vécuo, rode a valvula reguladora para a posicao
OFF (fechada) e remova a seringa. Coloque o cateter
de lado até este ser necessario.

NOTA: Se bolhas de ar continuarem a surgir na
seringa durante a preparagao do cateter ou se for
detetada uma fuga de liquido em qualquer ponto no
cateter (incluindo no coletor, na ponta ou nas unides
do balao), elimine o cateter e utilize um novo.

10. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

104

10.5

10.6

10.7

Utilizando técnicas padrao, introduza o fio-guia
através da bainha introdutora, certificando-se de
que este avanca para la da localizagao-alvo do
baléo.

Antes de introduzir o cateter, determine a
quantidade de contraste diluido (75% de cloreto de
56dio/25% de renografin) necessaria para insuflar

o balédo até ao diametro pretendido. Consulte os
pardmetros de insuflagao do baldo delineados na
Tabela de conformidade relativa ao balao (Tabela 1).
AVISO: A insuflagdo excessiva podera resultar em
danos a parede do vaso e/ou na rutura do vaso, ou
em danos a endoprotese.

Coloque o cateter preparado sobre o fio-guia
previamente introduzido passando a extremidade
do fio-guia através da ponta do cateter.
Certifique-se de que o baldo esta totalmente vazio
e faga-o avancar lentamente através da bainha
introdutora.

Utilizando a imagem fluoroscépica, faca avancar
cuidadosamente o cateter até a localizagao
pretendida na vasculatura ou endoprdtese utilizando
as bandas marcadoras (extremidades distal e
proximal do baldo) para orientagao visual. Quando
utilizar o cateter-balao para endoprotese para
expandir a prétese vascular, utilize os marcadores
radiopacos para se certificar que todo o balao se
encontra posicionado no interior da protese.
ATENGAO: Ao alinhar a posicao do cateter, de forma
a que o baldo esteja na posicao adequada para a
expansao no interior do vaso ou da endoprotese,
preste particular atencdo a localizacdo do
fluoroscopio, de forma a evitar a paralaxe ou outras
fontes de erro de visualizagéo.

Quando o cateter-baldo para endoprotese esta
corretamente posicionado, podera ser adequado
diminuir a pressao arterial do paciente para
aproximadamente 80 mm Hg de modo a facilitar a
dilatagéo.

ATENGAO: Nos casos toracicos, caso a pressao
arterial ndo seja reduzida, o baldo podera deslocar-
se e poderd resultar na colocagdo incorreta da
endoprotese.

Encha a seringa de 60 cc com a quantidade
pretendida de solucéo de contraste diluida e

ligue-a a valvula reguladora, certificando-se que
ndo introduz ar no cateter-balao. Abra a valvula
reguladora e insufle o baldo na posicao pretendida.
Monitorize continuamente o ecra do fluoroscépio,
observando o movimento da endoprétese. Se a
modelagem for a adequada, a insuflagéo do balao
deverd apresentar uma expanséo relativamente
pequena da endoprotese para fora. Tenha cuidado
para nao insuflar em excesso - pare imediatamente
apos a expansao da endoprotese ser evidente.
ATabela 1 abaixo apresenta as diretrizes para
determinar o volume necessario de solugao

de contraste diluida para obter o diametro de
expansao do baldo pretendido.
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Tabela 1: Tabela de conformidade relativa
ao balao
Volume de insuflacao Diametro do
recomendado Balao

3cc 10 mm
6cc 20 mm
16 cc 30 mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

* Didmetro de insuflagdo maximo -- NAO

EXCEDA o didgmetro do baldo de 50 mm e

NAO EXCEDA a insuflacdo de 60 cc num

diametro de baldo de 50 mm.

ATENGAO: A tabela acima é apenas um guia.
A expansao do baldo deve ser monitorizada
cuidadosamente com a utilizacggo de um
fluoroscopio.

NOTA: O balao foi testado para a oclusao
temporaria de vasos até 41 mm de diametro.

10.8 Esvazie totalmente o balao e certifique-se,
utilizando fluoroscopia, de que o baldo esté vazio.
Mova o baldo; insufle e esvazie o baldo para alisar as
rugas no material da endoprétese e para melhorar o
contacto entre a endoproétese e a parede do vaso.

10.9 Se necessario, repita até as areas-alvo da

endoprétese ficarem moldadas pelo balao. Insufle o
baldo com pressao suficiente para alojar firmemente
a endoproétese contra o vaso.
ATENGAO: O balo é altamente extensivel. Insufle
lentamente. Nao insufle em excesso o baldo ao
modelar a endoprétese nos vasos. O operador deve
visualizar a endoproétese a todo o momento durante
a insuflacao do baldo, de forma a detetar qualquer
movimento da endoprétese. Tenha um cuidado
especial em areas com vasos com patologias para
evitar a rutura ou trauma no vaso.

10.10  Se a pressao do baldo for perdida e/ou ocorrer uma
rutura do baléo, esvazie o baldo e remova o baldo e
a bainha como uma unidade.

10.11  Ap6s terminar as insuflagdes do balao, crie vacuo no
baldo e certifique-se de que o balao esta totalmente
vazio.

10.12  Mantenha o véacuo no baldo e remova o cateter-
baldo para endoprotese através da bainha
introdutora. Utilize aimagem fluoroscopica para se
certificar de que a endoprétese ndo se move e para
monitorizar o movimento do cateter-baldo para
endoprotese ao longo da remogao.

10.13  Seencontrar resisténcia durante a remocao, aplique
pressao negativa com uma seringa maior antes de
prosseguir. Se a resisténcia continuar, remova o baldo
juntamente com a bainha.

AVISO: Durante a insercdo ou remogao, nao rode
ou torca o cateter.

10.14  Feche o ponto de acesso utilizando a técnica padrao
de fechamento cirtrgico.

11. ELIMINAGAO

Apoés a utilizagdo, este produto representa um potencial
perigo biolégico. Manuseie e elimine de acordo com as
praticas médicas aceites e com os regulamentos e leis
hospitalares, locais, estatais e federais aplicaveis.
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ISENCAO DE GARANTIA E
RESPONSABILIDADE

APESAR DO CATETER-BALAO PARA ENDOPROTESE TER
SIDO  FABRICADO SOB CONDICOES CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, A QXMEDICAL, LLC NAO TEM QUALQUER
CONTROLO SOBRE AS CONDICOES SOB AS QUAIS O CATETER-
BALAO PARA ENDOPROTESE E UTILIZADO. A QXMEDICAL, LLC,
RENUNCIA, ASSIM, A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS
E IMPLICITAS, RELATIVAS AO CATETER-BALAO PARA
ENDOPROTESE INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO
A UM PROPOSITO EM PARTICULAR E A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DECORRENTE DA EXECUCAO, MANUSEAMENTO,
UTILIZACAO OU COMERCIO. A QXMEDICAL, LLC NAO
SE RESPONSABILIZA PERANTE QUALQUER PESSOA OU
ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS BASEADOS EM
QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO
CATETER-BALAO PARA ENDOPROTESE, INDEPENDENTEMENTE
DA REIVINDICACAO DETAIS DANOS SE BASEAR NA GARANTIA,
CONTRATO, ATO ILICITO OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM
O DIREITO DE VINCULAR A QXMEDICAL, LLC A QUALQUER
REPRESENTACAO OU GARANTIA RELATIVAMENTE AO
CATETER-BALAO PARA ENDOPROTESE.

LIMITACAO DA

As descricbes e especificagdes presentes nos materiais
impressos da QXMédical, LLC, incluindo esta publicagdo,
sao meramente informativos e nao sao feitos ou dados de
forma alguma como uma garantia do cateter-baldo para
endoproétese. As exclusdes e limitagoes acima definidas
ndo se destinam nem devem ser interpretadas como sendo
contrarias as disposi¢oes obrigatorias da legislagdo aplicavel.
Se qualquer parte ou termo desta Isencao de Garantia for
considerado ilegal, nao aplicavel ou em conflito com a
legislacao aplicavel por um tribunal da jurisdicdo competente,
a validade das restantes partes desta Isencdo de Garantia
ndo serdo afetadas e todos os direitos e obrigagdes serdo
interpretados e aplicados como se esta Isen¢do de Garantia
ndo incluisse a parte ou termo especificos considerados
invélidos.
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Instrugoes de uso

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent foi projetado para
oclusdo temporaria de grandes vasos e para auxiliar na
expansao de enxertos de stent usados para o tratamento de
aneurismas da aorta. A expansao por baldo de um enxerto de
stent pode melhorar a modelagem do material de enxerto e
a fixagao do enxerto de stent na parede do vaso. A expansao
sub-6tima dos stents também pode ser melhorada pela
insuflagao do baldo no local do stent. O Cateter de Balao para
Enxerto de Stent foi testado para a oclusédo temporaria de
vasos de até 41 mm de diametro.

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent é um cateter
triluminal guiado por fio (OTW) com um bal&o de poliuretano
complacente com um didmetro maximo de 50 mm a 60 cc.
Dois lumens insuflam e desinsuflam o baldo, enquanto um
limen é reservado para a passagem do fio guia. O cateter é
oferecido em dois (2) comprimentos utilizaveis, 100 cm e 65
cm.

Este dispositivo foi projetado para acomodar um fio guia
de 0,038 pol de diametro (ou menor). Duas (2) bandas de
marcadores radiopacos sao colocadas dentro do baldo em cada
extremidade [40 mm de distancia] para facilitar a colocagédo
do baldo antes da insuflagdo. O cateter pode acomodar um fio
guia de 0,038 pol de didmetro (ou menor) e é compativel com
bainhas introdutoras de 12 Fr (ou maiores). O cateter possui um
tubo de extensao com uma torneira para facilitar o manuseio e
o controle de fluidos. Os modelos do dispositivo estao listados
abaixo:

de catalogo | Compri fetivo do
cateter

Q50-65P 65cm

Q50-100P 100 cm

Existem riscos envolvidos em qualquer procedimento médico.
Tanto o médico quanto o paciente devem compreender
totalmente os riscos associados a cirurgia e novos riscos
adicionais associados especificamente ao wuso deste
dispositivo endoluminal.

12 Fr (4,00 mm) de didmetro minimo da bainha

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm OU 100 cm

ATENGAO: Somente médicos treinados em cirurgia vascular,
radiologia intervencionista ou cardiologia, e que tenham
concluido o ou que experiéncia
com enxertos de stent, cateteres de baldo e dispositivos
associados, devem considerar o uso deste dispositivo.

QXMeédical, LLC
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‘[ 1,97 pol (50 mm) de didametro maximo do baldo

Q50* PLUS

CATETER DE BALAO PARA ENXERTO DE STENT

ATENGAO: Leia as Instrucées de Uso na integra antes de
usar o dispositivo.

2. INDICAGOES DE USO

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent destina-se a oclusdo
temporéria de grandes vasos ou a expansdo de proteses
vasculares.

3. CONTRAINDICACOES

O Cateter de Balao para Enxerto de Stent é contraindicado
para pacientes que:

« S3do contraindicados para meios de contraste ou
anticoagulantes

« Apresentam um local de entrada arterial que ndao pode
acomodar uma bainha introdutora de 12 Fr (min)

« Sao menores de 18 anos

« Estao gravidas

4. ADVERTENCIAS

« O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent é fornecido
ESTERIL e somente para uso Unico. Nao reprocesse
nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo
podem aumentar o risco de infeccao ao paciente e de
comprometimento do desempenho do dispositivo.

« O cateter deve ser manipulado e insuflado/desinsuflado
apenas sob observagao com fluoroscopia.

« Se houver resisténcia em qualquer momento durante
o procedimento de insercdo, nao force a passagem ou
o torque do cateter. A resisténcia pode causar danos ao
dispositivo, vaso ou enxerto de stent. Retire o cateter
cuidadosamente.

« Nao aperte nem torca o cateter durante a insercao ou a
retirada.

« O cateter s6 deve ser avangado ou retirado por um fio
guia.

«  Respeite os parametros de insuflagao do balao descritos no
Grafico de Conformidade do Baléo (Tabela 1). Nao exceda
o didmetro de um baldo de 50 mm e ndo exceda o volume
de enchimento de 60 cc a 50 mm de didmetro do baldo. A
ruptura do baldo pode ocorrer. A insuflagdo excessiva pode
resultar em danos a parede do vaso e/ou ruptura do vaso ou
danos ao enxerto de stent.

0,038 pol (0,97 mm)
Diametro maximo do fio
guia

« Aruptura do baldo pode ocorrer sob certas circunstancias
anatémicas, processuais e/ou clinicas. Portanto, ¢é
recomendavel ter Cateteres de Baldo para Enxerto de
Stent de reserva disponiveis.

« Assegure-se de que o baldo esteja totalmente vazio antes
de mover o Cateter de Baldo para Enxerto de Stent.
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Ao expandir uma proétese vascular, existe um risco
aumentado de lesdo e/ou ruptura do vaso, e possivel
morte do paciente, se a insuflacao do baldo ndo estiver
completamente dentro da porcao coberta (tecido de
enxerto) das préteses.

Estudos indicam que o perigo de microembolizacdo
aumenta conforme o aumento da manipulacéo e/ou a
duragao do procedimento.

A insuflagao excessiva do baldo pode causar ruptura do
enxerto e/ou do vaso. Deve-se tomar cuidado ao insuflar
0 baldo em vasos, particularmente ao insuflar na area
mais distal do enxerto de stent ou em vasos calcificados,
estendticos e/ou doentes em outros aspectos.

Nao use no coragdo ou nas artérias corondrias.

Né&o use no tratamento de disseccoes.

As injecdes manuais com seringa de 60 cc sao
recomendadas. Nao use um dispositivo de insuflagdo de
pressao para a insuflagao do baldo.

N&o use um injetor elétrico para injecao de meio de
contraste através do limen do cateter distal. Pode ocorrer
uma ruptura.

A QXMédical nao é responsavel pelo dimensionamento
incorreto, o uso indevido ou o posicionamento incorreto
do dispositivo.

5. PRECAUGOES

As preparagdes devem ser feitas e uma equipe cirirgica
vascular treinada deve estar disponivel para o caso de
conversao em cirurgia aberta.

Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes de usa-lo para verificar se ndao houve danos
durante o transporte. Ndo use se a embalagem ou
o cateter estiver danificado, pois a esterilidade ou a
integridade do dispositivo podem estar comprometidas,
aumentando assim o risco de infec¢do ao paciente e mau
funcionamento do dispositivo.

Use o cateter antes da data de Validade especificada na
embalagem.

Ndo tente passar o cateter através de uma bainha
introdutora menor que 12 Fr. Podem ocorrer danos ao
dispositivo.

Utilize apenas fios guia com um diametro < 0,038 pol.
Para evitar torcer e danificar o cateter, avance-o
lentamente, em pequenos incrementos, até que a
extremidade proximal do fio guia emerja do cateter.

Para evitar danos ao cateter ou vaso, ndo avance nem retire o
dispositivo sem um fio guia no lugar.

O cateter nao deve ser avangado em um vaso ou enxerto
de stent com didmetro menor que o diametro externo do
cateter. Danos ao dispositivo ou vaso podem ocorrer.
Monitore com cuidado a pressao arterial do paciente
durante todo o procedimento.

Se uma obstrucdo no vaso (por exemplo, uma curva
tortuosa, estenose, calcificacdo, etc.) impedir o avango
do cateter, use técnicas padréo para tentar dilatar e/ou
endireitar o vaso antes de continuar a avancar o cateter.

E recomendével que Cateteres de Baldo para Enxerto de
Stent de reserva estejam disponiveis.

O baldo é altamente complacente. Insufle lentamente.
Néo insufle o baldo excessivamente ao modelar o enxerto
em vasos. O operador deve visualizar o enxerto de stent o
tempo todo durante a insuflagdo do baldo para detectar
qualquer movimento do mesmo. Tome um cuidado
especial nas areas de vasos doentes para evitar a ruptura
ou traumatismo do vaso.

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent ndo é indicado
para uso como baldo de angioplastia ou dilatagao.

O dispositivo ndo se destina ao uso em proteses
endovasculares contraindicadas para uso com cateteres
de baldo complacentes.

Ao alinhar a posicédo do cateter, de modo que o balao
esteja na posicao adequada para expanséo dentro do vaso
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ou do enxerto de stent, preste muita atencao a localizagao
do fluoroscdpio para evitar paralaxe ou outras fontes de
erro de visualizagao.

Né&o use o Cateter de Balao para Enxerto de Stent por mais
de 20 ciclos de insuflagdo/desinsuflacao.

N&o exceda o didmetro de 50 mm do bal&o e néo exceda o
volume de enchimento de 60 cc a 50 mm de didmetro do
baldo. Siga as diretrizes de insuflagao do baldo descritas na
Tabela 1.

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent foi testado para a
oclusdo tempordria de vasos de até 41 mm de didmetro.

6. COMPLICACOES/EFEITOS ADVERSOS POTEN-

CIAIS

As complicagbes podem ocorrer com o uso de qualquer
cateter de baldo para enxerto de stent ou durante qualquer
procedimento de cateterismo. Portanto, somente médicos
treinados em cirurgia vascular, radiologia intervencionista
ou cardiologia, e que tenham concluido o treinamento ou
que tenham experiéncia com cateteres de acesso/suporte
e dispositivos associados, devem considerar o uso deste
dispositivo. As possiveis complicagdes associadas a esse tipo de
procedimento incluem, mas nao estao limitadas, ao seguinte:

CLINICAMENTE RELACIONADAS:

Perfuragdo, disseccao, ruptura ou leséo do vaso
A oclusdo em alguns locais pode causar arritmia
Parestesia

Reacdes ao farmaco

Infeccao no local de entrada

Hematoma no local de entrada

Eventos cardiacos

Insuficiéncia respiratéria

Mal-estar geral

Trombose e/ou embolia arterial

Hemorragia

Acidente vascular cerebral

Ruptura de aneurisma

Complicagdes renais

Morte

RELACIONADAS AO DISPOSITIVO:

Baldo preso dentro do enxerto durante o movimento do
cateter

Migragao de enxerto de stent causada pelo dispositivo
Ruptura do balao

Incapacidade de insuflar/desinsuflar o balao
Incapacidade de inserir o fio guia

Incapacidade de retirar o cateter do introdutor

7.EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E ARMAZE-

NAMENTO

O dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno (EO) e é
fornecido estéril e apirogénico. O rétulo da embalagem indica
adata de Validade.

N&o use o dispositivo apds a data de Validade. A esterilidade
e a integridade do dispositivo podem ser comprometidas
e possivelmente resultar em infecgdo ao paciente e mau
funcionamento do dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado em local fresco e seco.

8. ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem de Cateter de Baldo para Enxerto de Stent
inclui o sequinte:

Cateter descartavel e estéril de uso unico com tubo de
extensao e torneira de passagem montado em um cartao
de papelao.

QXMeédical, LLC
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos, sao:

- Bainhas introdutoras (tamanho minimo de 12 Fr)

«  Fios guia (diametro méaximo de 0,038 pol)

«  Seringas de 60 cc

« Solucédo de contraste diluida (cloreto de sodio a 75%/
renografina a 25%) é recomendada para a insuflagédo/
desinsuflagao do baldo

« Cateteres de Baldo para Enxerto de Stent adicionais

Recomenda-se também que um brago em C de éangulo
aberto com fluoroscopia de alta resolugao, angiografia de
alta qualidade e angiografia por subtracao digital (DSA) sejam
usados durante o procedimento.

9. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

9.1 Inspecione cuidadosamente a embalagem e o
cateter antes de usa-lo para verificar se ndo houve
danos durante o transporte. No use o cateter se
ele ou a embalagem estiverem danificados ou
comprometidos.

9.2 Se a embalagem estiver isenta de danos, abra
cuidadosamente a bolsa externa e introduza a bolsa
interna (com cateter) no campo estéril, usando
técnicas estéreis.

9.3 Abra a bolsa interna e desencaixe com cuidado o
conjunto do cateter, coletor e tubo de extensao
do cartao de papeléo. Inspecione cuidadosamente
o cateter em busca de sinais de danos. Se estiver
danificado, descarte e use outro cateter.

NOTA: A preparacao do paciente e do local de
entrada deve ser realizada antes da preparacédo do
dispositivo. Prepare o paciente de acordo com as
técnicas padréo; incluindo a administragao adequada
de anticoagulagdo e medicagdo antiplaquetaria.
Usando técnicas padrao, prepare o local de entrada,
incluindo a colocagdo da bainha introdutora.

9.4 Encha uma seringa de 60 cc com 10 cca 15 ccde
solucdo salina heparinizada.

9.5 Encaixe a seringa a porta de limen do fio guia e
limpe o ltmen do fio guia.

9.6 Remova a seringa da porta do ltmen do fio guia,
encha com 15 cc de solugao salina heparinizada e
conecte a torneira. Certifique-se de que a torneira
esteja ABERTA e aplique o vacuo.

9.7 Enquanto mantém o baldo sob vacuo, remova
cuidadosamente a luva protetora do baldo torcendo
aluva em uma direcéo e puxando-a para fora do
balao.

9.8 Encha o baldo parcialmente e aplique o vacuo para
remover o ar do cateter.

9.9 O ar removido do cateter e acumulado na
seringa pode ser expelido desligando a torneira,
removendo a seringa e ejetando o ar.

9.10 Tente remover todo o ar no baldo repetindo as etapas
9.8 e 9.9 conforme necessario. Algumas mudancas na
orientacao do cateter podem ser necessarias para a
exaustdo de todo o ar. Certifique-se de que nao seja
introduzido ar no cateter ao reconectar a seringa a
torneira.

9.1 Aplique o vacuo, desligue a torneira e remova a
seringa. Reserve o cateter de lado até que seja
necessario.

NOTA: Se bolhas de ar continuarem a aparecer
na seringa durante a preparagao do cateter ou se
houver vazamento de liquido em qualquer ponto
do cateter (incluindo as ligagdes do baldo, ponta ou
coletor), descarte o cateter e use um novo.

QXMeédical, LLC
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10.
10.1

103

104

105

10.6

10.7

USO DO DISPOSITIVO

Usando técnicas padrao, introduza o fio guia através
da bainha introdutora, garantindo que ele esteja
avancado além do local-alvo do baldo.

Antes de introduzir o cateter, determine a quantidade
de contraste diluido (75% de cloreto de s6dio/25%

de renografina) necessaria para insuflar o baldo até o
diametro desejado. Siga os parametros de insuflagdo do
balao descritos no Gréfico de Conformidade do Balao
(Tabela 1).

AVISO: A insuflagdo excessiva pode resultar em
danos a parede do vaso e/ou ruptura do vaso ou
danos ao enxerto de stent.

Coloque o cateter preparado sobre o fio guia
previamente inserido, rosqueando a extremidade
do fio guia através da ponta do cateter.

Verifique se o baldo estd completamente vazio e
avance lentamente pela bainha introdutora.

Usando imagens fluoroscopicas, avance
cuidadosamente o cateter até o local desejado

na vasculatura ou enxerto de stent utilizando as
bandas de marcagao (extremidade distal e proximal
do balao) para orientacao visual. Ao usar o Cateter
de Baldo para Enxerto de Stent para expandir uma
protese vascular, use os marcadores radiopacos
para garantir que todo o balao esteja posicionado
dentro da prétese.

ATENGAO: Ao alinhar a posicdo do cateter, de
modo que o baldo esteja na posicao adequada para
expansao dentro do vaso ou do enxerto de stent,
preste muita atencdo a localizagdo do fluoroscépio
para evitar paralaxe ou outras fontes de erro de
visualizagdo.

Quando o Cateter de Baldo para Enxerto de Stent
estiver posicionado adequadamente, pode ser
apropriado diminuir a pressao arterial do paciente
para aproximadamente 80 mm Hg para facilitar a
expansao do baldo.

ATENGAO: A omissao em diminuir a pressao arterial
durante os casos toracicos pode causar movimento
do baldo e resultar no posicionamento incorreto do
enxerto.

Encha a seringa de 60 cc com a quantidade
desejada de solugao de contraste diluida e fixe-a

a torneira certificando-se de nao introduzir ar no
cateter de baldo. Abra a torneira e insufle o balao
no local-alvo. Monitore continuamente a tela do
fluoroscopio, observando o movimento do stent. A
modelagem adequada deve mostrar uma expansao
externa muito pequena do stent com a insuflagao
do balao. Tenha cuidado para nao insuflar
excessivamente - pare imediatamente depois que
a expansao do stent for evidente. A Tabela 1 abaixo
é uma diretriz para determinar o volume de solugao
de contraste diluida necesséria para obter um
determinado didmetro de expansao do baldo.
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Tabela 1: Grafico de conformidade de balao
Volume de insuflagao Diametro do
recomendado baldo

3cc 10 mm

6cc 20mm

16 cc 30 mm

32cc 40 mm

44 cc 45 mm

60 cc 50 mm*

*Diametro maximo de insuflagdo - NAO
EXCEDA o didametro de 50 mm do baldo e
NAO EXCEDA 60 cc de insuflagao a 50 mm
de diametro do balao.

ATENGAO: O grafico acima é apenas um guia.
A expansdao do baldo deve ser cuidadosamente
monitorada com o uso de fluoroscopia.

NOTA: O baldo foi testado para a ocluséo temporaria
de vasos de até 41 mm de diametro.

10.8 Desinsufle totalmente o balao e verifique por
fluoroscopia se o baldo esté vazio. Mova o balao;
insufle e desinsufle o baldo para alisar as rugas no
material de enxerto e aumentar o contato entre o
enxerto de stent e a parede do vaso.

10.9 Se necessario, repita até que todas as dreas-alvo
do enxerto de stent tenham sido modeladas pelo
baldo. Insufle o baldo com pressao suficiente para
incorporar firmemente o enxerto de stent contra o
vaso.

ATENGAO: O balio é altamente complacente.
Insufle lentamente. N&o insufle o balao
excessivamente ao modelar o enxerto em vasos. O
operador deve visualizar o enxerto de stent o tempo
todo durante a insuflagdo do baldo para detectar
qualquer movimento do mesmo. Tome um cuidado
especial nas areas de vasos doentes para evitar a
ruptura ou traumatismo do vaso.

10.10  Se a pressao do baldo for perdida e/ou a ruptura do
baldo ocorrer, desinsufle o baldo e remova o balao e
a bainha como uma unidade.

10.11  Quando as insuflagdes do baldo estiverem
concluidas, aplique um vacuo no balao e verifique
se ele esta totalmente vazio.

10.12  Mantenha o vacuo no baléo e retire o Cateter de
Balao para Enxerto de Stent de volta através da
bainha introdutora. Use imagens fluoroscopicas para
garantir que o enxerto de stent ndo se mova e para
acompanhar o movimento do Cateter de Balao para
Enxerto de Stent durante a retirada.

10.13  Se houver resisténcia durante a retirada, aplique
pressao negativa com uma seringa maior antes de
continuar. Se a resisténcia continuar, retire o balao e a
bainha como uma unidade.

AVISO: Nao aperte nem torca o cateter durante a
insercdo ou a retirada.

10.14  Feche o local de entrada com a técnica de
fechamento cirdrgico padrao.

11. DESCARTE

Apbs o uso, este produto representa um perigo biolégico
potencial. Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com
a pratica médica aceita e de acordo com as legislagdes e
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regulamentagdes hospitalares, locais, estaduais e federais
aplicaveis.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E
LIMITACAO DA RESPONSABILIDADE

EMBORA O CATETER DE BALAO PARA ENXERTO DE STENT
TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIGOES CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, A QXMEDICAL, LLC NAO TEM CONTROLE SOBRE
AS CONDIGOES EM QUE ELE E USADO. PORTANTO, A QXMEDICAL,
LLC SE ISENTA DE TODA GARANTIA, TANTO EXPRESSA QUANTO
IMPLICITA, COM RELACAO AO CATETER DE BALAO PARA
ENXERTO DE STENT, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA E QUALQUER
GARANTIA  IMPLICITA  DECORRENTE DO  DESEMPENHO,
NEGOCIAGAO, USO OU COMERCIO. A QXMEDICAL, LLC NAO SE
RESPONSABILIZA POR NENHUMA DESPESA MEDICA INCORRIDA
POR QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE, NEM POR QUAISQUER
DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU CAUSADOS POR QUALQUER
USO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO CATETER
DE BALAO PARA ENXERTO DE STENT, QUER A REIVINDICAGAO
DE TAIS DANOS ESTEJA BASEADA NA GARANTIA, QUER EM
CONTRATO, ILICITO CIVIL OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM
QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A QXMEDICAL, LLC A
QUALQUER REPRESENTAGCAO OU GARANTIA COM RESPEITO AO
CATETER DE BALAO PARA ENXERTO DE STENT.

As descricbes e especificagbes que aparecem nos materiais
impressos da QXMédical, LLC, incluindo esta publicagdo, sao
apenas informativas e ndo sao elaboradas ou fornecidas como
uma garantia do Cateter de Baldo para Enxerto de Stent, de
nenhuma maneira. As exclusdes e limitagdes citadas acima nao
se destinam e nao devem ser interpretadas como uma infragdo
as disposices obrigatdrias previstas na legislagao vigente. Se
alguma parte ou termo desta isengdo de responsabilidade for
considerada ilegal, inexequivel ou em conflito com a legislagao
vigente por um tribunal de jurisdicdo competente, a validade
das partes remanescentes desta Isencdo de Responsabilidade
de Garantia ndo serd afetada, e todos os direitos e obrigagoes
devem ser interpretados e aplicados como se esta Isengdo de
Responsabilidade de Garantia nao contivesse aquela parte ou
termo especifico considerado invalido.
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MERIT/EDOL

PykoBoacTBo nmo
IKCILTyaTAI MU

1. OMUCAHUE YCTPOUCTBA

BannoHbIl  KaTeTep anA  cTeHT-rpadTa  NpefHasHaueH
[NA  BPEMEHHON OKKMIO3UM  KPYMHbIX COCY[OB W AnA
COAENCTBIA  PaCLINPEHNIO  CTEHT-TPadToB, UCMOMb3yeMblX
npu NIeYeHN aHeBpK3Mbl aopTbl. PasayTvie GannoHa CTeHT-
rpadTa faeT BO3MOXKHOCTL  YNyulUTb  GOPMUPOBAHMA
TPaHCMIaHTALVIOHHOTO MaTepuana v GrKcaumio CTeHT-rpadra
K CTeHke cocypa. bnuskoe k ontumanbHomy paciumpeHve
CTeHT-rpadToB TaKkKe MOXET ObiTb MOMYYeHO NyTem pasayTva
6annoHa B MecTe pacrnosioXeHna cTeHTa. bannoHHbIi Katetep
[NA CTeHT-rpadpTa GbiN UCMbITaH MPU BPEMEHHON OKKM03UM
COCyA0B AnameTpom Ao 41 mm.

BannoHHbIii  KaTeTep AnA  CTeHT-rpadTa nNpefcTaBnAeT
coboVi TPeXnpOoCBETHbI KaTeTep C CUCTEMOW AOCTaBKU
no npoBoaHuKy (over-the-wire, OTW) ¢ 3nacTU4HbIM
nonnypeTaHoBbIM 6anNoOHOM  MaKCMMaNbHOroO AnameTpa
50 MM 1 obbemom 60 Kyb. cm. [lBa nMpocBeTa HaayBaloT 1
cayBaloT 6ansioH, Toraa Kak OfjH MPOCBeT 3ape3epBUpPOBaH
AnA npoxofa npoBofHWKa. KateTep AoctyneH B AByX (2)
AanunHax: 100 cm 1 65 cm.

3TO YCTPOWCTBO MNpefHasHayeHO AnA WCMONb30BaHWA C
NPOBOJIOYHbIM  MPOBOAHUKOM Auametpom 0,038 patoiima
(0,97 mm) (Mnu meHblie). Ha 6GannoHe pasmelueHbl ase (2)
PEHTreHOKOHTPaCTHble MapKepHble MOSIOChl Ha KaX/J0M KOHLEe
[Ha pacctoaHun 40 mm Apyr oT gpyral, utobbl obneruntb
no3uUMoHNpoBaHue 6GannoHa nepes pasayTviem. Katetep
COBMECTVM C NPOBOAHUKOM AnameTpom 0,97 mMm (Unn meHblLue)
n ¢ cuctemont foctasku 12 Fr / 4 mm (nnn 6onee). Katetep
OCHaLLEeH YAMHNTENbHON TPYOKOI C KpaHoM AnA yao6Horo
obpalleHna C XXUAKOCTAMI 1 NX KOHTpona. Mogenu ycTpoincTs
npuBeaeHbl HUXe:

Homep B Katanore | dpdekTnBHan AnnHa KatetTepa

Q50-65P 65 cm

Q50-100P 100 cm

Jlioboe MeaMUMHCKOe BMelaTeNbCcTBO NPeACTaBAAeT PUCKU.
Kak Bpay, Tak W MauueHT [OMXHbl MOMHOCTbIO MOHUMaTL
PUCKN, CBA3aHHble C orepauuell, a Takxe Apyrve puCKu,
CBA3aHHble C WCMONb30BaHMEM 3TOTO 3HAONIOMUHANBHOTO
yCTpoiicTBa.

8 Fr (2,70 mm)

T

40 Mm

65 cm MJIH 100 cm

BHUMAHMWE! Tonbko ¢ Tbl, Np y
B 06nacTu COCyauCTON XUPYPruW, WHTEPBEHLUMOHHON
m  vunn ¢ m, mn P P

obyueHne UM MMeKT onbIT PaboTbl €O CTeHT-rpadTamu,
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Q50* PLUS

BAJIJIOHHBII KATETEP JIJIS1 CTEHT-TPA®TA

P n C  HUMKN
ycTpoiicTBamu,  mMoryT b WC
[AAHHOrO YCTPOICTBA.

BHUMAHUE! MonHocTblo npoutute PykoBoAcTBO noO
3KCMNyaTaunn, Npexae Yem Ncnosib3oBaTb YCTPOICTBO.

2.NMOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

BannoHHbI  KaTeTep AnA  CTeHT-rpadTa npeaHasHauyeH
[NA BPEMEHHOI OKKMIO3WM KPYMHbIX COCYAOB UM AnA
paclnpeHns CoCyANCTbIX MPOTE30B.

3.MPOTUBONOKA3AHUA

BannoHHbIil  Katetep ANA  CTEHT-rpadTa MPOTUBOMOKasaH
nauuveHTam:

«  KOTOPbIM NPOTVBOMOKa3aHbl KOHTPACTHble CPeACTBa UK
aHTUKOArynaHTbI

« Y KOTOPbIX 30Ha apTepKanbHOro BXoAa He CMOXKET BMECTUTb
cucTemy BBeAGHNA 4 MM (MUHUMYM)

+  KOTOpble He JoCTUINM BO3pacTa 18 neT

«  6epeMeHHbIM

NPEAYNPEXAEHNA

« bBannoHHbIi KaTeTep AnA CTeHT-rpadTa nocTaBnAeTca
CTEPWJIbHbBIM 1 npeaHasHayeH nuwb AN1A OAHOKPAaTHOroO
ncnonb3oBaHua. He obpabatbiBaiite U He CTepunusyiite
NOBTOPHO. MoBTOpHasA 06paboTka 1 CTepunm3aLya MoryT
NOBbICUTb PUCK I/IHd)I/ILLI/IpOBaHI/lﬂ nauyneHTa n NOHU3UTb
KauyecTBo paboTbl yCTPONCTBA.

- Pabotatb C KaTeTepom, HafyBaTb/cayBaTb  ero
HeobxoAMMO Npu GIOPOCKONUUYECKOM KOHTPOJE.

. Ecnun BO Bpemsa BBegeHuA KaTteTepa BO3HUKNO
conpoTueiieHVe, TO He BBOAWUTE KaTeTep cunon n He
nposopauvBaiiTe ero. CONnpoTUBEHNe MOXeT NPUBECT
K MOBPEeX/EHNI0 YCTPOIICTBA, COCY/IOB UMW CTeHT-rpadTa.
M3BnekanTe KaTeTep C OCTOPOXHOCTbIO.

« He nmpoBopauuBaiite u He crubaiTe Katetep BO Bpems
YCTaHOBKU NN CHATUA.

. KaTeTEp MOXHO nepemeLlyaTb TOJIbKO MO MPOBOAHUKY.

« lNpupepxuBaiiTecb napameTpoB pa3ayTia  6GannoHa,
V3N10XeHHbIX B [inarpamme cooTeBeTcTBUA GannoHos
(Tabnuua 1). He ponyckaiite npeBbllleHUs AUameTpa
6annoHa cabiwe 50 MM 1 06bemMa HanonHeHys cBbiwe 60
Ky6. cM npu gnametpe 6annoHa 50 MM. Bo3MoXKeH paspbis
6anioHa. YpeamepHoe HamosHeHNe MOXeET NMpUBECTU K
NOBPEX/EHNI0 CTEHKW COCyfla W/Mnn ero paspbiBy vau
NoBpeXAeHNI0 CTEHT-rpadTa.

12 Fr (4,00 MM) MUHUMAJIBHBINH JHAMETP CHCTEMbI JOCTaBKU
‘{ 1.97" (50 Mm) MakcHMalbHBIH 1namerp OajuioHa

0.038" (0,97 mm)
MakcumanbHbli IMaMeTp
TIPOBOAHUKA

« Pa3pbiB 6annoHa MOXET NPON30NTY NPU ONpPeAeneHHbIX
aHaTOMU4yeckux, npoueaypHbIX WUnn - KNUHUYECKUX
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obcToaTenbcTeax.  MosTomy — pekomeHayeTcs  UMeTb
pe3epBHble 6annoHHbIe KaTeTepbl AN1A CTeHT-rpadTa.

«  Y6eputecb, 4To GansoH MOMHOCTBIO CAYT, Mpexae uYem
nepemeLyatb 6anNoHHbIN KaTeTep AN CTeHT-rpadTa.

« Mpu paclwmpeHny COCyAUCToro npotesa CyllecTsyeT
MOBbIWEHHbI  PUCK  MOBPEX[AEHNA W/UAM  pa3pbiBa
COCY[IOB, a TaKXe BO3MOXHbIA JeTanbHbI  UCXOA
nauueHTa, ecnnm paclwvpeHve 6annoHa He MOSIHOCTbIO
CoBMajjaeT C MOKPbLITON (TPaHCMNAHTaTHON) YacTblo
npoTe308.

«  WccneposaHua NoKas3blBaloT, yTo 0OnacHoCTb
MWKPO3MBONNM BO3paCTaeT C yBeNUYeHeM Konmyectsa
MaHUNYNALMIA /U NPOAOIKUTENBHOCTU NPOLieaypbl.

«  YpesmepHoe HamnosHeHVe 6GannoHa MOXeT NpuBecTn
K paspbiBy CTeHTa w/unm cocypa. Cobniopaiite
OCTOPOXHOCTb MpU  pa3dyBaHun GannoHa B cocypax,
0CO6eHHO B CaMoii AucTanbHoW obnact cTeHT-rpadTa,
WM B KanbLMHWPOBAHHbIX, CTEHOTUYECKUX W/unn
NOBpPEeX/EeHHbIX MHbIM 06pasom cocyaax.

+  He ncnonb3yiiTe Ha cep/Lie N KOPOHAPHbIX apTepUaAX.

« He npumeHaiite npy neyeHnn guccekuyui.

« PekomeHpyeTcA pyuyHOe HamojHeHWe C  MOMOLLbIO
wnpuya 60 mMn. ina pasaysaHua 6annoHa He UCnonb3yiite
YCTPOWICTBa, CO3AaloLLVe AaBneHue.

«  Hewncnonb3yiiTte SneKTpryecKnin IHXeKTop ANA UHbeKLn
KOHTPacTHOTO MaTepuana 4epe3 MpOCBET AUCTaNbHOTO
KaTteTepa MoXeT Npou3onTu paspbis.

«  KomnaHna QXMédical He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
Kakue-nnbo oWwnbKM Npu onpeaeneHnn pasmepos,
MCMONb30BaHUMN MW Pa3MeLLEHNN YCTPONCTBA.

5.NMPEQYNPEXAEHNA

« CpenaitTe HeobXOAMMble MPUrOTOBNEHNA W MNOATOTOBbTE
KOMaHay CrneuvanucToB Mo  COCYAWUCTON XUPYPrv Ha
clyyail HeO6XOAMMOCTY TPAAULIMOHHOTO OrMepaLioHHOro
BMelLLaTeNnbCTBa.

«  BHMMaTenbHO OCMOTpUTE YMakoBKY W KaTeTep nepep
ncnonb3oBaHuem, uYtobbl  ybeauTbcA B OTCYTCTBUM
noBpexaeHnin  BO  BpemA  TPaHCMOpPTUPOBKW. He
MCMonb3yiiTe, eCN yrnakoBKa UK KaTeTep MoBpeX/eHbl,
Tak Kak CTepUIbHOCTb WAU LENOCTHOCTb YCTPOWCTBa
MOTyT 6bITb HapyLUEHbI, Y4TO, TaKM 06Pa3oM, yBENMUMBAET
PWCK 3apakeHWA NauveHTa U NpuBeAeHUe YCTPOWCTBA B
HErofHoCTb.

«  Wcnonb3yiite KaTeTep 4O UCTeUEHWA CPOKa FOAHOCTH,
yKa3aHHOrO Ha yrnaKoBKe.

« He nbiTaritech HanNpaBnATbL KateTep Yepes MHTPOAblocep
CcUCTeMbl AOCTaBKU MeHee 12 Fr /4 MM, TaK Kak 3TO MOXeT
noBpeauTb YCTPOICTBO.

+  Wcnonb3yiiTe NPOBOAHUK AMAMETPOM UCKMIIOUUTENBHO <
0.038" (0,97 mm).

« Bo wusbexaHve nepernba v noOBpeXAeHUA KaTeTepa
Me[INIeHHO MPO/BUTaiiTe ero ¢ HeGONMbIUMM LIArOM [I0 TeX
nop, Noka 13 Katetepa He BbIAeT NPOKCUMasbHbI KOHeL|
HanpasnAoLero NPOBOSIOYHOIO MPOBOAHMKA.

« Bo wusbexaHve noBpexaeHus KaTeTepa WauM cocyfa
He npofBuraiiTe U He BbIHUMANTE YCTPONCTBO 6e3
NPOBOAHNKA.

« Katetep He cnepyeT BBOAUTb B COCYA UMW CTEHT-rpadT,
AMaMeTp KOTOPOro MeHblue, YeM BHELWHW AnameTp
KaTeTepa. MoXeT Npou3oiNTV NoBpeX/eHne yCTPoiCTBa
nnmn cocypa.

«  TwaTtenbHO KOHTPONMPYiTe KPOBAHOE AaB/eHNe NaLyieHTa
Ha NPOTAXKEHWUM BCel NpoLielypbl.

« Ecm B cocype okasanocb npenAatcteue (Hanpumvep,
V3BUAUCTBIA U3rMb, CTeHO3, Kanbuudukauma u T. A.),
KOTOpOe MellaeT NMPOABVKEHWIO KaTeTepa, NCMosnb3yiiTe
CTaHAapTHble MeTOAbl, YTOObI MOMbITAaTbCA PacWNPUTL
W/vnu pacnpamuTb COCyf, NMpeXae 4Yem MNPOAOKUTL
NpoJBKEHNe KaTeTepa.

+ PeKomeHAyeTCA MMeTb 3amacHble GaNIoHHble KaTeTepbl
AnA cTeHT-rpadTa.
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« bannoH oueHb 3nactmyeH. [loatomy paspyBaiiTe
ero nocreneHHo. He nepekauailTe 6annoH npw
NO3ULMOHMPOBaHUM CTeHT-rpadTa B cocyae. Cneyuanuct,
NPOBOAALLMI MaHWUMYNALMIO, JOSKEH BU3yanu3nposaTb
CTeHT-rpadT MOCTOAHHO BO BpemsA pasfyTva GannoHa,
yTO6bl 3amMeTUTb Noboe CMmelleHne cTeHT-rpadTa. Ans
npefoTBpaLleHNA paspbiBa UM TPaBMbl COCYA0B byabTe
0C060 OCTOPOXHbI B 30HaX MOPaXeHHbIX COCYA0B.

« bannoHHbIi KaTeTep [ANA  CTeHT-rpadTa He MOXeT
NPVMEHATLCA NPU aHIMOMNacTUKe UK funataLuy.

«  YCTpOWCTBO He npefHasHayeHO [ANA  COCYAUCTbIX
NpOTe30B, B KOTOPbIX HE MPEyCMOTPEHO 1CMONb30BaHNe
MATKNX GanNoHHbIX KaTeTepoB.

«  [Npw NO3VLMOHNPOBaHNM KaTeTepa, AyA TOro YTO6bI 6annoH
HaxoauncA B MPaBUILHOM MOMIOXEHUN ANA pacluMpeHna
BHYTPW cocyfa wnu CTeHT-rpadta, obpatute ocoboe
BHUMaHVe Ha pacrnonoxeHue ¢pioopockona Bo nsbexaHvie
napannakca unu Apyrvix olinmboK Br3yanusaLum.

« He ncnonb3yiite 6annoHHbIN KaTeTep AnA CTeHT-rpadTta
6onee uem Ha 20 LMKNIOB Pa3ayTnA/cayTUA.

« He ponyckaiiTe npeBbiweHns guameTpa 6annoHa cBbille
50 MM 1 obbema HarnonHeHuA cebiwe 60 Ky6. cm npu
AnameTpe 6GannoHa 50 mm. Cobniopante pekomeHaaumm
o pasay 0 6anoHa, NpuBes B Tabnuue 1.

« bannoHHbIi KaTeTep ANA CTeHT-rpadTa 6biN NCMbITaH Npn
BPEMEeHHOI OKK/I031I COCYA10B MaMeTPOoM 40 41 MM.

6. BO3SMOKHbIE OC/TOXKHEHMNA/MOBOYHbIE
SOOEKTbI

OcnoxHeHus moryT BO3HUKaATb npun ncnonb30BaHUN
noboro GannoHHOro Katetepa AnA  CTeHT-rpadta  wam
B TeueHue 6ol npoueaypbl KaTeTepusauun. Takum
obpasom, TofbKo Bpauw, npolegwmne obyyeHne B obnactn
COCYANCTO XVPYPrv, NHTEPBEHLIMOHHOW Paanonoruy uim
KapAanonoruu, u Kotopble npownn 06y|4eH|/|e NN MeKT ONbIT
BBeAeHnA MaHI/II'IyﬂF!LlVIIZ KateTepamu 1 CBA3aHHbIMU C HUMIN
YCTPOCTBaMU, MOTYT NAaHMPOBaTb UCMOSb30BaHE JAHHOMO
YCTPOIICTBA. BO3MOXHbIE OC/IOXKHEHWA, CBA3AHHBIE C AaHHbIM
TUNOM MaHUNYNALUWUN, BKAKOYAKOT, HO HEe OrpaHnyuBaloTCA
cnegyowmmm:

KNUHUYECKUE:

« nepdopauus, pacceyeHue, paspbiB UM MOBPeXaeHue
cocyna

«  OKKJII0311A B HEKOTOPbIX MECTax MOXET Bbl3BaTb apUTMUIO

« napectesus

+  peaKLuu Ha NekapCTBEHHbIe npenaparbl

«  VHGUUMPOBaHWE 30HbI MAHWMYNALWN

« rematoma B 30He MaHUMyNALMK

«  ceppeyHas HeloCTaTOYHOCTb

+  HapyLleHve abixaHua

« obujee HegoMoraHve

«  apTepuanbHblii TPoM603 n/vnu sm6onus

«  KpoBOTeueHne

«  WHCYnbT

+  pa3pbiB aHEBPU3MbI

«  MOYeyHble OCNOXHEHNA

«  neTaNbHbl UCXOn,

OCJ/TIOKHEHUA, CBA3AHHDIE C YCTPONCTBOM:

« 3acTpeBaHue 6annoHa BHYTpW CTeHT-rpadTa BO BpemsA
nepemeLlleHna

«  CMeLleHMe CTeHT-rpadTa yCTpoicTBOM

« pa3pbls 6annoHa

. HEBO3MOXHOCTb HaFlyTb/C,D,yTb 6annoH

. HEBO3MOXHOCTb BBECTN I'IpOBO}'IO‘-IHbIVI NPOBOAHNK

. HEBO3MOXHOCTb BbIBECTU KaTeTep U3 NHTpOAbloCepa

7.YNAKOBKA, CTEPVUIU3ALNA N XPAHEHUE

Crepunu3ayua ycTponcTBa Npon3BOANTCA C UCMONb30BaHNEM
OoKMCM  3TuneHa. [locTaBnAemoe YCTPOMCTBO —ABRAeTCA
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CTEPUNbHLIM 1 anuMpOreHHbIM. Ha ynakoBke yKasaHo
«Mcnonb3osatb go» (Use By).

He wncnonb3yiite yctpoictBo mocne patbl «Mcnonb3osatb
no» (Use By). CrepunbHOCTb M LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA
MOTYT 6bITb HapyLUEHbI 11 NPUBECTU K 3apaXeHuIo NaLneHTa n
HencnpaBHOCTN YCTPOCTBA.

YcTponcTBO CneayeT XpaHUTb B CYXOM MPOXJiafiHOM MecTe.

8. PEKOMEHAALIUN

Ha kaxgoi1 ynakoske GannioHHOro Katetepa Ans CTeHT-rpadra
yKasaHo cnegyiouee:

« OpHOPa30BbLI CTEPUNbHDLIA KaTeTep C YANUHWUTENbHON
TPy6KO/ 1 3aMOpHbIM KPaHOM, YCTAHOBMIEHHBIM Ha
KapTOHHOIh OCHOBe.

MaTepmanbl, KOTOpble He NOCTaBNAKTCA, HO PEKOMEeHAYTCA:

«  WHTpopblocep cucTeMbl AOCTABKM (MUHUMAsbHBI pa3vep
12 Fr/ 4 mm)

+ TpOBONOYHbIA NPOBOAHMK MaKCUMasbHbIA [aMeTPOM
0.038 gioiima / 0,97 mm

«  Wnpuubl 60 mn

« [na  paspytma/coytma 6annoHa  pekomeHpyetca
pa3baBneHHbI KOHTPACTHbIA pacTBop (75% xnopua
HaTpwA/25% peHorpaduH).

«  3anacHoi 6annoHHbI KaTeTep ANA CTeHT-rpadTa

Takxe BO BpemA NpoLieflypbl PeKOMeHYyeTCA NCMonb3oBaTh
MOGUNbHYIO PEHTFEHOBCKYIO cucTeMy Tuma C-fyra € BbICOKUM
paspelueHner, BbICOKOKAUeCTBEHHYIO —aHrnorpaduio  u
undpoBYio Cy6CTPaKLMOHHYIO aHrvorpaduio (DSA).

9.MOArOTOBKA YCTPOMCTBA

9.1 BHVMaTenbHO 0CMOTpUTE YNaKoBKY U KaTeTep nepef
NCMonb30oBaHMeM, YTOObI y6eanTbCA B OTCYTCTBIN
NOBPEXAEHNI BO BPeMA TPaHCMOPTUPOBKY. He
ncnon bSyVITe KaTeTep, eCnu cam Katetep uin
ynakoBKa noBpexpaeHbl Nan MeoT Npu3Hakn
NOBPEXAEHNN.

9.2 Ecnu ynakoBska He nospex/jeHa, OCTOPOXHO
OTKPOWTE Hapy>HblIl MakeT 1 BCTaBbTe BHYTPEHHWI
nakeT (copepikaLyuii Katetep) B CTepubHOeE nosne,
UCMONb3yA CTEPUbHbIE METOADI.

9.3 OTKpOiTe BHYTPEHHWIA NAaKeT 1 OCTOPOXKHO
0TCOeANHNTE KaTeTep, KONNeKTop v
YANVMHUTENbHYIO TPYOKY OT KapTOHHO NOAKNaAKY.
BHUMaTenbHO 0CcMOTpHTE KaTeTep Ha npeameT
KaKux-nn6o npr3Hakos nospexpaeHus. Mpu
06Hapy»KeHUN NOBPEX/AEHNA, OTKaXXNTeChb OT
MCMONb30BaHNA 1 BO3bMUTE [IpYroii KaTeTep.

MPUMEYAHMUE: lMoarotoBka nayvMeHTa W 30HbI
BXOf}a JOMKHbI ObITb OCYLLECTBNEHbI JO MOArOTOBKN
ycrpm?lcma. I'qurmosme nayneHTa B COOTBETCTBUN
co CTaHAapPTHbIMN mMeTogukamu, BKNKO4Yaa
KOppeKTHoe TMpUMeHeHne aHTUKOarysiaHToB u
aHTUTpomboLUMTapHbIX  NpenapatoB. Mcnonb3ya
CTaHAapTHble MeTOfbl, MOArOTOBbTE 30HY BXOAa,
BK/lOUas pasMelleHne WHTPOAblocepa CUCTEMbI

[IOCTaBKW.

9.4 HanonHute 60-mn Wwnpuy renapuHU3NPoBaHHbIM
¢du3nonornyeckm pactsopom obbemom ot 10 go
15 mn.

9.5 MpurcoeguHuTe WNPULL K OTBEPCTUIO NPOCBETa

MPOBOJIOYHOrO NPOBOAHVIKA, 3aTeM NPOMOiTe
npoceeT NpoBOAHMKA.

9.6 Ypanute Wnpuy 13 OTBEPCTVA NPOCBETa
NPOBO/AHWKa, 3anofHuTe 15 Mn1
renapuHN3“poBaHHOro GU3KONOTNYeCKOro
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pacTeopa v noacoeauHNTe ero K KpaHy. Yoeautecs,
4TO 3anopHbIn kpaH OTKPBIT 1 cospaiite Bakyym.

CoxpaHsia BaKyyM B GansioHe, akkypaTHO CHUMUTE
3alLUMTHYIO BTYSIKY C 6afoHa, CKpyuMBas BTYNIKY B
OAHOM HarpaBeHNV 1 BbITAaCKMBas ee 13 6anoHa.

YacTMyHO HanonHuTe 6anioH 1 co3aanTe Bakyym
ANnA yaaneHusa Bo3gyxa n3 Katetepa.

BO3[.]yX, KOTOprIh yAanAaeTca u3 Katetepa n
HaKan/neaeTCA B WWNpuue, MOXeT 6bITb BbITONKHYT
nyTem 3aKpbITUA KNanaHa, yaaneHnem wnpuua n
BbIGPOCOM BO3fyXa.

MonbiTaliTech yaanuTb BeCb BO3AyX B 6anioHe,
nosTopmB Wwarn 9.8 n 9.9 no mepe HEO6XOAUMOCTU.
[nA ynaneHnsa Bcero Bo3ayxa v3 KateTepa

MoryT noTpe6oBaTbCA HEKOTOPbIE N3MEeHeHNA

B €ro No3nL1oHNpoBaHuK. Yoeautech, Yto

BO3/lyX He MonajaeT B KaTeTep Npui NOBTOPHOM
NpUCOeAVHEHUN WNPHLA K KpaHy.

Cospaiite Bakyym, 3AKPOVTE cTonopHbiit KpaH v
ynanute wnpuu. OTnoxuTe KaTeTep A0 Tex nop,
roKa OH NoHagobuTcs.

MPUMEYAHMUE: Ecnn ny3bIpbKNn BO3AyXxa
NpOoJoMKAKT MOABMAATLCA B WNpUue BO BpemA
noAroToBKU KaTeTepa wnan ecav B noboin Touke
KaTteTepa (BKquaﬂ 6GannoHHble coeguHeHus,
HaKOHeYHUK wunn KOHHeKTOp) BUAOHbI  yTeuKn
KNAKOCTY, NpeKkpaThTe  UCMONb30BaHWe  3TOro
KaTeTepa v BO3bMUTE HOBbIN.

MCMNOJIb3OBAHUE YCTPOWCTBA

Wcnonb3ya cTaHfapTHbIe METOAbI, BBOAUTE
MPOBOJHVIK Yepe3 CUCTeMy UHTPOAbIOCEPa,
y6eavBLINCD, YTO OH BbIXOAUT 3a Npefenbl Lienesomn
30HbI 6annoHa.

Mepep BBeieHeM KaTeTepa onpeaenute
KONN4YecTBO pa3baBneHHOro KOHTPACTHOrO
pacTtBopa (75% xnopuaa Hatpua/25%
peHorpadmHa), HeobxoaNMOro AnA pasayBaHua
6annoHa Ao xenaemoro Anametpa. O3HaKOMbTECH C
napameTpamu paszyTva 6annoHa, U3NoXeHHbIMY B
[Nnarpamme cootsetcTauA 6annoHos (Tabnuua 1).

NPEAYNPEXAEHUE: YpesmepHoe  HamosHeHue
MOET NPUBECTY K NOBPEX/AEHMIO CTeHKM cocyaa 1/
WM ero paspbiBy UMK NOBPEXAEHNIO CTEHT-rpadTa.

MomecTunTe NOAroTOBNEHHDIN KaTeTep Ha
npeasaputesibHO BCTaBNEeHHbIN I'IpOBOHO‘-IHbIVI
NPOBOAHVK, NOMECTNB KOHel NPOBOAHUKA B
HaKOHEeYHUK KaTeTepa.

Y6eanTech, YTo 6ansioH MoNHOCTbLIO NYCT 1
MeANEHHO NPOABIraliTe ero Yepes cuctemy
AOCTaBKM MHTPOAbIOCEPa.

Wcnonb3ys Gprioopockonnueckyio Blyanmsayuio,

C OCTOPOXHOCTbIO MPOABNHbTE KaTeTep B HyXXHOe
MeCTO B COCY/UCTOI CETU UNW B CTeHT-rpadTe,
1cnonb3ya 1A 3TOro MapKepHble MooChl
(AMCTanbHbIN N NPOKCUManbHbIV KOHeL, 6annoHa)
[NA BU3yanbHOro KoHTpona. lMpu ncnonb3osaHumn
6anNoHHOro KaTteTepa ana CTEHT—I’pad)Ta cuenb
paclnpeHnsa COCYANCTOro NpoTesa NCMofb3yiiTe
PEeHTTeHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, 4Tobbl ybeanTbea,
4TO BeCb GaIoH PacroNoXKeH BHYTPY NpoTesa.

BHUMAHUE! lMpu nosnunoHnposaHun KaTteTepa,
Ana Toro 4TO6bI GANNOH Haxogunca B NpasuibHOM
nonoxeHun AnAa pacwuvpeHua  BHYTPU cocyaa
M cTeHT-rpadTa, obpatute ocoboe BHUMaHWE
Ha pacronoxeHvie ¢loopockona Bo K3bexaHvie
napasnnakca uim pyrvx ownbok Busyannsauui.
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10.6 Mocne Toro, Kak KateTep 6yfeT pacnonoxeH
B HY>KHOM mecCTe, uenecoo6pasuo MOHN3UTb
KpOBAHOE AaBneHne nayneHTa npumepHo Ao 80 Mm
pT. CT,, uTO6bI 06NErYNTH HanonHeHne 6annoHa.

BHUMAHME! Ecnv He CHW3UTL apTepuanbHoe
[laBneHvie BO BpeMA MaHUNyNALWiA B 061acTv rpyav,
6anoH MOXeT CMeCTUTbCA CaM U CMECTUTb CTEHT.

10.7 3anonHuTe Wwnput 06bemom 60 M/ HY>KHbIM
KONMYeCTBOM pa3baBNeHHOro KOHTPACTHOTO
pacTBopa 1 NPUCOEANHUTE €0 K KpaHy, 4To6bl
BO3/yX He nonan B 6annoHHbI KaTeTep.

OTKpOWTE 3aNOPHbIi KpaH 1 pasayiite 6anioH

B LieneBoM mecTe. [pofonxaiite NOCTOAHHO
KOHTPONMpPOBaTb Yepe3 GrIOPOCKON ABUKEHNA
cTeHTa. Mpu pasayBaHny 6annoHa cTeHT

[OKEH Clerka pacluMpATLCA /1A NPaBUIbHOTO
No31LMOHNPOBaHKA. He nepenonHuTe 6anioH —
OCTaHOBUTECH CPa3y NOCe PaclMPeHUs CTeHTa.
Tabnuiua 1 HYKe AaeT OpUEeHTVP AN onpepeneHna
obbema pa36aBieHHOro KOHTPACTHOO PacTBOPa,
HeobXoAVNMOro /1A NoNyYeHNA 3aAaHHOTO iameTpa
pacwmpeHus 6annoHa.

Ta6bnuua 1: inarpamma cOOTBETCTBMA
6annoHos
PekomeHpayemblit 06bem [nameTp 6annoHa
paclmpeHus
3 kyb.cm 10 Mm
6 Ky6. cm 20 MM
16 Ky6. cm 30 Mm
32 Ky6.cm 40 Mm
44 ky6.cm 45 Mm
60 Ky6. cm 50 Mm*

* MakcumanbHblii AnameTp pacluvMpeHna

— HE JONYCKAWTE pacwmpeHns 6annoHa
10 50 MM B anameTpe u HE JOMNYCKANTE
HanonHeHus cebiwwe 60 Ky6. cm npwv 6annoHe

B 50 Ky6. cM.

BHUMAHMUE! BbiwenpriseaeHHas Avarpamma
npeAcTaBnAeT  coboii  TONbKO  PYKOBOACTBO.
Pacwmpenve  GannoHa  cneayeT  TiaTenbHO

KOHTPONMPOBATb C MOMOLL b0 d)ﬂK)OpOCKOFIVIVI.

MPUMEMAHME: bannoH 6bin ucnbiTaH — npw
BPEMEHHOW OKKNIO3UK COCyAoB AvameTpom fo 41
MM.

10.8 MonHocTblo cAyiiTe 6annoH n yéeantecs ¢
NoMoLLbIo $GIIOOPOCKONIAW, YTO OH AeCTBUTENBHO
cpysaeTca. Mep LeHve 6annoHa; HagysaiTe 1
cayBaiTe 6annoH, 4tobbl CrnagnTb HEPOBHOCTY
B MaTepwuare TpaHcnnaHTaTta n YTOGbI ynyuywnTb
KOHTaKT mexay CTeHTTpa(")TOM 1 CTEHKOW cocypa.

109 Mpu HeO6XOANMOCTY MOBTOPAIITE [0 TEX NOP,
noKa Bce Lienesble 06nacTu cTeHT-rpadTa He
6ynyT NOBTOPATL OYepTaHuA bannoHa. HanonHute
6anfIoH C JOCTATOYHbIM JaBSIEHVEM, YTOObI MIOTHO
NO3NLIYIOHNPOBATb CTEHT-TPAdT K COCyAy.

BHUMAHMUE! bannoH oueHb anactuyeH. Mostomy
pasayBaiiTe ero nocteneHHo. He nepekavaiite
6annoH npy NO3NLMOHUPOBaHUN CTeHT-rpadTa B
cocype. Cneumanuct, NPOBOAALWNIA MaHNUNYNALWIO,
[IOMKEeH BU3yanu3npoBsatb CTeHT-rpadpT
NOCTOAHHO BO BpeMA pa3fyTua GannoHa, 4Tobbl
3ameTuTb N06oe cMelyeHne CcTeHT-rpadTa. Ana
npefoTBpalleHna paspbiBa WA TPaBMbl COCYAOB
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6yF[bTE 0co6o OCTOPOXHbl B 30HaX MOpPaeHHbIX
cocynos.

10.10  Ecnn gaeneHve B 6annoHe npoun3BosibHO najaet
W/Vny NPONCXOAUT paspbis 6ansoHa, onycTowmnTe
6annoH 1 U3BNEKNUTE ero 1 CUCTEMY BBEIEHUA KaK
efnHbIN 610K,

10.11 Korga npoueaypbl, cBA3aHHble C pa3ayBaHuem
6annoHa 3aBepLUeHbl, CO3/jaiiTe BaKyym B 6anioHe n
ybenuTech, YTO OH NOJTHOCTbIO CAYT.

10.12  loppepxuBaiiTe BaKyym B 6annoHe n yganute
6annoHHbI KaTeTep CTeHT-rpadTa Uepes cucremy
nHTpoAbtocepa. Micnonb3yiTte GpioopoCcKonuueckyio
BU3yanu3aLuio, YTo6bl ybeanTbCA, 4To CTEHT-rpadT
He CMeLLaeTcs 1 YTo6bl OTCNIEXBATb ABUXKEHNE
6annoHHoro KateTepa CTeHT-rpadTa Bo Bpema
ynaneHus.

10.13  Ecnu npu yganeHnn BO3HMKaeT CONpoTUBNeHMe,
CO3,ElthTE oTpuuaTenbHoe AaBneHne C NOMOLLbIO
6onbworo wnpuua npexnae, 4Yem Npoao/IKNTb. Ecnun
COMPOTUBIIEHME He UCYe3NIO, yAanuTe 6ansioH u
cucTemy BBOJja Kak efjiHoe Lienoe.

MPEAYNPEXAEHUE: He nposopauvBaiite n He
crubariite KaTeTep BO BPEMA YCTaHOBKU AW CHATWA.

10.14  3aKkpolTe MeCcTo BXoAa CTaHAAPTHbIMU
XUPYPryecKUmMmn MeTofiamm.

11. YTUNU3AUMA

Mocne wncnonb3oBaHUA [AaHHOE u3Aenve npeacTaBnaeT
NOTEHLIMAsbHYI0 6MONOrMYECKYI0 OMacHOCTb. JKCnyaTauma
YCTPOWCTBA W €ro yTUAM3auma [OMKHbI OCYIeCTBATLCA B
COOTBETCTBUN C OBGLIEMPUHATLIMU HOPMaMN Me[ULIMHCKON
NPakTVKN 1 NPYMEHVMbIMU  GONbHUYHBIMYA,  MECTHbIMU,
pervioHanbHbLIMY 1 GpefepanbHbIMU 3aKoOHaMM 1 NpaBunamu.

OTKA3 oT TAPAHTUU ] OrPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTU

XOTA BAJUIOHHBIN KATETEP 1A CTEHT-TPAGTA Bbl
M3rOTOBNEH B TLATESIbHO KOHTPOJIMPYEMbIX

YC/IOBUAX, KOMMAHMA QXMEDICAL, LLC HE KOHTPOJIMPYET
YC/IOBWA, MPU KOTOPbIX WCMOJMb3YETCA BAJIIOHHbIV
KATETEP /1 CTEHT-TPADTA. TAKMM OBPA30M, KOMMAHUA
QXMEDICAL, LLC OTKA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUN,
KAK ABHbIX, TAK 1 MOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWIEHWM
BANINIOHHOIO KATETEPA [ONA CTEHT-TPADTA, BKJ/IOYAA,
HO HE OrPAHUYMBAACH EIO, JTIOBYIO MOAPA3YMEBAEMYIO
TAPAHTWIO TOBAPHOW MPUTOAHOCTU WU MPUTOAHOCTU
N[ ONPEAENEHHOW LIENV W JIIOBbIE MOAPA3YMEBAEMBIE
FTAPAHTUI, BO3HUKAIOLLME B PE3YNIbTATE BbINONHEHNA,
MNCNONb30BAHKMA nnun TOProBAN. KOMMAHUA
QXMEDICAL, LLC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW TMEPE[
KAKUM-TINBO OU3UYECKKM VN IOPUANYECKM JIULIOM
3A KAKME-IMBO MEAVLMHCKUE PACXOAbl W KAKOW-
JNIMBO MPAMOW, CNTYYAVHbIA WM KOCBEHHbIA YLLEPB,
BbI3BAHHbIN JIOBbIM  UCMOJIb3OBAHMEM, [AEDEKTOM,
HEMCMNPABHOCTbBIO WX NOBPEXAEHWEM BAITOHHOIO
KATETEPA /1A CTEHT-TPAQTA, HE3ABMCMMO OT TOrO,
OCHOBAHO JI1 TPEBOBAHWE O TAKWX HAPYLUEHUAX
TAPAHTUW, KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLUEHUA U T. A. HX
O[IHO NNLIO HE MMEET MPABA CBA3bIBATb KOMMAHUIO
QXMEDICAL, LLC C JIOBbIM MPEACTABNEHWEM WL
TAPAHTUEN B OTHOLLEHM BAJITIOHHOTO KATETEPA [1A
CTEHT-TPAQTA.

OnucaHua n cneundrKaLmn, npepcTaBieHHble KoMnaHuein
QXMédical, LLC, nevaTHble MmaTepuanbl, BKOYas 3Ty
ny6nnKaumioo, HOCAT WHPOPMALMOHHBIA XapakTep U He
CO3/jAK0TCA AW He NPeAoCTaBNAITCA B KayecTse rapaHTun
6annoHHoro KateTepa AnA CcTeHT-rpadTa. WcknoueHna un
OrpaHNYeHus, U3MI0XKeHHble Bblllle, He NpefHa3HayeHbl 1 He
[IO/HKHbI TONIKOBATLCA TaKUM 06pa3oMm, 4TO6bl NPOTNBOPEUNTL
obasa nono; np oro npasa. Ecnn
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Kakasa-nnbo 4acTb WAKM CPOK AencTrA HacToAwero OTkasa
OT rapaHTun 6y[:[yT NPW3HaHbl HE3aKOHHbIMK, HE NMeLWMN
3aKOHHOW Cunbl  Unn npotnBopevalmn  nNpumMmeHnMmomy
3aKoHOAaTeNnbCTBY  CyAOM KOMMETEHTHOW ropucankunn,
[eNCTBUTENBHOCTb OCTaBLUMXCA YacTel HacToAwero OTkasa
OT rapaHTUM He 3aTpar1BaeTcs, N BCe npasa ¥ 06A3aHHOCTU
MOryT 6bITb UCTONKOBaHbI 1 COBMIOAATLCA, Kak eCiv Bbl B 3TOM
Otkase or rapaHTvu7| He copepXanacb onpejeneHHaa 4YacTb
Wnn CpoK, HpI/ISHaHHbIIh HQF[QIZCTBI/ITeﬂbeIM.

M3rotoeneHo komnaHueint QXMédical, LLC.
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MERITERICL

Instrucciones de uso

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con globo para endoprétesis cubierta esta disefiado
para la oclusion temporal de grandes vasos y para ayudar a
la expansion de endoprétesis cubiertas empleadas en el
tratamiento de aneurismas adrticos. La dilatacion de una
endoprotesis cubierta puede ayudar a modelar el material
de la cubierta y a fijar la endoprotesis cubierta a la pared
vascular. En caso de expansion de una endoprétesis cubierta
por debajo de los niveles 6ptimos, también se puede mejorar
inflando el globo en la zona de la endoprétesis. El catéter con
globo para endoproétesis cubierta se ha sometido a pruebas
que han determinado que permite ocluir temporalmente
vasos de hasta 41 mm de diametro.

El catéter con globo para endoprdtesis cubierta es un catéter
OTW de triple luz con un globo distensible de poliuretano que
tiene un didmetro maximo de 50 mm a 60 ml. Dos luces se
utilizan para inflar y desinflar el globo, mientras que la tercera
se reserva para pasar el alambre guia. El catéter se ofrece en
dos (2) longitudes: 100 cm y 65 cm.

Este dispositivo estd disefado para alojar un alambre guia con
un didgmetro de 0,97 mm (0,038”) o menos. Dentro del globo
se colocan dos (2) bandas marcadoras radiopacas, una en
cada extremo [con 40 mm de separacion], a fin de facilitar la
colocacion del globo tras el inflado. El catéter permite alojar un
alambre guia con un didmetro de 0,97 mm (0,038") o menos
y es compatible con vainas introductoras de 12 Fr o mayores.
El catéter tiene un tubo de extension con una llave de paso
que facilita el manejo y control del liquido. A continuacion se
detallan los modelos del dispositivo:

N.° de catalogo Longitud efectiva del catéter
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

Toda intervencion médica conlleva riesgos. Tanto el médico
como el paciente deben estar perfectamente informados de
los riesgos asociados a una intervencién quirdrgica y de los
riesgos adicionales y especificos derivados del uso de este
dispositivo endoluminal.

Diametro min. de vaina: 12 Fr (4,00 mm)

8 Fr (2,70 mm)

Q50* PLUS

CATETER CON GLOBO PARA ENDOPROTESIS CUBIERTA

2. MODO DE EMPLEO

El catéter con globo para endoprétesis cubierta esta disefiado
para la oclusién temporal de grandes vasos y para expandir
protesis vasculares.

3. CONTRAINDICACIONES

El catéter con globo para endoprotesis cubierta esta

contraindicado en pacientes que:

« Tengan contraindicado el uso de medios de contraste o
anticoagulantes.

« Tengan un punto de acceso arterial que no permita alojar
una vaina introductora de 12 Fr (minimo).

+ Sean menores de 18 afios.

«  Estén embarazadas.

4. ADVERTENCIAS

« El catéter con globo para endoprétesis cubierta se
entrega estéril y es apto para un solo uso. No reprocesar
ni reesterilizar. El reprocesado o reesterilizado puede
aumentar el riesgo de infeccion en el paciente y
comprometer el funcionamiento del dispositivo.

« El catéter debe manipularse, inflarse y desinflarse
solamente mientras se observa mediante radioscopia.

« Si percibe resistencia en cualquier momento a lo largo del
procedimiento de insercion, evite forzar o aplicar fuerza
de torsion sobre el catéter. Si se percibe resistencia, podria
danarse el dispositivo, la endoprétesis cubierta o el vaso
sanguineo. Retire con mucho cuidado el catéter.

« Al insertar o retirar el catéter, evite retorcerlo o aplicar
fuerza de torsion sobre él.

« El catéter sélo podra insertarse o retirarse sobre un
alambre guia.

« Siga los parametros de inflado del globo que se detallan
en la Guia de distension del globo (Tabla 1). No utilice
globos de mas de 50 mm de didmetro y no supere el
volumen méximo de inflado (60 ml) a 50 mm de diametro
de globo. Podria romperse el globo. El inflado excesivo
podria provocar daios vasculares y en la endoprotesis
cubierta o la ruptura de la pared vascular.

« El globo podria romperse en determinadas circunstancias
anatomicas, clinicas o de la intervencién. Por ello, se
recomienda tener a mano catéteres con globo para
endoprétesis cubierta de reserva.

_[ Diametro max. de globo: 50 mm (1,97”)

0,97 mm (0,038”)

T

40 mm

65 cm o 100 cm

PRECAUCION: Este dispositivo solo podran utilizarlo
médicos con formacién en cirugia vascular, radiologia
intervencionista o cardiologia y con experiencia o
formacion en el uso de endoproétesis cubiertas, catéteres
con globo y dispositivos asociados.

PRECAUCION: Lea integramente las Instrucciones de uso
antes de utilizar este dispositivo.
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Diametro max.
de alambre guia

«  Antes de mover el catéter con globo para endoprdtesis
cubierta, asegurese de que el globo estd totalmente
desinflado.

« Al expandir una prétesis vascular, existe un mayor riesgo
de lesion o ruptura vascular (e incluso de fallecimiento del
paciente) si el inflado del globo no se hace integramente
dentro del tejido de la parte cubierta de la protesis.
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Los estudios realizados indican que el riesgo de
microembolizacion aumenta al aumentar la manipulacion
o la duracion de la intervencion.

El inflado excesivo del globo puede provocar desgarros
en la cubierta y la ruptura del vaso. Debe tenerse mucho
cuidado al inflar el globo dentro de un vaso, especialmente
sobre el extremo distal de la endoprétesis cubierta, asi
como en vasos que presenten calcificacion, estenosis u
otras patologias.

No utilizar en el corazén ni en las arterias coronarias.

No utilizar para el tratamiento de disecciones.

Se recomienda la inyecciéon manual con una jeringa de
60 ml. No utilizar un dispositivo de inflado a presion para
inflar el globo.

No utilizar un método de inyeccion que no sea manual a la
hora de inyectar el medio de contraste por la luz distal del
catéter. Podria producirse una rotura.

QXMédical declina cualquier responsabilidad en caso
de célculo erréneo de tamarios o de uso o colocacién
inadecuados del dispositivo.

5. PRECAUCIONES

Deben realizarse los preparativos correspondientes
y disponer de un equipo quirdrgico debidamente
cualificado en cirugia vascular por si fuera necesaria
cirugia abierta.

Inspeccione con atencion el paquete y el catéter antes
de utilizarlo a fin de comprobar que no se ha producido
ningln dano durante el envio. Si el paquete o el catéter
han resultado dafados, evite utilizar el producto ya que la
esterilidad o la integridad del dispositivo podrian haberse
visto comprometidas y aumentaria el riesgo de infeccion
en el paciente o mal funcionamiento del dispositivo.
Utilice el catéter antes de la Fecha de caducidad indicada
en el paquete.

No intente pasar el catéter por una vaina introductora de
un tamano inferior a 12 Fr. El dispositivo podria resultar
danado.

Utilice siempre alambres guias con un diametro < 0,97
mm (0,038").

Para evitar que se produzcan acodaduras o danos en el
catéter, insértelo lentamente y en pequerios incrementos
hasta que el extremo proximal del alambre guia sobresalga
del catéter.

Para evitar danos en el catéter o el vaso, evite insertar o
retirar el dispositivo si no tiene colocado un alambre guia.
No debe insertarse el catéter en un vaso o endoprétesis
cubierta que tenga un didmetro inferior al diametro
exterior del catéter. El dispositivo o el vaso podrian resultar
danados.

Supervise con atencion la tension arterial del paciente
durante toda la intervencion.

Si el vaso presenta algun tipo de obstruccién (curvas muy
pronunciadas en el propio vaso, estenosis, calcificacion,
etc.) y, como consecuencia, no es posible insertar el catéter,
siga las técnicas estandar para intentar dilatar o enderezar
el vaso antes de seguir insertando el catéter.

Se recomienda disponer de catéteres con globo para
endoproétesis cubierta de reserva.

El globo es muy distensible. Inflar lentamente. Evite el
inflado excesivo del globo al modelar la cubierta de
la endoprétesis en el interior de los vasos. Durante el
inflado del globo, el cirujano debe visualizar en todo
momento la endoprétesis cubierta a fin de detectar
cualquier movimiento de esta. Tenga especial cuidado en
areas de los vasos que presenten patologias para evitar
traumatismos o rupturas en los vasos.

El catéter con globo para endoprotesis cubierta no esta
disenado para angioplastias ni como globo de dilatacion.
Eldispositivo no debe utilizarse en protesis endovasculares
contraindicadas para uso con catéteres con globo
distensibles.
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Al alinear el catéter para que el globo quede colocado en
la posiciéon adecuada para su expansion dentro del vaso
o de la endoprotesis cubierta, preste especial atencion a
la ubicacién del radioscopio para evitar el paralaje y otros
posibles motivos de error de visualizacion.

Utilice el catéter con globo para endoprétesis cubierta
como méximo en 20 ciclos de inflado/desinflado.

No utilice globos de mas de 50 mm de didmetro y no
supere el volumen méximo de inflado (60 ml) a 50 mm de
diametro de globo. Siga las directrices de inflado del globo
que se detallan en laTabla 1.

El catéter con globo para endoprétesis cubierta se ha
sometido a pruebas que han determinado que permite
ocluir temporalmente vasos de hasta 41 mm de didmetro.

6. POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS AD-

VERSOS

Pueden surgir complicaciones si se utiliza un catéter con
globo para endoproétesis cubierta en procedimientos de
cateterismo. Por ello, este dispositivo solo podran utilizarlo
médicos con formacién en cirugia vascular, radiologia
intervencionista o cardiologia y con experiencia o formacion
en el uso de catéteres de acceso/apoyo y dispositivos
asociados. Entre las complicaciones que pueden derivarse de
este tipo de intervencion cabe citar, entre otras, las siguientes:

CLINICAS:

Perforacion, diseccion, ruptura o lesion en los vasos
Oclusién en algunas ubicaciones que podria provocar
arritmia

Parestesia

Reacciones a farmacos

Infeccién en el punto de acceso

Hematoma en el punto de acceso

Episodios cardiacos

Insuficiencia respiratoria

Malestar general

Embolia y/o trombosis arterial

Hemorragia

Accidente cerebrovascular

Ruptura de aneurisma

Complicaciones renales

Fallecimiento

RELACIONADAS CON EL DISPOSITIVO:

7.

Globo atascado dentro de la cubierta de la endoprétesis al
moverse

Migracién de la endoprétesis cubierta provocada por el
dispositivo

Ruptura del globo

Imposibilidad de inflar/desinflar el globo

Imposibilidad de insertar el alambre guia

Imposibilidad de retirar el catéter del introductor

EMPAQUETADO, ESTERILIZACION Y CONSER-
VACION

El dispositivo se ha esterilizado utilizando éxido de etileno
(EO) y se entrega en formato estéril y apirégeno. En la etiqueta
del paquete se indica la Fecha de caducidad.

No utilice el dispositivo una vez superada la Fecha de
caducidad. La esterilidad e integridad del dispositivo podria
verse comprometida y causar infecciones en el paciente o el
mal funcionamiento del dispositivo.

El dispositivo debe guardarse en un lugar fresco y seco.

8. ELEMENTOS RECOMENDADOS
Cada paquete de catéter con globo para endoprétesis
cubierta incluye lo siguiente:

Catéter estéril de un solo uso con tubo de extension y llave
de paso en un cartén plano.
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Los siguientes materiales no se incluyen pero son obligatorios:

- Vainas introductoras (tamafio minimo 12 Fr)

«  Alambres guia (didmetro max. 0,97 mm [0,038"])

« Jeringas de 60 ml

«  Solucién de contraste diluida (75 % cloruro sédico/25 %
Renografin) recomendada para inflar y desinflar el globo

« Catéteres con globo para endoprétesis cubierta
adicionales

También se recomienda utilizar durante la intervencién un
arco quirdrgico con adngulo regulable y radioscopio de alta
resolucion, angiografia de alta calidad y angiografia por
sustraccion digital (DSA).

9. PREPARACION DEL DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

Inspeccione con atencion el paquete y el catéter
antes de utilizarlo a fin de comprobar que no se

ha producido ningtin dafo durante el envio. Si el
paquete o el catéter han resultado danados, evite
utilizar el producto.

Si el paquete no presenta dafios, abra con cuidado
la bolsa exterior y deposite la bolsa interior (con el
catéter) en el campo estéril empleando técnicas
asépticas.

Abra la bolsa interior y separe con cuidado el
catéter, el colector y el tubo de extension del cartéon
plano. Inspeccione atentamente el catéter para
comprobar si presenta indicios de danos. En caso de
que presente dafios, deséchelo y utilice otro catéter.
NOTA: Antes de preparar el dispositivo, debera
haberse preparado el punto de acceso y el paciente.
Prepare al paciente siguiendo las técnicas estandar,
incluyendo la administracion de medicamentos
anticoagulantes y antiagregantes. Prepare el punto
de acceso siguiendo las técnicas estandar, incluyendo
la colocacion de la vaina introductora.

Llene una jeringa de 60 ml con 10-15 ml de solucién
salina heparinizada.

Conecte la jeringa a la conexion de la luz del
alambre guia y lave esta Ultima.

Retire la jeringa de la conexion de la luz del

alambre guia, llene con 15 ml de solucién salina
heparinizada y conéctela a la llave de paso.
Asegurese de que la llave de paso esté abiertay
haga el vacio.

Con el globo en vacio, retire con mucho cuidado

la funda protectora del globo girando esta ultima
en una direccién (de esta manera, se separara del
globo).

Infle parcialmente el globo y haga el vacio para
extraer el aire del catéter.

Para sacar el aire despejado del catéter y acumulado
en la jeringa, cierre previamente la llave de paso,
retire la jeringa y expulse el aire.

Intente sacar todo el aire del globo repitiendo, en
caso necesario, los pasos 9.8'y 9.9. Es posible que
deba modificar la orientacién del catéter para sacar
todo el aire. Asegurese de no introducir aire en el
catéter al volver a conectar la jeringa a la llave de
paso.

Haga el vacio, cierre la llave de paso y retire la
jeringa. Reserve el catéter hasta que lo necesite.
NOTA: Si siguen apareciendo burbujas de aire en
la jeringa al preparar el catéter o si detecta fugas
de liquido en algin punto del catéter (incluyendo
la punta o las conexiones del globo o el colector),
deseche el catéter y utilice uno nuevo.

10. USO DEL DISPOSITIVO

10.1

Siguiendo técnicas estandar, introduzca el alambre
guia en la vaina introductora asegurandose de que
llega mas alla del punto en el que se prevé ubicar el
globo.

Page 64 of 76

10.2

104

10.5

10.6

10.7

Antes de introducir el catéter, determine la

cantidad de medio de contraste diluido (75 %
cloruro sédico/25 % Renografin) necesario para
inflar el globo hasta el didmetro deseado. Siga los
parametros de inflado del globo que se detallan en
la Guia de distension del globo (Tabla 1).
ADVERTENCIA: Elinflado excesivo podria provocar
danos vasculares y en la endoprétesis cubierta o la
ruptura de la pared vascular.

Coloque el catéter ya preparado sobre el alambre
guia previamente insertado haciendo pasar el
extremo del alambre guia por la punta del catéter.
Compruebe que el globo estd completamente
desinflado e insértelo lentamente en la vaina
introductora.

Ayudéndose de un radioscopio, introduzca
lentamente el catéter hasta llegar a la ubicacion
deseada en el vaso o la endoprétesis cubierta
utilizando las bandas marcadoras (extremos distal

y proximal del globo) como guia visual. Si utiliza el
catéter con globo para endoprdtesis cubierta a fin de
expandir una protesis vascular, utilice los marcadores
radiopacos para asegurarse de que todo el globo
queda colocado dentro de la prétesis.
PRECAUCION: Al alinear el catéter para que el
globo quede colocado en la posicion adecuada para
su expansion dentro del vaso o de la endoprétesis
cubierta, preste especial atencion a la ubicacion del
radioscopio para evitar el paralaje y otros posibles
motivos de error de visualizacion.

Si el catéter con globo para endoproétesis cubierta
queda correctamente colocado, puede que resulte
adecuado reducir la tension arterial del paciente
hasta aproximadamente 80 mmHg para asi facilitar
la dilatacion.

PRECAUCION: En los casos toracicos, si no se
reduce la tension arterial, el globo podria moverse
y provocar que la cubierta de la endoproétesis quede
colocada incorrectamente.

Llene la jeringa de 60 ml con la cantidad deseada
de solucién de contraste diluida y conéctela a la
llave de paso asegurandose de no introducir aire en
el catéter con globo. Abra la llave de paso e infle el
globo en la ubicacion deseada. Ayudandose de un
radioscopio, vigile continuamente para que no se
mueva la endoprétesis. Si el modelado es correcto,
el inflado del globo deberia mostrar muy poca
expansion de la endoprétesis hacia fuera. Tenga
mucho cuidado de no excederse en el inflado.
Deténgase inmediatamente después de que resulte
evidente la expansion de la endoprotesis. En la
Tabla 1 figuran las directrices para determinar el
volumen necesario de solucién de contraste diluida
para conseguir el didametro de expansion del globo
que se desea.

Tabla 1: Guia de distensién del globo
Volumen de inflado Diametro de globo
recomendado
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*
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* Didmetro de inflado maximo. NO UTILIZAR
en ningun caso globos de mas de 50 mm
de didametro y NO SUPERAR el volumen
méximo de inflado (60 ml) a 50 mm de
didametro de globo.

PRECAUCION: La tabla anterior es una mera guia.
La expansion del globo debe supervisarse con la
maxima atencion utilizando un radioscopio.

NOTA: El globo se ha sometido a pruebas que han
determinado que permite ocluir temporalmente
vasos de hasta 41 mm de diametro.

10.8 Desinfle por completo el globo y compruebe con
el radioscopio que efectivamente se ha desinflado.
Mueva el globo. inflelo y desinflelo para alisar
las arrugas que pueda haber en el material de la
cubierta y mejorar el contacto entre la endoprétesis
cubierta y la pared vascular.

10.9 En caso necesario, repita el procedimiento hasta

que hayan quedado modeladas por el globo
todas las dreas de la endoprotesis cubierta que se
tengan como objetivo. Infle el globo con suficiente
presion como para dejar firmemente asentada la
endoproétesis cubierta contra el vaso.
PRECAUCION: El globo es muy distensible. Inflar
lentamente. Evite el inflado excesivo del globo al
modelar la cubierta de la endoprétesis en el interior
de los vasos. Durante el inflado del globo, el cirujano
debe visualizar en todo momento la endoprétesis
cubierta a fin de detectar cualquier movimiento de
esta. Tenga especial cuidado en areas de los vasos
que presenten patologias para evitar traumatismos
o rupturas en los vasos.

10.10  Siel globo pierde presion o se rompe, desinflelo y
retirelo juntamente con la vaina.

10.11  Una vez haya terminado de inflar el globo, haga
el vacio en el globo y compruebe que este queda
totalmente desinflado.

10.12  Mantenga el vacio del globo y retire el catéter con
globo para endoprétesis cubierta a través de la
vaina introductora. Utilice un sistema radioscépico
de diagnostico por imagenes para asegurarse de
que la endoprétesis cubierta no se mueve y para
controlar el movimiento del catéter con globo para
endoprotesis cubierta al retirarlo.

10.13  Sidetecta algun tipo de resistencia al retirarlo,
aplique presion con una jeringa mas grande antes
de continuar. Si aun asi sigue notando resistencia,
retire el globo y la vaina como una sola unidad.
ADVERTENCIA: Al insertar o retirar el catéter, evite
retorcerlo o aplicar fuerza de torsion sobre él.

10.14  Cierre el punto de entrada empleando una técnica
quirdrgica estandar.

11. ELIMINACION

Una vez utilizado, este producto pasa a considerarse material
de riesgo biolégico. Manipulelo y eliminelo siguiendo los
procedimientos médicos vigentes y de conformidad con la
normativa local, regional y nacional aplicable.

LIMITACION  DE

EXENCION DE GARANTIA Y

RESPONSABILIDAD

SI BIEN EL CATETER CON GLOBO PARA ENDOPROTESIS
CUBIERTA SE HA FABRICADO EN UNAS CONDICIONES
CONTROLADAS CON EL MAXIMO CUIDADO, QXMEDICAL,
LLC NO TIENE CONTROL ALGUNO SOBRE LAS CONDICIONES
EN LAS QUE SE UTILICE EL CATETER CON GLOBO PARA
ENDOPROTESIS  CUBIERTA. POR TANTO, QXMEDICAL,
LLC DECLINA OFRECER CUALQUIER TIPO DE GARANTIA
EXPRESA O IMPLICITA EN RELACION CON EL CATETER CON
GLOBO PARA ENDOPROTESIS CUBIERTA, INCLUYENDO, SIN
CARACTER EXCLUYENTE, GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR, ASI COMO

QXMeédical, LLC
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CUALQUIER TIPO DE GARANT/A IMPLICITA DERIVADA DE LA
NEGOCIACION O EJECUCION DE CONTRATOS O DE USOS
O ACTIVIDADES MERCANTILES. QXMEDICAL, LLC DECLINA
TODA RESPONSABILIDAD ANTE CUALQUIER PERSONA FISICA
O JURIDICA CON RESPECTO DE GASTOS MEDICOS O DANOS
DIRECTOS, SUPLEMENTARIOS O EMERGENTES DEBIDOS
AL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL
CATETER CON GLOBO PARA ENDOPROTESIS CUBIERTA, SIN
IMPORTAR QUE LAS RECLAMACIONES POR TALES DANOS
SE PLANTEEN EN VIRTUD DE GARANTIAS, CONTRATOS,
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALESQUIERA
OTROS FUNDAMENTOS LEGALES. NINGUNA PERSONA ESTA
AUTORIZADA A VINCULAR A QXMEDICAL, LLC RESPECTO DE
CUALESQUIERA AFIRMACION O GARANTIA RELATIVAS AL
CATETER CON GLOBO PARA ENDOPROTESIS CUBIERTA.

Las descripciones y especificaciones que aparezcan en
los materiales impresos facilitados por QXMédical, LLC's
(incluyendo esta publicacion) se ofrecen a titulo meramente
informativo y en ninguin caso podran interpretarse como una
garantia del catéter con globo para endoproétesis cubierta.
Las exclusiones y limitaciones anteriormente descritas no
pretenden contravenir las disposiciones obligatorias de la
legislacién aplicable ni deben interpretarse en ese sentido.
Si alguna disposicion de esta exencion de garantia resulta
ser ilegal o inaplicable o entrara en conflicto con una ley
vigente o con una sentencia dictada por un tribunal o
entidad competente y con jurisdiccién, las disposiciones
restantes de esta exencion de garantia no se veran afectadas
y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y haran
cumplir como si esta exencion de garantia no contuviera las
disposiciones consideradas como no validas.

Fabricado por QXMédical, LLC.

Fabricante:

QXMédical, LLC
2820 Patton Road
St. Paul, MN
55113

EE. UU.

www.gxmedical.com

Representante autorizado:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, La Haya
Paises Bajos

Tel: +31(0)70 345 8570

Distribuidor mundial:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 US.A.
1-801-253-1600

Q50 es una marca comercial registrada de QXMédical, LLC.
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V7] AERIT. Z50C5

Anviandarinstruktioner

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Stentgraftballongkatetern ar avsedd for att tillfélligt
ockludera storre kérl och underlétta expansion av stengrafter
som anvands for behandling av aortaaneurysmer. Fyllning
av stengraftens ballong kan forbattra modellering av
graftmaterial och fixering av stentgraften till kérlvaggen.
Otillfredsstéllande expansion av stengrafter kan ocksa
forbattras genom att du fyller ballongen pa stallet for stenten.
Stentgraftballongkatetern har testas for att tillfélligt ockludera
karl med en diameter pa upp till 41 mm.

Stentgraftballongkatetern & en "over-the-wire"-kateter
(OTW) med tre lumen som har en kompatibel ballong av
polyuretan med en maximal diameter pa 50 mm vid 60 cc.
Tva lumen fyller och tdémmer ballongen medan en lumen ar
reserverad for att inforing av styrtraden. Katetern erbjuds i tva
(2) anvandbara langder: 100 cm och 65 cm.

Den hér enheten &r utformad for att rymma en styrtrad med
en diameter pd 0,97 mm (eller mindre). Tva (2) rontgentéta
markdrband placeras inom ballongen vid varje énde (40 mm
frén varandra) for att underlatta placering av ballongen innan
den fylls. Katetern rymmer styrtrddar med en diameter pa
0,97 mm (eller mindre) och ar kompatibel med inféringshylsor
pa 12 Fr (eller storre). Katetern har en férlangningstub med
en kran i syfte att underldtta hantering och kontroll av vatska.
Enhetsmodellerna listas nedan.

Katalog K ns effektiva langd
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

Varje medicinskt forfarande innefattar risker. Bade ldkaren
och patienten bor till fullo vara inforstdidda med riskerna
forknippade med operationer, saval som ytterligare nya risker
som &r sarskilt forknippade med anvandningen av denna
endoluminala enhet.

Hylsdiameter minst 12 Fr (4,00 mm)
Ballongdiameter max. 50 mm
‘[ 8 Fr (2,70 mm)

T

40 m
65 cm ELLER 100 cm

FORSIKTIGHET: Endast ldkare som &r utbildade i vaskular
kirurgi, inter ionell radiologi eller kardiologi, eller som
har genomgatt utbildning inom, eller har erfarenhet med,

grafter, ball rar och fork d h bor
overvéga att anvianda denna enhet.

FORSIKTIGHET: Lis bruksanvisningen i dess helhet innan
du anvinder denna enhet.

Page 66 of 76

Q50*PLUS
STENTGRAFTBALLONGKATETER

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Stentgraftballongkatetern &r avsedd for tillféllig ocklusion av
storre karl eller for expansion av kérlproteser.

3. KONTRAINDIKATIONER

Stentgraftballongkatetern kontraindiceras for anvandning
hos patienter som:

« Har kontraindikationer fér anvandning av kontrastmedel
eller antikoagulerande medel

« Har ett inféringsstalle for karlingrepp som inte rymmer en
inforingshylsa pa 12 Fr (min).

«  Arunderériga (mindre dn 18 &r gamla)

«  Argravida

4.VARNINGAR

- Stentgraftballongkatetern levereras i STERILT skick och far
endast anvandas pa en enda patient. Bor ej dteranvandas
eller omsteriliseras. Ateranvindning eller omsterilisering
kan oka risken for patientinfektioner och riskerar dven att
forsamra enhetens prestanda.

- Katetern bor endast manipuleras och fyllas/témmas
medan den observeras med hjilp av fluoroskopisk
avbildning.

« Om du stoter pa motstand ndr som helst under
inforingsingreppet bor du ej tvinga in katetern eller vicka
pa den. Motstandet kan leda till skador pa enheten, kérlet
eller stentgraften. Avldgsna katetern forsiktigt.

« Vrid inte enheten eller vicka pa den nar du for in den eller
avlagsnar den.

« Katetern bor endast foras in eller avldgsnas Gver en
styrtrad.

- Hall dig till fyllningsparametrarna som listas i Tabell
over ballongeftergivlighet (Tabell 1). Overskrid ej
en ballongdiameter pa 50 mm och Overskrid ej en
fyllningsvolym pa 60 cc vid en ballongdiameter pa 50
mm. Detta kan leda till att ballongen spricker. Om du
fyller ballongen for mycket kan detta resultera i skador pa
kérlvaggar och/eller i kérlbristning och &ven leda till att
stentgraften skadas.

Styrtradsdiameter
max. 0,97 mm

« Ballongen kan spricka under vissa anatomiska,
ingreppsrelaterade  och/eller  kliniska  forfaranden.
Dérfor rekommenderas det att du har ytterligare
stentgraftballongkatetrar tillgangliga som reserv.

« Forsakra dig om att ballongen ar helt tmd innan du flyttar
stentgraftballongkatetern.

« Nar du expanderar en kérlprotes finns 6kad risk for att kérl
skadas och/eller brister, och for att patienten avlider, om
ballongen inte fylls nar den befinner sig helt inom den
tackta delen av protesen (delen med grafttyg).
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« Studier pekar pa att riskerna forknippade med
mikroembolisering vid o6kad manipulering och/eller
langre procedurer.

« Om du fyller ballongen foér mycket kan detta orsaka att
graften slits sonder och/eller att karl brister. Var forsiktig
nar du fyller ballongen i karl, sérskilt nér du fyller i den
mest distala delen av stentgraften, eller i forkalkade,
stenotiska och/eller annars sjuka karl.

« Anvand ej i hjartartarer eller kransartérer.

« Anvind ej vid behandling av dissektioner.

«  Detrekommenderas att du utfér injektioner manuellt med
en spruta pa 60 cc. Anvand ej en hogtrycksenhet for att
fylla ballongen.

« Anvand e en hogtrycksinjektor for att injicera
kontrastmedel genom distal kateterlumen. Detta kan leda
till bristning.

+  QXMédical ansvarar ej for felaktig vald storlek,
felanvéndning eller felplacering av enheten.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Forsiktighetsatgarder bor vidtas och ett team utbildat
inom vaskuldr kirurgi ska finnas tillgdngligt i handelse av
att det blir nédvéandigt att konvertera till ppen kirurgi.

« Granska férpackningen och katetern noggrant fére
anvandning for att se till att de inte har skadats under frakt.
Anvand ej om forpackningen eller katetern har skadats,
eftersom enhetens sterilitet eller integritet kan ha dventyrats,
vilket 6kar risken for patientinfektioner och fel pa enheten.

«  Anvand katetern innan det datum for senaste anvéandning
som specificeras pa forpackningen.

«  FOrsok inte att fora in katetern genom en inféringshylsa
som &r mindre &n 12 Fr. Detta kan leda till att enheten
skadas.

« Anvand endast styrtradar med en diameter pa < 0,97 mm.

- For att undvika att katetern bgjs eller skadas bor den
féras fram med korta tag tills styrtrddens proximala dnde
kommer ut frén katetern.

«  For att undvika att katetern eller kérl skadas bor du inte
fora fram eller avlagsna enheten utan att ha en styrtrad pa
plats.

+  Katetern bor inte foras in i ett karl eller en stentgraft som
har en mindre diameter an kateterns yttre diameter. Detta
kan leda till att enheten eller kérlet skadas.

. Overvaka patientens blodtryck noggrant under hela
forfarandet.

+ Om det finns en obstruktion i kérlet (t.ex. slingrande
bojningar, stenos, férkalkning, m.m.) som forhindrar
inforing av katetern bor du anvanda dig av standardteknik
for att forsoka utvidga och/eller rata ut kérlet innan du
fortsatter att fora fram katetern.

«  Det rekommenderas att ytterligare
stentgraftballongkatetrar finns tillgdngliga som reserv.

« Ballongen &r mycket eftergivlig. Fyll den sakta. Fyll inte
ballongen fér mycket ndr du modellerar grafter i karl.
Operatoren bor visualisera stengraften under hela tiden
som ballongen fylls for att detektera eventuell forflyttning
av stentgraften. Var sarskilt forsiktig i omraden med sjuka
kérl for att undvika att de brister eller skadas.

« Stentgraftballongkatetern &r inte avsedd foér anvdandning
som en angioplastik- eller dilatationsballong.

« Enheten &r inte avsedd for anvéndning i endovaskuldra
proteser som kontraindiceras for anvandning med
eftergivliga ballongkatetrar.

« Nér du riktar in kateterns position sa att ballongen
befinner sig i lamplig lage fér expansion inom ett kérl eller
en stentgraft bér du noggrant kontrollera laget med hjéalp
av fluoroskopi for att undvika parallax eller andra upphov
till visualiseringsfel.

« Anvind ej en stentgraftballongkateter for mer &n 20
fylinings-/tdmningscykler.

« Overskrid inte en ballongdiameter pa 50 mm och 6verskrid
inte en fyliningsvolym pa 60 cc vid en ballongdiameter pa
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50 mm. Hall dig till riktlinjerna for fyllning av ballongen
som listas i tabell 1.

- Stentgraftballongkatetern har testas for att tillflligt
ockludera karl med en diameter pa upp till 41 mm.

6. MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Komplikationer kan intréffa varje gang man anvander sig av
stentgraftballongkatetrar  vid  kateteriseringsforfaranden.
Darfor ska endast ldkare som ar utbildade i vaskular kirurgi,
interventionell radiologi eller kardiologi, och som har
genomgatt utbildning inom eller har erfarenhet av atkomst-/
stodkatetrar och forknippade enheter Gvervdga att anvanda
denna enhet. Mojliga komplikationer férknippade med
denna typ av forfarande inkluderar, men &r ej begrénsade till,
foljande:

KLINISKT FORKNIPPADE:

« Karlperforering, dissektion, bristning eller skada
« Ocklusion vid vissa stéllen kan orsaka arytmi
- Parestesi

« Lakemedelsreaktioner

« Infektion vid inféringsstallet

« Hematom vid inféringsstallet

« Hjarthandelser

«  Andningssvikt

« Allméntillaméaende

« Arteriell trombos och/eller emboli

« Blédning

«  Stroke

«  Bristning av aneurysm

«  Njurkomplikationer

- Dod

ENHETSRELATERADE:

- Ballongen kan fastna inuti graften nar katetern ror sig

- Stentmigration orsakad av enheten

«  Bristning av ballongen

- Oférmaga att fylla/tomma ballongen

« Of6rmaga att fora in styrtraden

- Of6rmaga att avldgsna katetern fran inféringsverktyget

7. FORPACKNING, STERILISERING OCH FORVAR-
ING

Enheten har steriliserats med hjélp av etylenoxid (EO) och

levereras i sterilt och icke-pyrogent skick. Férpackningens

etikett har ett datum for senaste anvandning.

Anviand ej enheten efter detta datum for senaste
anvandning. Enhetens sterilitet och integritet kan dventyras
och majligen resultera i patientinfektion och fel p& enheten.

Enheten bor forvaras pa sval och torr plats.

8. REKOMMENDERAD UTRUSTNING
Varje forpackning med stentgraftballongkateter innehaller
foljande:

- Steril kateter for engangsbruk med forldngningstub och
kran, monterade pa ett kartongkort.

Dessa material kravs men medfoljer ej:

« Inforingshylsor (minsta storlek pa 12 Fr)

«  Styrtradar (maximal diameter p& 0,97 mm)

«  Sprutor pa 60 cc

« Utspatt kontrastmedel (75 % natriumklorid / 25 %
renografin) rekommenderas for fyllning/tdmning av
ballongen

« Ytterligare stentgraftballongkatetrar

Det rekommenderas dven att du anvander dig av en C-bage
med fri rérlighet och med formaga till héguppldst fluoroskopi,
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angiografi av hog kvalitet och digital subtraktionsangiografi
(DSA) under forfarandet.

9. FORBEREDELSE AV ENHETEN

9.1 Granska forpackningen och katetern noggrant fore
anvéandning for att se till att de inte har skadats
under frakt. Anvdnd ej katetern om antingen
katetern eller forpackningen har skadats eller 104
Oppnats.

103

9.2 Om forpackningen ar oskadad bor du 6ppna den 105
yttre pasen varsamt och féra den inre pasen (med
katetern) till det sterila féltet med hjélp av sterila
tekniker.

9.3 Oppna den inre pasen och 16sgor forsiktigt
aggregatet bestdende av kateter, grenrér och
forlangningstub fran kartongkortet. Undersok
katetern noggrant efter skador. Om den har skadats
bor du kassera den och anvénda en annan kateter.

OBS! Forberedelse av patienten och inforingsstéllet
ska fullbordas innan enheten forbereds. Forbered
patienten i enlighet med standardtekniker, inklusive
lamplig administrering av antikoagulerande och
trombocytaggregationshdmmande lakemedel.
Forberedinforingsstallet med hjélp av standardtekniker,
inklusive placering av inforingshylsan. 106

9.4 Fyll sprutan pa 60 cc med mellan 10 cc och 15 cc
hepariniserad koksaltlosning.

9.5 Fast sprutan vid styrtradens lumenport och spola
styrtradens lumen.

9.6 Avldgsna sprutan fran styrtradens lumenport, fyll
den med 15 cc hepariniserad koksaltlosning och
anslut den till kranen. Forsakra dig om att kranen ar
OPPEN och dra vakuum.

9.7 Avlédgsna skyddshylsan fran ballongen varsamt
genom att vrida hylsan i en riktning och dra bort
den fran ballongen, medan du bibehaller vakuum i
ballongen.

10.7

9.8 Fyll ballongen delvis och dra vakuum for att
avlagsna luft fran katetern.

9.9 Luft som avlagsnas fran katetern och ackumuleras
i sprutan kan rensas ut genom att du vrider kranen
till STANGD position, avldgsnar sprutan och stoter
ut luften.

9.10 Forsok att avldgsna all luft i ballongen genom att
upprepa steg 9.8 och 9.9 s& manga géanger som
krévs. Du kan behéva dndra kateterns orientering
for att rensa ut all luft. Se till att ingen luft kommer
in i katetern nér du ansluter sprutan till kranen igen.

9.11 Dra vakuum, vrid kranen till STANGD position och
avlagsna sprutan. Satt katetern at sidan tills den
behovs.

OBS! Om luftbubblor fortsétter att uppsta i sprutan
medan du férbereder katetern eller om du maérker
att nagon del av katetern lacker vétska (inklusive
ballongens bindningar, spetsen eller grenroret) bor
du avlagsna katetern och anvanda en ny kateter.

10. ANVANDNING AV ENHETEN

10.1 Anvand dig av standardtekniker for att fora in
styrtraden genom inféringshylsan, och se till att den
fors fram bortom malstéllet for ballongen.

10.2 Innan du for in katetern bér du bestamma hur
mycket utspétt kontrastmedel (75 % natriumklorid
/25 % renografin) som kravs for att fylla
ballongen till énskad diameter. Se parametrarna
for ballongfylining som listas i tabellen 6ver 108
ballongeftergivlighet (tabell 1).

VARNING: Om du fyller ballongen for mycket kan
detta resultera i skador pa karlvdggar och/eller
i karlbristning och &ven leda till att stentgraften
skadas.

Placera den férberedda katetern Gver den tidigare
inforda styrtraden genom att tré styrtradens ande
over kateterns spets.

Bekréfta att ballongen ar helt tomd och for sakta
fram den genom inféringshylsan.

For fram katetern varsamt till lampligt stélle

i kérlsystemet eller stentgraften, under
fluoroskopisk avbildning och med hjélp av
markaérbanden (ballongens distala och proximala
ande) for visuell vagledning. Nar du anvander
stentgraftballongkatetern for att expandera en
kérlprotes bor du anvénda dig av de rontgentata
markdrerna for att se till att hela ballongen ar
beldgen inom protesen.

FORSIKTIGHET: Nér du riktar in kateterns position
sa att ballongen befinner sig i lamplig ldge for
expansion inom ett karl eller en stentgraft bor du
noggrant kontrollera laget med hjélp av fluoroskopi
for att undvika parallax eller andra upphov till
visualiseringsfel.

Nar stentgraftballongkatetern ar placerad ordentligt
kan det vara lampligt att 6ka patientens blodtryck
till ca 80 mm Hg for att gora det lattare att fylla
ballongen.

FORSIKTIGHET: Om du inte lyckas sinka
blodtrycket vid thoraxfall kan detta orsaka att
ballongen ror sig och leda till felaktig placering av
graften.

Fyll sprutan pa 60 cc med 6nskad méangd utspatt
kontrastmedel och fast den vid kranen, medan du
ser till att ingen luft kommer in i ballongkatetern.
Oppna kranen och fyll ballongen vid malstallet.

Hall standigt ett 6ga pa fluoroskopskdrmen for att
kontrollera om stenten ror sig. Limplig modellering
bor visa mycket latt expansion av stenten utati

takt med att ballongen fylls. Se till att inte fylla
ballongen fér mycket - sluta sa snart som du méarker
av att stenten har expanderats. Tabell 1 nedan
anvands som véagledning for att bestdmma volymen
utspétt kontrastmedel som krévs for att uppné en
sarskild diameter vid expansion av ballongen.

Tabell 1: Tabell 6ver ballongeftergivlighet

Rekommenderad Ballongdiameter
fylningsvolym
3cc 10mm
6 cc 20 mm
16 cc 30 mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

* Maximal fyllningsdiameter -- OVERSKRID
EJ en ballongdiameter pa 50 mm och
OVERSKRID EJ en fyllningsvolym pa 60 cc vid
en ballongdiameter pa 50 mm.

FORSIKTIGHET: Tabellen ovan &r endast en
végledning. Ballongexpansion bor alltid Gvervakas
noggrant med hjélp av fluoroskopi.

OBS! Ballongen har testats for att tillfalligt
ockludera karl med en diameter pa upp till 41 mm.
Tom ballongen helt och héllet och bekréfta att
ballongen ar helt tomd med hjélp av fluoroskopi.
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Forflytta ballongen; fyll och tém ballongen for
att slata ut rynkor i graftmaterialet och forbéttra
kontakten mellan stentgraften och karlvaggen.

10.9 Om nédvandigt, upprepa tills alla malomraden i

stentgraften har ballongmodellerats. Fyll ballongen
med tillrdckligt tryck for att inbadda stentgraften i
kérlet ordentligt.
FORSIKTIGHET: Ballongen &r mycket eftergivlig.
Fyll den sakta. Fyll inte ballongen for mycket nér du
modellerar grafter i karl. Operatéren bor visualisera
stengraften under hela tiden som ballongen fylls for
att detektera eventuell forflyttning av stentgraften.
Var sarskilt forsiktig i omraden med sjuka karl for att
undvika att de brister eller skadas.

10.10  Om ballongens tryck tappas och/eller ballongen
brister bor du tomma ballongen och avlagsna
ballongen och hylsan som en enda enhet.

10.11  Nér ballongen &r helt fylld bér du dra vakuum i
ballongen och bekréfta att ballongen &r helt tomd.

10.12  Uppratthall vakuum i ballongen och avldgsna
stentgraftballongkatetern genom att dra tillbaka den
Sver inforingshylsan. Anvand dig av fluoroskopisk
véagledning for att forsakra dig om att stengraften inte
ror sig och for att spara stentgraftballongens rérelser
under hela avldgsnandet.

10.13  Om du stoter pd motstand vid avldgsnandet bor du
applicera negativt tryck med en stérre spruta innan
du fortsatter. Om du fortfarande kanner motstand
bor du avldgsna ballongen och hylsan som en enda
enhet.

VARNING: Vrid eller vicka inte pa katetern nér du
for in den eller avldgsnar den.

10.14  Tillslut inforingsstallet med hjélp av standardmassig
kirurgisk teknik for tillslutning.

11. KASSERING

Efter anvandning kan den har produkten utgéra biologiskt
riskavfall. Den bor hanteras och kasseras i enlighet med
godtagbar medicinsk praxis och tillampliga lagar och
regleringar.

GARANTIFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

TROTS ATT STENTGRAFTBALLONGKATETERN HAR TILLVERKATS
UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN OCH
MED BEAKTANDE AV RIMLIGA FORSIKTIGHETSATGARDER HAR
QXMEDICAL, LLC INGEN KONTROLL OVER FORHALLANDENA
UNDER VILKA STENTGRAFTBALLONGKATETERN ANVANDS.
QXMEDICAL, LLC FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, AVSEENDE
STENTGRAFTBALLONGKATETERN, INBEGRIPET, MEN
INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST ANDAMAL, SAVAL SOM EVENTUELLA
UNDERFORSTADDA ~ GARANTIER ~ FORKNIPPADE ~ MED
PRESTANDA, AFFARSUPPGORELSER, ANVANDNING ELLER
HANDEL. QXMEDICAL, LLC SKA INTE HALLAS ANSVARIGT
INFOR NAGON PERSON ELLER ENHET FOR NAGRA MEDICINSKA
UTGIFTER ELLER DIREKTA ELLER OAVSIKTLIGA SKADOR,
ELLER FOLJDSKADOR, SOM UPPKOMMER TILL FOLID AV
ANVANDNING AV STENTGRAFTBALLONGKATETERN ELLER
TILL FOLID AV DEFEKTER, BRISTER ELLER TEKNISKA FEL
HOS STENTGRAFTBALLONGKATETERN, OAVSETT OM EN
SADAN FORDRAN BASERAS PA GARANTIATAGANDEN, AVTAL,
HANDLING ELLER ANNAN GRUND. INGEN INDIVID HAR RATT
ATT BINDA QXMEDICAL, LLC TILL NAGON REPRESENTATION
ELLER GARANTI SOM AVSER STENTGRAFTBALLONGKATETERN.

Beskrivningar och specifikationer i tryckt material fran
QXMédical, LLC, inklusive denna publikation, &r endast
informella, och de varken skapas eller tillhandahalls i syfte att pa
nagot satt fungera som garanti for stentgraftballongkatetern.
Undantagen och begrdnsningar som stipuleras ovan har ej
som avsikt att kringga obligatoriska bestammelser i tillimplig
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lag, och ska ej heller tolkas som att de har denna avsikt. Om
domstol vid behorig jurisdiktion faststaller att nagon del eller
nagot villkor i denna garantifriskrivning strider mot lag, ej kan
genomforas eller star i konflikt med géllande lagstiftning ska
detta inte paverka giltigheten hos aterstaende delar av denna
garantifriskrivning, och alla rattigheter och skyldigheter ska
tolkas och uppratthallas som om denna garantifriskrivning inte
inneholl den sarskilda del eller det villkor som faststalls vara
ogiltigt.

Tillverkat av QXMédical, LLC.

Tillverkare:

QXMédical, LLC
2820 Patton Road
St. Paul, MN
55113

USA

www.gxmedical.com

Auktoriserad representant:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haag
Nederlanderna

Tel: +31(0)70 345 8570

véarldsomspannande distributor:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

Q50 &r ett registrerat varumarke tillhérande QXMédical, LLC.
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Y511 AEDICAR

Kullanma Talimatlari

1. URUN AGIKLAMASI

Stent Greft Balon Kateteri,genisdamarlarin gegiciokliizyonuve
aortik anevrizmalarin tedavisinde kullanilan stent greftlerinin
genisletiimesinde yardimci olmasi icin tasarlanmigtir. Stent
greftinin balonlanmasi, greft malzemesinin modellenmesini
ve stent greftinin damar duvarina sabitlenmesini gelistirebilir.
Stent greftlerinin optimum alti genislemesi de balonun stent
yerinde sisirilmesi ile gelistirilebilir. Stent Greft Balon Kateteri,
cap! 41 mm'ye kadar olan damarlari gegici olarak kapatmak
icin test edilmistir.

Stent Greft Balon Kateteri, 60 ml'de maksimum capi 50 mm
olan uyumlu bir poliiiretan balon ile tel tzeri (OTW: over-
the-wire) {¢ limenli bir kateterdir. iki limen balonu sisirir
ve sondurirken bir [imen kilavuz tel gegisi icin ayrilmistir.
Kateter 100 cm ve 65 cm olmak (izere kullanilabilir iki (2)
uzunlukta sunulur.

Bu cihaz 0,038 in¢ capta (veya daha kiiciik) kilavuz tele yer
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Sisirmeden &nce balonun
yerlestiriimesine yardimci olmasi icin balonun igerisinde her
bir ugta [birbirine 40 mm mesafede] iki (2) radyopak isaret
banti yerlestirilmistir. Kateter 0,038 in¢ capta (veya daha
kuicuik) kilavuz tele yer saglayabilir ve 12 Fr (veya daha biiy(k)
introduser kiliflarla uyumludur. Kateterin, kullanimi ve sivi
kontroltini kolaylastirmak icin bir stopkokla bir uzatma tupu
vardir. Cihaz modelleri asagida listelenmistir:

Katalog K in Etkin L lug
Q50-65P 65cm
Q50-100P 100 cm

Her tibbi prosediirde iligkili riskler vardir. Hem hekim hem
de hasta cerrahi islem ile ilgili bu riskleri ve &zellikle bu
endoliimen cihazinin kullamimina iliskin ek yeni riskleri
tamamen anlamalidir.

12 Fr (4,00 mm) Minimum Kilif Capt

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm VEYA 100 cm

DIiKKAT: Yalnizca vaskiiler cerrahi, girisimsel radyoloji
veya kardiyoloji konularinda egitim almis ve stent
greftleri, balon kateterleri ve iliskili cihazlar konularinda
tam egitim almis veya deneyimli hekimler bu cihazi
kullanmay: diisiinmelidir.

DIKKAT: Cihazi kull dan 6nce Kull
kilavuzunun tamamini okuyun.

Talimatlarni
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‘[ 1,97 in¢ (50 mm) Maksimum Balon Cap1

Q50* PLUS
STENT GREFT BALON KATETERI

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stent Greft Balon Kateteri genis damarlarin gegici olarak
kapatilmasi veya vaskdler protezlerin genisletiimesi icindir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Stent Greft Balon Kateteri asagidaki hastalarda kontrendikedir:

« Kontrast maddeye veya antikoagilanlara  karsi
kontrendike olanlar

« 12 Fr (min) introdiser kilifin sigamayacag arteriyel giris

yeri olanlar
« <18yasaltiolanlar
«  Gebeler
4.UYARILAR

- Stent Greft Balon Kateteri STERIL olarak saglanir ve
sadece tek kullanimliktir. Tekrar islemden gecirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar islemden gecirme
veya tekrar sterilize etme hastada enfeksiyon riski ve cihaz
performansinda bozulmay: artirabilir.

« Kateter yalnizca floroskopi altinda gzlemlenerek hareket
ettirilmeli ve sisirilmeli/séndurilmelidir.

«  Yerlestirme prosedurii sirasinda herhangi bir anda
direncle karsilasilacak olursa gegmesi icin zorlamayin veya
katetere tork uygulamayin. Direng cihazda, damarda veya
stent greftinde hasara neden olabilir. Kateteri dikkatle geri
cekin.

«  Yerlestirme veya geri ¢ekme sirasinda katetere tork
uygulamayin veya kateteri dondiirmeyin.

- Kateter yalnizca kilavuz kateter tizerinden ilerletilmelidir
veya geri ¢ekilmelidir.

« Balon Uyumluluk Cizelgesi'nde (Tablo 1) 6zetlenen
balon sisirme parametrelerine uyun. Balon capinda 50
mm'yi gegmeyin ve 50 mm balon ¢apinda 60 ml'lik sisirme
hacmini agsmayin. Balon yirtilabilir. Asiri sisirme damar
duvarinda hasara ve/veya damar yirtilmasina veya stent
greftinde hasara neden olabilir.

« Bazianatomik, prosediir ile ilgili ve/veya klinik ortamlarda

0,038 ing (0,97 mm)
Maksimum Kilavuz
Tel Cap1

balon delinebilir. Bu nedenle el altinda yedek Stent Greft
Balon Kateterlerinin bulundurulmasi 6nerilir.

- Stent Greft Balon Kateterini hareket ettirmeden once
balonunun tamamen sonduginden emin olun.

«  Vaskler protez genisletilirken balonun sisirilmesi protezin
orttlmus (greft kumasi) kismi icerisinde olmazsa damar
yaralanmasi ve/veya yirtilmasi ve olasi hasta olim riski
artar.

« Galismalar mikro emboli tehlikesinin  prosediiriin
manipllasyonu ve/veya siresinin artmasiyla arttigini
gostermektedir.

- Balonun asini sisirilmesi greft yirtiklarina ve/veya damar
yirtilmalarina neden olabilir. Damarlarda balon sisirilirken,
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ozellikle stent greftinin en distal bolgelerinde veya
kalsifikasyon bulunan, stenotik ve/veya baska bir sekilde
hasta damarlarda sisirilirken 6zen gosterilmelidir.

«  Kalp veya koroner arterlerde kullanmayin.

- Diseksiyonlarin tedavisinde kullanmayin.

« 60 ml'lik sinnganin kullanildig el enjeksiyonlari énerilir.
Balonun sisirilmesinde basingl sisirme cihazi kullanmayin.

- Distal kateter limeni icinden kontrast maddenin enjekte
edilmesi icin gti¢ enjektori kullanmayin. Yirtilabilir.

«  QXMédical, cihazin yanhs olcilmesinden, yanhs
kullanimindan veya yanlis yerlestirilmesinden sorumlu
degildir.

5. ONLEMLER

« Vakanin agik cerrahi isleme gegisinin gerekmesi durumu
icin hazirliklar yapilmali ve egitim almis vaskuler cerrahi
takim hazirda olmalidir.

« Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin olmadigin
dogrulamak icin kullanmadan 6nce dikkatle ambalaji
ve kateteri inceleyin. Cihazin sterilitesi veya butinlugu
olumsuz etkilenmis olabilecegi ve bu nedenle hastada
enfeksiyon ve cihazda arizalanma riskini artiracagi icin
ambalaj veya kateter hasar gérmiisse kullanmayin.

« Kateteri ambalajin tzerinde bulunan Son Kullanim
tarihinden 6nce kullanin.

« Kateteri 12 Fr'den daha kiigtik bir introduser kilifi icinden
gegirmeye calismayin. Cihaz hasar gorebilir.

«  Sadece ¢api < 0.038 ing olan kilavuz telleri kullanin.

- Kateterde bikilmeyi ve kateterin hasar gdrmesini
onlemek icin kateteri kilavuz telin proksimal ucu
kateterden ¢ikana kadar kigtik adimlarla yavasca ilerletin.

« Kateterde veya damarda hasari 6nlemek icin kilavuz tel
yerinde olmadan cihaz ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

- Kateter, kateterin dis capindan daha kiiglik ¢apl damar
veya stent grefti icinde ilerletiimemelidir. Cihazda veya
damarda hasar meydana gelebilir.

«  Prosedir boyunca hastanin kan basincini dikkatle takip
edin.

« Damarda bir tikanma (6r. kivriml bir egim, stenoz,
kalsifikasyon olusumu, vb.) kateterin ilerletilmesini
engelliyorsa kateteri ilerletmeden 6nce standart teknikleri
kullanarak damari genisletmeye ve/veya diizlestirmeye
cahsin.

«  Yedek Stent Greft Balon Kateterlerinin bulundurulmasi
onerilir.

« Balon son derece uyumludur. Yavasca sisirin. Grefti
damarlarda modellerken balonu asiri sisirmeyin. Kullanici
stent greftinin hareket edip etmedigini saptamak icin
balonun sisirilmesi sirasinda her zaman stent greftini
gorsellestirmelidir.  Yirtilmay! veya damar travmasini
onlemek icin hastaliki damar bolgelerinde 6zen
gosterilmelidir.

« Stent Greft Balon Kateteri anjiyoplasti veya dilatasyon
balonu olarak kullanim igin degildir.

« Cihaz, uyumlu balon kateterleri ile kullanimi kontrendike
endovaskiiler protezlerde kullanim icin degildir.

« Balonun damar veya stent grefti icerisinde genisleme
icin uygun pozisyonda olmasini saglamak icin kateterin
pozisyonunu hizalarken paralaks veya baska gorsel hata
kaynaklarindan kaginmak icin floroskop yerine dikkat
edin.

«  Stent Greft Balon Kateterini 20 sisirme/sondiirme dongusi
icin kullanmayin.

« Balon capinda 50 mm'yi ge¢meyin ve 50 mm balon
capinda 60 ml'lik sisirme hacmini agsmayin. Tablo 1'de
Gzetlenen balon sisirme kilavuzlarina uyun.

« Stent Greft Balon Kateteri, capi 41 mm'ye kadar olan
damarlari gegici olarak kapatmak igin test edilmistir.

6. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/ADVERS
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ETKILER

Herhangi bir stent greft balon kateterinin kullaniminda
veya herhangi bir kateter yerlestirme prosediirii sirasinda
komplikasyonlar ortaya cikabilir. Bu nedenle yalnizca vaskiiler
cerrahi, girisimsel radyoloji veya kardiyoloji konularinda
egitim almis ve girisim/destek kateterleri ve iliskili cihazlar
konularinda tam egitim almis veya deneyimli hekimler bu
cihazi kullanmayi dustinmelidir. Bu tr bir prosediir ile iliskili
olasi komplikasyonlar arasinda, asagidakilerle sinirli olmamak
Uzere sunlar vardir:

KLiNiK OLARAK iLGiLi

« Damarda perforasyon, diseksiyon, yirtiima veya hasar
- Bazi yerlerdeki oklizyonlar aritmiye neden olabilir
- Parestezi

« llag reaksiyonlari

«  Giris yerinde enfeksiyon

«  Girig yerinde hematom

- Kardiyak olaylar

«  Solunum yetmezligi

«  Genel malez

« Arteriyel tromboz ve/veya emboli

« Kanama

« Inme

«  Anevrizma rupttri

«  Renal komplikasyonlar

- Olim

CIHAZLA iLGiLi

« Kateterin hareketi sirasinda greftin icerisinde balonun
takilmasi

« Cihazin neden oldugu stent greftinin yer degistirmesi

- Balonda yirtik

«  Balonun sisirilememesi/sondirilememesi

«  Kilavuz telin yerlestirilememesi

« Kateterin introdiiserden geri cekilememesi

7. AMBALAJLAMA, STERILIZASYON VE SAKLAMA

Cihaz etilen oksit (EO) kullanilarak sterilize edilmistir. Steril
olarak saglanip pironejik degildir. Ambalaj etiketinde Son
Kullanma tarihi verilir.

Cihazi Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin
sterilitesi veya butunligi olumsuz etkilenebilir ve hastada
enfeksiyon ve cihazda arizalanma olasiligina yol acabilir.

Cihaz kuru, serin bir yerde saklanmalidir.

8. ONERILEN MALZEMELER
Her Stent Greft Balon Kateteri ambalajinda sunlar bulunur:

« Karton karta Uzerine yerlestirilmis uzatma tupi ve
stopkoku olan steril ve tek kullanimlik kateter.

Gerekli olan ancak ambalajda bulunmayan malzemeler:

- Introdiiser Kiliflari (Minimum buyikltik 12 Fr)

«  Kilavuz Teller (0,038 in¢ Maksimum cap)

« 60 ml'lik sirngalar

« Balonun sisirilmesi veya sondirilmesi icin seyreltilmis
kontrast soltisyonu (%75 sodyum kloriir / %25 renografin)
onerilir

«  Ek Stent Greft Balon Kateterleri

Yiiksek kalitede anjiyografi, Dijital Cikarmali Anjiyografi

(DSA) ve yiiksek ¢ozunrliklu floroskopisi olan serbest agili

C-Kolunun prosediir sirasinda kullanilmasi da onerilir.

9. CIHAZI HAZIRLAMA

9.1 Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin olmadigini
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

dogrulamak icin kullanmadan 6nce dikkatle
ambalaji ve kateteri inceleyin. Kateter veya
ambalaj zarar gérmusse veya bozulmussa kateteri
kullanmayin.

Ambalajda hasar yoksa dis torbayi dikkatle acin ve i¢
torbay! (kateterin oldugu) steril teknikleri kullanarak
steril alana alin.

ic ambalaji acin ve kateteri, manifoldu ve uzatma
tlipl tertibatini karton karttan dikkatle gikarin.
Kateterde herhangi bir hasar isareti olup olmadigini
gormek icin kateteri dikkatle inceleyin. Hasarliysa,
lutfen atin ve bagka bir kateter kullanin.

NOT: Hasta ve giris yeri hazirhgi, cihaz hazirhgindan
once yapilmalidir. Dogru sekilde antikoagtilasyon ve
antitromboz tedavisinin uygulanmasi dahil olmak
lizere hastay standart tekniklere gore hazirlayin.
introdiser kilifinin yerlestiriimesi dahil olmak tizere
giris yerini standart teknikleri kullanarak hazirlayin.

60 ml'lik sirngayt 10 mlile 15 ml arasinda
heparinize salin soltsyonu ile doldurun.

Sinngayi kilavuz tel limen portuna takin ve kilavuz
tel limenini yikayin.

Sinngay! kilavuz tel limen portundan ¢gikarin, 15 ml

heparinize salin soltsyonu ile doldurun ve stopkoka
baglayin. Stopkokun ACIK oldugundan emin olun ve
vakum gekin.

Balonu vakum altinda muhafaza ederken balondaki
koruyucu kilifi, kilifi bir yonde donddirerek ve
balondan kopararak yavasca ¢ikarin.

Balonu kismen sisirin ve kateterdeki havayi
¢ikarmak igin vakum cekin.

Kateterden cikarilan ve siringada toplanan hava,
stopkok OFF konumuna déndurtlerek ve siringa
cikarilip hava bosaltilarak disari atilabilir.

Gerektikce 9.8 ile 9.9 adimlarini tekrarlayarak
balondaki tiim havayi ¢ikarmaya calisin. Tim
havanin gikariimasi igin kateter yoniinde bazi
degisiklikler gerekebilir. Siringa tekrar stopkoka
baglanirken katetere hi¢ hava girmediginden emin
olun.

Vakum ¢ekin, stopkoku OFF konumuna dénduriin
ve siringay cikarin. Gerekene kadar kateteri bir
kenara koyun.

NOT: Kateterin hazirlanmasi sirasinda siringada hala
hava kabarciklari goriintiyorsa veya herhangi bir
anda kateterde (balon baglari, ucu veya manifoldu
dahil) bir sivi sizintisi goriiltrse litfen kateteri atin ve
yeni bir tanesini kullanin.

10. CIHAZ KULLANIMI

10.1

10.2

103

104

Standart teknikleri kullanarak kilavuz teli introdtser
kilif igerisinden gegirip kilavuz telin balon hedef
yerinin ilerisine gectiginden emin olun.

Kateteri yerlestirmeden 6nce balonun istenen capa
sisirilmesi icin gereken seyreltilmis kontrast madde
miktarini (%75 sodyum klortir / %25 renografin)
belirleyin. Balon Uyumluluk Cizelgesi'de (Tablo 1).
ozetlenen balon sisirme parametrelerine bakin.

UYARI: Asiri sisirme damar duvarinda hasara ve/
veya damar yirtilmasina veya stent greftinde hasara
neden olabilir.

Hazirlanan kateteri 6nceden takilmis kilavuz tel
tzerine kilavuz telin ucunu kateterin ucu iginden
gegirerek yerlestirin.

Balonun tamamen sondiiriilmus oldugunu
dogrulayin ve introdiser kilifi icerisinde yavasca
ilerletin.
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105

10.6

10.7

10.8

109

Floroskopik goruntilemeyi kullanarak kateteri
gorsel kilavuz icin isaret bantlarinin yardimiyla
(balonun distal ve proksimal ucunda) vaskiiler yapi
veya stent grefti icerisinde istenen yere ilerletin. Bir
vaskiiler protezi genisletmek icin Stent Greft Balon
Kateterini kullanirken tiim balonun protez icerisinde
konumlandigindan emin olmak igin radyopak
isaretlerini kullanin.

DIKKAT: Balonun damar veya stent grefti icerisinde
genisleme icin uygun pozisyonda olmasini saglamak
icin kateterin pozisyonunu hizalarken paralaks veya
baska gorsel hata kaynaklarindan kaginmak icin
floroskop yerine dikkat edin.

Stent Greft Balon Kateteri dogru bir sekilde
konumlandirildiktan sonra balon takiminin
kolaylastirimast icin hastanin kan basincini yaklasik
olarak 80 mm Hg'ye dusurilmesi uygun olabilir.

DIKKAT: Torasik  vakalarda  kan  basincinin
distrilmemesi balonun hareket etmesine neden
olabilir ve greftinin hareket etmesine yol acabilir.

60 ml'lik sirngayi istenen miktarda kontrast madde
soltisyonu ile doldurun ve balon kateterine hi¢ hava
ge¢mediginden emin olarak stopkoka takin. Stopkoku
acin ve balonu hedef yerde sisirin. Stent hareketini
izleyerek suirekli olarak floroskopi ekranini takip edin.
Uygun modelleme, balonun sisiriimesiyle stentte

cok hafif disari dogru genisleme gosterecektir. Asirt
sisirmemeye dikkat edin - stent genislemesi belli
olduktan sonra hemen durun. Asagidaki tabloda belirli
bir balon genisleme capinin elde edilmesi icin gereken
seyreltilmis kontrast madde soltisyonu hacminin
belirlenmesi igin kilavuz bilgiler verilmektedir.

Tablo 1: Balon Uygunluk Cizelgesi
Onerilen Sisirme Hacmi Balon Capi
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Maksimum Sisirme Hacmi -- Balon Capinda
50 mm'yi GECMEYIN ve 50 mm balon
capinda 60 ml'lik sisirme hacmini ASMAYIN.

DIKKAT: Yukaridaki  cizelge sadece  kilavuz
amaclidir. Balon genislemesi floroskopi kullanilarak
dikkatle izlenmelidir.

NOT: Balon ¢api 41 mm'ye kadar olan damarlar gegici
olarak kapatmak icin test edilmistir.

Balonu tamamen sonddiriin ve balonun tamamen
sonmiis oldugunu floroskopi altinda dogrulayin.
Balonu hareket ettirin; greft malzemesindeki
kivrimlari diizeltmek ve stent grefti ile damar duvar
arasindaki temasi iyilestirmek icin balonu sisirin ve
sonduran.

Gerekiyorsa stent greftindeki tim hedef bolgeleri
balonla modellenene kadar tekrarlayin. Stent greftini
damara karsi sikici oturtmak icin balonu yeterli
basingta sisirin.

DIKKAT: Balon son derece uyumludur. Yavasca
sisirin.  Grefti damarlarda modellerken balonu
asin sisirmeyin. Kullanici stent greftinin hareket
edip etmedigini saptamak icin balonun sisirilmesi
sirasinda her zaman stent greftini gorsellestirmelidir.
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Yirtilmayr veya damar travmasini énlemek icin
hastalikli damar bolgelerinde 6zen gosterilmelidir.

10.10  Balon basinci diiserse ve/veya balon yirtilirsa balonu
sondrin ve balon ile kilifi tek bir parca olarak
cikarin.

10.11  Balonun sisirilmesi tamamlandiktan sonra balonu
vakumla cekin ve balonun tamamen séndugiinden
emin olun.

10.12  Balonda vakumu muhafaza edin ve Stent Greft Balon
Kateterini introdiiser kilifi icinden geri ¢ekin. Stent
greftinin hareket etmediginden emin olmak ve Stent
Greft Balon Kateterinin tiim geri cekme boyunca
hareketini izlemek icin floroskopik gériintiileme
kullanin.

10.13  Geri cekme sirasinda herhangi bir direngle
karsilasacak olursaniz, devam etmeden 6nce daha
biytk bir siringa ile negatif basing uygulayin. Direng
devam ederse balonu ve kilifi tek bir parca olarak
cikarin.

UYARI: Yerlestirme veya geri ¢ekme sirasinda
katetere  tork  uygulamayin  veya kateteri
dondiirmeyin.

10.14  Giris yerini standart cerrahi kapatma teknikleri ile
kapatin.

11.IMHA ETME

Kullanim sonrasinda bu triin potansiyel bir biyolojik tehlikedir.
Kabul edilen tibbi uygulamalara ve yuriirlikteki hastane,
yerel, devlet ve federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak
kullaniimali ve atilmalidir.

GARANTi BEYANI VE SORUMLULUGUN
SINIRLANDIRILMASI

STENT GREFT BALON KATETERININ DIKKATLE KONTROL
EDILMiS KOSULLAR ALTINDA URETILMIS ~OLMASINA
RAGMEN QXMEDICAL, LLCNIN STENT GREFT BALON
KATETERININ HANGI KOSULLAR ALTINDA KULLANILDIGINA
DAIR BiR KONTROLU YOKTUR. QXMEDICAL, LLC BUNA BAGLI
OLARAK STENT GREFT BALON KATETERIVLE ILGILi ZIMNi
TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTILERI VE PERFORMANS, ELE ALMA, KULLANMA VEYA
TICARET SIRASINDA ORTAYA CIKAN ZIMNi GARANTILER
DE DAHIL OLMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNi HER TURLU
GARANTIYi REDDEDER. QXMEDICAL, LLC STENT GREFT BALON
KATETERININ KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN
KAYNAKLANAN TIBBI MASRAFLARDAN VEYA DOLAYSIZ, ARIZI
VEYA NETICE KABILI HASARLARDAN, BU HASARLARLA iLGILI
TALEBIN GARANTI, SOZLESME VEYA HAKSIZ FiiL TEMELINDE
OLMASINA BAKILMAKSIZIN HICBIR SAHSA YA DA TARAFA
KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. HIC KIMSENIN QXMEDICAL,
LLC'Yi STENT GREFT BALON KATETERINE iLISKIN HERHANGI
BIR TEMSILE VEYA GARANTIYE BAGLAMAYA YETKISI YOKTUR.

QXMédical, LLC'nin bu yayin dahil olmak (zere yazil
materyallerinde goériinen agiklamalar ve teknik ozellikler
yalnizca bilgi verme amaclidir ve herhangi bir sekilde Stent
Greft Balon Kateterinin bir garantisi olarak yapilmamistir
veya verilmemistir. Yukarida belirtilen kisitlama ve
muafiyetler, gegerli yasalarin zorunlu hikimlerine aykirilik
amaci tasgimamaktadir ve gecerli yasalara aykir sekilde
yorumlanmamalidir. Bu garanti reddinin herhangi bir kismi
veya hiikmunin mahkeme karariyla yasadisi, yuritilemez
veya gegcerli yasaya aykir oldugunun ilan edilmesi halinde,
garanti reddinin kalan kismi bundan etkilenmeyecek ve tim
hak ve ytikiimliiliikler bu garanti reddinde gecersiz kalan bu
kisma veya hiikme yer verilmemis gibi gecerli olmaya devam
edecek ve gegersiz kilinan ilgili hiikmiin yerine de merit
medical systems, Inc. sirketinin yukimluliik veya garantisini
sinirlamasiyla ilgili ¢ikarlarini en iyi sekilde koruyan bir madde
eklenecektir.

QXMédical, LLC tarafindan tretilmistir.
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GLOSSARY OF SYMBOLS

LANGUAGE
SYMBOL
ENGLISH BbJITAPCKU CESTINA DANSK NEDERLANDS FRANGAIS
Catalogue o Catalogus- Numéro de
KatanoxeH Homep | Katalogové cislo | Varenummer oo
Number nummer référence
- Batch Code Kop Ha naptuga Cislo 3arze Partikode Batchcode Code de lot
P Uiterste Date de
g Use By ToaHo fo Spotiebujte do Brug af gebruiks-datum | péremption
Blalloon AuaveTop Ha Pramér baldnku |Ballondiameter| Ballon-diameter Diametre du
Diameter 6anoHa ballonnet
Recom- Doporuceny Maks. Volume de
mended MpenopbuuteneH 5 . Aanbevolen
:) N objem oppustnings- gonflage
Inflation obem Ha HaflyBaHe . vulvolume .
nafouknuti volumen recommandé
Volume
Caution BHumanmne Upozornéni Forsigtig Opgelet Attention
Attention, See BHuMaHwue, Bx. P o OBS! Se Attentie, zie Attention,
. Pozor, viz ndvod p ¥ .
Instructions NHcTpyKkumnTe 3a K o, brugervejled- gebruiks- voir le mode
pouziti § S , X
for Use ynotpe6a ningen aanwijzing d'emploi
Consult KoHcyntupaiite ce  eexe Se Gebruiks- Consulter
N Prectéte si navod . )
Instructions C VIHCTpYKLMKTe 33 K i brugervejled- aanwijzing le mode
pouziti A . .
for Use ynotpeba ningen raadplegen d'emploi
Do Not Ha e ce . Ma ikke Niet opnieuw Ne pas
L cTepunusupa Neresterilizujte o o o
Resterilize gensteriliseres steriliseren restériliser
MOBTOPHO
Do Not Reuse [la He ce n3nonsea Nepouzwqfe Ma ikke Niet opnieuw Ne pas
MOBTOPHO opakované genbruges gebruiken réutiliser
Sterilized I, - Gesteriliseerd Stérilisé
Crepunusmpat ¢ Sterilizovano  |Steriliseret med o
by Ethylene eTUNeH oKcK ethylenoxidem ethylenoxid met aloxyde
Oxide A Y Y ethyleenoxide d'éthyléne
LY, [la ce cbxpaHaBa Opbevares pa Conserver
Store in a cool Skladujte v N Koel en droog dans un
Ha CTyfIeHO 1 CYXO et keligt og e
dry place chladnu a suchu bewaren endroit frais
MACTO. tort sted
etsec
M Manufacturer Mpowussoguten Vyrobce Producent Fabrikant Fabricant
* Distributor DAwnctpubyTop Distributor Distributer Distributeur Distributeur
Gemachtigd Représentant
E C REP EC Authorized YnbaHomoLeH Autorizovany | EF-autoriseret vertegen- pres
) . Z agréé dans
Representative | npepactaButen Ha EO zéstupce ES repraesentant woordiger in la CE
de EG
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GLOSSARY OF SYMBOLS

LANGUAGE
SYMBOL
DEUTSCH EAAHNIKA MAGYAR ITALIANO POLSKI PORTUGUES
Ap1Buog Katalo- Numero di Numer Nutmero de
Bestell-nummer A . <
KATaAOyou gusszam catalogo katalogowy catdlogo
Chérgen- Kwﬁl,Koc Tételkod Codlice di lotto Kod partii Codigo de lote
bezeichnung maptidag
Verwendbar bis Hpsgounvta Fellhasz: Data di Zuzyc przed Validade
MéEng nalhato scadenza
Ballon- AlapsTpos Ballon atmérsje Dlametr(? del ¢rednica balonu Dlame'Ero do
durchmesser pmaAovioy palloncino Balao
Empfohlenes ZUVIU,Tw“& Javasolt felfujasi Volume (.il Zalecana objetos¢| Yolume fje
Befiillungs- VOG OYKOG ) gonfiaggio T insuflagao
. térfogat S napetniania
volumen Siartaong consigliato recomendado
Vigyazat Attenzione Atencao
Achtung Mpoooxn Figyelem, Attenzione, Przestroga Cuidado,
Gebrauchs- . A Uwaga, zapoznac
. Avatpé€te oTIg nézze meg consultare le L a9C ’ consulte as
anweisung zu odnyiec xpriong a Hasznalati istruzioni per sigzinstru kgq Instrugoes de
Rate ziehen nylec xenon . : zloni p! uzytkowania rucoes
utmutatot l'uso utilizagdo
Gebrauchs- Juppou- Tanulma-nyozza | Consultare le Zapoznac sie Consulte as
anweisung AeuTeite TIQ a Hasznalati istruzioni per zinstrukcjg Instrugoes de
beachten odnyieg xpriong atmutatot l'uso uzytkowania utilizagao
Nicht erneut Mnv amootel- Ne sterilizélja Non Nie sterylizowac Nao volte a
sterilisieren PWVETE €K VEOU Ujra risterilizzare ponownie esterilizar
Nicht wieder- Na pnv ne hasznélja Nie uzywac¢ - .
£mavaypnot- L Monouso N Nao reutilizar
verwenden P fel djra ponownie
pomolgital
AnooTel- . .
Mit Ethylenoxid PWHEVO PE Etilén-oxiddal SteAthZZfitOACOn lysterylizo-wano| EstelnIAlzado
o o ossido di etilene N por oxido de
sterilisiert atBulevo- sterilizélva tlenkiem etylenu N
. (EtO) etileno
&eidlo
LA, Kiihl und Duldooetat - . Conservarein | Przechowywac | Armazene num
X Hvos, széraz
trocken og Enpo kat PR un luogo fresco | w chtodnym, local fresco e
o helyen térolja N e
aufbewahren | Spooepd xwpo e asciutto suchym miejscu. seco

N Hersteller Kurggg:ua— Gyartd Fabbricante Producent Fabricante

VS:::::: Awavopéag Forgalmazo Distributore Dystrybutor Distribuidor
?evgll E€ouoioSo- Rappresen
machtigter , . tante
. Tnpévog EK hivatalos N EC Autoryzowany| Representante
inder A PN autorizzato L N
avumpoow- képvisel6 s przedstawiciel | Autorizado CE
Européischen per I'Unione
" mog EC
Gemeinschaft Europea
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LANGUAGE

SYMBOL
PORTUGUES DO PYCCKUI ESPANOL SVENSKA TURKGE
BRASIL
Nu 4
clJaTéeI;C;Se Homep B katanore N.c de catdlogo Katalog-nummer | Katalog Numarasi

Caédigo do lote

Kop naptun

Caédigo de lote

Satskod

Parti Kodu

Son Kullanma

Validade CpoK rogHoCTn Fecha de caducidad | Ska anvéndas fore Tarihi
Diametro do . Ballong-
baldo [Nvametp 6annoHa | Didmetro del globo diameter Balon Capi
Volume de Pekomen- Volumen de inflado Rekommen- Onerilen Sisirme
insuflagao nyemblii o6bem derad ;
recomendado ) Hacmi
recomendado paclmpeHua fyllningsvolym
Culdafio Mepe! npeaocro- Precaucion R Dikkat
Atencao, POXHOCTN - Forsiktighet
Atencién: consultar . Kullanim
consulte as BHumaHue, cm. Pyko- . . Obs! Se bruksanvis- .
- las instrucciones . Talimatlarina
Instrugbes de | BogCTBO Mo 3KCNYya- ningen
de uso Bakin
Uso Taumm
Consulte as O3HaKome- R Kullanim
- Tech ¢ Pyko- Consultar las Las X
Instruges de . N - Talimatlarina
BOACTBOM MO instrucciones de uso | bruksanvis-ningen
Uso Bakin
IKCMyaTaLmm
. - He ctepunu- . Omsterilisera Tekrar Sterilize
Néo reesterilize No reesterilizar . X
30BaTb MOBTOPHO €j Etmeyin
Nao reutilize HevcnonbsyvTe No reutilizar Ateranvind ej Tekrar
MNOBTOPHO Kullanmayin
Esterilizado por 3@5:2’2”&37 om Esterilizado con Steriliserad med Etilen Oksit ile
oxido de etileno A oxido de etileno etylenoxid Sterilize Edilmistir
3TUneHa
Armazene em Xpaumo B Guardar en un lugar |Férvaras pa sval och[  Kuru serin bir
local frescoe | npoxnagHom, cyxom
frescoy seco torr plats yerde saklayin
seco MecTe.
Fabricante Mpowsso- Fabricante Tillverkare Uretici
avTenb
Distribuidor Aucrpu- Distribuidor Distributsr Distribitsr
6bloTOp
YnonHomo- Auktoriserad
Representante . Representante . o
. YeHHbIV NpeacTa- . representant AB Yetkili Temsilci
autorizado EC autorizado en la UE "
Butenb B EC inom EG
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