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Instructions For Use

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 10 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 Cath Effective Length
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 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.

10 Fr (3.33 mm) Minimum Sheath Diameter

1.97" (50 mm) Maximum Balloon Diameter

8 Fr (2.70 mm)

40 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.
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2. INDICATIONS FOR USE

The Stent Graft Balloon Catheter is intended for temporary
occlusion of large vessels or to expand vascular prostheses.

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 10 Fr
(min) introducer sheath

« Are minors <18 years old

« Are pregnant

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.

0.038" (0.97 mm)
Maximum Guidewire
Diameter

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.

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
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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.

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 not attempt to pass the catheter through an introducer
sheath smaller than 10 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.

To avoid 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 not exceed 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 EFFECTS
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 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
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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 (10 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 Ifthe packaging is free of damage, carefully open the
outer pouch and introduce the inner pouch (with
catheter) to the sterile field using sterile techniques.

9.3 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.

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

9.5  Attach the syringe to the guidewire lumen port and flush
the guidewire lumen.
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9.6  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 is OPEN and draw
vacuum.

9.7 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.

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

9.9  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.

9.10 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.

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

10.2  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 Chart (Table 1).

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

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

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

10.5 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.

10.6 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.

10.7 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.
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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
ccinflation 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.

10.8 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.

10.9 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 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
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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 so 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.

Manufacturer: Authorized Worldwide
QXMédical, LLC Representative: Distributor:

2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht Systems, Inc.
55113 20 1600 West Merit
US.A. 2514 AP, The Parkway,

Hague South Jordan,

The Netherlands Utah 84095

US.A.
Tel: +31 (0)70 345 192,
8570 1-801-253-1600

www.gxmedical.com

Q50 is a registered trademark of QXMédical, LLC.

c €2797
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HNucTpyknum 3a ynorpeda
1. ONMNCAHUE HA YPEOA

BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-rPadT e npeaHasHayeH 3a BpemMeHHa
OKJly3Us Ha rofleMil KpbBOHOCHN Cb/jOBE U 3a nogromaraHe npu
paslMPABAHETO Ha CTEHT-TpadTOBE, M3MOM3BaHU 3a NeyeHne Ha
aHeBpW3MU Ha aopTaTta. banoHupaHeTo Ha cTeHT-rpadT Moxe Aa
nopobpu MoaenupaHeTo Ha Matepuana Ha rpadra u ¢pukcmpaHeto
Ha CTEHT—I’pad)Ta KbM CTeHaTa Ha KPbBOHOCHUA CbA. PaBLIJI/lpeHVIGTO
Ha CTeHT*I'paCbTOBeTe nog onTUMasIHOTO HMBO MOXe CblUOo Taka Aa
6b/le nofobpeHo upes HajyBaHe Ha 6anoHa Ha MACTOTO Ha CTeHTa.
BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-rpadT e TeCTBaH 3a BPEMEHHa OKy3uA
Ha KPbBOHOCHU Cb/l0BE C AnameTbp A0 41 MMm.

BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-TPadT e KaTeTbp C TPY lyMeHa C HAATbKeH
npoBogHuk (OTW) CbC CbOTBETCTBAL, MOMANYpPETaHOB 6anoH ¢
MaKcvManeH AnameTsp ot 50 Mm npu 60 Ky6. cm. [lBa nymeHa Hafysat
1 u3nyckat 6anoHa, J0KaTo eauH NlyMeH e 3amaseH 3a NpemuHaBaHe
Ha HanpaBnABalLMA NPOBOAHMK. KaTeTbpbT ce npepnara B Age (2)
n3nonssaemm gbmxkuHy, 100 cm 1 65 cm.

ToBa YCTPOWCTBO € MPOEKTMpPaHO Ja Moeme HanpaenABaLy
NPOBOAHUK C AvameTbp oT 0,038 mHua (Mnn no-manbk). [se (2)
PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKMpally JIeHTW ce MoCTaBAT B GanoHa
Ha BCeku Kpail [Ha pa3ctosHue 40 Mm edHa OT Apyral, 3a fa ce
YNecHW nocTaBaHeTo Ha GanoHa npesau HajysaHeTo My. KaTeTbpbT
MOXe fa noeme HanpasnfBall NPOBOAHUK C AnameTbp 0,038 nHua
(M1 No-manbK) 1 e CbBMECTVM C HanpaBnABaly NPOBOAHULM Ha
nHTpopatocepu ¢ 10 Fr (unm no-ronemu). KateTbpbT MMa yAbIXKUTENHA
Tpbba CbC CnpaTeneH KpaH, 3a f1a Ce YNeCHN MaHUMynMpaHeTo 1
KOHTpONa Bbpxy TeyHocTTa. MojenuTe Ha ycTpoiicTBaTa ca M36poeHu
no-gony:

KaranoxeH Homep EpekTMBHa  AbBMKMHA  Ha
KaTeTbpa

Q50-65-X 65 cm

Q50-100-X 100 cm

C'bLI.[eCTByBaT puUCKoBe, CBbP3aHM C BCAKa MeANLMHCKa npoueaypa.
KakTo NeKapAT, Taka U NayneHTbT, TpﬂﬁBa Aa pa36epaT Hanb/IHO
puUCKOBETe, CBbP3aHU C OnepaLyiATa, KakTo W [AOMbIHUTENHUTe
HOBW PUCKOBE, CBbP3aHU KOHKPETHO C ynoTpebaTa Ha ToBa
€H0NTYMUHANTHO YCTPOWCTBO.

10 Fr (3,33 MM) MUHUMAJICH JHAMETBP Ha JC3UICTO

8 Fr (2,70 mm)

T

40 MM
65 cm UJIM 100 cm

BHMMAHMUE: Camo nekapu, obyyeHn no cbposa Xupyprus,
WHTEepPBEHUVNOHHA PEHTreHoNorna Wnn Kapaunonorunsa, Kouto
ca 3aBbpwvnun oqueuue WA UMaT ONuT CbC crem'-rpa:brose,
6 KaTteTpu n CBbp Te C TAX YCTPONCTBa, TpA6GBa Aa
W3noN3BaT TOBa YCTPOIACTBO.

BHUMAHME: TMpouereTe M3UANO PbBKOBOACTBOTO C
WHCTpyKuunte 3a ynotpe6a npeau pa msnonssarte
YCTPOICTBOTO.
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_[ MaxkcumaleH uameTsp Ha 6anona 1,97 unya (50 Mm)
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BAJIOH-KATETBP
CBbC CTEHT-TPAGT

2.MOKA3AHMA 3A YNNOTPEBA

BanoH-KaTeTbpbT CbC CTEHT-TpadT e NpeAHasHaueH 3a BpemeHHa
OKfly31A Ha roflemMi KPbBOHOCHY Cb/J0BE WK 3a paswMpABaHe Ha
CbA0BY NpOTE3N.

3.MPOTUBOMNOKA3AHUA

BanoH-kateTbpbT CbC CTeHT-rpadT € NpPOTMBOMOKAa3eH Mnpu
NaLmneHTH, KONTo:

« Umat NpPOTMBOMNOKa3aHMe 3a W3NoNn3BaHe Ha KOHTPacTHO
CpeacTBo UM aHTUKOArynaHTu

« VIMaT MACTO 3a BNM3aHe B apTepuATa, KOETO He MOXe fAa
nobepe aesune 3a nHtpogiocepm ¢ 10 Fr (MuH.)

« Ca HenbnHONETHN <18-roanLuHN

« Ca 6pemeHHN

H

. MPEAYNPEXAEHNA

BanoH-KateTbpbT CbC cTeHT-rpadT ce poctaa CTEPWIEH
N e camo 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a. He obpabotsaitte wnu
He cTepunusnpalite MoBTOPHO. MOBTOpPHOTO 06paGoTBaHe
1 NOBTOPHOTO CTEpPUNM3MPaHe MOXe Aa YBenunyu pucka ot
I/IHd)eKL[I/Iﬂ Ha NayuneHTa 1 OT HapyllaBaHe Ha e(I)EKTI/IBHOCTTa
Ha yCTPOIACTBOTO.

KaTeTbpbT TpAbBa Aa 6bae MaHUNYNMpPaH 1 HaayBaH/u3pyBaH
camo npw HabniogeHne noa ¢pyopockonus.

AKO Ce yceTu CbMpoTMBa MO KOETO W fia € Bpeme Ha
npoueayparta npy NocTaBaAHe, He HaTUCKalTe JOCTbMa U He
13BUBaNiTe KaTteTbpa. C'bnpOTVIBHeHI/IeTO MOXe Aa NMpUYnHnN
yBpexaaHe Ha yCTpOVICTBOTO, KPbBOHOCHMUA CbA WU CTEHT-
rpadTa. BHumaTtenHo nsterneTe Katetbpa.

He 3aBbpraitTe 1 He u3BMBaiTe KaTeTbpa MO Bpeme Ha
NOCTaBAHETO NN NUTETTIAHETO My.

KaTeTbpbT TpAbBa Aa ce NpuABMKea HaNpea Uiy aa ce usterns
Hasaj caMo 4pes HanpasnAsall NPOBOAHWK.

MpuabpxaTe ce KbM NapameTpuTe 3a HaflyBaHe Ha 6anoHuTe,
nocoueHn B Tabnuuata 3a cboTBeTcTBME Ha 6anoHa
( ua 1). He np WTe AvMameTbpa Ha 6anoHa oT
50 MM 1 He HagBuwwaBaiTe 60 Ky6.cM. 06emM Ha HagyBaHe npun
[AMameTbp Ha 6anoHa ot 50 Mm. Mose fja Bb3HMKHE pasKbCBaHe
Ha 6anoHa. HanyBaHeTo Hag gonyctumunTe CTOHOCTN MOXe Aa
AoBefie 0 YBPEXAaHe Ha CTeHaTa Ha KPbBOHOCHUA Cbf M/Unn
10 HETOBOTO Pa3KbCBaHe UNM 10 YBPeX/aHe Ha CTeHT-rpadTa.

0,038 unya (0,97
MM)
Makcumainen
JIHaMeThp Ha
HaIpaBJIsBALLHS
[IPOBOIHUK

IMpu onpegeneHy aHaTOMUYHY, NPOLIEAYPHU U/ UV KIIMHNYHY
O6CTOATENCTBA MOXe [la Bb3HWKHE CrykBaHe Ha GanoHa.
Mopaam ToBa ce nperiopbyBa Aa pasronarate C pesepBHU
6anoH-KaTeTpy CbC CTEHT-TpadT.

YBepeTe ce, ye 6GanoOHBLT € HaMbJHO W3MycHaT, npeau Aa
npemecTuTe 6anoH-KaTeTbpa CbC CTEHT-TPAdT.

lMpu paswupsABaHe Ha CbAoBaTa NPOTE3a MMa MOBULLIEH PUCK
OT yBpexaaHe W/WnuM paskbCcBaHe Ha KPbBOHOCHUA Cbf U
[0 eBeHTyanHa CMbPT Ha MauMeHTUTe, ako HaflyBaHETO Ha
6anoHa He e N3LANO B NoKpuTaTa (C rpadT MaTepman) yacT Ha
npoTesata.
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5.

MpoyusaHuATa nokassar, ye onacHocTTa ot
MMKpoembonusauus ce  yBennMuyaBa € yBenuuaBaHe
Ha MaHWmynauvAata W/unm C  NPOAB/KWTENHOCTTAa  Ha
npouepaypara.

HapysaHeto Ha GanoHa Hag AOMYCTUMUTE CTOMHOCTW MOXeE
fla NpUYMHM CKbCBaHe Ha rpadta M/unu paskbCBaHe Ha
KPbBOHOCHUA Cbfl. TpAGBa Aa ce BHMMaBa Npu HaJyBaHeTo Ha
6anoHa B KPbBOHOCHWA Cbj, 0CO6EHO NPU HajlyBaHe B Haii-
oTfjaneyeHata 30Ha Ha CTeHT-TpadT UM B Kanuuuumpaxw,
CTEHOTUYHU U/VNW MO APYT HAUMH G6ONTHU KPBbBOHOCHN CbAOBE.
He n3non3gaiTe B CbpLETO MM B KOPOHAPHUTE apTepuu.

He uznonsgaiite Npy neuyeHNeTo Ha AUCEKLN.

MpenopbyBaT ce PbyHY NHKEKLWY C NOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKa
c obem 60 Ky6. cm. He n3nonssaiTe ycTpoicTBO 3a HaflyBaHe
Ha 6anoHa noa HanAraHe.

He n3nonsgaiTe MHXEKTOP 3a UHXeKTMpaHe Ha KOHTpacTHa
maTepua npe3 AUCTanHWA NlyMeH Ha KaTeTbpa. Moxe fa
Bb3HVIKHE pa3kbCBaHe.

QXMedical He HOCM OTFOBOPHOCT 32  HEMpaBWIHO
opasmepsABaHe, HernpaBuiHa ynotpeba WM HenpasBuIHO
MoCTaBAHE Ha YCTPOICTBOTO.

NPEANA3HU MEPKU

TpabBea fa ce HanpaBK NOATOTOBKa U [la Ce NOAroTBU 0byyeH
Cb/IOB XVPYPrUYeCcKU eKun B Ciy4ail Ha HeobXxoAumocT oT
KOHBepCUA B OTBOPeHa onepaLus.

BHuMaTenHo npoBepeTe onakoBKaTa 1 KaTeTbpa npean
ynoTpe6a, 3a fla NpoBepuTe Aany He ca HaCTbLMUNK NOBPeAU
no Bpeme Ha TpaHCMopTupaHeTo. He u3nonsBsaiite, ako
onakoBkaTa WM KaTeTbpa Ca MOBpeJeHW, Tbil KaTo
CTEPUNIHOCTTa WNKM LENocTTa Ha YCTPOWCTBOTO MOXe f[a
6bAaT HapyLeHU 1 MO TO3W HauMH Aa ce YBENNYN PUCKBT OT
MHOEKLMA Ha NaLmMeHTa N HeNn3npPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.
W3non3saiTe KateTbpa npeaw Aatata,foaHo A0", oT6ensA3aHa
Ha onakoBKaTa.

He ce onuTBalite ja npoMyLINTe KaTeTbpa Npe3 MHTpoztocep,
KoNTo e no-manbk ot 10 Fr, Tbil KaTto mMoXe fa HacTbnu
nospeaa Ha yCTPONCTBOTO.

M3nonsBaiiTe e[MHCTBEHO HanpaBnABaWM MPOBOAHULM C
avametbp < 0,038 nHua.

3a fa u3berHeTe NperbBaHeTO U MOBPEX/JAHETO Ha KaTeTbpa,
npuasuxBaiTe 6aBHO KaTeTbpa C Majiku TeMmrnoBe, [10KaTo
NPOKCUMANHUAT Kpail Ha HanpaBnABalLMA NPOBOHUK U3nese
oT KaTeTbpa.

3a pa usberHeTe noepeAa Ha KateTbpa WM KPbBOHOCHWA
CbAl, He MPUABWXBATe Hampen WK He w3TernAnTe Hasaf
YCTPOIACTBOTO 6e3 HanpaBiABalL NPOBOAHNK.

KaTeTbpbT He TpAGBa Aa ce NpuABIKBa Hanpes B KObBOHOCEH
CbAl UAN B CTEHT-TPadT C AMameTbp, KOUTO e No-Manbk ot
BbHIUHMA AVamMeTbp Ha KaTeTbpa. Moxe Aa HacTbny nospega
Ha YCTPOCTBOTO UMM KPbBOHOCHNA CbA.

BHVMaTenHo cnefete KPbBHOTO HanAraHe Ha MauyeHTa no
BpeMe Ha npoleaypara.

AKO MpenATCcTBME B KPbBOHOCHWMA CbfA (Hanp. ynoputo
orbBaHe, CTeHO3a, Kanuudukauma U Ap.) Bb3NPEnATCTBa
Hanpe/BaHeTO Ha KaTeTbpa, W3Mof3BaiiTe CTaHAAPTHU
TEXHVKM, 32 [la Ce onuTaTe Aa paswupute W K3NpaBuTe
KPbBOHOCHUA CbA, NPeav ia NpuABMKBaTe HaNpea KaTeTbpa.
MpenopbuBa ce Aa pasnonarate C pe3epBHN GanoH-KaTeTpu
CbC CTEHT-TPadT.

BanoHbT e ¢ BMUCOKa CbBMecTUMOCT. HapyBaiite 6aBHO. He
HaflyBaiiTe npeKaneHo MHoro 6afoHa, Korato mopenupare
rpadToBe B KPbBOHOCHM CbAoBe. OnepaTtopbT TpA6Ba fa
pasnonara ¢ Bu3yasHO M306pakeHMe Ha CTeHT-rpadTa no
BCAKO BpeMe Ha HajyBaHeTo Ha 6anoHa, 3a fa mpocneau
BCAKO €[]HO [IBUXeHVWe Ha CTeHT-rpadTa. M3nonssaite
Crneumnantn rpyxu B 3oHuTe Ha 601HN CbAoBe, 3a fja n3berHete
pasKbcBaHe UM TpaBMa Ha KPbBOHOCHWA CbA.
BanoH-kaTeTbpbT CbC CTEHT-TpadT He e npefHasHaueH
3a M3non3BaHe KaTo GanoH 3a aHrMomnacTMka wauM Kato
AvnaTtaLyioHeH 6anoH.

YCTpOICTBOTO He e npeAHasHayeHo 3a ynoTpeba B
€H/I0BaCKyNapHN MpoTe3y, NPOTMBOMOKasaHn 3a ynoTpeba
CbC CbBMECTVMU GanoHH KaTeTpu.

Korato noppaBHABaTe nosuuuATa Ha KaTeTbpa Taka ue
6anoHbT fla e B MOAXOAALLO MONOKEHWE 3a paslypeHne B
KPBBOHOCHWA Cbfl WM CTeHT-TpadT, 0bbpHETe creuuranHo
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BHMMaHME Ha MACTOTO Ha ¢nyopockona, 3a Aa nsberHete
napasnakc uim apyrm U3TO4HNUM Ha rpeluka npu Busyannsauus.
He n3nonsgarite 6anoH-kateTbpa CbC CTEHT-rpadT 3a noseve
oT 20 UMKbNa Ha HajlyBaHe/u3nycKaHe.

He npeBuwaBgaiiTe gvametbpa Ha 6anoHa oT 50 MM U He
HaziBnwasanTe 60 Ky6.cM. 06em Ha HaflyBaHe Npu AMameTbp
Ha 6anoHa ot 50 mMm. MpuabpxaiiTe ce KbM yKasaHuATa 3a
HapgyBaHe Ha 6anoHa, nocouyeH B Tabnuua 1.
BanOH-KaTeT'bp'bT CbC CTeHT»rpa¢T e TecTBaH 3a BpeMeHHa
OKNy31UA Ha KPbBOHOCHU CbA0BE C AlaMeTbp A0 41 Mm.

6. MOTEHUMANTHN YCNNOXKHEHUA/HEMXENTAHU
EQEKTU

YCNoXHeHNA MOraT Aa Bb3HWKHAT Npy M3Mo3BaHeTo Ha GanoH-
KaTeTbp CbC CTeHT-rpadT UMM MO Bpeme Ha MpolieAypata Ha
KaTeTepu3sauma. CnegosaTtesiHO camo nekapy, 06yyeHu no Cbzosa
XUPYPrif, UHTEPBEHLVOHHA PEHTIEHONOMNA UNK Kapanonorvia,
KOWTO Ca 3aBbplMin obyyeHve WaW MMaT ONUT C AocTbna o/
noaApbXKKaTa Ha KaTteTpy 1 CBbp3aHuTe C TAX YCTPOCTBa, TpAGBa
fa 0O6MUCNAT M3MON3BaHETO Ha TOBA YCTPOWCTBO. Bb3MOXHUTE
YCTOXHEHUs, CBbP3aHi C TO3 TUM NpoLieAlypa, BKIIOUBAT, HO He ce
orpaHvYaBart [10 CllefjHOTO:

CBbBP3AHU C KIMHUYHATA NMPAKTUKA:

Mepdopauma Ha KPbBOHOCHUA Cbf, ANCEKUUA, pa3kbCBaHe
WNn HapaHABaHe

OKny3vaa Ha HAKOM MeCTa MOXe fia MPUYNHN apUTMnA
MapecTtesuna

JlekapcTBeHun peakuum

NHdeKumna Ha MACTOTO Ha BNM3aHe

XemaTom Ha MACTOTO Ha BNn3aHe

Cbppeyru npobnemu

PecnmpaTopHa HeAoCTaTbYyHOCT

06110 Hepa3nonoxeHne

ApTepuanta Tpombo3a n/unu embonua

Xemoparusa

NHeynt

CnykBaHe Ha aHeBpuU3MU

Bb6peyHu ycnoxHeHus

CmbpT

CBBP3AHU C YCTPONCTBOTO:

« banoH, ynaBAl, BBLTPEIWIHOCTTa Ha rpadTa no Bpeme Ha
[IBUKEHWETO Ha KaTeTbpa

Murpauws Ha cTeHT-rpadT, NPUYMHEHa OT YCTPOWCTBOTO
PaskbcBaHe Ha 6anoHa

HeBb3MOXHOCT 3a HanyBaHelmanyCKaHe Ha 6anoHa
HeBb3MOXXHOCT 3a NOCTaBAHE Ha Hanpasnasaw NPOBOAHUK
HeBb3MOXHOCT 3a U3TerAHe Ha KaTeTbpa OT UHTPOZAoCep

7. ONMAKOBAHE, CTEPUJIU3NPAHE N CbXPAHEHUE

YCTPOWCTBOTO @ CTepUNM3MpaHo C MOMOLLTA Ha ETUNIEHOB OKCWA
(EO) 1 ce foCTaBA CTEPUNIHO U HENUPOreHHO. ETUKETHT BbpXy
ornakoBKaTa Nnokassa aatarta,fogHo go”.

He wu3nonssaiite ycTpoiictBoto cnen patata ,fogHo po”
CTepunHOCTTa U LieNocTTa Ha YCTPOWCTBOTO MoraT fa 6baat
HapyLeHN 1 BEPOATHO Aa A0BEAAT A0 UHPEKLMA Ha NaLmeHTa u 10
Heu3npaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO.

YCTPOICTBOTO TPsiGBa Aa Ce CbXPaHsABa Ha CyX0 W XJIaAHO MACTO.

8. MPEMNOPBYUTESIHU KOMMNOHEHTU
Bcekn nakeT Ha 6anoH-KaTeTbp CbC CTEHT-TPadT BKNIOUBA
CNIefiHUTE KOMMOHEHTH:

« CTepuneH KaTeTbp 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba C yAbiKuTeNHa
Tpbba 1 civpaTeneH KpaH, MOHTVPaHN BbPXY KapToOH.

Heobxoavmun maTepunanin, KOUTo He Ca BKJTOYEeHN, ca:

« [lesuneTa Ha HTpoglocepw (C MUHUManeH pasmep 10 Fr)

« HanpansaBawu npoBoaHULM (C MakcmaneH anametsp 0,038
MHYa)

« CnpuHLOBKM € 06em 60 Ky6. cm
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« Pa3pefieH KoHTpacTeH pa3TBop (75% HaTpues xnopua/25%
peHorpaduH) ce npenopbyBa 3a HayBaHETO/U3MyCKaHEeTo Ha
6anoHa

« [lonbaHuTenHn 6anoH-KaTeTpm CbC CTEHT-rpadT

I'Ipenop'bqaa ce CblWo Taka NO Bpeme Ha npouepypata Aa ce
u3nonsea C-pamo Cbc cBOGOAEH bl C $IyOPOCKONKA C BUCOKa
pasaenuTenHa CnocoBHOCT, BUCOKOKaueCTBeHa aHruorpadua u
AurutanHa cybTpakuymoHHa aHruorpadus (DSA).

9.MOArOTOBKA HA YCTPONCTBOTO

9.1  BHuMaTenHo npoBepeTe ONakoBKaTa 1 KaTeTbpa npeau
ynoTpe6a, 3a Aa NpoBepuTe Janil He Ca HaCTbAUIN
noBpeau No Bpeme Ha TpaHcnopTupaHeTo. He
13ro3BaiiTe KaTeTbpa, ako TOM UMK OnaKkoBKaTa My ca
YBPEZAEHN NV HapyLLeHU.

9.2 AKo onakoBKarta e 6e3 noBpefu, BHMaTeHO OTBOpeTe
BbHILUHATa TOP6MUKa 1 MoCTaBeTe BbTpellHaTa Top6uyKa
(c KaTeTbpa) B CTEpUSIHA 30Ha, KaTo 13Mos3BaTe CTEPUITHN
TEXHUKU.

9.3 OtBopeTe BbTpeluHaTa TOPGUYKa 1 BHUMATENTHO
ocBo6ozeTe KaTeTbpa, KOEKTOPa 1 yAb/KNTENHATA
Tpbba OT KapToHa. BH1MaTenHo nposepete KateTbpa
3a NpU3HaLM Ha noBpepa. AKO e MoBPefeH, MOons,
V3XBbpeTe 1 N3MoN3BaiiTe IPYr KaTeTbp.

BENEXKA: lpean noprotoBkaTa Ha YCTPOWCTBOTO
TpAGBa fAa ce M3BbLPLWM MOATOTOBKAa Ha MauveHTa
M Ha MACTOTO Ha Bnu3aHe. logroTBeTe nauveHTa B
CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHWUTE TEXHWKM, BKIIOYBALLM

NPaBUIHOTO  NPWIOXeHWe Ha aHTuUKoarynaHtm w
aHTI/ITpOMﬁOL[I/ITHI/I nekapcTtea. Kato ninonseare
CTaHAapPTHU TEXHUKN, noarorTeeTe MACTOTO 3a

BM3aHe, BKIIOYNTESIHO MOCTAaBAHETO Ha [E3WeTO Ha
VHTpOAtocepa.

9.4  HanbnHeTe cnpuHuoBKa ¢ 06em 60 Ky6. cm ¢ 10 o 15 Ky6.
CM XenapyHN3vpaH Gpr3NooryeH pasTeop.

9.5 an/IKpEI'IETe CnpuvHUOBKaTa KbM OTBOPa Ha JlyMeHa Ha
HanpasnAaBawmAa NPOBOAHUK U rIpOMVIiITe JNlymeHa Ha
HanpasaAasBalnA NPOBOAHNK.

9.6  M3BapjeTe cnpuHLIOBKaTa OT OTBOPa Ha JlyMeHa Ha
HanpasnABaLMA NPOBOAHUK, HAMbAHETE C 15 Ky6. cm
XenapuHU3MpaH Gr3nNonorryeH pasTBop 1 ro CBbpxeTe
KbM cnnpaTenHna KpaH. YBepeTe ce, ye cnupaTenHnAaT
kpaH e OTBOPEH u n3ternete Bakyyma.

9.7  [lokaTo noaabpxare 6anoHa nog Bakyym, BHUMATeIHO
n3BajeTe 3aluTHaTa 06BMBKa OT 6anoHa, Kato BbpTUTe
obBviBKaTa B ejHa NoCOKa 1 A u3agbpnsaTe OT 6anoHa.

9.8  YacTuuHo HapyBaliTe 6anoHa v UTernAnTe Bakyym, 3a fia
npemaxHeTe Bb3Ayxa OT KaTeTbpa.

9.9  Bb3ayxbT, U3BajieH OT KaTeTbpa W HaTpynaH B
CMPUHLOBKaTa, MOXe fla Gbfle OTCTPaHeH Ypes cnrpaHe
Ha cnnpaTenHnA KpaH, n3Ba)aaHe Ha CrpuHUoBKaTa 1
N3XBbPJIAHE Ha Bb3ayxa.

9.10 OnwrTaiiTe ce la NpeMaxHeTe Lienna Bb3ayx B 6anoHa,
KaTo MoBTOpHMTE CTBMKM 9.8 1 9.9, KaKTO € HE06XO[MMO.
Bb3MOXKHO e Aa ca HeO6XOAMMM HAKOW MPOMEHU B
OpUeHTaLVATa Ha KaTeTbpa, 3a Aia Ce 13MyCHe LenuaT
Bb3/lyX. YBepeTe ce, Ye B KaTeTbpa He ce BbBex/a
Bb3/lyX NPV MOBTOPHO CBbP3BaHe Ha CNPKHLIOBKATa KbM
CUpaTenHua KpaH.

9.11  W3Ternete Bakyyma, U3K/oUeTe CNVPATENHIUA KPaH 1
v3BajieTe CNpuHLoBKaTa. MocTaBeTe KaTeTbpa HacTpaHu,
[loKaTo He CTaHe Heobxoaum.

BEJIEXKKA: Ako B  CnpuHUOBKaTa  npoab/KasaT
Aa Ce nosAsABaT MexypuyeTata Bb3fgyX NO Bpeme Ha
NPUroTBAHETO Ha KaTeTbpa WU ako ce HaﬁJ'HOF[aBaT
N3T4YaHe Ha TeYHOCT B KOATO U [la € TOYKA Ha KaTeTbpa

(BKMIOUNTENHO  BPB3KUTE Ha 6anoHa, BbpXa WM
KONEKTOpa), MONA, U3XBbPIIETE KaTeTbpa 1 U3nonsgaiite
HOB.
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10. YNOTPEBA HA YCTPOUCTBO

10.1 Kato mn3nonssare CTaHOAPTHU TEXHUKW, BbBeaeTe
HanpasnAsawuA NPOBOAHUK Npe3 Ae3nneTo Ha
NHTpOACepa, KaTo ce yBepuTe, e Tol ce npuasuxsea
Hanpep OTBb/ LIe/IeBOTO NONIOXKEHNE Ha 6anoHa.

10.2 lpenu BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa, onpegenete
KONIMYECTBOTO paspefeH KOHTpacT (75% HaTpues
xnopupa/25% pexorpaduH), He06X0ANMO 3a HaflyBaHe
Ha 6anoHa Ao xenaHusa anametsbp. O6pbLLaiiTe ce 3a
cnpaBKa KbM NapameTpuTe 3a HaflyBaHe Ha GanoHuTe,
nocoyeHu B Tabnuuata 3a CbOTBETCTBME Ha 6anoHa
(tabnuua 1).

MPEAYNPEXAEHUE: HapnysaHeto Hap Aponyctumute
CTOVMHOCTV MOXe Aa goseje A0 yBpex/JaHe Ha CTeHaTa Ha
KPbBOHOCHUA CbA w/vnn A0 HEerosoTO pasKbCBaHe UIn
70 yBpeX/laHe Ha CTeHT-rpadTa.

10.3 lMocTaBeTe NOArOTBEHUA KaTeTbP BbPXY NpefBapuTenHoO
NoCTaBeHUA HanpasiABaLL NPOBOAHMK, KaTo 3aBbpTUTe
Kpas Ha HanpaBnAaBalnA NPOBOAHNK BbPXYy Bbpxa Ha
KaTteTbpa.

10.4 YepeTe ce, Ye 6anoOHBT € HaMbJIHO M3MYCHaT 1 6aBHO ce
NpUABMXBa NPe3 1e31NeTo Ha UHTPoCepa.

10.5 KaTto nsnonsgate ¢payopoCcKonnUHO nsobpaxeHue,
BH/MATesIHO NpemecTeTe KaTeTbpa Ha XXenaHoTo MACTO
BbB BaCKy/aTypara unv cteHT-rpadra, Kato usnonssare
MapKepHW NeHTn (F[I/ICTaHeH " NpoKcumaneH KpaVI Ha
6ar|0Ha) 3a BU3yalHO OpueHTupaHe. KoraTo nsnonssare
6anoH-KaTeTbpa CbC CTeHT-rpadT 3a paslmpABaHe Ha
CbfjoBaTa NPOTE3a, 13MON3BaNTE PEHTTEHOKOHTPACTHNTE
MapKepy, 3a fja ce yBepuTe, ue LennAT 6anoH e
pasmnosoxeH B npoTesara.

BHUMAHUE: Korato noppaBHABaTe nosuuuATa Ha
KaTeTbpa Taka Ye 6anoHbT a € B NOAXOAALLO NONOXeHne
3a paslMpeHne B KPbBOHOCHUA CbA WK CTeHT-TpadT,
obbpHeTe CreuuvanHo BHUMaHWE Ha MACTOTO Ha
dnyopockona, 3a Aa n3berHete napanakc wau Apyru
V3TOYHULIW Ha rpeLlKa npw Bu3yanusaLus.

10.6 KoraTo GanoHHUAT KaTeTbp CbC CTEHT-rPadT e NoCTaBeH
NPaBUIHO, MOXeE A1a € MOAXOAALLO Aa Ce Hamanu
KPbBHOTO HanAraHe Ha nauueHTa 4o npuéausnutenHo 80
MM Hg, 3a ia ce ynecHu 13non3BaHeTo Ha 6anoHa.

BHUMAHUE: HecnassaHeTo Ha  yKasaHuWeTo  3a
HamarnsBaHe Ha HNBOTO Ha KPbBHOTO HasnAraHe no Bpeme
Ha MaHuUnynayuu Ha rpbAHNA KOLW MOXe Aa npeansBunka
ABUXKeHNe Ha 6anoHa 1 Moxe Aa AoBeae 10 MOrpewHo
rocTaBAHe Ha rpadra.

10.7 HanbnHeTe cnpuHLUoBKaTa ¢ 06em 60 Ky6. cm ¢ xenaHoTo
KO/MYeCTBO pa3pe/eH KOHTpacTeH pasTBop 1 A
npuKpeneTe Kbm CnnpaTtenHna KpaH, Kato ce yBepuTe, e
He Ce BbBeXaa Bb3[yX B 6anoHHns KaTteTbp. OTBOpeTe
CNypaTenHuA KpaH 1 HaayiiTe 6anoHa Ha LeneBoTo
msAcTo. MpoabmxeTe Aa HabniogasaTe GpyopoCKONHUA
eKpaH, KaTo HabilofjaBaTe ABVXKEHUETO Ha CTeHTa.
lMpaBunHoTO MOAENVpPaHe TPAGBa f1a NOKaxe MHOTO
cnabo pasivpeHyvie Ha CTeHTa C HafyBaHeTo Ha 6anoHa.
BHumaBanTe Aa He HaayeTe NpeKaneHo MHOro 6anoHa
— CNpeTe BeAHara cnej Kato paswnpABaHeTO Ha CTeHTa
CTaHe oyeBuAHO. Tabnuua 1 No-Aony AaBa HacOKM 3a
onpefiensAHe Ha o6ema Ha pa3peeHiA KOHTPacTeH
pasTBOpP, HEOBXOAVM 3a Mosy4aBaHe Ha JafieH AnameTbp
Ha paswupsBaHe Ha 6anoHa:
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Tabnuua 1: lpaduka 3a cboTBETCTBUE Ha 6anoHa
lMpenopbuuteneH obem Ha | [lInameTbp Ha 6anoHa

HapyBaHe

3 Kkyb.cm 10 Mm
6 Kyb. 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 HaglysaHe — HE
HABULIABAMTE anameTbpa Ha 6anoHa ot 50 Mm
1 HE HAZIBULLABAWTE HapysaHe c 06em 60 Ky6.
CM Npu ArameTbp Ha 6anoHa 50 mm.

BHUMAHME: lopHaTta gnarpama e camo 3a ykasaHue.
Pa3LIJI/IpﬂBaHeTO Ha 6anoHa TpﬂsBa Aa ce cCnegu
BHMMaATENTHO C NOMOLYTa Ha d)nyOpOCKOI'II/Iﬂ.

BEJIEXKKA: BanoHbT e TecTBaH 3a BpeMeHHa OKJy3uA Ha
KPbBOHOCHM Cbl0BE C AMaMeTbp A0 41 MM.

10.8 HanbnHo u3nycHete 6anoHa 1 ce yBepeTte, ye 6anoHbT e
M3MyCHaT, KaTo u3nonssare payopockonus. Mpemecrere
6an0Ha; HaﬂyﬁTe nwvsnycHerte 6an0Ha, 3a Aa 3arnagurte
FbHKUTE B MaTepuana Ha rpad)Ta W Aa 3aCnnuTe KOHTakTa
MeX[y CTeHT-rpadTa U CTeHaTa Ha KpbBOHOCHUSA Cby.

10.9 Ako e Heo6Xx0AMMO, NOBTOPETE, AOKATO BCUUKM LieneBn
YUacTbLy Ha CTeHT-rpadT 6bAAT 6anOHHO MoAEeNVPaHN.
Hapyiite 6anoHa ¢ 4OCTaTbYHO HanAraHe, 3a ia 3axBaHeTe
3[4paBo CTéHTa KbM KPbBOHOCHUA CbA.

BHUMAHME: banoHbT e C BUCOKAa CbBMECTUMOCT.
Hapysaiite 6aBHO. He HapyBaiiTe npekaneHo MHOro
6anoHa, Korato mMopaenupate rpa¢pToBe B KpbBOHOCHM
cbpose. OnepaTopbT TpAGBa fla pasnonara C BU3yanHoO
n3obpaxeHne Ha CTeHT-rpadTa Mo BCAKO Bpeme Ha
HajlyBaHeTO Ha 6anoHa, 3a Aa NpPOCNeAn BCAKO efHO
[IBUXKEHMEe Ha CTeHT-rpadTa. M3nonssaiite cneyunanHu
TPUXN B 30HWTE Ha GONHW CbAoBe, 3a fAa w3berHete
pasKbCBaHe UM TpaBMa Ha KpbBOHOCHNA Cb.

10.10 Ako HanAraHeTo Ha 6anoHa ce U3rybu u/unm ce noABu
pa3sKbcBaHe Ha 6anoHa, nsnycHerte 6anoHa v nBageTe
6asnoHa un Ae3UNeTo Ha NHTpoAKCepa KaTto Mmoayn.

10.11 KoraTo HaayBaHeTo Ha 6anoHa 3aBbpluu, n3Ternete
BaKyym B 6a/loHa 11 npoBepeTe Aanu 6asloHbT € HambIHO
n3nycHar.

10.12 MopabpxaiiTe Bakyym BbpXy 6anoHa u nsrernete
6anoHHWAT KaTeTbp CbC CTEHT-rpadTa o6paTHO
npes Ae3nneTo Ha UHTpoalcepa. W3non3Baiite
dnyopockonnyHo n3obpaxeHne, 3a fia rapaHTupare, ye
CTEHT-TPadTBT He Ce ABMXKI U NPOCefieTe BMKEHNETO
Ha 6aoH-KaTeTbpa CbC CTeHT-rpadT No Bpeme Ha
n3ternaHeTo.

10.13 AKo e HanvLe CbNpOoTVBIEHKE MO Bpeme Ha
W3TEernAHeTOo, NpunoXxeTe oTpuuaTesIHoO HanAaraHe ¢
no-ronAama CnpuHUOBKa, Npeaun Aa npoagbixuTe. Ako
CbNPOTUBAEHNETO NPOABLIKABa, NpemMaxHeTe 6anoHa 1
[7le31neTo KaTo Moay/.

MPEAYNPEXAEHUE: He 3asbprante 1 He u3BMBanTe
KateTbpa no Bpeme Ha NOCTaBAHETO NN N3TEMNAHETO My.

10.14 3aTBOpETE MACTOTO Ha BNM3aHe CbC CTaHAapTHa
XUpYpruyecka TeXHMKa 3a 3aTBapsHe.
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11. USXBBPJIAHE

CI'IEF[ ynmpeﬁa, TO3M NPOAYKT npeActaBnaBa noTeHUwWanHa
6uonornyHa onacHocr. Pabotete n IIIBXB'pr'IﬂVITe B CbOTBETCTBUE C
npuetata MeguUNHCKa NPakTUKa 1 NPUIoXNMnNTE MeCTHU, LWATCKN
v pefepanHu 3akoHV 1 Hapeaou.
OTKA3 oT FAPAHUMN n OrPAHUYABAHE HA
OTrOBOPHOCTTA

BbMPEKM, YE BAJIOHHUAT KATETBP CbC CTEHT-TPADT E
MPOWV3BEAEH MPU BHUMATEJIHO KOHTPOJIMPAHW YCIOBUA,
QXMEDICAL LLC HAMA KOHTPOJ1BbPXY YCNIOBUATA, [P KOUTO
CE U3MOJI3BA CTAHOAPTHUAT BAJIOH KATETEP. QXMEDICAL, LLC
CJIEAOBATEJIHO OTXBbPJIA BCUYKM TAPAHLIVIN, KAKTO TMPEKN,
TAKA W TOAPA3BUPALLIM CE, OTHOCHO BAJIOHHUA KATETHP
CbC CTEHT-TPADT, BKJTIIOYUTESTHO, HO BE3 A CE OTPAHUYABA
[0 TAPAHLIMW 3A TOAHOCT 3A MPOLOAMBA W NPUTOAHOCT
3A  OMPEAENEHA LEN, MPOV3TUYALLM OT OBUYAHM
MPAKTWKW, BOPABEHE, YTOTPEBA WM TbPTOBWA. QXMEDICAL,
LLC HE MOEMA OTrOBOPHOCT MPE[ HNKOE NLIE WA MPABEH
CYBEKT 3A KAKBUTO U AA E BUJIO MEOVLIMHCKK PA3XOOW
nnn- ANPEKTHW, KOCBEHW WIW  MOCNEOBALLM  3ATYBU,
MPUYMHEHW OT BCAKA EOHA YMNOTPEBA, JEQEKT, OTKA3 1IN
HEM3MPABHOCT HA BAJIOHHWA KATETbP CbC CTEHT-TPAQT,
HE3ABNCUMO [ANW MPETEHLMATA 3A TAKWBA 3ATYBU CE
OCHOBABA HA TAPAHL/A, OOrOBOP, 3AKOHOHAPYLUEHWVE
nnin OpPyri. HATO EAHO JINLIEE HAMA KAKBOTO U JA BUNO
MPABOMOLLME [JA OBBbP3BA QXMEDICAL, LLC C KAKBOTO U 1A
E MPEACTABAHE W TAPAHLIMA MO OTHOWEHWE HA BAJIOH-
KATETBHPA CbC CTEHT-TPADT.

OnvcaHuATa U crneyndrKaLunTe, KOUTO Ce CbAbPXKaT B MeyaTHn
matepnann Ha QXMédical, LLC, BkntountenHo tasu nybnukaums,
Ca eANHCTBEHO I/IH¢0pMaL|VIOHHI/I 1 He ce NpaBAT uan aaeat KaTo
rapaHuusa 3a 6anoHHus KateTbp CbC CTEHT—I’pad)T NO KakbBTO U
Aa € HauvH. OnvcaHnTe no-rope M3KMKYEeHUA U OrpaHnvyeHunAa
HAMAT 3a Len 1 He TpAGBa Aa GbAaT TbIKyBaHM KaTo MMally
3a Uen fja NPOTMBOPEYaT Ha 3afb/KMUTENIHUTE pasnopeadu Ha
NPUIOXNMOTO 3aKOHOA4ATeNCTBO. AKO HAKOA YacT unun ycnosue ot
HaCcToAWMA OTKa3 OT rapaHuymn 6‘bF[aT NPU3HATK OT KOMMEeTeHTeH
CbA 3a NPOTUBO3AaKOHHU, HEMPUNOXUMW 1NN B NpPOTUBOpeYne
C NPUNOXWMMOTO 3aKOHOAATeNCTBO, TOBa HAMa [Aa 3acerHe
Ba/IMHOCTTa Ha OCTaHasaTa YacT OT OTKa3a OT rapaHLuu, 1 BCUYKK
npaBa 1 3afb/KeHVA e 6bAaT ThAKyBaHU U NpunaraHy, 6es fa
Ce B3Ma npeasng KOHKpeTHaTa 4acT unu ycnoBue, CMeTHaTh 3a
HeBanngHu.

Mpoussegero ot QXMedical, LLC.

Mpoussoguten: YnbaHomouweH CeeToBeH
QXMedical, N Ha npeacTaBuTen: ANCTpuGyTOp:
vacr Emergo EBpona Merit Medical
2820 Patton Road Prinsessegracht Systems, Inc.
St. Paul, MN 20 1600 West Merit
55113 2514 AP, Xara Parkway,
CAL Hupepnanauna South Jordan,
TenedoH: +31 3?284095
www.gxmedical.com (01703458570 1-801-253-1600

Q50 e perncTprpaHa TbproBcka mapka Ha QXMedical, LLC.

c €2797
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Navod k pouziti

1. POPIS PROSTREDKU

Balonkovy katétr pro stentgraft je ur¢en k docasné okluzi velkych
cév a jako pomicka pro expanzi stentgraftl pouzivanych pfi
lé¢bé aneurysmatu aorty. Rozsiteni stentgraftu balonkem muze
zlepsit modelovéni materidlu Stépu a fixaci stentgraftu ke sténé
cévy. Nafouknutim balénku v misté stentu Ize rovnéz vylepsit
nedostatecnou dilataci stentgraftu. Podle test( zajistuje baldnkovy
katétr pro stentgraft do¢asnou okluzi cév o priméru az 41 mm.

Samotny vyrobek predstavuje trojcestny katétr zavadény pres
vodici drat (typ OTW) s mékkym polyuretanovym balénkem o
maximalnim prdméru 50 mm a objemu 60 cm?. Dva lumen nafukuji
a vyfukuji balének, zatimco tfeti je vyhrazen pro prichod vodiciho
dratu. Katétr je dodavan ve dvou (2) pouzitelnych délkach, 100 cm
a65cm.

Toto zafizeni je konstruovano pro pouziti s vodicim dratem o
praméru 0,038” (nebo men3im). Na kazdém konci balénku [40
mm od sebe] jsou umistény dvé (2) rentgenkontrastni znacky
pro snazsi umisténi balénku pfed nafouknutim. Katétr Ize pouzit
s vodicim dratem o prameéru 0,038” (nebo mensim) a soucasné je
kompatibilni se zavadécimi pouzdry o velikosti 10 Fr (a vétsimi).
Je vybaven prodluzovaci hadi¢kou s kohoutem, ktera usnadnuje
manipulaci a fizeni tekutin. Modely zafizeni jsou uvedeny nize:

Katalogové cislo Efektivni délka katétru
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

Kazdy lékatsky zakrok s sebou nese urcita rizika. Témto rizikim
souvisejicim s operaci by méli rozumét jak |ékar, tak i pacient, coz
plati i pro daldi nova rizika tykajici se konkrétné pouziti tohoto
endoluminalniho zafizeni.

Minimalni primér pouzdra 10 Fr (3,33 mm)

Maximalni primér balonku 1,97" (50 mm)
‘[ 8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm NEBO 100 cm:

UPOZORNENI: O pouziti tohoto zafizeni by méli uvazovat
pouze lékaii s odbornym vzdélanim v oblasti cévni chirurgie,
intervencni radiologie nebo kardiologie, ktefi absolvovali
Skoleni v pouzivani stentgrafti, balénkovych katétra a
souvisejicich zafizeni nebo s nimi maji zkusenosti.

UPOZORNENI: Pred pouzitim tohoto zatizeni si prectéte cely
navod k pouziti.

2. INDIKACE PRO POUZITI

Balénkovy katétr pro stentgrafty je uréen k docasné okluzi velkych
cév nebo k rozsifeni cévnich protéz.

3. KONTRAINDIKACE
Balonkovy katétr pro stentgrafty je kontraindikovan pro tyto
pacienty:

« osoby s kontraindikaci v0¢i kontrastnim latkdm nebo

antikoagulanciim

QXMeédical, LLC
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Q50° X
BALONKOVY KATETR
PRO STENTGRAFTY

« osoby s arteridlnim vstupem, do kterého nelze zavést zavadéci
pouzdro o velikosti 10 Fr (minimalné)

« nezletilé osoby, tj. mladsi 18 let

- téhotné zeny

4.VAROVANI

Balénkovy katétr pro stentgrafty se dodévéa STERILNI a je uréen
pouze kjednorazovému 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 |ze manipulovat a Ize jej nafukovat/vyfukovat pouze
pod skiaskopickou kontrolou.

Pokud narazite kdykoliv béhem procesu zavadéni na odpor,
nevynucujte priichod silou ani katétrem netocte. Odpor mlze
zplsobit poskozeni zafizeni, cévy nebo stentgraftu. Opatrné
katétr vytdhnéte.

Pfi zavadéni a vytahovani katétrem netocte ani nekrutte,
Katétr Ize zavadét a vytahovat pouze pres vodici drat.
Dodrzujte parametry pro nafukovani balénku uvedené v tabulce
pro nafukova l6nk bulka 1). Nenafukujte balének na
pramér piekracujici 50 mm a nepiekracujte 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, popf. poskozeni stentgraftu.

Za urcitych anatomickych ¢i klinickych okolnosti a/nebo jinych
okolnosti zakroku muze dojit k prasknuti balonku. Doporucuje
se tedy mit po ruce zalozni balonkové katétry.

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

Pfi dilataci cévni protézy panuje zvysené riziko poranéni a/
nebo prasknuti cévy a imrti pacienta, pokud se nafukovany
balének v celé své délce nenachézi v misté zakrytém protézou
(materialem 3tépu).

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

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

Prefouknuti balénku muze zplsobit roztrzeni $tépu a/nebo
prasknuti cévy. Pfi nafukovani balénku v cévach je nutné
postupovat opatrné, predevsim pii nafukovani v nejdistalnéjsi
Casti stentgraftu, popf. v kalcifikovanych a/nebo jinak
porusenych cévéch.

Nepouzivejte v srdci ani ve véncitych tepnach.

Nepouzivejte pfi lécbé disekce.

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

Ke vstfikovéni kontrastni latky pres distalni katétrovy lumen
nepouzivejte elektricky injektor. Mohlo by dojit k prasknuti.
Spolecnost QXMédical nenese odpovédnost za nespravny
vybér velikosti a za nespravné pouziti nebo umisténi
prostiedku.
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5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Je nutné provést patfi¢nou pfipravu a k dispozici by mél byt
vyskoleny tym pro cévni chirurgii pro pfipad, 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 ¢i integrity zafizeni. Tim by se zvySovalo
riziko infekce u pacienta a poruchy zafizeni.
Katétr pouzijte pfed uplynutim data
vyznaceného na obalu.
Nesnazte se provést katétr zavadécim pouzdrem, které je
mensi nez 10 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 dratu.
Abyste zamezili poskozeni katétru nebo cévy, prostiedkem
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 zakroku peclivé sledujte krevni tlak pacienta.
Pokud zavadéni katétru brani prekazka v cévé (napt. 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.
Balonek je velmi mékky. Nafukujte jej pomalu. Pfi modelovani
Stépu v cévach jej neprefouknéte. Operatér by mél mit po
celou dobu nafukovani balénku k dispozici vizualni kontrolu
stentgraftu, aby zaznamenal kazdy jeho pohyb. V mistech
narusenych cév postupujte se zvlastni pozornosti, abyste
zamezili prasknuti nebo poranéni cévy.
Balénkovy katétr pro stentgrafty neni uréen k pouziti jako
angioplasticky nebo dilatacni balének.
Prostfedek neni urcen 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 nalezitou 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 pramér prekracujici 50 mm a
nepfiekracujte objem nafouknuti 60 cm? pii priiméru balénku
50 mm. Postupujte podle pokynl pro nafukovani balénku
uvedenych v tabulce 1.
Podle test( zajistuje baldnkovy katétr pro stentgraft docasnou
okluzi cév o prdméru az 41 mm.

pouzitelnosti

6. POTENCIALNI KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY

Pfi pouziti balénkového katétru pro stentgrafty nebo béhem
katetrizace se mohou vyskytnout komplikace. Proto by o pouziti
tohoto zafizeni méli uvazovat pouze lékafi s odbornym vzdélanim
v oblasti cévni chirurgie, intervencni radiologie nebo kardiologie,
ktefi absolvovali skoleni v pouzivani pfistupovych/podpurnych
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 mize zptisobit arytmii
Parestézie

Reakce na léky

Infekce v misté vstupu

Hematom v misté vstupu

Srdecni pfihody

Respira¢ni selhani

Celkovéa malatnost

Arterialni trombdza a/nebo embolie

Krvéceni

Cévni mozkova piihoda

Prasknuti aneurysmatu

Renalni komplikace

Umrti
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SOUVISEJICi S PROTREDKEM:

Baldnek se pii pohybu katétru zachyti uvnit stépu
Migrace stentgraftu zp(isobena 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 dodéva 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 mohlo vést k
infekci u pacienta a poruse zafizeni.

Zatizeni skladujte v chladnu a suchu.

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

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

Pozadované materialy, které ale nejsou soucasti baleni:

« Zavadéci pouzdra (minimalni velikost 10 Fr)

« Vodici draty (maximalni primér 0,038")

« Stiika¢ky o objemu 60 cm?

« Pro nafukovéni/vyfukovéni balénku se doporucuje ziedéna
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 pred pouzitim peclivé zkontrolujte a ujistéte
se, ze pfi prepravé nedoslo k jejich poskozeni. Katétr
nepouzivejte, pokud je samotny katétr nebo jeho obal
poskozeny ¢i naruseny.

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

9.3  Oteviete 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 poutzijte jiny katétr.

POZNAMKA: Pfed pripravou zafizeni je nutné
pfipravit pacienta a misto vstupu. Pacienta pfipravte
podle standardnich technik, vcetné fadného podani
antikoagulacnich a antiagregacnich I1ékd. Standardnimi
technikami pfipravte misto vstupu, véetné umisténi
zavadéciho pouzdra.

9.4  Naplnte stfikacku o objemu 60 cm® heparinizovanym
fyziologickym roztokem o objemu 10 az 15 cm?.

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

9.6  Odpojte stiikacku od lumen pro vodici drat, naplite
ji 15 cm? heparinizovaného fyziologického roztoku a
pfipojte ji ke kohoutu. Ujistéte se, Ze je kohout otevieny,
a natdhnéte vakuum.

9.7 Udrzujte balének pod vakuem a jemné z néj sejméte

ochranny obal tak, ze jim budete otacet jednim smérem a
z balénku jej stahnete.

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

9.9  Vzduch naséty z katétru a nahromadény ve stiikacce
Ize uvolnit tak, Ze otocite kohoutem do zaviené polohy,
odpojite stiikacku a vzduch vytlacite.
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9.10  Zkuste odsat veskery vzduch z balénku tak, Zze podle
potieby zopakujete kroky 9.8 a 9.9. Pro odvod veskerého
vzduchu mohou byt nutné urcité Gpravy orientace katétru.
Dbejte na to, aby pfi opétovném piipojeni stiikacky ke
kohoutu nevnikl do katétru zadny vzduch.

9.11 Natdhnéte vakuum, oto¢te kohoutem do uzaviené
polohy a odpojte stiikacku. Katétr odlozte, dokud jej
nebudete znovu pottebovat.

POZNAMKA: Pokud se pii pripravé katétru ve stikacce
stale objevuji vzduchové bublinky nebo je na katétru
vidét unikajici kapalina (véetné spoju balonku, hrotu
nebo hadicek), katétr zlikvidujte a pouZijte novy.

10. POUZITI ZARIZENI

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

10.2 Pfed zavedenim katétru urcete mnozstvi ziedéné
kontrastni latky (75 % chloridu sodného / 25 %
renografinu), které je potfebné k nafouknuti balénku na
pozadovany primeér. Sledujte parametry pro nafukovani
balénku uvedené v tabulce pro nafukovani balénku
(tabulka 1).

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

10.3 Umistéte pfipraveny katétr na jiz zavedeny vodici drat tak,
ze konec vodiciho dratu protahnete hrotem katétru.

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

10.5 Pii skiaskopickém zobrazeni opatrné zasouvejte katétr do
pozadovaného mista v cévé nebo stentgraftu a sledujte
pfi tom rentgenkontrastni znacky (distalni a proximalni
konec baldnku) jako vizuélni 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 ¢i jinym zdrojim
chyby vizualizace.

10.6 Kdyz je baldnkovy 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, mtze to mit za nasledek posun balénku
a vychyleni stépu.

10.7 Naplnte stiikacku o objemu 60 cm?® pozadovanym
mnozstvim ziedéné kontrastni latky a pfipojte ji ke
kohoutu. Ujistéte se, Ze se do balonkového katétru
nedostal zadny vzduch. Oteviete kohout a nafouknéte
balének v cilovém misté. Neustale sledujte obrazovku
skiaskopu a dévejte pozor na pohyb stentu. Pfi
modelovani by méla byt béhem nafukovani balénku
vidét velmi lehka dilatace stentu smérem ven. Davejte
pozor, abyste balonek neprefoukli - prestante, jakmile
zaznamenate dilataci stentu. Tabulka 1 nize obsahuje
referen¢ni Gidaje pro stanoveni objemu zfedéné
kontrastni latky nutného pro zajisténi daného priiméru
nafouknuti balénku.
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Tabulka 1: Tabulka pro nafukovani balénk
Doporuceny objem Pramér balénku
nafouknuti

3cm? 10 mm

6cm? 20 mm

16 cm? 30 mm

32cm? 40 mm

44 cm? 45 mm

60 cm?® 50 mm*

* Maximalni prmér nafouknuti -- NENAFUKUJTE
balének na pramér prekracujici 50 mm a
NEPREKRACUJTE objem nafouknuti 60 cm? pi
prdméru balénku 50 mm.

UPOZORNENI: Tabulka vyse je jen pomdicka. Nafouknuti
baldnku je treba peclivé sledovat pomoci skiaskopie.

POZNAMKA: Podle testl zajistuje balének docasnou
okluzi cév o priiméru az 41 mm.

10.8 Baldnek zcela vyfouknéte a pomoci skiaskopie se
ujistéte, ze je vyfouknuty. Balonek posunte; nafouknéte a
vyfouknéte baldnek pro vyhlazeni zahyb( ve stépu a pro
zlepseni kontaktu mezi stentgraftem a sténou cévy.

10.9 V piipadé potieby zopakujte, dokud nebudou viechny
cilové oblasti stentgraftu vymodelovéany. Nafouknéte
balének dostatecnym tlakem, aby pevné pritlacil
stentgraft na sténu cévy.

UPOZORNENI: Balonek je velmi mékky. Nafukujte jej
pomalu. Pfi modelovani $tépu v cévéch jej neprefouknéte.
Operatér by mél mit po celou dobu nafukovéni balénku k
dispozici vizualni 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

balénku, vyfouknéte jej a vyjméte baldnek i pouzdro

soucasné.

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

10.12 Udrzujte v baldnku vakuum a vytdhnéte balonkovy katétr
ven pres zavadéci pouzdro. Pi skiaskopickém zobrazeni
se ujistéte, Ze se stentgraft nehybe, a soucasné sledujte
pohyb katétru po celou dobu vysouvéni.

10.13 Pokud pfi vytahovani narazite na odpor, vytvoite pomoci
vétsi stikacky podtlak a pokracuijte ve vysouvani. Jestlize
odpor trvé i nadéle, vytdhnéte 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 lékaiskou
praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zékony a predpisy
a v souladu s predpisy 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
VOCI ZADNE OSOBE NEBO SUBJEKTU V PRIPADE JAKYCHKOLI
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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 materialech spole¢nosti
QXMédical, LLC, véetné této publikace, jsou pouze informativni
a nepfedstavuji zaruku na baldénkovy katétr pro stentgrafty.
Vylouceni a omezeni stanovena vyse nemaji byt v rozporu se
zavaznymi ustanovenimi platnych zékon( a nesmi byt jako takova
vykladana. Pokud by jakékoli ¢ast tohoto prohlaseni o odmitnuti
zéruk byla soudem pfislusné jurisdikce shledana nezakonnou,
nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi pravnimi predpisy,
platnost zbyvajicich ¢asti tohoto prohlaseni o odmitnuti zaruk
zGstava nedotcena a vsechna prava a povinnosti musi byt
vykladany a vymahany, jako kdyby toto prohlaseni o odmitnuti
zaruk danou ¢ast, kterd byla shledana jako neplatnd, neobsahovalo.

Vyrobce: QXMédical, LLC.

Vyrobce: Autorizovany svétovym
QXMédical, LLC zastupce: distributorem:
2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht Systems, Inc.
55113 20 1600 West Merit
US.A. 2514 AP, Haag Parkway,

Nizozemsko South Jordan,

, Tel:431 (@70 | Jtah 84095
www.qxmedical.com 345 8570 USA.
1-801-253-1600

Q50 je registrovana ochranna zndmka spole¢nosti QXMédical, LLC.

c €2797
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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) brugsleengder pa hhv. 100 og
65 cm.

Denne enhed er designet til en guidewire p& 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 fer oppustning. Kateteret passer til en guidewire
pa 0,038 tommer i diameter (eller mindre) og er kompatibelt med
10 Fr (eller storre) indferingshylstre. Kateteret har et forleengerror
med en stophane for at lette héndtering og vaeskekontrol.
Enhedsmodellerne er anfort herunder:

Varenummer Effektiv leengde af kateter
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

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

10 Fr (3,33 mm) min. hylsterdiameter

i
T

40 mm

1,97 tommer (50 mm) maks. ballondiameter
8 fr (2,70 mm)

65 cm ELLER 100 cm.

OBS: Kun lager i kirurgi, inter
radiologi eller kardiologi, og som har gennemfort uddannelse
i eller har erfaring med pl. ballonk e og

tilhorende enheder, bor bruge denne enhed.

OBS: Lzes hele brugervejledningen for du bruger enheden.

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:

« Er kontraindiceret til kontrastmidler eller antikoagulantia

QXMeédical, LLC
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Q50° X
BALLONKATETER TIL
STENTTRANSPLANTAT

« Har et arterielt indgangssted, der ikke kan rumme et 10 Fr
(min.) indferingshylster

« Ermindrearige < 18 ar

- Ergravide

4. ADVARSLER:

Ballonkateteret til stenttransplantater leveres STERILT og er kun
til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller gensteriliseres.
Genbehandling og gensterilisation kan @ge risikoen for
patientinfektioner og kompromittere enhedens ydeevne.
Kateteret ber kun manipuleres og oppustes/temmes under
fluoroskopi.

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

Kateteret ma ikke drejes eller vrides under indsattelsen eller
udtagningen.

Kateteret ma kun fremfores eller traekkes ud over en guidewire.
Overhold oppustningsparametrene for ballonen angivet
I (tabel 1).
Overskrid ikke en ballondiameter pa 50 mm, og overskrid ikke
et oppustningsvolumen p& 60 ml ved en ballondiameter pa 50
mm. Brud pa ballonen kan forekomme. Overoppustning kan
resultere i skader pé& karveeg og/eller karbrud eller skade pa
stenttransplantatet.

Brud pd ballonen kan forekomme under visse anatomiske,
proceduremaessige  og/eller  kliniske — omsteendigheder.
Det anbefales derfor at have ekstra ballonkatetere til
stenttransplantater ved handen.

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

Ved udvidelse af en vaskuleer protese er der @get risiko
for karskade og/eller brud samt mulig patientded, hvis
ballonoppustningen ikke er helt inden for den daekkede del
(implantatstoffet) af proteserne.

i diagr or

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

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

Ma ikke anvendes i hjertet eller kranspulsérerne.

Ma ikke bruges til behandling af dissektioner.

Handinjektioner med en 60 ml sprojte 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.
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5. FORHOLDSREGLER

Der bor traeffes foranstaltninger, og et uddannet vaskuleert
kirurgisk hold ber vaere tilgaengeligt, hvis konvertering til aben
kirurgi er pakraevet.

Kontroller emballagen og kateteret omhyggeligt fer 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 vaere kompromitteret og dermed
oge risikoen for patientinfektion og enhedsfejl.

Anvend kateteret inden udlgbsdatoen, som er trykt pa
pakken.

Forsag ikke at fore kateteret gennem et indferingshylster pa
mindre end 10 Fr. Der kan forekomme skader pa enheden.
Brug kun guidewirer med diameter < 0,038 tommer.

Undga knaek pa og beskadigelse af kateteret ved at fremfore
det langsomt i sma trin, indtil den proksimale ende af
guidewiren stikker frem af kateteret.

For at undga beskadigelse af kateteret eller blodkarret ma du
ikke fremfare 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 en forhindring i blodkarret (f.eks. en snerklet bejning,
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 fjelig. Skal oppustes langsomt. Overfyld ikke
ballonen ved tilpasning af transplantatet i blodkar. Operatgren
skal visuelt overvage stenttransplantatet pa alle tidspunkter
under ballonoppustningen for at registrere enhver beveegelse
af stenttransplantatet. Veer seerligt opmaerksom 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 endovaskuleere proteser
kontraindiceret til brug med kompatible ballonkatetere.

Nar kateterets placering justeres, sa ballonen er i
korrekt position for ekspansion inden i blodkarret eller
stenttransplantatet, skal man vaere saerligt opmaeerksom 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.

6. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

KLINISK RELATERET:

Perforering, dissektion, spreengning eller beskadigelse af kar
Okklusion kan pa nogle steder forarsage arytmi

Parestesi

Leegemiddelreaktioner

Infektion af indgangssted

Haematom pé indgangssted

Hjertehaendelser

Andedreetssvigt

Generel utilpashed

Arteriel trombose og/eller emboli
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« Bladninger

« Slagtilfeelde

« Aneurismebrud

« Renale komplikationer
+ Ded

ENHEDSRELATERET:

Ballonen sidder fast inde i podningen under beveegelse af
kateter

Stenttransplantatmigration forarsaget af enheden

Ballonbrud

Manglende evne til at oppuste/temme ballon

Manglende evne til at indseette guidewire

Manglende evne til at treekke 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 mé 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 forleengerrer og stophane
monteret pa et pap-kort.

Materialer, der kraeves, men som ikke medfelger:

« Indferingshylstre (10 Fr min. storrelse)

« guidewirer (0,038 tommer maks. diameter)

« 60 ml sprojter

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

« Ekstra ballonkatetere til stenttransplantater

Det anbefales ogsa, at et frivinklet C-arm med
hgjoplasningsfluoroskopi,  hgjkvalitetsangiografi og  digital
subtraktionsangiografi (DSA) bruges under proceduren.

9. FORBEREDELSE AF ENHEDEN

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.

9.2 Hvis emballagen er fri for skader, skal du forsigtigt dbne
yderposen og indfgre inderposen (med kateteret) i det
sterile omrade ved hjeelp af sterile teknikker.

93 Abninderposen og friger forsigtigt kateter, manifold
og forlaengerror fra papkortet. Underseg 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.

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

9.5  Fastger sprgjten til guidewirens lumenport og skyl
guidewirens lumen.

9.6  Fjern sprojten fra guidewirens lumenport, fyld den op
med 15 ml hepariniseret saltvandsoplasning og slut den

til stophanen. Serg for, at stophanen er ABEN, og skab et
vakuum.
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9.7 Mens ballonen holdes under vakuum, fiernes
beskyttelsesmuffen forsigtigt fra ballonen ved at vride
muffen i den ene retning og traekke den af ballonen.

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

9.9  Luftfjernet fra kateteret og opsamlet i sprojten kan
udluftes ved at dreje stopknappen til OFF, fierne sprgjten
og udstgde luften.

9.10 Forseg at fjerne al luft i ballonen ved at gentage trin 9.8
0g 9.9 efter behov. Visse sendringer i kateterretningen
kan veere ngdvendige for at udlufte helt. Serg for, at der
ikke kommer luft ind i kateteret, nér sprgjten sluttes til
stophanen igen.

9.11  Skab vakuum, drej stopléasen til OFF og fjern sprojten.
Laeg kateteret til side, indtil det behgves.

BEMARK: Hvis luftbobler fortsetter 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  Ved hjeelp af standardteknikker indfgres guidewiren
gennem indferingshylstret, s& det sikres, at den er fort
frem ud over ballonens malplacering.

10.2  Forindferelsen af kateteret fastsaettes meengden 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 karveeg og/eller karbrud eller skade pa
stenttransplantatet.

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

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

10.5 Ved hjzlp af fluoroskopisk billeddannelse, fores kateteret
forsigtigt til det enskede sted i vaskulaturen eller
stenttransplantatet ved hjaelp af markerbdndene (distale
og proksimale ende af ballonen) til visuel vejledning.
Under brug af ballonkateteret til stenttransplantater
til udvidelse af en vaskuleer protese, skal du bruge de
rontgenfaste markerer til at sikre, at hele ballonen er
placeret inden for protesen.

OBS: Nar kateterets placering justeres, s& ballonen er i
korrekt position for ekspansion inden i blodkarret eller
stenttransplantatet, skal man veere seerligt opmaerksom
pé fluoroskopets placering for at undga parallakse eller
andre kilder til visualiseringsfejl.

10.6 Nar 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 saenke blodtrykket ved thorakale
tilfeelde kan medfere bevaegelse af ballonen og kan
resultere i fejlplacering af transplantatet.

10.7 Fyld 60 ml spregjten med den onskede maengde fortyndet
kontrastoplesning og fastger den til stophanen, sa der
ikke indferes luft til ballonkateteret. Abn stophanen og
oppust ballonen pa mélplaceringen. Overvag lebende
fluoskopskaermen for eventuel stentbevaegelse. Korrekt
tilpasning skal vise en meget lille udadgaende udvidelse
af stenten med ballonoppustning. Pas pé 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 opna en given ballonudvidelsesdiameter.
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Tabel 1. Diag for ball |
Maks. oppustningsvolumen Ballondiameter
3ml 10mm
6ml 20 mm
16 ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Maks. oppustningsDIAMETER -- OVERSKRID IKKE

en ballondiameter pa 50 mm, og OVERSKRID IKKE et
oppustningsvolumen pa 60 ml ved en ballondiameter
pa 50 mm.

OBS: Ovenstaende diagram er kun en vejledning.
Ballonudvidelse skal overvages ngje med brug af
fluoroskopi.

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

10.8 Tem ballonen helt, og kontroller ved hjaelp af fluoroskopi,
at ballonen er temt. Bevaeg ballonen; oppust og tem
ballonen for at udglatte rynker i transplantatmaterialet
og for at @ge kontakten mellem stenttransplantatet og
karvaeggen.

10.9 Gentag om ngdvendigt, indtil alle malomréder
af stenttransplantatet er blevet ballontilpasset.
Oppust ballonen med tilstraekkeligt tryk til at feestne
stenttransplantatet til blodkarret.

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

10.10 Hvis trykket i ballonen tabes og/eller der opstar brud pa
ballonen, tammes ballonen, og ballonen og hylsteret
fiernes 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 pé ballonen, og traek ballonkateteret til
stenttransplantater tilbage gennem indferingshylsteret.
Brug fluoroskopisk billeddannelse til at sikre, at
stenttransplantatet ikke beveeger sig, og folg beveegelsen
af ballonkateteret til stenttransplantater under hele
udtraekningen.

10.13 Hvis der opstar modstand under udtraekningen paferes
negativt tryk med en storre sprojte, inden du fortszetter.
Hvis modstanden fortsatter, skal du fierne ballonen og
hylsteret som en enhed.

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

10.14 Luk indgangsstedet med en standard kirurgisk
lukningsteknik.

11. BORTSKAFFELSE

Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk fare.
Héndteres 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
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BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI SOM F@LGE 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 fremgar af QXMedical, LLCs
trykte materialer, herunder denne publikation, er kun oplysende
og er ikke lavet eller givet som en garanti for ballonkateteret
til stenttransplantater pd nogen made. De udelukkelser og
begraensninger, der er anfart ovenfor, er ikke beregnet til, og ber
ikke fortolkes séledes, at de overtraeder bindende bestemmelser
i gaeldende lov. Hvis nogen del eller noget udtryk i denne
garantifraskrivelse fastsaettes at veere ulovlig, ikke i stand til at
héndhaves 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 handhzves, som om denne
garantifraskrivelse ikke indeholder denne bestemte del eller dette
udtryk, der fastsaettes som ugyldig.

Produceret af QXMédical, LLC.

The Netherlands 1-801-253-1600

TIf: +31(0)70 345
8570

www.gxmedical.com

Producent: Autoriseret Verdensomspzaendende

QXMédical, LLC repraesentant: distributor:

2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical Systems,

St. Paul, MN Prinsessegracht Inc.

55113 20 1600 West Merit Parkway,
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Gebruiksaanwijzing
1. BESCHRIJVING 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 10 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

Q50-65-X 65 cm

100 cm

Q50-100-X

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 10 Fr (3,33 mm)
Maximale ballondiameter 50 mm (1,97 inch)
{ 8 Fr (2,70 mm)

'
!

40 mm

65 cm OF 100 cm

OPGELET: Alleen artsen met een opleiding in vaatchirurgie,
interventionele radiol of cardiol. die een opleidi

9 g F

hebben afgelegd in of ervaring hebben met stentprothesen,

ballonkatheters en bijbehorende hulpmiddelen, mogen
overwegen dit hulpmiddel te gebruiken.
OPGELET: Lees de gehele handleiding met de

gebruiksaanwijzing alvorens het hulpmiddel te gebruiken.

QXMeédical, LLC
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Q50° X
BALLONKATHETER MET
STENTPROTHESE

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) 10 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 u aan 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, kan dit beschadiging van de

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

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 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
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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, kande prothese scheuren
en/of kunnen bloedvaten scheuren. Behoedzaamheid 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

Er moeten 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 véor 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 10 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.

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.
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Tijdens het zodanig 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 VOOR-

VALLEN
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 adembhalingsfunctie

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
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

veroorzaakte migratie van de

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.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3064-001, Rev. 06 (10/2019)



Vereiste, maar niet meegeleverde materialen zijn:

- introducerschachten (minimale maat 10 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

9.10

9.11

Inspecteer de verpakking en de katheter véor 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.

NB: 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. Maak de 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.

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 vacuiim, 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.
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10. GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

10.1

10.2

103

10.4

10.6

10.7

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, 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 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 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.

Tabel 1: Tabel voor de meegevendheid van de
ballon
Aanbevolen vulvolume Ballondiameter
3ml 10 mm
6ml 20 mm
16ml 30 mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*
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* Maximale vuldiameter: OVERSCHRID NIET een
ballondiameter van 50 mm en OVERSCHRIJD 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
vacuiim 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 gebruikis 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.

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 AANSPRAKELLK
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
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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.

Fabrikant: Gemachtigd Wereldwijde
QXMédical, LLC vertegenwoordiger: | distributeur:
2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht 20 Systems, Inc.
55113 2514 AP, Gravenhage 1600 West Merit
Verenigde Staten Nederland Parkway,

South Jordan,
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o ™ Q50* PLUS
- MERITEPICL Q-/O x CATHETER D’ENDOPRO-
THESE

A BALLONNET
9 3 -

MOde d emp101 3. CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est contre-indiqué chez
1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF les patients :
Le cathéter d'endoprothése a ballonnet est congu pour l'occlusion « chez qui les produits de contraste ou les anticoagulants sont
temporaire des gros vaisseaux et facilite le déploiement des contre-indiqués ;
endoprothéses utilisées dans le traitement des anévrismes « chez qui le site d'accés artériel ne peut recevoir une gaine
aortiques. Linflation du ballonnet est susceptible d'améliorer le diintroduction de 10 Fr (min) ;

modelage du matériau de greffe et la fixation de I'endoprothese
a la paroi des vaisseaux. Le déploiement des endoprotheses peut
aussi étre amélioré par l'inflation du ballonnet au site du stent. Le
catheter_dendoprothe_:se a ballonnet a ete' tes\te pour obstruer 4. AVERTISSEMENTS
temporairement les vaisseaux de 41 mm de diamétre maximum.

« mineurs de moins de 18 ans;
« qui sont enceintes.

Le cathéter d'endoprothése a 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

Le cathéter dendoprothése a ballonnet est un cathéter
a trois lumiéres sur fil-guide équipé d'un ballonnet en
polyuréthane compliant d'un diamétre maximum de 50 mm
a 60 ml. Deux lumieres 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 forcer ni tordre le cathéter, au risque d'endommager le dispositif,
(0,038 po) de diamétre (ou moins). Deux (2) bandes de marquage le vaisseau ou I'endoprothése. Retirer le cathéter avec soin.
radio-opaques sont placées dans le ballonnet a chaque extrémité « Ne pas tordre ni tourner le cathéter pendant l'insertion ou le

[a 40 mm l'une de l'autre] pour faciliter la mise en place du retrait.

ballonnet avant son inflation. Le cathéter peut recevoir un fil-guide Le cathéter ne doit étre acheminé ou retiré que sur un fil-guide.
de 0,97 mm (0,038 po) de diamétre (ou moins) et est compatible Respectez les paramétres de gonflage du ballonnet décrits
avec les gaines d'introduction de 10 Fr (ou plus). Le cathéter dans le Tableau de li ball (tableau 1). Ne

edu (
est muni fiu” tube pr?lgngaFeur avec rgblnet pour famlllf(er la pas dépasser un diamétre de ballonnet de 50 mm et un volume
manipulation et I'administration des fluides. Le dispositif est

! - r 8 de gonflage de 60 ml pour un diamétre de ballonnet de
disponible dans les modeles suivants : 50 mm. Le ballonnet pourrait se rompre. Un surgonflage peut
provoquer une lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture
Numéro de réfé e L effective du cathéter du vaisseau, ou encore des dommages a I'endoprothése.

Une rupture de ballonnet peut se produire dans certaines
conditions liées a 'anatomie ou a l'intervention, et/ou d'ordre
clinique. Il est donc recommandé de disposer de cathéters
d'endoprothése a ballonnet de rechange.

S'assurer que le ballonnet est entierement dégonflé avant de

Q50-65-X 65 cm

Q50-100-X 100 cm

Toute intervention médicale présente des risques. Le médecin et le

patient doivent bien comprendre les risques associés a I'opération, déplacer le cathéter d'endoprothése a ballonnet.
ainsi que les autres risques liés plus particulierement a I'utilisation « Lors du déploiement d’une prothése vasculaire, il existe un
de ce dispositif endoluminal. risque plus important de lésion et/ou de rupture du vaisseau, et

Diameétre minimum de la gaine 3,33 mm (10 Fr)
_[ Diameétre maximum du ballonnet 50 mm (1,97 po)

— 0,97 mm (0,038 po)

Diameétre maximum du
fil-guide
40 mm
65 cm OU 100 cm
ATTENTION : Seuls les médecins formés aux techniques de
chirurgie vasculaire, de radiologie interventi lle ou éventuellement de déces du patient, si le ballonnet gonflé ne
de cardiologie, et ayant suivi une formation ou ayant de se situe pas entiérement a l'intérieur de la partie de la prothese
I'expérience avec les endoprothéses, les cathéters a ballonnets recouverte (tissu de l'endoprothése).
et les dispositifs associés doivent envisager d'utiliser ce « Des études indiquent que le risque de micro-embolisation
dispositif. augmente en fonction de la fréquence des manipulations et/
ATTENTION : Lire le mode d’emploi complet avant d'utiliser le ou de la durée de lintervention.
dispositif. - 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,
2. MODE D’EMPLOI notamment dans la région la plus distale de I'endoprothése,
Le cathéter d'endoprothese a ballonnet est congu pour l'occlusion ou dans les vaisseaux calcifiés, sténosés et/ou par ailleurs
temporaire des gros vaisseaux ou pour le déploiement des endommagés.
prothéses vasculaires. « Ne pas utiliser dans le coeur ou les artéres coronaires.
QXMeédical, LLC
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Ne pas utiliser pour le traitement des dissections.

Les injections manuelles a I'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 l'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 lintégrité 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 dacheminer le cathéter par une gaine
d'introduction inférieure a 10 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 jusqua ce que l'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 dendommager 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.

Il est recommandé de disposer de cathéters 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 'endoprothese
pendant toute la durée de gonflage du ballonnet pour
détecter tout déplacement. Etre particuliérement 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.

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

Ne pas utiliser le cathéter d'endoprothése 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.
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6. COMPLICATIONS POTENTIELLES / EFFETS INDE-
SIRABLES

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'acces/
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’accés

Hématome au niveau du site d'acces

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 l'endoprothése pendant le
déplacement du cathéter

Migration de I'endoprothése 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 apyrogene. Létiquette de I'emballage indique la date de
péremption.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption. La
stérilité et lintégrité 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’endoprothése a ballonnet comprend les articles
suivants :

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

Matériaux requis mais non fournis :

Gaines d'introduction (de 10 Fr minimum)

Fils-guides (de 0,97 mm [0,038 po] de diametre 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 numériques de soustraction
(ANS) pendant l'intervention.

9. PREPARATION DU DISPOSITIF

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
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

10.
10.1

10.2

103

104

105

cathéter si le dispositif lui-méme ou son emballage sont
endommagés ou compromis.

Si l'emballage est intact, ouvrir délicatement la poche
extérieure et introduire la poche intérieure (contenant
le cathéter) dans le champ stérile a l'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.

10.6

REMARQUE : La préparation du patient et du site d'acces
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 laide de
techniques standard, préparer le site d'acces, y compris la

mise en place de la gaine d'introduction. 107

Remplir une seringue de 60 ml avec 10 a 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. Sassurer 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.

Lair 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 I'air contenu dans le ballonnet

en répétant les étapes 9.8 et 9.9 au besoin. Il peut étre
nécessaire de modifier l'orientation du cathéter pour
évacuer entiérement |'air. S'assurer qu’aucun air ne
pénétre dans le cathéter lorsque la seringue est raccordée
anouveau 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 ou
si le cathéter fuit en tout point (y compris les raccords,
I'embout ou le conduit du ballonnet), jeter le cathéter et
en utiliser un autre.

UTILISATION DU DISPOSITIF

A I'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 diameétre désiré. Respectez les paramétres
de gonflage du ballonnet décrits dans le Tableau de
compliance du ballonnet (tableau 1).

10.8

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

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 controéle radioscopique, acheminer délicatement

le cathéter jusqu'a I'endroit désiré dans le systeme
vasculaire ou I'endoprotheése a I'aide des bandes de
marquage (extrémités distale et proximale du ballonnet).
Lorsque le cathéter d'endoprothese a ballonnet est

QXMeédical, LLC
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utilisé pour déployer une prothése vasculaire, utiliser les
marqueurs radio-opaques pour s'assurer que 'ensemble
du ballonnet est situé a l'intérieur de la prothese.

ATTENTION : Lorsque le cathéter est aligné de maniére
a ce que le ballonnet soit positionné correctement pour
le déploiement dans le vaisseau ou l'endoprothese,
veiller particuliérement 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 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 diamétre d'expansion du
ballonnet donné.

Tableau 1 : Tableau de compliance du ballonnet
Volume de gonflage Diameétre 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 diametre
maximum.

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'endoprothese et
pour améliorer le contact entre 'endoprothése et la paroi
du vaisseau.

Si nécessaire, répéter jusqu’a ce que tous les sites cibles
de I'endoprothése 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 l'endoprothése dans les vaisseaux.
Lopérateur doit visualiser 'endoprothése pendant toute
la durée de gonflage du ballonnet pour détecter tout
déplacement. Etre particuliérement vigilant en cas de
vaisseaux endommagés pour éviter toute rupture ou tout
traumatisme vasculaire.
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10.10 En cas 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 controle 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’acces 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 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 NA 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’endoprothese 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.
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Gebrauchsanweisung
1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Stentgraft-Ballonkatheter ist fir den voriibergehenden
Verschluss groBRer Gefé3e vorgesehen und soll die Aufweitung von
Stentgrafts fur die Aneurysmabehandlung unterstitzen. Durch die
Aufweitung eines Stentgrafts mittels Ballonkatheter (,Ballooning”)
kann maglicherweise die Modellierung des Graftmaterials und die
Fixierung des Stentgrafts an der GeféBwand verbessert werden.
Durch Befiillen des Ballons am Stentsitus kann eventuell auch eine
suboptimale Aufweitung von Stentgrafts verbessert werden. Der
Stentgraft-Ballonkatheter ist fur den voriibergehenden Verschluss
von GeféBen mit bis zu 41 mm Durchmesser gepriift 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 Befiillen und Entleeren des Ballons, wahrend das dritte
Lumen fiir das Einbringen des Flihrungsdrahts vorgesehen ist. Der
Katheter ist in zwei (2) Nutzlédngen erhéltlich: 100 cm und 65 cm.

Dieses Produkt ist fiir die Aufnahme eines Fihrungsdrahts 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
Fuhrungskatheter von maximal 0,97 mm (0,038 Zoll) Durchmesser
aufnehmen und ist mit Einfihrschleusen ab 10 Fr. kompatibel. Der
Katheter verfugt uber einen Verldngerungsschlauch mit einem
Sperrhahn zur einfacheren Handhabung und Flissigkeitskontrolle.
Folgende Produktmodelle sind erhaltlich:

Bestellnummer Nutzléange des Katheters
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

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

10 Fr. (3,33 mm) Mindestschleusendurchmesser

50 mm (1,97 Zoll) Ballonhdchstdurchmesser
8 Fr. (2,70 mm)

I
0 mm
5 cm ODER 100 ci

ACHTUNG: Dieses Produkts sollte ausschlieBlich von Arzten
verwendet werden, die in GefaBchirurgie, interventioneller

Radiol oder Kardiolog gebildet sind und eine
komplette Schulung in der A dung von grafts,
Ballonkathetern oder damit verbundenen Produkten

absolviert haben bzw. in deren Anwendung erfahren sind.

ACHTUNG: Vor der Ver des Produl muss die
Gebrauch isung gel werden.
QXMeédical, LLC

Document Part Number: 3064-001, Rev. 06 (10/2019)

Q50° X
STENTGRAFT-
BALLONKATHETER

2. INDIKATIONEN

Der Stentgraft-Ballonkatheter ist fiir den voriibergehenden
Verschluss groBer Gefa3e oder die Aufweitung von GefaBprothesen
vorgesehen.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Der Stentgraft-Ballonkatheter ist bei Patienten kontraindiziert:

« bei  denen Kontrastmittel
kontraindiziert sind

« deren arterieller Zugangssitus keine Einfiihrschleuse von
mindestens 10 Fr. GroBe aufnehmen kann

« die minderjahrig (< 18 Jahre) sind

« die schwanger sind

oder  Antikoagulanzien

4. WARNHINWEISE

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

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

Wird zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfihrverfahrens
Widerstand verspiirt, die Passage des Katheters nicht forcieren
und den Katheter nicht torquieren. Ein Widerstand kann Schaden
am Produkt, Gefdl oder Stentgraft verursachen. Den Katheter
vorsichtig zurtickziehen.

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

Der Katheter darf ausschlieBlich tiber einen Fiihrungsdraht
vorgeschoben oder zurlickgezogen werden.

Die unter Ballon-Compliance (in Tabelle 1) angegebenen
Ballonbefillungsparameter einhalten. Der Ballondurchmesser
darf 50 mm nicht berschreiten und das Befiillungsvolumen
bei einem Ballondurchmesser von 50 mm darf 60 ml nicht
Uberschreiten. Andernfalls kdonnte es zu einer Ballonruptur
kommen. UbermaBige Befiillung kann zur Schadigung einer
GeféBwand filhren 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.

Bei der Aufweitung einer GefaBprothese besteht ein
erhohtes Risiko einer GefaBverletzung und/oder -ruptur
und moglicherweise des Versterbens des Patienten, wenn
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die Ballonbefiillung nicht vollsténdig 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 tiberméaBige Befiillung des Ballons kann Graftrisse und/
oder GefaBruptur nach sich ziehen. Bei der Befiillung des
Ballons in GefaBen 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.

Nicht im Herzen oder in Herzarterien verwenden.

Nicht bei der Behandlung von Dissektionen verwenden.
Handinjektionen mit einer 60-ml-Spritze werden empfohlen.
Zur Ballonbefillung kein Druckbeftillungsgerét verwenden.
Fur die Injektion von Kontrastmittel durch das distale
Katheterlumen keinen automatischen Injektionsapparat
verwenden. Es kénnte zur Ruptur kommen.

QXMédical tibernimmt keine Verantwortung fiir Fehler bei
der GroBenbestimmung, 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 gefaBchirurgisches Team
zur Verfligung stehen.

Die Packung und den Katheter vor Gebrauch sorgfiltig auf
etwaige Transportschdden untersuchen. Bei Beschadigungen
der Packung oder des Katheters nicht verwenden, weil
moglicherweise die Sterilitét und Unversehrtheit des Produkts
beeintréchtigt 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 Einfiihrschleuse
einzubringen, die kleiner als 10 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 Fiihrungsdrahts aus dem Katheter
austritt.

Um Katheter- oder GefaBschaden zu vermeiden, das Produkt
nicht ohne verlegten Fihrungsdraht vorschieben oder
zuriickziehen.

Der Katheter darf nicht in ein Gefa8 oder einen Stentgraft
vorgeschoben werden, dessen Durchmesser kleiner ist als
der AuBendurchmesser des Katheters. Andernfalls kann es zu
Produkt- oder GeféBschaden kommen.

Der Blutdruck des Patienten muss wdhrend des ganzen
Verfahrens eingehend tiberwacht werden.

Wird das Vorschieben des Katheters durch eine Blockierung
im Gefal3 verhindert (z. B Tortuositat, Stenose, Kalzifizierung
usw.), versuchen, das Gefa3 mit den Ublichen Techniken zu
dilatieren und/oder zu begradigen, bevor der Katheter weiter
vorgeschoben wird.

Es empfiehlt sich, zu Ersatzzwecken zusatzliche Stentgraft-
Ballonkatheter bereitzuhalten.

Der Ballon ist &uBerst compliant. Langsam befillen. Den
Ballon bei der Graftmodellierung innerhalb von GefaBen
nicht bermaBig befillen. Der behandelnde Arzt muss
den Stentgraft wdhrend der Ballonbefiillung kontinuierlich
visualisieren, um jede Bewegung des Stentgrafts zu erkennen.
In Bereichen mit krankhaften GefdBen besonders vorsichtig
vorgehen, um Ruptur oder Gefdtrauma 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 sorgfaltig auf die
Fluoroskop-Position zu achten, um Parallaxe oder andere
Visualisierungsfehlerquellen zu vermeiden.
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« Den Stentgraft-Ballonkatheter fiir héchsten 20 Befiillungs-/
Entleerungszyklen verwenden.

Der Ballondurchmesser darf 50 mm nicht UGberschreiten
und das Befiillungsvolumen bei einem Ballondurchmesser
von 50 mm darf 60 ml nicht tiberschreiten. Die in Tabelle 1
angegebenen Richtwerte fiir die Ballonbefiillung einhalten.
Der Stentgraft-Ballonkatheter ist fiir den vorlibergehenden
Verschluss von GefdBen mit bis zu 41 mm Durchmesser
gepruft worden.

6. POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE
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 GeféBchirurgie, 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 mdglichen Komplikationen,
die mit dieser Art von Verfahren verbunden sind, gehdren u. a. die
folgenden:

KLINISCHE KOMPLIKATIONEN:

GefaBperforation, -dissektion, -ruptur oder -verletzung
Arrhythmie aufgrund stellenweiser Okklusion
Parasthesie

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 lasst sich nicht befiillen/entleeren

Fiihrungsdraht ldsst sich nicht einfiihren

Katheter lasst sich nicht aus der Einfiihrschleuse zuriickziehen

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 Sterilitat
und Unversehrtheit des Produkts kann es zur Infektion des
Patienten und zur Fehlfunktion des Produkts kommen.

Das Produkt ist kiihl und trocken aufzubewahren.

8. EMPFOHLENE ARTIKEL
Jede Stentgraft-Ballonkatheterpackung enthélt Folgendes:
« Auf einer Kartonplatte befestigter steriler, fur den

Einmalgebrauch ~ vorgesehener  Einweg-Katheter — mit
Verlangerungsschlauch und Sperrhahn.

Erforderliche, jedoch nichtim Lieferumfang enthaltene Materialien:

Einfiihrschleusen (MindestgroBe 10 Fr.)

Fuihrungsdrahte (Hochstdurchmesser 0,97 mm [0,038 Zoll])
60-ml-Spritzen

Zur Ballonbefiillung/-entleerung wird verdiinnte
Kontrastmittelldsung

(75 % Natriumchlorid / 25 % Renographin) empfohlen

QXMeédical, LLC
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« Zusatzliche Stentgraft-Ballonkatheter

Es empfiehlt sich ferner, wéhrend des Verfahrens
einen frei beweglichen C-Bogen mit hochauflésender
Fluoroskopie, hochwertiger ~ Angiographie und digitaler

Subtraktionsangiographie (DSA) zu verwenden.

9. PRODUKTVORBEREITUNG

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

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

Ist die Verpackung unversehrt, den AuBenbeutel vorsichtig
offnen und den Innenbeutel (der den Katheter enthélt)
unter Verwendung steriler Kautelen in das sterile Feld
verbringen.

Den Innenbeutel 6ffnen und Katheter, Verteiler und
Verlangerungsschlauch vorsichtig von der Kartonplatte
ablosen. Den Katheter griindlich auf Anzeichen von
Beschadigungen untersuchen. Werden Beschéadigungen
festgestellt, den Katheter entsorgen und einen anderen
verwenden.

HINWEIS: Vor der Produktvorbereitung sind Patient
und Zugangsstelle vorzubereiten. Den Patienten
mit Standardtechniken vorbereiten; dazu gehort die
vorschriftsmafige Verabreichung von Antikoagulanzien
und Thrombozytenaggregationshemmern. Die
Zugangsstelle mit Standardtechniken vorbereiten; dies
umfasst die Platzierung der Einfiihrschleuse.

60-ml-Spritze mit 10 bis 15 ml heparinisierter
Kochsalzlosung fiillen.

Die Spitze am Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens
befestigen und das Fiihrungsdrahtlumen spdlen.

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.

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

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

Die aus dem Katheter in die Spritze abgezogene Luft kann
durch SCHLIESSEN des Sperrhahns und Abnehmen der
Spritze mit anschlieBendem Ausstof3en eliminiert werden.

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.

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

HINWEIS: Bilden sich wéhrend der Kathetervorbereitung
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

10.2

Den Fiihrungsdraht mit Standardtechniken durch die
Einfihrschleuse einfiihren. Dabei sicherstellen, dass er
tiber die Zielstelle des Ballons hinaus vorgeschoben wird.

Vor dem Einflihren des Katheters ermitteln, wie viel
verdiinntes Kontrastmittel (75 % Natriumchlorid /
25 % Renographin) benétigt wird, um den Ballon
auf den gewlinschten Durchmesser zu befiillen. Die
unter Ballon-Compliance (in Tabelle 1) angegebenen
Ballonbefiillungsparameter zu Rate ziehen.

VORSICHT: UbermaRige Befiillung kann zur Schadigung
der GefaBwand fiihren und/oder eine GefaBruptur bzw.
eine Beschadigung des Stentgrafts verursachen.

QXMeédical, LLC
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103

104

105

10.6

10.7

Den vorbereiteten Katheter tiber den zuvor verlegten
Fuhrungsdraht platzieren. Dazu das Ende des
Fuhrungsdrahts durch die Spitze des Katheters fadeln.

Sicherstellen, dass der Ballon vollsténdig entleert ist und
langsam durch die Einfiihrschleuse vorschieben.

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 Gefaprothese
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 fiir die Aufweitung
innerhalb des Gefales oder des Stentgrafts ist sorgfaltig
auf die Fluoroskop-Position zu achten, um Parallaxe oder
andere Visualisierungsfehlerquellen zu vermeiden.

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
Fallen nicht gesenkt, kann es mdglicherweise zu
Ballonbewegungen mit nachfolgender Fehlplatzierung
des Grafts kommen.

Die 60-ml-Spritze mit der gewtinschten Menge
verdiinnter Kontrastmittelldsung fiillen und am
Sperrhahn anbringen. Dabei sicherstellen, dass keine
Luft in den Ballonkatheter gelangt. Am Zielort den
Sperrhahn 6ffnen und den Ballon befillen. Den
Fluoroskopbildschirm kontinuierlich Gberwachen

und dabei auf Stentbewegungen achten. Bei
ordnungsgemaBer Modellierung sollte mit zunehmender
Ballonbefiillung eine sehr leichte, nach auB3en gerichtete
Aufweitung des Stents feststellbar sein. Auf keinen Fall
zu stark befiillen. Sobald die Stentaufweitung erkennbar
ist, die Beflillung einstellen. Anhand der Richtwerte in
der nachstehenden Tabelle 1 lasst sich ermitteln, wie
viel verdiinnte Kontrastmittellosung fr verschiedene
Ballonaufweitungsdurchmesser erforderlich ist.

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 enthdlt lediglich
Richtwerte. Die Ballonaufweitung muss  unter
Durchleuchtungskontrolle eingehend Uberwacht
werden.

HINWEIS: Der Ballon ist fir den vorlibergehenden
Verschluss von GefaBen mit bis zu 41 mm Durchmesser
gepruft worden.

Den Ballon vollstéandig entleeren und die Entleerung
mittels Durchleuchtungskontrolle bestétigen. Den

Ballon bewegen; den Ballon zur Glattung von Falten
im Graftmaterial und zur Verbesserung des Kontakts
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zwischen Stentgraft und GefaBwand befiillen und
entleeren.

10.9 Falls erforderlich, diesen Vorgang wiederholen, bis alle
Zielbereiche des Stentgrafts mit dem Ballon modelliert
wurden. Den Ballon mit ausreichendem Druck befiillen,
so dass der Stentgraft fest an der GefdBwand anliegt.

ACHTUNG: Der Ballon ist duBerst compliant. Langsam
befiillen. Den Ballon bei der Graftmodellierung in
GefdBen nicht tUbermdBig befiillen. Der behandelnde
Arzt muss den Stentgraft wahrend der Ballonbefillung
kontinuierlich visualisieren, um jede Bewegung des
Stentgrafts zu erkennen. In Bereichen mit krankhaften
Gefélen besonders vorsichtig vorgehen, um Ruptur oder
GefaBtrauma 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 Ballonbefillungsvorgédnge 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
zurtickziehen. Unter Durchleuchtungskontrolle
sicherstellen, dass der Stentgraft sich nicht bewegt, und
die Bewegung des Stentgraft-Ballonkatheters wiahrend
des Zuruickziehens tiberwachen.

10.13 Ist wahrend des Zuriickziehens Widerstand spurbar, mit
einer groBeren 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
Zurtickziehens nicht torquieren oder verdrehen.

10.14 Die Zugangsstelle mit chirurgischer Standardtechnik
verschlieBen.

11. ENTSORGUNG

Dieses Produkt ist nach seinem Gebrauch potenziell biogefahrlich.
Es ist gemaB anerkannter medizinischer Praxis und den jeweils
geltenden Krankenhausrichtlinien bzw. einschldgigen 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 Veroffentlichung, dienen lediglich Informationszwecken
und sind in keiner Weise als Gewahrleistung fir den Stentgraft-
Ballonkatheter zu verstehen. Die vorstehenden Ausschliisse
und Beschrankungen sollen nicht im Widerspruch zu zwingend
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vorgeschriebenen Bestimmungen geltender Gesetze stehen
oder entsprechend ausgelegt werden. Wird ein Teil oder eine
Bestimmung des vorliegenden Gewdhrleistungsausschlusses
von einem ordnungsgemal zustdndigen Gericht als unzulassig,
undurchsetzbar oder mit dem geltenden Gesetz in Widerspruch
stehend erachtet, bleibt die Giiltigkeit der restlichen Teile dieses
Gewahrleistungsausschlusses davon unberiihrt und alle Rechte
und Pflichten werden so ausgelegt und durchgesetzt, als sei
dieser spezielle, als ungultig erachtete Teil bzw. die entsprechende
Bestimmung nicht in diesem Gewahrleistungsausschluss
enthalten.

Hergestellt von QXMédical, LLC.

Hersteller: Autorisierte Internationalen
QXMédical, LLC Vertretung: Héndler:
2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht 20 | Systems, Inc.
55113 2514 AP, Den Haag | 1600 West Merit
USA Niederlande Parkway,
Rufnr.+31(0)70 | SouthJordan,
345 8570 Utah 84095
www.gxmedical.com USA.
1-801-253-1600

Q50 ist eine eingetragene Marke von QXMédical, LLC.

c €2797

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3064-001, Rev. 06 (10/2019)



Odnyisg ypnong
1. NEPIFPA®H XYZKEYHX

O KaBeTpag-pumardvt evéovapBnka pe HOOXEUHA EXel OXESIAOTEL
yla TNV TIpoowpIvey amo@padn HeEyGAwv ayyeiwv Kat yla va
BonBdel ot Sioykwon Twv evdovapBrikwyv He HOOXEUMA TTOU
XPNOIHOTIOIOUVTAL VIO TNV AVTIMETWITION COPTIKWY AVEUPUOUATWV.
To PoUOKWHA EVOG EVOOVAPONKA HE HOOKEUHA UITOPE( va BEATIWOEL
™ S1apdpPwaon Tou LMKOU TOU HOCKEVHATOG Kal T OTEPEWCT) TOU
gvBovdpbnka oTo Toixwua Tou ayyeiou. H pn Bértiotn Sidykwon
Twv evdovapbrkwv pe pOoXeupa pmopei emiong va BeATiwOsi
(POUCKWVOVTAG TO UMaAdvVL oto onpeio tou evdovdpOnka. O
KABETAPAG-UMTAAOVL evEovdpOnKa pe POOKEUHA €xel SOKIPAOTEL
otV pocwpivr and@pa&n ayyeiwv Slapétpou éwg 41 mm.

O kaBetrpag-pmaldvt evdovapbnka pe HOOKEUHA Eival €vag
KABETAPAG TPV AUAWV emi 08nyou cUppatog (OTW) pe eKapmTo
Hmalovt moAvoupeBavng péylotng Stapétpou 50 mm ota 60 cc.
O1 800 auAoi POUCKWVOULV Kal EEPOUCKWVOULV TO UMAAOVL, EVW O
£vag auhog mpoopiletat yia tn StéAeuon tou 0dnyol cuppatog. O
KaBetripag mpooépetatl o€ U0 (2) Stabéotpa prkn, 100 cm Kat 65
cm.

H ouokeur| éxel oxedlaoTei yia xprion pe odnyo ouppa SlapéTpou
0,038” (1 MKPOTEPO). AUO (2) QKTIVOOKIEPEG YPAUMEG Eival
TOMOBETNPEVEG EVTOG TOU pmahoviol o KABe dkpo [oe amootaon
40 mm] yla va S1euKoAOVOULV TnV TOTOBETNON Tou HImaloviol TPV
and 10 gouokwpa. O kaBeTpag pmopei va xpnolpomoindei pe
0dnyo ovppa Sapétpou 0,038” (1] HIKPOTEPO) Kal Eival cUPBATOC
pe Onkapta ewoaywyng 10 Fr ( peyahitepa). O kabetipag €xel
£vav OWANVA TIPOEKTACNG HE MIC OTPOPIYYA Yia va SIEUKOAUVETAL
0 XEIPIOUOG Kat 0 €AeyXOG TOU UYpPoU. Ta HOVTEAA TNG CUOKEUNG
mapartifevtal oTn cuvékela:

Ap18p6¢ kataldyouv Q@éhipo prikog kabetipa
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

KaBe atpikry Sadikacia eumepiéxel kivduvoug. TOOO 0 ylaTPOg
400 Kal 0 aoBEVAE TIPETIEL VA KATAVOOUV TIARPWE TOUG KIvEUVoUG
mou oxeti{ovtal pe TNV emépBaon, Kat Toug TPOoBETOUG VEOUG
KIvEUVOUG TToU OXeTI(OVTal CUYKEKPIPEVA HE TN XPHON AQUTHG TNG
£VEOAUNIKIG GUOKEUNG.

10 Fr (3,33 mm) EXdyiotm didpetpog Onkapiov

8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cmH 100 cm

MPOZOXH: Movo yatpoi mou £xXouv eKmMadeutei oTNV
AYYEIOXEIPOUPYIK), OTNV emepfatikiy aktivoloyia 1 otnv
Kapdioloyia, Kat Tou £xouv oAoKANpWaoEL ekmaidsuon i £xouv
HMEIPpia 0TOUC EVEOVAPONKEC E HOOKEVHA, TOUG KABETHPEC-
HmaAGVIa Kal € OXETIKEG OUOKEVEC Mpémel va eetalouv To
EVEEXOHEVO XPHONG AVUTHG TNG GUCKEVNC.

MPOZOXH: AiaBdacte oA6KANpo TO £yXELPiSio 0dnyiwv Xpriong
TIPWV amoé TN XPHoN TNG CUCKEVNG.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3064-001, Rev. 06 (10/2019)

_[ 1,97" (50 mm) Méyiotn didpetpog urakovion

Q50° X
KAOETHPAE-MITAAONI
ENAONAP@HKA ME
MOSZXEYMA

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

O KaBeTrpag-pmaldvt evéovapBbnka pe pooxeupa mpoopiletal yia
MV Mpoowpvr amdéepagn peydlwv ayyeiwv i ya ™ Sivykwon
QAYYEIKWV TIPOCOETEWV.

3. ANTENAEIZEIZ:

O KaBeTrpac-pumaldévL evéovapbnka pe HOOXEUpPA avTEVOEIKVUTAL
yla acBeveic:

« AvTevSeikvuTal OTIG OKIAYPAPIKEG OUTIEG I} TA AVTITNKTIKA

« Na 6o0U¢ €X0UV CNPEID APTNPIAKNG EI00S0U TIoU Sev UMopE(
va xwpéoet Onkapt elcaywyng 10 Fr (ehay.)

« o 600uC gival KATw Twv 18 TV

« Ta 60¢¢ gival o€ kATdoTACN EYKUMOOUVNG

4. MNPOEIAOMOIHZEIZ:

« O KaBeTrpag-pumaAovi evéovapBnka e pooxeupa mapadidetat
AMOZTEIPOMENOX kat yia pia xprion. Na pnv umofaMetat og
emavenegepyaoia iy enavanooteipwon. H emavene€epyaoia i
£mavanooteipwon Umopei va auvfroel Tov Kivduvo Aoipwéng
TOU 0oBEvr) KAl AVEMAPKOUE amdS00NG TNG CUOKEUNG.

O  xeiplopdg  Kal  TO  POUOKWUA/EEPOUCKWHA  TOU
KaBeTpa TPEMEL va yivetal povo e TapakohouBnon umd
pBoplookomNON.

Av aioBavBeite avtiotaon omoladAmote oTyHy Katd tn
Sadikacia el0aywyng, punv eéavaykdaoete T SiéAevon Kat pnv
oTpiete Tov KaBeTrpa. H avtiotaon evdéxetal va mPoKaAEoel
BAABN o ouokeur, OTO ayyeio 1} OTov evdovapBnka pe
HOOXEUHA. ATTOCUPETE TTPOOEKTIKA TOV KABETAPA.

Mnv TIEPIOTPEPETE I OTPIRETE TOV KABETHPA KATA TNV ElCAYWYN
N TNV agaipeon.

O kabetipac mpémnel va mpowbeital 1 va agaipeital Péow
0dnyou cUPHATOG.

TnpAoTE TIG MAPAUETPOUG LpouuKu)uaToc ToU una)\owou Trou
napatiBevtal oto Aldypapp ! G ToU W

(Rivakag 1). Na pnv yivetat unépBaocn e élausrpou umahovioy
50 mm Kat va pnv yivetat urépPaon tou dykou Sidtaong 60 cc
og Slapetpo pmaloviol 50 mm. Mmopei va oupPei prién Tou
prodoviol. To umePPBONKO POUCKWHO UMOPEL Vo TIPOKOAETEL
{nuia oTo ToiwHa Tou ayyeiou r/Kat pr&n Tou ayyeiou 1 {nud
ooV EVOOVAPONKA pIE HOOXEVHAL.

H prén Ttou pmoloviol prmopei va oupPel katw amd
OUYKEKPIMEVEG  QVOTOMIKEG,  SIASIKAOTIKEG /KAl KAVIKEG

0,038" (0,97 mm)
Méyiot didpetpog
08100 60ppaTOG

OUVONKEC. ZUVETIWG CUVIOTATAL VA EXETE EPESPIKOUG KABETHPEC-
pmalévia evoovapBnKa Pe HOOKELHA avd XEipag.

BeaiwBeite 11 TO PMAAOVL €XEl EEPOUCKWOEL TANPWE TPV
HETAKIVAOETE  TOV  KaBetrpa-pmadove  evdovdpOnka  pe
HéoxeLa.

Katd tn O10ykwon piag ayyelaknig mpooBeong, UMApxel
avénuévog Kivouvog TPavpaTIoHoU H/Kat prENG Twv ayyeiwy,
kat mBavoy Bavatou Tou acBevr), av TO QOVOKWHA TOU
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pmaloviov Sev Yivetal TARPWE EVTOC Tou KAAUHPEVOU (Upaopa
HOOXEVUHATOC) TUAHATOC TNG TPOCBEONC.

Mehéteg Seixvouv OTL 0 KivOuvog HIKpo-eUBOAICHOU auEdvetat
600 au&Avetal o XEIPIoNOG fi/Kat n Sidpkela Tn¢ Stadikaciag.
To umepBONKG  QOUCKWHA TOU pImaloviol  WMopsl  va
TIPOKAAEDEL OXI0{HaTA OTO pOOXEVHA H/Kal PAREN ayyeiwv. Me
181aitepn MPOoOXN TTPEMEL YIVETAL TO POUCKWHA TOU PITAAOVIOU
péoa o€ ayyeia, Kal IS1a{TEPA TO POUCKWHA TNG ATIw TIEPIOKNG
Tou &evdovapBbnka pE HPOOKELUHA, N péoa Ot aoBeoTwdn,
OTEVWTIKA ayyeia ry/kat pe GANou gidoug acBévela.

Na pnv xpnotpomoleital o KapSIaKEG 1) OTEQavVIaie apTnpieg.
Na pnv xpnotpomoleitat otn Bepareia StaxwpIoHwy.
ZUVIOTWVTAL EVECEIC OTO XEPL He Xprion ouptyyag 60 cc. Mnv
XPNOIUOTIOIETE  OUOKEUH (POUCKWHUATOG HE TIHEON yid TO
POUCKWHA TOU pUraloviou.

« Mnv XpnOIUOTIOIEITE CUOKEUN €yXUONG Yyla TNV €yxuon Tng
OKIAYPAPIKAG 0Usiag péow Tou Amw avlou Tou Kabetrhpa.
Mmopei va oupei prién.

H QXMédical dev @épel evBUvn yia ™ AavBacuévn emioyn
Siaotdoswy, ™ AavBaopévn xprion 1 T AavBaouévn
TOmoB£TNON TNG CUCKEVNG.

5.MPO®YNAZEIZ:

« Mpémel va  yivouv TIPOETOINACIEG KAl — amouTEiTal  pia
EKTIAUSEUPEVN AYYEIOKEIPOUPYIKY) opada Siabéoipn ya v
TIEPIMTWON HETATPOTING TNG EMEUPACNG OE AVOLXTH EMEUBAOT.
EmBewprioTe TPOOEKTIKA T CUOKELATia Kal Tov Kabetrpa
mpwv amd ™ xprion ywa va PBePawbeite ott Sev €xouv
umooTel {NUId Katd TNV amoaToAr). Mnv XpnOIUOTIOLEITE av
n ouokevacia 1 o KaBeTpag £xel UMOOTEL {NUIE, KaBWG n
AMOCTEIPWON 1 N AKEPAIOTNTA TNG CUCKEVNG PITOPE( va €xouv
EMNPEACTEl APVNTIKA KAl OUVEMWG auEdvetal o Kivouvog
Noipwéng Tou acBevry kat SuCAeITouPYiag TNG CUCKEUNG.
Xpnolpornoleite tov kabetripa mpv amd TV nuEpopnvia
ARENG ToU avaypAYETal 0TN CUCKELATIa.

MnV EMIKEIPrOETE Va IEPACETE Tov KaBeTripa amod éva Onkapt
EI0AYWYNG HIKPOTEPO amd 10 Fr. Mmopei va oupei {npid ot
OUOKEUN.

Xpnotpornolegite povo odnyd cupuata Stapétpou < 0,038"

NMa v anmoguyy otpéPhwong r {nuag tou Kabetrpa,
mpowBeite Tov KaBetipa apyd Kal otadlokd péXpL TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08Nyou CUPHATOG va TIPOPBANEL amd Tov
kaBetripa.

MNa va amo@uyete tn {nUId oTov KABeTpa 1y To ayyeio, unv
TpowBEiTe 1} aaipeite TN cuokeur av To 0dnyd cuppa Sev
ival otn Béon Tou.

O kaBetrpag dev mpémel va mpowBeital péoa oto ayyeio fy oe
£vav evSovapOnka pe HOOKEUUA HE SIAUETPO HIKPOTEPN amd
mv e€wtepikn SlapeTpo Tou Kabetpa. Mmopei va cupei
{nué oTn GUCKELH 1) OTO ayyeio.

MapakoAouUBROTE MPOCEKTIKA TNV TTiEon Tou acBevr} o€ OAN T
Siadikaoia.

Av éva eumodlo OTo ayyeio (mX. Hia ENKOEISHG KAMTUAN,
otévwon, aofeotomoinon, KAm) epmodilel v mpowbnon
TOU KABETAPA, XPNOIHOTIOINOTE TIC CUVABEIC TEXVIKEG Yla va
TPOOTIABNOETE Va SIACTEIAETE I)/Kal VA ICIWOETE TO ayyeio PV
ouveyioeTe va TpowBeite Tov kaBeTripa.

Tuviotdrtal va gival Slabéctpol epedpIKoi KABETHPEG-UMaAOVIa
evdovapONKa pe HOOKELHA.

To pmaAovt gival eEaIPeTIKA eukapmTo. ouokWoTe apyd. Mnv
POUCKWVETE UMEPPBOAIKE TO HMOAGVL OTAV SIAHOPPWVETE TO
pdoxeupa péoa oe ayyeia. O XEIPIOTHG TIPETTEL va TTAPAKOAOUBEL
QTTEIKOVIOTIKA TOV evSovapBnKa pe pooxeupa oe Oha Ta otddia
KATd TO (POUCKWHA TOU MMAAOVIOU YIO VO QVIXVEUOEL TUXOV
KIVAOEG Tou evdovapBnka pe pooxeupa. Emdeifte Siaitepn
TIPOCOKN O€ TIEPIOKES ayYeiwv HE aoBévela yia va amopUyETe T
PA&N 1} TO TPAVHA TWV ayYEiwV.

O «kaBetipac-pmaAove  evdovapbnka pe pOOXELHA  Oev
TpoopileTal yla XPron w¢ MMOAGVL QYYEIOTAQOTIKAG 1
S1aoToNG.

H ouokeury 6ev mpoopiletal yla Xprion oe evSOoQyYEIAKEG
TIPOCOECEI TTOU QVTEVSEIKVUTAL Yld XPHON ME EUKAUTTOUG
KABETHPEG umaAdvia.

Katd v guBuypdppion g Béong tou Kabetrpa £T01 WOTE
70 pmaldvt va Bpioketal otn owotr Béon yla ™ Sidykwon
£VTOG TOU ayYEiou 1} Tou vEovApONKa HE HOOXEVHA, TIPOCEETE
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1810iTEPA TNV AKTIVOOKOTTIK B£0n yla va amo@UyeTe TUXOV
mapdAAa&n 1 GANEC TTNYEC OPAAPATWY ATTEIKOVIONG.

Mnv xpnoipomoleite Tov KaBetripa-pumaAovL evdovapbnka pe
HOOXELHA YOl TIEPIOCOTEPOUG AT 20 KUKAOUG POUOKWHATOC/
EEQOVOKWDMATOC.

Na pnv yivetat unépBaocn g Stapétpou pmaoviot 50 mm
Kal va pnv yivetat umépPaon tou 6ykou didtaong 60 cc oe
StapeTpo pmaioviov 50 mm. TnPEITE TIC 08NYiEG POUOKWHATOG
Tou prmaloviov Tou TapaTtifevtal oTov Tivaka 1.

O Kabetipac-pmaAove  evdovapBnka He HOOKEUHA  Exel
SOKIMAOTEl 0TV TPocwpIvr amoepaén ayyeiwv Sapétpou
£wg41 mm.

6. MIOANEZ ENINAOKEX/NMAPENEPTEIEX

Emm\okég pmopei va oupPolv pE TN XPon OTOIOUSHTIOTE
KaBetrpa-pumaloviol evdovdpBnka e HOOKELHA 1 KATd TN
Slapkela g Sladikaciag KabetnPIaopoU. TUVENWE, HOVO yIaTpoi
TIOU €XOUV EKTTAISEUTE OTNV AYYEIOXEIPOUPYIKT], OTNV EMEUPATIKN
aktivoloyia 1} otnv Kapdioloyia, Kat ou €xouv OAOKANPWOEL
exmaidevon 1 €xouv epmelpia 0ToUG EVEOVAPONKEG HE HOOKELHA,
TOUG KABETPEC MPOOPACNC/OTAPIENG KAl OF OXETIKEG CUOKEVEC
mipénel va €eTAlouv TO EVOEXOHEVO XPHONG QUTHG TNG CUCKEUNG.
g mbavég emmAokég Tou OxeTi{ovtal UE QUTOV ToV TUTMO
Sadikaciag oupmepAapBavovTal EVEEIKTIKA 0t aKONOUBEG:

IXETIKEX ME THN KAINIKH KATAXTAZH:

Adtpnon, Slaxwplopog, pri&n 1 TPavpaTiopdg ayyeiouv
H amoppaén o€ oplopéva onueia UMOpei va TPOKAAECEL
appubpia

MNapaiobnaia

AvTISPACEIG OE pApHOKa

Noipwén Tou onueiou el0650u

Alpdtwpa oTo onpeiou gl0650u

Kapdiakd cupBavta

AVOTIVEUOTIKY QVETAPKELQ

levikn Suogopia

Aptnpiakn BpdpBwon r/kat epuBoln

Apoppayia

Eykepalikd emelcddlo

Prén avevpuopatog

Ne@pIKEG EMMAOKES

Bdavatog

IXETIKEZ METH ZYZKEYH:

« To PImaAGVI OKOAWVEL péoa 0TO HOCXEVHA KATA TV Kivnon Tou
Kabetripa
Metavaoteuon Tou  evdovapOnka e
TIPOKAAEITAL ATTO T GUCKEUT
Pré&n pmahoviov
AVIKAVOTNTA POUCKWHATOG/EEPOUTKWUATOG TOU HITAAOVIOU
AVIKavOTNTA EI0AYWYAG TOL 08NYoU CUPHATOG
Avikavétnta agaipeong tou Kabetipa amd 1o e€dptnua
gloaywyng

pOOXELUA IOV

7.ZYZKEYAZIA, ANOXTEIPQZH KAl ANOOHKEYZH

H ouokeun éxel amootelpwdei pe xprion ailBulevo&eidiov (EO) kat
mapadiSeTal amooTEPWHEVN KAl PN TIUPOYEVAG. XTNV ETIKETA TNG
OUOKELATIAG avaypageTal N nuEpopnvia AEng.

Mnv XPNOIWOTIOIEITE T OUOKEUN WETA TNV nuEpopnvia AREng.
H amooteipwon 1 n akePAIOTNTA TNG OCUOKEUNG WMOpPEl va
EMNPEAOTEL APVNTIKA Kat gival mBavo va mpokUYel Aoipwén Tou
aoBevi Kat SUCAEITOUPYIa TNG CUOKEUNC.

H ouokeun mpémel va amoBnkeveTal og Enpo Kat SPocEPO PEPOG.

8. ZYNIZTQMENA TEMAXIA

KdBe ouokevaocia  KaBethpa-pmaloviov
HOOXEUHa TTEPIEXEL TA EEAC:

evlovdpbnka  pe

« ATTOOTEIPpWHEVO KABETHPA Hiag XPriong HE CWArvVaA TTPOEKTACNG
Kal 0TPOPLYya TOMOBETNHEVN OE XAPTOVL.

YAikd mou amaitovvtat ala Sev mapéxovrat:

« Onkapla elcaywyng (ENaxioto péyedog 10 Fr)
« Odnyd ovpuata (uéyloTn Sidpetpog 0,038")
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« 2U0plyyeg 60 cc

« NMa 10 QOVOKWHA/EEPOVOKWHIA TOU UMAAOVIOU CuVICTATAL
apaiwpévo Sidhupa oKlaypa@ikol (75% xAwpiouxo vatpio /

25% renographin)
+ MpbobeTol KABETHPEG-UMaAOVIA EVEOVAPONKA HE HOOXEVHA

Suviotatat emiong va xpnotpornoinBei Bpayiovag C eNelBepng
ywviag HE akTivookommon uPnAig avaluong ayyeloypagia
VPNARE moldTNTaC Kat PAEPIKN Yn@lakr ayyeloypagia (DSA) katd

™ Sadikaoia.

9. MPOETOIMAZIA ZYZKEYHXZ

9.1.

9.2.

9.3.

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

EmBewprioTe MPOOEKTIKA TN CUCKELATIA KAl TOV
KaBeTpa v amd T xperion yia va Pefatwdeite ot
Sev éxouv UTOOTEL {NpILA KATA TNV ATOOTOAR. Mnv
XPNOIHOTIOLEITE TOV KABETHPa av 0 KABETHPaAg n n
OUOKeVaoia £xel UTTOOTEL {NpIA 1} €XEL EMTNPEQOTEL
aApVNTIKA N KATACTACH TOU.

Av n ouokevacia Sev £xel uMOOTEl {Npd, avoi§te
TIPOCEKTIKA TNV EEWTEPIKN OrKN Kal EL0AYAYETE TNV
E0WTEPIKN OKN (KE TOV KABETPA) OTO AMOOTEIPWHEVO
TeSIO XPNOIHOTIOIWVTAG AONTITEG TEXVIKEG.

Avoi€Te TNV E0WTEPIKN OKN Katl ameAevBepwoTe
TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA, TNV MOANATAR £§aywyn Kal
TO OUYKPOTNHA CWARVA TIPOEKTACNG ATTO TO XAPTOVL.
EmBewprioTe MPOCEKTIKA ToV KaBeTrpa yia onpddia
{nHde. Av €xel umooTei {npid, amoppPiPTe Tov Kat
XPnotpomolrote GANo kabeTripa.

IHMEIQZH: Mpwv and Tnv mPoETopacia tng CUOKEUNG
TIPETIEL VA TIPAYMATOTIOIEITAL TIPOETOIMAGIA TOU ACBEVH Kat
Tou onpeiou £10680u. MPOETOPACTE TOV acBevr GUPPWVA
HE TIG CUVIHBEIG TEXVIKEC: OF aUTEG TTEPINAMBAVETAL N OWOTH
XOPAYyNOoN QVTUTNKTIKWY QAPHAKWY KAl QAPHAKWY Katd
NG CUYKEVTPWONG AILOTTETANIWV. MPOETOIHACTE TO CNEID
£10680U  XPNOIHOTIOIWVTAG OUVABEI TEXVIKEG, OMWG N
TomoBETNON T BNKAPIOV EICAYWYNG.

MAnpwote pa ouptyya 60 cc pe 10 cc éwg 15 cc
NMAPWVICHEVOU SIOAUHATOS YUGIONOYIKOU 0pOU.

MpooapTioTe T oLpPLyya oTn BUPa Tou auhou odnyol
oUPHATOC KAt EETAUVETE TOV AUAO TOU 08nyoU GUPHATOG.

Agpaipéote T cUptyya amd T B0pa Tou auvhov odnyou
oUPPATOC, TANPWOTE HE 15 cC Napviopévou SIaAUHATOG
(PUGIONOYIKOU 0POU Kl CUVSEDTE T 0T OTPA@IYYa.
BeBaiwBeite 611 n oTpoPiyya givat ANOIXTH kat
SNUIOUPYNOTE KEVO.

AlaTNPWVTAG TO UITAAOVL UTTO KEVO, ApAIPECTE
TIPOOEKTIKA TO TTPOOTATEUTIKO TTEPIBANMA A6 TO UIAAGVL
TIEPIOTPEPOVTAG TO TIEPIBANHA TTPOG TN pia katevBuvon
KAl TPARWVTAG TO HAKPLE armd TO PImaAovL.

DOUCKWOTE UEPIKWG TO UIMANOVL KAl SNUIOUPYNOTE KEVO
Y10 VOl QQAIPECETE TOV 0€Pa amd Tov KaBeTrpa.

0O aépag mou agatpénke amd Tov KabeTrpa Kat
OUYKEVTPWONKE 0TN 0UPLYYya pUmopei va amoBAnBei
OTPEPOVTag T oTPOPIyya oTn Béon OFF, agaipwvtag tn
oUptyya kat eayovtag Tov aépa.

MpoomabnoTe va apaipéceTe OAO TOV a€pa amod To
pmalovt emavalapBdvovtag ta Bripata 9.8 kat 9.9 6mwe
anatteital. Mmopei va anattolvtal oplopéve aANayEg
OTOV TIPOCAVATOAIGHO Tou KABETrpa yia va Byet dAog

0 aépag. BeBaiwBeite 611 Sev el0dyetal aépag otov
KABETPa KATd TNV EMavacUvEeon TN oUPLyyag otn
oTPOPIYYQ.

AnHIOUPYAOTE KEVO, OTPEYPTE TN OTPOPLyya oTn Béon OFF
Kal apalpéoTe Tn oUplyya. AQHoTE Tov KaBeTripa otnv
AKPN PEXPL VO TOV XPEIOOTEITE.

THMEIQZH: Av cuvexioouv va gugavifovtatl puoaideg
0T ouplyya Katd tnv TipoETolpacia Tou Kabetrhpa
1 av mapatnenBei Slappory uypol Oe KATOIO ONMEi0
oTov KaBetrpa (cupMEPINAPUPBAVOUEVWY TWV OTOIXEIWV
OTEPEWONG TOU UMANOVIOU, TOU AKPOU 1) TNG TOANATARG
e€aywync), amoppiTe Tov KABETAPA Kat XPNOILOTOINOTE
GA\\ov.
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10. XPHXH ZYZKEYHZ

10.1

10.2

103

10.4

10.6

10.7

XPNOIHOTIOIWVTAG CUVHBEIG TEXVIKEG, EICAYAYETE TO
08nyo ouppa oto Onkdapt eloaywyng, Stacpahifovtag 6Tt
TpowBeiTal Tépa amé To onuEio GTOXO TOU UMaloviov.

Mpv amé tnv elcaywyn Tou KaBeThpa, Tpoadiopiote
TNV MOCATNTA TOU APAWHEVOU OKIaYPAPIKoU (75%
XAwplouxo vatplo / 25% renographin) mou amarteitat
Y10 TO OUCKWHA TOU UIaAovioU oTny emBupunTr
SIApETPO. AVaTpEETE OTIG TAPAPETPOUG POUCKWHATOG
Tou prmaloviov Tou Tapatifevtal aTo Aldypappa
CUPHOPPWONG TOU prahovio (mrivakag 1).

MPOEIAOMOIHZH: To unepoAikd PoUCKwWHA UITOPE( va
mipokaAéoel {npid oTo ToixwHa Tou ayysiouv i/kat prén
Tou ayyeiou 1} {npid otov evéovapBbnka pe HOoXEUHA.

TomoBETHOTE TOV TPOETOIPACHEVO KABETHPA TTAVW O TO
08nyo GUPKA TTOU EICAYAYATE TIPONYOUHEVWE TIEPVWVTAG
TO AKPO TOU 08NyoUL CUPHATOG HEGA ATTO TO KPO TOU
KaBetrpa.

EmBePaiwoTe OTI TO UMTAAOVL £XEL EEQOUVTKWOEL TIARPWG
Kal MpowBOoTE To apyd péoa amd 1o Bnkapt El0aywynG.

XPNOIHOTIOIMVTAG AKTIVOOKOTTIKY| QTTEIKOVION, TIPOWORaTE
TIPOCEKTIKA TOV KABeTpa aT0 eMBUUNTO onpeio oTo
ayyelakd oUoTNHA 1) 0TOV EVEOVAPBNKA HE HOOKEVHA HE
XPNON TWV AKTIVOOKIEPWY YPAUHWY (AW KAl TIEPIPEPIKO
dKpo Tou pmaioviov) yia omrtikr kabodrjynon. Katd

™ Xprion tou kabetrpa-pmaoviol evdovdpbnka pe
HOOXEUHA Yo TN SIOYKWON HIAg ayyELaKnG mpoobeong,
XPNOIHOTOIOTE TIG AKTIVOOKIEPEG YPOHHES yia va
S100@aNicETE OTL OAOKANPO TO UMANOVI ExeEL TOTTOBETN O
£VTOC TNG IPOOBEDNC.

MPOXZOXH: Katd v evBuypdupion g Béong tou
KaBeTpa €101 WOTE TO PMOAOVI va Ppioketat otn
owoTth Béon yla T S10yKwon €vtog Tou ayyeiou 1 Tou
evbovapbnka pe pOOXeupa, TPOOEETE 1Slaitepa TV
QKTIVOOKOTTIK B€0N yia va amo@UyeTe Tuxov mapdAaén
1} GAAEC TINYEC GPAAUATWY ATTEIKOVIONG.

Av 0 KaBETHPA-pUmaAdvIL evEovapOnka He HOOKXEUHA EXEL
TomoBeTNBEel CWOTA, KANS Eival va HEWWOETE TNV TTHECT TOU
aoBevr epimou ota 80 mm Hg yia va S1eUKOAUVETE TO
POUCKWHA.

MPOXOXH: H pn peiwon tng mieong kata tn Sidpkela
Bwpakikwy emepBacewy Pmopeil va TPoKaléoel Kivnon
Tou pmalovioU Kat Pmopei va odnyroel o€ AavBacpévn
Béon Tou pooxevHaTOG.

MAnpwaote tn ouptyya 60 cc pe Ty emBupnTh

TIOGOTNTA APAUWHEVOU OKIAYPAPIKOU SIGAUHATOC KAl
TIPOCAPTAOTE TNV 0TN 0TPAPLyYa Slacpatiovtag ott

Sev el0dyeTan a€pag oTov KABeTHpa-pmalove. Avoite

TN OTPOPLYYA KAl POUCKWOTE TO UMAAGVL GTO ONUEI0
0TOX0. MapaKoAOUBE(TE CUVEXWG TNV AKTIVOOKOTTIKY
0006vn, eNéyxovTag yla kivnon tou evéovdpOnka.

H owoth Slapdpewaon mpémel va epgpavilel oA

eha@p1d S16ykwan Tou evéovapBnka mpog ta é§w pe To
POUOKWHA TOu Urraloviol. MPosEETE va PNV pOUOKWOETE
uTIEPPBONIKA — OTAMATAOTE AUECWG MONIG YiVEL EPPaVAG

n S16ykwon tou evéovapbnka. O Mivakag 1 mapakdtw
anoteAei 08nyo yla Tov MPOadIoPITHO TOU GYKOU TOU
APAIWHEVOU OKIAYPAPIKOU SIANUHATOG TTOU amaiTeital yia
v emitevén piag Sedopévng Stapétpou S1dykwong tou
pmaloviov.
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n G 1: Aiaypapy HHOPPWANG HITaA
JUVIOTWHEVOG OYKOG AlGUETPOG prakoviol
Siataong
3cc 10mm
6cc 20 mm
16 cc 30mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

* Méylotn Siapetpog diataong -- NA MHN FINETAI
YMNEPBAZH tng Stapétpou pmaloviot 50 mm kat
NA MHN TINETAI YNEPBAZH tn¢ Sidtaong 60 cc
o€ SIApETPO pmahoviov 50 mm.

MPOZOXH: To
w¢  odnyoc.
va  mapakohouBeitat
OKTIVOOKOTINGNG.

IHMEIQZH: To pmohovi  €xel  Sokipaotei oty
TPOcWPIVA and@pa&n ayyeiwv Slapétpou éwg 41 mm.

mapandvw  Sidypappa  Aertoupyei
H &idykwon Tou pmaloviol TpEmel
TIPOOEKTIKA  He TN Xpnon

10.8 Z€QOUOKWOTE ARPWG TO HIMAAOVL KAl EMPBEBAWOTE HE TN
XPiON AKTIVOOKOTINONG OTL TO MITAAGVI €XEL EEQOUOKWOEL.
METOKIVAOTE TO UTTAAOVI: POUCKWOTE Kal EEPOUCKWOTE
TO UIMaAOVL yia va EE0HANUVETE TIG pUTIGEG 0TO UNIKO TOU
HOOXEVHATOG KAl YIO VA EVICXUOETE TNV EMAPH HETAEY
TOU £vEovAPBNKa pE HOOXEUHA KAl TOU TOIXWHATOG TOU
ayyeiov.

10.9 Av xpeialetal, emavaldpete PéXPL ONEG OL TIEPIOXEG OTOXOL
Tou evovapBnka pe HOOXEVHA va £xOuV Slapop@wOEi
UE @oVvoKwpa. DOUCKWOTE TO MITAAOVL UE ETAPKI TTEDN
WOTE 0 EVEOVAPONKAG e HOTXELHA VA OTEPEWOET KANG
oTo ayyeio.

MPOZOXH: To pmalovt eival €€QIPETIKA  €UKAUTTO.
DouokwoTe apyd. Mnv @ouoKwvete UMEPPBOAIKA TO
HITaAOVL OTaV SIAHOPPWVETE TO HOOXEVHMA MECA OE AYYEIa.
O XePIOTAG TIPEMEL VA TIAPAKONOUBEL  QTTEIKOVIOTIKA
Tov evSovapbnka pe POOXEUHA O OAa Ta OTASIA KATd
TO POUOKWHO TOU UMAAOVIOU YId VA QVIXVEVOEL TUXOV
KIVACEI, Tou evdovapbnka pe pooxeupa. Emdeifte
181aitePn MPOOOXN O€ TEPIOXEG ayYeiwv pe aobévela yia
VO amo@UYETE TN PrEN 1} TO TPAUHA TWV ayYEiwV.

10.10 Av n miieon Tou pumaloviot xabei riy/kat cupPei pr&n Tou
Hraovioy, EEQOUCKWOTE TO UMANOVL KAl ApaIPEDTE TO
umalévi kat To Bnkdpl el0aywyng we pia eviaia povada.

10.11 ‘Otav T0 OUCKWHA TOU PITAAoVIOU OAOKANPwWHE,
SNUIOUPYNOTE KEVO OTO UIMaAOVL Kal eMPBERADOTE 6T TO
UITaAOVIL £XEL EEPOUOKWOEL TIAHPWG,.

10.12 Al0TNPrAOTE TO KEVO OTO MMAAGVL KAl APAIPECTE TOV
KABETHPA-PMaNGVL evEovapOnKa pe HOOKEVHA PéCA amd
T0 ONKApP! E10aywYG. XPNOIHOTIOIOTE AKTIVOOKOTTIKN
ameikdvion yla va SlaopaliceTe 6Tt 0 evéovapbnkag
HE HOOXEUA SEV KIVEITAL KA VIO VA TTAPAKOAOUBHOETE
TNV Kivnon tou Kabetripa-pmaloviot evéovapOnka pe
HooxeUHA Og OAN TN SIdpKEIa TG APaipeCNC.

10.13 Av undpxet avtioTaon Katd TV aQaipeon, EpapuocTe
QAPVNTIKA TH{EDON HE piat HEYAAUTEPN CUPLYYA TPV
ouvexioeTe. Av n avtiotaon ouvexiletal, aQaIPECTE TO
prmalovL Kat To Bnkdpt we pia eviaio povada.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv TePIOTPEPETE 1) OTPIPETE TOV
KABETAPA KATA TNV El0aywyn 1 TNV apaipeon.
10.14 K\eioTe 1o onpeio £10650u e GUVHON TEXVIKN
XELPOUPYIKNG PAPHC.
11. AIOPPIVH

META Tn XPrion, auto To TPOIGV ATOTENE] EVOEXOHEVO BIONOYIKO
Kivbuvo. O XelpIopog Kal n andppidr) Tou TPEMEL va yivovtal
OCOPPWVA PE TIG ATMOSEKTEG IATPIKEG TIPAKTIKEG Kall TOUG IOXUOVTEG
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KOVOVIOHOUG TOU VOOOKOMEIOU Kal TOUG TOTIKOUG, KPATIKOUG Kal
OHOOTIOVSIAKOUE VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

AMOMOIHZH EITYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

MNAPOAO MOY O KAOETHPAXL-MMAAONI ENAONAPOHKA ME
MOZXEYMA EXEl KATAZKEYAZTEI YMO XYNOHKEL AYZTHPOY
EAEFXOY, H QXMEDICAL, LLC AEN EAETXEl TIX ZYNOHKEZ
XPHZHX TOY KAGETHPA-MMAAONIOY ENAONAPOHKA
ME MOZXEYMA. XYNEMQZ, H QXMEDICAL, LLC AMOMOIEITAI
MNAYAY EIMMYHZIHX, PHTHX 'H ZIOMHPHX, ANAOOPIKA ME
AYTON  TON  KAGETHPA-MMAAONI  ENAONAPOHKA  ME
MOZXEYMA, ZYMMNEPINAMBANOMENHX ENAEIKTIKA
OMOIAZAHMOTE XIQMHPHYE EMMYHIHE EMMOPEYIIMOTHTAY ‘H
KATAAAHAOTHTAZ A YTKEKPIMENO XKOMO KAI OMOIAXAHMOTE
IONHPHY EMTYHXHX MPOKYMTEI AMO AMOAOXH, EMIMOPIKH
TYNAAAATH, XPHEH H EMMOPIKH EKMETAAAEYZH. H QXMEDICAL,
LLC AEN EINAI YNIEYOYNH ENANTI OMOIOYAHMOTE NPOXQMOY 'H
OPTANIZMOY T1A TYXON IATPIKES AAMANES 'H EMMEZEY, OETIKES
‘H ANOGETIKEZ ZHMIEX MOY O®EIAONTAI XE XPHXH, EAATTOMA
‘H AYZAEITOYPTIA TOY KAOETHPA-MMAAONIOY ENAONAPOHKA
ME MOXXEYMA, AKOMA KAI AN H AZIOYH MPOX TETOIEX TYXON
ZHMIEX ETEIPETAI BAXEI EMTYHXHY, YYMBAXHX, AAIKOMPAZIAY ‘H
AAAHZ AITIAL. KANENA ATOMO AEN EXEI AIKAIOMA NA AEXMEYZEI
THN QXMEDICAL, LLC SE OIOIAAHMOTE EKMPOXQMHIH ‘H
EMMYHZH XE ¥XEXH ME TON KAOETHPA-MMAAONI ENAONAPOHKA
ME MOXXEYMA.

O1 eplypa@ég kat ot mpodlaypagég mou epgavifovtal 6To éviuno
VAkO NG QXMédical, LLC, oupmepi\apBavopévng tng mapovoag
£KkS00NG, €XOUV POVO TIANPOPOPIOKO XOPOKTAPA Kal Of Kapia
miepinmtwon Sev amotehouv oUTe SivovTal wg yyonon Tou Kabetrpa-
pmalovio  evovapBnka e pooxeupa. Ot efaipéoelc Kat ol
meplopiopoi mou opifovtat mapamdvw Sev €xouv okomo kat dev Ba
TIPEMEL VA EPUNVEVOVTAL LE TPOTIO TIOU AVTIKEITAL OTIG UTTOXPEWTIKEG
pubpioelg tng epappolopevng vopoBeaiac. Eav omolodrmote Tprjpa
1 6PO¢ TG MAPOVCAg AMoToiNoNg £yyUnong KPIBei w¢ mapavopo,
N EQAPUOCIO 1) avTiBeTo e TNV epappoldpevn vopobeaia and
apuodlo SIKAoTAPIO, N EYKUPOTNTA TWV UMIOAOIMWY TUNHATWY
¢ mapovoag amormoinong eyyunong Sev emnpedletal kat K4Be
Sikaiwpa ri uoxpéwaon Ba eppnveveTatl Kat Ba EQapuoleTal OTIWE Kat
£Qv N Mapovoa Amomoinon £yyunong Sev TIEPIEIXE TO CUYKEKPIUEVO
TUAKA 1} OPO TTOU KPiBnKE GKUPOG.

Kataokevaletat amé v QXMédical, LLC.

Kataokevaotig: E€ovciodotnpévog | Maykoopiog
QXMédical, LLC avene ¢ HEaS:
2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht 20 Systems, Inc.
55113 2514 AP, The Hague 1600 West Merit
H.M.A. The Netherlands Parkway,
Thk:431()70345 | SouthJordan,
8576 Utah 84095
www.gxmedical.com USA.
1-801-253-1600

To Q50 amotelei orjpa katateBév tng QXMédical, LLC.

c €2797
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Hasznalati utasitas

1. ESZKOZLEIRAS

A Stent Graft Ballonkatétert nagy erek ideiglenes elzarasara
tervezték, valamint arra, hogy segitse az aortaaneurizmak kezelésére
hasznalt stent graftok bévitését. Egy stent graft felfivodasa javithatja
a graft anyaganak alakitasat és a stent graft rogzitését az ér faldhoz.
A stent graftok optimalisnal gyengébb béviilését javitani lehet a
ballon felfujasaval is a stent helyszinén. A Stent Graft Ballonkatéter
a tesztelés alapjan akar 41 mm atmérdji ereket képes ideiglenesen
elzarni.

A Stent Graft Ballonkatéter dréton keresztiili (OTW - over-the-
wire) harom lumenes katéter 50 mm-es maximalis atmérgjd, 60
cm?-es kompatibilis poliuretan ballonnal. Két lumen felfujja, illetve
leereszti a ballont, egy lumen pedig a vezet6drét 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) vezetédrot
befogadasara alkalmas. A ballon két végébe [egymastol 40
mm-re] 2 (két) sugaratlatszatlan markersavot helyeztek el, hogy
elésegitse a ballon elhelyezését felfujas el6tt. A katéter 0,038"-es
atmérdjl (vagy kisebb) vezetédrotot tud befogadni, és 10 Fr-es
(vagy nagyobb) bevezet6 hiivelyekkel kompatibilis. A katéternek
van egy zérécsappal rendelkezé hosszabbit6 csove a kezelés és
a folyadékiranyitas el6segitése érdekében. Az eszkoz tipusait az
aldbbiakban soroljuk fel:

Katalégusszam Katéter tényleges hossza

Q50-65-X 65cm

Q50-100-X 100 cm

Minden orvosi eljaras kockazattal jar. Mind az orvosnak, mind a
betegnek teljes mértékben meg kell értenie a mitéttel kapcsolatos
kockézatokat, kilonésen ennek az endolumindlis eszkéznek a
hasznélatéhoz kapcsolddo tovabbi uj kockézatokat.

10 Fr (3,33 mm) Minimalis hiivelyatmérd

1,97" (50 mm) Maximalis ballonatmérd
8 Fr (2,70 mm)

40 mm
65 cm VAGY 100 cm
VIGYAZAT! Az eszkoz hasznalatit csak olyan orvosok

mérlegelhetik, akiket kiképeztek érsebészetre, intervencios

diolégiara vagy k és akik elvégezték a tanfoly
vagy tal a stent graftok, ballonkatéterek
és kapcsolodo eszkozok terén.

TSR

VIGYAZAT! Az eszkoz hasznélata eldtt olvassa el az egész

2. ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Stent Graft Ballonkatéter nagy erek ideiglenes elzarasara vagy
érprotézisek bovitésére szolgdl.

QXMeédical, LLC
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Q50" X
STENT GRAFT
BALLONKATETER

3. Ellenjavallatok
A Stent Graft Ballonkatéter ellenjavallott olyan betegeknél, akik:

« Ellenjavallottak a kontrasztanyag vagy az antikoagulansok
szempontjabol

« Olyan artérias bemeneti hellyel rendelkeznek, amely nem
tudja befogadni a (min) 10 Fr-es bevezeté hiivelyt

« Kiskoruak, <18 évesek

« Terhesek

4. FIGYELMEZTETESEK

« A Stent Graft Ballonkatétert STERILEN, kizérélag egyszeri
hasznélatra széllitjdk. Ne dolgozza fel vagy sterilizdlja
Ujra. Az Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizlas novelheti
a beteg megfertézédésének és az eszkdz gyengébb
teljesitoképességének kockazatat.

A katétert kizarolag fluoroszkopias megfigyelés mellett szabad
manipulalni és felfajni.

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

Bevezetés és visszahtizas sordn ne csavarja vagy tekerje a
katétert.

A katétert csak vezet6drot segitségével szabad eléretolni vagy
visszahuzni.

Tartsa be a Ballon kompatibilitasi listan (1. tablazat)
bemutatott ballonfelfujasi paramétereket. Ne haladja meg a
ballon 50 mm-es atmérgjét és az 50 mm-es ballonatmérénél ne
haladja meg a 60 cm3 felftjasi térfogatot. A ballon elszakadhat.
A tulfajas az érfal kdrosodasat és/vagy az ér szakadasat, illetve
a stent graft karosodasat eredményezheti.

A ballon elszakadasa bizonyos anatémiai, eljarasi és/vagy
klinikai korulmények 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.

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

Erprotézis bévitésekor megndvekszik az ér sérlilésének és/
vagy szakadasanak, esetleg a beteg halalanak kockézata, ha a
ballon felfjasa nem teljesen a protézis fedett részén (a graft

szovetén) belll torténik.

A tanulméanyok azt mutatjak, hogy a mikroembolizacio
veszélye a manipulacié novekedésével és/vagy az eljaras
idétartamaval egytitt novekszik.

A ballon tulftjasa a graft repedését és/vagy az ér szakadasat
okozhatja. Vigyazni kell, ha a ballont erekben fujjak fel,
kulonésen, ha a stent graft legdisztalisabb részén vagy
elmeszesedett, besz(ikiilt és/vagy mésképp megbetegedett
erekben fujjak fel.

Ne hasznélja a szivben vagy koszorterekben.

Ne hasznélja szakadasok kezelésére.
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+ 60 cm3-es fecskenddvel végzett kézi befecskendezést
javasolunk. Ne hasznaljon nagynyomasu felfujoeszkozt a
ballon felfdjaséra.

+ Ne hasznaljon nagy teljesitmény injektort a kontrasztanyag
befecskendezésére a disztalis katéter lumenen keresztiil.
Szakadas kovetkezhet be.

- A QXMédical nem felelés az eszkéz hibas méretezéséért,

hasznalatéért vagy elhelyezéséért.

5. OVINTEZKEDESEK

« Fel kell késziilni, alljon rendelkezésre egy képzett érsebészeti
csapat arra az esetre, ha at kell térni nyilt mitétre.

+ Hasznélat el6tt figyelmesen vizsgalia meg a csomagot és
a katétert, hogy ellendrizze, nem tortént-e sériilés szallitas
kdzben. Ne hasznélja, ha a csomag vagy a katéter sériilt, mert
az veszélyeztetheti az eszkoz sterilitdsat vagy integritasat,
igy novelheti a beteg megfertézédésének és az eszkoz hibas
miikodésének kockazatat.

« Hasznélja fel a katétert a csomagolason jellt Felhasznalhato
datum lejérta el6tt.

« Ne prébélja meg a katétert egy 10 Fr-nél kisebb bevezeté
hivelyen keresztiljuttatni. Az eszkdz megsériilhet.

+ Csak < 0.038” 4tmérdj(i vezetédrotot hasznaljon.

« A csavarodas és a katéter sérlilésének elkertilése érdekében
mozgassa a katétert lassan elére, kis lépésekben, amig a
vezetddrot proximalis vége el6bukkan a katéterbdl.

« A katéter vagy ér sériilésének elkertilése érdekében ne tolja
elére vagy huzza vissza az eszkozt behelyezett vezet6drot
nélkiil.

« Akatétert nem szabad olyan érbe vagy stent graftba el6retolni,
amelynek az atmérgje kisebb a katéter kiilsé dtmérdjénél. Az
eszkdz vagy az ér megsériilhet.

- Figyelmesen kovesse nyomon a beteg vérnyomasat az eljaras
soran.

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

« Javasolt, hogy legyen elérheté tartalék Stent
Ballonkatéter.

«+ A ballon teljesen kompatibilis. Lassan fujja fel. Ne fujja tal a
ballont, amikor a graftot alakitja az erekben. Az operatornak
mindenkor vizualizalnia kell a stent graftot a ballon felfdjasa
soran, hogy észlelje a stent graft esetleges elmozdulasat.
Kilonos ovatossaggal jarjon el a megbetegedett erek
teriletén, hogy elkeriilje a szakadast vagy az ér sériilését.

« A Stent Graft Ballonkatéter nem szolgal angioplasztikdra vagy
tagitd ballonként torténd hasznalatra.

« Az eszkdz nem hasznédlhaté endovaszkularis protézisekben,
amelyek ellenjavallottak a kompatibilis ballonkatéterekkel valé
hasznalat szempontjabdl.

« Amikor beadllitja a katéter poziciéjat, hogy a ballon megfelelé
pozicidban legyen az éren vagy stent grafton belili tdguldshoz,
forditson nagy figyelmet a fluoroszkop helyére, hogy elkertlje
a parallaxist vagy a vizualizacios hibdk mas forrasait.

+ Ne hasznélja a Stent Graft Ballonkatétert tobb mint 20 felfajas/
leeresztés ciklushoz.

«+ Ne haladja meg a ballon 50 mm-es d&tmérgjét és az 50 mm-es
ballonatmérénél ne haladja meg a 60 cm? felfjasi térfogatot.
Tartsa be az 1. tablazatban bemutatott ballonfelfdjasi
utmutatasokat.

+ A Stent Graft Ballonkatéter a tesztelés alapjan akar 41 mm
atméroj ereket képes ideiglenesen elzérni.

Graft

6. LEHETSEGES KOMPLIKACIOK/MELLEKHATASOK

Barmely stent graft ballonkatéter hasznélatakor, illetve barmely
katéterezési  eljaras soran eléfordulhatnak — komplikaciok.
Ezért az eszkéz hasznalatat csak olyan orvosok mérlegelhetik,
akiket kiképeztek érsebészetre, intervenciés radiolégidra vagy
kardioldgiara, és akik elvégezték a tanfolyamot vagy tapasztalattal
rendelkeznek hozzéférési/tamogaté katéterek és kapcsolédd
eszkodzok terén. Az ilyen tipusu eljarashoz kapcsolodo lehetséges
komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok:

KLINIKAI JELLEGUEK:

« Erek atfurodasa, disszekcioja, felszakadasa vagy sériilése
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Egyes helyeken az elzér6das aritmiat okozhat
Paresztézia

Gyogyszeres reakciok

A bemeneti hely fert6zése
Hematéma a bemeneti helynél
Kardialis események

Légzési elégtelenség

Altalanos rossz kézérzet

Artérias trombozis és/vagy embdlia
Vérzés

Stroke

Aneurizma felszakadasa
Vesekomplikaciok

Halal

ESZKOZZEL KAPCSOLATOSAK

A ballon bennragad a graft belsejében a katéter mozgatasakor
A stent graft eszkoz altal okozott elmozdulasa

Ballon szakadasa

Nem lehet a ballont felfujni/leereszteni

Nem lehet bevezetni a vezetédrétot

Nem lehet visszahuzni a katétert a bevezet6bol

7.CSOMAGOLAS, STERILIZALAS ES TAROLAS

Az eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak, és steril, nem pirogén
allapotban széllitjidk. A csomagolds cimkéje megjeldl egy
Felhasznalhat6 datumot.

Ne haszndlja az eszkdzt, miutdn a Felhasznalhaté datum
lejart. Veszélybe keriilhet az eszkoz sterilitasa vagy integritdsa,
és ez a beteg megfertéz6dését és az eszkdz hibas mikodését
eredményezheti.

Az eszkdzt hiivos, széraz helyen kell tarolni.

8. JAVASOLT ELEMEK

Minden Stent Graft Ballonkatéter csomag a kovetkezdket
tartalmazza:

« Egyszer hasznalatos, steril, eldobhato, kartonlapra szerelt
katéter hosszabbit6 csével és zarécsappal.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:

« Bevezetd hiivelyek (minimalis méret 10 Fr)

« Vezetédrotok (maximalis atméré 0,038")

« 60 cm®-es fecskend6k

« A ballon felfujasahoz/leeresztéséhez higitott kontrasztoldat
(75% natriumklorid / 25% renografin) javasolt

- Tovabbi Stent Graft Ballonkatéterek

Az eljards soran javasoliuk még egy nagy felbontasu
fluoroszképidval, j6 minéségili angiografidval és digitalis
kiilonbozeti  angiogréfidval (DSA -  Digital  Subtraction

Angiography) ellatott, szabadon allithaté szog(i C-kar hasznalatat.

9. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

9.1  Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg a csomagot
és a katétert, hogy ellenérizze, nem tortént-e sériilés
szallitas kozben. Ne hasznélja a katétert, ha a katéter vagy
a csomag kérosodott vagy sériilt.

9.2 Haacsomagolds sériilésmentes, 6vatosan nyissa ki a
kulsé tasakot, és steril technikék hasznalataval tegye at a
tasakot (a katéterrel) a steril mezébe.

9.3 Nyissa ki a belsé tasakot, és 6vatosan valassza le a katéter,
eloszté és hosszabbito csé egytttesét a kartonlaprol.
Figyelmesen vizgalja meg a katéteren a sériilés esetleges
jeleit. Ha sérilt, kérjiik dobja el, és hasznaljon masikat.

MEGJEGYZES: A beteg és a bemeneti hely el6készitését
az eszkoz eldkészitése elétt kell elvégezni. A standard
technikdknak megfeleléen készitse el6 a beteget;
ideértve az antikoagulaciéos és thrombocytagatlo
gyogyszerek megfelelé adagolasat. Standard technikak
hasznélatéval készitse el6 a bemeneti helyet, ideértve a
bevezetd hively elhelyezését is.
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Toltse fel a 60 cm3-es fecskendét 10-15 cm3 heparinos
sooldattal.

Csatlakoztassa a fecskend6t a vezet6drét lumen
portjahoz, és oblitse at a vezetédrot lumenjét.

Tavolitsa el a fecskend6t a vezetédrot lumen portjardl,
toltse fel 15 cm3 heparinos séoldattal, és csatlakoztassa a
zarécsaphoz. Gondoskodjon réla, hogy a zarécsap NYITVA
legyen, és hozzon létre vakuumot.

Vékuum alatt tartva a ballont finoman tavolitsa el a ballon
védéboritasat tigy, hogy egy iranyba csavarja a boritast,
és lehlzza a ballonrol.

Fujja fel részben a ballont, és hozzon létre vdkuumot,
hogy eltavolitsa a katéterbdl a levegét.

A katéterbdl eltavolitott és a fecskend6ben 6sszegytilt
levegét tgy lehet kiszoritani, hogy ZARJA a zérécsapot,
eltavolitja a fecskend6t, és kitolja a levegét.

Prébélja meg eltavolitani a ballonbdl az 6sszes levegét,
ha sziikséges, ismételje meg a 9.8 és 9.9 épéseket. Az
osszes leveg® kiszoritasahoz lehet, hogy sziikséges a
katéter irdnyultsaganak apro valtoztatasa. Gondoskodjon
réla, hogy ne kertiljon levegd a katéterbe, amikor
Ujracsatlakoztatja a fecskend6t a zarécsaphoz.

Hozzon létre vakuumot, ZARJA a zarécsapot, és tavolitsa
el a fecskendét. Tegye félre a katétert, amig sziikség lesz
ra.

MEGJEGYZES: Ha a katéter el6készitése soran tovabbra
is jelennek meg buborékok a fecskendében vagy
folyadékszivargas latszik a katéter barmely pontjan
(ideértve a ballon csatlakozojat, a hegyet vagy az
elosztot), kérjik dobja el a katétert, és hasznéljon egy
Gjat.

ESZKOZ HASZNALATA

Standard technikak hasznélataval vezesse be a
vezetddrotot a bevezetd hiivelyen keresztiil, biztositva,
hogy tulhalad a ballon célhelyén.

A katéter bevezetése el6tt dllapitsa meg a ballon kivant
atmérére torténd felfljasahoz sziikséges higitott
kontrasztoldat (75% natriumklorid / 25% renografin)

tablazat) bemutatott ballonfelftjasi paramétereket.

FIGYELMEZTETES: A tilfdjas az érfal karosodésat és/
vagy az ér szakadasat, illetve a stent graft kdrosodasat
eredményezheti.

Helyezze az el6készitett katétert a kordbban behelyezett
vezet6drotra Ugy, hogy a vezetddrot végét beflizi a
katéter hegyébe.

Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve, és
lassan tolja elére a bevezetd hiivelyen keresztil.

Fluoroszkdpias képalkotas segitségével vatosan tolja
eldre a katétert a kivant helyzetbe az érrendszerben vagy
a stent graftban a (ballon disztélis és proximalis végén
lévé) markersévokat hasznalva vizudlis Gtmutatoként.

Ha érprotézis bévitésére hasznalja a Stent Graft
Ballonkatétert, hasznalja a sugaratlatszatlan markereket
annak biztositasara, hogy az egész ballon a protézisen
belll helyezkedik el.

ballon megfelel6 pozicioban legyen az éren vagy stent
grafton belili taguldshoz, forditson nagy figyelmet a
fluoroszkép helyére, hogy elkeriilje a parallaxist vagy a
vizualizaciés hibak més forréasait.
Amikor a Stent Graft Ballonkatéter megfelel6en van
elhelyezve, indokolt lehet a beteg vérnyomasat koriilbeliil
80 Hgmm-re csokkenteni a felfivodas segitéséhez.

VIGYAZAT! Ha mellkasi eseteknél nem sikeril
csokkenteni a vérnyomast, az a ballon elmozdulasat és a
graft hibas elhelyezését okozhatja.

Toltse fel a 60 cm3-es fecskendét a kivant mennyiségti
higitott kontrasztoldattal, és csatlakoztassa a
zarécsaphoz, gondoskodva arrdl, hogy ne keriiljon levegé
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10.9

10.10

10.11

10.12

10.13

10.14

a ballonkatéterbe. Nyissa ki a zarocsapot, és fujja fel a
ballont a célhelyén. Folyamatosan figyelje a fluoroszkop
képernyéjét, ne mozdul-e meg a stent. A megfelelé
kialakitas a stent nagyon kis mértékii kifelé bovilését
kell mutassa a ballon felfajasakor. Vigyazzon, nehogy
tulfajja - dlljon meg azonnal, amint a stent tadguldsa
nyilvanvald. Az alabbi 1. tablazat Utmutatést ad a higitott
kontrasztanyag mennyiségének meghatarozasahoz,
amely ahhoz sziikséges, hogy egy adott ballonatmérét
elérjen.

1. tablazat: Ballon kompatibilitasi lista
Javasolt felfjasi térfogat Ballon atméréje

3cm? 10 mm
6cm? 20 mm

16 cm? 30mm
32cm? 40 mm
44 cm? 45 mm

60 cm? 50 mm*

* Maximalis felfajasi &tméré — NE HALADJA MEG a ballon
50 mm-es atmérdjét és az 50 mm-es ballonatmérénél NE
HALADJA MEG a 60 cm3-es felftjast.

VIGYAZAT! A fenti
tagulasat  figyelmesen
fluoroszkopia segitségével.

A ballon
kovetni a

lista csak Utmutatas.
nyomon  kell

MEGJEGYZES: A ballon a tesztelés alapjan akar 41 mm
atmérdji ereket képes ideiglenesen elzarni.

Eressze le teljesen a ballont, és ellenérizze fluoroszkop
segitségével, hogy a ballon leeresztett. Mozgassa a
ballont; fujja fel és eressze le a ballont, hogy kisimitsa a
graft anyaganak gytir6déseit, és javitsa az érintkezést a
stent graft és az érfal kozott.

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
beédgyazza az érbe.

VIGYAZAT! A ballon teljesen kompatibilis. Lassan fGjja
fel. Ne fujja tal a ballont, amikor a graftot alakitja az
erekben. Az operatornak mindenkor vizualizalnia kell
a stent graftot a ballon felfijasa soran, hogy észlelje a
stent graft esetleges elmozdulasat. Kiilonos évatossaggal
jarjon el a megbetegedett erek teriiletén, hogy elkertilje a
szakadast vagy az ér sériilését.

Ha a ballonbdl kiment a nyomas és/vagy a ballon
elszakadt, eressze le a ballont és tavolitsa el egyben a
ballont és a hiivelyt.

Ha a ballonfelfujasokkal végzett, hozzon létre vakuumot
a ballonban, és ellendrizze, hogy a ballon teljesen
leftjodott.

Tartsa meg a vdkuumot a ballonban, és huizza vissza

a Stent Graft Ballonkatétert a bevezet6 hiivelyen
keresztil. Hasznaljon fluoroszkoépias képalkotast, hogy
meggy6z6djon arrol, hogy a stent graft nem mozog,
és hogy figyelje a Stent Graft Ballonkatéter mozgasat a
visszahuzés sorén.

Ha a visszahuzaskor ellenallasba titkézik, alkalmazzon
negativ nyomast egy nagyobb fecskendével, miel6tt
folytatja. Ha az ellenallas folytatodik, tavolitsa el a ballont
és a hiivelyt egy egységként.

FIGYELMEZTETES: Bevezetés és visszahlzds sordn ne
csavarja vagy tekerje a katétert.

Zarja le a bemeneti helyet standard muitéti lezaré
technikaval.
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11. ARTALMATLANITAS

Hasznélat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes. A terméket az
elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozo kérhazi, helyi,
allami és szovetségi jogszabalyoknak 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 HASZNALJIAK. 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,  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, tobbek kozétt ebben a
kiadvanyban megjelend leirasok és specifikaciok csak tajékoztatd
jellegtiek, nem képezik semmilyen médon a Stent Graft Ballonkatéter
garanciajat. A fent meghatarozott kizarasoknak és korldtozasoknak
nem célja a hatalyos torvényekkel és kotelezd el6irdsokkal torténd
szembehelyezkedés. Amennyiben egy hatéskorrel rendelkezé
illetékes birésag ajelen garanciakizaras barmely részét vagy kifejezését
torvénytelennek, betarthatatlannak vagy a vonatkozé jogszabalyokba
itkdzének taldlja, az nincs kihatéssal a garanciakizaras megmaradé
részeinek érvényességére, és minden jogot és kotelességet gy kell
értelmezni és érvényesiteni, mintha a garanciakizaras nem tartalmazta
volna az érvénytelennek tartott részt vagy kifejezést.
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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 I'espansione degli stent
impiegati nel trattamento degli aneurismi aortici. Lespansione 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 & disponibile
in due (2) lunghezze: 100 cm e 65 cm.

Il dispositivo é stato concepito per accogliere un filo guida di diametro
massimo pari a 0,97 mm (0,038"). Due (2) marker radiopachi posti
allinterno 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 10 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:

N di catalog L h efficace del catetere
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

Qualsiasi procedura medica comporta dei rischi. Sia il medico
che il paziente devono comprendere appieno i rischi correlati
allintervento chirurgico e gli ulteriori nuovi rischi connessi
specificamente allimpiego di questo dispositivo endoluminale.

Diametro minimo introduttore: 10 F (3,33 mm)

8 F (2,70 mm)

LO mm
65 cm oppure
100 cm

ATTENZIONE: i del dispositivo e
esclusivamente ai mediciin p diad comp

in chirurgia vascolare, radiologia interventistica e cardiologia
e che abbiano portato a termine la formazione o abbiano
comunque esperienza con impianti di stent, cateteri a
palloncino e dispositivi associati.

riservato

ATTENZIONE: leggere l'intero manuale delle istruzioni per
I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

2.INDICAZIONI PERL'USO

Il catetere a palloncino per impianto di stent & stato concepito per
la temporanea occlusione di grandi vasi e per 'espansione delle
protesi vascolari.
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‘[ Diametro massimo palloncino: 50 mm (1,97”)

Q50° X

CATETERE A
PALLONCINO PER
IMPIANTO DI STENT

3. CONTROINDICAZIONI

Il catetere a palloncino per impianto di stent & controindicato nei
pazienti che:

Presentano controindicazioni per limpiego di mezzi di
contrasto o anticoagulanti

Presentano un ingresso all'arteria non in grado di ospitare un
introduttore di almeno 10 F

Sono minori di 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.

Il catetere deve essere manipolato e gonfiato/sgonfiato
esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica.

Se si incontra 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 l'introduzione o il ritiro.

Il catetere deve essere fatto avanzare o ritirato esclusivamente
con un filo guida.

Attenersi ai parametri di gonfiaggio del palloncino descritti
nel Grafico di ¢ pliance del pall ino (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 puod verificarsi in determinate
circostanze anatomiche, procedurali e/o cliniche. Si 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.

Diametro massimo filo
guida: 0,97 mm (0,038”)

L'espansione di una protesi vascolare comporta un aumentato
rischio di lesione e/o rottura del vaso, con possibile decesso
del paziente, se il gonfiaggio del palloncino non avviene
completamente allinterno 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 dellimpianto e/o la rottura del vaso. Prestare
particolare attenzione durante il gonfiaggio del palloncino
nei vasi, soprattutto quando il gonfiaggio viene eseguito nella
zona pit distale dello stent o in vasi calcificati, stenotici e/o
altrimenti compromessi.
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Non utilizzare nel cuore e nelle arterie coronarie.

Non utilizzare nel trattamento delle dissezioni.

Si consigliano iniezioni manuali utilizzando una siringa da
60 ml. Non usare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per il
palloncino.

Non utilizzare iniettori motorizzati per lintroduzione del
mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere distale.
Potrebbe verificarsi la rottura.

QXMédical non & responsabile dell'errato dimensionamento,
impiego o posizionamento del dispositivo.

5. PRECAUZIONI

- E indispensabile 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 l'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 10 F. Potrebbero verificarsi danni al
dispositivo.

Utilizzare solo fili guida con un diametro < 0,97 mm (0,038").
Per evitare I'attorcigliamento e il danneggiamento del catetere,
far avanzare lentamente in piccoli incrementi finché I'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.

Il 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
I'avanzamento del catetere, utilizzare tecniche standard per
cercare di dilatare e/o raddrizzare il vaso prima di proseguire
con l'avanzamento del catetere.

Si consiglia di tenere a disposizione cateteri a palloncino per
impianto di stent di riserva.

Il palloncino é 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.

Il catetere a palloncino per impianto di stent non deve essere
impiegato come palloncino per angioplastica o dilatazione.

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.

Il catetere a palloncino per impianto di stent é stato testato per
l'occlusione temporanea di vasi fino a 41 mm di diametro.

6. POSSIBILI COMPLICANZE/EFFETTI AVVERSI

Possono verificarsi complicanze con l'uso di qualsiasi catetere a
palloncino per impianto di stent o durante qualsiasi procedura di
cateterismo. Di conseguenza, I'impiego del dispositivo é 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
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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
In alcuni punti, l'occlusione puo 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

Ictus

Rottura dell'aneurisma

Complicanze renali

Morte

CORRELATE AL DISPOSITIVO:

Intrappolamento del palloncino allinterno 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 di ritirare il catetere dall'introduttore

7. CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E STOC-
CAGGIO
Il dispositivo e 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 lintegrita del dispositivo potrebbero essere compromesse
e provocare infezioni nei pazienti e il malfunzionamento del
dispositivo.

Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto.

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 10 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 o compromessi.

9.2 Selaconfezione ¢ integra, aprire con cura la busta esterna
eintrodurre 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
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9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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.

Riempire la siringa da 60 ml con 10 - 15 ml di soluzione
fisiologica eparinizzata.

Collegare la siringa all'ingresso del lume del filo guida e
irrorare il lume stesso.

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.

Mantenendo il palloncino sotto vuoto, rimuovere
delicatamente il manicotto protettivo dal palloncino
ruotandolo in una direzione ed estraendolo dal
palloncino stesso.

Gonfiare parzialmente il palloncino e creare il vuoto per
eliminare |'aria dal catetere.

L'aria rimossa dal catetere e accumulatasi nella siringa
puod essere espulsa ruotando il rubinetto in posizione OFF,
rimuovendo la siringa e facendo fuoriuscire l'aria.

9.10 Tentare di rimuovere tutta |'aria presente nel palloncino

9.1

ripetendo i passaggi 9.8 e 9.9 secondo necessita. Per
espellere tutta I'aria puo essere necessario modificare
l'orientamento del catetere. Assicurarsi che non venga
introdotta aria nel catetere quando si ricollega la siringa
al rubinetto.

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

10.5

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: |l 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 dellimaging 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 l'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.
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10.6

10.7

10.8

10.10

10.11

10.12

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 pud 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 l'esterno dello
stent con il gonfiaggio del palloncino. Fare attenzione a
non gonfiare eccessivamente. Arrestarsi immediatamente
non appena l'espansione dello stent & evidente. La Tabella

1 di seguito rappresenta una linea guida per determinare

il volume della soluzione di contrasto diluita necessario

per ottenere un determinato diametro di espansione del
palloncino.

Tabella 1: Grafico di compliance del palloncino
Volume di gonfiaggio Diametro del palloncino
consigliato
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 |'uso della fluoroscopia.

NOTA: il palloncino é stato testato per l'occlusione
temporanea di vasi fino a 41 mm di diametro.

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.

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 & 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.

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e
rimuovere il palloncino insieme all'introduttore.

Una volta terminate le operazioni di gonfiaggio, creare il
vuoto nel palloncino e verificare che sia completamente
sgonfio.

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

Page 41 of 76



catetere a palloncino per impianto di stent durante il
ritiro.

10.13 Se si incontra resistenza durante il ritiro, applicare una
pressione negativa con una siringa piu 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
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 PER TALI 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.

Prodotto da QXMédical, LLC.
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QXMédical, LLC autorizzato: internazionale:
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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 tetniakéw 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 cm3. 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 $rednicy 0,97
mm lub mniejszej. Dwie (2) nieprzepuszczalne dla promieni
rentgenowskich opaski ze znacznikiem sg umieszczone wewnatrz
balona na obu jego koricach [w odlegtosci 40 mm] w celu
ufatwienia wprowadzenia balonu przed wypetnieniem. Cewnik
moze pomiesci¢ prowadnik o srednicy 0,97 mm lub mniejszej i jest
przystosowany do ostonek prowadnika o wymiarach 10 Fr (4 mm)
lub wiekszych. Cewnik posiada tuleje przedtuzajacg z zaworem
typu,stopcock” utatwiajaca obstuge i kontrole ptynu. Lista modeli

wyrobu:

Numer katalogowy Dtugos¢ uzytkowa ¢ ik
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

Kazdy zabieg medyczny wiaze si¢ z ryzykiem. Zaréwno lekarz,
jak i pacjent powinni doktadnie zapozna¢ sie z ryzykiem
zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym oraz z dodatkowymi
mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z uzytkowaniem tego
wewnatrznaczyniowego urzadzenia.

10 Fr (3,33 mm) - minimalna $rednica ostonki

£ 1,97" (50 mm) - maksymalna srednica balonu

‘— 8 Fr (2,7 mm)

T f

40 mm

r) { 1

I

65 cm LUB 100 cm

PRZESTROGA: Tylko lekarze przeszkoleni w technikach chirurgii
naczyniowej, radiologii interwencyjnej oraz kardiologii, ktérzy
ukonczyli szkolenie lub maja
stentgraftu, cewnikéw balonowych i podobnych urzadzen
ie tego p

daéwiad. hehud

zenie w

Aul

powinni rozwazy¢

PRZESTROGA: Przed uzyciem urzad

broszura zawierajaca instrukcje uzytkowania.

ianalezy ésiez
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Q50° X

CEWNIK BALONOWY
DO MODELOWANIA
STENTGRAFTU

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu stuzy do
tymczasowego zamkniecia duzych naczyn lub do rozszerzenia
protez naczyniowych.

3. PRZECIWWSKAZANIA:

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu jest nieodpowiedni
do zastosowania u pacjentéow:

« U ktorych istnieja przeciwwskazania do stosowania $rodkéw
kontrastowych lub lekéw przeciwzakrzepowych

« Uktorych miejsce dostepu naczyniowego nie jest dostosowane
do ostonki prowadnika o wymiarach minimum 10 Fr (min)

« Nieletnich < 18. roku zycia

« U kobiet ciezarnych

4. OSTRZEZENIA:

« Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu jest
dostarczany w stanie STERYLNYM i stuzy wylgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywad ponownie ani tez nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i
wadliwe dziatanie urzadzenia.

« Cewnikiem nalezy manewrowac i napetnia¢/opréznia¢ go
wytacznie 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 wprowadza¢ i wysuwac jedynie wzdtuz
prowadnika.

- Nalezy doktadnie przestrzega¢ parametréw napetniania
balonu opisanych na Wykresie podatnosci balonu (Tabela
1). Nie zwigksza¢ srednicy balonu powyzej 50 mm i nie
przekracza¢ objetosci napetnionego balonu powyzej 60 cm3
przy srednicy balonu 50 mm. Moze to skutkowac peknigciem
balonu. Nadmierne napetnianie balonu moze skutkowac
uszkodzeniem i/lub rozerwaniem $ciany naczynia, lub tez
uszkodzeniem stentgraftu.

0,038" (0,97 mm)
Maksymalna $rednica
prowadnika

« Rozerwanie balonu moze nastapic¢ w okreslonych przypadkach
anatomicznych, proceduralnych i/lub klinicznych. Zaleca sie
zatem przygotowanie zapasowego cewnika balonowego do
modelowania stentgraftu.

« Nalezy zapewni¢ catkowite wypetnienie cewnika balonowego
do modelowania stentgraftu przed zmiang jego potozenia.

« Rozszerzenie protezy naczyniowej zwigzane jest ze
zwiekszonym ryzykiem uszkodzenia lub/i rozerwania naczynia,

atakze mozliwym zgonem pacjenta, jesli wypetniony balon nie
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znajduje sie $cisle w granicach protezy pokrytej wszczepianym
materiatem.

Badania wskazujg na niebezpieczenstwo mikroembolizacji,
ktérego wzrost notuje sie wraz ze zwiekszonym zakresem
manipulowania i/lub czasem trwania procedury.

Nadmierne wypetnienie balonu moze powodowac pekniecie
graftu i/lub rozerwanie naczynia. Nalezy zachowac 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 wiericowych.

Nie stosowac w leczeniu rozwarstwienia aorty.

Zalecane wstrzykiwanie reczne z uzyciem strzykawki o
pojemnosci 60 cm3. Nie stosowaé wysokocisnieniowych
strzykawek automatycznych do napetniania balonu.

Nie stosowac wstrzykiwacza ci$nieniowego 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 krwionosnego.

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¢ zawarto$¢
opakowania z cewnikiem, aby wykluczy¢ potencjalne
uszkodzenia powstate podczas transportu. Nie uzywac, jesli
opakowanie lub cewnik ulegty uszkodzeniu, mogto dojs¢ do
naruszenia sterylnosci lub integralnosci, zwiekszajac ryzyko
infekgji 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 $rednicy mniejszej niz 10 Fr. Moze to
skutkowac uszkodzeniem wyrobu.

Nalezy stosowac wytgcznie prowadniki o $rednicy < 0,97 mm.
Aby zapobiec zapetleniu i uszkodzeniu cewnika, nalezy
wprowadza¢ cewnik powoli i stopniowo krétkimi odcinkami,
az proksymalna koncowka prowadnika bedzie wystawacd
z cewnika.

Aby zapobiec uszkodzeniu cewnika lub naczynia, nie nalezy
wprowadzac lub wysuwac wyrobu bez prowadnika.

Nie nalezy wprowadzac cewnika do naczynia lub stentgraftu o
Srednicy 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 sprobowa¢ naczynie
rozszerzy¢ lub wyprostowac¢ przy uzyciu standardowych
technik.

Zaleca sie przygotowanie zapasowego cewnika balonowego
do modelowania stentgraftu.

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
szczeg6lng ostroznos¢ w okolicy naczyn objetych zmianami
chorobowymi, aby unikng¢ rozerwania lub urazu naczynia.

Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu nie jest
przeznaczony do stosowania w angioplastyce ani do
rozszerzania naczyn.

Wyrdéb 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 wiasciwym do rozszerzenia potozeniu wewnatrz naczynia
lub stentgraftu, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wiasciwe
ustawienie fluoroskopu, aby unikna¢ btedu paralaksy lub
innych zrédet btedu wzrokowego.

Page 44 of 76

« Nie uzywac cewnika balonowego do modelowania stentgraftu
przez wiecej niz 20 cykli napetniania/oprézniania.

« Nie zwieksza¢ $rednicy balonu powyzej 50 mm i nie
przekraczac objetosci nadmuchanego balonu powyzej 60 cm3
przy s$rednicy balonu 50 mm. Nalezy przestrzegac instrukgji
napetniania balonu zawartych w tabeli 1.

« Cewnik balonowy do modelowania stentgraftu zostat
przebadany do czasowego zamkniecia naczyn o $rednicy do
41 mm.

6. MOZLIWE POWIKEANIA/SKUTKI UBOCZNE

Mozliwe jest wystapienie powiktan w trakcie uzytkowania
wszystkich cewnikéw balonowych do modelowania stentgraftu
oraz w trakcie kazdej procedury cewnikowania. Z produktu mogg
korzystac¢ tylko lekarze przeszkoleni w chirurgii naczyniowej,
radiologii interwencyjnej oraz kardiologii, ktorzy ukonczyli
szkolenie lub maja doswiadczenie w obstudze stentgraftu,
cewnikéw balonowych i podobnych urzadzen. Powiktania te moga
obejmowac miedzy innymi:

POWIKLANIA KLINICZNE:

Perforacja naczynia krwiono$nego, rozwarstwienie, rozerwanie
lub uszkodzenie naczynia.

Zamkniecie swiatta w niektérych miejscach moze powodowac
arytmie

Parestezja

Dziatanie lekow

Infekcja w miejscu wprowadzenia

Krwiak w miejscu wprowadzenia

Zdarzenia sercowo-haczyniowe

Niewydolno$¢ oddechowa

0Ogdlne zte samopoczucie

Zakrzepica tetnicza i/lub zator

Krwotok

Udar

Rozerwanie tetniaka

Powiktania zwigzane z pracg nerek

Zgon

ZWIAZANE Z URZADZENIEM:

Zaczepienie sie balonu wewnatrz graftu podczas 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

7.PAKOWANIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE

Wyréb zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu (EO) i jest
dostarczany jako produkt sterylny i niepirogenny. Etykieta na
opakowaniu zawiera termin waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu po przekroczeniu termuin waznosci.
Integralno$¢ i sterylnos¢ wyrobu mogg zosta¢ naruszone i
powodowac infekcje u pacjentéw oraz wadliwe dziatanie
urzadzenia.

Wyréb 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 tulejg przedtuzajaca i
zaworem typu,stopcock” umieszczonym na kartonie.

Elementy wymagane, ale nie zataczone do opakowania:
« Ostonka prowadnika o minimalnych wymiarach 10 Fr
« Prowadniki o minimalnej srednicy 0,97 mm
« Strzykawki o pojemnosci 60 cm3

« Rozciericzony srodek kontrastowy (75% chlorek sodu/25%
Renografiny) jest zalecany do napetniania/oprézniania balonu.
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« 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 cyfrowg angiografie subtrakcyjna (DSA).

9. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:

9.1  Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zawarto$c
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 wprowadzic,
stosujac techniki aseptyczne.

9.3 Otworzy¢ $rodkowy worek i ostroznie wyjac z
kartonu zestaw sktadajacy sie z cewnika, przewodu

rozgatezionego i tulei przedtuzajacej. Ostroznie dokonac

oceny cewnika pod katem $ladéw uszkodzenia.
Uszkodzony cewnik nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego
wyrobu.

UWAGA: Przed

standardowe  procedury  przygotowac

prowadnika.

94  Strzykawke o pojemnosci 60 cm3 wypetni¢ 10 - 15 cm3

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

9.5  Podfaczy¢ strzykawke do wejécia do portu kanatu
prowadnika i przeptukac swiatto prowadnika.

9.6  Odtaczyc strzykawke od wejécia do $wiatta prowadnika.

Wypehic strzykawke 15 cm3 heparynizowanego

roztworu soli fizjologicznej i podtaczy¢ do zaworu typu
Lstopcock”. Zabezpieczy¢ zawor typu,,stopcock” w pozycji

otwartej i wytworzy¢ préznie.

9.7  Utrzymujac préznie w balonie, ostroznie usunac rekaw
ochronny z balona przekrecajac rekaw w jedna strone i

zdejmujac go.

9.8  Wypetnic czesciowo balon i odciagna¢ préznie w celu

usuniecia powietrza z cewnika.

9.9  Powietrze usuniete z cewnika i skumulowane w
strzykawce moze zostac usuniete przez zakrecenie
zaworu typu,stopcock’, odfaczenie strzykawki i
wypuszczenie powietrza.

9.10 Mozna powtarzac¢ czynnosci 9.8 9.9 w celu usuniecia
wszystkich pecherzykéw powietrza z balonu. Zmiany
potozenia cewnika mogg okazac¢ sie konieczne do
catkowitego usuniecia powietrza. Upewnic sig, ze

powietrze nie zostato wprowadzone do cewnika podczas

ponownego podtaczania strzykawki do zaworu typu
Jstopcock”.

9.11  Wytworzy¢ prdznie, zakreci¢ zawdr typu,stopcock” i
usungc strzykawke. Odtozy¢ cewnik do nastepnego
uzycia.

UWAGA: W przypadku pojawienia sie pecherzykow
powietrza w strzykawce podczas przygotowywania
cewnika lub jesli zauwazono w ktérymkolwiek
momencie przeciek ptynu w cewniku (w tym w miejscu
przyczepu balonu, na jego szczycie lub w przewodzie

rozgatezionym), odtaczyc 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¢ ilo$¢
rozcieficzonego $rodka kontrastowego (75% chlorku
sodu/25% Renografiny) potrzebng do wypetnienia
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przygotowaniem  wyrobu  nalezy
przygotowa¢ pacjenta i miejsce wprowadzenia.
Przygotowa¢ pacjenta zgodnie ze standardowymi
procedurami, ktére uwzgledniajg wiasciwe podanie
antykoagulantu i leku przeciwptytkowego. Stosujac
miejsce
wprowadzenia z uwzglednieniem umieszczenia ostonki

103

104

10.5

10.7

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.

Przygotowany cewnik umiesci¢ wzdtuz wprowadzonego
wczeséniej prowadnika, nawlekajac koricowke prowadnika
na nasadke cewnika.

Upewnic sig, ze balon jest oprézniony i powoli przesuwac
go wzdtuz ostonki prowadnika.

Przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego ostroznie
umiesci¢ cewnik w wybranym miejscu w uktadzie
naczyniowym lub stentgrafcie przy pomocy opasek

ze znacznikiem (na dystalnym i proksymalnym koricu
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
potozeniu wewnatrz naczynia lub stentgraftu, nalezy
zwrdci¢ szczegblng uwage na wiasciwe ustawienie
fluoroskopu, aby unikna¢ btedu paralaksy lub innych
2rodet btedu wzrokowego.

Po ustaleniu wiasciwego potozenia cewnika balonowego
do modelowania stentgraftu, moze by¢ pomocne
obnizenie cisnienia tetniczego krwi pacjenta do okoto 80
mm Hg w celu utatwienia balonikowania.

PRZESTROGA: Nieobnizenie ciénienia  krwi  przy
zabiegach w obrebie klatki piersiowej moze spowodowac
zmiany potozenia balonu, co grozi przesunieciem sie
graftu.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 60 cm® wymagana
objetoscia rozciericzonego srodka kontrastujgcego

i podtaczyc strzykawke do zaworu typu,,stopcock’,
upewniajac sig, ze powietrze nie dostato sie do

cewnika balonowego. Otworzy¢ zawér typu,,stopcock”

i napetnic¢ balon w potozeniu docelowym. Przez caty

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 $rodka kontrastujacego
potrzebne do rozszerzenia balonu do pozadanej srednicy.

Tabela 1: Wykres podatnosci balonu
Zalecana objetos¢ Srednica balonu
napetniania
3cm? 10 mm
6cm? 20 mm
16 cm? 30mm
32cm? 40 mm
44 cm? 45 mm
60 cm? 50 mm*

*Maksymalna $rednica balonu - NIE ZWIEKSZAC érednicy
balonu powyzej 50 mm i NIE PRZEKRACZAC pojemnosci
napetnionego balonu powyzej 60 cm3 przy $rednicy

50 mm.

PRZESTROGA: Powyzsze dane maja jedynie warto$c
orientacyjng. Zwigkszanie objetosci balonu powinno by¢
uwaznie monitorowane za pomocg fluoroskopii.
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UWAGA: Balon zostat przebadany do
zamykania naczyn o $rednicy do 41 mm.

Czasowego

10.8 Catkowicie oprdzni¢ balon i upewnic sie za pomoca
fluoroskopu, ze balon zostat oprézniony. Przesuna¢ balon;
Napetnic¢ i opréznic balon w celu wygtadzenia fatdow
materiatu graftu i poprawy kontaktu stentgraftu ze ciang
naczynia.

10.9 Jedli to konieczne, powtarza¢ do chwili wymodelowania
przy pomocy balonu wszystkich docelowych obszarow
stentgraftu. Napetni¢ balon pod odpowiednim cisnieniem
tak, aby stentgraft zostat mocno osadzony w scianie
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 $ledzi¢ potozenie stentgraftu podczas
napetniania balonu, aby wykry¢ kazda zmiane pozycji
stentgratftu. Nalezy stosowac szczegdlng ostroznos$¢ w
okolicy naczyn objetych zmianami chorobowymi, aby
uniknac rozerwania lub urazu naczynia.

10.10 W przypadku spadku ci$nienia w balonie i/lub jego
rozerwania opréznic¢ 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 oprdzniony.

10.12 Utrzymac proznie w balonie i wycofywac cewnik
balonowy do modelowania stentgraftu przez ostonke
prowadnika. Przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego
upewnic sig, ze stentgraft nie przemieszcza sie 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. Jesli opér nie
ustepuje, usunac balon i ostonke jako jeden element.

OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ 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 Z TYTULU GWARANCJI

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
wytacznie informacyjny i nie stanowia w zadnym wypadku
gwarangji cewnika balonowego do modelowania stentgraftu.
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Powyzsze wykluczenia i ograniczenia nie maja na celu i nie powinny
stanowi¢ obejécia majacych zastosowanie obowigzkowych
przepisdbw prawa ani by¢ interpretowane w ten sposob. Jeli
jakakolwiek cze$¢ niniejszego wytaczenia odpowiedzialnosci z
tytutu gwarancji zostanie uznana za nielegalng, niewykonalng
lub niezgodna z prawem przez sad wiasciwej jurysdykgji, nie
narusza to waznosci pozostatych czesci tego dokumentu,
wytaczenia odpowiedzialnosci, a wszystkie prawa i obowiazki beda
interpretowane i egzekwowane tak, jakby niniejsze wytaczenie
odpowiedzialnosci nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanego za niewazny.
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Instrugoes de Utilizacao

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter-baldo para endoprotese foi concebido para a oclusao
tempordria de vasos de grandes dimensdes e para assistir na
expansao de endoprdteses utilizadas para o tratamento de
aneurismas da aorta. A dilatagdo por baldo de uma endoprotese
podera ajudar a modelar o material e a fixacdo da endoprétese a
parede do vaso. A expansao das endopréteses a niveis inferiores aos
ideais também pode ser melhorada, insuflando o baldo no local da
endoprdtese. O cateter-baldao para endoproétese foi testado para a
oclusdo tempordria de vasos com até 41 mm de diametro.

O cateter-baldo para endoprétese é um cateter OTW de lumen
triplo com um baldo de poliuretano extensivel, possuindo um
didmetro méximo de 50 mm a 60 cc. Dois limens insuflam e
esvaziam o baldo, enquanto um limen estd reservado para
a passagem do fio-guia. O cateter é oferecido em dois (2)
comprimentos utilizveis: 100 cm e 65 cm.

Este dispositivo esta concebido para acomodar um fio-guia com um
diametro de 0,038 pol (0,97 mm) (ou inferior). Dentro do baldo estao
colocadas duas (2) bandas do marcador radiopacas, uma em cada
extremidade [com 40 mm de distancia], para facilitar a colocacao
do baldo antes da insuflagéo. 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 10 Fr (ou superiores). O cateter
possui um tubo de extensao com uma valvula reguladora, de forma
a facilitar o manuseamento e o controlo do liquido. Os modelos do
dispositivo encontram-se listados abaixo:

Numero de catilog Comprii fetivo do cateter
Q50-65-X 65 cm
Q50-100-X 100 cm

Existem riscos envolvidos com qualquer procedimento médico.
Tanto o médico como o paciente devem compreender na integra
0s riscos associados com a cirurgia, bem como os novos riscos
adicionais associados especificamente com a utilizagdo deste
dispositivo endoluminal.

Diametro minimo da bainha: 10 Fr (3,33 mm)

8 Fr (2,70 mm)

_[ Didmetro méaximo do baldo: 1,97 pol (50 mm)

T

40 mm

65 cm OU 100 cm

ATENGAO: Este dispositivo apenas pode ser utilizado por
médicos com formagao em cirurgia vascular, radiologia de
intervengéao ou em cardiologia e por todos aqueles que tenham
concluido a formagao ou tenham experiéncia na utilizagao de
dopré [£ baléo e dos dispositivos associados.

ATENGAO: Leia 0 manual de Instrugées de Utilizagao na integra
antes de utilizar o dispositivo.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter-baldo para endoprétese foi concebido para a oclusao
temporaria vasos de grandes dimensdes ou para expandir proteses
vasculares.
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Q50° X
CATETER-BALAO
PARA ENDOPROTESE

3. CONTRAINDICAGOES

O cateter-baldo para endoprétese é contraindicado em pacientes
que:

Estejam contraindicados para utilizacdo de meios de contraste
ou anticoagulantes

Possuam um ponto de acesso arterial que nao permita a
colocagao de uma bainha introdutora de 10 Fr (min.)

Tenham idade inferior a 18 anos

Estejam gravidas

4. ADVERTENCIAS

« O cateter-balao para endoprétese é fornecido ESTERILIZADO
e destina-se apenas a utilizagdo Unica. Nao reprocessar,
ou esterilizar novamente. O reprocessamento e a nova
esterilizagao podem aumentar o risco de infecdo no paciente
e comprometer o desempenho do dispositivo.

O cateter apenas deve ser manipulado e insuflado/esvaziado
sob observacao através de fluoroscopia.

Sefordetetada resisténcia durante o procedimento de insergao,
ndo force a passagem nem torga o cateter. A resisténcia pode
danificar o dispositivo, 0 vaso ou a endoprétese. Remova
cuidadosamente o cateter.

Durante a insercao ou remogéo do cateter, nao tor¢a nem rode
0 mesmo.

O cateter apenas deve ser avangado ou removido sobre um fio-
guia.

Cumpra os parametros de insuflacao do baldo delineados
na Tabela de conformidade relativa ao balao (Tabela 1).
N&o exceda um didmetro de baldo de 50 mm e ndo exceda
um volume de insuflagdo de 60 cc num diametro de baldo
de 50 mm. Poderd ocorrer uma rutura do baldo. A insuflagdo
excessiva podera resultar em danos a parede do vaso e/ou na
rutura do vaso, ou em danos a endoprétese.

A rutura do baldo poderd ocorrer em determinadas
circunstancias anatémicas, de procedimento e/ou clinicas. E,
portanto, recomendado ter cateteres-baldo para endoprotese
de reserva disponiveis.

Certifique-se de que o baldo estd totalmente esvaziado antes
de mover o cateter-baldo para endoprétese.

0,038 pol (0,97 mm)
Diametro maximo do
fio-guia

« Ao expandir uma prétese vascular, existe maior risco de lesées
e/ou rutura dos vasos e, possivelmente, morte do paciente,
caso a insuflagao do baldo nao esteja completamente dentro
da parte coberta (tecido da endoprétese) da protese.

Os estudos indicam que o perigo de microembolizacdo
aumenta com o aumento de manipulagdo e/ou a duracao do
procedimento.

A insuflacdo excessiva do baldo pode causar rasgbes na
endoprotese e/ou a rutura do vaso. Deve ter sempre cuidado
durante a insuflacdo do baldo nos vasos, particularmente
durante a insuflagao na extremidade distal da endoprotese, ou
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nos vasos que apresentem calcificagdo, estenose e/ou outras
patologias.

Nao utilize no coragdo ou nas artérias corondrias.

Nao utilize no tratamento de dissecagoes.

Sao recomendadas inje¢des manuais utilizando uma seringa
de 60 cc. Nao utilize um dispositivo de insuflacao de pressao
para a insuflacao do balao.

Nao utilize um injetor elétrico para a injecao do meio de
contraste através do lumen do cateter distal. Podera ocorrer
uma rutura.

A QXMédical néo 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
conversao para uma cirurgia aberta.

Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter antes da
utilizagao 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
infecao no paciente e de avaria do dispositivo.

Utilize o cateter antes da Data de validade especificada na
embalagem.

Nao tente passar o cateter através de uma bainha introdutora
mais pequena que 10 Fr. Poderao ocorrer danos no dispositivo.
Utilize apenas fios-guia com um diametro < 0,038 pol (0,97
mm)

Para evitar dobras e danos no cateter, faga 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 faga avancar nem
remova o dispositivo sem um fio-guia colocado.

Néo deve fazer avancar o cateter num vaso ou endoprétese
que tenha um didametro inferior ao diametro exterior do
cateter. Poderdo ocorrer danos no dispositivo ou lesdes no
vaso.

Monitorize cuidadosamente a pressao arterial do paciente
durante a realizagao do procedimento.

Se uma obstrugdo no vaso (por ex., uma dobra muito
pronunciada, estenose, calcificagao, etc.) impedir o avango
do cateter, utilize técnicas padrdo para tentar dilatar e/ou
endireitar o vaso antes de continuar a fazer avangar o cateter.
E recomendado que tenha cateteres-baldo para 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 endoprétese 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.

O cateter-balao para endoprétese nao se destina a ser utilizado
como balao de dilatagao ou angioplastia.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em préteses
endovasculares contraindicadas para utilizagdo com cateteres-
baldo extensiveis.

Ao alinhar a posicao do cateter, de forma a que o baldo fique
na posicao adequada para a expansao no interior do vaso ou
da endoprétese, preste particular atencdo a localizacdo 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 insuflagdo/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
insuflacéo do baldo delineadas na Tabela 1.

O cateter-balao para endoprétese foi testado na oclusdo
temporaria de vasos com, no maximo, 41 mm de didmetro.

6. POTENCIAIS COMPLICAGCOES/EFEITOS ADVERSOS

Podem surgir complicagdes com a utilizacdo de qualquer
cateter-baldo para endoproétese ou durante o procedimento de
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cateterizagdo. Por conseguinte, este dispositivo apenas pode
ser utilizado por médicos com formagdo em cirurgia vascular,
radiologia de intervengdo ou cardiologia e por todos aqueles que
tenham concluido a formagao ou tenham experiéncia na utilizacao
de cateteres de acesso/apoio e dispositivos associados. As
possiveis complicagdes associadas com este tipo de procedimento
incluem, mas nao sao limitadas as seguintes:

COMPLICAGOES CLINICAS:

Perfuragao, dissecgao, rutura ou lesdo do vaso
A oclusao, em algumas localizagoes, podera causar arritmia
Parestesia

Reacdes a medicamentos

Infecao do ponto de acesso

Hematoma no ponto de acesso

Episddios cardiacos

Insuficiéncia respiratéria

Mal-estar geral

Trombose arterial e/ou embolia

Hemorragia

Derrame

Rutura de aneurisma

Complicagdes renais

Morte

DISPOSITIVO RELACIONADO:

Baléo preso no interior do enxerto durante o movimento do
cateter

Migracao 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

7.EMBALAGEM, ESTERILIZAGAO E
ARMAZENAMENTO

O dispositivo foi esterilizado utilizando 6xido de etileno (EO) e
é fornecido em formato esterilizado e apirogénico. O rétulo da
embalagem indica a data de Validade.

Nao utilize o dispositivo apds a data de Validade. A esterilidade
e integridade do dispositivo poderao ser comprometidas e
possivelmente resultar em infecao no paciente e na avaria do
dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado num local fresco e seco.

8. ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem de cateter-baldao para endoprétese inclui o
seguinte:

- Cateter descartavel esterilizado, de utilizagdo Unica, com tubo
de extensao e valvula reguladora montada num cartao.

Os materiais necessarios, mas nao fornecidos sao:

Bainhas introdutoras (tamanho minimo de 10 Fr)

Fios-guia (diametro méaximo de 0,038 pol (0,97 mm))

Seringas de 60 cc

E recomendada a utilizagdo de solucdo de contraste diluida
(75% de cloreto de sédio/25% de renografin) para insuflagdo/
esvaziamento do baldo

Cateteres-baldo para endoprétese adicionais

Recomenda-se também a utilizagdo de um arco cirtrgico com
angulo regulavel com fluoroscopio de alta resolucao, angiografia
de alta qualidade e angiografia por subtracdo digital (DSA) durante
o procedimento.

9. PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

9.1 Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes da utilizagao para verificar se ocorreram danos
durante o envio. Nao utilize o cateter se o cateter ou a
embalagem estiverem danificados ou comprometidos.
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9.2  Seaembalagem estiver livre de danos, abra
cuidadosamente a bolsa exterior e introduza a bolsa
interior (com cateter) no campo esterilizado utilizando
técnicas assépticas.

9.3  Abraa 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 medicacao
anticoagulante e antiplaquetéria. Utilizando técnicas
padrao prepare o ponto de acesso, incluindo a colocacao
da bainha introdutora.

9.4  Encha uma seringa de 60 cc com 10-15 cc de solugao
salina heparinizada.

9.5  Ligue a seringa a porta do limen do fio-guia e irrigue o
ltmen do fio-guia.

9.6  Remova a seringa da porta do limen do fio-guia, encha
com 15 cc de solugdo salina heparinizada e ligue-a
a vélvula reguladora. Certifique-se de que a valvula
reguladora esté na posicdo OPEN (aberta) e crie um
vacuo.

9.7 Mantendo o baldo sob o vacuo, remova cuidadosamente
amanga de protecao do baldo torcendo a manga numa
diregdo e separando-a do baldo.

9.8 Insufle parcialmente o balao e crie vacuo para remover o
ar do cateter.

9.9  Oarremovido do cateter e acumulado na seringa podera
ser expelido rodando a vélvula reguladora para a posicao
OFF (fechada), removendo a seringa e expulsando o ar.

9.10 Tente remover todo o ar do baldo repetindo os passos

9.8 € 9.9, conforme necessario. Poderao ser necessérias
alteragdes a orientacdo do cateter para retirar todo o ar.
Certifique-se de que nao introduz ar no cateter ao voltar a

ligar a seringa a valvula reguladora.

9.11 Crie vacuo, rode a vélvula reguladora para a posi¢ao 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 preparacao do cateter ou se for detetada uma
fuga de liquido em qualquer ponto no cateter (incluindo
no coletor, na ponta ou nas uniées do baldo), elimine o
cateter e utilize um novo.

10. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

10.1  Utilizando técnicas padrao, introduza o fio-guia através
da bainha introdutora, certificando-se de que este avanca
para la da localizagao-alvo do balao.

10.2 Antes de introduzir o cateter, determine a quantidade
de contraste diluido (75% de cloreto de s6dio/25%
de renografin) necesséria para insuflar o balao até

ao didametro pretendido. Consulte os parametros

de insuflagao do baldo delineados na Tabela de

conformidade relativa ao baldo (Tabela 1).

AVISO: A insuflagao excessiva podera resultar em danos
a parede do vaso e/ou na rutura do vaso, ou em danos a
endoprotese.

10.3 Coloque o cateter preparado sobre o fio-guia
previamente introduzido passando a extremidade do

fio-guia através da ponta do cateter.

10.4 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 localizacao pretendida

na vasculatura ou endoprétese utilizando as bandas
marcadoras (extremidades distal e proximal do balo) para
orientacdo visual. Quando utilizar o cateter-balao para
endoprétese para expandir a protese vascular, utilize os
marcadores radiopacos para se certificar que todo o baldao
se encontra posicionado no interior da prétese.
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10.7

10.8
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10.10

10.11

ATENGAO: Ao alinhar a posicao do cateter, de forma a
que o baléo esteja na posicdo adequada para a expansao
no interior do vaso ou da endoproétese, preste particular
atencao a localizagao do fluoroscopio, de forma a evitar a
paralaxe ou outras fontes de erro de visualizagdo.

Quando o cateter-baldo para endoprétese esta
corretamente posicionado, podera ser adequado diminuir
a pressao arterial do paciente para aproximadamente 80
mm Hg de modo a facilitar a dilatagdo.

ATENGAO: Nos casos toracicos, caso a pressao arterial
ndo seja reduzida, o baldo podera deslocar-se e poderd
resultar na colocacéo incorreta da endoprotese.

Encha a seringa de 60 cc com a quantidade pretendida
de solugao de contraste diluida e ligue-a a valvula
reguladora, certificando-se que ndo introduz ar no
cateter-balao. Abra a vélvula 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
insuflacao do baldo devera apresentar uma expansao
relativamente pequena da endoproétese para fora.
Tenha cuidado para nao insuflar em excesso - pare
imediatamente apds a expansao da endoprotese ser
evidente. A Tabela 1 abaixo apresenta as diretrizes para
determinar o volume necessério de solugdo de contraste
diluida para obter o diametro de expansao do balao
pretendido.

Tabela 1: Tabela de conformidade relativa ao balao
Volume de insuflagao Diametro do Balao
recomendado
3cc 10mm
6cc 20 mm
16 cc 30 mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

* Diametro de insuflagdo maximo -- NAO EXCEDA
o diametro do baldo de 50 mm e NAO EXCEDA
ainsuflacao 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
utilizagao de um fluoroscépio.

NOTA: O baldo foi testado para a oclusdo temporaria de
vasos até 41 mm de diametro.

Esvazie totalmente o baldo e certifique-se, utilizando
fluoroscopia, de que o baldo esta vazio. Mova o baldo;
insufle e esvazie o baldo para alisar as rugas no material
da endoprotese e para melhorar o contacto entre a
endoprotese e a parede do vaso.

Se necessario, repita até as areas-alvo da endoproétese
ficarem moldadas pelo baldo. Insufle o baldo com pressao
suficiente para alojar firmemente a endoprétese contra o
vaso.

ATENGAO: O balao é altamente extensivel. Insufle
lentamente. Nao insufle em excesso o balao ao modelar
a endoprétese nos vasos. O operador deve visualizar
a endoproétese a todo o momento durante a insuflagao
do baldo, de forma a detetar qualquer movimento da
endoprotese. Tenha um cuidado especial em areas com
vasos com patologias para evitar a rutura ou trauma no
vaso.

Se a pressao do baldo for perdida e/ou ocorrer uma rutura
do balao, esvazie o baldo e remova o baldo e a bainha
como uma unidade.

Apos terminar as insuflagdes do baldo, crie vacuo no
baldo e certifique-se de que o balao esta totalmente
vazio.
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10.12 Mantenha o vécuo no baldo e remova o cateter-balao
para endoproétese 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 endoprétese ao longo
da remogéo.

10.13 Se encontrar resisténcia durante a remogéo, aplique pressao
negativa com uma seringa maior antes de prosseguir. Se
aresisténcia continuar, remova o baldo juntamente com a
bainha.

AVISO: Durante a insercdo ou remogao, ndo rode ou
torca o cateter.

10.14 Feche o ponto de acesso utilizando a técnica padrao de
fechamento cirurgico.

11. ELIMINAGAO

Apos 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.

ISENGAO DE GARANTIA E LIMITACAO DA 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 ADEQUAGAO 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 UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO
CATETER-BALAO PARA ENDOPROTESE, INDEPENDENTEMENTE
DA REIVINDICACAO DE TAIS 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.

As descricoes e especificagdes presentes nos materiais impressos
da QXMédical, LLC, incluindo esta publicagdo, sdao meramente
informativos e ndo sao feitos ou dados de forma alguma como
uma garantia do cateter-baldo para endoprotese. As exclusdes
e limitagbes acima definidas néo se destinam nem devem ser
interpretadas como sendo contrérias as disposi¢des obrigatdrias da
legislagao aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Isen¢do de
Garantia for considerado ilegal, ndo aplicavel ou em conflito com
a legislagao aplicavel por um tribunal da jurisdicao competente, a
validade das restantes partes desta Isen¢do de Garantia ndo serao
afetadas e todos os direitos e obrigacoes serdo interpretados e
aplicados como se esta Isencao de Garantia ndo incluisse a parte
ou termo especificos considerados invalidos.

Fabricado pela QXMédical, LLC.

Fabricante: Repr Distribuid
QXMédical, LLC Autorizado: Mundial:
2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical
St. Paul, MN Prinsessegracht 20 | Systems, Inc.
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Instrugoes de uso

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de Baldao para Enxerto de Stent foi projetado para
oclusdo temporéria 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 fixacdo do enxerto de
stent na parede do vaso. A expansao sub-6tima dos stents também
pode ser melhorada pela insuflagdo do balao no local do stent. O
Cateter de Baldo para Enxerto de Stent foi testado para a oclusao
temporaria de vasos de até 41 mm de didmetro.

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent é um cateter triluminal
guiado por fio (OTW) com um baldo 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 utilizéveis, 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 colocacao do baldo antes da
insuflagéo. O cateter pode acomodar um fio guia de 0,038 pol de
diametro (ou menor) e é compativel com bainhas introdutoras de
10 Fr (ou maiores). O cateter possui um tubo de extensdo com uma
torneira para facilitar o manuseio e o controle de fluidos. Os modelos
do dispositivo estdo listados abaixo:

Numero de catalogo Comprimento efetivo do cateter

Q50-65-X 65 cm

100 cm

Q50-100-X

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 uso deste dispositivo endoluminal.

10 Fr (3,33 mm) de didmetro minimo da bainha

il

T

0 mm

8 Fr (2,70 mm)

65 cm OU 100 cm

d.

ATENGAO: S médicos treil em cirurgia vascular,
radiologia intervencionista ou cardiol e que
concluido o treinamento ou que tenham experiéncia com
enxertos de stent, cateteres de baldo e dispositivos associados,
devem ¢ o uso deste disp

ATENGCAO: Leia as Instrugées de Uso na integra antes de usar
o dispositivo.

2. INDICAGOES DE USO

O Cateter de Balao para Enxerto de Stent destina-se a oclusao
temporaria de grandes vasos ou a expansao de proteses vasculares.

QXMeédical, LLC
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CATETER DE BALAO
PARA ENXERTO

DE STENT

3. CONTRAINDICACOES

O Cateter de Baldo para Enxerto de Stent é contraindicado para
pacientes que:

Sdo contraindicados para meios de contraste ou
anticoagulantes

Apresentam um local de entrada arterial que nao pode
acomodar uma bainha introdutora de 10 Fr (min)

S&o menores de 18 anos

Estdo gravidas

4. ADVERTENCIAS

- O Cateter de Balao 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 insergdo, 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 insercéo ou a
retirada.

O cateter s6 deve ser avangado ou retirado por um fio guia.
Respeite os parametros de insuflagdo do baldo descritos no
Grafico de Conformidade do Baldo (Tabela 1). Nao exceda
o diametro de um balao de 50 mm e nao exceda o volume de
enchimento de 60 cc a 50 mm de diametro do baléo. A ruptura do
baldo pode ocorrer. A insuflagao excessiva pode resultar em danos
a parede do vaso e/ou ruptura do vaso ou danos ao enxerto de
stent.

A ruptura do balao pode ocorrer sob certas circunstancias
anatdmicas, processuais e/ou clinicas. Portanto, é
recomendavel ter Cateteres de Baldo para Enxerto de Stent de
reserva disponiveis.

1,97 pol (50 mm) de didmetro maximo do balao

0,038 pol (0,97 mm)
Diametro maximo do
fio guia

Assegure-se de que o baldo esteja totalmente vazio antes de
mover o Cateter de Baldo para Enxerto de Stent.

Ao expandir uma prétese vascular, existe um risco aumentado
de lesdo e/ou ruptura do vaso, e possivel morte do paciente,
se a insuflagao do baldo nao estiver completamente dentro da
porgéo coberta (tecido de enxerto) das préteses.

Estudos indicam que o perigo de microembolizagdo aumenta
conforme o aumento da manipulagdo e/ou a duracdo do
procedimento.

A insuflacao excessiva do baldo pode causar ruptura do
enxerto e/ou do vaso. Deve-se tomar cuidado ao insuflar o
baldo em vasos, particularmente ao insuflar na drea mais distal
do enxerto de stent ou em vasos calcificados, estenéticos e/ou
doentes em outros aspectos.
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Nao use no coragdo ou nas artérias coronarias.

Nao use no tratamento de dissecgoes.

As injecoes manuais com seringa de 60 cc sdo recomendadas.
Néo use um dispositivo de insuflagdo de pressao para a
insuflagéo do baldo.

Nao use um injetor elétrico para injecao de meio de contraste
através do limen do cateter distal. Pode ocorrer uma ruptura.
A QXMédical ndo é responsavel pelo dimensionamento
incorreto, o uso indevido ou o posicionamento incorreto do
dispositivo.

5. PRECAUGOES

As preparacdes devem ser feitas e uma equipe cirdrgica
vascular treinada deve estar disponivel para o caso de
conversdo em cirurgia aberta.

Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter antes de
usé-lo para verificar se ndo houve danos durante o transporte.
Nao 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 infeccao ao
paciente e mau funcionamento do dispositivo.

Use o cateter antes da data de Validade especificada na
embalagem.

Nao tente passar o cateter através de uma bainha introdutora
menor que 10 Fr. Podem ocorrer danos ao dispositivo.

Utilize apenas fios guia com um didametro < 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, nao avance nem retire o
dispositivo sem um fio guia no lugar.

O cateter ndo deve ser avancado em um vaso ou enxerto de
stent com diametro menor que o diametro externo do cateter.
Danos ao dispositivo ou vaso podem ocorrer.

Monitore com cuidado a presséo arterial do paciente durante
todo o procedimento.

Se uma obstrugdo no vaso (por exemplo, uma curva tortuosa,
estenose, calcificacao, 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 recomendavel que Cateteres de Baldo para Enxerto de Stent
de reserva estejam disponiveis.

O baldo é altamente complacente. Insufle lentamente. Nao
insufle o baldo excessivamente ao modelar o enxerto em
vasos. O operador deve visualizar o enxerto de stent o tempo
todo durante a insuflacdo 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 nao é indicado para
uso como baldo de angioplastia ou dilatagdo.

O dispositivo ndo se destina ao uso em préteses
endovasculares contraindicadas para uso com cateteres de
baldo complacentes.

Ao alinhar a posicéo do cateter, de modo que o baldo esteja
na posicao adequada para expansdo dentro do vaso ou
do enxerto de stent, preste muita atencao a localizagao do
fluoroscopio para evitar paralaxe ou outras fontes de erro de
visualizagdo.

Nao use o Cateter de Baldo para Enxerto de Stent por mais de
20 ciclos de insuflagdo/desinsuflacao.

Néo exceda o diametro de 50 mm do baldo e ndo exceda
o volume de enchimento de 60 cc a 50 mm de diametro do
baldo. Siga as diretrizes de insuflagdo 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 diametro.

6. COMPLICACOES/EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

As complicagdes 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 ndo estdo limitadas, ao seguinte:
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CLINICAMENTE RELACIONADAS:

Perfuragdo, disseccdo, ruptura ou leséo do vaso
A oclusdo em alguns locais pode causar arritmia
Parestesia

Reagdes ao farmaco

Infeccdo 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

Complicagbes renais

Morte

RELACIONADAS AO DISPOSITIVO:

Baldo preso dentro do enxerto durante o movimento do
cateter

Migracao 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 ARMAZENAMENTO

O dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno (EO) e é
fornecido estéril e apirogénico. O rétulo da embalagem indica a
data de Validade.

Néao use o dispositivo apds a data de Validade. A esterilidade
e a integridade do dispositivo podem ser comprometidas
e possivelmente resultar em infeccdo 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 Balao para Enxerto de Stent inclui
o seguinte:

- Cateter descartavel e estéril de uso Unico com tubo de
extensao e torneira de passagem montado em um cartdo de
papelao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos, sao:

Bainhas introdutoras (tamanho minimo de 10 Fr)

Fios guia (diametro méaximo de 0,038 pol)

Seringas de 60 cc

Solucdo de contraste diluida (cloreto de sodio a 75%/
renografina a 25%) é recomendada para a insuflacao/
desinsuflagdo do balao

Cateteres de Balao para Enxerto de Stent adicionais

Recomenda-se também que um braco em C de angulo aberto
com fluoroscopia de alta resolugao, angiografia de alta qualidade
e angiografia por subtracdo digital (DSA) sejam usados durante o
procedimento.

9. PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

9.1 Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes de usa-lo para verificar se ndo houve danos durante
o transporte. Ndo use o cateter se ele ou a embalagem
estiverem danificados ou comprometidos.

9.2 Seaembalagem estiver isenta de danos, abra
cuidadosamente a bolsa externa e introduza a bolsa
interna (com cateter) no campo estéril, usando técnicas
estéreis.

9.3 Abraa bolsa interna e desencaixe com cuidado o
conjunto do cateter, coletor e tubo de extensao do cartdo
de papeldo. Inspecione cuidadosamente o cateter em
busca de sinais de danos. Se estiver danificado, descarte e
use outro cateter.
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9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

NOTA: A preparagdo do paciente e do local de entrada
deve ser realizada antes da preparagdo do dispositivo.
Prepare o paciente de acordo com as técnicas padrao;
incluindo a administracdo adequada de anticoagulagao
e medicacdo antiplaquetdria. Usando técnicas padrao,
prepare o local de entrada, incluindo a colocacéo da
bainha introdutora.

Encha uma seringa de 60 cc com 10 cc a 15 cc de solugao
salina heparinizada.

Encaixe a seringa a porta de limen do fio guia e limpe o
limen do fio guia.

Remova a seringa da porta do Iimen do fio guia, encha
com 15 cc de solugdo salina heparinizada e conecte a
torneira. Certifique-se de que a torneira esteja ABERTA e
aplique o vacuo.

Enquanto mantém o baldo sob vacuo, remova
cuidadosamente a luva protetora do baldo torcendo a
luva em uma direcéo e puxando-a para fora do baléo.

Encha o baldo parcialmente e aplique o vacuo para
remover o ar do cateter.

O ar removido do cateter e acumulado na seringa pode
ser expelido desligando a torneira, removendo a seringa
eejetando o ar.

Tente remover todo o ar no baléo repetindo as etapas 9.8 e
9.9 conforme necessério. Algumas mudangas na orientagdo
do cateter podem ser necessarias para a exaustao de todo o
ar. Certifique-se de que ndo seja introduzido ar no cateter ao
reconectar a seringa a torneira.

Aplique o vécuo, 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 preparagdo 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.

10. USO DO DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

104

10.5

10.6

Usando técnicas padrao, introduza o fio guia através da
bainha introdutora, garantindo que ele esteja avangado
além do local-alvo do balao.

Antes de introduzir o cateter, determine a quantidade

de contraste diluido (75% de cloreto de sédio/25% de
renografina) necessaria para insuflar o baldo até o diametro
desejado. Siga os parametros de insuflagdo do baldo descritos
no Gréfico de Conformidade do Baldo (Tabela 1).

AVISO: A insuflacao 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 esta completamente vazio e avance
lentamente pela bainha introdutora.

Usando imagens fluoroscépicas, avance cuidadosamente
o cateter até o local desejado na vasculatura ou enxerto
de stent utilizando as bandas de marcagéo (extremidade
distal e proximal do baldo) para orientagao visual. Ao usar
o Cateter de Balao para Enxerto de Stent para expandir
uma proétese vascular, use os marcadores radiopacos para
garantir que todo o baldo esteja posicionado dentro da
protese.

ATENGAO: Ao alinhar a posicdo do cateter, de modo
que o baldo esteja na posicdo adequada para expansao
dentro do vaso ou do enxerto de stent, preste muita
atencao a localizagao do fluoroscopio para evitar paralaxe
ou outras fontes de erro de visualizagao.

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
baléo.
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10.7

10.9

10.10

10.11

10.12

10.13

ATENGAO: A omissao em diminuir a pressio 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 ndo introduzir ar no cateter de balao.
Abra a torneira e insufle o baldo no local-alvo. Monitore
continuamente a tela do fluoroscépio, observando o
movimento do stent. A modelagem adequada deve
mostrar uma expansao externa muito pequena do stent
com a insuflagao do baldo. 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 solugéo de
contraste diluida necessaria para obter um determinado
diametro de expansao do balao.

Tabela 1: Grafico de conformidade de balao
Volume de insuflagao Diametro do baldo
recomendado
3cc 10mm
6cc 20mm
16 cc 30 mm
32cc 40 mm
44 cc 45 mm
60 cc 50 mm*

*Diametro maximo de insuflacdo - NAO EXCEDA o
diametro de 50 mm do baldo e NAO EXCEDA 60 cc de
insuflacao a 50 mm de diametro do baléo.

ATENGAO: O grafico acima é apenas um guia. A
expansao do balao deve ser cuidadosamente monitorada
com o uso de fluoroscopia.

NOTA: O baléo foi testado para a ocluséo temporaria de
vasos de até 41 mm de diametro.

Desinsufle totalmente o balao e verifique por
fluoroscopia se o baldo esté vazio. Mova o balao; insufle
e desinsufle o balao para alisar as rugas no material de
enxerto e aumentar o contato entre o enxerto de stent e
a parede do vaso.

Se necessario, repita até que todas as dreas-alvo do
enxerto de stent tenham sido modeladas pelo balao.
Insufle o baldao com pressao suficiente para incorporar
firmemente o enxerto de stent contra o vaso.

ATENGAO: O baldo é altamente complacente. Insufle
lentamente. Nao 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 dreas de vasos doentes
para evitar a ruptura ou traumatismo do vaso.

Se a pressao do baldo for perdida e/ou a ruptura do balao
ocorrer, desinsufle o baldo e remova o baldo e a bainha
como uma unidade.

Quando as insuflagdes do balao estiverem concluidas,
aplique um vacuo no balao e verifique se ele esta
totalmente vazio.

Mantenha o vacuo no baldo e retire o Cateter de Baldo
para Enxerto de Stent de volta através da bainha
introdutora. Use imagens fluoroscdpicas para garantir
que o enxerto de stent ndo se mova e para acompanhar
o movimento do Cateter de Baldo para Enxerto de Stent
durante a retirada.

Se houver resisténcia durante a retirada, aplique pressao
negativa com uma seringa maior antes de continuar. Se a
resisténcia continuar, retire o baldo e a bainha como uma
unidade.

Page 53 of 76



AVISO: Nao aperte nem torca o cateter durante a
insercao ou a retirada.

10.14 Feche o local de entrada com a técnica de fechamento
cirrgico padrao.

11. DESCARTE

Apbs o uso, este produto representa um perigo biolégico
potencial. Realize o manuseio e o descarte de acordo com a pratica
médica aceita e de acordo com as legislagoes e 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 CONDICOES 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 RELAGAO 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
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PyKOBOIlCTBO 10 IKCILTyaTaluu
1. ONMNCAHUE YCTPONCTBA

BannoHHbIl KaTeTep AnA CTeHT-rpadTa npepHasHauyeH Ans
BpeMeHHOVI OKKJO3UM  KPYMHbIX COCyAoB W ANnA COHGVICTBVIH
pacwmpeHnto CTEHT’I'pad)TOB, ncrnonb3yembiX Mpu  nievyeHnn
aHeBpuU3Mbl aopTbl. PasgyTue 6GannoHa cTeHT-rpadTa faet
BO3MOXHOCTb YNyullUTb POPMUPOBAHUA TPAHCMNAHTALYOHHOTO
maTepvana n Gpukcaumio CTeHT-rpadra K cTeHke cocypa. banskoe
K ONTUManbHOMY paclinpeHne CTEHT—I’paq)TOB TakXe MOXeT 6bITb
nony4yeHo nyrtem pasaytna 6anioHa B MecTte pacnonoxeHua
cTeHTa. bannoHHbIN KateTep AnAa CTeHT*I'pad)Ta 6bI1 UCMbITaH npun
BPEMEHHOI OKKJTI031 COCYAI0B A1aMeTPOM /0 41 MM.

BannoHHbIi KaTeTep AnA CTeHT-rpadTa nNpeacTaBnAeT coboii
TPEXNPOCBETHbIN KaTeTep C CUCTEMOW AOCTaBKU MO NPOBOAHWKY
(over-the-wire, OTW) ¢ 3nacTU4HbIM NONNYPETAHOBbIM GannoHOM
MaKcrmanbHoro fnamertpa 50 mm 1 o6bemom 60 Kyb. cm. [lBa
npocBeTa HaAyBaloT 1 CAyBaloT 6an/ioH, Tora Kak OfMH NpocBeT
3ape3epBupoBaH ANA NPoxoAa NPoBofHMKa. KateTep gocTyneH B
ABYX (2) AnviHax: 100 cm 1 65 cm.

3TO YCTPOWCTBO MpefHa3sHa4YeHo AnA  UCNONMb30BaHMA C
NPOBOMIOYHbIM ~ MPOBOAHMKOM  AnameTpom 0,038  awoiima
(0,97 mMm) (Mnu meHble). Ha 6GannoHe pasmelieHbl Ase (2)
PEHTTeHOKOHTPACTHbIE MapKepHble MOMIOChI Ha KaX[AoOM KOHLe
[Ha paccToaHun 40 mm apyr oT apyral, uto6bl obnerunTtb
nosuuuoHupoBaHue 6GannoHa nepes pasayTuem. Katetep
COBMECTVM C NPOBOAHMKOM AnameTpom 0,97 MM (Mnv MeHbLue) n
¢ cuctemoii foctaku 10 Fr/ 4 mm (unm 6onee). KateTep ocHalueH
YANVHUTENbHOW TPYBKOM C KpaHOM AnsA yaobHoro obpalueHus
C KUAKOCTAMM U WX KOHTponA. Moaenu ycTpouncTs npuiBeAeHbl
HUXe:

Homep B KaTanore d¢dPekTnBHAA ANUHa KaTeTepa

Q50-65-X 65 cm

100 cm

Q50-100-X

Jlio6oe MeAMLMHCKOE BMELATENbCTBO MPEACTABNAET  PUCKN.
Kak Bpay, Tak U NauneHT [O/IKHblI MONHOCTbIO NMOHUMATb PUCKN,
CBA3aHHble C onepauvnel?l, a Takxe Apyrve pucku, CBA3aHHble C
NCNoNb30BaHMEM 3TOro SHAO0NIIOMNUHANIbHOIO yCTpOVICTBa.

1
T

40 Mmm

8 Fr (2,70 mm)

65 em UJIN 100 em

BHUMAHMUE! T C Tbl, Np y
B 06nacTu COCyAMCTONl  XMPYPruM, WVHTEPBEHUNOHHON
paa IV NN Kaf na, n p p obyueHne

WM NMEIT onbIT paboTbl co cTeHT-rpadpTamu, 6anNOHHBIMMN

Ka p: " c C HUMK YCTPOMCTBaMM, MOryT
p Tb UC 0 YCTPOWICTBA.
BHMMAHMUE! TMMonHocTtbio npoutute PyKkoBoacTBO noO

3KcnnyaTayuu, npexae 4em ncnosib3osaTtb yCTpOﬁCTBO.
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Q50° X
BAJUIOHHBII KATETEP
JUIS CTEHT-TPAGTA

2. MNOKA3AHMA K MIPUMEHEHUIO

BannoHHbI KaTeTep ANA CTeHT-rpadTa npefHasHauyeH AnA
BPEMEHHOI OKK/I3UN KPYMHbIX COCYAOB VAW ANA PacliMpeHns
COCYANCTBIX MPOTE30B.

3.MPOTUBONOKA3AHUA

BanfoHHbIil  KaTeTep [AAA  CTeHT-rpadra  MpOTWBOMOKa3aH

nauneHTam:

KOTOPbIM MPOTMBOMOKa3aHbl KOHTPACTHble CpeacTBa UM
aHTUKOArynaHThbl

Y KOTOpbIX 30Ha apTepuanbHOTO BXOAA He CMOXeET BMeCTUTb
cucTemy BBefieHUA 4 MM (MUHUMYM)

KOTOpble He AoCTUIM Bo3pacTa 18 net

6epemeHHbIM

-y

. MPEAYNPEXAEHNA

BannoHHbIi  KaTeTep AnA  CTeHT-rpadTa  nocraBnAeTcs
CTEPWJIbHBIM wn npepHa3HaueH nvWb ANA OAHOKPATHOroO
ncnonb3oBaHva. He obpabatbiBaiiTe © He CTepunusyite
noBTOpHO. [ToBTOpHasA 06paboTKa ¥ CTepunu3auna MoryT
NOBbLICUTE  PUCK I/IH¢I/IL[VIpoBaHVI5| nauveHtTa " MNOHU3UTb
KayecTBo paboTbl yCTPOWCTBA.

PaboTaTb C KaTeTepoM, HagyBaTb/cAyBaTb ero Heobxofumo
npu GpII00POCKOMNNUYECKOM KOHTPOSTE.

Ecnn Bo Bpemsa BBeAeHNA KaTeTepa BO3HMKNO CONpoTnBneHne,
TO He BBOAUTE KaTeTep cnnon n He I'IpOBOpaLWIBaVITe
ero. ConpoTuBNEHNe MOXET MPUBECT K MOBPEXAEHMIO
YCTPOIACTBa, COCYA0B 1N CTeHT-rpadTa. M3Bnekalite Katetep
C OCTOPOXHOCTbIO.

He npoBopauvBaiiTe u He crubaiiTe KateTep BO Bpems
YCTaHOBKW U CHATUA.

KaTETep MOXHO nepemMellatb TOSIbKO MO NPOBOAHUKY.
MpuaepxvBaitech napameTpos pasayTtua 6annoHa,
V3IOXeHHbIX B [lnarpamme cooTBeTcTBMA 6annoHos
(Ta6nuua 1). He gonyckaite npeBbileHNA AnameTpa 6annoHa
cBblwe 50 MM 1 06bema HanonHeHus cabiwe 60 Ky6. cm npn
AvameTpe GannoHa 50 mMm. Bo3moxeH paspbiB GannoHa.
L|p€3MEpHOe HanosIHeHNne MOXeT NPUBeCTN K NOBPEeXAeHUI0

10 Fr (3,33 MM) MUHUMaJIBHbIN JHaMETP CHCTEMBbI JOCTaBKU
1.97" (50 Mmm) MakcHMaIbHBII AHamMeTp GamIoHa

0.038" (0,97 mm)
MaxkcumanbHbIH
JIMaMeTp MPOBOJIHUKA

CTeHKW COCyAa W/UNW ero paspblBy UAN NOBPEXAEHWIO CTEHT-
rpadra.

Pa3pbie 6annoHa MOXET MPOU30ATU MPU ONpPefeneHHbIX
aHAaTOMUYeCKUnX, npoueaypHbIX w/vnn KNNHNYeCKnx
ob6cToATenbCTBax. [103TOMy peKOMeHfyeTCA METb pe3epBHbie
6annoHHbIe KaTeTepbl ANA CTeHT-rpadTa.

Y6eputecb, 4to 6GannoH MOMHOCTLIO CAYT, Mpexae uem
nepemeLLatb 6anNoHHbIN KaTeTep ANA CTeHT-rpadTa.
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Mpy  paclmpeHnn CoCyaMcToro npoTesa  CyllecTByeT
MOBbILEHHbIN PUCK MOBPEXAeHUA 1/unn paspbiBa COCYAOB,
a TakXe BO3MOXHbI/ NeTanbHbIN ncxon naumeHta, ecnu
paclpeHne 6annoHa He NONHOCTbIO COBMaflaeT C NMOKPbITON
(TpaHCNAaHTaTHO) YacTbio MPOTE30B.

Wccneposanna nokasbiBakoT, YTO OMacHOCTb MUKPO3mMGonun
BO3PacTaeT C yBeMUYeHNeM KonnyecTsa MaHunynauuin u/unu
NPOAOMKUTENIbHOCTY NPOLIeAypbl.

Llpe3mepHoe HanosnHeHve 6annoHa MoXeT npueectn K
paspbiBy CTeHTa u/unu cocypa. CobmiofaiiTe OCTOPOXHOCTH
npv pasfyBaHuM GaniioHa B COCyAaX, OCOGEHHO B camoi
AVCTanbHON 06NacTn cTeHT-rpadTa, UK B KanbLIMHNPOBAHHbIX,
CTEHOTUYECKUX  1/unu NoBpeXAeHHbIX  NHbIM 06p330M
cocypax.

He ncnonb3yitte Ha ceppiLe Uny KOPOHaPHbIX apTepUAX.

He npumeHaiiTe npu neyeHnmn gUCceKUmi.

PekomeHpyeTcs pyuHoe HanosHeHne C MOMOLbIO Wnpuua 60
mn. [inA pasaysaHuA 6annoHa He UCMOnb3yiiTe YCTPOIACTBa,
cospaloLyve AaseHune.

He I/ICI'IOJ1b3yVITE 3!'IeKTpVILIeCKI/Il7I VHXEKTOp ANA UHbekuuun
KOHTpPACTHOro Mmartepuana 4Yepes3 npocBeT AucTanbHOro
KaTeTepa MoxeT Npon3onTy paspbis.

KomnaHna QXMédical He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Kakue-
nn6o ownbKy Npu onpeaeneHnn pasmepos, UCMONb30BaHNN
VN1 pasmelleHnn yCTponcTaa.

NPEAYNPEXAEHNA

Cpenaiite Heob6XoAuMble MPUTOTOBNEHWA U MOATOTOBbTE
KOMaHay cneymanuctos no COCy,qVICTOVI Xvpyprum  Ha
cnyqaﬁl HeOﬁXOAVIMOCTI/I TPaguUMOHHOIO onepaunoHHOro
BMeLlaTebCTBa.

BHuMaTenbHO OCMOTpUTE YNakoBKy W KaTeTep nepep
ncnonb3oBaHuem,  utobbl  y6eauTbcA B OTCYTCTBUM
nospexaeHnin BO Bpemsa TPaHCMOPTUPOBKN. He
VICHO]'IbByIZTE, ecnn ynakoBKa Wan KaTeTep noBpeXxAaeHbl,
TakK KakK CTepuibHOCTb WIN  LUEeNoCTHOCTb yCTpOIhCTBa
MOryT 6biTb HapyLleHbl, 4YTO, TaKUM 06pa3oM, yBenuumnBaet
PUCK 3apaKeHus MauueHTa W MpuBefjeHVe YCTPoiCTBa B
HerofHoCTb.

Wcnonb3yiiTe KaTeTep [0 WUCTEYEHUA CpPOKa roOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha ynakoske.

He nbiTaiiTecb HanpaBnATb KaTeTep 4Yepe3 UHTpoAblocep
cucTembl focTaBkn meHee 10 Fr / 4 MM, Tak Kak 3TO MOXeT
noBpeanTb YCTPOIACTBO.

Wcnonb3yinTe NPOBOAHWK AWAMETPOM UCKMIOYUTENbHO <
0.038"(0,97 mm).

Bo nsbexaHune neperMGa N NoBpeXAeHuA KateTepa MeaieHHo
I'IpOF[BVIFaVITe ero ¢ HeGOoNbWMM Warom A0 Tex nop, noka u3
KaTeTepa He BbIeT MPOKCMMasbHBbIN KOHEL, HanpaBAioLLEero
NPOBOJIOYHOTO NPOBOAHNIKA.

Bo wusbexaHue noBpexaeHUs KaTeTepa WnM cocyha He
NpOoABUWraiTe 1 He BbIHUMAITe YCTPONCTBO 6€3 NPOBOAHMKA.
Katetep He cnegyeT BBOAWTb B COCYA WAW CTEHT-rpadT,
AnamMeTp KOTOPOro MeHblue, Yyem BHELHNIA AvameTp KateTepa.
MoxeT npou3oiTI NoBpexaeHne YCTPOICTBa Unn cocyaa.
TwaTenbHO KOHTPONMPYIiTE KPOBAHOE AaBneHne nalmeHTa Ha
NPOTAXKEHUN BCelt npoLeaypbl.

Ecnu B cocyne okasanocb npenAtcTtBue  (Hampumep,
V3BUMUCTBIN 13rn6, CTEHO3, KanbunpuKauma n T. fi.), KoTopoe
MellaeT NpoABMXEeHNIO KaTeTepa, I/ICI'IOI'IbeIZTe CTaHAapTHble
MeToAabl, 4yTO6bI NOMbITATLCA pacwmputb n/vinn pacnpAMUTb
cocya, Npexpe YeM NPOAOIXKNTL NPO/BUXKEHe KaTeTepa.
PeKomeHnyeTca VIMEeTb 3anacHble GannoHHble KareTepbl AnAa
cTeHT-rpadTa.

bannoH OoyYeHb 3MacTUYEH. Mostomy pasaysaiite
ero nocTeneHHo. He nepeKaual?lTe 6annoH npun
MO3ULIMOHMPOBaHUM CTeHT-TpadpTa B cocyae. Cneymanucr,
NPOBOAALUNIA  MaHWUMYNALMIO, [O/KEH  BU3yanu3npoBaTb
CTeHT-rpadT MOCTOAHHO BO BpemA pas3ayTia 6annoHa,
4ytobbl 3ameTUTb Nloboe CmelleHve cTeHT-rpadTa. [OnA
NpefoTBpPALLEHNA paspbiBa UM TPaBMbl COCYAOB OyabTe
ocobo OCTOPOXHbl B 30HaX NOPaxeHHbIX COCyAO0B.
BannoHHbIV KaTeTep AnA CTeHT-rpadTa He MOXET NPUMEHATLCA
npy aHronnacTuke Uan aunatauum.

YCTpONCTBO He MpeAHa3sHayeHO ANA COCYAWCTbIX MPOTe30B,
B KOTOPbIX He npefycMOTPEHO WCMNONb30BaHNE MATKUX
6annoHHbIX KaTeTepos.
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Mpu NO3NLMOHNPOBaHWK KaTeTepa, ANA TOro YTobbl GannoH
Haxoawnca B NPaBUIbHOM MONIOXKEHUN ANA  paclumnpeHnsa
BHYTPV COCY/a UnW CTeHT-rpadTa, 06paTnTe 0co6oe BHIMaHne
Ha pacrosnoxeHue ¢pioopockona Bo nsbexaHue napasniakca
VnW [pyrix owmnboK BU3yanusaumm.

He ncnonb3yite 6annoHHbIN KaTeTep Ana cTeHT-rpadta 6onee
yem Ha 20 uMKNoB pa3ayTna/cayTua.

He ponyckaiTte npesbiweHna Avametpa 6annoHa csbiwe 50
MM 1 06bema HanosHeHnA cabllwe 60 Ky6. CM Npy AnameTpe
6annoHa 50 mm. CobniofaiiTe pekoMeHAaLny Mo pasayBaHmio
6annoHa, npusefeHHble B Tabnuue 1.

BannoHHbIi KaTeTep AnA cTeHT-rpadTa Obln MCMbITaH Mpu
BPEMEHHOI OKK/I031I COCY0B AnameTpom Ao 41 MM.

6. BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHMNA/MOBOYHbIE
SOOEKTbI

OCOXHEHUA MOTYT BO3HWKaTb MPY UCMONb30BaHUM /0600
6ansIoHHOrO KateTepa Ans CTeHT-rpadTa Unn B TeyeHue 6o
npoueaypbl Katetepusauuu. Takum 06pasoMm, TOMbKO Bpauu,
npowepawune obydyeHre B 06nacTM COCYANCTON  XMpypruu,
VIHTEPBEHLIVOHHOW PaAVoNorii Wiu Kapavuonornn, U Kotopble
npowny o6y4eHne WM VMEIOT OMbIT BBEAEHUA U MaHUMyNALMM
KateTepamy M CBA3AHHBIMMA C HUMU YCTPOWCTBaMU, MOryT
M1aHMPOBaTb WCMOJb30BaHME JAHHOTO YCTPOMCTBA. Bo3MoXHble
ocno; , cBA [ TAMOM  MaHUMyNALMK,
BKJ/IOYAIOT, HO He OTPaHNYNBaIOTCA CIEAYIOLMA:

KNUHNYECKUE:

« nepdopauus, pacceyeHie, paspbiB WU NOBPeXAEHe cocyaa
OKKJTI031A B HEKOTOPbIX MECTaX MOXET Bbl3BaTb apUTMUIO
napecresus

peaKLun Ha fleKapCTBEHHbIE Mpenaparbl
VHGULMPOBAHME 30HbI MAaHWMYAALMUM

remaToma B 30He MaHVMynALUn

cepfieyHan HeJoCTaTOUHOCTb

HapyLueHue AbixaHus

obLee HegomoraHue

apTepuanbHbiii TPOM603 n/vnu sm6onus

KpOBOTeueHne

VHCYNbT

pa3spbiB aHEBPU3MbI

noyeyHble OCNIOKHEHNA

NeTanbHbI NCXOA
OCJIOXHEHWSA, CBA3AHHBIE C YCTPOMCTBOM:

« 3acTpeBaHue 6annoHa BHYTpU CTeHT-rpadTa BO
nepemetleHna

CMmelleHue CTeHT-rpadTa ycTponcTeom

paspbiB 6annoHa

« HEBO3MOXHOCTb HaAlyTb/calyTb 6annoH
HEBO3MOXHOCTb BBECTM MPOBOJIOYHbIN NPOBOAHNK
HEBO3MOMHOCTb BbIBECTU KaTeTep 13 HTPOAblocepa

Bpems

7.YNAKOBKA, CTEPUJIU3ALINA N XPAHEHUE

Crepunusauma ycTpoicTBa MNPOW3BOAWNTCA C UCMONb30BaHVEM
oKuncK 3TUneHa. NMocTaBnAemMoe yCTPOIICTBO ABMAETCA CTEPUSIbHBIM
v anuporeHHbIM. Ha ynakoBke ykasaHo «Mcnonb3osatb fo» (Use
By).

He wucnonb3yiite ycTpoiictBo nocne patbl «Mcnonb3oBatb A0»
(Use By). CtepunbHOCTb U LENOCTHOCTb YCTPONCTBA MOTYT ObiTh
HapyLUeHbl 1 NPYBECTY K 3apaXeHMio NaLyeHTa 1 HeMCNpPaBHOCTY
YCTpOWNCTBa.

YCTpOWCTBO CneflyeT XpaHUTb B CyXOM NPOXIaAHOM MecTe.

8. PEKOMEHAALIN

Ha Kaxaol ynakoBke GanioHHOro KateTepa Ans CTeHT-rpadra
yKasaHo cnepytouiee:

« OpHOpPa30BbIN  CTEPUNbHDLIA  KaTeTep C  YANNHUTENbHOW
TPYOKOI 1 3aMOPHBIM KPaHOM, YCTaHOBEHHbBIM Ha KaPTOHHOW
OCHOBe.

Ma‘repmanbl, KOTOpbIe He MOCTaBNATCA, HO PEKOMEHAYIOTCA:
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10. UCNONb3OBAHUE YCTPOUCTBA

WHTpopablocep cucTeMbl AOCTaBKU (MVHUManbHbIA pasmep
10 Fr/ 4 mm)

MpoBONOYHBIN NPOBOAHNK MaKCManbHbI Arametpom 0.038
nronma / 0,97 mm

Linpuubl 60 mn

« Ona pasgyTtua/caytus
pa3baBneHHbI  KOHTPACTHbIN
HaTpuA/25% peHorpaduH).
3anacHoii 6anoHHbIN KaTeTep Ans CTeHT-rpadTa

10.1 Vcnonb3ys cTaHAapTHbIE METOAbI, BBOAUTE NPOBOAHUK
yepes cUcTeMy UHTpoAbLOCEPa, yGeanBILNCH, YTO OH
BbIXOAWT 3a Npe/ieNbl LieneBol 30Hbl GannoHa.

pekomeHayeTca 10.2 lMepep BBEAeHMEM KaTeTepa onpefenunTe KoM4ecTso
xnopua pa36aBneHHOro KOHTPACcTHOro pacTeopa (75%
xnopwupaa Hatpua/25% peHorpaduHa), Heo6xoaMMoro
AnA pasgysaHua 6annoHa [0 Kenaemoro Anametpa.
O3HaKoOMbTeCh C napameTpamu pasaytusa 6aJ1]'IOHa,
V3MI0XKeHHbIMI B [Inarpamme cooTBeTCTBUA 6annoHOB
(Tabnuua 1).

6annoHa
pactBop  (75%

Takxe BO BpemA npoueaypbl pekoMeHayeTca WCnonb3oBaTb
MOﬁI/IJ'IbHyK) PEeHTreHOBCKY cuctemy TuUna Cfnyra C BbICOKUM
paspelleHeMm, BbICOKOKaUeCTBEHHYIO aHrorpaduio 1 LudpoBsyio
cy6CTpaKLVOHHyIo aHrorpaduio (DSA). MPEAYNPEXAEHUE: YpesmepHoe HanonHeHne MoxeT
NpUBECTV K MOBPEXAEHNIO CTEHKW cocyaa w/unu ero

9. I'IOnrOTOBKA yCTPOI?ICTBA pa3pbiBy Nnv NOBPeXAeHNIO CTEHT—I’pad)Ta.

10.3 lMomecTnTe NOArOTOBMIEHHbIV KaTeTep Ha

9.1  BHMMaTenbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY 1 KaTeTep nepep
Mcrnonb3oBaHem, 4To6bl y6eanTbca B OTCYTCTBUM
NoBpeX/eHNii BO Bpema TpaHCMopTMPOBKU. He

MCI'lO!'lb3y|hTe KaTeTep, ecnv cam KateTep Uin ynakoska

NPeABapUTENbHO BCTaBIEHHDIN MPOBOJIOYHDIN
NPOBOAHMK, MOMECTVB KOHEL| MPOBOAHNKA B HAKOHEUHUK
Katetepa.

. 10.4 Y6epuTech, 4To HGaNNOH NONHOCTBIO NYCT Y MEANEHHO
NOBPEXAEHbI UMM VIMEIOT NPU3HaKV NMOBPEXASHNIA. MPORBMraliTe ero Yepes CNCTeMy HOCTABKN
9.2 Ecnm ynakoBKa He nospexpjeHa, OCTOPOXKHO OTKponTe VHTpOAblocepa.
Hapy»KHbIli NaKeT 1 BCTaBbTe BHYTPEHHUIA NakeT
py: TP 10.5 Wcnonb3sysa ¢pnoopockonmnueckyto BusyanusaLmio, ¢

(copepKaluin Katetep) B CTEPUNIbHOE MONE, UCMONb3yA

CTepunbHble MeTOAbI.

9.3 OTKpoWTe BHYTPEHHWIA NakeT N OCTOPOXHO OTCOeAUHNTE

KaTeTep, KOMMEKTOP U YATMHUTENbHYIO TPYGKY OT

KapTOHHOW nofKnaaku. BHuMaTenbHo ocMoTpuTe KaTeTep

Ha Npe/IMeT Kak1X-1mbo NpU3HaKoB NOBPEXAEHUA.
Mpyv 06Hapy>KeHNN NOBPEXAEHNA, OTKaXUTECh OT
1CMonb30BaHuA 11 BO3bMITE APYTroii KaTeTep.

OCTOPOXKHOCTbIO MPOABNHLTE KaTeTep B HyXKHOE MEeCTO
B COCYAWCTOW CETU MK B CTEHT-TpadTe, NCNonb3ys

[UNA 3TOrO MapKepHble NONOCh (ANCTanbHbI 1
I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI KOHey 6ann0Ha) ANnA BU3yasibHOro
KOHTpOnA. I'Ipvl MCnonb30BaHNUK 6anoHHOro KaTteTepa
[INA CTeHT-rpadTa C Liefblo pacliMpeHus CoCyAncToro
npoTesa NCMosb3yiiTe PEHTTeHOKOHTPACTHbIE MapKepbl,
4TO6bI Y6EANTHCA, UTO BECh BaNIoH PacrnonoxeH BHyTPU

nporesa.
NMPUMEYAHUE: MoarotoBka nauuneHTta n 30HbI P

BXOAa [O/KHbI ObiTb OCYLIECTBAIEHbI O MOArOTOBKM
ycTpoiicTa. [MoAroToBbTe nauueHTa B COOTBETCTBUN
CO CTAHAAPTHbIMWA METOAMKaMK, BK/IOYAA KOPPEKTHOe
npyMeHeHne aHTUKoarynaHToB n aHTI/ITpOM60L|VITaprIX
npenapartos. |/|CI'IO}'Ib3in CTaHAapTHble MeToAbl,
NOAroTOBbTE  30HY BXOAa, BK/lOYaA pasmMelleHne
VIHTPOZbIOCEPa CUCTEMbI JOCTaBKM.

BHUMAHUE! Mpu  nosnumoHupoBaHuy  KaTeTepa,
ANnA TOro uytobbl GannoH HaxoAwnca B MNpPaBUIbHOM
MONOXeHNV ANA PACLUMPEHNA BHYTPU COCYAA WAN CTEHT-
rpadra, obpaTiTe ocoboe BHUMaHNE Ha pacronoxeHne
dnioopockona Bo n3bexaHne napannakca uam Apyrux
owmnboK Br3yanusaumu.

10.6 MMocne Toro, Kak Katetep ByAeT PacronoXeH B HYXHOM
mecTe, uenecooﬁpazHo NOHU3UTb KPOBAHOE AaBneHne
nayuneHTa npuMepHo Jo 80 MM pT. CT., YTObbI 0bnerunTb
HaronHeHve 6annoHa.

9.4  HanonHute 60-mn WNpUL, renapuHN3NPOBaHHbIM
$usnonoruyeckum pacteopom o6bemom ot 10 go 15 mi.

9.5  [lpucoefnHuTe WNPUL K OTBEPCTVIO NPOCBETa
NPOBOJIOYHOTO NPOBOAHVIKA, 3aTeM NPOMONTE MPOCBET
NpPOBOAHNKa.

BHUMAHUE! Ecnu He cHW3UTb apTepuranbHoe faBneHve
BO BPEMA MaHUNynAuuii B 06nactu rpyau, 6annoH moxer
9.6  Ypanute Wwnpwul U3 0TBEPCTUA NPOCBeTa NPOBOAHMKA, CMECTNTbCA CaM N CMECTUTD CTEHT.
3anonHuTe 15 Mi renapuHN3poBaHHOro 107
dr3Monornyeckoro pacTeopa n NoacoeaViHUTE ero

K KpaHy. Y6eauTec, uto 3anopHbiii kpaH OTKPbIT n

co3paiTe BakyyMm.

3anonHuTe WNpwL, 06bEMOM 60 M HYXXHbIM
KO/MYeCTBOM pa3baBlieHHOro KOHTPACTHOro pacTBopa

1 IPUCOEAVHNTE €ro K KpaHy, YToObl BO3AyX He nonan

B 6anNoHHbIN KaTeTep. OTKPOIATE 3anopHbIV KpaH 1
pasayiTe 6annoH B uenesom mecTe. Mpogomxkante
MOCTOAHHO KOHTPO/IMPOBATh Yepes GJI0pOoCKon
[IBVXKEHNA cTeHTa. Mpu pasayBaHny 6annoHa cTeHT
[IOMKeH Cflerka pacluvpATLCA AN1A NPaBUIbHOTO
no3unYMoHNPoBaHuA. He nepenonHuTe 6anioH —
0CTaHOBUTECH Cpasy Moc/e pacluMpeHna ctenTa. Tabnuua
1 HUXKe [JaeT OPUEHTVP ANs onpeaesneHns obbema
pas6aBieHHOro KOHTPACTHOTO PAacTBOPa, HEOOXOANMOrO
[INA NONYyYeHnA 33[lJaHHOTO ANaMeTpa PacluupeHna

9.7  CoxpaHAasa Bakyym B 6anfioHe, akkypaTHO CHUMUTE
3aLNUTHYIO BTY/IKY C 6afsioHa, CKpyurBas BTYSIKY B OAHOM
Hanpas/eHnu 1 BbITacKyBas ee u3 GannoHa.

9.8  YacTMyHO HanonHuTe GanioH 1 co3aanTe Bakyym Ans
yfaneHus Bosayxa us Katetepa.

9.9  Bo3ayx, KOTOPbIN yanaeTca u3 Katetepa u
HaKanI1BaeTCA B LWNPWLIE, MOXET GbiTb BBITONKHYT NyTem
3aKPbITUA KNanaHa, yaaneHvem wnpuua v BbiGpocom

BO3/lyXa. 6annoHa.
9.10 [onbiTaliTecb yaanuTb BeCb BO3AyX B 6anoHe, NoBTOPYB
waru 9.8 n 9.9 no mepe HeobxoaUMoCTU. Ansa yganexHus Ta6nuua 1: finarpamma cooTBeTCTBUA 6annoHos
BCEro BO3/lyXa 113 KaTeTepa MOryT noTpeboBaTbca .
HEKOTOpble N3MEHEHWNA B €ro NO3ULIVIOHNPOBaHNN. PekomeHayembilt obvem Anametp 6annona
Y6eputech, UTO BO3[yX He NonaaaeT B KateTep npu paclumperua
MOBTOPHOM MPUCOEAVHEHNN LWNPULIA K KPaHy.
N . . 3 kyb.cm 10 Mm
9.11  Cospaiite Bakyym, 3AKPOVITE cTONOPHbIN KpaH u
ypanute wnpuu. OTNOXWTe KaTeTep A0 Tex Nop, Moka oH 6 Ky6. CM 20 MM
noHagoburcs.
16 Ky6. cm 30 Mm
MPUMEYAHMUE: Ecnu nysbipbky Bo3fyxa NpofoskaoT
NoABNATLCA B WNPULE BO BPeMA NMOArOTOBKM KaTeTepa 32 ky6.cm 40 Mm
nnu ecnu B Niobon Touke Katetepa (BKNoYasa 6annoHHbIe
COEAVHEHNS, HAKOHEUHUK IV KOIIEKTOP) BULHbI yTEUKM 44 ky6.cm 45 mm
JKUAKOCTU, MpeKpaTuTe NCrosib3oBaHue 3Toro Katetepa v
BO3bMWTE HOBbIN. 60 ky6. cm 50 mm*
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* MakcumanbHbIn fruameTtp pacmnperns — HE
[ONYCKAWTE pacwupenus 6annoHa fo 50 MM B
avamvetpe n HE JONYCKAWTE HanonHeHus cebiwe
60 Ky6. cm npu 6annoHe B 50 Ky6. cm.

BHUMAHMUE! BbiwenpriBeaeHHas anarpamma
npeacTaBnAeT coboii TONbKO PyKoBOACTBO. PaclumpeHne
6annoHa cneayeT TLWaTeNIbHO KOHTPONMPOBATH C
NOMOLLbIO GIOPOCKONIN.

MPUMEMAHME: bannoH 6bin UCMbITaH NPU BPEMEHHOA
OKKJTI0311 COCYA10B ANaMeTpoMm A0 41 Mm.

10.8 [MonHoCTbIO CAyiTe 6anioH 1 y6eanTech C NOMOLLbIO
$I0OPOCKONNY, UTO OH ENCTBUTENLHO CAYBAETCA.
MepemeLyeHune 6annoHa; HapyBaiiTe v cayBaiiTe
63!1]10H, YTOGbI CrnagnTb HEPOBHOCTM B MaTepuane
TpaHcnnaHTata n 4yTOGbI YNY4YLWUTb KOHTAKT MeXAy CTeHT-
rpadTom 1 CTEHKOI cocyfia.

10.9 Mpu HeObXOAMMOCTI MOBTOPAITE A0 TEX NOP, NOKa BCe
LieneBble 06N1acTyi CTeHT-rpadTa He GyAyT NOBTOPATL
ouepTaHua 6annoHa. HanonHute 6annoH ¢ JOCTaTOUHbIM
[aB/eHVeM, YTOObI MIOTHO MO3NLYOHNPOBATL CTEHT-
rpadT K cocyay.

BHMMAHMUE! bannoH oueHb 3nactuyeH. [lostomy
paszysaiiTe ero mocTeneHHo. He nepekauvaiite 6annoH
npy  MO3ULMOHMPOBaHUM CTeHT-rpadTa B cocypde.
Cneunanuct, nNPOBOAAWMIA  MaHWUNYNALMIO,  AOSKEH
BM3Yann3npoBaTb CTEHT-TpadT MOCTOAHHO BO BpemA
pasgyTva 6annoHa, u4tobbl 3amMeTUTb loboe cMelleHne
cTeHT-rpadpTa. [InA npepoTBpalleHnA paspbiBa  van
TpaBMbl cocyfioB GyabTe 0CO60 OCTOPOXHbI B 30HaX
nopakeHHbIX COCY/10B.

10.10 Ecnu paBneHue B 6annoHe NponsBonbHO NaaaeT u/nnm
NpoVCXo[UT paspbie 6annoHa, onycrolmTte 6ansoH u
W3BNeKnTe ero n cNcTemy BeefleHNA Kak eF[I/IHbIIh BNIOK.

10.11 Koraa npouleaypbl, CBA3aHHble C pasayBaHuem 6annoHa
3aBeplueHbl, CO3/jaliTe BaKyyM B 6ansioHe n ybeautec,
4TO OH NOJHOCTbIO CAYT.

10.12 MoppepxuBarite Bakyym B 6annoHe v yaanute
6annoHHbI KateTep CTeHT-rpadTa uepes cncremy
nHTpoAbtocepa. Vicnonb3yiTe $GnoopocKonuyecKkyto
BU3yanunsauuto, YTOGbI yﬁeﬂMTbCﬂ, yToO CTeHT*I'pa(bT He
CMeLaeTCcA 1 YTOBbI OTCNEXIBATD [IBUXKEHIE GaNIOHHOTO
KaTeTepa CTeHT-rpadTa BO Bpema yfaneHus.

10.13 Ecnu npu yganeHnm BO3HMKaeT CONpoTUBNeHue,
CO3,ElthTE oTpuuaTesibHOe AaBleHne C MOMOLWbIO
6onbworo wnpuua npexae, 4Yem Npoao/IKNTb. Ecnun
conpoTtuBrieHNe He ncyesno, yganute 6anyioH n caictemy
BBO/a KaK efJuHoe Lienoe.

NPEAYNPEXAEHUE: He nposopauuBaiite u©  He
crubaiite KateTep BO BPeMsA YCTaHOBKM WU CHATUA.

10.14 3akpoiiTe MeCTo BXofia CTaHAAPTHBIMU XVPYPrAYecKMm

meTofamm.
11. YTUNU3ALUA
Mocne ucnonb3oBaHWA  AaHHOe — u3fenve  npejcTasniAeT
noTeHUManbHylo  6MONOrMYecKylo  ONacHOCTb.  JKCnyaTauma

YCTPOICTBA W €0 YTWUIM3aUMA [O/KHbI  OCYLLECTBAATLCA B

COOTBETCTBUM C  OGLIENPUHATLIMA  HOPMaMN  Me[VLIMHCKON
NpakTMKW 1N NPUMEHUMbIMA  GONIBHUYHBIMK,  MECTHBIMM,
peruo! v penep 3aKOHaMW v MpaBunamMu.

OTKA3 OT FAPAHTUN U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

XOTAA  BAJUVIOHHbIN  KATETEP ANl CTEHT-TPAGTA  BbiNl
M3rOTOB/EH B TLIATEJIbHO KOHTPOJIUPYEMbIX YCJIOBUAX,
KOMMAHWNA QXMEDICAL, LLC HE KOHTPOJSIMPYET YCJIOBWS,
MPU KOTOPbIX WCMOMNb3YETCA BA/IOHHbI KATETEP 4S9
CTEHT-TPAOTA. TAKUM OBPA3OM, KOMMAHWUA QXMEDICAL,
LLC OTKA3BIBAETCA OT BCEX TAPAHTUN, KAK ABHbIX, TAK U
MNMOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLLUEHWW BAJIJIOHHOIO KATETEPA
ANnA  CTEHT-TPA®TA, BKJIOYAA, HO HE OrPAHUYMBAACH
EIO, JIOBYIO TMOLPA3YMEBAEMYIO TAPAHTMIO TOBAPHOW
NPUrOAHOCTW UV NPUFOAHOCTM ANA ONPEAENEHHOV LIENIN
W NIOBbIE MOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTWW, BO3HUKAIOLLME B
PE3YNBTATE BbINOJIHEHWA, NCMOJIb30OBAHUA WA TOPTOB/IN.
KOMMAHWA QXMEDICAL, LLC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
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MEPEA  KAKUM-IMBO  OU3UYECKMM WU IOPUANYECKAM
JMUOM  3A KAKME-IMBO  MEAWLIMHCKUE PACXOAbl WA
KAKOV-IMBO  MPAMOW,  CITYYAMHbBIA WX KOCBEHHbIV
YLLIEPB, BbI3BAHHbIV JIOBbIM UCMONb3OBAHWUEM, AEGEKTOM,
HEMCMNPABHOCTBIO M MOBPEXAEHWEM  BAJITOHHOIO
KATETEPA ONA  CTEHT-TPAOTA, HE3ABUCMMO OT TOrO,
OCHOBAHO /11 TPEBOBAHME O TAKUX HAPYLLEHWAX TAPAHTUIA,
KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLUEHWA 1 T. A. HA OOHO NNLIO HE
VIMEET TPABA CBA3bIBATb KOMMAHMIO QXMEDICAL, LLC C
JIIOBbIM MPEACTABNEHWMEM WU TAPAHTUEN B OTHOLLEHMN
BAJINNOHHOTO KATETEPA AN1A CTEHT-TPADTA.

OnucaHna w  cneuuuKauny, npeacTaBieHHble  KoMMaHuei
QXMédical, LLC, neuaTHble maTepuanbl, BKoYan 3Ty nybnukauumio,
HOCAT VIH¢OpMaL[VIOHHhIIh XapakTep M He CO3[alTCA WIn He
NpefocCTaBNATCA B KayecTBe rapaHtum 6asnNoHHOro KaTteTepa
ana CTeHT*I'pad)Ta. WcknioueHna n OrpaHN4YeHna, WN3NT0XeHHble
Bbillle, He MpefHa3HaueHbl 1 He [O/KHbI TONIKOBATbCA TakuM
06pa3om, 4ToGbl MPOTUBOPEUUTL OBGA3ATENIbHBIM MOMOXKEHUAM
npumMeHnmoro npasa. Ecnv kakaa-nnbo 4acTb uam Cpok [eincTana
HacToAwero OTkasa oT rapaHTum 6y[:[yT NPU3HAaHbl HE3aKOHHbIMU,
He umerwnumn 33aKOHHOWN  Cunbl wnn  npotusopevawmnmmn
npnumeHnmomy 3aKoHOAaTeNbCTBY cyaom KOMMETEHTHOW
I0PUCANKLINN, AENCTBUTENIbHOCTL OCTABLUMXCA YacTel HacToALLero
OTKa3a OT rapaHTVN He 3aTparmBaeTCs, 1 BCe Npasa 1 06A3aHHOCTN
MOryT 6biTb UCTONKOBaHbI U CObNIOAATLCA, Kak ecnn bl B 3TOM
OTkase ot rapamvuh He cofeprkanacb onpepeneHHas vyacTb win
CpPOK, I'IpI/I3HaHHbIVI HeﬂelﬁCTBMTeﬂbelMA

M3roToBneHo komnanviein QXMédical, LLC.
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Instrucciones de uso
1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con globo para endoproétesis cubierta esta disenado
para la oclusiéon temporal de grandes vasos y para ayudar a la
expansion de endoprotesis cubiertas empleadas en el tratamiento
de aneurismas adrticos. La dilatacion de una endoproétesis 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
endoprotesis. 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 endoproétesis 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 cmy 65 cm.

Este dispositivo esta disenado para alojar un alambre guia con un
diametro 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 diametro de
0,97 mm (0,038") 0 menos y es compatible con vainas introductoras
de 10 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

Q50-65-X 65 cm

Q50-100-X 100 cm

Toda intervenciéon médica conlleva riesgos. Tanto el médico como
el paciente deben estar perfectamente informados de los riesgos
asociados a una intervencion quirdrgica y de los riesgos adicionales
y especificos derivados del uso de este dispositivo endoluminal.

Diametro min. de vaina: 10 Fr (3,33 mm)

i
T

40 mnr

Diametro max. de globo: 50 mm (1,97”)
‘—8 Fr (2,70 mm)

65 cm o 100 cm

PRECAUCION: Este dispositivo solo podran utilizarlo médicos
con formacion en cirugia vascular, radiologia intervencionista
o cardiologia y con experiencia o formacién en el uso de
endoproétesis cubiertas, catéteres con globo y dispositivos
asociados.

PRECAUCION: Lea integramente las Instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo.

2. MODO DE EMPLEO

El catéter con globo para endoprétesis cubierta esta disefiado para
la oclusion temporal de grandes vasos y para expandir proétesis
vasculares.

QXMeédical, LLC
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Q50" X

CATETER CON GLOBO
PARA ENDOPROTESIS
CUBIERTA

3. CONTRAINDICACIONES

El catéter con globo para endoprétesis cubierta estd 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 10 Fr (minimo).

Sean menores de 18 afos.

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
infeccién 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 podrd 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 diametro y no supere el volumen méximo de
inflado (60 ml) a 50 mm de didgmetro de globo. Podria romperse
el globo. El inflado excesivo podria provocar daios vasculares y
en la endoprétesis cubierta o la ruptura de la pared vascular.

El globo podria romperse en determinadas circunstancias
anatémicas, clinicas o de la intervencion. Por ello, se
recomienda tener a mano catéteres con globo para
endoprotesis cubierta de reserva.

0,97 mm (0,038”)
Diadmetro max.
de alambre guia

Antes de mover el catéter con globo para endoprétesis
cubierta, aseglrese de que el globo esta 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 prétesis.

Los estudios realizados indican que el riesgo de
microembolizacién aumenta al aumentar la manipulacién o la
duracion de la intervencion.
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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 inyeccién manual con una jeringa de 60 ml.
No utilizar un dispositivo de inflado a presiéon para inflar el
globo.

No utilizar un método de inyecciéon 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 tamanos o de uso o colocacion inadecuados
del dispositivo.

5. PRECAUCIONES

« Deben realizarse los preparativos correspondientes y disponer
de un equipo quirirgico debidamente cualificado en cirugia
vascular por si fuera necesaria cirugia abierta.

Inspeccione con atencién el paquete y el catéter antes
de utilizarlo a fin de comprobar que no se ha producido
ningln dafo durante el envio. Si el paquete o el catéter
han resultado danados, 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 10 Fr. El dispositivo podria resultar danado.
Utilice siempre alambres guias con un didmetro < 0,97 mm
(0,038").

« Para evitar que se produzcan acodaduras o dafos en el catéter,
insértelo lentamente y en pequefios incrementos hasta que el
extremo proximal del alambre guia sobresalga del catéter.

Para evitar dafos 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 endoprotesis
cubierta que tenga un diametro inferior al diametro exterior
del catéter. El dispositivo o el vaso podrian resultar dafiados.
Supervise con atencion la tension arterial del paciente durante
toda la intervencion.

Si el vaso presenta algun tipo de obstrucciéon (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 endoproétesis 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 endoprétesis cubierta no estd
disefiado para angioplastias ni como globo de dilatacion.

El dispositivo no debe utilizarse en prétesis endovasculares
contraindicadas para uso con catéteres con globo distensibles.
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 atencién a la ubicacion
del radioscopio para evitar el paralaje y otros posibles motivos
de error de visualizacion.

Utilice el catéter con globo para endoprétesis cubierta como
maximo en 20 ciclos de inflado/desinflado.

No utilice globos de mas de 50 mm de diametro y no supere el
volumen maximo de inflado (60 ml) a 50 mm de diametro de
globo. Siga las directrices de inflado del globo que se detallan
enlaTabla 1.

El catéter con globo para endoprotesis cubierta se ha
sometido a pruebas que han determinado que permite ocluir
temporalmente vasos de hasta 41 mm de didmetro.
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6. POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS ADVERSOS
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 formacion
en cirugia vascular, radiologia intervencionista o cardiologia y con
experiencia o formacién 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:

Globo atascado dentro de la cubierta de la endoprétesis al
moverse

Migracion de la endoprotesis 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

7.EMPAQUETADO, ESTERILIZACION Y CON-
SERVACION

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 carton plano.
Los siguientes materiales no se incluyen pero son obligatorios:
« Vainas introductoras (tamafo minimo 10 Fr)
« Alambres guia (didametro méx. 0,97 mm [0,038"])
« Jeringas de 60 ml

« Soluciéon de contraste diluida (75 % cloruro sédico/25 %
Renografin) recomendada para inflar y desinflar el globo

« Catéteres con globo para endoprotesis cubierta adicionales
También se recomienda utilizar durante la intervencién un arco
quirdrgico con angulo regulable y radioscopio de alta resolucion,

angiografia de alta calidad y angiografia por sustraccion digital
(DSA).

9. PREPARACION DEL DISPOSITIVO
9.1 Inspeccione con atencién el paquete y el catéter antes

de utilizarlo a fin de comprobar que no se ha producido
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

10.
101

10.2

103

10.4

ningun dafno durante el envio. Si el paquete o el catéter
han resultado dafados, evite utilizar el producto.

Si el paquete no presenta danos, 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 cartén plano.
Inspeccione atentamente el catéter para comprobar si
presenta indicios de danos. En caso de que presente
danos, deséchelo y utilice otro catéter.

NOTA: Antes de preparar el dispositivo, deberad haberse
preparado el punto de acceso y el paciente. Prepare al
paciente siguiendo las técnicas estandar, incluyendo
la administracién de medicamentos anticoagulantes y
antiagregantes. Prepare el punto de acceso siguiendo las
técnicas estandar, incluyendo la colocacién 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 abierta y 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 separaré 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 orientacion 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.

USO DEL DISPOSITIVO

Siguiendo técnicas estandar, introduzca el alambre guia
en la vaina introductora asegurdndose de que llega mas
alla del punto en el que se prevé ubicar el globo.

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
diametro deseado. Siga los parametros de inflado del
globo que se detallan en la Guia de distension del globo
(Tabla 1).

ADVERTENCIA: El inflado excesivo podria provocar
danos vasculares y en la endoprotesis 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
endoprotesis cubierta utilizando las bandas marcadoras
(extremos distal y proximal del globo) como guia visual. Si
utiliza el catéter con globo para endoprétesis cubierta a fin
de expandir una protesis vascular, utilice los marcadores
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10.6

10.7

10.8

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 endoprétesis 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 torécicos, si no se reduce
la tension arterial, el globo podria moverse y provocar
que la cubierta de la endoprétesis quede colocada
incorrectamente.

Llene la jeringa de 60 ml con la cantidad deseada de
solucion 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 endoproétesis hacia
fuera. Tenga mucho cuidado de no excederse en el
inflado. Deténgase inmediatamente después de que
resulte evidente la expansion de la endoprétesis. En la
Tabla 1 figuran las directrices para determinar el volumen
necesario de solucion de contraste diluida para conseguir
el didmetro de expansion del globo que se desea.

Tabla 1: Guia de distension del globo
Volumen de inflado Diametro de globo
recomendado
3ml 10mm
6ml 20 mm
16 ml 30mm
32ml 40 mm
44 ml 45 mm
60 ml 50 mm*

* Didmetro de inflado maximo. NO UTILIZAR

en ningun caso globos de més de 50 mm de
diametro y NO SUPERAR el volumen méaximo de
inflado (60 ml) a 50 mm de didmetro de globo.

PRECAUCION: La tabla anterior es una mera guia. La
expansion del globo debe supervisarse con la méxima
atencién utilizando un radioscopio.

NOTA: El globo se ha sometido a pruebas que han
determinado que permite ocluir temporalmente vasos
de hasta 41 mm de didmetro.

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.

En caso necesario, repita el procedimiento hasta que
hayan quedado modeladas por el globo todas las dreas
de la endoprétesis cubierta que se tengan como objetivo.
Infle el globo con suficiente presién como para dejar
firmemente asentada la endoprétesis 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 endoprotesis cubierta a fin de
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detectar cualquier movimiento de esta. Tenga especial Fabricado por QXMédical, LLC.
cuidado en areas de los vasos que presenten patologias

para evitar traumatismos o rupturas en los vasos. Fabricante: Repr Distrik

10.10 Si el globo pierde presién o se rompe, desinflelo y retirelo QXMédical, LLC autorizado: mundial:
juntamente con la vaina. 2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical

10.11 Una vez haya terminado de inflar el globo, haga el vacio St. Paul, MN Prinsessegracht Systems, Inc.
en el globo y compruebe que este queda totalmente 55113 20 1600 West Merit
desinflado. EE. UU. 2514 AP, LaHaya | Parkway,

10.12 Mantenga el vacio del globo y retire el catéter con Paises Bajos aou;hsJoorgdan,
globo para endoprotesis cubierta a través de la vaina dical Tel: +31(0)70 345 Ut:A 4095
introductora. Utilice un sistema radioscépico de www.gxmedical.com | g55q 13012531
diagndstico por iméagenes para asegurarse de que la -801-253-1600

endoprétesis cubierta no se mueve y para controlar el
movimiento del catéter con globo para endoprétesis

cubierta al retirarlo. Q50 es una marca comercial registrada de QXMédical, LLC.

10.13 Si detecta 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 c E 2797
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.

EXENCION DE GARANTIA Y LIMITACION DE 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 CUALQUIER TIPO DE GARANTIA 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 ningun caso podran interpretarse como una garantia del
catéter con globo para endoprétesis cubierta. Las exclusiones y
limitaciones anteriormente descritas no pretenden contravenir
las disposiciones obligatorias de la legislacion aplicable ni
deben interpretarse en ese sentido. Si alguna disposiciéon 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.
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Anvandarinstruktioner

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Stentgraftballongkatetern ar avsedd for att tillfélligt ockludera
storre karl och underlatta expansion av stengrafter som anvands
for behandling av aortaaneurysmer. Fyllning av stengraftens
ballong kan forbéattra modellering av graftmaterial och fixering
av stentgraften till kirlvaggen. Otillfredsstéllande expansion av
stengrafter kan ocksa forbattras genom att du fyller ballongen
pa stallet for stenten. Stentgraftballongkatetern har testas for att
tillfalligt ockludera karl med en diameter pa upp till 41 mm.

Stentgraftballongkatetern ar 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
tommer ballongen medan en lumen &r reserverad for att inforing
av styrtraden. Katetern erbjuds i tva (2) anvindbara langder: 100
cm och 65 cm.

Den hér enheten &r utformad for att rymma en styrtrad med en
diameter pa 0,97 mm (eller mindre). Tva (2) rontgentata markorband
placeras inom ballongen vid varje dnde (40 mm fran varandra)
for att underlatta placering av ballongen innan den fylls. Katetern
rymmer styrtradar med en diameter pa 0,97 mm (eller mindre) och
ar kompatibel med inféringshylsor pa 10 Fr (eller storre). Katetern har
en forlingningstub med en kran i syfte att underlatta hantering och
kontroll av vétska. Enhetsmodellerna listas nedan.

Katal K ns effektiva langd
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

Varje medicinskt forfarande innefattar risker. Bade ldkaren och
patienten bor till fullo vara inforstddda med riskerna forknippade
med operationer, saval som ytterligare nya risker som ar sarskilt
férknippade med anvéndningen av denna endoluminala enhet.

Hylsdiameter minst 10 Fr (3,33 mm)
_[ Ballongdiameter max. 50 mm

‘— 8 Fr (2,70 mm)

40 mrml
65 cm ELLER 100 cm

FORSIKTIGHET: Endast likare som &r utbildade i vaskular

kirurgi, inter Il radiologi eller kardiol eller som
har genomgatt utbildning inom, eller har erfarenhet med,
grafter, ballong} och forknippad, I bor

Overvdga att anvanda denna enhet.

FORSIKTIGHET: Lis bruksanvisningen i dess helhet innan du
anvénder denna enhet.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Stentgraftballongkatetern &r avsedd for tillféllig ocklusion av
storre karl eller for expansion av karlproteser.
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Q50° X
STENTGRAFTBALLONG-
KATETER

3. KONTRAINDIKATIONER

Stentgraftballongkatetern kontraindiceras for anvandning hos
patienter som:

Har kontraindikationer fér anvandning av kontrastmedel eller
antikoagulerande medel

Har ett inforingsstélle for karlingrepp som inte rymmer en
inforingshylsa pa 10 Fr (min).

Ar underériga (mindre &n 18 &r gamla)

Ar gravida

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/tmmas medan
den observeras med hjélp av fluoroskopisk avbildning.

« Om du stoter pa motstand nar som helst under
inforingsingreppet bor du ej tvinga in katetern eller vicka pé
den. Motstandet kan leda till skador pa enheten, karlet eller
stentgraften. Avlagsna katetern forsiktigt.

Vrid inte enheten eller vicka pa den nar du for in den eller
avldgsnar den.

Katetern bor endast foras in eller avldgsnas 6ver en styrtrad.
Hall dig till fyllningsparametrarna som listas i Tabell
over ballongeftergivlighet (Tabell 1). Overskrid ej en
ballongdiameter pd 50 mm och 6verskrid 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 dven
leda till att stentgraften skadas.

Ballongen kan spricka under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade
och/eller kliniska forfaranden. Darfor rekommenderas det att du
har ytterligare stentgraftballongkatetrar tillgéangliga som reserv.

Styrtradsdiameter
max. 0,97 mm

Forsakra dig om att ballongen ar helt tomd innan du flyttar
stentgraftballongkatetern.

Nér du expanderar en kérlprotes finns 6kad risk for att karl
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).

Studier pekar pa att riskerna forknippade med
mikroembolisering vid 6kad manipulering och/eller langre
procedurer.

Om du fyller ballongen for mycket kan detta orsaka att graften
slits sonder och/eller att karl brister. Var forsiktig nar du fyller
ballongen i karl, sarskilt nar du fyller i den mest distala delen
av stentgraften, eller i forkalkade, stenotiska och/eller annars
sjuka karl.

Anvénd ej i hjartartarer eller kransartarer.
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Anvénd ej vid behandling av dissektioner.

Det rekommenderas att du utfor injektioner manuellt med
en spruta pa 60 cc. Anvand ej en hogtrycksenhet for att fylla
ballongen.

Anvand ej 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
vaskular kirurgi ska finnas tillgangligt i handelse av att det blir
nodvéndigt att konvertera till 5ppen kirurgi.

Granska forpackningen och katetern noggrant fére anvandning
for att se till att de inte har skadats under frakt. Anvénd ej om
forpackningen eller katetern har skadats, eftersom enhetens
sterilitet eller integritet kan ha aventyrats, vilket okar risken for
patientinfektioner och fel p& enheten.

Anvand katetern innan det datum for senaste anvandning som
specificeras pa forpackningen.

Forsok inte att fora in katetern genom en inféringshylsa som &r
mindre dn 10 Fr. Detta kan leda till att enheten skadas.

Anvénd endast styrtradar med en diameter pa < 0,97 mm.

For att undvika att katetern bojs eller skadas bor den foras fram
med korta tag tills styrtradens proximala &nde kommer ut fran
katetern.

For att undvika att katetern eller kérl skadas bor du inte fora
fram eller avldgsna enheten utan att ha en styrtrad pa plats.
Katetern bor inte foras in i ett kérl eller en stentgraft som har en
mindre diameter &n kateterns yttre diameter. Detta kan leda till
att enheten eller kérlet skadas.

Overvaka patientens blodtryck noggrant
forfarandet.

Om det finns en obstruktion i karlet (t.ex. slingrande bgjningar,
stenos, forkalkning, m.m.) som forhindrar inféring av katetern
bor du anvénda dig av standardteknik for att forséka utvidga
och/eller réta ut kérlet innan du fortsatter att foéra fram
katetern.

Det rekommenderas att ytterligare stentgraftballongkatetrar
finns tillgangliga som reserv.

Ballongen &r mycket eftergivlig. Fyll den sakta. Fyll inte
ballongen fér mycket ndr du modellerar grafter i karl.
Operatdren 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.
Stentgraftballongkatetern &r inte avsedd for anvandning som
en angioplastik- eller dilatationsballong.

Enheten &r inte avsedd for anvéndning i endovaskuldra
proteser som kontraindiceras for anvandning med eftergivliga
ballongkatetrar.

Nar du riktar in kateterns position sa att ballongen befinner sig
ilamplig ldge fér expansion inom ett kérl eller en stentgraft bor
du noggrant kontrollera laget med hjélp av fluoroskopi for att
undvika parallax eller andra upphov till visualiseringsfel.
Anvand ej en stentgraftballongkateter for mer &n 20 fyllnings-/
témningscykler.

Overskrid inte en ballongdiameter pa 50 mm och &verskrid
inte en fyllningsvolym pé 60 cc vid en ballongdiameter pa 50
mm. Hall dig till riktlinjerna for fylining av ballongen som listas
itabell 1.

Stentgraftballongkatetern har testas for att tillfalligt ockludera
karl med en diameter pa upp till 41 mm.

under hela

6. MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Komplikationer kan intréffa varje gang man anvander sig
av stentgraftballongkatetrar vid kateteriseringsforfaranden.
Darfor ska endast lakare som &r utbildade i vaskuldr kirurgi,
interventionell radiologi eller kardiologi, och som har genomgatt
utbildning inom eller har erfarenhet av &atkomst-/stodkatetrar
och forknippade enheter Gvervaga att anvanda denna enhet.
Mgjliga komplikationer férknippade med denna typ av forfarande
inkluderar, men &r ej begrénsade till, féljande:

KLINISKT FORKNIPPADE:

« Karlperforering, dissektion, bristning eller skada
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Ocklusion vid vissa stéllen kan orsaka arytmi
Parestesi

Lakemedelsreaktioner

Infektion vid inféringsstallet
Hematom vid inféringsstallet
Hjarthandelser

Andningssvikt

Allmént illamaende

Arteriell trombos och/eller emboli
Blodning

Stroke

Bristning av aneurysm
Njurkomplikationer

- Dod

ENHETSRELATERADE:

Ballongen kan fastna inuti graften nar katetern ror sig
Stentmigration orsakad av enheten

Bristning av ballongen

Of6érmaga att fylla/tomma ballongen

Oférmaga att fora in styrtraden

Oférmaga att avlagsna katetern fran inféringsverktyget

7. FORPACKNING, STERILISERING OCH FORVARING

Enheten har steriliserats med hjélp av etylenoxid (EO) och levereras
i sterilt och icke-pyrogent skick. Forpackningens etikett har ett
datum for senaste anvandning.

Anvand ej enheten efter detta datum for senaste anviandning.
Enhetens sterilitet och integritet kan aventyras och mgjligen
resultera i patientinfektion och fel pa enheten.

Enheten bor forvaras pa sval och torr plats.

8. REKOMMENDERAD UTRUSTNING

Varje férpackning med
foljande:

stentgraftballongkateter innehaller

« Steril kateter for engangsbruk med férlangningstub och kran,
monterade pa ett kartongkort.

Dessa material kravs men medféljer ej:

Inféringshylsor (minsta storlek pa 10 Fr)

Styrtradar (maximal diameter pa 0,97 mm)

Sprutor pé 60 cc

Utspétt kontrastmedel (75 % natriumklorid / 25 % renografin)
rekommenderas for fyllning/tdmning av ballongen

Ytterligare stentgraftballongkatetrar

Det rekommenderas dven att du anvédnder dig av en C-bage
med fri rorlighet och med férmaga till hogupplost fluoroskopi,
angiografi av hog kvalitet och digital subtraktionsangiografi (DSA)
under forfarandet.

9. FORBEREDELSE AV ENHETEN

9.1 Granska férpackningen och katetern noggrant fére
anvandning for att se till att de inte har skadats under
frakt. Anvand ej katetern om antingen katetern eller
forpackningen har skadats eller 6ppnats.

9.2 Om forpackningen ar oskadad bér du 6ppna den yttre
pasen varsamt och féra den inre pasen (med katetern) till
det sterila faltet med hjélp av sterila tekniker.

9.3 Oppnaden inre pasen och 16sgér forsiktigt aggregatet
bestdende av kateter, grenror och férlangningstub 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 inféringsstallet
ska fullbordas innan enheten forbereds. Forbered
patienten i enlighet med standardtekniker, inklusive
ldmplig  administrering av  antikoagulerande  och
trombocytaggregationshammande ldkemedel. Forbered
inforingsstéllet med hjélp av standardtekniker, inklusive
placering av inféringshylsan.
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9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.1

Fyll sprutan pa 60 cc med mellan 10 cc och 15 cc
hepariniserad koksaltlosning.

Fast sprutan vid styrtradens lumenport och spola
styrtradens lumen.

Avlagsna sprutan fran styrtradens lumenport, fyll den
med 15 cc hepariniserad koksaltlésning och anslut den
till kranen. Férsakra dig om att kranen &r OPPEN och
dra vakuum.

Avldgsna skyddshylsan fran ballongen varsamt genom att
vrida hylsan i en riktning och dra bort den fran ballongen,
medan du bibehaller vakuum i ballongen.

Fyll ballongen delvis och dra vakuum for att avlagsna luft
fran katetern.

Luft som avldgsnas fran katetern och ackumuleras i
sprutan kan rensas ut genom att du vrider kranen till
STANGD position, avldgsnar sprutan och stéter ut luften.

Forsok att avlagsna all luft i ballongen genom att upprepa
steg 9.8 och 9.9 s& ménga génger som kravs. Du kan
behdva dndra kateterns orientering for att rensa ut all luft.
Se till att ingen luft kommer in i katetern nar du ansluter
sprutan till kranen igen.

Dra vakuum, vrid kranen till STANGD position och
avlagsna sprutan. Satt katetern at sidan tills den behovs.

OBS! Om luftbubblor fortsatter att uppsta i sprutan
medan du forbereder katetern eller om du mérker att
nagon del av katetern ldcker vatska (inklusive ballongens
bindningar, spetsen eller grenréret) bor du avlagsna
katetern och anvanda en ny kateter.

10. ANVANDNING AV ENHETEN

10.1

10.2

103

10.4

10.6

10.7

Anvénd dig av standardtekniker for att fora in styrtraden
genom inféringshylsan, och se till att den fors fram
bortom malstéllet fér ballongen.

Innan du for in katetern bor du bestamma hur mycket
utspatt kontrastmedel (75 % natriumklorid / 25 %
renografin) som kravs for att fylla ballongen till 6nskad
diameter. Se parametrarna for ballongfyllning som listas i
tabellen 6ver ballongeftergivlighet (tabell 1).

VARNING: Om du fyller ballongen fér mycket kan detta
resultera i skador pa karlvaggar och/eller i karlbristning
och aven leda till att stentgraften skadas.

Placera den forberedda katetern éver den tidigare inférda
styrtraden genom att tré styrtradens dande 6ver kateterns
spets.

Bekréfta att ballongen ar helt tomd och for sakta fram
den genom inféringshylsan.

For fram katetern varsamt till lampligt stalle i karlsystemet
eller stentgraften, under fluoroskopisk avbildning och
med hjélp av markérbanden (ballongens distala och
proximala @nde) for visuell vagledning. Nar du anvander
stentgraftballongkatetern for att expandera en karlprotes
bor du anvanda dig av de rontgentdta markorerna for att
se till att hela ballongen &r beldgen inom protesen.

FORSIKTIGHET: Nar du riktar in kateterns position s att
ballongen befinner sig i lamplig ldge fér expansion inom
ett kérl eller en stentgraft bér du noggrant kontrollera
ldget med hjalp 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 sdnka 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 malstéllet. Hall standigt ett 6ga

pa fluoroskopskarmen for att kontrollera om stenten ror
sig. Lamplig modellering bor visa mycket latt expansion
av stenten utat i takt med att ballongen fylls. Se till att
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10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

1013

10.14

inte fylla ballongen fér mycket - sluta sa snart som du
marker av att stenten har expanderats. Tabell 1 nedan
anvands som vagledning for att bestamma volymen
utspatt kontrastmedel som kravs for att uppna en sarskild
diameter vid expansion av ballongen.

Tabell 1: Tabell 6ver ballongeftergivlighet
Rekommenderad Ballongdiameter
fyllningsvolym
3cc 10mm
6cc 20 mm
16 cc 30mm
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 pé 60 cc vid en ballongdiameter pa 50
mm.

FORSIKTIGHET: Tabellen ovan &r endast en vigledning.
Ballongexpansion boér alltid 6vervakas noggrant med
hjalp av fluoroskopi.

OBS! Ballongen har testats for att tillfalligt ockludera kérl
med en diameter pa upp till 41 mm.

Tom ballongen helt och héllet och bekréfta att ballongen
ar helt tomd med hjélp av fluoroskopi. Forflytta
ballongen; fyll och tom ballongen for att slata ut

rynkor i graftmaterialet och forbattra kontakten mellan
stentgraften och karlvaggen.

Om nédvandigt, upprepa tills alla malomraden i
stentgraften har ballongmodellerats. Fyll ballongen
med tillréckligt tryck for att inbadda stentgraften i kérlet
ordentligt.

FORSIKTIGHET: Ballongen ar mycket eftergivlig. Fyll den
sakta. Fyll inte ballongen for mycket nar du modellerar
grafter i kérl. 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.

Om ballongens tryck tappas och/eller ballongen brister
bor du tdémma ballongen och avldgsna ballongen och
hylsan som en enda enhet.

Nér ballongen &r helt fylld bor du dra vakuum i ballongen
och bekrifta att ballongen ar helt tomd.

Uppratthall vakuum i ballongen och avldgsna
stentgraftballongkatetern genom att dra tillbaka den
over inforingshylsan. Anvand dig av fluoroskopisk
végledning for att forsakra dig om att stengraften inte ror
sig och for att spara stentgraftballongens rorelser under
hela avldgsnandet.

Om du stéter pa motsténd vid avldgsnandet bor du
applicera negativt tryck med en stérre spruta innan du
fortsatter. Om du fortfarande kdnner motstand bor du
avlagsna ballongen och hylsan som en enda enhet.

VARNING: Vrid eller vicka inte pa katetern nar du for in
den eller avldgsnar den.

Tillslut inféringsstéllet med hjélp av standardmassig
kirurgisk teknik for tillslutning.
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11. KASSERING

Efter anvandning kan den hdr produkten utgdra 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 p& nagot satt fungera
som garanti for stentgraftballongkatetern. Undantagen och
begransningar som stipuleras ovan har ej som avsikt att kringga
obligatoriska bestammelser i tillimplig lag, och ska ej heller
tolkas som att de har denna avsikt. Om domstol vid behérig
jurisdiktion faststéller att ndgon del eller nagot villkor i denna
garantifriskrivning strider mot lag, ej kan genomféras eller
star i konflikt med géllande lagstiftning ska detta inte paverka
giltigheten hos aterstdende delar av denna garantifriskrivning, och
alla rattigheter och skyldigheter ska tolkas och upprétthallas som
om denna garantifriskrivning inte innehdll den sérskilda del eller
det villkor som faststélls vara ogiltigt.

Tillverkat av QXMédical, LLC.

Tel: +31(0)70 345

8570 1-801-253-1600

www.gxmedical.com

Tillverkare: Auktoriserad varldsomspéannande

QXMédical, LLC representant: distributor:

2820 Patton Road Emergo Europe Merit Medical

St. Paul, MN Prinsessegracht Systems, Inc.

55113 20 1600 West Merit

USA 2514 AP, Haag Parkway,

Nederldnderna South Jordan, Utah

84095 US.A.

Q50 &r ett registrerat varumérke tillhrande QXMédical, LLC.

C €2797
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Kullanma Talimatlari

1. URUN ACIKLAMASI

Stent Greft Balon Kateteri, genis damarlarin gecici oklizyonu ve
aortik anevrizmalarin tedavisinde kullanilan stent greftlerinin
genisletiimesinde yardimci olmasi igin tasarlanmistir. 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, capi 41
mm'ye kadar olan damarlar gegici olarak kapatmak icin test
edilmistir.

Stent Greft Balon Kateteri, 60 ml'de maksimum capi 50 mm olan
uyumlu bir politretan balon ile tel Gzeri (OTW: over-the-wire) li¢
limenli bir kateterdir. iki limen balonu sisirir ve sénddiriirken bir
limen kilavuz tel gegisi icin ayriimistir. Kateter 100 cm ve 65 cm
olmak tizere kullanilabilir iki (2) uzunlukta sunulur.

Bu cihaz 0,038 in¢ capta (veya daha kiglk) kilavuz tele yer
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Sisirmeden 6nce balonun
yerlestirilmesine yardimci olmasi i¢in balonun igerisinde her
bir ugta [birbirine 40 mm mesafede] iki (2) radyopak isaret banti
yerlestirilmistir. Kateter 0,038 in¢ ¢apta (veya daha kiiciik) kilavuz
tele yer saglayabilir ve 10 Fr (veya daha biiytk) introdiiser kiliflarla
uyumludur. Kateterin, kullanimi ve sivi kontroliini kolaylastirmak
icin bir stopkokla bir uzatma tlpu vardir. Cihaz modelleri asagida
listelenmistir:

Katalog N K in Etkin Uzunlug
Q50-65-X 65cm
Q50-100-X 100 cm

Her tibbi prosediirde iliskili riskler vardir. Hem hekim hem de hasta
cerrahiislemile ilgili bu riskleri ve 6zellikle bu endoliimen cihazinin
kullanimina iligkin ek yeni riskleri tamamen anlamalidir.

10 Fr (3,33 mm) Minimum Kilif Cap1
1,97 ing (50 mm) Maksimum Balon Cap1
_[ 8 Fr (2,70 mm)

T

40 mm

65 cm VEYA 100 cm

DIKKAT: Yalnizca vaskiiler cerrahi, girisimsel radyoloji veya
kardiyoloji konularinda egitim almis ve stent greftleri, balon

kateterleri ve iliskili cihazlar konularinda tam egitim almis
veya d li hekimler bu cihazi kull. diisii lidi
DIKKAT: Cihazi kullanmadan o©nce Kullamim Talimatlari
kilav kuy

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stent Greft Balon Kateteri genis damarlarin gegici olarak
kapatilmasi veya vaskiiler protezlerin genisletilmesi igindir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Stent Greft Balon Kateteri asagidaki hastalarda kontrendikedir:
«+ Kontrast maddeye veya antikoaglilanlara karsi kontrendike
olanlar
QXMeédical, LLC
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Q50° X
STENT GREFT BALON
KATETERI

« 10 Fr (min) introduser kilifin sigamayacagd arteriyel giris yeri
olanlar

« <18yas alti olanlar

« Gebeler

4. UYARILAR

- Stent Greft Balon Kateteri STERIL olarak saglanir ve sadece tek

kullanimliktir. Tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize

etmeyin. Tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilize etme
hastada enfeksiyon riski ve cihaz performansinda bozulmayi
artirabilir.

Kateter yalnizca floroskopi altinda gézlemlenerek hareket

ettirilmeli ve sisirilmeli/sondurilmelidir.

« Yerlestirme proseduri sirasinda herhangi bir anda direngle

karsilasilacak olursa gegmesi igin 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 dondirmeyin.

« Kateter yalnizca kilavuz kateter tzerinden ilerletilmelidir veya
geri gekilmelidir.

« 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
asmayin. Balon yirtilabilir. Asiri sisirme damar duvarinda hasara
ve/veya damar yirtilmasina veya stent greftinde hasara neden
olabilir.

« Bazi anatomik, prosediir ile ilgili ve/veya klinik ortamlarda
balon delinebilir. Bu nedenle el altinda yedek Stent Greft Balon
Kateterlerinin bulundurulmasi nerilir.

- Stent Greft Balon Kateterini hareket ettirmeden o6nce
balonunun tamamen séndugunden emin olun.

« Vaskiler protez genisletilirken balonun sisirilmesi protezin
ortulmis (greft kumasi) kismi igerisinde olmazsa damar
yaralanmasi ve/veya yirtilmasi ve olasi hasta 6liim riski artar.

0,038 ing (0,97 mm)
Maksimum Kilavuz

Tel Cap1
« Calismalar  mikro  emboli  tehlikesinin  prosediiriin
maniptlasyonu ve/veya siiresinin  artmasiyla arttigini

gostermektedir.

« Balonun asin sisirilmesi greft yirtiklarina ve/veya damar
yirtilmalarina neden olabilir. Damarlarda balon sisirilirken,
ozellikle stent greftinin en distal bolgelerinde veya
kalsifikasyon bulunan, stenotik ve/veya baska bir sekilde hasta
damarlarda sisirilirken 6zen g6sterilmelidir.

« Kalp veya koroner arterlerde kullanmayin.

« Diseksiyonlarin tedavisinde kullanmayin.

+ 60 ml'lik sinnganin kullanildigi el enjeksiyonlari o6nerilir.
Balonun sisirilmesinde basingli sisirme cihazi kullanmayin.

- Distal kateter ltimeni iginden kontrast maddenin enjekte
edilmesi icin glic enjektord kullanmayin. Yirtilabilir.
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« QXMédical, cihazin yanlis 6lgtilmesinden, yanls kullanimindan
veya yanlis yerlestirilmesinden sorumlu degildir.

5. ONLEMLER

Vakanin acik cerrahi isleme gegisinin gerekmesi durumu icin
hazirliklar yapilmali ve egitim almis vaskiler cerrahi takim
hazirda olmalidir.

Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin olmadigini dogrulamak
icin kullanmadan 6nce dikkatle ambalaji ve kateteri inceleyin.
Cihazin sterilitesi veya butunliigii olumsuz etkilenmis
olabilecegi ve bu nedenle hastada enfeksiyon ve cihazda
arizalanma riskini artiracagi icin ambalaj veya kateter hasar
gormisse kullanmayin.

Kateteri ambalajin Gzerinde bulunan Son Kullanim tarihinden
once kullanin.

Kateteri 10 Fr'den daha kigik bir introduser kilifi icinden
gecirmeye calismayin. Cihaz hasar gérebilir.

Sadece ¢api < 0.038 ing olan kilavuz telleri kullanin.

Kateterde biikiilmeyi ve kateterin hasar gérmesini 6nlemek
icin kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikana
kadar kictik adimlarla yavasca ilerletin.

Kateterde veya damarda hasari 6nlemek icin kilavuz tel yerinde
olmadan cihazi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

Kateter, kateterin dis capindan daha kiiciik capl damar veya
stent grefti icinde ilerletiimemelidir. Cihazda veya damarda
hasar meydana gelebilir.

Prosedur boyunca hastanin kan basincini dikkatle takip edin.
Damarda bir tikanma (6r. kivrimli bir egim, stenoz, kalsifikasyon
olusumu, vb.) kateterin ilerletilmesini engelliyorsa kateteri
ilerletmeden o6nce standart teknikleri kullanarak damar
genisletmeye ve/veya diizlestirmeye calisin.

Yedek Stent Greft Balon Kateterlerinin bulundurulmasi énerilir.
Balon son derece uyumludur. Yavasca sisirin. Grefti damarlarda
modellerken balonu asirn sisirmeyin. Kullanici stent greftinin
hareket edip etmedigini saptamak icin balonun sisirilmesi
sirasinda her zaman stent greftini gorsellestirmelidir.
Yirtilmayi veya damar travmasini dnlemek icin hastalikl damar
bolgelerinde 6zen gosterilmelidir.

Stent Greft Balon Kateteri anjiyoplasti veya dilatasyon balonu
olarak kullanim igin degildir.

Cihaz, uyumlu balon kateterleri ile kullanimi kontrendike
endovaskdiler protezlerde kullanim igin degildir.

Balonun damar veya stent grefti icerisinde genisleme
icin uygun pozisyonda olmasini saglamak igin kateterin
pozisyonunu hizalarken paralaks veya baska gorsel hata
kaynaklarindan kaginmak icin floroskop yerine dikkat edin.
Stent Greft Balon Kateterini 20 sisirme/sondiirme dénguisu icin
kullanmayin.

Balon capinda 50 mm'yi gegmeyin ve 50 mm balon ¢apinda
60 ml'lik sisirme hacmini asmayin. Tablo 1'de 6zetlenen balon
sisirme kilavuzlarina uyun.

Stent Greft Balon Kateteri, capi 41 mm'ye kadar olan damarlar
gecici olarak kapatmak icin test edilmistir.

6. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/ADVERS
ETKILER

Herhangi bir stent greft balon kateterinin kullaniminda
veya herhangi bir kateter yerlestirme prosedirii sirasinda
komplikasyonlar ortaya cikabilir. Bu nedenle yalnizca vaskdler
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 ttir bir prosediir ile iligkili olasi komplikasyonlar
arasinda, asagidakilerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir:

KLiNiK OLARAK iLGiLi

Damarda perforasyon, diseksiyon, yirtilma veya hasar
Bazi yerlerdeki okliizyonlar aritmiye neden olabilir
Parestezi

Ilag reaksiyonlari

Giris yerinde enfeksiyon

Girig yerinde hematom

Kardiyak olaylar

Solunum yetmezligi

Genel malez
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« Arteriyel tromboz ve/veya emboli
- Kanama

- inme

« Anevrizma ruptiri

« Renal komplikasyonlar

« Oliim

CIHAZLA iLGiLI
« Kateterin hareketi sirasinda greftin icerisinde balonun takilmasi
« Cihazin neden oldugu stent greftinin yer degistirmesi
- Balonda yirtik
« Balonun sisirilememesi/sondiirtilememesi
« Kilavuz telin yerlestirilememesi
« Kateterin introdtiserden 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 bitlnliglu 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 Uizerine yerlestirilmis uzatma tiipl ve stopkoku
olan steril ve tek kullanimlik kateter.

Gerekli olan ancak ambalajda bulunmayan malzemeler:

introdiser Kiliflari (Minimum biiyiikliik 10 Fr)

Kilavuz Teller (0,038 ing Maksimum ¢ap)

60 ml'lik sirngalar

Balonun sisirilmesi veya sondurtilmesi icin seyreltilmis kontrast
soltisyonu (%75 sodyum klortir / %25 renografin) 6nerilir

Ek Stent Greft Balon Kateterleri

Yiiksek kalitede anjiyografi, Dijital Cikarmali Anjiyografi (DSA) ve
ylksek ¢ozinurliklt floroskopisi olan serbest acili C-Kolunun
prosediir sirasinda kullaniimasi da nerilir.

9. CIHAZI HAZIRLAMA

9.1 Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin olmadigini
dogrulamak icin kullanmadan 6nce dikkatle ambalaji ve
kateteri inceleyin. Kateter veya ambalaj zarar gérmiisse
veya bozulmussa kateteri kullanmayin.

9.2 Ambalajda hasar yoksa dis torbayi dikkatle acin ve i¢
torbay! (kateterin oldugu) steril teknikleri kullanarak steril
alanaalin.

9.3  igambalaji agin ve kateteri, manifoldu ve uzatma tiipii
tertibatini karton karttan dikkatle cikarin. Kateterde
herhangi bir hasar isareti olup olmadigini gérmek icin
kateteri dikkatle inceleyin. Hasarliysa, |ttfen atin ve bagka
bir kateter kullanin.

NOT: Hasta ve giris yeri hazirh@i, cihaz hazirhgindan
once yapilmalidir. Dogru sekilde antikoagtilasyon ve
antitromboz tedavisinin uygulanmasi dahil olmak lzere
hastay standart tekniklere gére hazirlayin. introdiiser
kilifinin yerlestirilmesi dahil olmak tizere giris yerini
standart teknikleri kullanarak hazirlayin.

9.4 60 ml'lik sirngayr 10 mlile 15 ml arasinda heparinize salin
soltsyonu ile doldurun.

9.5  Sinngayi kilavuz tel limen portuna takin ve kilavuz tel
limenini yikayin.

9.6  Sinngay! kilavuz tel limen portundan ¢ikarin, 15 ml
heparinize salin soltsyonu ile doldurun ve stopkoka
baglayin. Stopkokun ACIK oldugundan emin olun ve
vakum gekin.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3064-001, Rev. 06 (10/2019)



9.7  Balonu vakum altinda muhafaza ederken balondaki
koruyucu kilifi, kilifi bir yonde dondurerek ve balondan
kopararak yavasca cikarin.

9.8 Balonu kismen sisirin ve kateterdeki havayi ¢ikarmak icin
vakum cekin.

9.9 Kateterden cikarilan ve siringada toplanan hava, stopkok
OFF konumuna dondrilerek ve siringa gikarilip hava
bosaltilarak digari atilabilir.

9.10 Gerektikce 9.8 ile 9.9 adimlarini tekrarlayarak balondaki
ttm havayi ¢cikarmaya calisin. Tum havanin gikarilmasi
icin kateter yoniinde bazi degisiklikler gerekebilir.
Siringa tekrar stopkoka baglanirken katetere hi¢ hava
girmediginden emin olun.

9.11  Vakum cekin, stopkoku OFF konumuna doénddriin ve
siringayi 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 goralurse lutfen kateteri atin ve yeni bir
tanesini kullanin.

10. CIHAZ KULLANIMI

10.1  Standart teknikleri kullanarak kilavuz teli introdiiser
kilif igerisinden gecirip kilavuz telin balon hedef yerinin
ilerisine gectiginden emin olun.

10.2 Kateteri yerlestirmeden 6nce balonun istenen ¢apa
sisirilmesi icin gereken seyreltilmis kontrast madde
miktarini (%75 sodyum klortir / %25 renografin) belirleyin.
Balon Uyumluluk Cizelgesi'de (Tablo 1). 6zetlenen balon
sisirme parametrelerine bakin.

UYARI: Asirt sisirme damar duvarinda hasara ve/veya
damar yirtilmasina veya stent greftinde hasara neden
olabilir.

10.3 Hazirlanan kateteri dnceden takilmis kilavuz tel Gizerine
kilavuz telin ucunu kateterin ucu icinden gegirerek
yerlestirin.

10.4 Balonun tamamen sondurilmiis oldugunu dogrulayin ve
introduser kilifi icerisinde yavasca ilerletin.

10.5 Floroskopik goriintiilemeyi kullanarak kateteri gorsel
kilavuz icin isaret bantlarinin yardimiyla (balonun distal
ve proksimal ucunda) vaskiiler yapi veya stent grefti
icerisinde istenen yere ilerletin. Bir vaskdiler protezi
genisletmek igin Stent Greft Balon Kateterini kullanirken
tm balonun protez icerisinde konumlandigindan emin
olmak icin radyopak isaretlerini kullanin.

DIKKAT: Balonun damar veya stent grefti icerisinde
genisleme icin uygun pozisyonda olmasini saglamak igin
kateterin pozisyonunu hizalarken paralaks veya baska
gorsel hata kaynaklarindan kaginmak igin floroskop
yerine dikkat edin.

10.6 Stent Greft Balon Kateteri dogru bir sekilde
konumlandirildiktan sonra balon takiminin
kolaylastirlmast icin hastanin kan basincini yaklasik olarak
80 mm Hg'ye dustiriilmesi uygun olabilir.

DIKKAT: Torasik vakalarda kan basincinin
dustrilmemesi balonun hareket etmesine neden olabilir
ve greftinin hareket etmesine yol agabilir.

10.7 60 ml'lik sinngay istenen miktarda kontrast madde soltisyonu
ile doldurun ve balon kateterine hi¢ hava gegmediginden
emin olarak stopkoka takin. Stopkoku agin ve balonu hedef
yerde sisirin. Stent hareketini izleyerek stirekli olarak floroskopi
ekranini takip edin. Uygun modelleme, balonun sigiriimesiyle
stentte ¢ok hafif disart 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.
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Tablo 1: Balon Uygunluk Cizelgesi
Onerilen Sisirme Hacmi Balon Capt
3ml 10mm
6ml 20 mm
16 ml 30mm
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 amaglidir.
Balon genislemesi floroskopi kullanilarak dikkatle
izlenmelidir.

NOT: Balon capi 41 mm'ye kadar olan damarlar gecici
olarak kapatmak icin test edilmistir.

10.8 Balonu tamamen sénddiriin ve balonun tamamen sénmiis
oldugunu floroskopi altinda dogrulayin. Balonu hareket
ettirin; greft malzemesindeki kivrimlari diizeltmek ve
stent grefti ile damar duvari arasindaki temasi iyilestirmek
icin balonu sisirin ve sonduiriin.

10.9 Gerekiyorsa stent greftindeki tiim hedef bélgeleri 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.  Yirtilmayr veya damar travmasini
onlemek icin hastalik damar bolgelerinde 6zen
gosterilmelidir.

10.10 Balon basinci diiserse ve/veya balon yirtilirsa balonu
sondurin ve balon ile kilifi tek bir parca olarak ¢ikarin.

10.11 Balonun sisirilmesi tamamlandiktan sonra balonu
vakumla gekin ve balonun tamamen séndigiinden emin
olun.

10.12 Balonda vakumu muhafaza edin ve Stent Greft Balon
Kateterini introdiiser kilifi icinden geri gekin. Stent greftinin
hareket etmediginden emin olmak ve Stent Greft Balon
Kateterinin tlim geri cekme boyunca hareketini izlemek icin
floroskopik gériintiileme kullanin.

10.13 Geri gekme sirasinda herhangi bir direngle karsilagsacak
olursaniz, devam etmeden 6nce daha byuk bir siringa ile
negatif basing uygulayin. Direng devam ederse balonu ve
kilifi tek bir parca olarak ¢ikarin.

UYARI: Yerlestirme veya geri ¢ekme sirasinda katetere
tork uygulamayin veya kateteri dondtirmeyin.

10.14 Giris yerini standart cerrahi kapatma teknikleri ile kapatin.

11.iIMHA ETME

Kullanim sonrasinda bu (riin potansiyel bir biyolojik tehlikedir.
Kabul edilen tibbi uygulamalara ve yiriirlikteki hastane,
yerel, devlet ve federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak
kullaniimali ve atilmalidir.

GARANTI BEYANI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

STENT GREFT BALON KATETERININ DIKKATLE KONTROL EDILMI$
KOSULLAR ALTINDA URETILMI$ OLMASINA RAGMEN QXMEDICAL,
LLC'NIN STENT GREFT BALON KATETERININ HANGI KOSULLAR
ALTINDA KULLANILDIGINA DAIR BIR KONTROLU YOKTUR.
QXMEDICAL, LLC BUNA BAGLI OLARAK STENT GREFT BALON
KATETERIYLE ILGILI ZIMNi TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTILERI VE PERFORMANS, ELE ALMA,
KULLANMA VEYA TICARET SIRASINDA ORTAYA GIKAN ZIMNi
GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi HER
TURLU GARANTIYi REDDEDER. QXMEDICAL, LLC STENT GREFT
BALON KATETERININ KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN

Page 69 of 76



KAYNAKLANAN TIBBi MASRAFLARDAN VEYA DOLAYSIZ, ARIZi VEYA
NETICE KABILI HASARLARDAN, BU HASARLARLA ILGILi TALEBIN
GARANTI, SOZLESME VEYA HAKSIZ FilL 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 YETKIS| YOKTUR.

QXMédical, LLC'nin bu vyayin dahil olmak tizere yazili
materyallerinde goriinen agiklamalar ve teknik 6zellikler yalnizca
bilgi verme amaclidir ve herhangi bir sekilde Stent Greft Balon
Kateterinin bir garantisi olarak yapilmamistir veya verilmemistir.
Yukarida belirtilen kisitlama ve muafiyetler, gecerli yasalarin
zorunlu hikimlerine aykirilik amaci tasimamaktadir ve gegerli
yasalara aykiri sekilde yorumlanmamalidir. Bu garanti reddinin
herhangi bir kismi veya hiikmiiniin mahkeme karariyla yasadisi,
yuritllemez veya gecerli yasaya aykiri oldugunun ilan edilmesi
halinde, garanti reddinin kalan kismi bundan etkilenmeyecek
ve tiim hak ve yikimlulikler bu garanti reddinde gegersiz kalan
bu kisma veya hiikme yer verilmemis gibi gecerli olmaya devam
edecek ve gegersiz kilinan ilgili hitkmuin yerine de merit medical
systems, Inc. sirketinin ytikimlUliik veya garantisini sinirlamasiyla
ilgili cikarlarini en iyi sekilde koruyan bir madde eklenecektir.

QXMédical, LLC tarafindan tretilmistir.

Uretici: Yetkili Temsilci: Diinya Capinda
QXMédical, LLC Emergo Europe Distribitdr:
2820 Patton Road Prinsessegracht Merit Medical
St. Paul, MN 20 Systems, Inc.
55113 2514 AP, The 1600 West Merit
ABD Hague Parkway,

Hollanda South Jordan,

4 Tel: 431 (0)70 345 | Utah 84095
www.gqxmedical.com 8570 USA.
1-801-253-1600

Q50, QXMédical, LLC'nin tescilli ticari markasidir.

C €
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GLOSSARY OF SYMBOLS

LANGUAGE
SYMBOL
ENGLISH BbJITAPCKN CESTINA DANSK NEDERLANDS
Catalogue Katalogové Catalogus-
KatanoxeH Homep L Varenummer
Number cislo nummer
Batch Code Kog Ha napTtuaa Cislo sarze Partikode Batchcode
Uiterste
Use By lopHo fio Spotiebujte do Brug af gebruiks-
datum
Balloon [inameTbp Ha Pramér . Ballon-
Diameter 6anoHa balonku Ballondiameter diameter
Recom- P
mended Mpenopbuutenex Dopo_ruceny Mak;, Aanbevolen
N obem Ha objem oppustnings-
Inflation . vulvolume
Volume HajyBaHe nafouknuti volumen
Caution BHumanmne Upozornéni Forsigtig Opgelet
Attention, See BHumaHwme, Bx. Pozor, viz OBS! Se Attentie, zie
Instructions | WIHcTpyKuumnTe 3a néavod k brugervejled- gebruiks-
for Use ynotpeba pouziti ningen aanwijzing
Consult KoHcyntupaiite ce Prectéte Se Gebruiks-
Instructions C UHCTpYKLuunTe si navod k brugervejled- | aanwijzing
for Use 3a ynotpeba pouziti ningen raadplegen
Do Not Ha e ce R Ma ikke Niet opnieuw
L cTepununsnpa Neresterilizujte ™ o
Resterilize gensteriliseres|  steriliseren
MOBTOPHO
Jla He ce n3non3ea | Nepouzivejte Ma ikke Niet opnieuw
Do Not Reuse MOBTOPHO opakované genbruges gebruiken
Sterilized S Steriliseret | Gesteriliseerd
Crepunusupar ¢ | Sterilizovdno
by Ethylene eTUNeH oKcK ethylenoxidem med met
Oxide A Y ethylenoxid | ethyleenoxide
Store in a cool [la ce cbxpaHaBa Skladujte v Opbevgres Pa | \oelen droog
Ha CTy/1eHO 1 CyX0 chladnua et koligt og
dry place bewaren
MACTO. suchu tort sted
Manufacturer Mpoussoguten Vyrobce Producent Fabrikant
Distributor AvctpnbyTop Distributor Distributer Distributeur
YnbaHomoleH Gemachtigd
EC Authorized npe CTaBI/IL'I:en Autorizovany | EF-autoriseret vertegen-
Representative pea zastupce ES repraesentant | woordiger in
Ha EO de EG
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LANGUAGE
SYMBOL
FRANCAIS DEUTSCH EANHNIKA MAGYAR ITALIANO POLSKI
Numéro de . . Katalo- Numero di Numer
ee Bestell-nummer | ApiBuog kataAoyou .
référence gusszam catalogo katalogowy
Code de lot Chérgen- Kwdikog maptidag Tételkod Codice di lotto Kod partii
bezeichnung
Date de . oy Felhasz- . .
g péremption Verwendbar bis Hpepounvia Anéng nélhato Data discadenza | Zuzy¢ przed
Diamétre du Ballon- AGLETOOC LTANOVIOD Ballon Diametro del ¢rednica balonu
ballonnet durchmesser HETPOC | atméréje palloncino
Volume de Empfohlenes " Javasolt Volume di Zalecana
" JUVIOTWUE- s . N
:) gonflage Befiillungs- N 3 felfujasi gonfiaggio objetosc
- VOG OYKOG 6IGTGOI']C . Py N
recommandé volumen térfogat consigliato napetniania
Attention Achtung \{lgyazat Attenzllone Przestroga
X . . Figyelem, Attenzione, Uwaga,
Attention, Gebrauchs- Mpogoxn Avatpé€te . -
. . f A nézze meg consultare le zapoznac sie
voirle mode | anweisung zu oTIC 08nYieC xpriong P . L N N
. N N a Hasznalati istruzioni per zinstrukcja
d'emploi Rate ziehen . . N X A
utmutatot I'uso uzytkowania
Consulter Gebrauchs- SupBou- '[?r;uzlzn;;: Consultare le Zapoznac sie
le mode anweisung Aeurteite Tig 08nyieg Hayszna'lati istruzioni per zinstrukcjg
d'emploi beachten xpriong Gtmutatét I'uso uzytkowania
Ne pas Nicht erneut Mnv amootel- Ne sterilizélja ST Nie sterylizowac
i A . . - Non risterilizzare X
restériliser sterilisieren PWVETE EK VEOU ujra ponownie
Ne pas Nicht wieder- Na pnv emavaypnot- | ne hasznalja Nie uzywac
P . Py Monouso h
réutiliser verwenden Homoleitat fel djra ponownie
\St'erlllse Mit Ethylenoxid ) ATMooTEl- Etilén-oxiddal Stgrlllzzeto‘con Wysteryllzp—
al'oxyde sterilisiert PWHEVO pE alBUNevo- sterilizalva ossido di etilene | wano tlenkiem
d'éthyléne &eidlo (EtO) etylenu
Conserver Conservare in un | Przechowywac
dans un Kihl und trocken | ®uAdooetal og Enpod | HUives, széraz Y
e P PR luogo frescoe | w chtodnym,
endroit frais aufbewahren kat §pooepd xwpo | helyen tarolja . e
asciutto suchym miejscu,
et sec
Fabricant Hersteller ng?gzuw Gyarté Fabbricante Producent
Distributeur | Vertriebs-partner Alavopéag Forgalmazo Distributore Dystrybutor
Représentant | Bevoll- E€ouciodo- ) Rappresen-tante EC
iy méchtigter in der . . EK hivatalos autorizzato
agréé dans TNPEVOG aVTITPOOW- P o Autoryzowany
Européischen képviseld per I'Unione L.
laCE . mog EC przedstawiciel
Gemeinschaft Europea
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LANGUAGE
SYMBOL
e PORTUGUES - ” -
PORTUGUES DO BRASIL PYCCKUK ESPANOL SVENSKA TURKCE
Numero de Numero de N.ode Katalog- Katalog
. < Homep B kaTanore .
catalogo catalogo catalogo nummer Numarasi
Caédigo de lote | Codigo do lote Koa naptuu Codigo de lote|  Satskod Parti Kodu
. . Fechade |Skaanvandas| Son Kullanma
Validade Validade CpokK rogHoCTv caducidad fore Tarihi
Diametro do Diametro do [Ivamerp Gannora Diametro Ballong- Balon Capi
Balao baldo P del globo diameter P
Volume de Volume de PekomeH- Volumen Rekommen- Onerilen
insuflagao insuflacao Llyembl 06bem de inflado derad Sisirme
recomendado | recomendado paclwmpexus recomendado [fyllningsvolym| Hacmi
Atgngao Culdafio Mepbi npegocTo- Precau'cllon Forsiktighet Dikkat
Cuidado, Atencéo, poXHOCTN Atencién:
Obs! Se Kullanim
consulte as consulte as BHumaHue, cm. Pyko- | consultar las . .
- - . N bruksanvis- | Talimatlarina
Instru¢des de | Instrug¢des de | BoacTBO Mo 3KcMnnya- | instrucciones .
P ningen Bakin
utilizacao Uso Tauum de uso
Consulte as Consulte as Osnaromp- Consultar las Lés Kullanim
- - Tecb ¢ Pyko- h N . .
Instrugdes de | Instrugdes de instrucciones | bruksanvis- | Talimatlarina
P BOJICTBOM MO .
utilizagao Uso de uso ningen Bakin
JKCnTyaTaumm
Néo volte a Néo He ctepunu- No Omsterilisera S-It-:l:iﬁfzre
esterilizar reesterilize 30BaTb NOBTOPHO reesterilizar ej .
Etmeyin
N&o reutilizar | Nao reutilize He ncnonesynte No reutilizar |Ateranvind ej Tekrar
MOBTOPHO Kullanmayin
Esterilizado Esterilizado Crepunu- Esterilizado Steriliserad Etilen Oksit
por 6xido de por éxido de 30BaHO OKCUAOM con oxido de med ile Sterilize
etileno etileno 3TUneHa etileno etylenoxid Edilmistir
L Armazene num | Armazene em XpaHutb B Guardar en un Forvaras Kuru serin
T local frescoe | local frescoe | npoxnagHom, cyxom | lugarfrescoy | pa sval och bir yerde
seco seco mecTe. seco torr plats saklayin
Fabricante Fabricante Mpousso- Fabricante Tillverkare Uretici
[vTens
Distribuidor | Distribuidor Auctpw- Distribuidor | Distributér | Distribiitsr
6bloTop
Representante | Representante YI'IO{1HOM0- Repre;entante Auktoriserad AB Yetkili
X . YeHHbI NpepcTa- | autorizado en | representant -
Autorizado CE | autorizado EC ! Temsilci
BuTtenb B EC la UE inom EG
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