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V7] AERIT Z50C, English

Occlusion Balloon Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

1. DEVICE DESCRIPTION

The Occlusion Balloon Catheter is designed for temporary
occlusion of large vessels, including the superior vena cava
(SVC). The catheter may be used for perioperative occlusion and
emergency control of hemorrhage associated with vascular tears
that may occur during Lead Extraction procedures.

The Occlusion Balloon Catheter is an over-the-wire (OTW) tri-
lumen catheter with a compliant polyurethane balloon having
a maximum diameter of 32mm at 60cc. Two lumens inflate and
deflate the balloon while one lumen is reserved for guidewire
passage. The catheter has a usable length of 90 cm.

This device is designed to accommodate a 0.035” diameter
guidewire. Three (3) radiopaque marker bands are placed within
the balloon to facilitate balloon placement prior to inflation.
The catheter is available in two (2) sizes; each compatible with
different sized introducer sheaths as outlined in the table below.
The catheter has an extension tube with a stopcock in order to
facilitate handling and fluid control. The device model information
is outlined below:

Minimum Maximum
Introducer Outer Diameter
Catalogue | Sheath (Crossing
Number Diameter Profile)
VITB0O8 8Fr 2.67mm (0.105")
VITB10 10 Fr 3.33mm (0.131")

1.26in [32mm]
Maximum Balloon Diameter

80mm

90cm

Therearerisksinvolved 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.

CAUTION: This device is intended for use by interventionalists
and endovascular specialists who are familiar with the
complications, side effects, and dangers associated with 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 occlusion balloon catheter is indicated for temporary occlusion
of large vessels, including the superior vena cava, in applications
including perioperative occlusion and emergency control of
hemorrhage.

3. CONTRAINDICATIONS

The Occlusion Balloon Catheter is contraindicated in patients who:

« Are contraindicated to contrast media or anticoagulants

« Have an vascular entry site that cannot accommodate the
required introducer sheath

« Areminors <18 years old

« Arepregnant

4. WARNINGS

«  The Occlusion 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.

« Ifresistance is encountered at any time during the insertion
procedure, do not force passage or torque the catheter.
Resistance may cause damage to device or vessel. 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.

« Maintain guidewire position throughout the procedure; do not
remove the guidewire while the balloon is inflated.

« Adhere to balloon inflation parameters outlined in the Balloon
Compliance Chart (Table 1). Do not exceed a balloon
diameter of 32mm and do not exceed 60cc inflation volume at
32mm balloon diameter. Rupture of balloon may occur. Over-
inflation may result in damage to vessel wall, vessel rupture,
balloon rupture or introduction of air emboli.

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

.035in[0.89mm|
Maximum Guidewire Diameter

« Ensure that the balloon is fully deflated (under vacuum) before
moving the Occlusion Balloon Catheter.

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

« Overinflation of the balloon can cause vessel rupture. Care
should be taken when inflating the balloon in vessels,
particularly in calcified, stenotic, and/or otherwise diseased
vessels.

« Donotusein the heart or coronary arteries.

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

- Do notuse a power injector for injection of contrast medium
through distal catheter lumen. Rupture may occur.
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+ QXMedical is not responsible for mis-sizing, misuse or
misplacement of the device.

« Lead Extraction should be performed at institutions
with cardiothoracic surgical capabilities by physicians
knowledgeable in the techniques and devices for lead or
catheter removal. Complication prevention and management
protocols should be in place and routinely practiced. It is
strongly suggested that the recommendations for lead
management of the Heart Rhythm Society (HRS) and European
Heart Rhythm Association (EHRA) be followed for best results.

« Prior toinitiating a Lead Extraction procedure, a guidewire
should be placed through a venous access site and across the
length of the SVC. Attempting to place a guidewire aftera
venous tear occurs may:
- Resultinan inability to traverse the SVC with the guidewire
- Resultin the guidewire exiting the vasculature at the tear

site
- Resultin an inability to place the Occlusion Balloon
Catheter

- Delay or prevent the ability to achieve occlusion

« Do not position the Occlusion Balloon Catheter in a manner
that would obstruct the right atrium. Obstruction of the atrium
could lead to arrhythmias and/or hemodynamic compromise.

«  Occlusion of the SVC beyond 30 minutes is not recommended
as this may increase the risk of adverse physiologic or
neurologic complications.

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.

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

« Do not attempt to pass the catheter through a smaller than
recommended introducer sheath. Damage to the device may
occur.

+  0.035" diameter stiff or super-stiff guidewires are
recommended.

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

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

«  Carefully monitor the patient’s blood pressure and other vital
signs throughout the procedure.

« Ifan 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.

« Itisrecommended that back-up Occlusion Balloon Catheters
are made available.

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

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

« The Occlusion Balloon Catheter is not intended for use as an
infusion catheter.

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

« Do not use the Occlusion Balloon Catheter for more than 20
inflation/deflation cycles.
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« Do notexceed 32mm balloon diameter and do not exceed
60cc inflation volume at 32mm balloon diameter. Adhere to
the balloon inflation guidelines outlined in Table 1.

« Toavoid balloon damage or rupture, lead extraction tools
(such as extraction sheaths) should be removed from the SVC
area prior to placing the Occlusion Balloon Catheter.

« If surgical repair of a venous tear requires suturing, use caution
to avoid puncturing the balloon.

6. POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

Complications may occur with the use of any occlusion balloon
catheter or during any catheterization procedure. Therefore,
only physicians trained in electrophysiology, vascular surgery,
interventional radiology or cardiology, and who have completed
training or have experience with balloon 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:

« Allergic reaction

« Hemodynamic deterioration

«  Thromboembolic episode

- Sepsis/infection

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

« Drugreactions

« Entrysite 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 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 Occlusion 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:

« Compatible Introducer Sheaths with hemostasis valve
«  Guidewires, 0.035" diameter, Stiff or Super Stiff
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«  60ccsyringes
« Diluted contrast solution (80% sodium chloride / 20%
renographin) is recommended for balloon inflation/deflation

« Additional Occlusion 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

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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.

If the packaging is free of damage, carefully open the
outer pouch and introduce the inner pouch (with
catheter) to the sterile field using sterile techniques.

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

NOTE: Patient and entry site preparation should 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.
NOTE: Prior to initiating a Lead Extraction procedure, the
guidewire should be advanced through the introducer
sheath and across the length of the SVC. Do not attempt
to place the guidewire after a venous tear occurs.

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

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

Remove the syringe from the guidewire lumen port, fill
with 15cc of heparinized saline solution and connect it to
the stopcock. Ensure that the stopcock is OPEN and draw
vacuum. Do not introduce any solution into the balloon
during the preparation.

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.
Observe the syringe for a continuing stream of air bubbles
as this may indicate a catheter leak. If a leak is observed,
please discard the catheter and use a new one.

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

10. DEVICE USAGE

10.1

10.2

10.3

10.4

Prior to introducing the catheter, fill a 60cc syringe
with diluted contrast (80% sodium chloride / 20%
renographin) needed to inflate the balloon. Reference
the balloon inflation parameters outlined in the Balloon
Compliance Chart (Table 1) for guidance.

WARNING: Over-inflation may result in damage to vessel
wall, vessel rupture, balloon rupture or introduction of
air emboli.

Place the prepared catheter over the previously inserted
guidewire by threading the end of the guidewire through
the tip of the catheter. Advance the catheter until the
guidewire exits the proximal port and position the tip of
the catheter proximal of the introducer sheath.

Verify that the balloon is completely deflated and under
vacuum.

If required, advance the balloon catheter through the
introducer sheath. Using fluoroscopic imaging, carefully
advance the catheter to the desired location in the
vasculature using the markerbands for visual guidance.
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10.5

NOTE: For a Lead Extraction procedure, advance the
catheter until the proximal marker band is located at the
junction of the SVC and right atrium.

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

Fill the 60cc syringe with diluted contrast solution and
attach it to the stopcock ensuring that no air is introduced
into the balloon catheter. Open the stopcock and inflate
the balloon at the target location. Continuously monitor
fluoroscope screen, watching for balloon movement.
Table 1 (below) is a guideline for determining the volume
of diluted contrast solution required to obtain a given
balloon expansion diameter. Close the stopcock once the
desired balloon inflation is achieved.

Table 1: Balloon Compliance Chart
Recommended Inflation
Volume Balloon Diameter
20 cc 18 mm
25 cc 20mm
30cc 22mm
35cc 24 mm
40 cc 26 mm
45 cc 28 mm
50 cc 30mm
55cc 31T mm
60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

109

10.10

* Maximum Inflation Diameter -- DO NOT EXCEED 32mm
Balloon Diameter and DO NOT EXCEED 60cc inflation at
32mm balloon diameter.

CAUTION: The above chart is only a guide. Inflate the
balloon until vessel occlusion is achieved. Balloon
expansion should be carefully monitored with the use
of fluoroscopy.

CAUTION: Balloon is highly compliant. Operator should
visualize the balloon at all times during inflation to detect
any movement. If balloon needs to be repositioned,
completely deflate the balloon prior to repositioning.
CAUTION: Use special care in areas of diseased vessels to
avoid rupture or vessel trauma.

If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs,
deflate the balloon and remove balloon. If required,
replace with a new Occlusion Balloon Catheter.

When balloon inflation is complete, draw a vacuum in the
balloon and verify that the balloon is fully deflated.
Maintain vacuum on the balloon and withdraw the
Occlusion Balloon Catheter back through the introducer
sheath. Use fluoroscopic imaging to track the movement
of the Occlusion Balloon Catheter throughout the
withdrawal.

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.

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

Descriptions and specification appearing in QXMedical, LLC's
printed materials, including this publication, are informational only
and are not made or given as a warranty of the Occlusion 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.

Manufacturer:

QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
US.A.
www.gxmedical.com

Authorized Representative:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Tel: +31 (0)70 345 8570

Worldwide Distributor:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600
www.merit.com

QXMeédical, LLC
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™

Cathéter occlusif a ballonnet

MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter occlusif a ballonnet est congu pour assurer l'occlusion
provisoire des gros vaisseaux, notamment la veine cave supérieure.
Le cathéter permet de procéder a une occlusion péri-opératoire
et d’enrayer en urgence une hémorragie liée a des déchirures
vasculaires pouvant survenir lors d'interventions d’explantation
de sondes.

Le cathéter occlusif a ballonnet est un cathéter sur fil-guide a
triple lumiére muni d'un ballonnet en polyuréthane flexible dont
le diametre maximum est de 32 mm a 60 cc. Une lumiére sert au
passage du fil-guide, et les deux autres lumiéres permettent de
gonfler et de dégonfler le ballonnet. Le cathéter a une longueur utile
de 90 cm.

Ce dispositif est congu de fagon a pouvoir intégrer un fil-guide de
0,035 po de diamétre. Trois (3) bandes de marquage radio-opaque
figurent a l'intérieur du ballonnet pour faciliter sa pose avant de le
gonfler. Le cathéter existe en deux (2) tailles, chacune compatible
avec les gaines d’introduction de tailles différentes comme
décrit dans le tableau ci-dessous. Le cathéter comprend un tube
d'extension muni d’un robinet d'arrét qui facilite la manipulation et
le contréle des liquides. Les informations des modéles du dispositif
figurent ci-dessous :

Diamétre Diameétre

Numéro minimum extérieur
de dela gaine maximum (profil
catalogue | d'introduction | de travers)
VITB08 8 Fr 2,67 mm (0,105 po)
VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131 po)

Diamétre maximum du ballonnet

32 mm [1,26 po]

80 mm

90 cm

Toute intervention médicale comporte des risques. Il est impératif
que le médecin et le patient comprennent parfaitement les risques
associés a la chirurgie et les autres risques expressément liés
al'utilisation de ce dispositif endoluminal.

MISE EN GARDE : ce dispositif est réservé aux interventionnistes
et aux spécialistes de chirurgie endovasculaire qui connaissent
bien les complications, les effets secondaires et les dangers liés
a l'utilisation de ce dispositif.

MISE EN GARDE : lisez le mode d’emploi dans son intégralité
avant d'utiliser le dispositif.
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2. INDICATIONS

Le cathéter occlusif a ballonnet est indiqué pour I'occlusion provisoire
des gros vaisseaux, notamment la veine cave supérieure, dans
diverses applications comme l'occlusion péri-opératoire et le controle
en urgence d’'une hémorragie.

3. CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter occlusif a ballonnet est contre-indiqué dans les cas suivants :

« Patients pour qui les agents de contraste sont contre-indiqués
ou sous anticoagulants

« Impossibilité d'insérer la gaine d'introduction requise dans
la voie d'abord vasculaire

« Patients mineurs (< 18 ans)

«  Grossesse

4. AVERTISSEMENTS

«  Le cathéter occlusif a ballonnet est un dispositif a usage unique
livré STERILE. Ne pas retraiter, ne pas restériliser. Un retraitement
et une restérilisation pourraient augmenter le risque d'infection
chez le patient et/ou détériorer les performances du dispositif.

«  Le cathéter doit étre manipulé et le ballonnet gonflé/dégonflé
uniquement sous fluoroscopie.

«  Sivous rencontrez une résistance a n'importe quel moment
pendant la procédure d'insertion, ne forcez pas le passage ou ne
vrillez pas le cathéter. Une résistance pourrait abimer le dispositif
ou le vaisseau. Retirez soigneusement le cathéter.

« Insérez ou retirez le cathéter sans serrage ni torsion.

«  Veillez a toujours faire avancer ou retirer le cathéter sur un fil-guide.

« Maintenez le fil-guide en position tout au long de la procédure ;
ne retirez pas le fil-guide quand le ballonnet est gonflé.

«  Respectez les paramétres de gonflage indiqués dans le
graphique de conformité des ballonnets (tableau 1).

Ne dépassez pas un diameétre de ballonnet de 32 mm et ne
dépassez pas le volume de gonflage de 60 cc pour un diamétre
de ballonnet de 32 mm. Le non-respect de cette consigne
pourrait entrainer une rupture du ballonnet. Un gonflage
excessif pourrait entrainer une détérioration de la paroi du
vaisseau, une rupture vasculaire, une rupture du ballonnet ou
I'apparition d'une embolie gazeuse.

« Une rupture du ballonnet peut survenir suivant certaines
spécificités anatomiques, au cours de certaines interventions et/ou
dans certaines circonstances cliniques. Il est par conséquent
recommandé de garder quelques cathéters occlusifs a ballonnet
de secours a portée de main.

- Vérifiez que le ballonnet est complétement dégonflé (sous vide)
avant de déplacer le cathéter occlusif a ballonnet.

«  Les études montrent que le danger d’une micro-embolisation
croit a mesure que la manipulation s'intensifie et/ou que
l'intervention se prolonge.

Diametre maximal
du fil-guide
0,89 mm [0,035 po]

« Un gonflage excessif du ballonnet peut entrainer une rupture
vasculaire. Il convient d'agir avec prudence au moment de
gonfler le ballonnet dans les vaisseaux, notamment dans des
vaisseaux calcifiés, sténosés et/ou autrement endommagés.

« Veillez a ne pas utiliser le dispositif dans les artéres du coeur ou
les artéres coronaires.

« Lesinjections a la main a I'aide d’une seringue de 60 cc sont
recommandées. Veillez a ne pas utiliser de dispositif de gonflage
a pression pour gonfler le ballonnet.

« Prenez soin de ne pas utiliser d'injecteur automatique pour
injecter le produit de contraste dans la lumiere distale du
cathéter. Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer
une rupture.

QXMeédical, LLC
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«  QXMedical ne saurait étre tenu pour responsable d’une erreur de
dimension, d'utilisation ou de positionnement du dispositif.

« Lesinterventions d’explantation de sondes doivent étre
réalisées dans des établissements pourvus de capacités
chirurgicales cardiothoraciques par des médecins compétents
maitrisant les techniques et les dispositifs pour le retrait des
sondes ou des cathéters. Des protocoles de prévention et
de gestion des complications doivent étre en place, et étre
régulierement pratiqués. Il est vivement conseillé de suivre les
recommandations de prise en charge des sondes de la Heart
Rhythm Society (HRS) et de I'Association européenne du rythme
cardiaque (European Heart Rhythm Association, EHRA) pour de
meilleurs résultats.

« Avant de commencer une intervention d'explantation d’'une
sonde, un fil-guide doit étre placé dans une voie d'abord
veineuse et sur toute la longueur de la veine cave supérieure.
Toute tentative de placer un fil-guide aprés l'occurrence d'une
déchirure veineuse peut avoir les conséquences suivantes :

- Impossibilité de traverser la veine cave supérieure avec le
fil-guide

- Sortie du fil-guide du systéme vasculaire au niveau du site
de la déchirure

- Incapacité de positionner le cathéter occlusif a ballonnet

- Report ou impossibilité de réaliser I'occlusion

« Veillez a ne pas positionner le cathéter occlusif a ballonnet
d’une fagon qui obstruerait l'oreillette droite. Une obstruction de
l'oreillette pourrait provoquer des arythmies et/ou entrainer un
déséquilibre hémodynamique.

« Locclusion de la veine cave supérieure au-dela de 30 minutes
n'est pas recommandée en raison du risque accru de
complications physiologiques ou neurologiques.

5. PRECAUTIONS

« Il convient d’effectuer les préparatifs qui s'imposent et d’avoir
une équipe de chirurgie vasculaire expérimentée a disposition
en cas de passage nécessaire a une chirurgie ouverte.

« Inspectez avec soin 'emballage et le cathéter avant usage pour
vérifier quaucun dommage n'est survenu pendant le transport.
N'utilisez pas le dispositif si 'emballage ou le cathéter est
abimé sous peine de compromettre la stérilité ou l'intégrité du
dispositif et d’accroitre le risque d'infection chez le patient et de
dysfonctionnement du dispositif.

«  Utilisez le cathéter avant la date limite d’utilisation indiquée
sur 'emballage.

«  Nessayez pas de faire passer le cathéter dans une gaine
d'introduction plus petite que la dimension recommandée. Vous
risqueriez d'abimer le dispositif.

«  Des fils-guides rigides ou super rigides d’un diametre de 0,035 po
sont recommandés.

«  Pour éviter d’abimer le cathéter ou le vaisseau, veillez a ne pas
faire avancer ou retirer le dispositif sans fil-guide en place.

«  Prenez soin de ne pas faire avancer un cathéter dans un vaisseau
dont le diamétre est inférieur au diamétre extérieur du cathéter.
Vous risqueriez d'abimer le dispositif ou le vaisseau.

« Surveillez attentivement la tension artérielle et autres signes
vitaux du patient tout au long de l'intervention.

«  Siune obstruction dans le vaisseau (p. ex. courbe tortueuse, sténose,
calcification, etc.) empéche la progression du cathéter, essayez
de dilater et/ou de redresser le vaisseau suivant les techniques
courantes avant de continuer de faire avancer le cathéter.

« llest recommandé d'avoir des cathéters occlusifs a ballonnet de
secours a disposition.

«  Leballonnet est hautement flexible. Gonflez-le lentement. Veillez a
ne pas trop le gonfler dans les vaisseaux. Lopérateur doit visualiser
le ballonnet en permanence pendant le gonflage afin de détecter
tout mouvement. Faites trés attention aux endroits des vaisseaux
endommagés pour éviter toute rupture ou un traumatisme
vasculaire.

« Le cathéter occlusif a ballonnet n'est pas congu pour un
ballonnet d’angioplastie ou de dilatation.

«  Le cathéter occlusif a ballonnet n'est pas concu pour servir de
cathéter de perfusion.

« Aumoment d‘aligner la position du cathéter pour que le
ballonnet soit correctement placé en vue de son expansion
au sein du vaisseau, faites trés attention ol vous situez le
fluoroscope pour éviter toute parallaxe ou d'autres sources
d'erreur de visualisation.

« Nutilisez pas le cathéter occlusif a ballonnet pour plus de
20 cycles de gonflage/dégonflage.

QXMeédical, LLC
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« Ne dépassez pas un diamétre de ballonnet de 32 mm et ne
dépassez pas le volume de gonflage de 60 cc pour un diamétre
de ballonnet de 32 mm. Respectez les consignes de gonflage de
ballonnet indiquées dans le tableau 1.

«  Pour éviter toute détérioration ou rupture du ballonnet, retirez
les outils d'explantation des sondes (p. ex. gaines d'extraction)
de la veine cave supérieure avant de placer le cathéter occlusif
a ballonnet.

« Silareconstruction chirurgicale d'une déchirure veineuse
nécessite des sutures, prenez soin d'‘éviter de perforer le
ballonnet.

6. COMPLICATIONS POTENTIELLES/EFFETS
INDESIRABLES

Des complications peuvent survenir suite a 'utilisation d'un
cathéter occlusif a ballonnet ou pendant toute intervention de
cathétérisme. Par conséquent, seuls des médecins diment formés
a l'électrophysiologie, la chirurgie vasculaire, la radiologie ou la
cardiologie interventionnelle et qui ont achevé leur formation ou
possedent de I'expérience dans le domaine des cathéters a ballonnet
et dispositifs afférents peuvent envisager d'utiliser ce dispositif.
Les complications possibles en lien avec ce type d'intervention
comprennent, mais sans sy limiter :

SUR LE PLAN CLINIQUE :

« Réaction allergique

« Déséquilibre hémodynamique

- Episode thromboembolique

«  Septicémie/infection

- Perforation, dissection, rupture ou traumatisme vasculaire
« Arythmie due a une occlusion a certains endroits
- Paresthésie

« Réactions médicamenteuses

« Infection au niveau de la voie d'accés

« Hématome au niveau de la voie d'acces

« Incidents cardiaques

« Insuffisance respiratoire

« Malaise général

« Thrombose et/ou embolie artérielle

« Hémorragie

< AVC

«  Rupture d'anévrisme

«  Complications rénales

«  Déces

EN LIEN AVEC LE DISPOSITIF :

« Rupture du ballonnet

« Incapacité de gonfler/dégonfler le ballonnet

« Incapacité d'insérer le fil-guide

« Incapacité d'extraire le cathéter de l'introducteur

7. EMBALLAGE, STERILISATION ET ENTREPOSAGE
Le dispositif a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene (OE). Il est livré stérile et
apyrogéne. La date limite d"utilisation figure sur Iétiquette de l'emballage.

N'utilisez pas le dispositif aprés la date limite d’utilisation. Vous
risqueriez de compromettre la stérilité et I'intégrité du dispositif, avec
éventuellement pour conséquence une infection du patient et un
dysfonctionnement du dispositif.

Conservez le dispositif dans un endroit frais et sec.

8. ELEMENTS RECOMMANDES

Chaque emballage du cathéter occlusif a ballonnet contient les
éléments suivants :

« Cathéter a usage unique stérile jetable avec tube d’extension et
robinet d’arrét monté sur un carton.

Les équipements requis mais non fournis sont :

« Gaines d'introduction compatibles avec valve hémostatique
«  Fils-guides, diameétre de 0,035 po, rigides ou super rigides
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«  Seringues de 60 cc

+ Une solution de contraste diluée (80 % de chlorure de sodium/
20 % de rénographine) est recommandée pour gonfler/
dégonfler le ballonnet

«  Cathéters occlusifs a ballonnet supplémentaires

Il est également conseillé d'utiliser un bras en C coudé avec fluoroscopie
de haute résolution, angiographie de haute qualité et angiographie
numérisée avec soustraction (DSA) pendant l'intervention.

9. PREPARATION DU DISPOSITIF

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Inspectez avec soin I'emballage et le cathéter avant usage
pour vérifier qu’aucun dommage n'est survenu pendant
le transport. N'utilisez pas le cathéter si le cathéter ou
I'emballage est abimé ou altéré.

Si I'emballage est intact, ouvrez avec précaution la poche
extérieure et placez la poche intérieure (avec le cathéter)
dans le champ stérile au moyen de techniques stériles.
Quvrez la poche intérieure et détachez avec soin le
cathéter, le collecteur et le tube d’extension du carton.
Inspectez attentivement le cathéter pour détecter toute
trace de détérioration. S'il est abimé, jetez-le et utilisez un
autre cathéter.

REMARQUE : |a préparation du patient et de la voie
d’accés doit étre effectuée avant la préparation du
dispositif. Préparez le patient conformément aux
techniques courantes ; y compris I'administration
adéquate d'anticoagulants et d'antiplaquettaires. Toujours
conformément aux techniques courantes, préparez la voie
d’acces, avec entre autres le positionnement de la gaine
d'introduction.

REMARQUE : avant de commencer une intervention
d'explantation d'une sonde, faites avancer le fil-guide dans
la gaine d'introduction sur toute la longueur de la veine
cave supérieure. N'essayez pas de placer un fil-guide aprés
l'occurrence d'une déchirure veineuse.

Remplissez une seringue de 60 cc de 10 cc a 15 cc de sérum
physiologique hépariné.

Fixez la seringue a l'orifice de lumiére du fil-quide et rincez
la lumiére du fil-guide.

Retirez la seringue de l'orifice de lumiére du fil-guide,
remplissez-la de 15cc de sérum physiologique hépariné et
raccordez-la au robinet d'arrét. Assurez-vous que le robinet
d‘arrét est OUVERT et faites le vide. Veillez a ne pas introduire
de sérum dans le ballonnet pendant la préparation.

Tout en maintenant le ballonnet sous vide, retirez
délicatement le manchon de protection du ballonnet en
tournant le manchon dans un sens et en tirant sur le ballonnet.

Observez I'éventuelle présence d'un flux continu de bulles
d‘air dans la seringue, qui peut signifier une fuite du cathéter.
En cas de fuite, jetez le cathéter et utilisez-en un autre.

Toujours sous vide, FERMEZ le robinet d'arrét et retirez la
seringue. Mettez le cathéter de coté pour plus tard.

10. UTILISATION DU DISPOSITIF

10.1

10.2

103
104

Avant d'introduire le cathéter, remplissez une seringue
de 60 cc d'une solution de contraste diluée (80 % de
chlorure de sodium / 20 % de rénographine) nécessaire
pour gonfler le ballonnet. Reportez-vous aux parametres de
gonflage soulignés dans le graphique de conformité des
ballonnets (Tableau 1) pour vous aider.

AVERTISSEMENT : un gonflage excessif pourrait entrainer
une détérioration de la paroi du vaisseau, une rupture
vasculaire, une rupture du ballonnet ou I'apparition d’une
embolie gazeuse.

Positionnez le cathéter préparé sur le fil-guide déja inséré.
Pour cela, enfilez I'extrémité du fil-guide dans la pointe du
cathéter. Faites avancer le cathéter jusqu’a ce que le fil-
guide sorte de l'orifice proximal, et positionnez la pointe du
cathéter au bout de la gaine d'introduction.

Vérifiez que le ballonnet est complétement dégonflé et sous vide.

S'il 'y a lieu, faites avancer le cathéter a ballonnet dans
la gaine d'introduction. Sous guidage par imagerie
fluoroscopique, faites avancer délicatement le cathéter
jusqu’a l'endroit souhaité dans le systéeme vasculaire en
vous aidant des bandes de marquage.
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10.5

REMARQUE : en cas d'intervention d’explantation d’une
sonde, faites avancer le cathéter jusqu’a ce que la bande de
marquage proximale se situe a la jonction de la veine cave
supérieure et de |'oreillette droite.

MISE EN GARDE : au moment d’aligner la position du
cathéter pour que le ballonnet soit correctement placé
en vue de son expansion au sein du vaisseau, faites trés
attention ot vous situez le fluoroscope pour éviter toute
parallaxe ou d’autres sources d'erreur de visualisation.

Remplissez la seringue de 60 cc d'une solution de contraste
diluée et fixez-la au robinet d’arrét en prenant soin de ne
pas introduire d'air dans le cathéter a ballonnet. Ouvrez
le robinet d’arrét et gonflez le ballonnet a I'endroit visé.
Surveillez en permanence tout mouvement éventuel
du ballonnet sur I'écran du fluoroscope. Le tableau 1
(ci-dessous) vous aide a déterminer le volume de solution
de contraste diluée nécessaire pour obtenir un diametre
d'expansion de ballonnet donné. Fermez le robinet d'arrét
une fois le gonflage du ballonnet souhaité obtenu.

Tableau 1: Graphique de conformité des ballonnets

Volume de gonflage

. Diametre de ballonnet
recommandé

20 cc 18 mm

25 cc 20 mm

30cc 22 mm

35cc 24 mm

40 cc 26 mm

45 cc 28 mm

50 cc 30 mm

55cc 31T mm

60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

* Diamétre de ballonnet maximum -- NE DEPASSEZ PAS un
diamétre de ballonnet de 32 mm et NE DEPASSEZ PAS un
gonflage de 60 cc pour un diamétre de ballonnet de 32 mm.
MISE EN GARDE : |e graphique ci-dessus sert simplement
d’indication. Gonflez le ballonnet jusqu’a obtention
de l'occlusion vasculaire. Il est impératif de surveiller
attentivement I'expansion du ballonnet par fluoroscopie.
MISE EN GARDE : le ballonnet est hautement flexible.
L'opérateur doit visualiser le ballonnet en permanence
pendant le gonflage afin de détecter tout mouvement.
En cas de repositionnement nécessaire du ballonnet,
dégonflez complétement le ballonnet au préalable.

MISE EN GARDE : faites trés attention aux endroits des
vaisseaux endommagés pour éviter toute rupture ou un
traumatisme vasculaire.

En cas de perte de pression du ballonnet et/ou de
rupture du ballonnet, dégonflez le ballonnet et retirez-le.
Remplacez le cathéter occlusif a ballonnet par un autre, le
cas échéant.

Une fois le gonflage du ballonnet terminé, faites le vide dans
le ballonnet et vérifiez qu'il est complétement dégonflé.
Maintenez le vide dans le ballonnet et retirez le cathéter
occlusif a ballonnet par la gaine d'introduction. Utilisez
I'imagerie fluoroscopique pour suivre le mouvement du
cathéter occlusif a ballonnet tout au long du retrait.

Si vous rencontrez une résistance pendant le retrait,
appliquez une pression négative a 'aide d’une grande
seringue avant de poursuivre. Si la résistance persiste,
retirez le ballonnet et la gaine ensemble.

Retirez la gaine d'introduction et fermez la voie d'accés au
moyen d'une technique de fermeture chirurgicale classique.

QXMeédical, LLC
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MISE AU REBUT

Apres utilisation, ce produit présente un danger biologique potentiel. Il
convient de le manipuler et de I'éliminer conformément aux pratiques
médicales acceptées et a I'ensemble des lois et réglementations en
vigueur dans |'établissement, la localité, la région et le pays.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

BIEN QUE LE CATHETER OCCLUSIF A BALLONNET AIT ETE
FABRIQUE DANS UN ENVIRONNEMENT STRICTEMENT CONTROLE,
QXMEDICAL, LLC NE MAITRISE AUCUNEMENT LES CONDITIONS
DANS LESQUELLES LE CATHETER OCCLUSIF A BALLONNET EST
UTILISE. QXMEDICAL, LLC DECLINE PAR CONSEQUENT TOUTE
GARANTIE, EXPRESSE ETTACITE, EN CE QUI CONCERNE LE CATHETER
OCCLUSIF ABALLONNET,Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER ET TOUTE GARANTIE TACITE DECOULANT
DE MODALITES D’EXECUTION, D'UNE NEGOCIATION, D'UN USAGE
OU D'UN COMMERCE. QXMEDICAL, LLC NE SAURAIT EN AUCUN
CAS ETRE TENU DE VERSER A QUELQUE INDIVIDU OU ENTITE QU'IL
S’AGISSE DES FRAIS MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS,
ACCESSOIRES OU INDIRECTS LIES A UNE UTILISATION, UN DEFAUT,
UNE DEFAILLANCE OU AU DYSFONCTIONNEMENT DU CATHETER
OCCLUSIF A BALLONNET, MEME SI LA RECLAMATION EN QUESTION
REPOSE SUR LA GARANTIE, LE CONTRAT, UN ACTE DELICTUEL
OU TOUTE AUTRE JUSTIFICATION. PERSONNE N’EST HABILITE A
CONTRAINDRE QXMEDICAL, LLC A ENDOSSER UNE DECLARATION
OU UNE GARANTIE QUANT AU CATHETER OCCLUSIF A BALLONNET.

Les descriptions et les caractéristiques techniques qui figurent dans
la documentation écrite de QXMedical, LLC, y compris la présente
publication, sont proposées a titre indicatif uniquement et ne
sauraient aucunement tenir lieu de garantie du cathéter occlusif a
ballonnet. Les exclusions et restrictions susmentionnées n‘ont pas
pour intention d‘aller a I'encontre des dispositions de la loi en vigueur,
et ne sauraient étre interprétées comme telles. Si une partie ou clause
de la présente exclusion de garantie est jugée illégale, inapplicable
ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité
des autres parties de la présente exclusion de garantie ne sera pas
affectée, et tous les droits et toutes les obligations seront interprétés
et appliqués comme si la présente exclusion de garantie ne contenait
pas la partie ou clause incriminée.

Fabricant :
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
Etats-Unis
www.gxmedical.com

Représentant agréé :
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, La Haye
Pays-Bas

Tél.: +31(0)70 345 8570

Distributeur mondial :
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095
Etats-Unis

1-801-253-1600
www.merit.com
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Italian

Catetere a palloncino occlusivo

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino occlusivo é progettato per I'occlusione
temporanea digrandivasi, inclusa la vena cava superiore (VCS). Il catetere
puod essere utilizzato per l'occlusione perioperatoria e il controllo di
emergenza dellemorragia associata a lacerazioni vascolari che possono
verificarsi durante le procedure di estrazione dell'elettrocatetere.

Il catetere a palloncino occlusivo € un catetere a tre lumi over-
the-wire (OTW) con un palloncino in poliuretano compliante con
diametro massimo di 32 mm a 60 cc. Due lumi gonfiano e sgonfiano
il palloncino, mentre un lume é riservato al passaggio del filo guida. Il
catetere ha una lunghezza utile di 90 cm.

Questo dispositivo & progettato per ospitare un filo guida di 0,035”
di diametro. Tre (3) bande di marker radiopachi sono posizionate
allinterno del palloncino per facilitare il posizionamento del palloncino
prima del gonfiaggio. Il catetere é disponibile in due (2) dimensioni,
ciascuna compatibile con guaine dell'introduttore di dimensioni diverse,
come indicato nella tabella seguente. Il catetere ha una prolunga con
un rubinetto per facilitare la manipolazione e il controllo dei fluidi. Le
informazioni sul modello del dispositivo sono descritte di seguito:

Diametro

della guaina Diametro esterno
Numerodi | dell'introduttore | massimo (profilo
catalogo minimo trasversale)
VITBO8 8 Fr 2,67 mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33 mm(0,131")

32mm[1,26 in]
Diametro massimo del palloncino

80 mm

90 cm

Qualsiasi procedura medica ha dei potenziali rischi. Medico e
paziente devono comprendere a pieno i rischi associati all'intervento
chirurgico ed eventuali nuovi rischi associati specificamente all'uso di
questo dispositivo endoluminale.

ATTENZIONE: questo dispositivo & destinato all’'uso da parte di
interventisti e specialisti end. olari che abbi familiarita
con le complicanze, gli effetti collaterali e i pericoli associati
all’'uso di questo dispositivo.

ATTENZIONE: leggere tutto il manuale di Istruzioni per l'uso
prima di utilizzare il dispositivo.
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2.INDICAZIONI PERL'USO

Il catetere a palloncino occlusivo é indicato per l'occlusione
temporanea di grandi vasi, inclusa la vena cava superiore, in
applicazioni che includono l'occlusione perioperatoria e il controllo
di emergenza di un'emorragia.

3. CONTROINDICAZIONI

Il catetere a palloncino occlusivo & controindicato nei pazienti:

« periquali sia controindicato l'uso di mezzi di contrasto o
anticoagulanti;

« conun sito di accesso vascolare che non puo ospitare la guaina
dell'introduttore richiesta;

« dietainferiore a 18 anni;

« instato di gravidanza.

4. AVVERTENZE

« Il catetere a palloncino occlusivo viene fornito STERILE ed
& esclusivamente monouso. Non ritrattare o risterilizzare. Il
ritrattamento e la risterilizzazione potrebbero aumentare il
rischio di infezione del paziente e di compromissione delle
prestazioni del dispositivo.

« Il catetere deve essere manipolato e gonfiato/sgonfiato solo
sotto guida fluoroscopica.

« Qualora durante la procedura di inserimento si avvertisse
resistenza, non forzare il passaggio né torcere il catetere. La
resistenza potrebbe causare danni al dispositivo o al vaso.
Sfilare con cautela il catetere.

- Non torcere o attorcigliare il catetere durante l'inserimento o la
rimozione.

« Il catetere deve essere fatto avanzare o rimosso solo su un filo
guida.

« Mantenere la posizione del filo guida durante tutta la procedura;
non rimuovere il filo guida mentre il palloncino & gonfio.

« Rispettare i parametri di gonfiaggio del palloncino riportati nella
Tabella di complianza del palloncino (Tabella 1). Non superare
un diametro del palloncino di 32 mm e non superare il volume
di gonfiaggio di 60 cc con diametro del palloncino di 32 mm.
Potrebbe verificarsi la rottura del palloncino. Un gonfiaggio
eccessivo pud causare danni alla parete del vaso, rottura del vaso,
rottura del palloncino o introduzione di emboli gassosi.

« Larottura del palloncino puo verificarsi in determinate
circostanze anatomiche, procedurali e/o cliniche. Si consiglia
pertanto di avere a portata di mano cateteri a palloncino
occlusivi di riserva.

0,89 mm [0,035 in]
Diametro massimo del filo guida

« Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio
(sotto vuoto) prima di spostare il catetere a palloncino occlusivo.

« Glistudi indicano che il pericolo di micro-embolizzazione
aumenta con I'aumento della manipolazione e/o la durata
della procedura.

- Ilgonfiaggio eccessivo del palloncino puo causare la rottura del
vaso. Prestare attenzione quando si gonfia il palloncino nei vasi, in
particolare in vasi calcificati, stenotici /o colpiti da altre patologie.

« Non usare nel cuore o nelle arterie coronarie.

« Siraccomandano iniezioni manuali usando una siringa da 60 cc.
Non utilizzare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per
gonfiare il palloncino.

« Non utilizzare un iniettore automatico per l'iniezione di mezzo
di contrasto attraverso il lume del catetere distale. Potrebbe
verificarsi la rottura.

QXMeédical, LLC
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+ QXMedical non é responsabile per dimensionamento errato,
uso improprio o posizionamento errato del dispositivo.

« Lestrazione dell’elettrocatetere deve essere eseguita presso
strutture con servizi chirurgici cardiotoracici da parte di
medici esperti nelle tecniche e nei dispositivi per la rimozione
di elettrocateteri o cateteri. Devono essere implementati e
impiegati regolarmente protocolli di prevenzione e gestione
delle complicanze. Per ottenere i risultati migliori, si consiglia
vivamente di seguire le raccomandazioni per la gestione
degli elettrocateteri della Heart Rhythm Society (HRS) e della
European Heart Rhythm Association (EHRA).

«  Prima diiniziare una procedura di estrazione dell’elettrocatetere,
un filo guida deve essere posizionato attraverso un sito di
accesso venoso e lungo tutta la lunghezza della VCS. Se si
tenta di posizionare un filo guida dopo che si & verificata una
lacerazione venosa, questo puo:

- determinare l'incapacita di attraversare la VCS con il filo guida;
- determinare I'uscita del filo guida dal vaso in corrispondenza
della lacerazione;
- determinare l'incapacita di posizionare il catetere
a palloncino occlusivo;

- ritardare o impedire di ottenere l'occlusione.

« Non posizionare il catetere a palloncino occlusivo in modo
da ostruire I'atrio destro. Lostruzione dell’atrio potrebbe
portare ad aritmie e/o compromissione emodinamica.

« Locclusione della VCS oltre i 30 minuti non & raccomandata,
in quanto cio potrebbe aumentare il rischio di complicanze
fisiologiche o neurologiche avverse.

5. PRECAUZIONI

« Devono essere completate le operazioni preparatorie
appropriate e un team di chirurgia vascolare adeguatamente
formato deve essere disponibile nel caso in cui sia necessario
passare a un intervento chirurgico con tecnica open.

« Ispezionare attentamente la confezione e il catetere prima
dell'uso per verificare che non si siano verificati danni durante
il trasporto. Non usare se la confezione o il catetere sono
danneggiati poiché la sterilita o l'integrita del dispositivo
possono essere compromesse e quindi aumentare il rischio
di infezione del paziente e il malfunzionamento del dispositivo.

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

« Non tentare di far passare il catetere attraverso una guaina
dell'introduttore piu piccola di quella raccomandata. Potrebbero
verificarsi danni al dispositivo.

«  Siraccomandano fili guida rigidi o super-rigidi da 0,035" di diametro.

«  Perevitare danni al catetere o al vaso, non far avanzare o estrarre
il dispositivo senza un filo guida in posizione.

« Il catetere non deve essere fatto avanzare in un vaso con un
diametro inferiore al diametro esterno del catetere. Potrebbero
verificarsi danni al dispositivo o al vaso.

«  Monitorare attentamente la pressione sanguigna del paziente
e altri segni vitali durante tutta la procedura.

«  Seun'ostruzione nel vaso (ad esempio, una curva tortuosa, una
stenosi, una calcificazione ecc.) dovesse impedire I'avanzamento
del catetere, utilizzare tecniche standard per cercare di dilatare e/o
raddrizzare il vaso prima di continuare a far avanzare il catetere.

« Siraccomanda di avere a disposizione cateteri a palloncino
occlusivi di riserva.

« lI'palloncino é altamente compliante. Gonfiarlo lentamente.
Non gonfiarlo eccessivamente nei vasi. Loperatore deve
visualizzare il palloncino in ogni fase della procedura durante
il gonfiaggio per poter individuare prontamente eventuali
spostamenti. Prestare particolare attenzione nelle aree di vasi
malati per evitare la rottura o il trauma del vaso.

« Il catetere a palloncino occlusivo non é destinato all'uso come
palloncino per angioplastica o di dilatazione.

« Il catetere a palloncino occlusivo non é destinato all'uso come
catetere da infusione.

+  Quandossiallinea la posizione del catetere in modo che il palloncino
sia nella posizione corretta per I'espansione allinterno del vaso,
prestare particolare attenzione alla posizione del fluoroscopio per
evitare la parallasse o altre fonti di errori di visualizzazione.

«Non usare il catetere a palloncino occlusivo per piu di 20 cicli
di gonfiaggio/sgonfiaggio.

QXMeédical, LLC
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« Non superare un diametro del palloncino di 32 mm e non superare
il volume di gonfiaggio di 60 cc con diametro del palloncino di
32 mm. Rispettare le linee guida sul gonfiaggio del palloncino
descritte nella Tabella 1.

«  Per evitare danni o rottura del palloncino, gli strumenti di
estrazione dell’elettrocatetere (come le guaine di estrazione)
devono essere rimossi dall’area della VCS prima di posizionare
il catetere a palloncino occlusivo.

«  Selariparazione chirurgica di una lacerazione venosa richiede
I'applicazione di sutura, prestare attenzione a non forare il palloncino.

6. COMPLICANZE/EFFETTI AVVERSI POTENZIALI

Possono verificarsi complicanze con I'uso di qualsiasi catetere a palloncino
occlusivoodurantequalsiasiproceduradicateterizzazione. Pertanto, l'usodi
questo dispositivo deve essere riservato esclusivamente a medici formatiin
elettrofisiologia, chirurgia vascolare, radiologia interventistica o cardiologia
e che hanno completato la formazione o hanno esperienza con cateteri
a palloncino e dispositivi associati. Le possibili complicanze associate a
questo tipo di procedura includono ma non sono limitate a:

CORRELATE ALLA SITUAZIONE CLINICA:

« Reazione allergica

« Deterioramento emodinamico

«  Episodio tromboembolico

- Sepsi/infezione

« Perforazione, dissezione, rottura o lesione dei vasi
« Locclusione in alcuni punti puo causare aritmia
- Parestesia

« Reazioni avverse ai farmaci

« Infezione al sito di ingresso

« Ematoma al sito di ingresso

«  Eventi cardiaci

« Insufficienza respiratoria

« Malessere generale

- Trombosi arteriosa e/o embolia

« Emorragia

« Ictus

« Rottura dell'aneurisma

« Complicanze renali

«  Morte

CORRELATE AL DISPOSITIVO:

« Rottura del palloncino

« Impossibilita di gonfiare/sgonfiare il palloncino
« Incapacita diinserire il filo guida

« Incapacita diritirare il catetere dall'introduttore

7. CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE
E CONSERVAZIONE

Il dispositivo é stato sterilizzato con ossido di etilene (EO) e viene
fornito sterile e non pirogeno. Letichetta della confezione riporta la
data di scadenza.

Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza. La sterilita e
I'integrita del dispositivo possono essere compromesse e possono
provocare infezioni del paziente e malfunzionamento del dispositivo.

Il dispositivo deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto.

8. ELEMENTI RACCOMANDATI

Ciascuna confezione di catetere a palloncino occlusivo include
quanto segue:

« Catetere monouso sterile usa e getta con prolunga e rubinetto
di arresto montato su un cartoncino.

| materiali necessari ma non forniti sono:
«  Guaine per introduttore compatibili con valvola emostatica

«  Fili guida, diametro 0,035", rigidi o super rigidi
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«  Siringhe da 60 cc

«  Siconsiglia di utilizzare soluzione di contrasto diluita (80%
cloruro di sodio/20% renografin) per gonfiare/sgonfiare il
palloncino

« Cateteri a palloncino occlusivi aggiuntivi

Si raccomanda inoltre di utilizzare durante la procedura un braccio
a C ad angolazione libera con fluoroscopia ad alta risoluzione,
angiografia di alta qualita e angiografia a sottrazione digitale (DSA).

9. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Ispezionare attentamente la confezione e il catetere prima
dell'uso per verificare che non si siano verificati danni
durante il trasporto. Non usare il catetere se il catetere o la
confezione sono danneggiati 0 compromessi.

Se la confezione non presenta danni, aprire con attenzione
la busta esterna e introdurre la busta interna (con catetere)
nel campo sterile usando tecniche sterili.

Aprire la busta interna e rimuovere con attenzione il
catetere, il collettore e il gruppo della prolunga dal
cartoncino. Ispezionare attentamente il catetere per
escludere la presenza di eventuali segni di danni. Se si
rilevano danni, scartare e utilizzare un altro catetere.

NOTA: la preparazione del paziente e del sito di accesso
deve essere eseguita prima della preparazione del
dispositivo. Preparare il paziente secondo le tecniche
standard; compresa la corretta somministrazione di
farmaci anticoagulanti e antiaggreganti. Impiegando
tecniche standard, preparare il sito di accesso, incluso il
posizionamento della guaina dell'introduttore.

NOTA: prima di iniziare una procedura di estrazione
dell'elettrocatetere, il filo guida deve essere fatto avanzare
nella guaina dell'introduttore e lungo tutta la lunghezza
della VCS. Non tentare di posizionare il filo guida dopo che
si & verificata una lacerazione venosa.

Riempire una siringa da 60 cc con 10 cc-15 cc di soluzione
salina eparinizzata.

Collegare la siringa alla porta del lume del filo guida e
irrigare il lume del filo guida.

Rimuovere la siringa dalla porta del lume del filo guida,
riempire con 15 cc di soluzione fisiologica eparinizzata e
collegarla al rubinetto. Assicurarsi che il rubinetto sia
APERTO e che l'aspirazione sia attiva. Non introdurre alcuna
soluzione nel palloncino durante la preparazione.
Mantenendo il palloncino sotto vuoto, rimuovere
delicatamente il manicotto protettivo dal palloncino ruotando
il manicotto in una direzione ed estraendolo dal palloncino.

Osservare la siringa per verificare la presenza di un flusso
continuo di bolle d'aria, poiché cido potrebbe indicare
una perdita dal catetere. Se si nota una perdita, gettare il
catetere e utilizzarne uno nuovo.

In condizioni sotto vuoto, chiudere il rubinetto e rimuovere
la siringa. Mettere da parte il catetere fino a quando non
sara necessario utilizzarlo.

10. UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

104

Prima di introdurre il catetere, riempire una siringa da 60 cc
con mezzo di contrasto diluito (80% cloruro di sodio/20%
renografin) necessario per gonfiare il palloncino. Per
indicazioni, fare riferimento ai parametri di gonfiaggio
del palloncino riportati nella Tabella di complianza del
palloncino (Tabella 1).

AVVERTENZA: un gonfiaggio eccessivo puo causare danni
alla parete del vaso, rottura del vaso, rottura del palloncino
o introduzione di emboli gassosi.

Posizionare il catetere preparato sul filo guida
precedentemente inserito facendo passare l'estremita del
filo guida attraverso la punta del catetere. Far avanzare
il catetere finché il filo guida non fuoriesce dalla porta
prossimale e posizionare la punta del catetere prossimale
della guaina dell'introduttore.

Verificare che il palloncino sia completamente sgonfiato e
sotto vuoto.

Se necessario, faravanzare il catetere a palloncino attraverso
la guaina dell'introduttore. Sotto guida fluoroscopica,

Page 12 of 72

105

far avanzare con cautela il catetere nella posizione
desiderata nel vaso usando i marcatori come guida visiva.

NOTA: per una procedura di estrazione dell’elettrocatetere,
far avanzare il catetere fino a quando la banda del marker
prossimale si trova in corrispondenza della giunzione tra la
VCS e l'atrio destro.

ATTENZIONE: quando si allinea la posizione del catetere
in modo che il palloncino sia nella posizione corretta
per I'espansione all'interno del vaso, prestare particolare
attenzione alla posizione del fluoroscopio per evitare la
parallasse o altre fonti di errori di visualizzazione.

Riempire la siringa da 60 cc con mezzo di contrasto diluito e
fissarla al rubinetto assicurandosi che non venga introdotta
aria nel catetere a palloncino. Aprire il rubinetto e gonfiare
il palloncino nella posizione di destinazione. Monitorare
continuamente lo schermo del fluoroscopio, per escludere
eventuali spostamenti del palloncino. La Tabella 1 (sotto) &
una linea guida per determinare il volume della soluzione di
contrasto diluita necessario per ottenere un dato diametro
di espansione del palloncino. Chiudere il rubinetto dopo
aver raggiunto il gonfiaggio desiderato del palloncino.

Tabella 1: Tabella di compli: del palloncino

Volume di gonfiaggio
raccomandato Diametro del palloncino

20 cc 18 mm

25 cc 20 mm

30cc 22 mm

35cc 24 mm

40 cc 26 mm

45 cc 28 mm

50 cc 30 mm

55cc 31T mm

60 cc 32mm
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10.7

10.8

10.9

10.10

* Diametro massimo di gonfiaggio - NON SUPERARE un
diametro del palloncino di 32 mm e NON SUPERARE un
gonfiaggio di 60 cc con diametro del palloncino di 32 mm.

ATTENZIONE: il grafico precedente viene fornito solo come
linea guida. Gonfiare il palloncino fino al raggiungimento
dell'occlusione del vaso. Lespansione del palloncino deve
essere attentamente monitorata mediante fluoroscopia.

ATTENZIONE: il palloncino & altamente compliante.
Loperatore deve visualizzare il palloncino in ogni fase della
procedura durante il gonfiaggio per poter individuare
prontamente eventuali spostamenti. Se il palloncino deve
essere riposizionato, sgonfiarlo completamente prima
di riposizionarlo.

ATTENZIONE: prestare particolare attenzione nelle aree di
vasi malati per evitare la rottura o il trauma del vaso.

Sesi perde la pressione del palloncino e/o si verifica la rottura del
palloncino, sgonfiare e rimuovere il palloncino. Se necessario,
sostituirlo con un nuovo catetere a palloncino occlusivo.
Quando il gonfiaggio del palloncino & completo, aspirare e
verificare che sia completamente sgonfio.

Mantenere |'aspirazione e ritirare il catetere a palloncino
occlusivo attraverso la guaina dell'introduttore. Sotto
fluoroscopia, seguire il movimento del catetere a palloncino
occlusivo durante la rimozione.

Se si incontra resistenza durante la rimozione, applicare
una pressione negativa con una siringa piu grande prima
di procedere. Se la resistenza continua, rimuovere il
palloncino e la guaina come un’unica unita.

Rimuovere la guaina dellintroduttore e chiudere il sito di
accesso con una tecnica di chiusura chirurgica standard.
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SMALTIMENTO

Dopo I'uso, questo prodotto costituisce un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla prassi medica accettata e alle
normative e alle leggi dellospedale, locali, statali e federali in vigore.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

SEBBENE IL CATETERE A PALLONCINO OCCLUSIVO SIA STATO
FABBRICATO IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE,
QXMEDICAL, LLC NON HA CONTROLLO SULLE CONDIZIONI IN
CUI IL CATETERE A PALLONCINO OCCLUSIVO E UTILIZZATO.
QXMEDICAL, LLC PERTANTO NON RICONOSCE ALCUNA GARANZIA,
SIA ESPLICITA CHE IMPLICITA, RELATIVAMENTE AL CATETERE
A PALLONCINO OCCLUSIVO, COMPRESA, MA NON LIMITATA
A, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO E QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DERIVANTE DA ESECUZIONE, MANIPOLAZIONE,
UTILIZZO O COMMERCIALIZZAZIONE. QXMEDICAL, LLC NON SARA
RESPONSABILE PER QUALSIASI PERSONA O ENTITA PER QUALSIASI
SPESA MEDICA O QUALUNQUE DANNO DIRETTO, ACCIDENTALE O
CONSEQUENZIALE CAUSATO DA QUALUNQUE UTILIZZO, DIFETTO,
GUASTO O MALFUNZIONAMENTO DEL CATETERE A PALLONCINO
OCCLUSIVO, SIA LA RIVENDICAZIONE PER TALI DANNI BASATA SU
GARANZIA, CONTRATTO, ATTO ILLECITO O ALTRIMENTI. NESSUNA
PERSONA HA ALCUNA AUTORITA DI VINCOLARE QXMEDICAL, LLC
A QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA IN RELAZIONE AL
CATETERE A PALLONCINO OCCLUSIVO.

Le descrizioni e le specifiche riportate nei materiali stampati di
QXMedical, LLC, inclusa la presente pubblicazione, sono solo a scopo
informativo e non sono fornite come garanzia del catetere a palloncino
occlusivo in alcun modo. Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non
sono destinate a, e non devono essere intese in modo da contravvenire
alle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se una qualsiasi
parte o condizione della presente Esclusione di garanzia dovesse essere
ritenuta illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge applicabile da
un tribunale della giurisdizione competente, la validita delle rimanenti
parti di questa Esclusione di garanzia non sara influenzata, e tutti
i diritti e gli obblighi dovranno essere interpretati e applicati come se
la presente Esclusione di garanzia non contenesse la particolare parte
o condizione ritenuta non valida.

Produttore:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
US.A.
www.gxmedical.com

Rappresentante autorizzato:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, L'Aia

Paesi Bassi

Tel. +31(0)70 345 8570

Distributore internazionale:
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
+1-801-253-1600
www.merit.com
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V7] AERIT Z50C, German

Okklusions-Ballonkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Okklusions-Ballonkatheter ist fir den temporaren Verschluss
von grofen GefaBen, einschlieBlich der oberen Hohlvene (V. cava
superior), vorgesehen. Der Katheter kann zur perioperativen
Okklusion und zur Notfallbehandlung von Blutungen, verbunden
mit GefaBrissen, die bei Elektroden-Extraktionsverfahren auftreten
kénnen, eingesetzt werden.

Der Okklusions-Ballonkatheter ist ein dreilumiger Dreilumenkatheter
mit Fiihrungsdraht (Over-the-Wire-Katheter) mit einem Ballon aus
nachgiebigem Polyurethan mit einem maximalen Durchmesser von
32 mm bei 60 ml. Zwei Lumen dienen zur Fiillung und Entleerung des
Ballons, wahrend ein Lumen fiir die Fiihrungsdrahtpassage reserviert
ist. Der Katheter verfigt tiber eine Nutzlange von 90 cm.

Der Katheter ist zur Verwendung mit einem Fiihrungsdraht
mit einem Durchmesser von 0,035 Zoll (0,89 mm) vorgesehen.
Im Inneren verfligt der Ballon tber drei (3) réontgendichte
Markierungsbander, um die Platzierung des Ballons vor dem
Befiillen zu erleichtern. Der Katheter ist in zwei (2) GréBen erhaltlich;
jeweils kompatibel mit unterschiedlich groBen Einfiihrschleusen,
wie in der nachstehenden Tabelle angegeben. Der Katheter verflgt
Uber ein Verlangerungsréhrchen mit einem Sperrhahn, um die
Handhabung und die Flissigkeitssteuerung zu erleichtern. Die
Kathetermodellinformationen sind nachstehend aufgefiihrt:

A Maximaler
Katalognummer :nm:.e s:d: rcl:‘rlnesser AuBendurchmesser
er Einfiihrschleuse (Crossing Profile)
VITBO8 8 Fr 2,67 mm
(0,105 Zoll)
VITB10 10 Fr 3,33 mm
(0,131 Zoll)

1,26 Zoll [32 mm]
Maximaler Ballondurchmesser

80 mm

90 cm

Jeder medizinische Eingriff ist mit Risiken verbunden. Sowohl der Arzt
als auch der Patient sollten sich tber die Risiken einer Operation und
liber neue zusétzliche Risiken, die sich aus der Verwendung dieser
endoluminalen Vorrichtung ergeben kdnnen, vollstandig im Klaren sein.

ACHTUNG: Dieses Gerit ist fiir Spezialisten im Bereich der
interventionellen und endovaskuldren Medizin bestimmt,
die mit den Komplikationen, Nebenwirkungen und Gefahren
im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Vorrichtung
vertraut sind.

ACHTUNG: Vor der Ver
Gebrauchsanweisung lesen.

g des Produkts bitte die g
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2. ANWENDUNGSHINWEISE

Der Okklusions-Ballonkatheter ist fir den temporaren Verschluss
von groBBen GefdBen, einschlieBlich der oberen Hohlvene (V. cava
superior), bei unterschiedlichen Anwendungen, einschlieBlich
perioperativer Okklusionen und Notfallbehandlungen von
Blutungen, vorgesehen.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Der Okklusions-Ballonkatheter ist kontraindiziert bei Patienten, die:

« eine Kontraindikation gegen Kontrastmittel oder
Antikoagulanzien aufweisen.

« Uber einen GefaBzugang verfligen, der nicht fir die erforderliche
Einfiihrschleuse geeignet ist.

« nicht volljahrig (18 Jahre alt) sind.
- schwanger sind.

4. WARNUNGEN

«  Der Okklusions-Ballonkatheter wird STERIL geliefert und ist nur
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann ein erhohtes Infektionsrisiko beim Patienten und
eine Beeintrachtigung der Leistungsfahigkeit des Produkts zur Folge
haben.

«  Der Katheter sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung
gehandhabt und befiillt/entleert werden.

« Wenn wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, keine
tibermaBige Kraft anwenden und den Katheter nicht drehen.
Ein Widerstand kann eine Beschadigung des Produkts oder eine
Verletzung des GefaRes zur Folge haben. Den Katheter vorsichtig
zuriickziehen.

«  Den Katheter wahrend des Einfiihr- oder Zurtickziehvorgangs nicht
drehen oder verdrehen.

«  Der Katheter sollte nur tiber einen Fiihrungsdraht vorgeschoben
oder zurlickgezogen werden.

«  Die Fiihrungsdrahtposition wahrend des Vorgangs beibehalten; den
Fihrungsdraht nicht zurtickziehen, solange der Ballon befiillt ist.

«  Beim Befiillen des Ballons die Parameter in der

llonk patibilitatstabelle (Tabelle 1) beachten. Einen

Ballondurchmesser von 32 mm nicht tiberschreiten. Den Ballon bei
einem Durchmesser von 32 mm héchstens bis zu einem Volumen
von 60 ml befiillen. Anderenfalls konnte der Ballon reien. Eine
Uberfiillung des Ballons kann zu einer Verletzung von GefaBwanden,
einer Gefalruptur, einem Ballonriss oder einer Luftembolie fiihren.

«  Ein Ballonriss kann unter bestimmten anatomischen Verhaltnissen,
Umstanden des Verfahrens und/oder klinischen Umstanden
auftreten. Aus diesem Grund wird empfohlen, einen Ersatz-
Okklusions-Ballonkatheter zur Hand zu haben.

0,035 Zoll [0,89 mm]
Maximaler Fiihrungsdrahtdurch

«  Vordem Bewegen des Okklusions-Ballonkatheters sicherstellen, dass
der Ballon vollsténdig entleert (unter Vakuum) ist.

«  Studien zeigen, dass sich die Gefahr einer Mikroembolisation durch
eine langere Handhabung und/oder Dauer des Vorgangs erhoht.

- Eine Uberfiillung des Ballons kann eine GefaBruptur zur Folge haben.
Beim Befiillen des Ballons in Gefaen, insbesondere in verkalkten
Gefalen, bei GeféBstenosen und/oder in andersartig erkrankten
GeféBen ist besondere Vorsicht geboten.

«  Den Katheter nicht in den Herzarterien oder Herzkranzgefal3en
verwenden.

«  Eswireine manuelle Injektion unter Verwendung einer 60-ml-Spritze
empfohlen. Zum Befiillen des Ballons kein druckbetriebenes
Beftillungsgerat verwenden.
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Fur die Injektion von Kontrastmittel tiber das distale Lumen des
Katheters keinen Powerinjektor verwenden. Dies konnte eine
Ruptur zur Folge haben.

QXMedical ist nicht verantwortlich fiir ein falsche GréBenwahl,
eine missbrauchliche Verwendung oder eine Fehlplatzierung
des Katheters.

Eine Elektroden-Extraktion sollte in Einrichtungen vorgenommen

werden, die fur die Thorax- und Kardiovaskularchirurgie

ausgestattet sind und iiber ein Arzteteam verfiigen, das sich

mit den Techniken und Geréten zur Entfernung von Elektroden

und Kathetern auskennt. Protokolle zur Vorbeugung von und

zum Umgang mit Komplikationen sollten vorhanden sein

und routinemaBig gelibt werden. Um optimale Ergebnisse

zu erzielen, wird nachdriicklich empfohlen, die von der

Heart Rhythm Society (HRS) und der European Heart Rhythm

Association (EHRA) ausgesprochenen Empfehlungen zum

Elektrodenmanagement zu befolgen.

Vor der Durchfiihrung eines Elektroden-Extraktionsverfahrens

sollte der Fiihrungsdraht durch eine vendse Zugangsstelle

und Uber die gesamte Lénge der oberen Hohlvene positioniert

werden. Der Versuch, einen Fiihrungsdraht nach einem Geféfriss

zu positionieren, kann dazu fiihren, dass:

- der Fiihrungsdraht nicht in die obere Hohlvene eingefiihrt
werden kann.

- der Fiihrungsdraht an der Rissstelle aus dem GefaBsystem
austritt.

- der Okklusions-Ballonkatheter nicht platziert werden kann.

- die Okklusion verzégert oder verhindert wird.

Bei der Platzierung des Okklusions-Ballonkatheters darauf

achten, dass der rechte Vorhof nicht blockiert wird. Eine

Obstruktion des Vorhofes kann zu einer Arrhythmie und/oder zu

einer hamodynamischen Beeintrachtigung fiihren.

Es wird nicht empfohlen, eine Okklusion an der oberen Hohlvene

vorzunehmen, die lénger als 30 Minuten andauert, da dies das

Risiko fur unerwiinschte physiologische oder neurologische

Komplikationen erhoht.

5.VORSICHTSMASSNAHMEN

Es sollten Vorsick getroffen und ein
auf GefaBchirurgie spezialisiertes Team sollte zur Verfiigung
stehen, fiir den Fall, dass auf einen offenen chirurgischen
Eingriff umgestellt werden muss.

Die Verpackung und den Katheter vor der Verwendung sorgféltig
priifen, um sicherzustellen, dass der Katheter wéhrend des
Transports nicht beschadigt wurde. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder der Katheter beschadigt ist, da die
Sterilitdt oder die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigt sein
konnte und somit das Infektionsrisiko fiir den Patienten hoher ist
oder es zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen kann.

Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Den Katheter nicht Giber eine Einflihrschleuse einfiihren,

die kleiner ist als empfohlen. Das Produkt kénnte hierdurch
beschadigt werden.

Es werden steife oder supersteife Fiihrungsdrahte mit einem
Durchmesser von 0,035 Zoll (0,89 mm) empfohlen.

Um Beschadigungen am Katheter und GefaRverletzungen zu
vermeiden, das Produkt nicht einfiihren oder zurtickziehen, wenn
sich kein Fiihrungsdraht in Position befindet.

Der Katheter sollte nicht in ein Gefa mit einem geringeren
Durchmesser als dem AuBendurchmesser des Katheters
eingefiihrt werden. Anderenfalls kdnnte es zu einer Beschadigung
des Produkts oder zu einer Verletzung des GefaBes kommen.

Den Blutdruck und andere Vitalparameter des Patienten wéhrend
des Verfahrens engmaschig tiberwachen.

Falls eine Obstruktion im Gefal (z. B. kurvenreiche

GeféBverlaufe, Stenose, Verkalkung usw.) das Vorschieben des
Katheters verhindert, sollte versucht werden, das Gefa3 mit
Standardtechniken zu weiten und/oder zu glétten, bevor der
Katheter weiter vorgeschoben wird.

Es wird empfohlen, zusétzliche Okklusions-Ballonkatheter zur Hand
zu haben.

Der Ballon ist hochgradig nachgiebig. Den Ballon daher langsam
befiillen. Den Ballon innerhalb des GeféaRes nicht tiberfiillen. Der
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Benutzer sollte den Ballon wahrend des Aufdehnens jederzeit im
Blick behalten, um jegliche Bewegung zu erfassen. In Bereichen
mit erkrankten Gefaen besonders vorsichtig vorgehen, um eine
Ruptur oder ein Gefatrauma zu verhindern.

Der Okklusions-Ballonkatheter ist nicht zur Verwendung als
Angioplastie- oder Dilatationsballon vorgesehen.

Der Okklusions-Ballonkatheter ist nicht zur Verwendung als
Infusionskatheter vorgesehen.

Beim Ausrichten der Position des Katheters darauf achten,

dass sich der Ballon in der richtigen Position zum Aufdehnen
innerhalb des GefdBes befindet, besonders auf die Position in der
Fluoroskopie achten, damit Parallaxe oder andere Fehlerquellen
der Visualisierung vermieden werden.

Nicht mehr als 20 Befiillungs-/Entleerungszyklen mit dem
Okklusions-Ballonkatheter durchfiihren.

Einen Ballondurchmesser von 32 mm nicht tiberschreiten. Den
Ballon bei einem Durchmesser von 32 mm héchstens bis zu
einem Volumen von 60 ml befiillen. Beim Befiillen des Ballons
die Angaben in Tabelle 1 beachten.

Um Schaden am Ballon oder einen Ballonriss zu vermeiden, sollten
Elektroden-Extraktionswerkzeuge (wie Entfernungsschleusen) vor
der Positionierung des Okklusions-Ballonkatheters aus dem Bereich
der oberen Hohlvene entfernt werden.

Sollte ein chirurgischer Eingriff notwendig sein, um einen

GefaBriss zu nahen, vorsichtig vorgehen, damit der Ballon nicht
durchstochen wird.

6. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/NEBENWIRKUNGEN

Bei der Verwendung von Okklusions-Ballonkathetern und bei
Katheterisierungsverfahren kdnnen Komplikationen auftreten. Aus
diesem Grund sollten nur Arzte, diein Elektrophysiologie, Gefachirurgie,
interventioneller Radiologie oder Kardiologie ausgebildet sind und an
einer Schulung zur Anwendung von Ballonkathetern und zugehérigen
Vorrichtungen teilgenommen haben oder tiber ausreichende Erfahrung
im Umgang mit Ballonkathetern verfiigen, in Betracht ziehen, diesen
Katheter zu verwenden. Zu den méglichen Komplikationen, die bei
dieser Art von Verfahren auftreten kdnnen, zihlen u. a. folgende:

KLINISCH BEDINGT:

Allergische Reaktion

Hamodynamische Verschlechterung

Thromboembolische Vorflle

Sepsis/Infektion

Perforation, Dissektion, Ruptur oder Verletzung von Gefaen

Durch Okklusionen an bestimmten Stellen bedingte
Arrhythmien

Parésthesie

Reaktionen auf Arzneimittel
Entziindung der Zugangsstelle
Hamatom an der Zugangsstelle
Kardiale Ereignisse
Atemstillstand

Allgemeines Unwohlsein
Arterielle Thrombose und/oder Embolie
Blutungen

Schlaganfall
Aneurysma-Ruptur
Nierenkomplikationen

Tod

PRODUKTBEDINGT:

Ballonriss

Ballon kann nicht befiillt/entleert werden

Fiihrungsdraht kann nicht eingefiihrt werden

Katheter kann nicht tiber die Einfiihrhilfe zurtickgezogen werden

7.VERPACKUNG, STERILISATION UND LAGERUNG

Das Produkt wurde mittels Ethylenoxid (EO) sterilisiert und wird
steril und nichtpyrogen geliefert. Auf dem Verpackungsetikett ist das
Verfallsdatum angegeben.
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Das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die
Sterilitét oder die Unversehrtheit des Produktes konnte beeintrachtigt
sein, wodurch Infektionen beim Patienten oder Fehlfunktionen des
Produkts auftreten kénnen.

Das Produkt sollte an einem kiihlen und trockenen Ort gelagert
werden.

8. EMPFOHLENE MATERIALIEN

Jede Verpackung eines Okklusions-Ballonkatheters enthélt
Folgendes:

«  Steriler Einwegkatheter fiir den Einmalgebrauch mit
Verldngerungsschlauch und Sperrhahn, befestigt auf einem
Pappkarton

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien sind:

«  Kompatible Einfiihrschleusen mit Hdmostaseventil

«  Steife oder supersteife Flihrungsdrahte mit einem Durchmesser
von 0,035 Zoll (0,89 mm)

«  60-ml-Spritzen

«  Zum Befiillen/Entleeren des Ballons wird ein verdiinntes
Kontrastmittel (80 % Natriumchlorid/20 % Renografin)
empfohlen

«  Zusétzliche Okklusions-Ballonkatheter

Es wird ebenfalls empfohlen, einen schwenkbaren C-Bogen mit
hochauflésender Fluoroskopie, qualitativ hochwertiger Angiographie
und digitaler Subtraktionsangiographie (DSA) wahrend des Eingriffs
zu verwenden.

9.VORBEREITUNG DES KATHETERS

9.1 Die Verpackung und den Katheter vor der Verwendung
sorgféltig prifen, um sicherzustellen, dass der Katheter
wahrend des Transports nicht beschddigt wurde. Den
Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der
Katheter selbst beschadigt ist.

9.2 Ist die Verpackung frei von Beschddigungen, den du3eren
Beutel 6ffnen und den inneren Beutel (mit Katheter) unter
Verwendung von sterilen Techniken ins sterile Feld legen.

9.3 Den inneren Beutel 6ffnen und Katheter, Verteiler- und

Verlangerungsschlauch vorsichtig vom Pappkarton 16sen.
Den Katheter sorgfaltig auf Schaden prifen. Sollte der
Katheter beschadigt sein, diesen entsorgen und einen
anderen Katheter verwenden.
HINWEIS: Die Vorbereitung des Patienten und
der Zugangsstelle sollte vor der Vorbereitung des
Katheters vorgenommen werden. Den Patienten mit
Standardtechniken vorbereiten; hierzu zahlt auch die
ordnungsgemafe Verabreichung von Antikoagulantien
und Thrombozytenaggregationshemmern. Mittels
Standardtechniken die Zugangsstelle vorbereiten,
einschlieBlich der Platzierung der Einflihrschleuse.

HINWEIS: Vor der Durchfiihrung eines Elektroden-
Extraktionsverfahrens sollte der Fiihrungsdraht durch die
Einfihrschleuse und tber die gesamte Lange der oberen
Hohlvene eingefiihrt werden. Den Fiihrungsdraht nicht
nach einem Gefafiriss platzieren.

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

9.5 Die Spritze am Fiihrungsdrahtlumenanschluss anschlieBen
und das Fiihrungsdrahtlumen spiilen.

9.6 Die Spritze vom Fiihrungsdrahtlumenanschluss nehmen,

mit 15 ml heparinisierter Kochsalzlésung fullen und
anschlieBend an den Sperrhahn anschlieBen. Sicherstellen,
dass der Sperrhahn GEOFFNET ist und Vakuum erzeugt.
Wahrend der Vorbereitung keine Lésung in den Ballon

9.8 Prifen, ob ein kontinuierlicher Luftblasenstrom in der
Spritze zu sehen ist, da dieser auf eine Katheter-Leckage
hindeuten kann. Sollte eine Leckage festgestellt werden,
den Katheter entsorgen und einen neuen Katheter
verwenden.

9.9 Unter Vakuum den Sperrhahn ZUDREHEN und die Spritze
entfernen. Den Katheter beiseite legen, bis er benotigt wird.

10. VERWENDUNG DES KATHETERS

10.1 Vor der Einflihrung des Katheters eine 60-ml-Spritze mit
verdiinntem Kontrastmittel (80 % Natriumchlorid/20 %
Renografin) fiillen, das zum Befiillen des Ballons benétigt
wird. Beim Befiillen des Ballons die Parameter in der
Ballonk patibilitdtstabelle (Tabelle 1) beachten.

WARNUNG: Eine Uberfiillung des Ballons kann zu einer
Verletzung von GefdBwénden, einer Gefdruptur, einem
Ballonriss oder einer Luftembolie fiihren.

10.2 Den vorbereiteten Katheter tiber den zuvor eingefiihrten
Fihrungsdraht platzieren und das Ende des
Fihrungsdrahtes in die Katheterspitze einfadeln. Den
Katheter so weit vorschieben, bis der Fiihrungsdraht aus
dem proximalen Anschluss austritt, und die Katheterspitze
proximal zur Einflihrschleuse positionieren.

103 Sicherstellen, dass der Ballon vollsténdig entleert ist und
unter Vakuum steht.

104 Falls erforderlich, den Ballonkatheter durch die

Einfihrschleuse vorschieben. Den Katheter unter
Verwendung fluoroskopischer Bildgebung und der
Markierungsbander als visuelle Orientierungshilfe bis zum
gewlinschten Zielort im GefaBsystem vorschieben.
HINWEIS: Fiir ein Elektroden-Extraktionsverfahren den
Katheter so weit vorschieben, bis sich das proximale
Markierungsband an der Verbindungsstelle der oberen
Hohlvene mit dem rechten Vorhof befindet.
ACHTUNG: Beim Ausrichten der Position des Katheters
darauf achten, dass sich der Ballon in der richtigen Position
zum Aufdehnen innerhalb des GefaBes befindet, besonders
auf die Position in der Fluoroskopie achten, damit Parallaxe
oder andere Fehlerquellen der Visualisierung vermieden
werden.

105 Die 60-ml-Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel fiillen und
an den Sperrhahn anschlieBen. Sicherstellen, dass keine
Luft in den Ballonkatheter gelangt. Sperrhahn 6ffnen und
Ballon am Zielort befiillen. Den Bildschirm des Fluoroskops
kontinuierlich tberwachen, um Bewegungen des Ballons
zu erfassen. Die Angaben in Tabelle 1 (unten) dienen
als Richtwerte fiir die Bestimmung des erforderlichen
Volumens an verdiinntem Kontrastmittel, das benétigt
wird, um den jeweils angegebenen Ballondurchmesser zu
erhalten. Den Sperrhahn schlieen, sobald das gewiinschte
Ballonbefiillungsvolumen erreicht ist.

Tabelle 1: Ballonkompatibilititstabell
Empfohlenes
Befiillungsvolumen Ballondurchmesser

20 ml 18 mm
25ml 20 mm
30ml 22 mm
35ml 24 mm
40 ml 26 mm
45 ml 28 mm
50 ml 30 mm
55ml 31 mm
60 ml 32mm

einfiillen.

9.7 Den Ballon unter Vakuum halten und vorsichtig die
Schutzhille des Ballons entfernen, indem Sie die Hiille in
eine Richtung drehen und dann vom Ballon ziehen.
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* Maximaler Aufdehnungsdurchmesser - Einen
Ballondurchmesser von 32 mm NICHT UBERSCHREITEN.
Den Ballon bei einem Durchmesser von 32 mm HOCHSTENS
bis zu einem Volumen von 60 ml befiillen.
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ACHTUNG: Die oben stehende Tabelle enthalt lediglich
Richtwerte. Den Ballon aufdehnen, bis der GefaBverschluss
erreicht ist. Die Ballonaufdehnung sollte sorgfaltig
fluoroskopisch tiberwacht werden.
ACHTUNG: Der Ballon ist hochgradig nachgiebig. Der
Benutzer sollte den Ballon wéhrend des Aufdehnens
jederzeit im Blick behalten, um jegliche Bewegung
zu erfassen. Wenn der Ballon neu positioniert werden
muss, den Ballon vor der Neupositionierung vollstandig
entleeren.
ACHTUNG: In Bereichen mit erkrankten Gefé3en besonders
vorsichtig vorgehen, um eine Ruptur oder ein GefaBtrauma
zu verhindern.

10.6 Wenn der Ballondruck zurlickgegangen ist und/oder der
Ballon gerissen ist, den Ballon entleeren und entfernen.
Falls erforderlich, einen neuen Okklusions-Ballonkatheter

verwenden.

10.7 Nach Abschluss des GefaBverschlusses ein Vakuum
erzeugen und sicherstellen, dass der Ballon vollstandig
entleert ist.

10.8 Das Vakuum aufrechterhalten und den Okklusions-

Ballonkatheter tiber die Einfiihrschleuse zuriickziehen. Die
Bewegungen des Okklusions-Ballonkatheters wéahrend
des Zuriickziehens mittels fluoroskopischer Bildgebung
verfolgen.

10.9 Wenn wahrend des Zuriickziehens Widerstand spurbar
ist, mit einer gréBeren Spritze Unterdruck ausiiben und
erst dann fortfahren. Bleibt der Widerstand bestehen,
den Ballon und die Schleuse gemeinsam als Einheit
zurlickziehen.

10.10  Die Einfiihrschleuse entfernen und die Zugangsstelle mit
einer chirurgischen Standardverschlusstechnik schlieBen.

ENTSORGUNG

Dieses Produkt stellt nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr
dar. Die Handhabung und die Entsorgung missen gemaf der
anerkannten medizinischen Praxis und in Ubereinstimmung mit den
geltenden Krankenhausvorschriften und den lokalen, Landes- und
Bundesgesetzen und -vorschriften erfolgen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

OBWOHL DIESER OKKLUSIONS-BALLONKATHETER UNTER
STRENG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT
WURDE, HAT QXMEDICAL, LLC KEINE KONTROLLE UBER
DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESER OKKLUSIONS-
BALLONKATHETER VERWENDET WIRD. QXMEDICAL, LLC SCHLIESST
DAHER SAMTLICHE AUSDRUCKLICHEN UND IMPLIZIERTEN
GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH DES OKKLUSIONS-
BALLONKATHETERS AUS, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT
BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZIERTE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTREIFE ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK UND JEDWEDE IMPLIZIERTE GEWAHRLEISTUNG, DIE
SICH AUS DER AUSFUHRUNG, DER NUTZUNG ODER DEM
HANDELSBRAUCH ERGIBT. QXMEDICAL, LLC IST NICHT HAFTBAR
GEGENUBER JEGLICHEN PERSONEN ODER ORGANISATIONEN
IM HINBLICK AUF MEDIZINISCHE KOSTEN ODER JEDWEDE AUF
DIE VERWENDUNG, DEFEKTE, FEHLER ODER STORUNGEN DES
OKKLUSIONS-BALLONKATHTERS ZURUCKZUFUHRENDEN
DIREKTEN, ZUFALLIGEN ODER FOLGESCHADEN, UNABHANGIG
DAVON, OB DIE FORDERUNGEN FUR DERARTIGE SCHADEN AUF
GARANTIE, VERTRAG, SCHADENSERSATZRECHT ODER ANDEREN
JURISTISCHEN GRUNDLAGEN BERUHEN. KEINE PERSON IST
BEVOLLMACHTIGT, QXMEDICAL, LLC HINSICHTLICH DES
OKKLUSIONS-BALLONKATHETERS AN JEDWEDE DARSTELLUNG
ODER GARANTIE ZU BINDEN:
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Beschreibungen oder Spezifikationen in gedruckten Materialien
von QXMedical, LLC, einschlieBlich dieses Schriftstiicks, sind rein
informativ und wurden nicht zu Garantiezwecken des Okklusions-
Ballonkatheters erstellt oder ausgehandigt. Die obigen dargelegten
Ausnahmen und Einschréankungen beabsichtigen nicht, gegen
zwingende Bestimmungen geltenden Rechts zu verstofen, und
sollten nicht derartig ausgelegt werden. Sollten einzelne Teile oder
Bestimmungen dieser Garantie von einem zustandigen Gericht
als illegal, nicht durchsetzbar oder als gegen geltendes Recht
verstoBend erkldrt werden, berlhrt dies nicht die Glltigkeit der
restlichen Teile dieser Garantie und alle Rechte und Verpflichtungen
sind derart auszulegen und durchzusetzen, als ware der betreffende
als unzuléssig erklérte Teil oder die betreffende Bedingung nicht
enthalten.

Hersteller:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
USA
www.gxmedical.com

Autorisierter Vertreter:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Den Haag
Niederlande

Tel.: +31 (0)70 345 8570

Internationaler Handler:
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 USA
1-801-253-1600
www.merit.com
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Spanish

Catéter Balon de Oclusidn

INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Catéter Balon de Oclusion estéd disefiado para la oclusiéon temporal
de grandes vasos, incluida la vena cava superior (VCS). El catéter
puede ser utilizado para la oclusién perioperatoria y para el control
de emergencia de hemorragia asociado con los desgarros vasculares
que pueden ocurrir durante los procedimientos de Extraccion
de cables.

El Catéter Balon de Oclusion es un catéter triple lumen sobre alambre
guia (OTW) con un balén de poliuretano compatible con un didmetro
maximo de 32 mm a 60 cc. Dos limenes inflan y desinflan el balon
mientras que un lumen se reserva para el paso del alambre guia.
El catéter tiene una longitud util de 90 cm.

Este dispositivo estd disefado para adaptarse a un alambre guia
de 0.035" de diametro. Se colocan tres (3) bandas marcadoras
radiopacas dentro del balén para facilitar la colocacién del balén
antes de inflar. El catéter esta disponible en dos (2) tamanos, cada
uno compatible con un introductor percutdneo de tamano diferente
como se indica en la tabla mas adelante. El catéter tiene un tubo
de extension con una llave de paso para facilitar la manipulacion
y el control del fluido. La informacion del modelo del dispositivo se
describe a continuacion:

Diametro del

Nuamero introductor Diametro
de percutaneo externo maximo
catalogo minimo (Perfil cruzado)
VITB0O8 8Fr 2.67 mm (0.105")
VITB10 10 Fr 3.33mm (0.131")

Didmetro maximo del balén

32 mm (1.26")

=T —m | — 1
80 mm
90 cm

Existen riesgos implicados con cualquier procedimiento médico. Tanto
el médico como el paciente deben entender completamente aquellos
riesgos asociados con la cirugia y los nuevos riesgos adicionales
asociados especificamente con el uso de este dispositivo endoluminal.

PRECAUCION: Este dispositivo esta disefiado para que lo usen
especialistas endovasculares e intervencionistas familiarizados
con las complicaciones, los efectos secundarios y los peligros
asociados con el uso de este dispositivo.

PRECAUCION: Lea completamente el manual de las instrucciones
de uso antes de usar el dispositivo.
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2. INDICACIONES DE USO

El Catéter Balon de Oclusion esta indicado para la oclusiéon temporal
de grandes vasos, incluida la vena cava superior, en aplicaciones que
incluyen la oclusién perioperatoria y el control de emergencia de
hemorragia.

3. CONTRAINDICACIONES
El Catéter Balon de Oclusion estéa contraindicado en pacientes que:
«  Estan contraindicados a los medios de contraste o anticoagulantes.

« Tienen un sitio de ingreso vascular en que no se puede colocar el
introductor percuténeo requerido.

« Son menores de 18 afos.
- Estan embarazadas.

4. ADVERTENCIAS

- El Catéter Balén de Oclusién se proporciona ESTERIL y para
un solo uso. No vuelva a procesar ni a esterilizar. El volver a
procesar o esterilizar podria incrementar el riesgo de infecciéon
del paciente y de rendimiento del dispositivo comprometido.

- El catéter solo debe ser manipulado e inflado/desinflado
mientras se observa bajo fluoroscopia.
Si en algin momento durante el procedimiento de colocacién
encuentra resistencia, no fuerce el pasaje ni rote el catéter.
La resistencia puede dafar el dispositivo o el vaso. Extraiga
cuidadosamente el catéter.

« Norote ni gire el catéter durante la insercion o el retiro.

« El catéter solo debe moverse o retirarse sobre un alambre guia.

« Mantenga la posicion del alambre guia durante todo el
procedimiento, no retire el alambre guia mientras se infla el balon.

«  Cumpla con los pardametros de inflado del bal6n indicados en el
Grafico de distensibilidad del balén (Tabla 1). No supere un
diametro del balén de 32 mmy no supere el volumen de inflado
de 60 cc a un diametro del balén de 32 mm. El balén se puede
romper. Elinflado excesivo puede resultar en dafo a la pared del
vaso, la ruptura del vaso, la ruptura del balén o la introducciéon
de émbolos de aire.

« Laruptura del balén puede ocurrir bajo circunstancias anatémicas,
de procedimiento y/o clinicas. Por lo tanto, se recomienda tener
alamano Catéteres Balén de Oclusion de repuesto.

« Asegurese de que el baldn esté completamente desinflado
(al vacio) antes de mover el Catéter Balon de Oclusion.

Diametro maximo
del alambre guia
0.89 mm (0.035")

« Los estudios indican que el peligro de la microembolizacion
incrementa con el aumento de la manipulacién y/o duracién del
procedimiento.

« Elinflado excesivo del balén puede causar la ruptura del vaso. Se
debe tener cuidado al inflar el balén en vasos, especialmente en
vasos calcificados, estenéticos y/o enfermos de alguna otra manera.

« Nolo use en el corazén o en las arterias coronarias.

«  Serecomienda las inyecciones manuales con una jeringa de 60 cc.
No use un dispositivo de inflado a presion para el inflado del balon.

« No use un inyector mecénico para la inyeccién del medio de
contraste a través del lumen del catéter distal. Puede ocurrir
una ruptura.

QXMeédical, LLC
Document Part Number: 3116-001, Rev 02 (04/2020)



QXMedical no es responsable de la mala medicién, el mal uso

o la mala colocacién del dispositivo.

La extraccion de cables debe ser realizada en instituciones

con capacidades quirdrgicas cardiotoracicas por médicos con
conocimiento de las técnicas y dispositivos para el retiro del
catéter o de cables. Los protocolos de prevencion y manejo de
complicaciones deben estar listos y practicarse de forma rutinaria.
Se recomienda encarecidamente que se sigan las recomendaciones
para el manejo de cables de la Sociedad del Ritmo Cardiaco

(HRS, por sus siglas en inglés) y de la Asociacion Europea del Ritmo
Cardiaco (EHRA, por sus siglas en inglés) para mejores resultados.

Antes de iniciar un procedimiento de Extraccion de cables se

debe colocar un alambre guia a través de un sitio de acceso de

lavenay alo largo de la VCS. Intentar colocar un alambre guia

después de que ocurra un desgarro de la vena puede:

- Resultar en una incapacidad para atravesar la VCS con el
alambre guia.

- Resultar en que el alambre guia salga de la vasculatura en el
sitio del desgarro.

- Resultar en unaincapacidad para colocar el Catéter Balon
de Oclusion.

- Retrasar o impedir la capacidad para lograr la oclusion.

No posicione el Catéter Balon de Oclusion de una manera que

podria obstruir la auricula derecha. La obstruccion de la auricula

podria provocar arritmias y/o comprometer la hemodinamica.

No se recomienda que la oclusion de la VCS supere

los 30 minutos ya que puede incrementar el riesgo de

complicaciones fisioldgicas o neurolégicas adversas.

5. PRECAUCIONES

Se deben hacer preparativos y se requiere un equipo
quirdrgico vascular capacitado disponible en el caso de que
se requiera la conversion a cirugia abierta.

Inspeccione cuidadosamente el envase y el catéter antes de
usarlo para verificar que no hubo dafnos durante el envio. No lo
use si el envase o el catéter estdn danados ya que la integridad
o esterilidad del dispositivo puede verse comprometida y por
tanto, incrementar el riesgo de la infeccién en el paciente y el
mal funcionamiento del dispositivo.

El catéter debe utilizarse antes de la Fecha de vencimiento que
se indica en el envase.

No intente pasar el catéter a través de una introductor percutaneo
mas pequeno de lo recomendado. El dispositivo se puede dafar.
Se recomienda alambres guias rigidos o stper rigidos de 0.89 mm
de diametro.

Para evitar el daio al catéter o vaso, no introduzca o retire el
dispositivo sin un alambre guia en su lugar.

El catéter no debe introducirse hacia un vaso que tiene un
didmetro mas pequeno que el didgmetro externo del catéter.
El dispositivo o vaso se puede danar.

Supervise cuidadosamente la presion sanguinea del paciente y
otros signos vitales durante todo el procedimiento.

Si una obstruccion en el vaso (por ejemplo, una curva tortuosa,
estenosis, calcificacion, etc.) impide el avance del catéter, use
las técnicas estandar para tratar de dilatar y/o enderezar el vaso
antes de continuar avanzando el catéter.

Se recomienda que haya Catéteres Balén de Oclusion de
repuesto disponibles.

El balén es altamente compatible. Infle despacio. No infle
excesivamente en los vasos. El operador debe visualizar el balon
en todo momento durante el inflado para detectar cualquier
movimiento. Use un cuidado especial en areas de vasos
enfermos para evitar la ruptura o traumatismo del vaso.

El Catéter Balon de Oclusion no esta disefado para usarse como
un baldn de dilatacion o de angioplastia.

El Catéter Balon de Oclusion no esta disefado para usarse como
un catéter de perfusion.

Al alinear la posicion del catéter de manera que el balon esté en
una posicion adecuada para la expansion dentro del vaso, preste
especial atencion a la ubicacion del fluoroscopio para evitar la
paralaje u otras causas de error de visualizacion.

No use el Catéter Balon de Oclusion por més de 20 ciclos de
inflado/desinflado.
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No supere el didmetro del balén de 32 mmy no supere el volumen
de inflado de 60 cc a 32 mm de didmetro del balon. Cumpla con
las pautas de inflado de balén que se indican en laTabla 1.

Para evitar la ruptura o dano del balén, las herramientas de
extraccion de cables (como vainas extractoras) se deben retirar
del &rea de la VCS antes de colocar el Catéter Balon de Oclusion.
Si una reparacion quirdrgica de un desgarro de la vena requiere
sutura, tenga cuidado para evitar perforar el balén

6. POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS ADVERSOS

Durante cualquier procedimiento de cateterismo o con el uso de
cualquier catéter balon de oclusion pueden ocurrir complicaciones.
Por lo tanto, solo los médicos capacitados en electrofisiologia,
cirugia vascular, radiologia de intervencién o cardiologia y que hayan
completado una capacitacién o tengan experiencia con catéteres
balén y dispositivos asociados deben considerar el uso de este
dispositivo. Las posibles complicaciones asociadas con este tipo de
procedimiento incluyen, entre otras, lo siguiente:

RELACIONADAS CLINICAMENTE:

Reaccion alérgica

Deterioro hemodinédmico

Episodio tromboembélico

Sepsis/infeccion

Perforacion, diseccion, rotura o lesion en los vasos
La oclusion en algunos lugares puede causar arritmia
Parestesia

Reacciones a los medicamentos

Infeccion en el sitio de ingreso

Hematoma en el sitio de ingreso

Episodios cardiacos

Insuficiencia respiratoria

Malestar general

Trombosis arterial y/o embolismo

Hemorragia

Accidente cerebrovascular

Ruptura de aneurisma

Complicaciones renales

Muerte

RELACIONADAS CON EL DISPOSITIVO:

Ruptura del balén

Incapacidad para inflar/desinflar el balén
Incapacidad para introducir el alambre guia
Incapacidad para retirar el catéter del introductor

7. ENVASE, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

El dispositivo ha sido esterilizado con déxido de etileno (EO, por sus
siglas en inglés) y se proporciona estéril y no pirégeno. La etiqueta

del envase indica la fecha de vencimiento.

No use el dispositivo después de la fecha de vencimiento. La esterilidad
e integridad del dispositivo pueden verse comprometidas y puede
resultar en una infeccion en el paciente y en mal funcionamiento del
dispositivo.

El dispositivo debe ser almacenado en un lugar fresco y seco.

8. ARTICULOS RECOMENDADOS

Cada envase del Catéter Baldn de Oclusién incluye lo siguiente:

Un catéter estéril desechable de un solo uso con un tubo de
extension y una llave de paso colocado en un envase de cartéon.

Los materiales requeridos pero no proporcionados son:

Introductores percutaneos compatibles con vélvula hemostatica.
Alambres guias rigidos o super rigidos de 0.89 mm de didmetro.
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Jeringas de 60 cc

Se recomienda una solucion de contraste diluida (80% de cloruro
de sodio / 20% de renografin) para inflar/desinflar el balén

Catéteres Balon de Oclusion adicionales

También se recomienda el uso de una fluoroscopia de brazo en C
de angulo libre con alta resolucién, angiografia de alta calidad y
angiografia por sustraccion digital (DSA, por sus siglas en inglés)
durante el procedimiento

9. PREPARACION DEL DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

10

Inspeccione cuidadosamente el envase y el catéter antes de
usarlo para verificar que no hubo danos durante el envio.
No use el catéter si el catéter o el envase estan dafiados o
afectados.

Si el envase esta sin ningtin dano, abra con cuidado la bolsa
exterior e introduzca la bolsa interior (con el catéter) en el
campo estéril usando las técnicas estériles.

Abra la bolsa interior y desenganche con cuidado el catéter,
colector y ensamble de tubo de extension del envase
de carton. Revise el catéter con cuidado para detectar
cualquier signo de dafno. Si esta danado, deséchelo y use
otro catéter.

NOTA: Se debe realizar la preparacion del paciente y del
sitio de ingreso antes de la preparacion del dispositivo.
Prepare al paciente de acuerdo con las técnicas estandar,
incluida la administracion adecuada de medicamentos
anticoagulantes y antiplaquetarios. Prepare el sitio de
ingreso usando las técnicas estandar, incluida la colocacién
del introductor percuténeo.

NOTA: Antes de iniciar un procedimiento de Extraccion
de cables, se debe colocar un alambre guia a través del
introductor percutdneo y a lo largo de la VCS. No intente
colocar el alambre guia después de que suceda un desgarro
de lavena.

Llene la jeringa de 60 cc con 10 cc a 15 cc de solucion salina
heparinizada.

Conecte la jeringa al puerto lumen del alambre guia y
enjuague el lumen del alambre guia.

Retire la jeringa del puerto lumen del alambre guia, llénela
con 15 cc de solucidn salina heparinizada y conéctela a
la llave de paso. Asegurese de que la llave de paso esta

ABIERTA y haga vacio. No introduzca ninguna solucion en
el balén durante la preparacion.

Mientras mantiene el balén al vacio, retire suavemente
la manga protectora del baldn girando la manga en una
direccion y sacandola del balén.

Observe sila jeringa tiene un flujo continuo de burbujas de
aire ya que esto puede indicar una fuga en el catéter. Sise
observa una fuga, deseche el catéter y use uno nuevo.
Mientras esté al vacio, CIERRE la llave de paso y retire la
jeringa. Coloque el catéter a un lado hasta que sea necesario.

. USO DEL DISPOSITIVO

10.1 Antes de introducir el catéter, llene una jeringa de 60 cc

con contraste diluido (80% de cloruro de sodio / 20% de
renografin) necesario para inflar el balén. Consulte los
parametros de inflado del balén indicados en el Grafico
de distensibilidad del balén (Tabla 1) para recibir
orientacion.

ADVERTENCIA: El inflado excesivo puede resultar en dafo
ala pared del vaso, la ruptura del vaso, la ruptura del balon
o laintroducciéon de émbolos de aire.

10.2 Coloque el catéter preparado sobre el alambre guia

previamente insertado enroscando el extremo del alambre
guia a través de la punta del catéter. Avance el catéter hasta
que el alambre guia salga del puerto proximal y coloque la
punta del catéter proximal del introductor percutédneo.

103 Revise que el balén esté completamente desinflado y al

vacio.
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104

10.5

Sies necesario, avance el catéter balon a través del introductor
percutaneo. Usando iméagenes fluoroscdpicas, mueva el
catéter con cuidado al lugar deseado en la vasculatura
usando las bandas marcadoras para una guia visual.

NOTA: Para un procedimiento de Extracciéon de cables,
mueva el catéter hasta que la siguiente banda marcadora
se encuentre en la unién de laVCS y la auricula derecha.

PRECAUCION: Al alinear la posicion del catéter de manera
que el balén esté en una posicion adecuada para la
expansion dentro del vaso, preste especial atencién a la
ubicacion del fluoroscopio para evitar la paralaje u otras
causas de error de visualizacion.

Llene la jeringa de 60 cc con una solucién de contraste
diluida y conéctela a la llave de paso asegurandose de
que no ha ingresado aire en el catéter balén. Abra la llave
de paso e infle el balén en el lugar de destino. Monitoree
continuamente la pantalla del fluoroscopio buscando
movimiento del balén. La Tabla 1 (a continuacion) es una
guia para determinar el volumen requerido de solucién de
contraste diluida para obtener un didmetro de expansion
del balon determinado. Cierre la llave de paso una vez que
se logre el inflado deseado del balén.

Tabla 1: Grafico de distensibilidad del balén

Volumen de inflado
recomendado Diametro del balén

20 cc 18 mm

25 cc 20 mm

30 cc 22 mm

35cc 24 mm

40 cc 26 mm

45 cc 28 mm

50 cc 30 mm

55 cc 31T mm

60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

* Diametro de inflado maximo -- NO SUPERE el diametro
del balén de 32 mm y NO SUPERE el inflado de 60 cc a un
didmetro del balén de 32 mm.

PRECAUCION: El gréfico anterior es solo una guia. Inflar el
baldn hasta que se logre la oclusion del vaso. La expansion
del balon deber ser monitoreada cuidadosamente con el
uso de fluoroscopia.

PRECAUCION: El balén es altamente flexible. El operador
debe visualizar el balén en todo momento durante
el inflado para detectar cualquier movimiento. Si el
balén necesita volver a posicionarse, desinfle el balén
completamente antes de reposicionar.

PRECAUCION: Use un cuidado especial en areas de vasos
enfermos para evitar la ruptura o traumatismo del vaso.

Si se pierde la presion del balén y/o ocurre la ruptura del
baldn, desinfle el balon y retirelo. Sies necesario, reemplace
con un nuevo Catéter Balén de Oclusion.

Cuando se haya completado el inflado del balén, haga vacio
en el balon y verifique que el baldn estd completamente
desinflado.

Mantenga el vacio en el balén y extraiga el Catéter Balon
de Oclusion a través del introductor percutaneo. Use
imagenes fluoroscopicas para seguir el movimiento del
Catéter Balon de Oclusion durante el retiro.

Si se encuentra resistencia durante el retiro, aplique presion
negativa con una jeringa mas grande antes de proceder. Si
la resistencia continua, retire el balén y la vaina como una
unidad.

Retire el introductor percutaneo y cierre el sitio de ingreso
con una técnica de cierre quirdrgico estandar.
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DESECHO

Después de su uso, este producto constituye un peligro biolégico
potencial. Manipule y deseche el producto de acuerdo con las
practicas médicas aceptadas y las leyes y regulaciones aplicables
federales, estatales, locales y del hospital.

DECLARACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA
GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

A PESAR DE QUE EL CATETER BALON DE OCLUSION HA SIDO
FABRICADO EN CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS,
QXMEDICAL, LLC NO TIENE NINGUN CONTROL SOBRE LAS
CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILIZARA EL CATETER BALON
DE OCLUSION. POR LO TANTO, QXMEDICAL, LLC NO OTORGA
NINGUNA GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, CON RESPECTO
AL CATETER BALON DE OCLUSION LO CUAL INCLUYE, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O APTITUD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR O CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA QUE SURJA DEL CURSO DE RENDIMIENTO,
TRANSACCION, USO O COMERCIO. QXMEDICAL, LLC NO SERA
RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA NI ENTIDAD POR
LOS GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, IMPREVISTOS O
INDIRECTOS CAUSADOS POR CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLA
O MAL FUNCIONAMIENTO DEL CATETER BALON DE OCLUSION
CUANDO EL RECLAMO POR DICHOS DANOS ESTE FUNDADO EN
UNA GARANTIA, UN CONTRATO, UN ACTO ILICITO O DE CUALQUIER
OTRA FORMA. NINGUNA PERSONA TIENE LA AUTORIDAD DE
OBLIGAR A QXMEDICAL, LLC A ASUMIR CUALQUIER DECLARACION
O GARANTIA CON RESPECTO AL CATETER BALON DE OCLUSION.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en los materiales
impresos de QXMedical, LLC, incluida esta publicacion, son solo
informativas y no estan hechas o dadas de ninguna manera como una
garantia del Catéter Balon de Oclusion. Las exclusiones y limitaciones
establecidas anteriormente no pretenden violar las disposiciones
obligatorias de las leyes aplicables, ni deben ser interpretadas con
dicho fin. Si alguna parte o término de la presente Declaracion de
Exencion de responsabilidad sobre la garantia fueran considerados
ilegales, inaplicables o contrarios a las leyes aplicables por un tribunal
de jurisdiccion competente, la validez del resto del contenido de
esta Declaracion de Exencion de responsabilidad sobre la garantia
no se verd afectada y todos los derechos y las obligaciones seran
interpretados y aplicados como si esta Declaracion de Exencion de
responsabilidad sobre la garantia no incluyera la parte o el término
en particular considerados invélidos.

Fabricante:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
EE. UU.
www.qxmedical.com

Representante autorizado:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague

Paises Bajos

Tel.: +31 (0) 70 345 8570

Distribuidor mundial:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600
www.merit.com
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Portuguese

Cateter com balao de ocluséao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter com baldo de oclusdo foi concebido para a oclusdo
temporaria de vasos de grandes dimensdes, incluindo a veia
cava superior (VCS). O cateter pode ser utilizado para oclusao
perioperatdria e controlo de emergéncia de hemorragias associadas
a laceragdes vasculares que podem ocorrer durante procedimentos
de extracdo de elétrodos.

O cateter com baldo de oclusao é um cateter OTW de limen triplo
com um baldo de poliuretano extensivel, possuindo um didametro
maximo de 32 mm a 60 cc. Dois [limenes enchem e esvaziam o baléo,
enquanto um limen esta reservado para a passagem do fio-guia.
O cateter tem um comprimento utilizavel de 90 cm.

Este dispositivo foi concebido para alojar um fio-guia com um
didametro de 0,035 pol (0,97 mm). Dentro do baldo estdo colocadas
trés (3) bandas do marcador radiopaco para facilitar a colocacao
do baldo antes da insuflagao. O cateter est4 disponivel em dois (2)
tamanhos; cada tamanho é compativel com bainhas introdutoras
de diferentes tamanhos, tal como indicado na tabela apresentada
abaixo. O cateter possui um tubo de extensdo com uma valvula
reguladora, de forma a facilitar o manuseamento e o controlo
do liquido. As informagdes sobre o modelo do dispositivo sdo
apresentadas abaixo:

Diametro

minimo Diametro exterior
Numero de | da bainha maximo (perfil
catalogo introdutora | transversal)
VITB08 8 Fr 2,67 mm (0,105 pol)
VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131 pol)

1,26 pol [32 mm]
Didmetro méaximo do baldo

80 mm

90 cm

Existem riscos envolvidos com qualquer procedimento médico. Tanto
o0 médico como o paciente devem compreender na integra os riscos
associados com a cirurgia, bem como os novos riscos adicionais
associados especificamente com a utilizagdo deste dispositivo
endoluminal.

ATENGAO: Este dispositivo destina-se a ser utilizado por
intervenci e especiali endovasculares que estejam
familiarizados com as complica¢oes, efeitos secundarios
e perigos associados a utilizagao deste dispositivo.

ATENGAO: Leia o manual de Instrucées de Utilizagao na integra
antes de utilizar o dispositivo.
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2. INDICACOES DE UTILIZAGAO

O cateter com baldo de oclusdo é indicado para a oclusédo temporaria
de vasos de grandes dimensdes, incluindo a veia cava superior, em
aplicagdes que abrangem a oclusdo perioperatdria e o controlo de
emergéncia de hemorragias.

3. CONTRAINDICAGOES
O cateter com baldo de ocluséo é contraindicado em pacientes que:
« Estejam contraindicados para utilizagdo de meios de contraste
ou anticoagulantes
« Possuam um ponto de acesso vascular que nao permita alojar
a bainha introdutora necessaria

« Tenham menos de 18 anos de idade
- Estejam gravidas

4. ADVERTENCIAS

O cateter com balao de ocluséo é fornecido ESTERIL e é

de uso Unico. Nao reprocessar ou esterilizar novamente.

O reprocessamento e a nova esterilizacdo podem aumentar

o risco de infe¢do no paciente e comprometer o desempenho
do dispositivo.

« O cateter deve ser manipulado e insuflado/esvaziado apenas
enquanto estiver sob observagao através de fluoroscopia.

«  Sefor detetada alguma resisténcia durante o procedimento de
insercao, nao force a passagem ou torga o cateter. A resisténcia
pode danificar o dispositivo ou o vaso. Remova cuidadosamente
o cateter.

« Durante a insergao ou remocao do cateter, nao torga ou rode
0 mesmo.

« O cateter deve apenas ser inserido ou retirado sobre um fio-guia.

« Mantenha a posicao do fio-guia ao longo de todo o procedimento;
nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver insuflado.

«  Cumpra os parametros de insuflagao do baldo delineados
na Tabela de conformidade relativa ao balao (Tabela 1).
Nao exceda um didmetro de balao de 32 mm e nao exceda
um volume de insuflagéo de 60 cc num diametro de balao
de 32 mm. Podera ocorrer uma rutura do baldo. A insuflagéo
excessiva poderd resultar em danos na parede do vaso, na rutura
do vaso, na rutura do baldo ou em embolia gasosa.

« Arutura do baldo podera ocorrer em determinadas
circunstancias anatémicas, de procedimento e/ou clinicas.
E, portanto, recomendével ter cateteres com baldo de oclusio
de reserva disponiveis.

«  Certifique-se de que o baldo esta totalmente esvaziado
(sob vécuo) antes de mover o cateter com baldo de oclusao.

0,035 pol [0,89 mm]
Diametro maximo do fio-guia

«  Os estudos realizados indicam que o perigo de
microembolizagdo aumenta com o aumento de manipulagédo
e/ou a duragéo do procedimento.

- Ainsuflagao excessiva do baldo pode causar a rutura do vaso.
Deve ter sempre cuidado durante a insuflagao do baldo nos
vasos, particularmente nos vasos que apresentem calcificacao,
estenose e/ou outras patologias.

« Nao utilize no coragdo ou em artérias corondrias.

« Recomenda-se a utilizagdo de inje¢des manuais, utilizando uma
seringa de 60 cc. Nao utilize um dispositivo de insuflagéo de
pressao para a insuflagao do balao.

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

QXMeédical, LLC
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« A QXMedical ndo é responsavel pelo dimensionamento
incorreto, manuseamento indevido ou posicionamento
incorreto do dispositivo.

« Aextragao de elétrodos deve ser efetuada em instituicoes com
capacidade para cirurgia cardiotoracica realizada por médicos
com conhecimentos nas técnicas e dispositivos de remogao de
elétrodos ou cateteres. Devem existir protocolos implementados
para a prevencdo e gestao de complicagdes e os mesmos devem
ser sistematicamente seguidos. E fortemente sugerido que as
recomendagdes de gestdo de elétrodos definidas pela Heart
Rhythm Society (HRS) e pela European Heart Rhythm Association
(EHRA) sejam seguidas para os melhores resultados.

« Antes de seriniciado o procedimento de extracdo de elétrodos,
deve ser colocado um fio-guia através do ponto de acesso
venoso e ao longo da VCS. A tentativa de colocar um fio-guia
apos a ocorréncia de uma laceragao venosa pode:

- Resultar na incapacidade de atravessar a VCS com o fio-guia
- Resultar na saida do fio-guia da vasculatura no local da laceracao

- Resultar na incapacidade de colocar o cateter com balao
de oclusao

- Atrasar ou impedir a capacidade de conseguir oclusdo

« Na&o posicione o cateter com baldo de oclusao de forma
a obstruir a auricula direita. A obstrugao da auricula pode
provocar arritmias e/ou comprometer a hemodinamica.

« Aoclusao da VCS para além de 30 minutos nao é recomendavel,
pois pode aumentar o risco de complicagdes fisioldgicas ou
neuroldgicas adversas.

5. PRECAUGOES

« Devem ser feitos preparativos e ter uma equipa de cirurgia
vascular disponivel no caso de ser necessario 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 infecdo no
paciente e de avaria do dispositivo.

« Utilize o cateter antes da data de Validade especificada na
embalagem.

« Naéo tente passar o cateter através de uma bainha introdutora
mais pequena do que o tamanho recomendado. Poderao ocorrer
danos no dispositivo.

«  Sao recomendados fios-guia rigidos ou super rigidos com
0,035 pol (0,889 mm) de diametro.

« Para evitar danificar o cateter ou o vaso, ndo faca avancar nem
retire o dispositivo sem um fio-guia colocado.

« Nao faca avancar o cateter num vaso que tenha um didmetro
inferior ao didmetro exterior do cateter. Poderao ocorrer danos
no dispositivo ou lesées no vaso.

« Monitorize cuidadosamente a pressao arterial do paciente, assim
como outros sinais vitais, durante a realizagao do procedimento.

« Se uma obstrucdo no vaso (por ex., uma dobra muito
pronunciada, estenose, calcificacao, etc.) impedir o avanco do
cateter, utilize técnicas padréo para tentar dilatar e/ou endireitar
0 vaso antes de continuar a fazer avangar o cateter.

« Recomenda-se que tenha disponiveis cateteres com baldo de
oclusao de reserva.

+ Obalao ¢ altamente extensivel. Insufle lentamente. Nao insufle
em excesso o baldo nos vasos. O operador deve visualizar o
baldo a todo o momento durante a insuflagdo, de forma a detetar
qualquer movimento. Tenha um cuidado especial em areas com
vasos com patologias para evitar a rutura ou trauma no vaso.

« O cateter com baldo de ocluséo nao se destina a ser utilizado
como uma angioplastia ou baldo de dilatagdo.

« O cateter com baldo de ocluséo nao se destina a ser utilizado
como um cateter de infusao.

« Ao alinhar a posicao do cateter, de forma a que o balao esteja na
posicao adequada para a expansao no interior do vaso, preste
particular atencéo a localizagéo do fluoroscépio, de forma a
evitar a paralaxe ou outras fontes de erro de visualizagdo.

« Nao utilize o cateter com baldo de ocluséo durante mais de
20 ciclos de insuflagao/esvaziamento.
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«  Nao exceda um didmetro de baldo de 32 mm e néo exceda um
volume de insuflagéo de 60 cc num didmetro de baldo de 32 mm.
Cumpra as diretrizes de insuflagao do baldo delineadas na Tabela 1.

« Para evitar danos ou ruturas no baldo, as ferramentas de extracéo
de elétrodos (como bainhas de extragdo) devem ser removidas da
4rea da VCS antes da colocagdo do cateter com baldo de ocluséo.

« Seareparacao cirdrgica de uma laceragdo venosa necessitar
de suturagdo, tenha cuidado para nao perfurar o balao.

6. POTENCIAIS COMPLICACOES/EFEITOS ADVERSOS

Podem surgir complicagdes com a utilizagdo de qualquer cateter
com baldo de oclusdo ou durante qualquer procedimento de
cateterizagao. Por conseguinte, este dispositivo apenas pode ser
utilizado por médicos com formacdo em eletrofisiologia, cirurgia
vascular, radiologia de intervencdo ou cardiologia e por todos
aqueles que tenham concluido a formagao ou tenham experiéncia
na utilizacdo de cateteres com baldo e dispositivos associados. As
possiveis complicagdes associadas com este tipo de procedimento
incluem, mas nao sao limitadas as seguintes:

COMPLICAGOES CLINICAS:

« Reacdo alérgica

« Deterioragdo hemodinamica

« Episddio de tromboembolismo

«  Sépsis/infecao

« Perfuragdo do vaso, dissec¢ao, rutura ou lesao
« Aoclusdo em algumas localizagdes podera causar arritmia
« Parestesia

« Reagdes aos farmacos

« Infecao do ponto de acesso

« Hematoma no ponto de acesso

- Episédios cardiacos

« Insuficiéncia respiratéria

« Mal-estar geral

- Trombose arterial e/ou embolia

« Hemorragia

«  Apoplexia

« Rutura de aneurisma

« Complicagdes renais

«  Morte

DISPOSITIVO RELACIONADO:

« Rutura do baldo

« Impossibilidade de insuflar/esvaziar o balao

« Impossibilidade de inserir o fio-guia

« Impossibilidade de retirar 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 ap6s a data de Validade. A esterilidade
e integridade do dispositivo poderao ser comprometidas
e possivelmente resultar em infecdo no paciente e na avaria
do dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado num local fresco e seco.

8.ITENS RECOMENDADOS
Cada embalagem de cateter com baldo de ocluséo inclui o seguinte:

« Cateter descartavel estéril, de utilizagdo Unica, com tubo de
extensao e vélvula reguladora montada num cartao de papeléo.

Os materiais necessarios, mas nao fornecidos sao:
« Bainhas introdutoras compativeis com valvula hemostatica

«  Fios-guia rigidos ou super rigidos com 0,035 pol. (0,889 mm)
de diametro
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« Seringas de 60 cc

«  Solugao de contraste diluida (80% de cloreto de s6dio/20%
renografin) é recomendada para a insuflacdo/esvaziamento
do balao

« Cateteres com baldo de ocluséo adicionais

Recomenda-se também a utilizacao de um arco cirturgico com
angulo regulavel com fluoroscépio de alta resolucao, angiografia
de alta qualidade e angiografia por subtragao digital (DSA) durante
o procedimento.

9. PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter antes
da utilizagdo para verificar se ocorreram danos durante
o envio. Nao utilize o cateter se o cateter ou a embalagem
estiverem danificados ou comprometidos.

Seaembalagem estiver livre de danos, abra cuidadosamente
a bolsa exterior e introduza a bolsa interior (com cateter)
no campo esterilizado utilizando técnicas assépticas.

Abra a bolsa interior e separe cuidadosamente o cateter,
o coletor e o conjunto do tubo de extensdo do cartéo.
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 padrdo, incluindo
a administracao correta de medicacdo anticoagulante
eantiplaquetaria. Utilizando técnicas padréo prepare o ponto
de acesso, incluindo a colocagao da bainha introdutora.
NOTA: Antes de ser iniciado o procedimento de extragdo de
elétrodos, deve fazer avangar o fio-guia através da bainha
introdutora e ao longo da VCS. Néo tente colocar o fio-guia
apos a ocorréncia de uma laceragdo venosa.

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

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

Remova a seringa da porta do limen do fio-guia, encha
com 15 cc de solugéo salina heparinizada e ligue-a a valvula
reguladora. Certifique-se de que a valvula reguladora esta
na posigdo OPEN (aberta) e crie um vacuo. Nao introduza
qualquer solucao no baldo durante a preparacao.
Mantendo o baldo sob o vécuo, remova cuidadosamente
a manga de protecdo do baldo torcendo a manga numa
direcéo e separando-a do balédo.

Certifique-se de que nao existe um fluxo continuo de bolhas
de ar na seringa, pois tal pode indicar uma fuga no cateter.
Se detetar uma fuga, elimine o cateter e utilize um novo.
Sob vacuo, rode a vélvula reguladora para a posicdo OFF
(fechada) e remova a seringa. Coloque o cateter de lado até
este ser necessario.

10. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

104

Antes de introduzir o cateter, encha uma seringa de 60 cc com
contraste diluido (80% de cloreto de s6dio/20% de renografin)
necessario para insuflar o balao. Consulte os parametros de
insuflagao do baldo definidos na Tabela de conformidade
relativa ao balao (Tabela 1) para efeitos de orientagao.
AVISO: A insuflagao excessiva podera resultar em danos na
parede do vaso, na rutura do vaso, na rutura do balao ou
em embolia gasosa.

Coloque o cateter preparado sobre o fio-guia previamente
introduzido passando a extremidade do fio-guia através da
ponta do cateter. Faca avancar o cateter até o fio-guia sair
da porta proximal e posicione a ponta do cateter na parte
proximal da bainha introdutora.

Certifique-se de que o baldo esté totalmente esvaziado
e sob vacuo.

Se necessario, faca avangar o cateter com baldo através
da bainha introdutora. Utilizando a imagem fluoroscdpica,
faga avancar cuidadosamente o cateter até a localizagao
pretendida na vasculatura utilizando as bandas do
marcador como guia visual.
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NOTA: Relativamente ao procedimento de extracdo de
elétrodos, faca avancar o cateter até a banda do marcador
proximal chegar & juncao da VCS e a auricula direita.
ATENGAO: Ao alinhar a posigao do cateter, de forma a que
o baldo esteja na posicdo adequada para a expansao no
interior do vaso, preste particular atencéo a localizagao do
fluoroscopio, de forma a evitar a paralaxe ou outras fontes
de erro de visualizagao.

Encha a seringa de 60 cc com a solucéo de contraste diluida
e ligue-a a vélvula reguladora, certificando-se que nao
introduz ar no cateter com baldo. Abra a vélvula reguladora
e insufle o baldo na posicao pretendida. Monitorize
continuamente o ecra do fluoroscépio, observando
o movimento do baldo. A Tabela 1 (abaixo) apresenta as
diretrizes para determinar o volume necessario de solugao
de contraste diluida para obter o didmetro de expansao do
baldo pretendido. Feche a vélvula reguladora assim que
alcancar a insuflagao do balao pretendida.

Tabela 1: Tabela de conformidade relativa ao balao

Volume de insuflagao
recomendado Diametro do balao

20 cc 18 mm

25 cc 20 mm

30 cc 22 mm

35cc 24 mm

40 cc 26 mm

45 cc 28 mm

50 cc 30 mm

55cc 31T mm

60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

109

10.10

* Diametro de insuflacdo maximo -- NAO EXCEDA
o diametro do baldo de 32 mm e NAO EXCEDA a insuflacdo
de 60 cc num diametro de baldo de 32 mm.

ATENGAO: A tabela acima é apenas um guia. Insufle o baldo
até conseguir a oclusao do vaso. A expansao do baldo deve
ser monitorizada cuidadosamente com a utilizagdo de um
fluoroscopio.

ATENGAO: O balio ¢é altamente extensivel. O operador
deve visualizar o baldo a todo o momento durante
ainsuflacao, de forma a detetar qualquer movimento. Se for
necessario reposicionar o baldo, esvazie totalmente o baldo
antes de proceder ao reposicionamento.

ATENGAO: Tenha um cuidado especial em areas com vasos
com patologias para evitar a rutura ou trauma no vaso.

Se a pressao do balao for perdida e/ou ocorrer uma rutura
do baléo, esvazie o balao e remova o balédo. Se necessério,
substitua por um cateter com baldo de oclusao novo.

Ap6s terminar a insuflagao do baldo, crie vacuo no balao
e certifique-se de que o baldo esta totalmente vazio.
Mantenha o vécuo no baldo e remova o cateter com balao
de oclusao através da bainha introdutora. Utilize aimagem
fluoroscépica para monitorizar o movimento do cateter
com balao de ocluséo ao longo da remocao.

Se encontrar resisténcia durante aremocao, aplique pressao
negativa com uma seringa maior antes de prosseguir.
Se a resisténcia continuar, remova o baldo juntamente com
abainha.

Remova a bainha introdutora e feche o ponto de acesso
utilizando a técnica padrao de fechamento cirurgico.
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ELIMINAGAO

Apos a utilizagao, este produto representa um potencial perigo
biolégico. Manuseie e elimine de acordo com as préticas médicas
aceites e com os regulamentos e leis hospitalares, locais, estatais
e federais aplicaveis.

ISENGAO DE GARANTIA E LIMITACAO DA RESPONSABILIDADE

APESAR DE O CATETER COM BALAO DE OCLUSAO TER SIDO
FABRICADO SOB CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS,
A QXMEDICAL, LLC NAO TEM QUALQUER CONTROLO SOBRE AS
CONDICOES SOB AS QUAIS O CATETER COM BALAO DE OCLUSAO
E UTILIZADO. A QXMEDICAL, LLC RENUNCIA, ASSIM, A QUAISQUER
GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, RELATIVAS AO CATETER
COM BALAO DE INCLUSAO INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO
A UM PROPOSITO EM PARTICULAR E A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DECORRENTE DA EXECUGCAO, MANUSEAMENTO,
UTILIZACAO OU COMERCIO. A QXMEDICAL, LLC NAO SE
RESPONSABILIZA PERANTE QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE
POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRETOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS BASEADOS EM QUALQUER
UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO CATETER COM BALAO
DE OCLUSAO, INDEPENDENTEMENTE DA REIVINDICAGCAO DE
TAIS DANOS SE BASEAR NA GARANTIA, CONTRATO, ATO ILICITO
OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM O DIREITO DE VINCULAR
A QXMEDICAL, LLC A QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA
RELATIVAMENTE AO CATETER COM BALAO DE OCLUSAO.

As descrigoes e especificagdes presentes nos materiais impressos
da QXMedical, LLC, incluindo esta publicacao, sao meramente
informativas e nao sao feitas ou dadas de forma alguma como uma
garantia do cateter com balao de oclusao. As exclusoes e limitagoes
acima definidas nao se destinam nem devem ser interpretadas
como sendo contrarias as disposicoes obrigatorias da legislacao
aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Isengdo de Garantia for
considerado ilegal, ndo aplicavel ou em conflito com a legislacao
aplicavel por um tribunal da jurisdi¢do competente, a validade das
restantes partes desta Isengao de Garantia nao serao afetadas e todos
os direitos e obrigagdes serao interpretados e aplicados como se
esta Isengao de Garantia nao incluisse a parte ou termo especificos
considerados invalidos.

Fabricante:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
EUA
www.gxmedical.com

Representante Autorizado:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, Haia

Paises Baixos

Tel.: 431 (0)70 345 8570

Distribuidor Mundial:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 EUA
1-801-253-1600
www.merit.com
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VZ) AERIT 2D, Portuguese-Brazil

Cateter de Balao para Ocluséao

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter oclusivo de baldo foi projetado para a oclusao temporaria
de grandes vasos, incluindo a veia cava superior (VCS). O cateter pode
ser usado para oclusdo perioperatéria e controle de emergéncia de
hemorragia associada a rompimentos vasculares que possam ocorrer
durante procedimentos de extragao do eletrodo de marcapasso.

O cateter oclusivo de baldo é um cateter triluminal guiado por fio
(OTW) com um baldo de poliuretano complacente com um diametro
maximo de 32 mm a 60 cc. Dois limens insuflam e desinsuflam
o baldo, enquanto um Iimen é reservado para a passagem do
fio-guia. O cateter tem um comprimento util de 90 cm.

Este dispositivo foi projetado para acomodar um fio-guia de 0,035"
de diametro. Trés (3) marcadores radiopacos sao colocados dentro do
balédo para facilitar o posicionamento do baldo antes da insuflacao.
O cateter encontra-se disponivel em dois (2) tamanhos, cada um
dos quais é compativel com bainhas introdutoras de diferentes
tamanhos, conforme descrito na tabela abaixo. O cateter possui
um tubo de extensdo com uma valvula para facilitar o manuseio e
o controle de fluidos. As informacées do modelo do dispositivo sao
descritas abaixo:

Diametro Diametro
Nuamero minimo maximo
de da bainha externo (perfil
catalogo introdutora transversal)
VITB08 8 Fr 2,67 mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131")

1,26 pol [32 mm]
Diametro maximo do baldo

80 mm

90 cm

Existem riscos envolvidos em qualquer procedimento médico. Tanto
o médico quanto o paciente devem compreender totalmente os
riscos associados a cirurgia e novos riscos adicionais associados
especificamente ao uso deste dispositivo endoluminal.

ATENGAO: O dispositivo deve ser utilizado por médicos
intervencionistas e especialistas endovasculares que estejam
familiarizados com as complicagdes, os efeitos colaterais e os
perigos relacionados com a utilizacao deste dispositivo.

ATENGAO: Leia as Instrugées de Uso na integra antes de usar
o dispositivo.
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2. INDICAGOES DE USO

O cateter oclusivo de baldo é indicado para a oclusao temporéria
de grandes vasos, incluindo a veia cava superior, em aplicagdes
que incluem a ocluséo perioperatéria e controle de emergéncia de
hemorragia.

3. CONTRAINDICAC()ES

O cateter oclusivo de baldo é contraindicado para pacientes que:

« Tenham contraindicagdes para meios de contraste ou
anticoagulantes

«  Apresentem um local de entrada vascular que ndo possam
acomodar a bainha introdutora necessaria

«  Sejam menores de 18 anos
« Estejam gravidas

4. ADVERTENCIAS

-+ O cateter oclusivo de balao é fornecido ESTERIL e somente para
uso Unico. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento
e a reesterilizagdo podem aumentar o risco de infecao ao paciente
e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

« O cateter deve ser manipulado e insuflado/desinsuflado apenas
sob observagao com fluoroscopia.

«  Sehouver resisténcia em qualquer momento durante
o procedimento de inser¢do, nao force a passagem ou torga
o cateter. A resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou
ao vaso. Retire o cateter cuidadosamente.

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

« O cateter s6 deve ser avancado ou retirado por um fio-guia.

« Mantenha a posicao do fio-guia durante o procedimento,
nao remova o fio-guia enquanto o baléo estiver insuflado.

«  Respeite os parametros de insuflagdo do baldo descritos no Grafico
de Conformidade do Balao (Tabela 1). Nao exceda o diametro
de um baldo de 32 mm e néo exceda o volume de enchimento
de 60 cca 32 mm de didgmetro do baldo. A ruptura do baldo pode
ocorrer nesse caso. A insuflacdo excessiva pode resultar em danos
a parede do vaso, ruptura do vaso, ruptura do baldo ou ocorréncia
de embolia gasosa.

« Aruptura do baldo pode ocorrer sob certas circunstancias
anatdémicas, processuais e/ou clinicas. Portanto, é recomendavel
ter cateteres oclusivos de balao de reserva disponiveis.

0,035 pol [0,89 mm]
Diametro maximo do fio-guia

« Assegure-se de que o balao esteja totalmente vazio (sob vacuo)
antes de mover o cateter oclusivo de balao.

« Estudos indicam que o perigo de microembolizagao aumenta
conforme o aumento da manipulagéo e/ou da duragao do
procedimento.

« Ainsuflagdo excessiva do balao pode causar ruptura do
vaso. Deve-se tomar cuidado ao insuflar o baldo em vasos,
particularmente em vasos calcificados, estenéticos e/ou
doentes em outros aspectos.

«N&o use no coracao ou nas artérias coronarias.

« Asinjecdes manuais com seringa de 60 cc sdo recomendadas.

N&o use um dispositivo de insuflagao por pressao para a
insuflacao do baléo.

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

A extracao do eletrodo de marcapasso pode ser executada em
instituicdes com capacidade para cirurgia cardiovascular, por
médicos capacitados na utilizagao de técnicas e dispositivos para
remocao do eletrodo de marcapasso ou cateter. Os protocolos
de gestao e a prevencao de complicagdes devem estar
implementados e serem praticados de forma rotineira. Sugere-se
que as recomendagoes para controle do eletrodo de marcapasso
da Heart Rhythm Society (HRS) e da European Heart Rhythm
Association (EHRA) sejam seguidas, de modo a proporcionar os
melhores resultados.

Antes de iniciar o procedimento de extragdo do eletrodo de
marcapasso, um fio-guia deve ser colocado no local de acesso
venoso, no comprimento da VCS. A tentativa de colocar um
fio-guia ap6s a ocorréncia de um rompimento venoso podera:

- Resultar naimpossibilidade de atravessar a VCS com o fio-guia

- Resultar na saida do fio-guia da vasculatura no local do
rompimento

- Resultar na impossibilidade de introduzir o cateter oclusivo
de baldo

- Atrasar ou evitar a capacidade de alcancar a oclusao

N&o posicione o cateter oclusivo de baldo de forma a obstruir

0 atrio direito. A obstrugdo do &trio pode provocar arritmias e/ou

comprometimentos hemodinamicos.

A oclusao VCS por mais de 30 minutos nao é recomendada, pois

isto podera aumentar o risco de efeito fisiolégico adverso ou

complicagbes neuroldgicas.

5. PRECAUGOES

As preparagées devem ser feitas e uma equipe cirtirgica
cardiovascular treinada deve estar disponivel para o caso de
conversao 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.

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

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

Sao recomendados fios-guia rigidos ou extremamente rigidos
de 0,035" de diametro.

Para evitar danos ao cateter ou vaso, ndo avance nem retire

o dispositivo sem um fio-guia no lugar.

O cateter nao deve ser avangado em um vaso ou ter o diametro
menor do que o didmetro externo do cateter. Danos ao
dispositivo ou ao vaso podem ocorrer.

Monitore com cuidado a pressao arterial do paciente e outros
sinais vitais durante todo o procedimento.

Se uma obstrugao no vaso (por exemplo, uma curva tortuosa,
estenose, calcificacao, etc.) impedir o avango do cateter, use
técnicas padrao para tentar dilatar e/ou endireitar o vaso antes
de continuar a avancar o cateter.

E recomendavel que estejam disponiveis cateteres oclusivos de
baldo de reserva.

O baldo é altamente complacente. Insufle lentamente. Nao insufle
excessivamente em vasos. O operador deve visualizar o baldo

o tempo todo durante a insuflagao do baldo para detectar qualquer
movimento do mesmo. Tome um cuidado especial nas dreas de
vasos doentes para evitar a ruptura ou trauma do vaso.

O cateter oclusivo de baldo néo é indicado para uso como baldo
de angioplastia ou dilatacao.

O cateter oclusivo de baldo nao é indicado para uso como baldo
de infuséo.

Ao alinhar a posicao do cateter, de modo que o baldo esteja na
posicdo adequada para expansao dentro do vaso, preste muita
atencao a localizacdo do fluoroscépio para evitar paralaxe ou
outras fontes de erro de visualizagao.
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6.

N&o use o cateter oclusivo de baldo por mais de 20 ciclos

de insuflacao/desinsuflagao.

Nao exceda o diametro de 32 mm do balao e nao exceda o
volume de enchimento de 60 cc a 32 mm de diametro do baléo.
Siga as diretrizes de insuflacao do balao descritas na Tabela 1.
Para evitar danos ou ruptura do baléo, as ferramentas de
extracdo do eletrodo de marcapasso (tais como as bainhas

de extragdo) devem ser removidas da drea da VCS antes da
colocacao do cateter oclusivo de balédo.

Caso seja necessario utilizar sutura para corrigir um rompimento
venoso, tenha cautela de modo a evitar perfurar o baldo.

COMPLICACOES/EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

As complicagbes podem ocorrer com o uso de qualquer cateter de
baldo de oclusao ou durante qualquer procedimento de cateterismo.
Portanto, somente médicos treinados em eletrofisiologia, cirurgia
vascular, radiologia intervencionista ou cardiologia, e que tenham
concluido o treinamento ou que tenham experiéncia com cateteres
de balao e dispositivos associados, devem considerar o uso deste
dispositivo. As possiveis complicagdes associadas a esse tipo de
procedimento incluem, mas nao estao limitadas, ao seguinte:

RELACIONADAS A CLINICA:

Reacéo alérgica

Deterioragao hemodinamica

Episddios tromboembdlicos

Sepse/infeccao

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

Reagoes ao farmaco

Infeccado no local de entrada

Hematoma no local de entrada

Eventos cardiacos

Insuficiéncia respiratéria

Mal-estar geral

Trombose e/ou embolia arterial

Hemorragia

Acidente vascular cerebral

Ruptura de aneurisma

Complicagdes renais

Morte

RELACIONADAS AO DISPOSITIVO:

7.

Ruptura do balao

Incapacidade de insuflar/desinsuflar o balao
Incapacidade de inserir o fio-guia
Incapacidade de retirar o cateter do introdutor

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.

Nao use o dispositivo apds a data de Validade. A esterilidade e a
integridade do dispositivo podem ser comprometidas e possivelmente
resultar em infeccao ao paciente e mau funcionamento do dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado em local fresco e seco.

8.

ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem de cateter oclusivo de baldo inclui o seguinte:

Cateter descartavel e estéril de uso tinico com tubo de extensao
e vélvula de passagem montado em um cartao de papeldo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos, sao:

Bainhas introdutoras compativeis com valvula hemostatica
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« Fios-guia, didametro de 0,035’ rigidos ou extremamente rigidos
«  Seringas de 60 cc

«  Solucao de contraste diluida (cloreto de sédio a 80%/renografina
a 20%) é recomendada para a insuflagdo/desinsuflacao do balao

«  Cateter oclusivo de balao adicional

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

9. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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.

Se a embalagem estiver isenta de danos, abra
cuidadosamente a bolsa externa e introduza a bolsa interna
(com cateter) no campo estéril, usando técnicas estéreis.
Abra a bolsa interna e desencaixe com cuidado o conjunto
do cateter, coletor e tubo de extensao do cartdo de papelao.
Inspecione cuidadosamente o cateter em busca de sinais de
danos. Se estiver danificado, descarte e use outro cateter.

NOTA: A preparagao do paciente e do local de entrada
deve ser realizada antes da preparacao do dispositivo.
Prepare o paciente de acordo com as técnicas padrao,
incluindo a administracdo adequada de medicamentos
anticoagulantes e antiplaquetarios. Usando técnicas
padrao, prepare o local de entrada, incluindo a insercao da
bainha introdutora.

NOTA: Antes de iniciar o procedimento de extragao do
eletrodo de marcapasso, o fio-guia deve ser introduzido
através da bainha introdutora, no comprimento da VCS.
Néo tente colocar um fio-guia apds a ocorréncia de um
rompimento venoso.

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

Encaixe a seringa a entrada do limen do fio-guia e limpe
o limen do fio-guia.

Remova a seringa da entrada do limen do fio-guia, encha
com 15 cc de solugéo salina heparinizada e conecte-a
a valvula. Certifique-se de que a vélvula esteja ABERTA
e aplique o vacuo. Nao introduza nenhuma solucéo no
baldo durante a preparacdo.

Enquanto mantém o baldo sob véacuo, remova
cuidadosamente a luva protetora do baldo torcendo a luva
em uma dire¢do e puxando-a para fora do baldo.

Observe a seringa para verificar se ha fluxo continuo de
bolhas de ar, ja que isto pode indicar um vazamento no
cateter. Se for observado um vazamento, elimine o cateter
e utilize um novo.

Enquanto estiver a vacuo, desligue a valvula e remova
a seringa. Reserve o cateter de lado até que seja necessario.

10. USO DO DISPOSITIVO

10.1

10.2

103

Antes de introduzir o cateter, encha a seringa de 60 cc
com contraste diluido (80% de cloreto de s6dio/20% de
renografina) necessario para insuflar o baldo. Consulte os
parametros de insuflacao do baldo descritos no Grafico de
Conformidade do Balao (Tabela 1) para obter orientagdes.

AVISO: A insuflagao excessiva pode resultar em danos
a parede do vaso, ruptura do vaso, ruptura do baldo
ou introdugao de embolia aérea.

Coloque o cateter preparado sobre o fio-guia previamente
inserido, rosqueando a extremidade do fio guia através da
ponta do cateter. Introduza o cateter até que o fio-guia saia
da entrada proximal e a posicione a extremidade do cateter
proximal da bainha introdutora.

Verifique se o baldo esta completamente vazio e sob vacuo.
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Se necessario, introduza o cateter do baldo através da
bainha introdutora. Usando imagens fluoroscépicas, avance
cuidadosamente o cateter até o local desejado na vasculatura
utilizando as bandas de marcagéo para orientacao visual.
NOTA: Para o procedimento de extracao do eletrodo de
marcapasso, introduza o cateter até que a faixa de marcagao
proximal esteja na jungao entre a VCS r o atrio direito.
ATENGAO: Ao alinhar a posicao do cateter, de modo que
o baldo esteja na posicdo adequada para expanséao dentro
do vaso, preste muita atencéo a localizagao do fluoroscépio
para evitar paralaxe ou outras fontes de erro de visualizagéo.
Encha a seringa de 60 cc com solugao de contraste diluida
e fixe-a a valvula certificando-se de nao introduzir ar no
cateter de baldo. Abra a vélvula e insufle o baldo no local-
alvo. Monitore continuamente a tela do fluoroscopio,
observando o movimento do baldo. A Tabela 1 (abaixo)
é uma diretriz para determinar o volume de solugao de
contraste diluida necessaria para obter um determinado
didmetro de expansao do baldo. Feche a valvula apds ser
alcangada a insuflagao do balao desejada.

Tabela 1: Gréfico de conformidade de baldao
Volume de insuflagédo

recomendado Diametro do balao
20 cc 18 mm
25cc 20 mm
30cc 22mm
35cc 24 mm
40 cc 26 mm
45 cc 28 mm
50 cc 30 mm
55cc 31 mm
60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

* Diametro maximo de insuflacio — NAO EXCEDA
o diametro de 32 mm do baldo e NAO EXCEDA 60 cc de
insuflacdo a 32 mm de diametro do baldo.

ATENGAO: O grafico acima é apenas um guia. Insufle
o balédo até alcancar a oclusdo do vaso. A expansao do
baléo deve ser cuidadosamente monitorada com o uso de
fluoroscopia.

ATENGAO: O baldo é altamente complacente.

O operador deve visualizar o baldo o tempo todo durante
ainsuflacéo do baldo para detectar qualquer movimento
do mesmo. Se o balao precisar ser reposicionado, esvazie-o
completamente antes do reposicionamento.

ATENGAO: Tome um cuidado especial nas areas de vasos
doentes para evitar a ruptura ou trauma do vaso.

Se a pressao do balao for perdida e/ou a ruptura do baléo
ocorrer, desinsufle o baldo e remova-o. Se necessério,
substitua por um novo cateter oclusivo de balao.

Quando a insuflagao do baldo estiver concluida, aplique um
vécuo no baléo e verifique se ele estd totalmente vazio.
Mantenha o vécuo no baldo e retire o cateter oclusivo
de baldo através da bainha introdutora. Use imagens
fluoroscépicas para acompanhar o movimento do cateter
oclusivo de baldo durante a retirada.

Se houver resisténcia durante a retirada, aplique pressao
negativa com uma seringa maior antes de continuar. Se
aresisténcia continuar, retire o baldo e a bainha juntos.
Remova a bainha introdutora e feche o local de entrada
com a técnica de fechamento cirrgico padréo.
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DESCARTE

Apds o uso, este produto representa um perigo biolégico potencial.
Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com a pratica médica
aceita e de acordo com as legislagdes e regulamentagoes hospitalares,
locais, estaduais e federais aplicaveis.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITAGAO
DA RESPONSABILIDADE

EMBORA O CATETER OCLUSIVO DE BALAO TENHA SIDO
FABRICADO EM CONDIGCOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS,
A QXMEDICAL, LLC NAO TEM CONTROLE SOBRE AS CONDICOES
EM QUE ELE E USADO. PORTANTO, A QXMEDICAL, LLC ISENTA-SE
DE TODA GARANTIA, TANTO EXPRESSA QUANTO IMPLICITA,
COM RELAGAO AO CATETER OCLUSIVO DE BALAO, INCLUINDO,
MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO 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 OCLUSIVO DE BALAO, QUER A REIVINDICACAO DE TAIS
DANOS ESTEJA BASEADA NA GARANTIA, QUER EM CONTRATO,
ILICITO CIVIL OU OUTRO. NENHUMA PESSOA TEM QUALQUER
AUTORIDADE PARA VINCULAR A QXMEDICAL, LLC A QUALQUER
REPRESENTACAO OU GARANTIA COM RESPEITO AO CATETER
OCLUSIVO DE BALAO.

As descri¢des e especificagdes que aparecem nos materiais
impressos da QXMedical, LLC, incluindo esta publicagao, sao
apenas informativas e ndo sao, de nenhuma maneira, elaboradas
ou fornecidas como uma garantia do cateter oclusivo de baldo.
As exclusoes e limitagdes citadas acima nao se destinam e nao devem
ser interpretadas como uma infracao as disposi¢oes obrigatorias
previstas na legislagdo vigente. Se alguma parte ou termo desta
isencdo de responsabilidade for considerada ilegal, inexequivel ou
em conflito com a legislagao vigente por um tribunal de jurisdicao
competente, a validade das partes remanescentes desta Isengao de
Responsabilidade de Garantia ndo sera afetada, e todos os direitos
e obrigacoes devem ser interpretados e aplicados como se esta
Isencdo de Responsabilidade de Garantia nao contivesse aquela
parte ou termo especifico considerado invalido.

Fabricante:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
EUA
www.gxmedical.com

Representante autorizado:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, Haia

Paises Baixos

Tel: +31 (0)70 345 8570

Distribuidor Mundial:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 EUA.
1-801-253-1600
www.merit.com
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MERIT,. 3P4, Dutch

Occlusiekatheter met ballon

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. BESCHRUVING INSTRUMENT

De occlusiekatheter met ballon is bedoeld voor tijdelijke occlusie van
grote bloedvaten, waaronder de superior vena cava (SVC). De katheter kan
worden gebruikt voor perioperatieve occlusie en noodbehandeling van
bloedingen ten gevolge van vasculaire scheuren die kunnen ontstaan tijdens
leadextractieprocedures.

De occlusiekatheter met ballon is een over-the-wire (OTW) katheter met
drie lumina met een meegevende polyurethaanballon met een maximale
diameter van 32 mm bij 60 cc. Twee lumina blazen de ballon op en laten
deze leeglopen. Een lumen is gereserveerd voor het doorvoeren van de
geleidingsdraad. De katheter heeft een bruikbare lengte van 90 cm.

Het instrument is ontworpen voor een geleidingsdraad met een diameter
van 0,89 mm (0,035 inch). Er bevinden zich drie (3) radiopake markeerbanden
in de ballon om het plaatsen van de ballon voordat deze wordt opgeblazen
gemakkelijker te maken. De katheter is verkrijgbaar in twee (2) maten;
iedere maat is compatibel met een andere maat introducerschede, zoals
in de onderstaande tabel wordt weergegeven. De katheter beschikt over
een verlengslang met een afsluitkraan om de hantering en vloeistofcontrole
makkelijker te maken. De modelinformatie van het instrument wordt
hieronder weergegeven:

Minimale
Catalogusnummer | diameter Maximale buitendiameter
introducerschede | (kruisingsprofiel)
VITBO8 8 Fr 2,67 mm (0,105 inch)
VITB10 10 Fr 3,33mm (0,131 inch)

32 mm [1,26 inch]
Maximale ballondiameter

80 mm

90 cm

ledere medische procedure brengt risico’s met zich mee. Zowel de arts als de
patiént dient de risico’s van een chirurgische ingreep, en eventuele nieuwe
risico’s als gevolg van het gebruik van dit endoluminale instrument, volledig
te begrijpen.

LET OP: Dit instrument is bedoeld voor gebruik door interventionele
en endovasculaire specialisten die vertrouwd zijn met de complicaties,
bijwerkingen en gevaren die verbonden zijn aan het gebruik van dit
instrument.

LET OP: Lees de gehele gebruikershandleidi f d aan gebruik
van dit instrument.

Page 30 of 72

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De occlusiekatheter met ballon is geindiceerd voor tijdelijke occlusie van grote
bloedvaten, waaronder de superior vena cava, o.a. voor toepassingen met
perioperatieve occlusie en noodbehandeling van bloedingen.

3. CONTRA-INDICATIES

De occlusiekatheter met ballon is gecontra-indiceerd voor patiénten die:

«  Een contra-indicatie hebben voor contrastmedia en
antistollingsmiddelen

«  Eenvasculaire inbrenglocatie hebben met onvoldoende ruimte voor de
vereiste introducerschede

+  Minderjarig <18 jaar oud zijn

«  Zwangerzijn

4.WAARSCHUWINGEN

«  De occlusiekatheter met ballon wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of opnieuw
steriliseren. Herverwerking en opnieuw steriliseren kan het risico op
infectie in de patiént en/of verslechterde instrumentprestaties verhogen.

«  Dekatheter mag alleen worden bewogen en opgeblazen of leeg worden
laten gelopen tijdens observatie onder fluoroscopie.

«  Alsutijdens het inbrengproces weerstand ondervindt, moet u het verder
inbrengen niet forceren of aan de katheter draaien. Weerstand kan
schade toebrengen aan het instrument of het bloedvat. Trek de katheter
zorgvuldig terug.

«  Zorgervoor dat u de katheter niet verwringt of draait tijdens het
inbrengen of terugtrekken.

«  Dekatheter mag alleen worden ingebracht of teruggetrokken over een
geleidingsdraad.

«  Behoud de positie van de geleidingsdraad tijdens de gehele procedure;
verwijder de geleidingsdraad niet terwijl de ballon is opgeblazen.

«  Leefde opblaasparameters van de ballon na die in de
Ballonnalevingstabel (Tabel 1) worden vermeld. De ballondiameter
mag niet groter zijn dan 32 mm en het inflatievolume mag niet meer
Zijn dan 60 cc bij een ballondiameter van 32 mm. De ballon kan
scheuren. Te veel opblazen kan leiden tot schade aan de bloedvatwand,
het scheuren van vaten, het scheuren van de ballon of introductie van
een luchtembolie.

«  Deballon kan scheuren onder bepaalde anatomische, procedurele en/
of klinische omstandigheden. Er wordt daarom aangeraden een extra
occlusiekatheter met ballon bij de hand te hebben.

0,89 mm [0.035 inch]
Maximale diameter
geleidingsdraad

«  Zorgervoor dat de ballon volledig is leeglopen (onder vacuim) alvorens
de occlusiekatheter met ballon te verwijderen.

«  Onderzoeken geven aan dat het risico op micro-embolisatie toeneemt
naarmate er tijdens de procedure meer beweging plaatsvindt en/of de
procedure langer duurt.

«  Het te veel opblazen van de ballon kan leiden tot scheuren van het
bloedvat. Wees voorzichtig bij het opblazen van de ballon in bloedvaten,
zeker in verkalkte, stenotische en/of anderszins aangetaste bloedvaten.

«  Gebruik het instrument niet in het hart of kransslagaders.

« Handmatige injecties met een spuit van 60 cc worden aanbevolen.
Gebruik geen drukinflatie-instrument voor balloninflatie.

«  Gebruik geen power injector voor het injecteren van een
contrastmedium door het distale katheterlumen. Dit kan leiden tot
scheuren.

«  QXMedical is niet verantwoordelijk voor het verkeerd meten, verkeerd
gebruik of verlies van het instrument.

QXMeédical, LLC
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Leadextractie moet worden uitgevoerd in een faciliteit met

cardiothoracale chirurgische mogelijkheden door artsen die vertrouwd

zijn met de technieken en instrumenten voor het verwijderen van

leads of katheters. Er moeten protocollen voor complicatiepreventie en

-beheer in werking zijn en regelmatig worden geoefend. Er wordt ten

zeerste aangeraden om de aanbevelingen voor leadbeheer van de Heart

Rhythm Society (HRS) en de European Heart Rhythm Association (EHRA)

op te volgen voor de beste resultaten.

Voorafgaand aan het starten van een leadextractieprocedure, dient er

een geleidingsdraad te worden geplaatst over de gehele lengte van de

SVC via een veneuze toegangslocatie. Het proberen te plaatsen van een

geleidingsdraad na een veneuze scheur kan:

- Leiden tot het niet kunnen afleggen van de SVC met de
geleidingsdraad

- Ertoeleiden dat de geleidingsdraad het vaatstelsel verlaat op de plek
van de scheur

- Leiden tot het niet kunnen plaatsen van de occlusiekatheter met
ballon

- Demogelijkheid om occlusie te bereiken, vertragen of verhinderen

Plaats de occlusiekatheter met ballon niet op een manier die het

rechteratrium blokkeert. Blokkering van het atrium kan leiden tot aritmie

en/of hemodynamische beschadiging.

Occlusie van de SVC voor langer dan 30 minuten wordt niet aangeraden,

omdat dit het risico op ongewenste fysiologische of neurologische

complicaties kan verhogen.

5.VOORZORGSMAATREGELEN

L

Er moeten voorb: worden getroffen en er moet een getraind
vasculair chirurgisch team beschikbaar zijn indien het overgaan naar
open chirurgie is vereist.

Inspecteer de verpakking en de katheter voorafgaand aan gebruik
zorgvuldig om te controleren of er zich tijdens verzending geen
beschadigingen hebben voorgedaan. Gebruik het instrument niet als de
verpakking of de katheter is beschadigd, omdat de steriliteit of integriteit
van het instrument mogelijk zijn aangetast. Dit verhoogt het risico op
infectie in de patiént en instrumentstoringen.

Gebruik de katheter voor de Uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking staat.

Probeer de katheter niet in te voeren door een introducerschede die kleiner
is dan wordt aanbevolen. Dit kan leiden tot schade aan het instrument.

Stijve of extra stijve geleidingsdraden van 0,89 mm (0,035 inch) worden
aanbevolen.

Breng het instrument niet in en trek het niet terug zonder een geplaatste
geleidingsdraad, om schade aan de katheter of het bloedvat te voorkomen.
De katheter mag niet worden ingebracht in een bloedvat met een kleinere
diameter dan de buitendiameter van de katheter. Dit kan leiden tot schade
aan hetinstrument of bloedvat.

Bewaak de bloeddruk en andere vitale functies van de patiént zorgvuldig
tijdens de gehele procedure.

Als een obstructie van het bloedvat (bijv. een kronkelige bocht, stenose,
verkalking, etc.) het verder inbrengen van de katheter verhindert, gebruik
dan standaard technieken om te proberen het bloedvat te verwijden en/of
recht te maken alvorens de katheter verder in te brengen.

Er wordt aanbevolen extra occlusiekatheters met ballon bij de hand te
hebben.

De ballon is zeer meegevend. Langzaam opblazen. Niet te veel opblazen in
bloedvaten. Gebruiker moet de ballon tijdens het opblazen te allen tijden
visualiseren om bewegingen op te kunnen merken. Wees extra voorzichtig
in gebieden met aangetaste bloedvaten om scheuren of bloedvattrauma
te voorkomen.

De occlusiekatheter met ballon is niet bedoeld voor gebruik als
angioplastie- of dilatatieballon.

De occlusiekatheter met ballon is niet bedoeld voor gebruik als
infuuskatheter.

Let goed op de fluoroscooplocatie om parallax of andere bronnen van
visualisatiefouten te voorkomen wanneer de positie van de katheter wordt
uitgelijnd zodat de ballon zich op de juiste plek bevindt voor expansie in
het bloedvat.

Gebruik de occlusiekatheter met ballon niet voor meer dan 20 cyclivan
opblazen/leeglopen.

De ballondiameter mag niet groter zijn dan 32 mm en het inflatievolume
mag niet meer zijn dan 60 cc bij een ballondiameter van 32 mm. Leef de
opblaasrichtlijnen van de ballon na die in Tabel 1 worden vermeld.

QXMeédical, LLC
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«  Leadextractichulpmiddelen (zoals extractieschedes) moeten worden
verwijderd uit het SVC-gebied voordat de occlusiekatheter met ballon
wordt geplaatst, om beschadiging of scheuren van de ballon te
voorkomen.

« Wees voorzichtig indien een chirurgische reparatie van een veneuze
scheur d.m.v. hechting moet gebeuren, om te voorkomen dat de ballon
wordt doorgeprikt.

6. MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

Erkunnen complicaties optreden tijdens het gebruik van een occlusiekatheter
met ballon of tijdens een katheterisatieprocedure. Dit instrument mag daarom
enkel worden gebruikt door artsen die zijn getraind in elektrofysiologie,
vasculaire chirurgie, interventionele radiologie of cardiologie en die
training hebben voltooid voor of ervaring hebben met ballonkatheters
en aanverwante instrumenten. De mogelijke complicaties van dit type
procedure zijn onder andere:

KLINISCH GERELATEERD:

«  Allergische reactie

«  Hemodynamische aantasting

«  Trombo-embolische episoden

«  Sepsis/infectie

«  Bloedvatperforatie, dissectie, scheuren of letsel
«  Occlusie kan op bepaalde locaties aritmie veroorzaken
«  Paresthesie

«  Reactie op medicijn

«+ Infectie van inbrenglocatie

«  Hematoom van inbrenglocatie

+  Hartstilstand

«  Ademhalingsproblemen

«  Algehele malaise

«  Arteriéle trombose en/of embolie

«  Bloeding

«  Beroerte

«  Aneurysma

«  Nierfalen

«  Dood
INSTRUMENTGERELATEERD:

«  Scheuren van ballon

«  Het niet kunnen opblazen/laten leeglopen van de ballon
«  Het niet kunnen inbrengen van de geleidingsdraad

«  Dekatheter niet kunnen terugtrekken uit de introducer

7.VERPAKKING, STERILISATIE EN OPSLAG

Het instrument is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) en wordt steriel en
niet-pyrogeen geleverd. De Uiterste gebruiksdatum wordt vermeld op het
verpakkingslabel.

Gebruik het instrument niet na de Uiterste gebruiksdatum. De steriliteit en
integriteit van het instrument kunnen worden aangetast en mogelijk leiden
tot infectie in de patiént en instrumentstoringen.

Het instrument moet op een koele en droge plek worden bewaard.

8.AANBEVOLEN ITEMS
ledere verpakking van de occlusiekatheter met ballon bevat het volgende:

«  Steriele wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik met een verlengslang
en afsluitkraan, gemonteerd op een stuk karton.

Benodigde maar niet meegeleverde materialen zijn:

«  Compatibele introducerschedes met hemostaseklep
«  Geleidingsdraden, diameter van 0,89 mm (0,035 inch), stijf of super stijf
«  Spuiten van 60 cc
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+  Verdunde contrastoplossing (80% natriumchloride/20% Renografin)
wordt aanbevolen voor het opblazen/laten leeglopen van de ballon

+  Extra occlusiekatheters met ballon

Er wordt ook aanbevolen om tijdens de procedure een vrij te bewegen
C-arm met hoge resolutie fluoroscopie, hoge kwaliteit angiografie en Digital
Substraction Angiography (DSA) te gebruiken.

9.INSTRUMENTVOORBEREIDING

9.1

92

93

94

95

96

9.7

9.8

99

Inspecteer de verpakking en de katheter voorafgaand aan gebruik
zorgvuldig om te controleren of er zich tijdens verzending geen
beschadigingen hebben voorgedaan. Gebruik de katheter niet als
de katheter of de verpakking is beschadigd of aangetast.

Open de buitenste zak als de verpakking niet is beschadigd en
breng de binnenste zak (met katheter) met gebruik van steriele
technieken in het steriele veld.

Open de binnenste zak en maak de eenheid met de katheter, het
verdeelstuk en de verlengslang voorzichtig los van het stuk karton.
Controleer zorgvuldig of de katheter niet is beschadigd. Gooi de
katheter weg als deze is beschadigd en gebruik een andere.

OPMERKING: De voorbereiding van de patiént en inbrenglocatie
moet voorafgaand aan de instrumentvoorbereiding worden
uitgevoerd. Bereid de patiént voor volgens standaard technieken,
waaronder juiste toediening van antistollingsmiddelen en
bloedplaatjesaggregatieremmers. Bereid met behulp van
standaard technieken de inbrenglocatie voor, waaronder het
plaatsen van de introducerschede.

OPMERKING: Voorafgaand aan het starten van een
leadextractieprocedure, dient er een geleidingsdraad te zijn
ingebracht via de introducerschede en over de lengte van de
SVC. Plaats de geleidingsdraad niet als er een veneuze scheur is
opgetreden.

Vul een spuit van 60 cc met 10 tot 15 cc gehepariniseerde
zoutoplossing.

Verbind de spuit met de lumenpoort voor de geleidingsdraad en
spoel het geleidingsdraadlumen.

Haal de spuit uit de lumenpoort voor de geleidingsdraad, vul de
spuit met 15 cc gehepariniseerde zoutoplossing en verbind deze
met de afsluitkraan. Zorg ervoor dat de afsluitkraan OPEN staat en
trek een vacutim. Breng geen oplossing in de ballon in tijdens de
voorbereiding.

Houd het vacuiim van de ballon in stand en verwijder de
beschermhoes van de ballon voorzichtig door de hoes in één
richting te draaien en deze van de ballon af te trekken.

Controleer de spuit op een continue luchtbelstroom, omdat dit een
lek in de katheter kan aangeven. Gooi de katheter weg en gebruik
een nieuwe als er een lek wordt gevonden.

Behoud het vacutim, SLUIT de afsluitkraan en verwijder de spuit.
Leg de katheter aan de kant totdat deze nodig is.

10. INSTRUMENTGEBRUIK

10.1

10.2

103
104

Vul voorafgaand aan het introduceren van de katheter een spuit
van 60 cc met verdund contrastmiddel (80% natriumchloride/
20% Renografin) dat nodig is om de ballon op te blazen.
Raadpleeg de opblaasparameters van de ballon die in de
Ballonnalevingstabel (Tabel 1) worden vermeld voor richtlijnen.

WAARSCHUWING: Te veel opblazen kan leiden tot schade aan de
bloedvatwand, het scheuren van vaten, het scheuren van de ballon
of introductie van een luchtembolie.

Plaats de voorbereide katheter over de eerder ingebrachte
geleidingsdraad door het einde van de geleidingsdraad door
de tip van de katheter te voeren. Verplaats de katheter totdat
de geleidingsdraad uit de proximale poort komt en plaats de
kathetertip proximaal ten opzichte van de introducerschede.
Controleer of de ballon volledig leeg en onder vacutim is.

Breng de ballonkatheter indien vereist in via de introducerschede.
Breng de katheter onder fluoroscopische beeldvorming
voorzichtig naar de gewenste locatie in het vaatstelsel. Gebruik de
markeerbanden als visuele begeleiding.

OPMERKING: Breng de katheter voor een leadextractieprocedure
in totdat de proximale markeerband zich bevindt op het splitsing
van de SVCen het rechteratrium.
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LET OP: Let goed op de fluoroscooplocatie om parallax of andere
bronnen van visualisatiefouten te voorkomen wanneer de positie
van de katheter wordt uitgelijnd zodat de ballon zich op de juiste
plek bevindt voor expansie in het bloedvat.

Vul de spuit van 60 cc met het verdunde contrastmiddel en maak
deze vast aan de afsluitkraan. Zorg er daarbij voor dat er geen
lucht in de ballonkatheter komt. Open de afsluitkraan en blaas
de ballon op de doellocatie op. Bewaak het fluoroscoopscherm
continu en let op beweging van de ballon. Tabel 1 (hieronder) is
een richtlijn voor het bepalen van het benodigde volume verdund
contrastmiddel om een bepaalde expansiediameter van de ballon
te behalen. Sluit de afsluitkraan zodra de gewenste balloninflatie is
behaald.

Tabel 1: Ballonnalevingstabel
Aanbevolen inflatievolume Ballondiameter
20 cc 18 mm
25cc 20 mm
30cc 22mm
35cc 24 mm
40 cc 26 mm
45 cc 28 mm
50 cc 30 mm
55cc 31 mm
60 cc 32mm

106

10.7

108

109

10.10

* Maximale inflatiediameter - ballondiameter MAG NIET GROTER
ZIN dan 32 mm en het inflatievolume MAG NIET MEER ZIN dan
60 cc bij een ballondiameter van 32 mm.

LET OP: De bovenstaande tabel is slechts een richtlijn. Blaas de
ballon op totdat occlusie van het bloedvat is bereikt. Ballonexpansie
moet zorgvuldig worden bewaakt door middel van fluoroscopie.

LET OP: De ballon is zeer meegevend. Gebruiker moet de ballon
tijdens het opblazen te allen tijden visualiseren om bewegingen op
te kunnen merken. Laat de ballon volledig leeglopen alvorens deze
te verplaatsen als de ballon moet worden verplaatst.

LET OP: Wees extra voorzichtig in gebieden met aangetaste
bloedvaten om scheuren of bloedvattrauma te voorkomen.

Als de ballondruk wegvalt en/of de ballon scheurt, moet de ballon
worden laten leeggelopen en verwijderd. Vervang indien nodig
door een nieuwe occlusiekatheter met ballon.

Trek een vacuiim in de ballon wanneer de balloninflatie is voltooid
en verifieer dat de ballon volledig is leeggelopen.

Handhaaf het vacutim op de ballon en trek te occlusiekatheter met
ballon terug door de introducerschede. Gebruik fluoroscopische
beeldvorming om de beweging van de occlusiekatheter met
ballon tijdens het terugtrekken te volgen.

Pas negatieve druk toe met een grotere spuit alvorens verder
te gaan als er tijdens het terugtrekken weerstand wordt
ondervonden. Verwijder de ballon en schede als eenheid als de
weerstand blijft bestaan.

Verwijder de introducerschede en sluit de inbrenglocatie met
standaard chirurgische sluitingstechnieken.
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AFVOERING

Na gebruik vormt dit product biologisch gevaarlijk afval. Hanteer het en voer
het af conform de aanvaarde medische praktijk en conform de toepasselijke
ziekenhuisrichtlijnen en plaatselijke wet- en regelgeving.

GARANTIEDISCLAIMER EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

ALHOEWEL DE OCCLUSIEKATHETER MET BALLON ONDER ZORGVULDIG
GECONTROLEERDE CONDITIES IS GEPRODUCEERD, HEEFT QXMEDICAL,
LLC GEEN CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARIN DE
OCCLUSIEKATHETER MET BALLON WORDT GEBRUIKT. QXMEDICAL, LLC
WIJST DAAROM ALLE GARANTIES AF VOOR DE OCCLUSIEKATHETER
MET BALLON, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL EN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE
DIE VOORTKOMT UIT PRESTATIES, HANDEL, GEBRUIK OF ZAKENDOEN.
QXMEDICAL, LLC DRAAGT GEEN AANSPRAKELIJKHEID JEGENS PERSONEN
OF ENTITEITEN VOOR EVENTUELE MEDISCHE ONKOSTEN OF DIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE OP BASIS VAN ENIG GEBRUIK,
DEFECT, FALEN OF STORING VAN DE OCCLUSIEKATHETER MET BALLON,
ONGEACHT OF EEN CLAIM INZAKE DERGELIJKE SCHADE IS GEBASEERD
OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.
GEEN ENKELE PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID QXMEDICAL, LLCTE
BINDEN AAN ENIGE BEWERING OF GARANTIE MET BETREKKING TOT DE
OCCLUSIEKATHETER MET BALLON.

Beschrijvingen en specificaties in gedrukt materiaal van QXMedical, LLC,
inclusief deze publicatie, zijn alleen bedoeld ter informatie en geven in
geen enkel opzicht een garantie voor de occlusiekatheter met ballon. De
uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteen worden gezet, zijn niet
bedoeld als en moeten niet worden geinterpreteerd als strijdig met verplichte
bepalingen van toepasselijk recht. Als enig deel van deze garantiedisclaimer
als onwettig, onuitvoerbaar of in strijd met het toepasselijk recht wordt
beoordeeld door een bevoegde rechtbank, heeft dit geen invloed op
de validiteit van de rest van deze garantiedisclaimer; alle rechten en
verplichtingen blijven onverminderd van kracht alsof deze garantiedisclaimer
het specifieke deel of de term die als ongeldig is beoordeeld niet bevatte.
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Swedish

Ocklusionsballongkateter

BRUKSANVISNING

1. BESKRIVNING AV ENHETEN

Ocklusionsballongkatetern ar utformad for temporar ocklusion av
stora karl, inklusive den 6vre halvenen (SVC). Katetern kan anvandas
for perioperativ ocklusion och akut hantering av blédning fran
kérlskador som kan uppsté vid extraktion av elektrod.

Ocklusionsballongkatetern ar en “over-the-wire”-kateter (OTW) med
tre lumen som har en kompatibel ballong av polyuretan med en
maximal diameter p& 32 mm vid 60 ml. Tvé lumen fyller och témmer
ballongen medan ett lumen &r reserverad for inféring av ledareen.
Katetern har en anvéndbar ldngd pa 90 cm.

Enheten ar utformad for att rymma en ledare med en diameter pa
0,89 mm. Tre (3) rontgentata markérband finns placerade i ballongen
for att underlatta placering av ballongen innan den fylls. Katetern &r
tillgénglig i tva (2) storlekar; de &r kompatibla med inféringshylsor
av olika storlek, som beskrivet i tabellen nedan. Katetern har en
forlangningsslang med en kran i syfte att underlatta hantering och
kontroll av vétska. Enhetens modellinformation beskrivs nedan:

Maximal
yttre
Minsta diameter
diameter for ("Crossing
Katalognummer | inforingshylsa | Profile”)
VITB08 8 Fr 2,67 mm
VITB10 10 Fr 3,33 mm
1,26 pol [32 mm]
Maximal ballongdiameter
- : T

80 mm

90 cm

Varje medicinskt forfarande innefattar risker. Bade ldkaren och
patienten bor till fullo vara inférstadda med riskerna forknippade
med operationer, savdl som ytterligare nya risker som &r sarskilt
forknippade med anvandningen av denna endoluminala enhet.

FORSIKTIGHET: Denna Enheten ar avsedd att anvindas av
operationsldkare och specialister pa endovaskuléra ingrepp
som har erfarenhet av komplikationer, biverkningar och risker
de med andnil av denna enhet.

forknipy.

FORSIKTIGHET: Lés bruksanvisningen i dess helhet innan du
anvéander denna enhet.
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2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Ocklusionsballongkatetern indikeras for temporar ocklusion av stora
karl, inklusive den 6vre halvenen, vid perioperativ ocklusion och akut
hantering av blédning.

3. KONTRAINDIKATIONER

Ocklusionsballongkatetern kontraindiceras fér anvandning hos

patienter som:

«  Har kontraindikationer fér anvandning av kontrastmedel eller
antikoagulerande medel

« Haren ett vaskuldrt ingangsstalle som inte rymmer den
inforingshylsa som kravs

« Arunderériga (mindre &n 18 &r gamla)
- Argravida

4.VARNINGAR

«  Ocklusionsballongkatetern levereras i STERILT skick och far
endast anvandas pé en enda patient. Bor ej ateranvandas eller
omsteriliseras. Ateranvandning eller omsterilisering kan oka
risken for patientinfektioner och riskerar aven att férsamra
enhetens prestanda.

- Katetern bor endast manipuleras och fyllas/tommas medan den
observeras med hjalp av fluoroskopisk avbildning.

«  Om du stoter pa motstand nar som helst under
inforingsingreppet bor du ej tvinga in katetern eller vrida den.
Motstand kan leda till att enheten eller kérlet skadas. 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 Gver en ledare.

« Bibehall ledareens position under ingreppet; ta inte ut ledareen
medan ballongen &r uppblast.

- Hall dig till fyllningsparametrarna som listas i Tabell
over ballongeftergivlighet (Tabell 1). Overskrid ej en
ballongdiameter pa 32 mm och éverskrid ej en fyllningsvolym
pa 60 ml vid en ballongdiameter pa 32 mm. Detta kan leda
till att ballongen spricker. Overfylining kan leda till skador pa
kérlvaggen, kérlbristning, ballongbristning eller luftemboli.

- Ballongen kan spricka under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade
och/eller kliniska forfaranden. Darfor rekommenderas det att du
har ytterligare ocklusionsballongkatetrar tillgangliga som reserv.

0,035 pol [0,89 mm]
Maximal ledardiameter

«  Sakerstall att ballongen &r helt témd (under vakuum) innan
ocklusionsballongkatetern flyttas.

«  Studier pekar pa att risken for mikroembolisering 6kar vid 6kad
manipulering och/eller langre procedurer.

- Overfyllning av ballongen kan orsaka kérlbristning. Var férsiktig
nar du fyller ballongen i karl, sarskilt nar du fyller i forkalkade,
stenotiska och/eller annars sjuka karl.

« Anvand ej i hjarta eller kransartarer.

« Det rekommenderas att du utfor injektioner manuellt med
en spruta pa 60 ml. Anvand ej en hogtrycksenhet for att fylla
ballongen.

« Anvand ej en hogtrycksinjektor for att injicera kontrastmedel
genom distal kateterlumen. Detta kan leda till bristning.
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«  QXMedical ansvarar ej for felaktig vald storlek, felanvéndning
eller felplacering av enheten.

«  Extraktion av elektrod ska utf6ras pa anldggningar med
thoraxkirurgisk kapacitet av kirurger som har kunskaper om
tekniker och enheter for borttagning av elektrod eller katetrar.
Protokoll for forebyggande av komplikationer samt hantering
ska finnas och anvandas rutinmassigt. Det rekommenderas starkt
att rekommendationerna for hantering av elektrod fran Heart
Rhythm Society (HRS) och European Heart Rhythm Association
(EHRA) foljs for basta resultat.

« llnnan ett ingrepp for extraktion av elektrod inleds ska en ledare
foras in genom ett venost atkomststélle och placeras langs
hela den 6vre hélvenens langd (SVC). Om man forsdker placera
ledareen efter att en vends reva har uppstatt kan det leda till:
- Oférmaga att komma igenom Gvre hélvenen med ledareen
- Att ledareen sticker ut vid revan
- Oférmaga att placera ocklusionsballongkatetern
- Fordrojning eller férhindrade av att uppna ocklusion

«  Placera inte ocklusionsballongkatetern pa ett satt som blockerar
hoger formak. Obstruktion av hjartformak kan leda till arytmier
och/eller hemodynamisk paverkan.

«  Ocklusion av 6vre halvenen (SVC) langre an 30 minuter
rekommenderas inte eftersom det kan 6ka risken for fysiologiska
eller neurologiska biverkningar.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Forsiktighetsatgarder bor vidtas och ett team utbildatinom
vaskulér kirurgi ska finnas tillgangligt i héndelse av att det
blir n6dvéndigt att konvertera till 5ppen kirurgi.

« Granska forpackningen och katetern noggrant fére anvandning
for att se till att de inte har skadats under frakt. Anvand ej om
forpackningen eller katetern har skadats, eftersom enhetens
sterilitet eller integritet kan ha dventyrats, vilket 6kar risken for
patientinfektioner och funktionsfel hos enheten.

« Anvand katetern innan det utgangsdatum som specificeras
pé forpackningen.

«  Forsok inte fora in katetern genom en inféringshylsa som &r
mindre &n den som rekommenderas. Detta kan leda till att
enheten skadas.

«  Styva eller superstyva ledarear med en diameter pa 0,89 mm
rekommenderas.

«  Foratt undvika att katetern eller kérl skadas bor du inte fora fram
eller avldagsna enheten utan att ha en ledare pa plats.

«  Katetern bor inte foras in i ett karl som har en mindre diameter
an kateterns yttre diameter. Detta kan leda till att enheten eller
kérlet skadas.

- Overvaka patientens blodtryck och andra vitala tecken noggrant
under hela ingreppet.

+ Om det finns en obstruktion i karlet (t.ex. slingrande bgjningar,
stenos, forkalkning, m.m.) som forhindrar inforing av katetern
bor du anvanda dig av standardteknik for att forsoka utvidga
och/eller rata ut kdrlet innan du fortsatter att fora fram katetern.

« Det rekommenderas att ytterligare ocklusionsballongkatetrar
finns tillgangliga som reserv.

+ Ballongen ar mycket eftergivlig. Fyll den sakta. Overfyll inte i
karl. Operatoren ska visualisera ballongen under hela tiden som
ballongen fylls for att detektera eventuell forflyttning. Var sarskilt
forsiktig i omraden med sjuka karl for att undvika att de brister
eller skadas.

«  Ocklusionsballongkatetern ar inte avsedd att anvandas som en
angioplastik- eller dilatationsballong.

«  Ocklusionsballongkatetern ar inte avsedd som en
infusionskateter.

«  Nér du riktar in kateterns position sé att ballongen befinner
sig i lampligt lage for expansion inuti ett karl bor du noggrant
kontrollera ldget med hjalp av fluoroskopi for att undvika
parallax eller andra upphouv till visualiseringsfel.

« Anvind inte en ocklusionsballongkateter till mer &n
20 fyllnings-/tdmningscykler.
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- Overskrid inte en ballongdiameter p& 32 mm och 6verskrid inte
en fyllningsvolym pé 60 ml vid en ballongdiameter pa 32 mm. Hall
dig till riktlinjerna for fyllning av ballongen som listas i tabell 1.

«  Foratt undvika skador pa ballongen eller att ballongen spricker
ska verktyg for ledarborttagning (som extraktionshylsor)
tas bort fran det 6vre halvensomradet (SVC) innan
ocklusionsballongkatetern placeras.

«  Om kirurgisk reparation av en venskada kraver sutur ska
forsiktighet iakttas for att inte punktera ballongen.

6. MOJLIGA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Komplikationer kan intradffa varje gang man anvénder sig av
ocklusionsballongkatetrar vid kateteriseringsforfaranden. Darfor ska
endast ldkare som &r utbildade i elektrofysiologi, vaskuldr kirurgi,
interventionell radiologi eller kardiologi, och som har genomgatt
utbildning inom eller har erfarenhet av ballongkatetrar och
forknippade enheter 6vervdga att anvdanda denna enhet. Méjliga
komplikationer férknippade med denna typ av forfarande inkluderar,
men ar ej begransade till, foljande:

KLINISKT FORKNIPPADE:

«  Allergisk reaktion

« Hemodynamisk komplikation

«  Tromboemboli

« Sepsis/infektion

«  Karlperforering, dissektion, bristning eller skada
«  Ocklusion vid vissa stéllen kan orsaka arytmi
- Parestesi

« Lakemedelsreaktioner

« Infektion vid inforingsstallet

« Hematom vid inféringsstallet

« Hjarthandelser

«  Andningssvikt

«  Allmén sjukdomskansla

« Arteriell trombos och/eller emboli

«  Blodning

- Stroke

«  Bristning av aneurysm

«  Njurkomplikationer

- Déd

ENHETSRELATERADE:

«  Bristning av ballongen

- Oférmaga att fylla/tomma ballongen

« Oférmaga att fora in ledareen

- Of6rmaga att avldgsna katetern fran inféringsverktyget

7. FORPACKNING, STERILISERING OCH FORVARING

Enheten har steriliserats med hjélp av etylenoxid (EO) och levereras
i sterilt och icke-pyrogent skick. Férpackningens etikett har ett
utgangsdatum.

Anvénd ej enheten efter detta utgangsdatum. Enhetens sterilitet
och integritet kan dventyras och majligen resultera i patientinfektion
och fel pa enheten.

Enheten bor forvaras pa sval och torr plats.

8. REKOMMENDERAD UTRUSTNING
Varje forpackning med ocklusionsballongkateter innehéller féljande:

«  Steril kateter for engangsbruk med férlangningsslang och kran,
monterade pa ett kartongkort.

Dessa material kravs men medfoljer ej:

«  Kompatibla inféringshylsor med hemostasventil
« Ledarear, 0,89 mm i diameter, styva eller superstyva
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« 60 mlsprutor

«  Utspatt kontrastmedel (80 % natriumklorid/20 % renografin)
rekommenderas for fyllning/témning av ballongen

« Ytterligare ocklusionsballongkatetrar

Det rekommenderas dven att du anvander dig av en C-bage med fri
rorlighet och med formaga till hogupplost fluoroskopi, angiografi av
hég kvalitet och digital subtraktionsangiografi (DSA) under forfarandet.

9. FORBEREDELSE AV ENHETEN

9.1

9.2

9.3

94

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Granska férpackningen och katetern noggrant fore
anvandning for att se till att de inte har skadats under
frakt. Anvdnd ej katetern om antingen katetern eller
forpackningen har skadats eller 6ppnats.

Om férpackningen ar oskadad bor du 6ppna den yttre
pasen varsamt och féra den inre pasen (med katetern) till
det sterila faltet med hjélp av sterila tekniker.

Oppna den inre pasen och 16sgér forsiktigt enheten
bestaende av kateter, grenrér och férlangningsslang fran
kartongkortet. Undersok katetern noggrant med avseende
pa skador. Om den har skadats bor du kassera den och
anvéanda en annan kateter.

OBS! Forberedelse av patienten och inféringsstéllet
ska slutforas innan enheten forbereds. Forbered
patienten i enlighet med standardtekniker; inklusive
korrekt administration av blodfértunnande och
trombocythdammande medicin. Forbered inforingsstallet
med hjélp av standardtekniker, inklusive placering av
inforingshylsan.

OBS! Innan ett ingrepp for extraktion av elektrod inleds ska
ledareen foras fram genom inféringshylsan langs hela den
ovre halvenens langd (SVC). Forsok inte placera ledareen
efter att en venskada har intréffat.

Fyll sprutan pa 60 ml med mellan 10 ml och 15 ml
hepariniserad koksaltlosning.

Fést sprutan vid den lumenport som &r avsedd for ledaren

105

OBS! For extraktion av elektrod fors katetern fram tills det
proximala markbandet ar placerat vid férgreningen mellan
6vre halvenen och hoger formak.

FORSIKTIGHET: Nir du riktar in kateterns position sé att
ballongen befinner sig i lampligt lage for expansion inuti
ett karl bor du noggrant kontrollera ldget med hjalp av
fluoroskopi for att undvika parallax eller andra orsaker till
visualiseringsfel.

Fyll sprutan pa 60 ml med 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. Overvaka fluoroskopiskidrmen kontinuerligt
for att kontrollera om ballongen rér sig. Tabell 1 (nedan)
ar en vagledning for att bestémma volymen utspatt
kontrastmedel som kravs for att uppna en sarskild diameter
vid expansion av ballongen. Stang kranen nér 6nskad
ballongfyllning uppnatts.

Tabell 1: Tabell 6ver ballongeftergivlighet

Rekommenderad

fyllningsvolym Ballongdiameter

20 ml 18 mm

25 ml 20 mm

30 ml 22 mm

35ml 24 mm

40 ml 26 mm

45 ml 28 mm

50 ml 30 mm

55 ml 31 mm

och sspola igenom ledarlumen.

Avldgsna sprutan fran ledarlumen, fyll den med 15 ml
hepariniserad koksaltlosning och anslut den till kranen.
Forsdkra dig om att kranen &r OPPEN och dra vakuum. Fyll
inte ballongen med nagon I6sning under férberedelsen.

Bibehall vakuum i ballongen och avldgsna ballongens
skyddshylsa varsamt genom att vrida hylsan at endera
riktningen och dra loss den fran ballongen.

Observera sprutan for att upptacka en eventuell strom av
luftbubblor, d& detta indikerar en lacka i katetern. Om en
lacka observeras ska katetern kasseras och erséattas med
enny.

Vrid kranen, under bibehallet vakuum, s& att den STANGS
och avldgsna sedan sprutan. Katetern ldggs at sidan tills
den ska anvéndas.

10. ANVANDNING AV ENHETEN

10.1

10.2

103
104

Innan du forin kateten fyller du en 60 ml spruta med utspatt
kontrastmedel (80 % natriumklorid/20 % renografin) som
kravs for att fylla ballongen. Se fyllningsparametrarna som
listas i Tabell 6ver ballongeftergivlighet (Tabell 1).
VARNING: Overfylining kan leda till skador pa kérlviggen,
kérlbristning, ballongbristning eller luftemboli.

Placera den forberedda katetern 6ver den tidigare inforda
ledareen genom att trd ledareens &nde 6ver kateterns
spets. For fram katetern tills ledareen ldmnar den
proximala porten och placera kateterns spets proximalt om
inféringshylsan.

Kontrollera att ballongen ar helt tom och under vakuum.

For vid behov fram ballongkatetern genom inféringshylsan.
For sakta fram katetern till lampligt stalle i karlsystemet
under fluoroskopisk avbildning och med hjalp av
markdrbanden for visuell vagledning.
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60 ml 32mm

10.6

10.7

10.8

109

10.10

* Maximal fyliningsdiameter - OVERSKRID EJ en
ballongdiameter p& 32 mm och OVERSKRID EJ en
fyliningsvolym pa 60 ml vid en ballongdiameter pa 32 mm.
FORSIKTIGHET: Tabellen ovan &r endast en vigledning.
Fyll ballongen tills kdrlocklusion uppnas. Ballongexpansion
bor alltid 6vervakas noggrant med hjélp av fluoroskopi.
FORSIKTIGHET: Ballongen &r mycket eftergivlig.
Operatoren ska visualisera ballongen under hela tiden som
ballongen fylls for att detektera eventuell forflyttning. Om
ballongen maéste flyttas ska den témmas helt innan den
flyttas.

FORSIKTIGHET: Var sarskilt forsiktig i omraden med sjuka
karl for att undvika att de brister eller skadas.

Om ballongtrycket sjunker och/eller ballongen brister bor
du tdémma och avlagsna ballongen. Ersétt vid behov med
en ny ocklusionsballongkateter.

Nér ballongfyllningen ar slutférd bor du dra vakuum i
ballongen och bekrifta att ballongen toms helt.
Uppratthéall vakuum i ballongen och avléagsna
ocklusionsballongkatetern genom inféringshylsan.
Anvand dig av fluoroskopisk vagledning for att observera
ocklusionsballongkateterns rorelser under hela
avldgsnandet.

Om du stéter pa motstand vid avldgsnandet bor du applicera
negativt tryck med en storre spruta innan du fortséatter. Om
du fortfarande kdnner motstand bor du avldgsna ballongen
och hylsan som en enda enhet.

Ta bort inforingshylsan och férslut ingéangsstallet med
kirurgisk standardteknik.
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KASSERING

Efter anvandning kan den hér produkten utgéra biologiskt riskavfall.
Den bor hanteras och kasseras i enlighet med godtagbar medicinsk
praxis och tillimpliga lagar och bestammelser.

GARANTIFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

TROTS ATT OCKLUSIONSBALLONGKATETERN HAR TILLVERKATS
UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN HAR
QXMEDICAL, LLC INGEN KONTROLL OVER FORHALLANDENA
UNDER VILKA OCKLUSIONSBALLONGKATETERN ANVANDS.
QXMEDICAL, LLC FRANSAGER SIG DARFOR ALLA GARANTIER,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, AVSEENDE
OCKLUSIONSBALLONGKATETERN, 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 FOLJD AV ANVANDNING AV OCKLUSIONSBALLONGKATETERN
ELLER TILL FOLJD AV DEFEKTER, BRISTER ELLER TEKNISKA FEL
HOS OCKLUSIONSBALLONGKATETERN, 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 OCKLUSIONSBALLONGKATETERN.

Beskrivningar och specifikationer i tryckt material fran QXMedical,
LLC, inklusive denna publikation, ar endast avsedda som information,
och de varken skapas eller tillhandahalls i syfte att pa nagot satt
fungera som garanti for ocklusionsballongkatetern. Undantagen
och begransningar som anges ovan har ej som avsikt att kringga
obligatoriska bestammelser i tillamplig lag, och ska ej heller tolkas
som att de har denna avsikt. Om domstol vid behorig jurisdiktion
faststaller att ndgon del eller nagot villkor i denna garantifriskrivning
strider mot lag, ej kan genomforas eller star i konflikt med géllande
lagstiftning ska detta inte paverka giltigheten hos aterstaende delar
av denna garantifriskrivning, och alla rattigheter och skyldigheter
ska tolkas och uppratthallas som om denna garantifriskrivning inte
innehdll den sarskilda del eller det villkor som faststalls vara ogiltigt.

Tillverkare:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
USA
www.gxmedical.com

Auktoriserad representant:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, Haag
Nederléanderna

Tel: +31 (0)70 345 8570

Varldsomspannande distributor:
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095, USA
1-801-253-1600

www.merit.com
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Danish

Okklusionsballonkateter

BRUGSANVISNING

1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Okklusionsballonkateteret er designet til midlertidig lukning af
store blodkar, herunder vena cava superior. Kateteret kan anvendes
til perioperativ lukning og akut kontrol af bledninger associeret
med karsprangninger, som kan forekomme i forbindelse med
elektrodeekstraktion.

Okklusionsballonkateteret er et over-the-wire (OTW), tredelt
lumenkateter med en kompatibel ballon af polyuretan og en
maksimal diameter pa 32 mm ved 60 ml. To lumen bruges til at fylde
og temme ballonen, mens et lumen er reserveret til ledetrédspassage.
Kateteret har en maerkeleengde pa 90 cm.

Anordningen er designet til at rumme en ledetrad pé 0,035 tommer
i diameter. Tre (3) rentgenfaste markerbénd er placeret inden i
ballonen for at lette ballonplacering for fyldning. Kateteret fas i to (2)
storrelser, der hver iseer er kompatible med indferingsrer i forskellige
starrelser iht. tabellen nedenfor. Kateteret har et forleengerrer med
en stophane for at lette handtering og vaeskestyring. Anordningens
modelinformation er beskrevet nedenfor:

Min. Maks.
diameter, yderdiameter
Varenummer | indferingsrer | (krydsprofil)
VITB08 8 Fr 2,67 mm/0,105"
VITB10 10 Fr 3,33mm/0,131"
1,26 tommer (32 mm)
Maks. ballondiameter
,ﬂ : T

90 cm

Der er risici forbundet med ethvert medicinsk indgreb. Bdde leegen
og patienten ber have fuld forstaelse for risici forbundet med kirurgi
samt yderligere nye risici forbundet specifikt med brugen af denne
endoluminale anordning.

FORSIGTIG: Anordningen er beregnet til brug af kirurger og
specialister i endovaskulare indgreb, som er bekendte med
komplikationer, bivirkninger og farer forbundet med brug af
denne anordning.

d

FORSIGTIG: Laes hele brug. fordutager ing

ibrug.
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2. INDIKATIONER

Okklusionsballonkateteret er indiceret til midlertidig lukning af store
blodkar, herunder vena cava superior, i forbindelse med kirurgiske
indgreb, herunder perioperativ lukning og kontrol af bladninger.

3. KONTRAINDIKATIONER
Okklusionsballonkateteret er kontraindiceret for patienter, som:
«  Erkontraindiceret for behandling med kontrastmidler
eller antikoagulantia
« Har et vaskulaert indgangssted, der ikke kan rumme det
pakraevede indferingsror

« Ermindreérige < 18 &r
« Ergravide

4. ADVARSLER

«  Okklusionsballonkateteret leveres STERILT og er kun til
engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og resterilisering kan @ge risikoen for
patientinfektion og kompromittering af anordningens ydeevne.

- Kateteret ber kun manipuleres og fyldes/temmes under
fluoroskopi.

« Hvis man pa noget tidspunkt under indszettelsen stader pa
modstand, ma man ikke gennemtvinge passage eller dreje
kateteret. Modstand kan forarsage skade pa anordningen eller
karret. Katetret skal traekkes forsigtigt tilbage.

- Kateteret ma ikke drejes eller vrides under indszettelse
eller udtagning.

« Kateteret ma kun fremfores eller treekkes ud over en ledetrad.

« Oprethold ledetradens position under hele indgrebet, og flern
ikke ledetraden mens ballonen er fyldt.

«  Overhold ballonfyldningsparametrene angivet i diagrammet
for ballonoverensstemmelse (tabel 1). Overskrid ikke en
ballondiameter pa 32 mm, og overskrid ikke en fyldningsvolumen
pé 60 ml ved en ballondiameter pa 32 mm. Dette kan medfare
brud pé ballonen. Overfyldning kan resultere i beskadigelse af
karvaeg, karspraengning, brud pa ballonen eller luftemboli.

«  Brud pa ballonen kan forekomme under visse anatomiske,
indgrebsmaessige og/eller kliniske omstaendigheder. Det
anbefales derfor at have ekstra okklusionsballonkatetre til
radighed.

0,035 tommer (0,89 mm)
Maks. ledetraddiameter

«  Kontrollér, at ballonen er helt fyldt (under vakuum) for
okklusionsballonkateteret flyttes.

« Undersagelser indikerer, at faren for mikroembolisering stiger
med gget manipulation og/eller varighed af indgrebet.

«  Overfyldning af ballonen kan fordrsage karspraengninger. Udvis
varsomhed ved fyldning af ballonen i blodkar, i saerdeleshed i
forkalkede, forsnaevrede og/eller pa anden made syge blodkar.

«  Maikke anvendes i hjertet eller kranspulséarerne.

« Handinjektioner med en 60 ml sprojte anbefales. Brug ikke en
trykanordning til ballonfyldning.

«  Brug ikke en elektrisk injektor til injektion af kontrastmiddel
gennem kateterets distale lumen. Dette kan medfere brud
(pé ballonen).
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QXMedical er ikke ansvarlig for forkert dimensionering, misbrug
eller fejlplacering af anordningen.
Elektrodeekstraktion skal udferes pa hospitaler/klinikker
med egnet kirurgisk hjerte-lunge-udstyr og af leeger med det
forngdne kendskab til teknikker og anordninger til fiernelse af
katetre og elektroder. Protokoller for handtering og forhindring
af komplikationer bgr vaere implementeret og underlagt
rutinemaessig afprevning. Det anbefales pa det kraftigste, at
anbefalingerne vedr. elektrodeekstraktion udstedt af Heart
Rhythm Society (HRS) og European Heart Rhythm Association
(EHRA) folges ngje for at opna de bedst mulige resultater.
For elektrodeekstraktion skal en ledetrad placeres gennem et
vengst indgangssted og langs med vena cava superior. Forsag pa
at placere en ledetrad efter en karspraengning forekommer kan:
- Resultere i manglende evne til at krydse vena cava superior
med ledetraden

6.

Overskrid ikke en ballondiameter pa 32 mm, og overskrid ikke
en fyldningsvolumen pé 60 ml ved en ballondiameter pa 32 mm.
Overhold ballonfyldningsparametrene angivet i tabel 1.

For at undgé beskadigelse af eller brud pa ballonen, ber
elektrodeekstraktionsudstyr (sasom ekstraktionsrar)

flernes fra vena cava superior-omradet inden placering af
okklusionsballonkateteret.

Hvis kirurgisk reparation af en karspraengning kraever sutur, ber
der udvises varsomhed for at undga brud pa ballonen.

MULIGE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

Komplikationer kan forekomme ved anvendelse af ethvert
okklusionsballonkateter eller under et hvilken som helst
kateterisationsindgreb. Derfor ma kun leeger uddannet

i elektrofysiologi, karkirurgi, interventionel radiologi eller

kardiologi, som har gennemfert uddannelse i eller har erfaring med
ballonkatetre og tilhgrende anordninger, bruge denne anordning.
Mulige komplikationer forbundet med denne type indgreb kan

- Resultere i, at ledetraden forlader vaskulaturen ved
spreengningsstedet

- Resultere i manglende evne til at placere
okklusionsballonkateteret

- Forsinket eller forhindret evne til at opna okklusion

Undlad at positionere okklusionsballonkateteret pa en sadan

made, at det blokerer atrium dextrum. Blokering af atrium kan

medfegre arytmi og/eller haamodynamiske komplikationer.

Okklusion af vena cava superior i mere end 30 minutter er ikke

anbefalelsesveerdigt, da det kan ege risikoen for fysiologiske og

neurologiske komplikationer.

5. FORHOLDSREGLER

Der bor treffes ngdforanstaltninger, og et team bestdende
af faguddannede karkirurger ber vare tilgaengeligt, hvis
konvertering til aben kirurgi er pakraevet.

Kontrollér emballagen og kateteret omhyggeligt fer brug

for at sikre, at der ikke er opstaet skader under forsendelsen.
Anordningen ma ikke tages i brug, hvis emballagen eller
kateteret er beskadiget, da anordningens sterilitet eller

integritet kan vaere kompromitteret og dermed oge risikoen for
patientinfektion og funktionsfejl.

Anvend kateteret inden udlgbsdatoen, som er trykt pa emballagen.

Forsgg ikke at fore kateteret gennem et mindre indferingsrer end
det anbefalede. Dette kan medfere beskadigelse af anordningen.
Stive eller superstive ledetrade pa 0,035 tommer i diameter
anbefales.

Undlad at fremfare eller udtraekke anordningen uden en korrekt
placeret ledetrad for at undga beskadigelse af kateteret eller
blodkarret.

Kateteret bor ikke fremfores i et blodkar med en diameter, der

er mindre end kateterets yderdiameter. Dette kan medfere
beskadigelse af anordningen eller blodkarret.

Overvag patientens puls, andedraet, temperatur og blodtryk ngje
under hele indgrebet.

Hvis en blokering i blodkarret (f.eks. en snoet bgjning, stenose,
forkalkning osv.) forhindrer fremforing af kateteret, skal der
anvendes standardteknikker til at udspile og/eller udrette
blodkarret, for man fortsaetter med at fremfore kateteret.

Det anbefales at have ekstra okklusionsballonkatetre til radighed.
Ballonen er meget fgjelig. Den skal fyldes langsomt. Undlad

at overfylde ballonen i blodkar. Brugeren ber holde gje med
ballonen under fyldning for at detektere eventuel bevaegelse.
Udvis varsomhed i omrader med syge blodkar for at undga brud
eller kartraumer.

Okklusionsballonkateteret er ikke beregnet til anvendelse som
angioplastik- eller dilatationsballon.
Okklusionsballonkateteret er ikke beregnet til anvendelse som
infusionskateter.

Nar kateterets placering justeres, sa ballonen er i korrekt
position til ekspansion inden i blodkarret, skal man veere sarligt
opmaerksom pa fluoroskopets placering for at undga parallakse
eller andre kilder til visualiseringsfejl.

Brug ikke okklusionsballonkateteret til mere end 20 fyldnings-/
temningscyklusser.
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omfatte, men er ikke begraensede til, felgende:

KLINISK RELATERET:

Allergisk reaktion

Hamodynamisk forveerring

Tromboembolisk episode
Betzendelse/infektion

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

Laegemiddelreaktioner

Infektion p& indgangssted

Haematom pa indgangssted

Hjertetilfaelde

Respirationsinsufficiens

Almindelig utilpashed

Veneblodprop og/eller embolisme

Blgdninger

Slagtilfeelde

Aneurismebrud

Nyrekomplikationer

Ded

ANORDNINGSRELATERET:

7.

Brud pa ballon

Manglende evne til at fylde/temme ballon

Manglende evne til at indseette ledetrad

Manglende evne til at treekke kateter ud af indferingsrer

EMBALLAGE, STERILISERING OG OPBEVARING

Anordningen er steriliseret med ethylenoxid (EO) og leveres sterilt

og ikke-pyrogen. Udlgbsdatoen er angivet pd emballageetiketten.

Anordningen ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Anordningens
sterilitet og integritet kan kompromitteres og muligvis resultere i
patientinfektion og funktionsfejl.

Anordningen skal opbevares pa et koligt og tert sted.

8. ANBEFALEDE DELE
Hver pakke med okklusionsballonkateter indeholder folgende:

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

Materialer, der kraeves, men som ikke medfglger:

Kompatible indfgringsrer med haemostaseventil
Ledetrade, 0,035 tommer i diameter, stive eller superstive
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60 ml sprojter

Fortyndet kontrastmiddel (80 % natriumklorid / 20 % renografin)
anbefales til ballonfyldning/-temning

Ekstra okklusionsballonkatetre

Det anbefales ogsa, at en frivinklet C-arm med hgjoplasningsfluoroskopi,
hejkvalitetsangiografi og digital subtraktionsangiografi (DSA) bruges
under indgrebet.

9. KLARGORING AF ANORDNINGEN

9.1

9.2

9.3

9.4
9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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

Hvis emballagen er fri for skader, skal du forsigtigt dbne
yderposen og overfore inderposen (med kateteret) til det
sterile omrade ved hjzlp af sterile teknikker.

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

BEMZARK: Klargering af patient og indgangssted
skal udferes for klargering af anordningen. Klarger
patienten i overensstemmelse med standardteknikker,
herunder korrekt administration af antikoagulantia
og trombocytfunktionsheemmende medicin. Brug
standardteknikker til at forberede indgangsstedet,
herunder placering af indferingsrer.

BEMARK: For elektrodeekstraktion skal en ledetrad fores
gennem indferingsreret og langs med vena cava superior.
Forseg ikke at placere ledetraden efter en karspraengning
forekommer.

Fyld 60 ml sprejten med 10 til 15 ml heparinsaltvand.

Fastgor sprojten til ledetrddens lumenport, og skyl
ledetradens lumen.

Fjern sprojten fra ledetrddens lumenport, fyld den op med
15 ml heparinsaltvand, og slut den til stophanen. Serg
for, at stophanen er ABEN, og skab et vakuum. Undlad at
injicere oplgsning i ballonen under klargeringen.

Mens ballonen holdes under vakuum, fjernes
beskyttelsesmanchetten forsigtigt fra ballonen ved at vride
manchetten i den ene retning og treekke den af ballonen.
Kontrollér sprgjten for en kontinuerlig strem af luftbobler,
da dette kan veere tegn pé en kateterlaekage. Hvis der
observeres en laeekage, skal kateteret udskiftes med et nyt.
Drej stophanen til OFF og fjern sprgjten, mens ballonen
holdes under vakuum. Laeg kateteret til side, indtil det
behoves.

10. BRUG AF ANORDNINGEN

10.1

10.2

103
104

Inden kateteret indseettes, skal du fylde en 60 ml
sprojte med fortyndet kontrastmiddel (80 %
natriumklorid / 20 % renografin) til fyldning af ballonen.
Se ballonfyldningsparametrene angivet i diagrammet for
ballonoverensstemmelse (tabel 1).

ADVARSEL: Overfyldning kan resultere i beskadigelse af
karvaeg, karspraengning, brud pa ballonen eller luftemboli.
Placér det klargjorte kateter over den tidligere indsatte
ledetrad ved at treekke ledetradens ende gennem
kateterets spids. Fremfor kateteret, indtil ledetraden
forlader den proksimale port, og placér kateterets spids
proksimal i forhold til indferingsreret.

Kontrollér, at ballonen er helt temt og er under vakuum.

Fremfer om nedvendigt ballonen gennem indferingsroret.
Under fluoroskopi fremfores kateteret forsigtigt til det
onskede sted i vaskulaturen ved hjeelp af markerbandene
til visualisering.
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105

BEMARK: Ved elektrodeekstraktion skal kateteret fremfares,
indtil det proksimale markerband er placeret i krydset
mellem vena cava superior og atrium dextrum.

FORSIGTIG: Nar kateterets placering justeres, sa ballonen
er i korrekt position til ekspansion inden i blodkarret, skal
man vaere szerligt opmaerksom pé fluoroskopets placering
for at undga parallakse eller andre kilder til visualiseringsfejl.
Fyld 60 ml sprgjten med den gnskede maengde fortyndet
kontrastmiddel, og fastger den til stophanen, sa der
ikke indferes luft i ballonkateteret. Abn stophanen, og
fyld ballonen pa malplaceringen. Overvag lobende
fluoskopskaermen for eventuel ballonbevaegelse. Tabel 1
(nedenfor) er en vejledning i fastsaettelse af maengden af
fortyndet kontrastmiddel, der kraeves for at opna en given
ballonudvidelsesdiameter. Luk stophanen sa snart den
gnskede ballonudvidelsesdiameter er opnaet.

Tabel 1. Diag for ball |
Anbefalet fyldningsvolumen Ballondiameter
20 ml 18 mm
25 ml 20 mm
30ml 22 mm
35ml 24 mm
40 ml 26 mm
45 ml 28 mm
50 ml 30 mm
55ml 31 mm
60 ml 32mm

10.6

10.7

10.8

109

10.10

* Maks. fyldningsdiameter -- OVERSKRID IKKE en
ballondiameter pa 32 mm, og OVERSKRID IKKE en
fyldningsvolumen pa 60 ml ved en ballondiameter pa 32 mm.
FORSIGTIG: Ovenstaende diagram er kun vejledende. Fyld
ballonen, indtil karokklusion er opnaet. Ballonudvidelse
skal overvages ngje under fluoroskopi.

FORSIGTIG: Ballonen er meget fgjelig. Brugeren ber holde
@je med ballonen under fyldning for at detektere eventuel
bevaegelse. Hvis ballonen kraever repositionering, skal den
tommes helt, inden den repositioneres.

FORSIGTIG: Udvis varsomhed i omrader med syge blodkar
for at undga brud eller kartraumer.

Hvis trykket i ballonen tabes og/eller der opstér brud pa
ballonen, skal ballonen teammes, hvorefter ballonen skal
flernes. Udskift om nedvendigt okklusionsballonkateteret
med et nyt.

Nér ballonfyldning er fuldfert, skal du skabe et vakuum
i ballonen og kontrollere, at ballonen er helt temt.
Oprethold vakuummet i ballonen, og traek okklusions-
ballonkateteret tilbage gennem indferingsreret. Brug
fluoroskopi til at spore okklusionsballonkateterets
bevaegelse under hele udtraekningsproceduren.

Hvis der opstar modstand under udtreekningen paferes
undertryk med en sterre sprejte, inden du fortsaetter. Hvis
modstanden fortsatter, skal du fierne ballonen og reret
som én enhed.

Fjern indferingsreret, og luk indgangsstedet med en
standardkirurgisk lukningsteknik.
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BORTSKAFFELSE

Efter brug udger dette produkt en potentiel miljgfare. Handteres og
bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis
og gaeldende hospitals- samt lokale, kommunale og nationale love
og forskrifter.

GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRANSNING

SELV OM OKKLUSIONSBALLONKATETERET ER FREMSTILLET
UNDER N@JE KONTROLLEREDE BETINGELSER, HAR QXMEDICAL,
LLC IKKE KONTROL OVER DE BETINGELSER, HVYORUNDER
OKKLUSIONSBALLONKATETERET ANVENDES. QXMEDICAL,
LLC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, BADE
UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL
OKKLUSIONSBALLONKATETERET, HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL 0G
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 FOLGESKADE FORARSAGET AF NOGEN BRUG,
DEFEKT, FEJL ELLER SVIGT AF OKKLUSIONSBALLONKATETERET,
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
OKKLUSIONSBALLONKATETERET.

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 okklusionsballonkateteret
pa nogen made. De udelukkelser og begraensninger, der er anfort
ovenfor, er ikke beregnet til, og bor ikke fortolkes saledes, at de
overtraeder bindende bestemmelser i gaeldende lov. Hvis nogen
del eller noget udtryk i denne garantifraskrivelse fastseettes at veere
ulovlig, ikke i stand til at handhaeves eller i strid med geeldende
lovgivning ved en domstol med kompetent myndighed, vil
gyldigheden af de resterende dele af denne garantifraskrivelse
ikke bergres, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og
hédndhzeves, som om denne garantifraskrivelse ikke indeholder
denne bestemte del eller dette udtryk, der fastseaettes som ugyldig.

Producent:

QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
USA
www.gxmedical.com

Autoriseret repraesentant:

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haag

Holland

TIf.: +31 (0)70 345 8570

Global distributer:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095, USA
1-801-253-1600
www.merit.com
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MERIT,. 3P4, Greek

Ka@etrpag-pmalovi andégppagng
OAHTIEXZ XPHXHZX

1. NEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

O kaBetrpac-pmalovt amd@pagng éxel oxeSIAOTEL yla TV TPOCWPIVH
anoepaln peydAwv ayyeiwv, oupmepthapfavopévng Tng avw
koiAng PAEBag (SVC). O kaBetripag pmopei va xpnotpomnoinBei ya
TIEPIEYXEIPNTIKY améPpadn Kal EMElyouoa avTIMETWITION atdoppayiag
TIOU OXETICETAL PE AYYEIQKES PHEELC OL OTTOIEG HITOPET VO TTAPOUCIACTOUV
Katd T Sidpkela emepPAcewy e§aywyrig NAEKTPOSIWV.

O kaBetrpag-pmalovt amdepa&ng eival évag KaBEeTHPag TPV AUALV
eni 08nyou ouppatog (OTW) pe eUKAPMTO PMAAGVI TOAUOUPEBAVNG
péylotng Stapétpou 32mm ota 60cc. Ot 500 avAoi PousKWVOUV
Kal EEPOUCKWVOLV TO HITAAGVI, EVW O €vag AuAOE TTpoopileTal yia
S1éNevon Tou 08nyou cupHATog. O KABETHPAG EXEl WPENO HrKOG 90 cm.

H ouokeun éxel oxedlaoTei yia xprion pe odnyd cvppa Stapétpou
0,035". TpeIg (3) AKTIVOOKIEPES YPAHMES Eival TOTTOBETNHEVES EVTOC TOU
prmaloviol yia va SIEuKOAOVOULV TNV TOOBETNGON TOU PmaAoviov TPV
ano 1o povokwpa. O kabetripag ivat Stabéoipog oe S0 (2) peyEdn.
KaBe péyebog eival ouppatd pe Onkdapia elcaywyng S1a@opeTIKWY
HeyeBwy, 6mwg mapatiBevtal oTov mapakdtw mivaka. O kabetrpag
£XEL EVaV OWANVA TIPOEKTAONG HE HIA OTPOPLYYA YIa VA SIEUKOAUVETAL
0 XEIPIOUAG Kal 0 ENEYXOG TOU LYPOU. NMANPOPOPIEG OXETIKA HE TO
HOVTENO TNG OUOKELNG Tapatifevtal mapakdtw:

EAayiotn Méyiotn
Siapetpog | e€wtepikn
Ap1Bpog Onkapiov SiapeTpog (mpo@il
Kataloyou | elcaywyn¢ | mpooméAacng)
VITBO8 8 Fr 2,67mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33mm (0,131")
32mm (1,26")

Méyiotn AipeTpog Mrrahoviou

80mm

90cm

KdBe 1atpikny Stadikaoia epmepiéxet kivduvoug. TOo0 0 ylatpdg 600 Kat o
a0BEeVC TIPEMEL VAl KATavooLV TIARPWG TOUG KIvEUvoug mou oxeTiCovTat
HE TV emépPacn, Kat Toug MPOGOETOUG VEOUG KivEUvoUG Tiou oxeTiCovTat
OUYKEKPIHEVA HE TN XPrion QuTHG TNG EVEOAUAIKHG GUCKEUNG.

MPOXOXH: H ouokeun auth mpoopiletal yia xprion ané 1atpoig
£€£181KEVPEVOUG O EMEPPATIKEG KAl EVEOAYYEIAKEG TEXVIKEG,
£EOIKEIWNEVOUG PE TIG EMMAOKEG, TIC TAPEVEPYELEC KAl TOUG
Kiv8UvouG Tou oxeTi{ovTal JE TN XPoN AUTHG TG GUGKEVNG.

MPOZOXH: AiaBacte OAGKANPO TO EYXEIPISIO 0SNYIWV XPONG
TIPWV a6 TN XPHON TNG CUCKEVNG.
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2. ENAEIZEIZ XPHZHXZ

O KaBeTpag-pumaldviL amogpagng eveikvutal yla TV mpoowpivy
ano@padn peydAwv ayyeiwy, cupmepidappavopévng tng dvw
KOIANG PAEBOG, OE EPAPHOYEC OTIWG TIEPIEYXEIPNTIKN amdppagn Kat
EMEIYOUOA AVTIMETWITION AlHOPPAYiag.

3. ANTENAEIZEIZ
O kaBeTrpag-pumardvt and@pa&ng avtevdeikvutal yia acBeveic:

« o Toug omoioug avTevSEIKVUVTAL Ot OKIAYPAPIKEG
OUOI{EG I TAL AVTITINKTIKA

« 'Exouv onpeio ayyelaknig el068ou mou Sev pmopei
VOl XWPETEL TO AMTAUTOVHEVO BNKAPL EIGAYWYING.

«  Eivaikatw twv 18 €TV
« Eivai og katdotaon eykupoouvng

4.NPOEIAOMNOIHZEIZ

« O kabetipag-pmalovi amogpagng mapadidetat
AMOZTEIPOMENOX kat yia pia xprion. Na pnv umoBa\etat oe
emavenegepyaoia ) emavanooteipwon. H emavene€epyacia 1y
£MavanooTteipwon Pmopei va avéroel Tov Kivouvo Aoipwéng tou
aoBev Kal Qvemapkoug anddoong TG CUCKEVNG.

« O XePIopOG Kal TO POUCKWHA/EEPOUOKWHA TOU KABETpa MPEMel
Va YIVETAL HOVO HIE TAUTOXPOVN TIAPAKOAOUBNGN HE OKTIVOOKOTNON.

«  Av aioBavbeite avtiotaon omoladrimote otiyur katd tn Sladikacia
£10aYWYNG, UNV e€avaykAaceTe tn SIENEUON Kal PNV OTPIYPETE TOV
KaBetrpa. H avtiotaon evdéxetal va mpokaéoet BAaBNn otn
GUOKEUN I OTO ayYEio. ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETHpa.

«  Mnv mepIOTPEPETE 1| OTPIPETE TOV KABETAPA KATA TNV
gloaywyn A TV agaipeon.

« O kabetiipag mpémel va mpowbeital iy va agatpeitatl
HOVO péow 0dnyol cUPHATOG.

«  Alatnprote t B¢on tou 08nyou cuppatog Kab' oAn T Sladikaaia.
Mnv a@atpeite Tov 08ny6 cUPUA EVW TO UITOAGVI EVAL POUCKWHEVO.

«  TNPNOTE TIC TAPAHETPOUG POUCKWHATOG TOU HITAAOVIOU TTOU
mapatiBevial oto Aldypapy HUOPPWCNG TOU pITaA 0
(Mivakag 1). Na pnv yivetat urépfaon g SIapéTpou prmahoviol
32mm Kat va pnv yivetat umiépacn tou dykou Sidtacng 60cc oe
Sidpetpo pmaroviot 32mm. Mmopei va cupBei pri§n Tou umaioviov.
To unepBONKS POUCKWHA UMOPE( val TIPOKaAEéTEL BAGRN 0To Toixwua
Tou ayyeiou, pri&n Tou ayyeiou A elcaywyr) eUPOAC aépa.

« H prén tou prmaloviol pmopei va cupBei kaTw amd
OUYKEKPIUEVEG AVOTOMIKEC, SIASIKACTIKEG 1)/Kat KAIVIKEG
OUVBNKEC. ZUVETIG OUVICTATAL VA £XETE EPESPIKOUG
KABETAPEC-PMaAOVIa anmoppadng avd xeipag.

«  BePaiwBeite 611 T0 pmaldvi Exel EEQOVOKWOEL TARPWGE (UTTO KeVO)
TIPWV HETAKIVIOETE TOV KABETH pa-pUmalovt amdepagnge.

0,89mm (0,035")
Méyiotn AiGpeTpog
0Odnyou ZUpuarog

« Mehéteg Seixvouv 6Tt 0 Kivduvog pikpo-guBoMopoU auvEdvetal
600 au&avetat o XEPIOUOG iY/kat n Sidpketa tne Stadikasiac.

«  To umepPoAiKd QOUOKWHA TOU HTTAAOVIOU UTTOPEL VA TTPOKANEDEL
pri&n Tou ayyeiou. Me 181aitepn mpoooxn TTPEMeL va yiveTat
TO POUCKWHA TOU MITAAOVIOU Péoa O€ ayyeia, I8laitepa péoa
o€ aoBeaTWAN ayyeia, OTEVWTIKA ayyeia f/Kal ayyeia pe GANou
giboug aoBévela.

«  Na pnv xpnotgomolgital oe KapSIaKES 1y OTePaviaieg apTnpieg.

«  ZUVIOTWVTAIL EVECEIG OTO XEPL HE Xprion ouptyyag 60cc. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE CUOKEUN (POVCKWHATOG HE THED YIA TO
POUCKWHA TOU Prmaloviov.

«  Mnv XpNnOIHOTIOIEITE CUOKELT AUTOHATNG £yXUONG (power
injector) yia Tnv éyxuon Tng oKlaypagiknig ovoiag pEow Tou
&nw avhou tou KaBetrpa. Mmopei va cuppei prién.
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H QXMédical Sev @épel euBUVN yia T AavBaouévn emioyn
Siactacewy, T AavBacpévn xperion fj T AavBacpiévn
TOTOBETNON TNG CUOKEVNG.
H agpaipeon nAektpodiwv MPEMEL va TPayATOTTOLETaL OF
KEVTPA TTOU TTPOOPEPOLV KAPSI0OWPAKIKES XEIPOUPYIKEG
UTINPEGIEC AT 1ATPOUC HE YVWOELG OE TEXVIKEG KAl CUOKEVEC
a@aipeong NAeKTPoSiwv 1 KAaBeTpwv. MpwtdKoAa mpoANYNg
kat Slaxeiplong emmlokwy mpémet va givatl StaBéotpa kat
va £QappolovTal TAKTIKA. ZuvioTdtal va akohouBouvTal ot
ouoTdoelg yia Siaxeipton nAektpodiwv tng Etaipeiag Kapdiakou
PuBpov (HRS) kat T Eupwmaikng Etaipeiag Kapdiakov Pubuol
(EHRA) yia BéAtiota amotedéopata.
Mpwv and v évapén piag Stadikaciag agaipeong nAektpodiwy,
TIPEMEL VA E1GAYETAL 08NY6 CUPHA PECW ONUEIOL GAEPIKAG
mpéoBacng Kat katd prikog e SVC. Mpoondbeia elcaywyng
08nyou CUPHATOG HETA TNV EPPAVION PRENG TNG PAEBAG uMTOpEi:
- Na odnynoel og aduvapia dtamépaong Tne SVC pe 10

0dnyo oupua.
- Na éxel wg amotéheopa va e6€NBeL To 0dnyo cUppa amd

TO QYYEIQKO GUOTNHA OTO ONUEI0 TNG PARENG.
- Na oényroel og aduvapia TomoBétnong Tou

KaBeTripa-pmaoviot andepagne.
- NakaBuoteprioet i va amotpéel Tn duvatotnta

enitevéng amoppaéng.
Mnv tomoBeteite Tov KaBetrpa-pmaldvL amdepa&ng e TpoTo mou
va amo@pAaocel Tov Se€16 KOATTO. H amd@pa&n Tou KOATTou pmopei
va 08nynoel oe appuBES /KAl AUOSUVAUIKO TIEPIOPIOHO.
Amoepaén ¢ SVC mépa twv 30 Aemtwv Sev cuvioTtdral,
KaBWE autd pUmopei va au§oel Tov Kivduvo avembupnTtwyv
(PUGIONOYIKWV 1} VEUPONOYIKWV ETIITAOKWV.

5.MPO®YAAZEIZ

Mpémel va yivouv TIPoETOIHacieg Kat amatteitat pia

eupévn ayyeloxelpoupyikn opada Slabiotun yia Ty
TEPIMTWON HETATPOTNG TNG EMEUPAONC GE AVOLXTH EMEPP
EmBewpr|oTe MPOOEKTIKA TN CUCKELAGIA Kalt Tov KaBetripa
TPV amo TN xprion yla va BePaiwbeite 6Tt dev Exouv umooTel
{nHd Katd TNV amooToAr). Mnv XPnGCIHOTIOLEITE av n CuoKevaaia
1 0 KaBeTrpag éxel umooTei {nuId, Kabwg n amooteipwon f
N OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG UITOPE( va £X0UV EMNpeaoTel
QAPVNTIKA KAt CUVEMWE auEavetat o Kivduvog Aoipwéng Tou
aoBevi Kat SUCAEITOLPYIaG TNG CUOKEUNG.
Xpnotporolgite Tov KaBeTrpa mptv and v nuepopnvia Aéng
TTOU AVAYPAPETAL 0T CUCKEVAGIA.
Mnv emixelprioeTe va epAoETe Tov KaBeTripa amd Onkapt
E10aYWYNG HIKPOTEPO aTTO TO GUVICTWHEVO. Mmopei va cupBei
{né ot ouokeun.
TuvioTwvtal SUOKAUTTA 1) TOAY SUCKAPTTTA 08NYd cUpHATa
Slapétpou 0,035».
lNa va ano@uyete Tn {nuid otov Kabetripa fj To ayyeio, unv
TIPOWOEITE I} APAIPEITE TN CUCKELN av To 08nyd cuppa Sev givat
oTn Béon Tou.
O kaBetrpag dev mpémel va mpowBeital péoa oe ayyeio e
SIAHETPO PIKPOTEPN ATTO TNV EEWTEPIKT SIAUETPO TOU KABETHPA.
Mmopei va oupBei {npid 0Tn CUCKELN 1 OTO ayyeio.
MapakoNouBEeite MPOCEKTIKA TNV TTiean Kat AAAA {wTIKA
onpeia tou aoBevr| og OAn TN Sadikacia.
Av éva eumodIo oTo ayyeio (T.X. i ENKOEISHG KAUTTUAN,
oTévwor, acBectonoinon, K.AT.) epumodilel v mpowbnon
TOU KABETAPA, XPNOIUOTIOOTE TIG CUVABEIG TEXVIKEG Yla va
TIPOOTIAONOETE Va SIaOTEINETE 1i/Kal vl ICIWOETE TO ayyeio Tpiv
ouveyioete va mpowbeite Tov Kabetrpa.
Juviotatal va givat Slabéaotpot epedpikoi KABETAPEC-Hmardvia
anéepagng.
To pmalovt eivat §alpeTikd e0Kapmto. DouokwoTte apyd. Mnv
(POUCKWVETE UTIEPBONIKA TO PITANGVL HECa O ayyeia. O XelpIoThg
TIPEMEL VA TTAPAKOAOUBE( OTTEIKOVIOTIKA TO HMTAAOVL O OAa Ta
0TASIA KATA TO POVOKWHA YIA VA AVIXVEVOEL TUXOV KIVAOEIG.
Em&eifte 181aitepn mpoooxri 0€ MEPIOXEC ayyeiwv pe aoBévela
yla va amo@UYETE TN PrEN 1 TO TPAVHA TWV ayYEiwV.
O kaBetripag-pmadovt anoepagng dev mpoopiletat yia xprion
WG HIMAAGVL AYYEIOTAAOTIKAG 1} SI0OTOANG.
O kaBetripag-pumaldvi andgpadng Sev mpoopiletal yia xprion
w¢ KABeTpag £yxuong.
Kot tnv euBuypdappion g 8£ong Tou KaBeTrpa €101 WOTE TO
prmoddvi va Bpioketat ot owotr B€on yia T Sidykwon eviog
Tou ayyeiou, IPOCEETE IS1AITEPA TNV AKTIVOOKOTTIKY B€0n yia va
AMOPUYETE TUXOV TTAPAANAEN 1) ANNEG TINYEC OPAALATWY OTTEIKOVIONG.
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MnV XPNOIHOTIOIETE TOV KABETHPA-UMaAGVI amogpadng yia
TIEPIOOOTEPOUG ATTO 20 KUKAOUG POUCKWHATOC/EEPOUCKWHATOG.
Na pnv yivetat umépBacn tg Stapétpou pmaloviol 32mm

Kat va pnv yivetat umépPacn tou 6ykou Sidtaong 60cc oe
SlApEeTPo pmaioviot 32mm. Tnpeite TI 08Nyieg POVOKWHUATOC
Tou prmaloviov Tou mapatifevtal otov mrivaka 1.

Natnv amoguyn {nwde i prgne, Ta epyaleia agaipeong
NAekTPodiwv (6Tw¢ Onkdapia agaipeong) MPEMel va agaipouvTal
amd v meptoxr Tng SVC mpiv anoé tnv tomobétnon tou
KaBetripa-pmaoviol andepagng.

Edv amarteitat elpoupyIkr amokatdotaon pri&ng tg eAERag, va
£{OTE IPOOEKTIKO{ WOTE VA AMOPUYETE T SIATPNON TOU UIaAovIoU.

6. MIOANEZ ENINAOKEX/MAPENEPTEIEX

EmMm\oKEG pmopei va ouPBOUV e TN Xprion omoloudrmoTe KaBeTrpa-
umaloviov amoéepagng i Katd tn Sidpkela tng Stadikaciag
KABETNPLAOHOU. ZUVETWE, HOVO YIATPOi TTOU €XOUV EKTTAUSEVTEL
TNV NAEKTPOPUGIONOYIQ, TNV AYYEIOXEIPOUPYIKN, TNV EMEUBATIKNA
akTivoloyia | Tnv Kapdioloyia, Kal mou €xouv OAOKANPWOEL
ekmaideuon 1 €xouv eumelpia o€ KABETHPEC-UMTAAOVIA KAl OXETIKEC
OUOKEUEG TTPETEL va £€€TACOLV TO EVEEXOMEVO XPONG AUTAG TNG
OUOKEUNG. ZTIC mBavEC eMMAOKEG TTou oeTi(ovTal e autdv Tov TUTTo
Sladikaciag cupmephapBdavovtal vOEIKTIKE ot akOAoUBEG:

ZXETIKEZ ME THN KAINIKH KATAXTAZH:

ANepyikn avtipaon

Apoduvapikn Siatapayn

OpoupoepPolikd enelcddlo

Inaipia/Noipwén

Adtpnon, Slaxwplopog, prign f Tpavpatiopds ayyeiou
H anogpaén oe opiopéva onpeia Umopei va mpoKaAEaEL
appubpia

MNapaiobnaia

AVTISPACELG OE QApHaKa

Noipwén Tou onueiou el0680u

Alpdtwpa oTo onpeiov el0650u

Kapdiakd cupBavta

AVOTTVEUOTIKH aVEMAPKELD

leviki duogopia

Aptnpiakn 8popBwon ri/kat pBoin

Awoppayia

Eyke@aliko emeloos1o

Prén avevpuopatog

NEQPIKEC EMMAOKEC

Odvatog

ZIXETIKEZ ME TH ZYZKEYH:

7.

Prén pmaloviov

AVIKaVOTNTA YOUCKWHATOC/EEPOUCKWHATOG TOU PHMAAOVIOU
AVIKavOTNTA EI00YWYAG TOU 08NYoU CUPHATOG

AVIKQvOTNTa aaipeong Tou KaBETpa amd To E6APTNHA EICAYWYNAG

ZYZIKEYAZIA, ANOZTEIPQXH KAI AOOHKEYZH

H ouokeun éxel amooTelpwbei pe xprion ailBulevoéeidiou (EO) kat
TapadiSeTal AMOOTEIPWHEVN KAl KN TTUPOYEVAG. TNV ETIKETA TNG
OUOKELAGIag avaypagetal n nueEpopnvia AEng.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKELN UETAE TNV nUeEpopunvia ARENG.
H amooteipwaon 1 n akepaldTnTa TNG CUOKEVNE UITOPEL VAl EMTNPENCTEL
apvNnTIKA Kat gival mbavéd va mpokUpel Noipwén Tou acBevr| kat
Suoheltoupyia TNG OUOKEUNG.

H ouokeun mpémel va amobnkeveTal o€ Enpo Kat SpocEPO PEPOC.

8. ZYNIZTQOMENA TEMAXIA
K&Be ouokevaoia KaBeTrpa-pmaloviov anmod@padng mepIEXEL Ta EAG:

ATIOCTEIPWHEVO KABETAPA HiaG XProNG HE CWAVA TIPOEKTAONG
Kal 0TPOPLyya TOMOBETNHEVN OE XAPTOVL.

YAikd mou amartovvtat ala Sev mapéxovrat:

Suppatd Bnkapla elcaywyng Le aipootatikh BarBida
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«  0&nyad ouppata Stapétpou 0,035 SUOKapmTa f TOAD SUCKauMTA

«  ZUplyyeg 60cc

« M0 T0 OUOKWUA/EEPOUCKWHA TOU HITAAOVIOU CUVIOTATAL
apaiwpévo Stahupa oklaypagikou (80% xAwploUxo vatplo /
20% renographin)

«  Emum\éov KaBeTpeG-UmaAovia andepa&ng

Suviotdrat emiong va xpnotpomoindei Bpayiovag C eAevBepnc ywviag
HE aKTIVOOKOTTNON UYNARG avdAuong, ayyeloypagia uPnAng moletntag
Kat GAEPIKT Ynplakry ayyeloypagia (DSA) katd tn Sadikaoia.

9.MPOETOIMAZIA ZYIKEYHZ

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

EmBewpr|0Te MPOOEKTIKA TN CUOKELATIA Kal ToV KaBetrpa
TPV amo TN xprion yia va BeRaiwbdeite 6t dev éxouv
UTTOOTEl {NUIA KATA TNV amooToAr. Mnv XpnGIHOTOLEITE
Tov KaBeTrpa av o KABETHPAG 1} N CUOKELATIA £XEL UMTOOTET
CNUIA 1 €XEL EMTNPEACTEL APVNTIKA N KATACTAOK TOU.

Av n cuokevaoia Sev £xel uMOOTET (NI, AVOIETE TPOCEKTIKA
NV eEWTEPIKNA BKN Kal El0AYAYETE TNV EOWTEPIKN BrKN
(e Tov KaBetnpa) oTo amooTelpwpévo medio
XPNOIHOTIOIWVTAG AONTTTEG TEXVIKEC.

Avoi&Te TV E0WTEPIKN OrKN Kal AMENEUBEPWOTE TIPOCEKTIKA
Tov KaBeTAPa, TNV TOANATAR €0yWYNAG KAl TO GUYKPOTNUA
owAAva MPoéKTaoNng amd To XapTovi. Embewpnote
TIPOCEKTIKA TOV KABETHPA Yia onpadia {npIdg. Av €xel UTTOOTEL
{nd, amoppiyTe TOV Kat XPNOIHOTTOIoTe GANO KaBEeTrpa.
ZHMEIQZH: Mpwv and tnv mpoeTolpacia TG CUCKEUNG
TIPETIEL VA TTPOYHATOTIOLEITAL TIPOETOIHACIN TOU 00OV Kat
Tou onpeiou €1l0680u. MpoeTolpdoTe Tov acBevi cUPEWVA
HE TIC OUVNBEIG TEXVIKEG, OF QUTEC TTEPINAMPAVETAL N OWOTH
XOPNYNON QVTITNKTIKWV QAPHAKWY Kal QAPHAKWY KaTd
NG CUYKEVTPWONG atporeTaliwy. MPOETOINAOTE TO ONMEi0
£10050U XPNOIHOTIOIWVTAG CUVABELG TEXVIKEG, OTIWG N
TomoBETNoN Tou BNKapPIoU EICAYWYNC.

IHMEIQZH: Mpwv and tnv évapén plag dtadikaoiag
agaipeong nhektpodiwy, mpémel va mpowOeital To 0dnyod
oUPHA HECW TOU BNKAPIOU EI0AYWYNG Kal KATA HAKOG TNG
SVC. Mnv mipoomabr|oeTe va TOOBETAHOETE To 0dNyd cUPUA
META TNV epPavion prENG TG eAERac.

NMAnpwote pia cvplyya 60cc pe 10cc éwg 15cc
nmapviopévou SIaAUHATOG YUGIONOYIKOU 0pOU.
MpoocaptroTte Tn cuplyya 6Tn BUpa Tou avlol odnyou
0UPPATOC Kat EEMUVETE TOV AUAG TOU 08NyoU CUPHATOG.
Apaipéote TN oUPLyya amod t Bupa tou avhol odnyol
OUPHATOG, MANPWOTE HE 15¢C NapvIopévou SIaAUHATOG
PUCLONOYIKOU 0poU Kal CUVSECTE TN 0T oTPdPLyya.
BeBaiwOeite 6T1 n otpd@lyya givat ANOIXTH kat
SnuIovpyRoTE KeVO. Mnv glodyeTe Kamolo StaAvua o1o
UmaAovL KaTd Tn SIGPKELA TNE TTPOETOUATIAC.
AlaTNPWVTAG TO MTMAAOVL UTIO KEVO, AQAIPECTE
TIPOGEKTIKA TO TIPOCTATEVUTIKO TEPIBANHA amd TO pumaldvL
TIEPIOTPEPOVTAG TO TIEPIBANKA TTPOG TN pia KatevBuvon Kat
TPAPRWVTAG TO HAKPLA ATTO TO MITAAGVL.

MapakoAouBeite Tn clplyya yta cuvexopevn pon
PuoaNidwv aépa, KABWG auTtd Pmopei va umodnAwvel
Stappor tou kabetrpa. Eav mapatnpnbei Siappon,
anmoppiPTe Tov KABETAHPA KAl XPNOIHOTIOOTE KAIVOUPYIO.
Yo kevod, oTpéPTe TN oTPdPLyya otn Béon OFF kat
a@aipéoTe T oLplyya. AQROTE Tov KaBeTApa TNV dKpn
HEXP!L VO TOV XPEIQOTEITE.

10. XPHXZH ZYZKEYHZ

10.1

10.2
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Mpv amé tnv elcaywyr} Tou KABETPa, TANPWOTE Hia cUPLyya
60cc He apaiwpévo oKlaypa@iké (80% xAwplouxo vatplo /
20% renographin) mou amaiteital yia To poUCKWHA Tou
Hraloviol. AVaTpEETE OTIC TTAPAPETPOUG POUCKWHATOG TOU
Hrahoviol TTou apaTtiBevTal 0To Aldypappa GUHHOPPWONG
Tou pmraloviov (Mivakag 1) yia kaBodrynon.
MPOEIAOMOIHZH: To umepPOAIKO POUCKWHA MITOPEL va
mpokahéoel BAAPN oTo Toixwpa Tou ayyeiou, pri&n Tou
ayyeiou fj elcaywyn eMPOAAG agpa.

ToMOBETAHOTE TOV TIPOETOIHACHEVO KABETHPaA MAvVw armod To
08nyo cUPHA TIOU EICAYAYATE TTPONYOUUEVWG TIEPVWVTAG
TO AKPO Tou 08nyou CUPHATOG péCA amd To AKPO Tou
kabetipa. MpowONRoTe Tov KABeTHpa péXPL va eEENBEL TO
08nyo cLpUa amod TV eyyus BUPaA Kal TOTTOBETHOTE TO AKPO
TOU KABETAPa KOVTA 0TO BNnKApL El0aywynG.

EmBePawoTe 0TI TO PIMANOVIL EXEL EEPOUOKWOEL TTARPWG KAl
givat umo kevo.
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Eav amatteital, mpowORoTe Tov KABeTpa-pmalovi péow
Tou BnKaploU E10AYWYNG. XPNOIHOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTTIKY
QATEIKOVION, TPOWBNOTE TPOCEKTIKA TOV KABETHPaA OTO
£mMOUUNTO ONUEi0 OTO AyYEIOKO CUOTNHA HE XPrioN TWV
OAKTIVOOKIEQPWV YPAUUWY Yo omTiK KaBodrynon.
IHMEIQZH: MNa Siadikacia apaipeong nAektpodiwy,
TIPOWBNOTE ToV KABETHPA HEXPL O OKTIVOOKIEPES YPAUHESG
va @Tdoouv 6 cUpBOAr TG SVC pe Tov Se€16 KOATO.
MPOZOXH: Katd tnv eubuypdppion tng Béong tou
KaBeTpa €TOL WOTE TO UMAAGVL va BpioKETAL OTN OWOTH
Béon yla ™ S10yKwaon evtog Tou ayyeiou, MPooETe
1810iTEPA TNV AKTIVOOKOTTIKY B£0N yla va amo@UyETe TUXOV
TapdANagn 1 AANEG TINYEC GPAAUATWY AMEIKOVIONG.
MANPWOTE TN GUPLYYa 60CC PE APAIWEVO TKIAYPAPIKS SIaAupa
Kal TTPOCAPTAOTE TNV 0TN oTpd@Iyya Stacpahilovtag ott Sev
EI0AYETal 0€PAG OTOV KABETPa-UMaAGVL. AVOIETE T OTPO@IYYa
KQl (POUCKWOTE TO UITAAOVL 0TO onpeio otoxo. MapakohouBeite
OUVEXWG TNV AKTIVOOKOTTIKK) 0806vn, ENéyxovTag yia Kivnon
Tou prmahoviov. O Mivakag 1 (Mapakatw) anotehei odnyo yia
TOV TIPOGSIOPIGHS TOU GYKOU TOU APAUWHEVOU OKIAYPAPIKOU
Sla\vpatog mou anarteital yia v emiteuén pag dedopévng
Slapérpou S1dykwong Tou prahoviol. KAeioTe Tn oTpo@Lyya
HONG emiTeuyBei n emBupnTh Sidtacn Tou prmaAoviol.

Mivakag 1: Aldypapp HEOPpPWONG pmal 0
SUVIOTWHEVOG GYKOG SIGTAONG AlGpETPOG prakoviod
20 cc 18 mm
25 cc 20mm
30cc 22 mm
35cc 24 mm
40 cc 26 mm
45 cc 28 mm
50 cc 30mm
55cc 31 mm
60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

109

* Méylotn Stdpetpog Sidtaong -- NA MHN TINETAI
YMEPBAZH tn¢ Stapétpou pmaloviol 32mm kat NA
MHN TINETAI YIIEPBAZH tn¢ Sidtaong 60cc o€ SIApeTpo
pmaloviov 32mm.

MPOZOXH: To mapamavw Stdypappa AEITovpyei wg
08nNYyoG. DOUCKWOTE TO MMANOVL pEXPL va emITeEVXDOE(
andéepaén tou ayyeiov. H didykwon tou pmaloviol
TPEMeL va mapakohouBeital mPOoEKTIKA pE TN Xprion
QKTIVOOKOTINONG.

MPOZOXH: To pmaAovi gival e€aIPETIKA EUKAUTTO.
O XEIPIOTAG TIPETIEL VO TTAPAKONOUBEL QTTEIKOVIOTIKA TO
pmaAéve og dAa Ta 0TAS1a KATA TO QOUCKWHA yla va
aviXveUoel TUXOV KIVAOELG. EAv To pmaldvi mpémel va
enavatonoBeTnOei, EEPOVOKWOTE MARPWG TO PITAAGVL TIpIV
amnd v emavatomoBétnon.

MPOXOXH: Embeifte 181aitepn mpoooxr o€ MEPIOXEC
ayyeiwv pe aoBévela yla va amo@UYETe Tn prign i To Tpavpa
TwV ayyeiwv.

Edav n migon Tou umaloviov xaBei ii/kat cupPei pri&n Tou
Hradovioy, EEQOVCKWOTE TO PIMAAGVL Kal apaip€oTe To. Eav
ATQUTEITAL, AVTIKATACTHOTE HE €Vav VEO KABETHPa-Umalovt
anéepagng.

‘Otav 10 OoUOKWHA Tou Umaloviol oAokAnpwOei,
SNUIOUPYAOTE KEVO OTO MMAAOVL Kat emMPBERAIWOTE OTI TO
HITaAOVIL £XEL EEPOUOKWOEL TIANPWG.

AlaTNPAOTE TO KEVO OTO PMAAOVI KAl APAIPECTE TOV
KaBeTpa-umalovt andepaéng péoca amnd to Onkapt
£10ayWwYNG. XPNOIHOTIOIOTE AKTIVOOKOTTIKY ATTEIKOVION Yia
Va TTOPAKOAOUBOETE TNV Kivnon TOU KABeTHpa-pmaAovion
anoepagng oe OAN TN SIAPKELX TNG APaipETNG.

Av umdipxel avtioTaon Katd TNV agaipeon, EPAPUOCTE
QAPVNTIKI TTECN PE pLa HEYOAUTEPN CUPLYYQ TPV GUVEXIOETE.
Av n avtiotaon cuveyiletal, apaip£oTe TO PMAAGVL Kal TO
BOnkdapt we pia eviaia povada.

QXMeédical, LLC
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10.10 AgaipéoTe To Onkdpl el0aywyn¢ Kal KAeioTe TO onueio
£10680U PE OLVION TEXVIKN XEIPOUPYIKNG paAPNG.

ANOPPIYH

MEeTd N Xprion, autd To MPoiodv amoTelel evdexduevo Blooyiko
Kiv&uvo. O XEIPIoHOE Kal N anmdppidr) TOU TTPETEL va YivovTal CUMQWVA
HE TIC AMOSEKTEC LATPIKES TIPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG KAVOVIGHOUG
TOU VOOOKOHE{OU Kal TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOOTIOVSIaKOUG
VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOX EYOYNHX

MAPOAO NOY O KAGETHPAXZ-MMAAONI AMOOPAZHX EXEI
KATAXKEYAZTElI YNO XYNOHKEXZ AYXTHPOY EAErXOY, H
QXMEDICAL, LLC AEN EAETXEI TIZ XYNOHKEX XPHXIHX TOY
KAGETHPA-MMAAONIOY AMOOPAZHX. ZYNEMQZ, H QXMEDICAL,
LLC ANOMOIEITAI NAXAY EITYHXIHY, PHTHX H ZIQMHPHZ,
ANAOOPIKA ME AYTON TON KAGETHPA-MMAAONI AMTO®PAZHE,
SYMMOEPINAMBANOMENHX ENAEIKTIKA ONOIAXAHMNOTE
SIOMNHPHX EMTYHEHY EMMOPEYZIMOTHTAY H KATAAAHAOTHTAX
FNMA ZYTKEKPIMENO ~KOMO KAl OMNOIAXAHMNOTE ZIQMNHPHX
EFTYHXZHZ MPOKYMTEI AMO AMOAOXH, EMMOPIKH XYNAAAATH,
XPHXH H EMNOPIKH EKMETAAAEYZH. H QXMEDICAL, LLC
AEN EINAI YOEYOYNH ENANTI ONOIOYAHMOTE MPOXQMNOY H
OPTANIZMOY FATYXON IATPIKEX AAMANEX H EMMEZEY, OETIKEX
H ATIOOETIKEX ZHMIEZ MOY OOEIAONTAI XE XPHXH, EAATTOMA
H AYZAEITOYPTIA TOY KAOETHPA-MIMAAONIOY AMOOPAZHE,
AKOMA KAIAN H AZIQXH NPOX TETOIEX TYXON ZHMIEX ETEIPETAI
BAXEI EFTYHXHZ, YYMBAXHX, AAIKOMPAZIAY H AAAHX AITIAL.
KANENA ATOMO AEN EXEI AIKAIOMA NA AEXMEYXEI THN
QXMEDICAL, LLC XE OMOIAAHMNOTE EKMPOXQMHXH H EFTYHXH
>E YXEXH ME TON KAOETHPA-MMAAONI ANOOPA=ZHE.

O1 meplypagéc kat ot mpodiaypa@éc mou eugavifovral oto
évtumo VAIk6 TnG QXMedical, LLC, oupmepihappavopévng tng
mapovoag €kdoong, £X0uV HOVO TANPOPOPLAKS XAPAKTHPA Kal O
Kapia mepintwon Sev amoteholv oUTe Sivovtal wg yyunon Tou
KaBetrpa-pmaloviot andepadne. Ot e§alp£TElg Kat Ol TIEPIOPIOHOIL
mou opifovtal mapamdvw Sev éxouv koo Kal Sev Ba mpémel va
£PUNVEVOVTAL HE TPOTIO TTIOU AVTIKEITAL OTIG UTTOXPEWTIKEG PUBHICELG
™me epappolopevng vopoBeaiag. EQv omolodAmoTe THAKA 1 6pog
NG mapovoag amomoinong eyyunong Kptbei wg mapdvopo, Un
£QAPUOCIHO 1) avTiBeTo pe TNV epappolopevn vopoBeoia amod
appodio SIKaoTrplo, N EYKUPATNTA TWV UTTONOITIWY TUNHATWY TNG
Tapovoag amomnoinong eyyonong dev ennpeddetat Kat kabe Sikaiwpa
1 umoxpéwon Ba eppunveveTal Kal Ba epappoletal OTwG Kat €av n
TTapovoa amomoinon £yyunong Sev TEPIEIXE TO CUYKEKPIHEVO THRHA
1) 6po MoV KPIBNKE AKLPOG.

Kataokevaotrig:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
HMA
www.gxmedical.com

E€ouciodotnpévog avtimpoocwmnog:
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague

The Netherlands

TnA: +31 (0)70 345 8570

Maykoopiog Savopéac:
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah 84095 HIMA
1-801-253-1600
www.merit.com
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Turkish

Okliizyon Balon Kateteri

KULLANMA TALIMATLARI

1. URUN AGIKLAMASI

Okliizyon Balon Kateteri, stiperior vena kava (SVK) dahil olmak tizere
buyiik damarlarin gegici okliizyonu icin tasarlanmistir. Bu kateter,
Lead Ekstraksiyonu prosediirleri sirasinda olusabilecek damar
yirtilmalariyla iliskili hemorajinin acilen kontrol altina alinmasi ve
perioperatif okltzyon icin kullanilabilir.

Okliizyon Balon Kateteri, 60 cc’de maksimum ¢api 32 mm olan,
uyumlu bir poliliretan balon ile tel Gizeri (over-the-wire (OTW)) li¢
limenli bir kateterdir. iki limen balonu sisirir ve séndiriirken
bir limen kilavuz tel gegisi icin ayrilmistir. Kateterin kullanilabilir
uzunlugu 90 cmdir.

Bu cihaz 0,035 in¢ capinda kilavuz tele uygun sekilde tasarlanmustir.
Sisirmeden énce balonun yerlestirilmesini kolaylastirmak icin balonun
icine Ui¢ (3) adet radyoopak isaret band yerlestirilmistir. Kateterin 2
(iki) boyu mevcuttur. Her iki boydaki kateter de asagidaki tabloda
aciklandigi gibi farkh boylardaki giris ignesi kiliflariyla uyumludur.
Kateterin, kullanimi ve sivi kontroliini kolaylastirmak icin valfli bir
uzatma ttipt vardir. Cihaz model bilgileri asagida yer almaktadir:

Minimum Maksimum Dis
Katalog Giris ignesi Cap (Kesisen
Numarasi | Kilifi Capi Profil)
VITB08 8 Fr 2,67 mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33mm (0,131")

1,26 ing [32 mm]
Balonun Maksimum Capi

80 mm

90 cm

Her tibbi prosediirde riskler vardir. Hem hekim hem de hasta
cerrahi islem ile ilgili bu riskleri ve 6zellikle bu endoliimen cihazinin
kullanimina iligkin ek yeni riskleri tamamen anlamalidir.

DIKKAT: Bu cihaz, cihazin kullanimiyla iliskili komplikasyonlar,
yan etkiler ve tehlikeler konusunda bilgi sahibi miidahale
ve end kil icindir.

DiKKAT: Cihazi kullanmadan 6nce Kullanim Talimatlari
kilavuzunun tamamini okuyun.
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2. KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Okliizyon balon kateteri, perioperatif okliizyon ve hemorajinin acilen
kontrol altina alinmasi gibi uygulamalarda stiperior vena kava dahil
olmak tizere biiyiik damarlarin gegici okliizyonunda endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Okliizyon Balon Kateteri asagidaki hastalarda kontrendikedir:

« Kontrast maddeye veya antikoagiilanlara karsi kontrendike olanlar
- Girig ignesi kilifinin sigamayacagi vaskdiler giris bolgesi olanlar

« 18yasindan kiiciik olanlar

«  Gebeler

4. UYARILAR

- Okliizyon Balon Kateteri STERIL olarak temin edilir ve tek
kullanimliktir. Tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilize etme hastada
enfeksiyon riski ve cihaz performansinda bozulmay: artirabilir.

- Kateter yalnizca floroskopi araciligiyla gozlemlenerek hareket
ettirilmeli ve sisirilmeli/sondurilmelidir.

« Yerlestirme prosediirii sirasinda herhangi bir anda direngle
karsilasilirsa ge¢mesi icin zorlamayin veya katetere tork
uygulamayin. Direng, cihazda veya damarda hasara neden
olabilir. Kateteri dikkatlice geri cekin.

« Yerlestirme veya geri cekme sirasinda katetere tork uygulamayin
veya kateteri dondurmeyin.

« Kateter yalnizca kilavuz tel (izerinden ilerletiimeli veya
geri ¢ekilmelidir.

«  Prosedur boyunca kilavuz telin konumunu muhafaza edin; balon
sisirilirken kilavuz teli gikarmayin.

« Balon Uyumluluk Grafiginde (Tablo 1) 6zetlenen balon sisirme
parametrelerine uyun. 32 mm'lik balon capini gegmeyin ve 32 mm
balon capinda 60 cc'lik sisirme hacmini asmayin. Balon yirtilabilir.
Balonun asiri sisirilmesi damar duvarinin hasar gérmesine, damarin
yirtilmasina, balonun yirtilmasina veya hava embolisi olusmasina
neden olabilir.

- Bazianatomik, prosediir ile ilgili ve/veya klinik kosullarda balon
yirtilabilir. Bu nedenle yedek Okliizyon Balon Kateterlerinin hazir
bulundurulmasi 6nerilir.

0,035 ing [0,89 mm]
Kilavuz Telin Maksimum Capi

«  Oklizyon Balon Kateterini ¢ikarmadan 6nce balonun (vakum ile)
tamamen sondurildigiinden emin olun.

«  Calismalar mikro emboli tehlikesinin prosediiriin manipulasyonu
ve/veya siiresinin artmasiyla arttigini gdstermektedir.

« Balonun asiri sisirilmesi damar yirtilmalarina neden olabilir. Balon
damarlarda, 6zellikle kalsifiye, stenotik ve/veya baska bir sekilde
hasta damarlarda sisirilirken 6zen gdsterilmelidir.

« Kalp veya koroner arterlerde kullanmayin.

« 60 cc'lik sinnganin kullanildigi el enjeksiyonlar dnerilir. Balonun
sisirilmesinde basingli sisirme cihazi kullanmayin.

« Distal kateter limeni icinden kontrast maddenin enjekte
edilmesi icin glic enjektort kullanmayin. Yirtilma olusabilir.

QXMeédical, LLC
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QXMedical, cihazin yanlis boyutlandiriimasindan,
kullanilmasindan veya yerlestirilmesinden sorumlu degildir.

Lead Ekstraksiyonu, kardiyotorasik cerrahi olanaklarinin bulundugu
kurumlarda, lead veya kateter ¢cikarma teknikleri ve cihazlar
konusunda bilgi sahibi hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir.
Komplikasyon 6nleme ve yénetim protokolleri bulunmali ve

rutin olarak uygulanmalidir. En iyi sonucu almak icin Kalp Ritmi
Dernegi (HRS) ve Avrupa Kalp Ritmi Birligi'nin (EHRA) lead yonetimi
tavsiyelerine uyulmasi kesinlikle onerilir.

Lead Ekstraksiyonu proseddiriine baglamadan 6nce kilavuz tel,
vendz erisim bolgesi icinden SVK boyunca yerlestirilmelidir.
Damar yirtilmasindan sonra kilavuz telin yerlestirilmeye
cahigilmasi durumunda:

- Kilavuz tel ile SVK i¢inden gegilemeyebilir

- Kilavuz tel yirtilan bolgede vaskdlatirden ¢ikabilir

- Okllizyon Balon Kateteri yerlestirilemeyebilir

- Oklizyon gecikebilir veya gerceklestirilemeyebilir

Okluizyon Balon Kateterini sag atriyumu tikayacak sekilde
konumlandirmayin. Atriyumun tikanmasi aritmiye ve/veya
hemodinamik bozukluga neden olabilir.

SVK'nin 30 dakikadan uzun stire oklizyonu 6nerilmez, aksi takdirde
advers fizyolojik veya norolojik komplikasyon riski artabilir.

5. ONLEMLER

Vakada acik cerrahi isleme gegme ihtimaline karsi hazirhiklar
yapilmali ve egitim almis vaskiiler cerrahi ekibi hazir olmahdir.
Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin meydana gelmedigini
dogrulamak icin kullanmadan 6nce ambalaji ve kateteri dikkatlice
inceleyin. Cihazin sterilitesi veya biittinliigu olumsuz etkilenmis
olabilecegi ve bu nedenle hastada enfeksiyon ve cihazda arizalanma
riski artacagi icin ambalaj veya kateter hasar gérmtigse kullanmayin.
Kateteri ambalajin tizerinde bulunan Son Kullanma Tarihinden
once kullanin.

Kateteri 6nerilenden kiictik bir girig ignesi kilifindan gecirmeye
calismayin. Cihazda hasar meydana gelebilir.

0,035" capinda sert veya stper sert kilavuz teller 6nerilir.
Kateterde veya damarda hasari 6nlemek icin kilavuz tel olmadan
cihazi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

Kateter, kateterin dis capindan daha kiigiik capli damarin igine
ilerletilmemelidir. Cihazda veya damarda hasar meydana gelebilir.
Prosedr boyunca hastanin kan basincini ve diger vital
bulgularini dikkatle takip edin.

Damarda bir tikanma (6r. kiviimli bir egim, stenoz, kalsifikasyon
vb.) kateterin ilerletilmesini engelliyorsa kateteri ilerletmeden
once standart teknikleri kullanarak damari genisletmeye ve/veya
duzlestirmeye calisin.

Yedek Okliizyon Balon Kateterlerinin bulundurulmasi énerilir.
Balon son derece uyumludur. Yavasca sisirin. Damarlarin icinde
balonu ¢ok fazla sisirmeyin. Operatdr, sisirme sirasinda herhangi
bir hareketi tespit etmek icin balonu daima gériinttilemelidir.
Yirtilmayi veya damar travmasini 6nlemek icin hastalikl damar
bolgelerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Okliizyon Balon Kateteri, anjiyoplasti veya dilatasyon balonu
olarak kullanim amach degildir.

Okluizyon Balon Kateteri, inflizyon kateteri olarak kullanim icin
tasarlanmamistir.

Kateterin pozisyonunu balon damar icinde genisleme igin
uygun pozisyonda olacak sekilde hizalarken paralaks veya
diger gorintileme kaynagr hatalarini nlemek icin floroskobun
konumuna dikkat edin.

Okluizyon Balon Kateterini en fazla 20 sisirme/sondiirme
dongusti igin kullanin.

QXMeédical, LLC
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« 32 mm balon ¢apini gegmeyin ve 32 mm balon ¢apinda 60 cc'lik
sisirme hacmini asmayin. Tablo 1'de 6zetlenen balon sisirme
kilavuzlarina uyun.

« Balonun hasar gérmesini veya yirtilmasini énlemek icin lead
ekstraksiyon araglari (ekstraksiyon kiliflar gibi), Okliizyon Balon
Kateteri yerlestiriimeden énce SVK alanindan ¢ikarilmalidir.

« Yirtilan bir damarin cerrahi onarimi icin dikis atmak gerekirse
balonu yirtmamaya 6zen gosterin.

6. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/ADVERS ETKILER

Herhangi bir okliizyon balon kateterinin kullanimi veya herhangi
bir kateter yerlestirme prosediri sirasinda komplikasyonlar
meydana gelebilir. Bu nedenle yalnizca elektrofizyoloji, vaskdiler
cerrahi, girisimsel radyoloji veya kardiyoloji konusunda egitim almis
ve balon kateterleri ve iliskili cihazlar konusunda tam egitim almis
veya deneyimli hekimler bu cihazi kullanmayi distinmelidir. Bu tir
bir prosediir ile iligkili olasi komplikasyonlar arasinda, asagidakilerle
sinirl olmamak tizere sunlar yer alir:

KLINiK OLARAK iLGILi:

«  Alerjik reaksiyon

« Hemodinamik bozulma

«  Tromboembolik epizod

«  Sepsis/enfeksiyon

- Damarda perforasyon, diseksiyon, yirtilma veya yaralanma
« Baz yerlerdeki oklizyonlar aritmiye neden olabilir
- Parestezi

- ilag reaksiyonlari

«  Girig yerinde enfeksiyon

« Girig yerinde hematom

- Kardiyak olaylar

«  Solunum yetmezligi

«  Genel malez

«  Arteriyel tromboz ve/veya emboli

«  Hemoraji

« Inme

«  Anevrizma ruptiri

« Renal komplikasyonlar

- Olim

CIHAZLA iLGiLi:

« Balonda yirtik

«  Balonun sisirilememesi/sondirilememesi

«  Kilavuz telin yerlestirilememesi

« Kateterin girig ignesinden geri cekilememesi

7.AMBALAJLAMA, STERILIZASYON VE SAKLAMA

Cihaz etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir. Steril olarak temin edilir
ve pirojenik degildir. Ambalaj etiketinde Son Kullanma tarihi verilir.

Cihazi Son Kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihazin sterilitesi
veya bittinligi olumsuz etkilenerek hastada enfeksiyona ve cihazda
arizalanmaya yol acabilir.

Cihaz kuru ve serin bir yerde saklanmalidir.

8. ONERILEN MALZEMELER
Her Okltizyon Balon Kateteri ambalajinda sunlar yer alir:

« Karton kart tizerine yerlestirilmis uzatma tlpu ve valfi olan steril
ve tek kullanimlik kateter.

Gerekli olan ancak Urtinle birlikte verilmeyen malzemeler sunlardir:

«  Hemostaz valfli uyumlu Giris ignesi Kiliflari
« 0,035"¢capinda, Sert veya Stper Sert kilavuz teller
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60 cc'lik siringalar

Balonun sisirilmesi veya sondurilmesi icin seyreltilmis kontrast
soltisyonu (%80 sodyum klortir / %20 renografin) 6nerilir

Yedek Okliizyon Balon Kateterleri

Yiiksek kalitede anjiyografi, Dijital Cikarmali Anjiyografi (DSA) ve
yuiksek ¢oziinurlikli floroskopisi olan serbest acili C-Kolunun da
prosediir sirasinda kullaniimasi 6nerilir.

9. CiIHAZIN HAZIRLANMASI

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Sevkiyat sirasinda herhangi bir hasarin meydana gelmedigini
dogrulamak icin kullanmadan 6nce ambalaji ve kateteri
dikkatlice inceleyin. Kateter veya ambalaj hasar gérmisse
veya bozulmussa kateteri kullanmayin.

Ambalajda hasar yoksa dis torbayi dikkatlice agin ve steril
teknikleri kullanarak i¢ torbayi (kateterin oldugu) steril
alana alin.

i¢ ambalaji acin ve kateteri, manifoldu ve uzatma tipi
tertibatini karton karttan dikkatlice ¢ikarin. Kateteri
dikkatlice inceleyerek herhangi bir hasar olup olmadigini
kontrol edin. Hasarliysa lutfen atin ve baska bir kateter
kullanin.

NOT: Hasta ve giris bolgesi hazirhigi, cihaz hazirligindan
once yapilmalidir. Dogru sekilde antikoagtilasyon ve
antitromboz tedavisinin uygulanmasi dahil olmak tizere
hastayi standart tekniklere gore hazirlayin. Giris ignesi
kilifinin yerlestirilmesi dahil olmak tizere giris yerini standart
teknikleri kullanarak hazirlayin.

NOT: Lead Ekstraksiyonu prosediriine baslamadan
once kilavuz tel, giris ignesi kilifi icinden SVK boyunca
ilerletilmelidir. Damar yirtilmasi durumunda kilavuz teli
ilerletmeyin.

60 cc'lik sirngayi 10 cc - 15 cc heparinize salin soltisyonu ile
doldurun.

Siringay! kilavuz tel limen portuna takin ve kilavuz tel
limenini yikayin.

Siringayi kilavuz tel limen portundan ¢ikarin, 15 cc
heparinize salin sollisyonu ile doldurun ve valfe baglayin.
Valfin ACIK oldugundan emin olun ve vakum cekin. Balonu
hazirlarken icine herhangi bir soliisyon koymayin.

Balonu vakum altinda tutarken balondaki koruyucu kilifi,
kilifi bir yonde dondurerek ve ¢ekip balondan ayirarak
yavasca cikarin.

Sinngadan sirekli hava kabarcigi gelip gelmedigini kontrol
edin. Bu durum kateterin sizdirdiginin gostergesi olabilir.
Sizinti varsa ltitfen kateteri atin ve yeni bir kateter kullanin.

Vakum altinda, valfi OFF konumuna déndiiriin ve siringayi
cikarin. ihtiyac dogana kadar kateteri bir kenara koyun.

10. CIHAZIN KULLANIMI

10.1

10.2

103

104

Kateteri yerlestirmeden 6nce 60 cc'lik siringayi balonu
sisirmek icin gerekli seyreltilmis kontrast maddeyle
(%80 sodyum klortiir / %20 renografin) doldurun. Balon
Uyumluluk Grafiginde (Tablo 1) 6zetlenen balon sisirme
parametrelerine uyun.

UYARI: Balonun asiri sisirilmesi damar duvarinin hasar
gormesine, damarin yirtilmasina, balonun yirtilmasina veya
hava embolisi olusmasina neden olabilir.

Kilavuz telin ucunu kateterin ucu icinden gecirerek
hazirlanan kateteri 6nceden takilmis kilavuz tel tizerinden
yerlestirin. Kateteri, kilavuz tel proksimal porttan ¢ikana
kadar ilerletin ve kateterin ucunu giris ignesi kilifinin
proksimaline konumlandirin.

Balonun tamamen sondiginden ve vakum altinda
oldugundan emin olun.

Gerekirse balon kateteri giris ignesi kilifinin icinden ilerletin.
Floroskopik goriintileme yardimiyla, gorsel kilavuz igin
isaret bantlarini kullanarak kateteri vaskilatir iginde
istenen konuma dikkatli bir sekilde ilerletin.
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105

NOT: Lead Ekstraksiyon proseduri icin proksimal isaret
bandi SVK ve sag atriyumun kesistigi noktaya gelene kadar
kateteri ilerletin.

DIKKAT: Kateterin pozisyonunu balon damar icinde
genisleme icin uygun pozisyonda olacak sekilde hizalarken
paralaks veya diger goriintiileme kaynagi hatalarini
onlemek iin floroskobun konumuna dikkat edin.

60 cc'lik siringayi seyreltilmis kontrast madde soltisyonu ile
doldurun ve balon kateterine hi¢ hava girmemesine dikkat
ederek valfe takin. Valfi agin ve balonu hedef konumda
sisirin. Floroskopi ekranini strekli takip ederek balon
hareketini izleyin. Tablo 1’de (asagida), belirli bir balon
genisleme capinin elde edilmesi icin gereken seyreltilmis
kontrast madde soliisyonu hacminin belirlenmesine
yonelik kilavuz bilgiler verilmektedir. Balonu istediginiz
kadar sisirdikten sonra valfi kapatin.

Tablo 1: Balon Uyumluluk Grafigi
Onerilen Sisirme Hacmi Balon Capi
20 cc 18 mm
25 cc 20mm
30cc 22mm
35cc 24 mm
40 cc 26 mm
45 cc 28 mm
50 cc 30mm
55cc 31T mm
60 cc 32mm

10.6

10.7

10.8

109

10.10

* Maksimum Sisirme Hacmi -- 32 mm’lik Balon Capini
GECMEYIN ve 32 mm balon ¢apinda 60 cc'lik sisirme
hacmini ASMAYIN.

DIiKKAT: Yukaridaki grafik sadece kilavuz amachidir.
Damar okltizyonu elde edilene kadar balonu sisirin. Balon
genislemesi floroskopi kullanilarak dikkatle izlenmelidir.
DIiKKAT: Balon son derece uyumludur. Operatér,
sisirme sirasinda herhangi bir hareketi tespit etmek
icin balonu daima gériintiilemelidir. Balonun yeniden
konumlandirilmasi gerekirse bunu yapmadan énce
tamamen sondiriin.

DIKKAT: Yirtilmayi veya damar travmasini énlemek icin
hastalikli damar bolgelerinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.
Balon basinci diiserse ve/veya balon yirtilirsa balonu
sondriin ve gikarin. Gerekirse yeni bir Okliizyon Balon
Kateteri ile degistirin.

Balonun sisirilmesi tamamlandiktan sonra balonu vakumla
cekin ve balonun tamamen séndiigiinden emin olun.
Balonda vakumu muhafaza edin ve Okliizyon Balon
Kateterini giris ignesi kilifinin icinden geri ¢ekin. Bu islem
sirasinda Okltizyon Balon Kateterinin hareketini floroskopik
goriintiilemeyle izleyin.

Geri gekme sirasinda herhangi bir direncle karsilasirsaniz
devam etmeden 6nce daha bytk bir siringa ile negatif
basing uygulayin. Direng devam ederse balonu ve kilifi tek
parga halinde cikarin.

Girig ignesi kilifini ¢ikarin ve giris bolgesini standart cerrahi
kapatma teknigiyle kapatin.
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iMHA ETME

Bu Urtin, kullanildiktan sonra potansiyel biyo-tehlike teskil eder. Kabul
gormus tibbi uygulamalar ve ilgili hastane kurallari ile yerel, eyalet
diizeyinde ve federal yasalar ve yonetmelikler uyarinca kullanin
ve bertaraf edin.

GARANTI REDDI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI
OKLUZYON BALON KATETERININ DIKKATLE KONTROL EDILEN
KOSULLAR ALTINDA URETILMiS OLMASINA RAGMEN QXMEDICAL,
LLC, OKLUZYON BALON KATETERININ KULLANILDIGI KOSULLAR
UZERINDE KONTROL SAHIiBI DEGILDIR. BU NEDENLE QXMEDICAL,
LLC OKLUZYON BALON KATETERIYLE iLGILi TICARETE VEYA
BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUGA iLiSKIN HER TURLU ZIMNi
GARANTI VE PERFORMANS, iSLEM, KULLANMA YA DA TICARETE
BAGLI HER TURLU ZIMNi GARANTI DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE, ACIK VEYA ZIMNi TUM GARANTILERI
REDDEDER. QXMEDICAL, LLC, OKLUZYON BALON KATETERININ
KULLANIMI, KUSURU VEYA ARIZASINDAN KAYNAKLANAN
TIBBi MASRAFLARDAN YA DA DOGRUDAN, ARIZi VEYA NETICE
KABILINDEN DOGAN ZARARLARDAN, BU ZARARLARLA ILGiLi
TALEBIN GARANTI, SOZLESME YA DA HAKSIZ FiiLE DAYALI OLUP
OLMADIGINA BAKILMAKSIZIN, HICBIR KiSIYE VEYA KURULUSA
KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR. HIC KIMSENIN QXMEDICAL,
LLC'Yi OKLUZYON BALON KATETERINE iLiSKIN HERHANGI BIR
BEYAN VEYA GARANTIDEN YUKUMLU TUTMA YETKISi YOKTUR.

QXMedical, LLC'nin bu yayin dahil olmak tizere basili materyallerinde
goriinen agiklamalar ve teknik &zellikler yalnizca bilgi verme
amaclidir ve Okllizyon Balon Kateterinin herhangi bir garantisi
niteliginde degildir. Yukarida belirtilen haric tutulan durumlar ve
sinirlamalar, gecerli yasalarin zorunlu hiikiimlerine aykirilik amaci
tasimamaktadir ve gecerli yasalara aykiri sekilde yorumlanmamalidir.
Bu Garanti Reddinin herhangi bir kismi veya hiikmiiniin mahkeme
karariyla yasa disi, uygulanamaz veya gegerli yasaya aykiri oldugunun
ilan edilmesi halinde, Garanti Reddinin kalan kisminin gecerliligi
bundan etkilenmeyecek ve tiim hak ve ylkimlaliikler bu Garanti
Reddinde gegersiz kilinan bu kisma veya hiikme yer verilmemis gibi
gecerli olmaya devam edecektir.

Uretici:
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Yetkili Temsilci:
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Merit Medical Systems, Inc.
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South Jordan, Utah 84095 ABD
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www.merit.com
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Polish

Okluzyjny cewnik balonowy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. OPIS WYROBU

Okluzyjny cewnik balonowy jest przeznaczony do tymczasowego
zamykania duzych naczyn, z zyla gtéwna gérna (ZGG) wiacznie.
Cewnik moze by¢ stosowany do okluzji okotooperacyjnej i kontroli w
sytuacjach nagtych krwotoku zwigzanego z rozerwaniem naczyn, do
ktorych moze dojé¢ podczas zabiegéw ekstrakji elektrod.

Okluzyjny cewnik balonowy jest cewnikiem tréjkanatowym typu OTW
(over-the-wire) z balonem poliuretanowym o maksymalnej $rednicy
32 mm i pojemnosci 60 cm?. Napetnianie i opréznianie balonu odbywa
sie przez dwa kanaty, podczas gdy trzeci kanat jest zarezerwowany do
poprowadzenia prowadnika. Cewnik ma dtugos¢ uzytkowa 90 cm.

Wyrdb jest przeznaczony do prowadnika o $rednicy 0,889 mm (0,035").
3 (trzy) nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich opaski ze
znacznikiem sg umieszczone wewnatrz balonu w celu utatwienia
wprowadzenia balonu przed napetnieniem. Cewnik jest dostepny
w 2 (dwdch) rozmiarach pasujacych do réznych oston introduktora
(szczegoty w tabeli ponizej). Cewnik ma tuleje przedtuzajaca z zaworem
typu ,stopcock” utatwiajacg obstuge i kontrole ptynu. Informacje
o modelu wyrobu podano ponizej:

Maksymalna
Minimalna Srednica
Srednica zewnetrzna
Numer ostony (profil
katalogowy | introduktora | poprzeczny)
VITBO8 8 Fr 2,67 mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33mm (0,131")
32 mm (1,26")

Maksymalna $rednica balonu

80 mm

90 cm

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

PRZESTROGA: Niniejszy wyrob jest przeznaczony do uzytku
lekarzy specjalizujacych sie w interwencjach i zabiegach
wewnatrznaczyniowych, znajacych powiktania, dziatania
niepozadane i zagrozenia zwigzane z zabiegami wykonywanymi
z uzyciem tego wyrobu.

PRZESTROGA: Przed uzyciem wyrobu nalezy zapozna¢ sie
z broszura zawierajaca instrukcje uzytkowania.
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2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Okluzyjny cewnik balonowy jest przeznaczony do czasowej okluzji duzych
naczyn, w tym zyly gtéwnej gérnej, w zastosowaniach obejmujacych
okluzje okotooperacyjna i kontrole krwotoku w sytuacji nagtej.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie okluzyjnego cewnika balonowego jest przeciwwskazane

u pacjentow:

« uktérych niewskazane jest stosowanie srodkéw kontrastowych
lub antykoagulantéw;
u ktérych w miejsce dostepu naczyniowego nie mozna
wprowadzi¢ wymaganej ostony introduktora;

« niepetnoletnich - ponizej 18. roku zycia;
- ciezarnych.

4. OSTRZEZENIA

«  Okluzyjny cewnik balonowy jest dostarczany w stanie
STERYLNYM i stuzy wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie lub ponowna sterylizacja moga zwiekszy¢ ryzyko
zakazenia pacjenta i wadliwego dziatania wyrobu.

- Cewnik mozna uzytkowac i napetnia¢/oprézniac wytacznie pod
kontrolg fluoroskopii.

« W przypadku napotkania oporu w dowolnym momencie
wprowadzania cewnika nie nalezy przesuwac ani wkrecac
cewnika sitg. Opor moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub
naczynia. Ostroznie wycofywac cewnik.

« Nie obraca¢ ani nie zwija¢ cewnika podczas wprowadzania lub
wysuwania.

« Cewnik nalezy wprowadzac i wyciggac jedynie na prowadniku.

« Utrzymywac potozenie prowadnika przez caty zabieg; nie
wyjmowac prowadnika, dopdki balon jest napetniony.

« Nalezy przestrzega¢ parametréw napetniania balonu
podanych w Wykresie podatnosci balonu (Tabela nr 1). Nie
zwiekszac $rednicy balonu powyzej 32 mm i nie przekraczac
objetosci napetnionego balonu powyzej 60 cm?® przy srednicy
balonu 32 mm. Moze to skutkowac peknigciem balonu.
Nadmierne napetienie moze skutkowac uszkodzeniem $ciany
naczynia, rozerwaniem naczynia, rozerwaniem balonu lub
wprowadzeniem zatoréw powietrznych.

« Rozerwanie balonu moze nastapi¢ w okreslonych
okolicznosciach anatomicznych, proceduralnych i/lub
klinicznych. Zalecane jest zatem przygotowanie zapasowego
okluzyjnego cewnika balonowego.

0,89 mm (0,035")
Maksymalna $rednica
prowadnika

«  Przed przystapieniem do przesuwania okluzyjnego cewnika
balonowego nalezy catkowicie (prézniowo) opréznic balon.

« Badania wskazuja na niebezpieczenstwo mikroembolizacji,
rosnace wraz ze zwiekszonym zakresem manipulowania i/lub
z czasem trwania zabiegu.

« Nadmierne napetnienie balonu moze skutkowac rozerwaniem
naczynia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas napetniania
balonu w naczyniach, szczegdlnie w naczyniach zwapnionych,
zwezonych i/lub w inny sposéb zmienionych chorobowo.

«  Nie stosowac w sercu ani naczyniach wiericowych.

«  Zalecane jest wstrzykiwanie reczne przy uzyciu strzykawki
0 pojemnosci 60 cm?. Do napetniania balonu nie wolno
uzywac cisnieniowych urzadzen do napetniania.
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Nie stosowac wstrzykiwacza ci$nieniowego do podawania
srodka kontrastowego przez dystalng czes¢ Swiatta cewnika.
Moze to skutkowac rozerwaniem cewnika.
Firma QXMedical nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieodpowiednie dobranie rozmiaru, niewtasciwe uzycie lub
nieprawidfowe umieszczenie wyrobu.
Ekstrakcje elektrod powinni wykonywac w placéwkach
kardiochirurgicznych lekarze znajacy techniki i urzagdzenia do
usuwania elektrod lub cewnikéw. Nalezy wprowadzi¢ i rutynowo
stosowac protokoty dotyczace zapobiegania powiktaniom
i postepowania w przypadku ich wystgpienia. W celu
osiggniecia jak najlepszych wynikéw zdecydowanie zalecane
jest stosowanie sie do zalecen dotyczacych postepowania
z elektrodami Stowarzyszenia Rytmu Serca (HRS) i Europejskiego
Stowarzyszenia Rytmu Serca (EHRA).
Przed rozpoczeciem zabiegu ekstrakgji elektrody prowadnik
powinien zosta¢ wprowadzony przez zylne miejsce dostepu
i umieszczony na catej dtugosci ZGG. Préba umieszczenia
prowadnika po wystapieniu rozdarcia naczynia moze:
- skutkowac¢ uniemozliwieniem przeprowadzenia prowadnika
przez ZGG;
- skutkowac wyjsciem prowadnika z naczyn krwionosnych
w miejscu rozdarcia;
- skutkowac¢ uniemozliwieniem umieszczenia okluzyjnego
cewnika balonowego;
- opoznic¢ lub uniemozliwi¢ osiggniecie okluz;ji.
Nie wolno umieszczac okluzyjnego cewnika balonowego
w sposdb skutkujacy blokowaniem prawego przedsionka.
Blokowanie przedsionka moze prowadzi¢ do niemiarowosci i/lub
zaburzen hemodynamicznych.
Nie zaleca sie okluzji ZGG przekraczajacej 30 minut, poniewaz
moze to zwiekszac ryzyko wystapienia niepozadanych powiktar
fizjologicznych lub neurologicznych.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy dokona¢ odpowiednich przyg , a wykwalifikowany
zesp6t chirurgii naczyniowej powi byé w poblizu na

wypadek koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego
metoda otwarta.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zawartos¢
opakowania z cewnikiem, aby wykluczy¢ potencjalne
uszkodzenia powstate podczas transportu. Nie uzywac, j
opakowanie lub cewnik ulegty uszkodzeniu — mogto dojs¢ do
naruszenia sterylnosci lub integralnosci, co zwieksza ryzyko
infekcji u pacjenta i wadliwego dziatania wyrobu.

Cewnika nalezy uzy¢ przed uptywem terminu waznosci
podanego na opakowaniu.

Nie wolno podejmowac préb przeprowadzenia cewnika przez
ostone introduktora mniejsza niz zalecana. Moze to skutkowac
uszkodzeniem wyrobu.

Zalecane sa prowadniki sztywne lub supersztywne o $rednicy
0,889 mm (0,035").

Aby zapobiec uszkodzeniu cewnika lub naczynia, nie wolno
wprowadzac ani wycigga¢ wyrobu bez prowadnika.

Nie nalezy wprowadza¢ cewnika do naczynia o Srednicy
mniejszej niz srednica zewnetrzna cewnika. Moze to skutkowac
uszkodzeniem wyrobu lub naczynia.

Przez caty zabieg nalezy uwaznie monitorowac cisnienie tetnicze
krwi i inne parametry zyciowe pacjenta.

Gdy przeszkoda w naczyniu (np. krete zagiecie, zwezenie,
zwapnienie itp.) uniemozliwia wsuniecie cewnika, nalezy

przed dalszym wprowadzaniem sprébowac rozszerzy¢ i/lub
wyprostowac naczynie przy uzyciu standardowych technik.
Zalecane jest przygotowanie zapasowego okluzyjnego cewnika
balonowego.

Balon cechuje wysoka podatnos¢ na zmiany ksztattu. Napetnia¢
powoli. Nie napetnia¢ nadmiernie w naczyniach. Operator
powinien przez caly czas napetniania sledzi¢ balon, aby

moc wykry¢ ewentualne przemieszczenie. Nalezy stosowad
szczegolng ostrozno$¢ w okolicy naczyn objetych zmianami
chorobowymi, aby unikna¢ rozerwania lub urazu naczynia.
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Okluzyjny cewnik balonowy nie jest przeznaczony do stosowania
w angioplastyce ani do rozszerzania naczyn.

Okluzyjny cewnik balonowy nie jest przeznaczony do stosowania
jako cewnik do wlewdw.

Podczas pozycjonowania cewnika w taki sposob, aby balon
znalazt sie we wiasciwym do rozszerzenia potozeniu wewnatrz
naczynia, nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na wiasciwe
ustawienie fluoroskopu, aby unikna¢ btedu paralaksy lub innych
zrodet btedu wzrokowego.

Nie uzywac okluzyjnego cewnika balonowego do wiecej niz

20 cykli napetniania/oprézniania.

Nie zwiekszac $rednicy balonu powyzej 32 mm i nie przekraczac¢
objetosci napetniania balonu powyzej 60 cm? przy Srednicy
balonu 32 mm. Nalezy przestrzegac wytycznych dotyczacych
napetniania balonu zawartych w Tabeli nr 1.

Aby unikna¢ uszkodzenia lub rozerwania balonu, narzedzia do
ekstrakgji elektrod (takie jak ostony ekstrakcyjne) nalezy usunac
z obszaru ZGG przed wprowadzeniem okluzyjnego cewnika
balonowego.

Jezeli naprawa chirurgiczna rozdarcia naczynia wymaga szycia,
nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przebicia balonu.

6. MOZLIWE POWIKLANIA / DZIALANIA NIEPOZADANE

Powiktania moga wystapi¢ w razie uzycia kazdego okluzyjnego
cewnika balonowego lub podczas kazdego zabiegu cewnikowania.
Wyréb moga w zwigzku z tym stosowac jedynie lekarze przeszkoleni
w elektrofizjologii, chirurgii naczyniowej, radiologii interwencyjnej
oraz kardiologii, ktérzy ukoriczyli szkolenie lub maja do$wiadczenie
w obstudze cewnikéw balonowych i powigzanych z nimi urzadzen.
Mozliwe powiktania zwigzane z tym typem zabiegéw to miedzy innymi:

POWIKLANIA KLINICZNE:

Reakcja alergiczna

Pogorszenie parametréow hemodynamicznych
Zdarzenia zatorowo-zakrzepowe
Posocznica/zakazenie

Przebicie, rozwarstwienie, rozerwanie lub uraz naczynia
krwionosnego

Zamknigcie $wiatta w niektérych miejscach moze powodowad
niemiarowos¢

Parestezja

Reakcje na leki

Infekcja w miejscu wprowadzenia
Krwiak w miejscu wprowadzenia
Zdarzenia sercowo-naczyniowe
Niewydolno$¢ oddechowa
Ogdlne zte samopoczucie
Zakrzepica tetnicza i/lub zator
Krwotok

Udar

Rozerwanie tetniaka

Powiktania zwigzane z praca nerek
Zgon

ZWIAZANE Z WYROBEM:

7.

Rozerwanie balonu

Brak mozliwosci napetniania/oproézniania balonu
Brak mozliwos$ci wprowadzenia prowadnika

Brak mozliwosci wysuniecia cewnika z introduktora

PAKOWANIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE

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

Nie uzywac wyrobu po przekroczeniu terminu waznosci. Integralnos¢
i sterylnos¢ wyrobu mogg zosta¢ naruszone i powodowac¢ infekcje
u pacjentéw oraz wadliwe dziatanie wyrobu.

Wyrdb nalezy przechowywac w suchym i chtodnym miejscu.
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8. ELEMENTY ZALECANE 10. ZASTOSOWANIE WYROBU

Kazde opakowanie z okluzyjnym cewnikiem balonowym zawiera 10.1
nastepujace elementy:

«  Sterylny cewnik jednorazowego uzytku z tulejg przedtuzajaca
i zaworem typu,,stopcock” umieszczonym na kartonie.

Elementy wymagane, ale nieznajdujace sie w opakowaniu:

« Zgodne ostony introduktora z zastawka hemostatyczng

«  Prowadniki o srednicy 0,889 mm (0,035"), sztywne lub
supersztywne 10.2

«  Strzykawki o pojemnosci 60 cm?

« Do napetniania/oprézniania balonu zalecany jest rozciericzony
srodek kontrastowy (80% chlorek sodu / 20% renografina)

« Dodatkowe okluzyjne cewniki balonowe

10.3
W trakcie zabiegu zalecane jest stosowanie mobilnego aparatu do
RTG z ramieniem C z fluoroskopig o duzej rozdzielczosci, wysokiej 104
jakosci angiografii i cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA).

9. PRZYGOTOWANIE WYROBU

9.1 Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zawartos¢
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 wewnetrzny worek
(z cewnikiem) nalezy wprowadzi¢ do pola sterylnego,
stosujac techniki aseptyczne.

9.3 Otworzy¢ wewnetrzny worek i ostroznie wyjac¢ z kartonu
zestaw sktadajacy sie z cewnika, przewodu rozgatezionego 105
i tulei przedtuzajacej. Uwaznie sprawdzi¢ cewnik pod
wzgledem oznak uszkodzenia. W razie uszkodzenia cewnik
nalezy wyrzucic¢ i uzy¢ nowego.
UWAGA: Przed przygotowaniem wyrobu nalezy
przygotowac pacjenta i miejsce wprowadzenia. Pacjenta
nalezy przygotowac zgodnie ze standardowymi
technikami; obejmuje to prawidtowe podawanie
lekéw przeciwzakrzepowych i przeciwptytkowych.
Stosujac standardowe procedury, przygotowac miejsce
wprowadzenia z uwzglednieniem umieszczenia ostony

Przed wprowadzeniem cewnika napetni¢ strzykawke
o pojemnosci 60 cm?® rozcieficzonym sSrodkiem
kontrastowym (80% chlorek sodu / 20% renografina),
niezbednym do napetnienia balonu. Nalezy korzysta¢
z parametréw napetniania balonu podanych w Wykresie
podatnosci balonu (Tabela nr 1).

OSTRZEZENIE: Nadmierne napetnienie moze skutkowa¢
uszkodzeniem $ciany naczynia, rozerwaniem naczynia,
rozerwaniem balonu lub wprowadzeniem zatoréw
powietrznych.

Przygotowany cewnik wprowadzi¢ po umieszczonym
wczeséniej prowadniku, przewlekajac koniec prowadnika
przez korcéwke cewnika. Przesuwac¢ cewnik do momentu,
az prowadnik wyjdzie z portu proksymalnego, i ustawi¢
koncowke cewnika w proksymalnym miejscu ostony
introduktora.

Sprawdzi¢, czy balon jest catkowicie oprézniony
i utrzymywane jest w nim podcisnienie.

W razie potrzeby wsuna¢ cewnik balonowy przez ostone
introduktora. Przy uzyciu obrazowania fluoroskopowego
ostroznie umiesci¢ cewnik w wybranym miejscu w uktadzie
naczyniowym przy uzyciu opasek ze znacznikiem,
umozliwiajacych kontrole wzrokowa.

UWAGA: W przypadku zabiegu ekstrakcji elektrod
nalezy wsuwac¢ cewnik do chwili, gdy pasek znacznika
proksymalnego znajdzie sie na styku ZGG i prawego
przedsionka.

PRZESTROGA: Podczas pozycjonowania cewnika w taki
sposob, aby balon znalazt sie we wtasciwym do rozszerzenia
potozeniu wewnatrz naczynia, nalezy zwrdcic¢ szczegdéing
uwage na wtasciwe ustawienie fluoroskopu, aby unikna¢
btedu paralaksy lub innych zrédet btedu wzrokowego.
Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 60 cm? rozcienczonym
srodkiem kontrastowym i podtaczy¢ ja do zaworu typu
Lstopcock’, upewniajac sie, ze powietrze nie dostato sie
do cewnika balonowego. Otworzy¢ zawér typu ,stopcock”
i napetni¢ balon w potozeniu docelowym. Przez caty czas
obserwowac ekran fluoroskopu, sprawdzajac, czy balon
sie nie przesunat. W Tabeli nr 1 (ponizej) podano objetosci
rozcienczonego srodka kontrastowego niezbedne do
rozszerzenia balonu do zgdanej srednicy. Po osiagnieciu
zadanego napetnienia balonu zamkna¢ zawér typu
Lstopcock”.

introduktora.

UWAGA:‘Przed rozpoczeciem ;ablegu ekStI’aAijI elektrod Tabela nr 1:Wykres podatnogci balonu

prowadnik nalezy wprowadz_lc przez ostone introduktora

i umiescic na catej dlugosci ZGG. Nie wolno podejmowac Zalecana objetos¢ napetnienia $rednica balonu

prob umieszczenia prowadnika po wystapieniu rozdarcia

naczynia. 20 cm?3 18 mm
9.4 Strzykawke o pojemnosci 60 cm?® napetni¢ 10-15 cm?

heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. 25cm? 20 mm
9.5 Podtaczy¢ strzykawke do portu kanatu prowadnika 3

i przeptukac kanat prowadnika. 30cm 22 mm
9.6 leqczyczstrzykawlfe od portu kanatu prowafil'!llfa, napelnlg 35 cm? 24 mm

ja 15 cm? heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej

i podtaczy¢ do zaworu typu ,stopcock”. Upewnic sig, 3

ze zawor typu ,stopcock” jest OTWARTY, i wytworzy¢ 40cm 26 mm

podcisnienie. Nie wprowadza; zadnego roztworu do 45 cm? 28 mm

balonu podczas przygotowywania.
9.7 Utrzymujac podcisnienie w balonie, ostroznie zdja¢ rekaw 50 cm?3 30 mm

ochronny z balonu, przekrecajac rekaw w jedna strone

i Sciagajac go z balonu. 55 cm?3 31 mm
9.8 Obserwowac¢, czy w strzykawce nie pojawi sie ciggty

strumien pecherzykéw powietrza, wskazujacy na 60 cm? 32mm

nieszczelno$¢ cewnika. W razie zauwazenia nieszczelnosci

wyrzuci¢ cewnik i uzy¢ nowego.

9.9 Utrzymujac podcisnienie, ZAMKNAC zawér typu,,stopcock”
i odtaczy¢ strzykawke. Odtozy¢ cewnik do nastepnego
uzycia.
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* Maksymalna $rednica napetnienia — NIE ZWIEKSZAC
$rednicy balonu powyzej 32 mm i NIE PRZEKRACZAC
napetnienia balonu powyzej 60 cm? przy srednicy 32 mm.
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PRZESTROGA: Powyzsze dane maja jedynie wartos¢
orientacyjna. Balon nalezy napetnia¢ do chwili osiggniecia
okluzji naczynia. Rozszerzanie balonu nalezy uwaznie
monitorowac za pomocg fluoroskopii.
PRZESTROGA: Balon cechuje wysoka podatnos¢ na
zmiany ksztattu. Operator powinien przez caty czas
napetniania $ledzi¢ balon, aby méc wykry¢ ewentualne
przemieszczenie. W razie koniecznosci zmiany potozenia
balonu nalezy najpierw catkowicie opréznic¢ balon.
PRZESTROGA: Nalezy stosowac szczegdlng ostroznosc
w okolicy naczyn objetych zmianami chorobowymi, aby
uniknac rozerwania lub urazu naczynia.

10.6 W razie spadku cisnienia w balonie i/lub jego rozerwania
balon nalezy oproznic i wyjaé. W razie potrzeby uzyé
nowego okluzyjnego cewnika balonowego.

10.7 Po zakonczeniu napetniania balonu wytworzy¢ w nim
podcisnienie i upewni¢ sie, ze balon jest catkowicie
oprézniony.

10.8 Utrzymujac podcisnienie w balonie, wyciagna¢ okluzyjny

cewnik balonowy przez ostone introduktora. Podczas
wyciggania stosowac obrazowanie fluoroskopowe w celu
$ledzenia potozenia okluzyjnego cewnika balonowego.

10.9 W przypadku napotkania oporu podczas wysuwania
cewnika nalezy wytworzy¢ podcisnienie za pomocg duzej
strzykawki przed wznowieniem czynnosci. Jesli opdr nie
ustepuje, usunac balon i ostonke jako jeden element.

10.10  Wyjac ostone introduktora i zamkna¢ miejsce wprowadzenia,
stosujac standardowe techniki chirurgiczne.

UTYLIZACJA

Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Obstuga
i utylizacja wyrobu powinna przebiegac zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowiazujacymi szpitalnymi, lokalnymi, stanowymi
i federalnymi przepisami prawnymi.

WYLACZENIE | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU

GWARANCJI

MIMO ZE OKLUZYJNY CEWNIK BALONOWY ZOSTAt
WYPRODUKOWANY W SCISLE KONTROLOWANYCH WARUNKACH,
FIRMA QXMEDICAL, LLC NIE MA KONTROLI NAD WARUNKAMI,
W JAKICH OKLUZYJNY CEWNIK BALONOWY JEST STOSOWANY.
W ZWIAZKU Z TYM FIRMA QXMEDICAL, LLC NIE UDZIELA ZADNYCH
GWARANCIJI, ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK | DOROZUMIANYCH,
DOTYCZACYCH OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO, W TYM
DOROZUMIANEJ GWARANCJI DOTYCZACEJ MOZLIWOSCI
SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
AN| ZADNEJ DOROZUMIANEJ GWARANCJI WYNIKAJACEJ
Z PRZEBIEGU DZIALANIA, TRANSAKCJI, UZYTKOWANIA LUB
HANDLU. FIRMA QXMEDICAL, LLC NIE ODPOWIADA PRZED
ZADNA OSOBA FIZYCZNA ANI PRAWNA ZA ZADNE KOSZTY
LECZENIA ANI ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WYNIKOWE SPOWODOWANE PRZEZ UZYCIE, WADE, AWARIE
LUB NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE OKLUZYJNEGO CEWNIKA
BALONOWEGO BEZ WZGLEDU NA TO, CZY ROSZCZENIE ZA
TE SZKODY WYNIKA Z GWARANCJI, KONTRAKTU, DZIALANIA W
ZLEJ WIERZE LUB INNYCH PRZYCZYN. ZADNA OSOBA NIE MA
JAKICHKOLWIEK UPRAWNIEN DO tACZENIA FIRMY QXMEDICAL,
LLC Z JAKIMKOLWIEK OSWIADCZENIEM LUB GWARANCJA
DOTYCZACA OKLUZYJNEGO CEWNIKA BALONOWEGO.
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Opis i specyfikacja widniejace na materiatach drukowanych
QXMedical, LLC, w tym powyzsza publikacja, maja charakter
wytacznie informacyjny i nie stanowia w zadnym wypadku
gwarangji okluzyjnego cewnika balonowego. Powyzsze wykluczenia
i ograniczenia nie maja na celu i nie powinny stanowi¢ obejscia
majacych zastosowanie obowigzkowych przepiséw prawa ani by¢
interpretowane w ten sposéb. Jesli jakakolwiek czes¢ niniejszego
wylgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji zostanie uznana
za nielegalna, niewykonalna lub niezgodna z prawem przez sad
wiasciwej jurysdykcji, nie narusza to waznosci pozostatych czesci
tego wytaczenia odpowiedzialnosci, a wszystkie prawa i obowigzki
bedg interpretowane i egzekwowane tak, jakby niniejsze wytaczenie
odpowiedzialnosci nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego
za niewazny.

Producent:
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Emergo Europe
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Czech 2. INDIKACE PRO POUZITI
Okluzni balénkovy katétr je indikovén pro docasnou okluzi velkych
cév, veetné horni duté Zily, v aplikacich zahrnujicich periopera¢ni
okluzi a nouzové zastaveni krvaceni.

* ™
3. KONTRAINDIKACE
Okluzni balénkovy katétr je kontraindikovan pro tyto pacienty:
Okluzni balénkovy katétr + osoby kontraindikované viici kontrastnim latkam nebo
antikoagulanciim
A = i « 0soby s cévnim vstupem, do kterého nelze zavést pozadované
NAVOD K POUZITI zavédyécipouzdro P P
« nezletilé osoby, tj. mladsi 18 let
1. POPIS PROSTREDKU +  téhotné zeny
Okluzni balénkovy katétr je urcen pro docasnou okluzi velkych cév,
véetné horni duté zily (SVC). Katétr mtze byt pouzit pro perioperaéni 4.VAROVANI

okluzi a nouzové zastaveni krvaceni spojené s cévnimi poranénimi,

Kk nimz miize dojit béhem postupt extrakce elektrod. -+ Okluzni balénkovy katétr se dodava STERILNI a je uréen pouze

k jednordzovému pouziti. Nezpracovavejte k opakovanému
pouziti ani neresterilizujte. Zpracovani k opakovanému pouziti a
Samotny okluzni balénkovy katétr pfedstavuje trojcestny katétr resterilizace by mohly zvysit riziko infekce u pacienta a snizené
zavadény pres vodici drat (typ OTW) s mékkym polyuretanovym vykonnosti zafizeni.
balénkem o maximalnim priméru 32 mm a objemu 60 cm?®. Dva
lumeny naplfuji a vyprazdnuiji balonek, zatimco teti je vyhrazen pro
prichod vodiciho drétu. Katétr ma pouzitelnou délku 90 cm.

- Skatétrem Ize manipulovat a Ize jej naplhovat/vyprazdrovat
pouze pii skiaskopickém pozorovani.

«  Pokud narazite kdykoliv béhem procesu zavadéni na odpor,
nevynucuijte priichod silou ani katétrem netocte. Odpor muize

Tento prostiedek je konstruovén pro pouziti s vodicim dratem o zplisobit poskozeni prostredku nebo cévy. Opatrné katétr

priméru 0,035”. Na balénku jsou umistény ti (3) rentgenokontrastni vytahnéte.

znacky pro snazsi umisténi balonku pfed naplnénim. Katétr je

dodavan ve dvou (2) velikostech, pficemz kazda z nich je kompatibilni

s jinou velikosti zavadéciho pouzdra, jak je popséno v nize

«  Prizavadéni a vytahovani katétrem netocte ani nekrutte.
- Katétr Ize zavadét a vytahovat pouze pres vodici drat.

uvedené tabulce. Je vybaven prodluzovaci hadi¢kou s kohoutem, + Béhem celého postupu udrzujte polohu vodiciho drétu; vodici
ktera usnadriuje manipulaci a Fizeni tekutin. Informace o modelu drét nevytahuijte, kdyz je balének napInény.
prostfedku jsou uvedeny nize: + Dodrzujte parametry pro plnéni balénku uvedené v tabulce
T pro nplnéni balénku (tabulka 1). Neplrite balének na pramér
Minimalni piekracujici 32 mm a nepiekracujte objem napInéni 60 cm?
pramér Maximalni vnéjsi pii praméru balénku 32 mm. Mohlo by dojit k jeho prasknuti.
Katalogové zavadéciho prt"lmér (profil Nadmérné naplnéni by mohlo mit za nasledek poskozeni stény
17 viv cévy, prasknuti cévy, prasknuti balénku ¢i zaneseni vzduchového
cislo pouzdra kiizeni) embolu.
VITBOS 8 Fr 2,67 mm (0,105") . Za ur&ityvfhlanatomicnli)’/ch E.ilklinick)’/ch okoln?stia/nebojiqyc.h
okolnosti zakroku muze dojit k prasknuti balonku. Doporucuje se
VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131") tedy mit po ruce zalozni okluzni balénkové katétry.
’ )
1,26" [32 mm]
Maximalni pramér balénku 0,035" [0,89 mm]
Maximalni pramér
vodiciho dratu
=
80 mm
f 90 cm |
Kazdy lékafsky zékrok s sebou nese urcitd rizika. Témto rizikiim « Nez zacnete okluzni balénkovy katétr posunovat, ujistéte se, ze
souvisejicim s operaci by méli rozumét jak Iékaf, tak i pacient, coz je balonek zcela vyprazdény (pod vakuem).
plati i pro dalsi nova rizika tykajici se konkrétné pouziti tohoto «  Studie ukazuji, Ze s rostouci manipulaci a/nebo dobou trvani
endoluminainiho zafizeni. zakroku se zvy3uje nebezpeci mikroembolizace.
« Nadmérné naplnéni balénku muze zpUsobit prasknuti cévy. Pri
UPOZORNENI: Tento prostiedek je uréen k pouziti plnéni balénku v cévéch, zejména v kalcifikovanych, stenotickych
intervencionisty a endovaskularnimi odborniky, ktefi jsou a/nebo jinak porusenych cévéch, je treba postupovat opatrné.

Sezf‘é“je'ji s kovﬁp!ik'a(emi, di ;': i acinky a nebezpedimi - Nepouzivejte v srdci ani ve véncitych tepnach.

spojenymi s pouZivanim tohoto prostfedku. + Doporutuji se ru¢né podavané injekce se stiikackou o objemu
60 cm?. K pInéni balénku nepouzivejte tlakové plnici zafizeni.

UPOZORNENI: Pfed pouZitim tohoto prostfedku si pfectéte cely -« Ke vstiikovéni kontrastni latky pes distalni katétrovy lumen

navod k pouziti. nepouzivejte elektricky injektor. Mohlo by dojit k prasknuti.

QXMeédical, LLC
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«  Spolec¢nost QXMedical nenese odpovédnost za nespravny vybér

velikosti a za nespravné pouziti nebo umisténi prostiedku.

«  Extrakce elektrod by méla byt provadéna v zafizenich
s kardiochirurgickym vybavenim Iékafi se znalostmi technik
a zafizeni k vyjimani elektrod nebo katétru. Mély by byt
zavedeny a bézné provadény protokoly prevence komplikaci
ajejich fizeni. S ohledem na dosazeni téch nejlepsich
vysledku se dirazné doporucuje, aby byla dodrzena
doporuceni pro fizeni elektrod vydana organizaci Heart
Rhythm Society (HRS) a asociace European Heart Rhythm
Association (EHRA).

«  Pred zahdjenim extrakce elektrod by mél byt vodici drat
umistén pres misto vendzniho pfistupu a po celé délce SVC.
Pokus o umisténi vodiciho dratu poté, co dojde k roztrhnuti
zily, maze:

- Vést k neschopnosti projit SVC s vodicim dratem
- Véstktomu, ze vodici drat opusti vaskulaturu v misté
roztrzeni

- Vést k neschopnosti umistit okluzni balonkovy katétr

- Zpozdit dosazeni okluze nebo dosazeni okluze zcela zabranit
«  Okluzni balénkovy katétr neumistujte tak, aby doslo k blokovani

pravé srdecni siné. Zablokovani siné by mohlo vést k arytmiim
a/nebo hemodynamickému poskozeni.

«  Okluze SVC delsi nez 30 minut se nedoporucuje, protoze to méze

zvysit riziko nezadoucich fyziologickych nebo neurologickych
komplikaci.

5. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

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

« Balenia katétr pred pouzitim peclivé zkontrolujte a ujistéte se,
Ze pfi 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 pouzitelnosti vyznaceného

na obalu.

« NesnaZzte se provést katétr zavadécim pouzdrem, které je mensi,

nez je doporucovano. Mohlo by dojit k poskozeni prostiedku.

« Jsou doporucovany tuhé nebo super tuhé vodici draty
o prameéru 0,035"

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

«  Katétr nelze zavadét do cévy, jejiz primér je mensi nez vnéjsi
pramér katétru. Mohlo by dojit k poskozeni prostredku nebo
cévy.

«  Béhem celého zakroku peclivé sledujte krevni tlak a ostatni
Zivotni funkce pacienta.

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

« Doporucuje se mit k dispozici zalozni okluzni balénkové katétry.

«  Baldnek je velmi mékky. Napliujte jej pomalu. Balének v cévach
nepiepliite. Operatér by mél mit po celou dobu pInéni balénku
k dispozici vizualni kontrolu, aby zaznamenal jakykoli pohyb.

V mistech narusenych cév postupujte se zvlastni pozornosti,
abyste zamezili prasknuti nebo poranéni cévy.

«  Okluzni balénkovy katétr neni urcen k pouziti jako angioplasticky

nebo dilatacni balonek.

«  Okluzni balénkovy katétr neni urcen k pouZiti jako infuzni katétr.

«  Pfi polohovani katétru postupuijte tak, aby byl balének ve

spravné poloze pro roztazeni v cévé, vénujte nélezitou pozornost

umisténi skiaskopu, abyste zamezili paralaxe ¢i jinym zdrojim
chyby vizualizace.

«  Nepouzivejte okluzni balénkovy katétr na vice nez 20 cykll
naplnéni a vyprazdnéni.

QXMeédical, LLC
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Neplnite balonek na prameér prekracujici 32 mm a neprekracujte
objem naplnéni 60 cm? pfi priméru balénku 32 mm. Postupujte
podle pokyn( pro pInéni balénku uvedenych v tabulce 1.

Aby se ptedeslo poskozeni nebo prasknuti baléonku, mély by byt
nastroje pro extrakci elektrod (napf. extrakéni pouzdra) vyjmuty
z oblasti SVC pted umisténim okluzniho balénkového katétru.
Pokud chirurgicka naprava Zzilni trhliny vyzaduje $iti, dbejte
zvysené opatrnosti, aby nedoslo k propichnuti balénku.

6. POTENCIALNI KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY

Pii pouziti okluzniho baldnkového katétru nebo béhem katetrizace
se mohou vyskytnout komplikace. Proto by o pouziti tohoto
prostiedku méli uvazovat pouze lékafi s odbornym vzdélanim
v oblasti elektrofyziologie, cévni chirurgie, intervencni radiologie
nebo kardiologie, ktefi absolvovali $koleni v pouzivani balénkovych
katétrd a souvisejicich zafizeni nebo s nimi maji zkusenosti. Mozné
komplikace souvisejici s timto typem zékroku zahrnuji mimo jiné:

KLINICKE:

Alergicka reakce

Hemodynamické poskozeni

Tromboembolicka pfihoda

Sepse/infekce

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

Reakce na léky

Infekce v misté vstupu

Hematom v misté vstupu

Srde¢ni pfihody

Respiracni selhani

Celkova malatnost

Arteriélni trombéza a/nebo embolie

Krvéceni

Cévni mozkova pfihoda

Prasknuti aneurysmatu

Rendélni komplikace

Umrti

SOUVISEJICi S PROSTREDKEM:

7.

Prasknuti balénku

Neschopnost balének naplnit/vyprazdnit
Neschopnost zavést vodici drat
Neschopnost vytahnout katétr ze zavadéce

OBAL, STERILIZACE A SKLADOVANI

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

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

Zatizeni skladujte v chladu a suchu.

8. DOPORUCENE POLOZKY
Kazdé baleni okluzniho balénkového katétru obsahuje:

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

Pozadované materialy, které ale nejsou soucasti baleni:

Kompatibilni zavadéci pouzdra s hemostatickym ventilem
Vodici draty o priméru 0,035 tuhé nebo super tuhé
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«  Stiikacka o objemu 60 cm?

«  Pro pInéni/vyprazdnovani balénku se doporucuje ziedéna
kontrastni latka (80 % chloridu sodného / 20 % renografinu)

« Dalsi okluzni balénkové katétry

P¥i zakroku se rovnéz doporucuje pouzivat volné oto¢né C-rameno se
skiaskopii s vysokym rozlisenim, vysoce kvalitni angiografii a digitaIni
subtrakéni angiografii (DSA).

9. PRIPRAVA PROSTREDKU

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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

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

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 pouzijte jiny
katétr.

POZNAMKA: Pied ptipravou prostfedku je nutné
pfipravit pacienta a misto vstupu. Pacienta pfipravte
podle standardnich technik, véetné fadného podani
antikoagula¢nich a antiagregacnich 1ékl. Standardnimi
technikami ptipravte misto vstupu, véetné umisténi
zavadéciho pouzdra.

POZNAMKA: Pred zahéjenim extrakce elektrod by mél
byt vodici drat zasunut pfes zavadéci pouzdro a po celé
délce SVC. Nesnazte se vodici drat umistit poté, co dojde
k roztrhnuti Zily.

Naplnte stiikacku o objemu 60 cm? heparinizovanym
fyziologickym roztokem o objemu 10 az 15 cm?.

Pripojte stfikacku k otvoru luminu pro vodici drat a lumen
pro vodici drat proplachnéte.

Odpojte stfika¢ku od lumina pro vodici drat, naplite
ji 15 cm? heparinizovaného fyziologického roztoku
a pripojte ji ke kohoutu. Ujistéte se, Ze je kohout OTEVRENY,
a natdhnéte vakuum. Béhem pfipravy nezavadéjte do
balénku zadny roztok.

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

Sledujte, zda ve stiikac¢ce neproudi vzduchové bublinky,
coz mlize znamenat netésnost katétru. Pokud zaznamenate
netésnost, katétr zlikvidujte a pouzijte novy.

Pod vakuem otocte kohoutem do uzaviené polohy
a odpojte stiikacku. Katétr odlozte, dokud jej nebudete
znovu potiebovat.

10. POUZITi ZARIZENI

10.1

10.2

103
104

Pred zavedenim katétru naplite stiikacku o objemu 60 cm?
zfedénou kontrastni latkou (80 % chloridu sodného / 20 %
renografinu), potfebnou k naplnéni balénku. Jako pomticka
vam slouzi parametry pro plnéni balénku uvedené v
tabulce pro pInéni balénku (tabulka 1).

VAROVANI: Nadmérné napInéni by mohlo mit za nasledek
poskozeni stény cévy, prasknuti cévy, prasknuti balonku ¢i
zaneseni vzduchového embolu.

Umistéte pfipraveny katétr na jiz zavedeny vodici drat
tak, ze konec vodiciho dratu protdhnete $pickou katétru.
Posunujte katétr, dokud vodici drat neopusti proximalni
port, a umistéte Spicku katétru v blizkosti zavadéciho
pouzdra.

Ujistéte se, Ze je balonek zcela vyprazdnény a pod vakuem.
Je-li tieba, posunte baldnkovy katétr pies zavadéci
pouzdro. Pii skiaskopickém zobrazeni opatrné zasouvejte
katétr do pozadovaného mista ve vaskulature a sledujte pfi
tom rentgenokontrastni znacky jako vizualni voditka.
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POZNAMKA: Pro postup extrakce elektrod posunujte
katétr tak dlouho, dokud se proximalni znacka nebude
nachazet na spojeni SVC a pravé siné.

UPOZORNENI: Pii polohovani katétru postupuijte tak, aby
byl balének ve spravné poloze pro roztazeni v cévé, vénujte
nalezitou pozornost umisténi skiaskopu, abyste zamezili
paralaxe ¢i jinym zdrojim chyby vizualizace.

Naplnte stfikacku o objemu 60 cm? ziedénou kontrastni
latkou a ptipojte ji ke kohoutu. Ujistéte se, ze se do
balénkového katétru nedostal zadny vzduch. Oteviete
kohout a napliite balének v cilovém misté. Neustale
sledujte obrazovku skiaskopu a davejte pozor na pohyb
balénku. Tabulka 1 (nize) obsahuje referen¢ni idaje pro
stanoveni objemu zfedéné kontrastni latky nutného pro
zajisténi daného prdméru naplnéni balédnku. Jakmile
je dosazeno pozadovaného naplnéni balénku, kohout
zaviete.

Tabulka 1: Tabulka pro pInéni balénku
Doporuceny objem plnéni Préimér balénku
20 cm’ 18 mm
25cm’ 20 mm
30cm’ 22 mm
35cm’® 24 mm
40 cm? 26 mm
45 cm? 28 mm
50 cm?® 30 mm
55cm? 31 mm
60 cm’ 32mm

10.6

10.7

10.8

10.10

* Maximalni prdmér napinéni - NENAPLNUJTE balének
na préimér prekracujici 32 mm a NEPREKRACUJTE objem
naplnéni 60 cm? pii priméru balénku 32 mm.
UPOZORNENI: Tabulka vyse je jen pomicka. Balonek
neplnte, dokud neni dosazeno okluze cévy. Roztahovani
baldnku je treba peclivé sledovat pomoci skiaskopie.
UPOZORNENI: Balének je velmi mékky. Operatér by mél
mit po celou dobu plnéni balénku k dispozici vizualni
kontrolu, aby zaznamenal jakykoli pohyb. Je-li nutné
balének premistit, zcela jej pred tim vyprazdnéte.
UPOZORNENI: V mistech narusenych cév postupujte
se zvlastni pozornosti, abyste zamezili prasknuti nebo
poranéni cévy.

Pokud dojde ke ztraté tlaku v balénku a/nebo k roztrzeni
balénku, vyprazdnéte jej a vyjméte. V pfipadé potieby
nahradte novym okluznim balénkovym katétrem.

Po Uplném naplnéni balénku do néj natdhnéte vakuum
a ujistéte se, ze se balonek zcela vyprazdnil.

Udrzujte v balénku vakuum a vytahnéte okluzni balénkovy
katétr ven pres zavadéci pouzdro. Béhem vytahovani
sledujte pohyb okluzniho balénkového katétru pomoci
skiaskopického zobrazeni.

Pokud pfi vytahovani narazite na odpor, vytvoite pomoci
vétsi stiikacky podtlak a pokracujte ve vytahovani. Jestlize
odpor trva i nadéle, vytahnéte baldnek a pouzdro spole¢né
jako jednu jednotku.

Vyjméte zavadéci pouzdro a misto vstupu uzaviete
standardni chirurgickou technikou uzavieni.

QXMeédical, LLC
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LIKVIDACE

Tento vyrobek po pouziti mize pfedstavovat biologické riziko.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu s pfipustnou lékafskou
praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zdkony a pfedpisy
a v souladu s predpisy nemocnice.

ODMITNUTI ZARUKY A OMEZEN| ODPOVEDNOSTI

ACKOLIV BYL OKLUZNI BALONKOVY KATETR VYROBEN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, SPOLECNOST QXMEDICAL, LLC
NEMA KONTROLU NAD PODMINKAMI, ZA KTERYCH SE OKLUZNI
BALONKOVY KATETR POUZIVA. PROTO SPOLECNOST QXMEDICAL,
LLC NEPOSKYTUJE NA OKLUZNI BALONKOVY KATETR ZADNE
ZARUKY, PRIME ANI ODVOZENE, VCETNE MIMO JINE NEPRIME
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL
CI NEPRIME ZARUKY VYPLYVAJICI Z VYKONNOSTI, MANIPULACE,
POUZITI I OBCHODU. SPOLECNOST QXMEDICAL, LLC NENESE
ODPOVEDNOST VUCI ZADNE OSOBE NEBO SUBJEKTU V PRIPADE
JAKYCHKOLI ZDRAVOTNICH NAKLADU NEBO JAKYCHKOLI
PRIMYCH, NAHODNYCH NEBO NASLEDNYCH SKOD ZPUSOBENYCH
JAKYMKOLI POUZITIM, VADAMI, PORUCHOU NEBO SELHANIM
OKLUZNIHO BALONKOVEHO KATETRU 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 OKLUZNIM BALONKOVYM KATETREM.

Popisy a specifikace uvedené v tisténych materialech spole¢nosti
QXMedical, LLC, v¢etné této publikace, jsou pouze informativni
a nepfedstavuji zaruku na okluzni balénkovy katétr. Vylouceni
a omezeni stanovena vy$e nemaji byt v rozporu se zavaznymi
ustanovenimi platnych zékonl a nesmi byt jako takova vykladana.
Pokud by jakakoli ¢ast tohoto prohlaseni o odmitnuti zaruk byla
soudem piisluiné jurisdikce shledana nezdkonnou, nevymahatelnou
nebo v rozporu s platnymi pravnimi pfedpisy, platnost zbyvajicich
¢asti tohoto prohlaseni o odmitnuti zaruk ztstava nedotéena
a viechna prava a povinnosti musi byt vykladany a vymahany, jako
kdyby toto prohlaseni o odmitnuti zaruk danou ¢ast, ktera byla
shledéna jako neplatna, neobsahovalo.

Vyrobce:
QXMédical, LLC
2820 Patton Road

St. Paul, MN 55113
USA
www.gxmedical.com

Autorizovany zastupce:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, Haag
Nizozemsko

Tel.: +31 (0)70 345 8570

Svétovy distributor:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095, Spojené staty americké
1-801-253-1600

www.merit.com
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Bulgarian

OKNy3noHeH 6anoHeH KaTeTbp

UHCTPYKLUUWN 3A YINOTPEBA

1. ONMNCAHME HA YPEOA

OK/NY3NOHHUAT GaNoHEH KaTeTbp e NpeAHa3HaueH 3a BpeMeHHa
OKINy3KA Ha roneMn KpbBOHOCHM Cb0BE, BK/TIOUMNTENHO ropHaTa BeHa
kaBa (SVC). KaTeTbpbT MOXe Aa ce 13non3Ba 3a nepuoneparneHa
OKNy3uA 1N CNewHO KOHTPOJIMpaHe Ha KpbBOU3NUB, CBbP3aH
C BaCKynapHu pa3kbCBaHWA, KOUTO MOXe ia Bb3HUKHAT No Bpeme Ha
npoueaypw nNo eKCTpakumnAa Ha NPOBOAHNK.

OKNy3MOHHNAT 6anoHeH KaTeTbp MMa TPY lyMeHa C HafTbXeH
npoBoaHuK (OTW) cbc cboTBeTCTBaALY NMOAUypeTaHOB 6GanoH
CMaKcvmaneH AuameTbp oT 32 Mm npm 60 Ky6. cm. [1Ba nymeHa HaflyBaT
1 13nycKart 6anoHa, JOKaTo eAViH TyMeH e 3arnaseH 3a NpemHaBaHe Ha
BOAaY. KaTeTbpbT Ma n3nonssaema AbknHa ot 90 cm.

ToBa yCTPOVICTBO € NPOEeKTVPaHO A1a Noeme BoAauy ¢ AuameTbp ot 0,035 nHua.
Tpw (3) PEHTTeHOKOHTPACTHW MapK1paLYy IEHTV Ce MOCTaBAT B 6anoHa, 3a
[1a Ce yNecHu NocTaBAHETO Ha 6anoHa Npen HadyBaHeTo My. KaTeTbpbT
ce npeyyiara B ABa (2) pa3mepa; BCEKY OT KOUTO € CbBMECTUM C PasfinyHoO
opasmepeHu fjenneTa Ha MHTPOAIOCEPU, KaKTO € MOoCoUeHo B Tabnuuata
no-gony. KateTbpbT UMa yAbMKMTENHA TPbOa CbC CnivpaTeneH KpaH, 3a Aa
Ce yNecHy MaHNMyNNPaHETO 1 KOHTPONA BbpXy TeYHOCTTa. ViHdopmaLmaTta
3amogena Ha yCTpOIhCTBOTO € nocoYeHa no-gony:

MakcumaneH
MuiHumaneH BbHLUEH
AVamMeTbp Ha AnameTbp
KatanoxeH | pesmnero Ha (npodun Ha
Homep MHTpoAlocepa npecnyaxe)
VITB08 8Fr 2,67 mm (0,105 nHua)
VITB10 10 Fr 3,33 Mm (0,131 HYa)

1,26 nHya [32 Mm]
MaKcuMMareH auameTsp Ha 6anoHa

80 mm

90 cm

C'bLL[eCTByBaT pUCKOBE, CBbP3aHu C BCAKa MeanunHCKa npoueaypa.
KakTo nekapAT, Taka U MaLueHTbT, TpA6GBa Aa pa3bepaT HaMbHO
puCcKoBeTe, CBbP3aHN C onepauunATa, KakTo 1 AONbAHUTENHUTE
HOBUM PUCKOBE, CBbP3aHU KOHKPETHO C ynoTpe6aTa Ha ToBa
€H0MTYMUHATHO YCTPOWCTBO.

BHUMAHME: ToBa ycTpoIiCTBO e npefHa3Ha4eHo 3a ynoTpeba
OT UHTep u NANCTN N eHA Ky P cneuyunanucTu,
KouTo ca TH C yC Ta, CTPAaHNYHUTE ePeKTn 1
onacHoCTUTE, C CHEroBoTo

BHUMAHMUE: MpoueTeTe N340 PbKOBOACTBOTO CUHCTPYKLMNTE
3a ynotpe6a npeau Aa nsnonssare yCTPOMCTBOTO.
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2.MOKA3AHUNA 3A YNOTPEBA

OKHySMOHHMﬂT 6anoHeH KaTeTbp e npefjHa3HayeH 3a BpemMeHHa
OKNY3MA Ha rofemMmn KpbBOHOCHW CbOBE, BKIKOYNTENIHO ropHaTta
BeHa KaBa, B MPUIOXeHNA, KONTO BKKOYBAT nNepuonepaTtueHa
OKJy31A 1 cneweH KOHTPOJ Ha KpbBOM3KMBa.

3.MPOTUBOMOKA3AHUA

OKNY3UOHHWUAT 6anoHeH KaTeTbp € MPOTUBOMOKA3eH Npu

MaLMeHT, KOUTO:

+  VMaT npoTnBOMNOKasaHue 3a U3Non3BaHe Ha KOHTPACTHO
CPEACTBO UV aHTUKOAryNaHTH

«+ VMat MACTO 3a BNM3aHe B KPbBOHOCHUA Cbl, KOETO He MOXe Aa
noGepe Hy»HOTO f1e3une 3a UHTPOAIoCepU

« Ca HenbsHONETHU <18-roanLUHN
« CabpemeHH®

4. NMPEAYNPEXAEHNA

«  OK/y3MOHHUAT GanoHeH KaTeTbp ce goctasa CTEPUIIEH 1 e camo 3a
e[iHOKpaTHa ynotpeba. He o6paboTsaiite unu He cTepunusmpaiite
NOBTOPHO. MOBTOPHOTO 06paboTBaHe 1 MOBTOPHOTO CTepUAK3VPaHe
MOe [1a yBenMun pucka oT MHGEKLINA Ha NaLVeHTa v OT HapyLlaBaHe
Ha epeKTBHOCTTa Ha yCTPOICTBOTO.

- KateTbpbT TpAGBa Aa 6bae MaHUNyNpaH 1 HaayBaH/u3ayBaH
camo npwu HabnofeHne nog ¢pyopockonua.

. Ako ce yceTu CbnpoTKBa Mo KOETO 1 [la € Bpeme Ha npoueaypata
npv nocTtaeaAHe, He HaTnCKanTe AoCTbNa u He V3BUMBaliTe KateTbpa.
CbnpoTrBaTa MOXe fja NPULMHU NoBpea Ha YCTPOCTBOTO U
KPBbBOHOCHMA CbA. BHumatenHo nsternere KaTteTbpa.

. He BaB‘praVITe 1 He n3BuBaliTe KaTeTbpa no Bpeme Ha
NOCTaBAHETO UNU U3TErNAHETO MY.

« KaTeTbpbT TpAbBa Aa ce NPUABMKBa HaNpPes UK fja ce n3Terna
Ha3aj] camo upes Bofau.

- MoppbpxaiiTe No3uuMATa Ha Bofjaua o Bpeme Ha npolezypara.
He n3Baxpaiite Boaaya, AOKaTO 6anoHBLT € HaayT.

«  Tpugbpxalite ce KbM NapameTpuTe 3a HapsyBaHe Ha 6anoHuTe,
nocoyeHu B Tabnmuara 3a cboTBeTCTBME Ha 6anoHa (Tabnuua 1).

He npesuiwasalite AnameTbpa Ha 6anoHa OT 32 MM 1 He HaJBlLLaBaliTe
60 Ky6.cM. 06eM Ha HajlyBaHe Npu inaMeTbp Ha 6anoHa ot 32 Mm.
Moxe fia Bb3HMKHE pa3KbCcBaHe Ha 6anoHa. HajlysaHeTo Haj
[ONyCTMMITE CTOHOCTM MOXe /ia I0Be/ie /10 yBPeX/aHe CTeHaTa Ha
KPbBOHOCHWNA Cb[], HErOBOTO Pa3KbCBaHe, PaskbCBAHETO Ha 6anoHa
wnu gocturade Ao Bb3gyliHa embonus.

. I'lpvl onpejeneHn aHaTOMU4HK, npouefypHnN WU/ KIMHUYHN
06CTOATENCTBA MOXe /la Bb3HMKHE CryKBaHe Ha 6anoHa. Mopaau
TOBa Ce nNpenopb4Ba Aa pasnosnaraTe C pe3epBHU OKNY3UOHHN
6anoHHn KaTteTpwu.

0,035 uHya [0,89 mm]
MaKcUManeH guameTsp
Ha Bogava

«  YBepere ce, ye 6anoHBT € HAMBIHO U3MyCHaT, Npea Aa
npemecTuTe OK/y3MOHHMNA GanoHeH KateTbp.

« [poyuBaHuATa NOKa3BaT, Ye OMACHOCTTa OT MUKpoembonusaLna
Ce yBeNMyaBa C yBeyaBaHe Ha MaHWUmynayuaTa u/vnm
C NPOABLIKUTENHOCTTA Ha NpoLesypaTa.

« HapyBaHeTo Ha 6anoHa Hafj JOMyCTUMITE CTONHOCTU MOXKe
[1a NPUYMHY pa3kbCBaHe Ha KPbBOHOCHUA Cbj. TpAGBa Aa ce
BHVIMaBa Npw HaflyBaHeTo Ha 6asloHa B KPbBOHOCHUA Cby,
0C06€eHO NPy KanUMGULMpPaH, CTEHOTUYHY U/UAv MO ApYT
HauuH 6OJHN KPBbBOHOCHN CbjOBE.

« He n3nonsgaiiTe B CbpLETO UMK B KOPOHAPHUTE apTepUL.

«  [penopbuBar ce pbUHU UHXKEKLMM C TOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA
c o6em 60 Ky6. cm. He n3rion3saiite ycTpoCTBO 3a HaflyBaHe
Ha 6asioHa Noj HanAraHe.

« He n3nonsgaite UHXEKTOP 3a UHXEKTMPAHE Ha KOHTpacTHa
Matepuis Npes AUCTaNHNsA IyMeH Ha KaTeTbpa. Moxe aa
Bb3HVKHE pa3KbCBaHe.
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QXMedical He HOCK OTTOBOPHOCT 3a HENPaBUITHO Opa3mepsABaHe,
HenpasuHa ynotpeba nnn HenpasUIHO NOCTaBAHE Ha
YCTPOWCTBOTO.

EKcTpaKuyATa Ha NPOBOAHYIK TPAGBA Al Ce N3Mb/IHABA B UHCTUTYLIN
C Bb3MOXHOCTY 3a KapAMOTOPaKasHa XV PYpPrus, OT JieKaph, KOUTo ca
3an03HaTN C TEXHUKUTE 1 yCTponcmara 3a BafieHe Ha NpoBOAHNLMN
vnu Katetpu. TpabBa Aa ce B3emar v Aa e NMPaKTVKyBaT PyTUHHO
MEpPKW 3a NpefoTBpaTABaHe Ha YCIOXKHEHNA 1 MPOTOKO/NN 3a
ynpasneHvie. 3a NOCTUraHeTo Ha Halt-4o6py pe3ynTaTi ropetlo

Ce NpernopbyBa Aa ce CliefiBaT NPenopbKyTe 3a yripaBneHne

Ha NPoBOAHULIM Ha O61LLeCTBOTO Ha CbpaeuHnA puTbm (HRS)

v EBponelicka acoumauya 3a cbpaeyeH putbm (EHRA).

Mpepaw 3anoyBaHeTO Ha NpoLie/lypaTa 3a U3Bax/aHe Ha
NpPOBOJHVIK, TPAGBa [1a Ce MOCTaBM BOAAY Ype3 MACTO 3a JOCTbN
710 BeHa 11 Mo Ab/K1HaTa Ha SVC. OnuTbT 3a NocTaBAHe Ha BoAau
C/lef] BEHO3HO pa3KbCBaHe MOXe Aa:

- [loBefe A0 HEBB3MOXKHOCT 3a NpeKkocaBaHe Ha SVC ¢ Bopaua

- [loBepe o TOBa BOAAYDT Aja U3Nne3e OT BacKynaTypara Ha
MACTOTO Ha Pa3KbCBAHETO
- [loBese 10 HEBBH3MOMXHOCT 3a NOCTaBAHE Ha OKNY3MOHHNA
6anoHeH KaTeTbp
- 3abaBu U1 NpeaoTBPaTH Bb3MOXHOCTTa 3@ MOCTUraHe
Ha oKny3ua
He TpA6Ba fja NO3MLMOHVpPaTe OKNY3MOHHNA 6anoHeH KaTeTbp
10 HAUWMH, KOWTO 61 MOT'bJ1 fla Bb3NPenATCTBa AACHOTO
npeacbpave. BbanpenAaTcTBaHeTo Ha NpefCbpAYETO MOXe Aa
[nioBefie 10 apUTMUA /U XeMOIMHaMUYHO KOMMPOMETHpaHe.
He ce npenopbusa okny3ua Ha SVC oT8bA 30 MUHYTU, ThIl KaTo
TOBa MOXe 13 YBENVUM PUCKA OT HeXenaHu Gr3nonoruyHn unn
HEBPOJIOrMYHY YCIIOXKHEHUA.

5.MNPEANA3HU MEPKN

Tpa6Ba fa ce HanpaBu NOATrOTOBKa U Aa Ce MOAroTBY 06y4eH
Cb0B XMPYpPruvecKy eKun B cyvaii Ha Heo6xoaMMOCT OT
pcuns B OT

BHUMmaTenHo NpoBepeTe OnakoBKaTa 1 KateTbpa npeaw ynotpeba,

3a la nposepuTe Aann He Ca HaCTbNuUAY NOBpean Nno Bpeme Ha
TPaHCNOPTUPAHETO. He I/I3I'IO}'I3BthTe, AKO OMnakoBKaTta Win KaTeTbpbT
Ca MoBpe/IeHN, Thii KaTo CTEPUSHOCTTa WA LIeNIOCTTa Ha YCTPOICTBOTO
MOXe fia GbaaT HapyLUEHY 1 1O TO3Y HauVH J1a Ce YBENMYM PUCKBT OT
VHOEKLNA Ha NaLieHTa 1 HeU3NPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.
W3non3saite KateTbpa npeau Aatata ,foaHo Ao’ ot6enssaqa
Ha onakoBKaTa.

He ce onutBaiite Aa npomyluuTe KateTbpa npes aesune 3a
WHTPOA0CePU, KOETO € NO-MaJiko OT NpenopbyaHoToO. Moxe Aa
HacTbNu noBpeaa Ha yCTpOIﬁCTBOTO.

MpenopbyBart ce TBbLPAW WU CYyNepTBbPAK BOJaUN C AVAaMETbP
0,035 nHya.

3a pa n3berHete noBpeza Ha KaTeTbpa UMM KPbBOHOCHUA
Cbp, He NPUABMXKBANTE HaNpPea v He U3TernAnTe Hasaa
YCTPOWCTBOTO 6€3 BoAau.

KaTeTbpbT He TpAGBa f1a Ce NPUABIXKBA Hanpep B KPbBOHOCEH
Cb/} C iNAMETBP, KOWTO € MO-MasTbK OT BbHLUHKA AUaMeTbP Ha
KaTeTbpa. Moxe la HacTbNV NoBpesa Ha YCTPONCTBOTO UK
KPbBOHOCHMA CbA.

BHVMaTenHo cneaeTe KPbBHOTO HanAraHe U APYruTe XKNU3HeHN
rokasaTenu Ha naLyeHTa nNo Bpeme Ha npoLieayparta.

AKo NpenATCTBME B KPbBOHOCHNA Cbf (HaMp. yrnopuTo orbeaHe,
CTeHO03a, KanundrKauua v 1p.) Bb3NpenaTcTBa HanpeaBaHeTo Ha
KaTeTbpa, U3Mon3BaiTe CTaHAapPTHN TEXHUKM, 3a 1 Ce onuTaTe
N2 paswWwmpuTe 1 U3npasuTe KPbBOHOCHUA Cby, Npeau Aa
npuaBMXBaTe Hanpes KateTbpa.

MpenopbuBa ce fja pa3rnonarate C pe3epBHU OKJTy3NOHHU
6anoHHn KaTeTpu.

BanoH®sT e ¢ BUcoka cbBMecTUMOocT. HaayBaiite 6aBHo. He HapyBaiite
npeKaneHo MHOrO B KPbBOHOCHU CbfjoBe. OnepatopbT TpAbBa Aa
pasnonara ¢ BU3yasnHo n3obpaxeHue Ha 6anioHa Mo BCAKO Bpeme Ha
Ha/lyBaHeTo, 3a /la NPOC/efy BCAKO eHO fiBUXKeHue, 3non3saiite
CreLyanH rpuy B 30HUTe Ha 60MHM CbioBe, 3a f1a 13bertHeTe
pa3sKbcBaHe 1N TpaBMa Ha KPbBOHOCHIA Cb/.

OKNy3MOHHUAT 6aNnoHeH KaTeTbp He e NpeJHa3HayeH

3a U3non3BaHe KaTo 6asloH 3a aHronIacTKa NNy Kato
AvnatauvoHeH 6anoH.

OKINY3MOHHMAT 6aNoHEeH KaTeTbp He e NpefiHasHaueH 3a
13non3paHe Kato MHOY3MOHEH KaTeTbp.
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KoraTo noapasHABaTe NO3MLATa Ha KaTeTbpa Taka Ye 6anoHbT
[la e B NofXOAALLO NONOXKEHMeE 3a paslumpeHiie B KPbBOHOCHUA
Cbfl, 06bpHETE CreLmnanto BHMaHVe Ha MACTOTO Ha
¢dnyopockona, 3a fia n3berHete Napanakc Unm Apyrii U3TOUHNULN
Ha rpellKa Npy Br3yanm3saums.

He n3nonsgaiire okny3noHHUA 6anoHeH KaTeTbp 3a noseye ot
20 uMKbna Ha HafyBaHe/u3nyckaHe.

He npesuwaBgaiiTe ArameTbpa Ha 6anoHa oT 32 MM 1 He
HazaBuLWaBaiiTe 60 Ky6.cM. 06em Ha HagyBaHe Npw AUameTbp Ha
6anoHa ot 32 Mm. MpuabpaiiTe ce KbM yKasaHuATa 3a HagyBaHe
Ha 6anoHa, nocoueHu B Tabnumua 1.

3a fa nsberHete yBpexaaHe U paskbcsaHe Ha 6anoHa,
VNHCTPYMEHTUTE 3a U3BaXaHe Ha NPOBOAHNKa (KaTo Ae3nneta
3a eKCTpaKuma) TpAbBa Aa ce MaxHaT oT 30HaTa Ha SVC npean
NOCTaBAHETO Ha OKJY3NOHHUA 6anoHeH KaTteTbp.

AKO XVPYPTNYHOTO MOMNpaBsAHe Ha BEHO3HO pa3kbCBaHe Hanara
3alvBaHe, TpAbGBa Aa ce BHUMaBa Aa He ce Npobuie 6anoHbT.

6. MOTEHUWUAJTHN YCNOXHEHUA/HEMXEJIAHU EQEKTU

YcnoxHeHus morat Aa Bb3HUKHAT NPV N3NoN3BaHETO Ha OKNY3NOHHN
6anoHHn KaTeTpu unv no Bpeme Ha npoueaypata Ha KateTepusauus.
CnepoBaTenHO camo fiekapu, 06yHeH Mo enekTpodr3nonoria, Cbosa
XUpyprua, NHTepBeHUNOHHa PEHTreHOoNorna uan Kapanonorus,
KOWTO Ca 3aBbpLINIK 0ByUeHe UK UMAT ONWT C 6aNoHHN KaTeTpu
1 CBbP3aHNTE C TAX YCTPONCTBA, TPAGBA Aa OGMUCNAT U3MOM3BaHETO
Ha TOBa YCTPOWCTBO. Bb3MOXHUTE YCIOXKHEHNA, CBbP3aHWN € TO3W TVN
npoueaypa, BK/OYBAT, HO He ce OrpaHnyaBar o CefJHOTO:

CBbP3AHU C KTIMHUYHATA NMPAKTUKA:

AnepruHn peakuum
XeMO,qVIHaMVI‘-lHO B/iOWaBaHe
TpomboembonnyHy enusogun
Cencuc/vHdekuma

I'Iepd)opauvm Ha KpbBOHOCHWA CbA, ANCeKUMA, paskbCBaHe nnn
HapaHABaHe

OKny3uATa Ha HAKOU MecTa MoXe Aa NPUYNHI apuTMUA
MapecTtesun

JlekapcTBeHun peakuum

MHbeKuma Ha MACTOTO Ha BNu3aHe
XemaTom Ha MACTOTO Ha BNi3aHe
Cbppeurun npobnemu

PecnvpatopHa HegocTaTbyHOCT

0610 Hepa3nonoxeHne

ApTepuanHa Tpombo3a n/vnu embonua
Xemoparus

Whecynt

CnykBaHe Ha aHeBpU3MM

Bb6peyHu ycnoxHeHus

CmbpT

CBbP3AHU C YCTPONCTBOTO:

7.

PaskbcBaHe Ha 6anoHa

HeBb3MOXHOCT 3a HaflyBaHe/n3MycKaHe Ha 6anoHa
HeBb3MOXHOCT 3a NoCTaBAHe Ha BoAay

HeBb3MOXXHOCT 3a n3TernsHe Ha KaTeTbpa OT UHTpoACcep

ONMAKOBAHE, CTEPUJIUSUPAHE N CbXPAHEHUE

YCTPOMCTBOTO e CTepUNM3MpPaHO C NoMoLLTa Ha eTuneHos okeua (EO)
V Ce 10CTaBA CTEPUSTHO 1 HEMMPOTeHHO. ETMKETHT BbpXy OnakoBKaTa
nokassa patata ,fogHo fo”.

He nsnonssaite ycTtpoicteoTo cnep pgatata ,fogHo po”.
CTepunHOCTTa M LenocTTa Ha yCTPOCTBOTO MoraT Aa 6baat
HapyLLeHn 1 BepOATHO Aa AOBEAAT A0 NHOEKLMA Ha MaLumeHTa u o
Heu3npaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.

yCTpOVICTBOTO Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha CyXo 1 XJ1afHO MACTO.
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8. MPEMNOPDBYUTETHN KOMMNOHEHTU

Bcekn oknysnoHeH 6anoHeH KaTeTbp BK/OYBa ClefHuTe

KOMMOHEHTH:

« CrepuneH KaTeTbp 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba C ygbikutenHa
Tpb6a v cnupaTeneH KpaH, MOHTPaH BbpXy KapToH.

HeOﬁXO,D,IAMI/I MaTepurann, KOUTo He ca BKJIOYeHN, ca:

«  CbBMecTUMM fesunneTa 3a WHTpOA0CEPU C XeMOCTa3Ha Knana

- Bopauu c gnametbp, 0,035 MHYa, TBBPAM UK CynepTBbPAN

«  CnpuvHUoBKM c 06em 60 Kyb. cm

«  Pa3spepeH KoHTpacTeH pa3Teop (80% HaTpues xnopna/20%
peHorpaduH) ce MpenopbyBa 3a HaflyBaHeTo/V3nyckaHeTo Ha GanoHa

. ﬂOI'I'bJ'IHI/ITe}'IHVI OKNY3UOHHU 6anoHHM KaTteTpu

MpenopbyBa ce cblo Taka MO Bpeme Ha npoueaypata fa ce
n3nonsea C-pamo Cbc cBOGOAEH Brbjl € GIyOPOCKONUA C BUCOKA
pasjennTenHa cnocobHOCT, BUCOKOKayecTBeHa aHrmorpadua
1 AvruTanHa cybTpakunoHHa aHruorpadusa (DSA).

9.MOArOTOBKA HA YCTPOCTBOTO

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

BHMMaTesHO npoBepeTe onakoBKaTa 1 KaTeTbpa npeau
ynoTpeba, 3a Aa NPOBEpUTE ANk He Ca HACTBNAN NOBPean
110 BpeMe Ha TpaHcrnopTipaHeTo. He 13non3saiite KateTbpa,
aKO TOV UM OMaKOBKaTa My Ca yBPEAEHU UM HapyLLeHN.

AKO onakoBKaTa e 6e3 nospeju, BHUMaTENHO OTBOpeTe
BbHLIHATa TOP6MYKa 1 NMOCTaBeTe BbTpeLlHaTa Topbuuka
(C KaTET'bpa) B CTepU/IHA 30Ha, KaTo n3non3sarte CTepuiHn
TEXHUKN.

OTBOpeTe BbTpewHaTa TopbUYKa U BHUMATENHO
ocsobofieTe KateTbpa, KONeKTopa 1 ygbakutTenHarta
Tpbba OT KapTOHa. BHMMaTenHo npoBepeTe KateTbpa 3a
npu3Hauwv Ha nospeaa. Ako e noepeneH, MmonAa, usxebpnete
1 n3nonssainTe Apyr KaTeTbp.

3ABEJIEXKA: MNMpean nogrotoBkata Ha yCTPONCTBOTO
TpH6Ba Aa ce U3BbpLWKM NOAroToBKa Ha NayneHTa n Ha
MACTOTO Ha BJ/in3aHe. I'Ionronze‘re nayuneHTa CcbrnacHo
CTaHAAPTHUTE TEXHWUKW; BKIKOYNTENHO NpPaBuHO
NpUNoXeHne Ha aHTUKoarynalyMoHHO 1 aHTVITpOMﬁOLlI/lTHO
nekapctBo. Kato u3nonssate CTaHAaPTHU TEXHUKM,
noAgroTseTe MACTOTO 3a BAM3aHe, BKAKUYNTENHO
NOCTaBAHETO Ha AE311ETO Ha MHTPOAIOCEPa.
3ABEJIEXKA: Mpean 3anouyBaHeTo Ha npouepypata
3a M3BaxJaHe Ha NPOBOAHWK, BOAaubLT TpAbBa Aa
ce NPUABUXM Npe3 [1e31NeTo Ha UHTPoAlCcepa 1 no
AbmknHata Ha SVC. He ce onuTBaiiTe fa noctaBute Bofay
cnep BEHO3HO pa3sKbCBaHe.

HanbnHeTe cnpuHLoBka ¢ 06em 60 Ky6. cm ¢ 10 go 15 Ky6.
CM XenapuH13npaH Gr3nosnoruyeH pasTeop.

I'ImepeneTe CNpUHLUOBKAaTa KbM OTBOPAa Ha JiyMmeHa Ha
BOJaya v NPOMWIATe TyMeHa Ha Bofjiava.

|/|3BaquE CNpUHUOBKaTa OT OTBOPa Ha NymMeHa Ha Bofaua,
HanbniHeTe ¢ 15 Ky6. CM XenapuHusupaH GpusnonornueH
Pa3TBOP U ro CBbpXKETe KbM CNMpaTeNHNA KpaH. YBepeTe
ce, ye cnupatenHuat KpaH e OTBOPEH n n3sternete
Bakyyma. 1o Bpeme Ha NOAroToBKaTa He BKapBainTe
HUKaKBW pa3TBOPY B GasioHa.

ﬂ.OKaTO nogabpxarte 6anoHa noA Bakyym, BHUMATENHO
13BafeTe 3aWUTHaTa 06BMBKa OT 6aoHa, KaTo BbpTUTE
o6ByIBKaTa B e/jHa NOCOKa U A U3AbpnBaTe OT 6anoHa.
Ha6mona5a|7|Te CNPUNHLUOBKATa 3a HeNpeKbCHaT NOTOK OT
Bb3AYLWHN MexypuyeTa, TbiA KaTo TOBA MOXe Aa yKa3Ba Tey
Ha KaTeTbpa. AKo 3aGenexuTe Teu, U3XBbpieTe KaTeTbpa
V1 3MONI3BalTe HOB KaTeTbp.

nOFl BaKyyMm U3KsniyeTe cnupaTtenHna KpaH u nssajete
CNpuUHUOBKaTa. MocTaBeTe KaTeTbpa HacTpaHW, OKATO He
CTaHe HeobXxoAUM.

10. YMOTPEBA HA YCTPONCTBO

10.1

Mpean BbBEX/AaHETO Ha KaTeTbpa HambJIHeTe CNPUHLIOBKa
oT 60 Ky6. cM C paspefeH KOHTpacT (80% HaTpues
xnopua/20% peHorpaduH), Heo6xoaANM 3a HajlyBaHe Ha
6anoHa Ao xenaHua Anametbp. Mpernegaite napameTpute
3a HagyBaHe Ha 6anoHute, nocoueru B Tabnuyara sa
cboTBeTcTBMe Ha 6anoHa (Tabnuua 1).
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10.2

103
104

105

NMPEAYNPEXAEHUE: HagysaHeTo Haj gonyctumute
CTOMHOCTV MOXe Aa AoBeAe A0 yBpexjaHe cTeHaTa Ha
KPbBOHOCHMA CbA, HEFOBOTO pa3sKkbCBaHe, pa3KkbCBaHETO
Ha 6anioHa unu AocTuUraHe Ao Bb3aywHa embonus.

MocTaBeTe NOArOTBEHNsA KaTETbP BbPXY NpeaBapuTenHo
nocTaBeHNA BOAAY, KaTo 3aBbPTUTE Kpas Ha BOAaYya Bbpxy
BbpXa Ha KaTeTbpa. an/IF[BI/I)KeTe KaTeTbpa, A0KaTO BOAAYDBT
He n3nese npes NnpokCcumanHuAa NopT, n I'IO3I/IL[I/IOHI/IpthTe
BbpXa Ha KaTteTbpa NPOKCUMANHO Ha Ae3nneTto Ha
VHTpOAtoCepa.

yBepeTe ce, ye 6anoHbT e HaMbJIHO n3nycHat n Noa Bakyym.

AKO e HYXHO, MpupBuXeTe 6aNoHHNA KaTeTbp
npes fe3uneto Ha nHTpoacepa. Kato usnonssate
$nyopocKonuUHo n3o6paxeHue, BHUMATENHO npemecteTe
KaTeTbpa Ha KenaHoToO MACTO BbB BaCKynatyparta, Kato
13rnosn3BaTe MapKepHU NIEHTN 3a BM3yaslHO OpUeHTPaHe.

3ABENEXKA: 3a npouepaypa 3a 13BaxaaHe Ha NPOBOAHNK
npuaBMXKeTe KaTeTbpa, JOKAaTO NPOKCKMManHaTa MapKepHa
NIeHTa He ce Hammpa Ha pasknoHeHveTo Ha SVC 1 AAacHoTO
npeacbpave.

BHMMAHUE: Korato nogpasHABaTe nosnuymnAta Ha
KaTeTbpa Taka Ye 6anoHbT fla e B NoAXOAALIO NoNoXKeHne
3a paslMpeHne B KPbBOHOCHMA Cbfl, 06bpHEeTe crneunanHo
BHMMaHVe Ha MACTOTO Ha GJlyopoCKona, 3a Aa nsberHere
napanakc Wnm Apyru U3TOYHWLUW Ha rpelwka npu
BU3yanu3aums.

HanbnHete cnpuHuoBkata ¢ o6em 60 Ky6. cm C paspegeH
KOHTPACTeH pasTBOP U A MPMKpeneTe KbM CMIMPATENHUA KpaH,
KaTo ce yBepuTe, Ye He Ce BbBEX/a Bb3/lyX B GaNOHHNA KaTeTbp.
OTBOpeTe CMpaTeNHNA KpaH 1 HagyiiTe 6anoHa Ha LeneBoTo
mAcTo. Mpoabnxete fa HabnloaasaTe $pnyopocKonckua
eKpaH, kaTo HabnioaaBaTe BUXeHUETO Ha 6anoHa. Tabnuua 1
(no-fony) AaBa HaCcoOKY 3a onpeaensHe Ha obema Ha paspeseHua
KOHTpacTeH pa3TBop, HeO6XOAMM 3a NonyyaBaHe Ha fajeH
AVamMeTbp Ha paslumMpABaHe Ha banoHa: 3aTBopeTe CnpaTenHua
KpaH, e/} KaTo ce MOCTUrHe XenaHoTo HajlyBaHe Ha 6anoHa.

Ta6nuua 1: Fpaduka 3a cboTBETCTBME Ha 6anoHa
MpenopbunTeneH obem Ha

HafyBaHe [MameTbp Ha 6anoHa
20 Ky6. cm 18 Mm
25 Ky6. cM 20 Mm
30 Ky6. cm 22 MM
35 Kky6.cm 24 Mm
40 Ky6. cm 26 MM
45 ky6. cm 28 Mm
50 Ky6. cm 30 Mm
55 Ky6. cm 31 Mm
60 Ky6. cM 32 mMm

*MaKcumaneH anameTbp Ha HaaysaHe - HE HALIBULABATE
AvameTbpa Ha 6anoHa ot 32 Mm u HE HAZJBULIABANTE
HaplyBaHe c 06em 60 Ky6. CM Npv AnameTbp Ha 6anoHa 32 Mm.
BHUMAHMUE: lopHaTa Anarpama e camo 3a yKasaHue.
Hapyiite 6anoHa g0 focTUraHe Ha OKNy3nA Ha
KPbBOHOCHMA Cbjl. Pa3wmpaABaHeTo Ha 6anoHa TpAGBa Aa
ce ceav BHMMaTesTHO C MoMoLLTa Ha GprlyopoCKonusA.
BHUMAHMUE: BanoH®T € C BUCOKA CbBMECTUMOCT.
OnepaTtopbT TpA6Ba Aa pasnosiara C BU3YyanHoO
n3obpaxeHne Ha 6anoHa No BCAKO BPeMe Ha HaJyBaHeTo,
3a Ala NpoCieAn BCAKO efJHO ABUXKeHMne. AKO 6anoHbT
TpAbBa Aa 6bAe NO3ULMOHNPAH HAHOBO, FO N3NyCHeTe
HaMb/IHO NPeaV NOBTOPHOTO MO3ULIMOHKPaHe.
BHUMAHMUE: /3non3BaiiTe cneuyanHy rpyxmn B 30HUTE Ha
60/1HM Cb/jOBe, 3a Aa N36erHeTe pa3kbCBaHe UV TpaBMa Ha
KPbBOHOCHUSA CbA.
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10.6 AKo HanAaraHeTo Ha 6anoHa ce usrybu n/vnu ce noasu
pa3skbcBaHe Ha 6anoHa, nnycHete 6anoHa v ro n3Bagete.
AKO € HY>XHO, CMEHEeTe C HOB OKJTy31OHeH 6anoHeH KaTeTbp.
10.7 KoraTo HaayBaHeTO Ha 6afioHa 3aBbpLuV, N3TerneTe Bakyym
B 6anoHa n nposepeTte ganu 6anoHbT € HaMb/IHO n3nycHart.

10.8 MoaAabpxKanTe Bakyym BbpXy 6anoHa u n3Tternete
OKJTy3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp o6paTHO Npes aesunneto
Ha UHTpoglocepa. M3nonssante GNyopocKoncko
n3o06paxeHune, 3a Aa CNefuTe ABKEHVETO Ha OKIY3UOHHUA
6asloHeH KaTeTbp Mo Bpeme Ha N3TernAHeTo.

109 Ako e Hanuue CbnpoTuBNeHNe NO BpeMe Ha U3TErNAHeTo,
npuno)xeTte oTpuuyaTenHo HanAraHe C no-ronama
CNPUNHLUOBKA, Npean Aa npoab/iknte. Ako CbNpoTUBNEHNETO
NpofbIXKaBa, NpemMaxHeTe 6aioHa 1 [1e311eTo KaTo MOAYIT.

10.10 M3BapeTe pesnneTo Ha MHTpoAlOCepa 1 3aTBOPeTe MACTOTO
3a BbBeX/aHe Upes CTaHAapTHa XMPYPriyHa TeXHKKa 3a
3aTBapAHe.

N3XBBPIAHE

Cnepn ynoTpeba, To3n NpoAYKT NpeAcTaBnABa noTeHuuanHa
6ronornyHa onacHocT. PaGoTeTe 1 U3XBbPNANTE B CbOTBETCTBUE
C npvieTata MeJULIMHCKA NPaKTIKa 1 NPUAOKIMUTE MECTHU, LWATCKN
1 defiepanti 3aKoHU 1 Hapeaou.

OTKA3 OT FAPAHLMU U OTPAHUYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA

BBIMPEKW YE OKJTY3NOHHWAT BAJIOHEH KATETbHP E MPOU3BEAEH
NPV BHUMATEJTHO KOHTPOJTIMPAHW YCNOBUA, QXMEDICAL
LLC HAMA KOHTPOJ1 BbPXY YCJIOBUATA, NMPU KOUTO CE
MN3MNO0N3BA OKNY3NOHHUAT BAJTOHEH KATETbP. QXMEDICAL
LLC CNIEAOBATEJIHO OTXBbP/IA BCUYKWM TAPAHLNN, KAKTO
MPEKN, TAKA VI MOAPA3BUPALLM CE, OTHOCHO OKNTY3MOHHUAT
BAJTOHEH KATETBP, BKIIIOYMUTENTHO, HO BE3 1A CE OTPAHUYABA
J10 TAPAHUMW 3A TOAHOCT 3A MPOOAXBA U MPUTOAHOCT
3A OMPEAENEHA LEJ, MPOU3TUYALLU OT OBUYANHMN
MNPAKTWKW, BOPABEHE, YITOTPEBA MU TbPTOBUA. QXMEDICAL
LLC HE MOEMA OTFrOBOPHOCT MPEA HUKOE JINLIE U MPABEH
CYBEKT 3A KAKBUTO W1 1A E BUJTO MEAVLIMHCKW PA3XOOW WA
JANPEKTHW, KOCBEHW NN MOCNEABALLM 3ATYBW, NMPUYNHEHN
OT BCAKA EJHA YMNOTPEBA, AEQEKT, OTKA3 WA HEU3MPABHOCT
HA OKNY3UOHHWNA BATOHEH KATETbHP, HE3ABUCKMO AN
MPETEHLIMATA 3A TAK/BA 3ATYB CE OCHOBABA HA TAPAHLIMA,
JIOrOBOP, 3AKOHOHAPYLUIEHWE UNW APYTW. HATO EAHO INLIE
HAMA KAKBOTO W/ OA BUJTIO MPABOMOLUIME A OBBbP3BA
QXMEDICAL LLC CKAKBOTO M 1A E MPEACTABAHE U TAPAHLIVA
MO OTHOLWEHWE HA OKNY3VIOHHWA BAJTOHEH KATETBP.

OnwncannaTa 1 cneynduKaLnmnTe, KONTO Ce CbABPXKAT B NeYaTHN
maTtepuanu Ha QXMedical LLC, BkntounTenHo Tasm ny6nvkaymsa,
ca eAVHCTBEHO MHPOPMALIMOHHU U He Ce NMPaBAT UK [aBaT KaTo
rapaHLmA 3a OKNY3MOHHA 6aNOHEH KaTeTbp MO KAaKbBTO 11 Aa € HaUVH.
OnvcaHuTe No-rope N3KMIOYEHWs N OrpaHNYeHUA HAMAT 3a LieN 1 He
TpA6Ba Aa 6bAAT THKYBaHM KaTo MMALLM 3a LieN la NpoTBOpeYaT Ha
3aAb/KUTENHNTE pa3nopeabyt Ha NPUNOXKNMOTO 3aKOHOAATENCTBO.
AKO HAKOA YaCT UIN YCNIOBUE OT HACTOALLWA OTKA3 OT rapaHLumm 6baat
NPU3HaTV OT KOMMETEHTEH Cb/l 33 NPOTVNBO3aKOHHU, HEMPUIOKUM
VNV B NPOTUBOPEUME C NPUNOXKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO, TOBa HAMA
[la 3acerHe BaIMAHOCTTa Ha OCTaHanaTa YacT OT OTKasa OT rapaHLuu,
1 BCUYKWM NpaBa 1 3ab/KeHnA Le 6bAaT TbAKyBaHU 1 NpunaraHu,
6e3 pa ce B3Ma NpefB KOHKPeTHaTa YacT Unu yCnoBure, CMeTHaTh
3a HeBaNUAHW.
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AﬁR.IT Hungarian

Elzaré ballonkatéter

HASZNALATI UTMUTATO

1.ESZKOZLEIRAS

Az elzaro ballonkatéter nagy erek ideiglenes elzérasara szolgal,
beleértve a vena cava superiort (SVC) is. A katéter perioperativ
elzérasra és a vezetékkivezetési eljarasok sordn bekovetkezd
érrendszeri szakadasokkal 6sszefliggé vérzések vészhelyzeti
kezelésére hasznalhato.

Az elzéaré ballonkatéter droton keresztili (OTW - over-the-wire)
harom lumenes katéter 32 mm-es maximalis atméréjd, 60 cm3-es
kompatibilis poliuretan ballonnal. Két lumen felfujja, illetve leereszti
a ballont, egy lumen pedig a vezetédrot tvezetésére van fenntartva.
A katéter hasznos hosszuisaga 90 cm.

Az eszkdz 0,035"-es atmérdjli vezetdrot befogadasara alkalmas.
A ballon két végébe harom (3) sugdratlatszatlan markersavot
helyeztek el, hogy el8segitse a ballon elhelyezését a felfajas el6tt.
A katéter két (2) méretben érheté el, ezek kiillonbozé méretii bevezetd
huvelyekkel kompatibilisek az aldbbi tablazatnak megfelel6en.
A katéternek van egy zarécsappal rendelkezé hosszabbité cséve
a kezelés és a folyadékiranyitas el6segitése érdekében. Az eszkoz
tipusadatait az aldbbiakban soroljuk fel:

Minimalis | Maximalis
bevezeto kiils6 atméro
hiively (keresztezo
Katalégusszam | atméro profil)
VITB08 8 Fr 2,67 mm (0,105")
VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131")

1,26 hiivelyk [32 mm]
A ballon maximalis atméréje

80 mm

90 cm

Minden orvosi eljaras kockazattal jar. Mind az orvosnak, mind
a betegnek teljes mértékben meg kell értenie a mitéttel kapcsolatos
kockazatokat, kiilonésen ennek az endoluminalis eszkoznek
a hasznélatdhoz kapcsolédé tovabbi Uj kockézatokat.

FIGYELEM: Az eszkozt olyan beavatkozasi és endovaszkularis

1 I kh 21h

ek jak, akikismerik az eszkéz hasznalataval

EEg oszoa o L Nalkhatsicalk flual

jaro y y és y .

FIGYELEM: Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el az egész
H f1ati itasok kézikonyvet.

Page 62 of 72

2. HASZNALATI ELOIRAS

Az elzéré ballonkatétert nagy erek ideiglenes elzéraséra tervezték,
beleértve a vena cava superiort (SVC) is, olyan alkalmazésokban, mint
a perioperativ elzaras és a vérzések vészhelyzeti kezelése.

3. ELLENJAVALLATOK

Az elzéré ballonkatéter ellenjavallott olyan betegeknél, akik:

« Ellenjavallottak a kontrasztanyag vagy az antikoagulansok
szempontjabol

« Olyan érrendszeri bemeneti hellyel rendelkeznek, amely nem
tudja befogadni a kivant bevezetd hivelyt

« Kiskortak, <18 évesek
«  Terhesek

4. FIGYELMEZTETESEK

« Azelzard ballonkatétert STERILEN, kizarélag egyszeri hasznalatra
szallitjak. Ne dolgozza fel vagy sterilizélja Ujra. Az Ujrafeldolgozés
vagy Ujrasterilizalas novelheti a beteg megfert6zédésének és az
eszkdz gyengébb teljesitéképességének kockazatat.

«  Akatétert kizérolag fluoroszképias megfigyelés mellett szabad
manipulalni és felfajni.

« Haa bevezetési eljaras soran barmikor ellendllast tapasztal, ne
eréltesse az atjutast, és ne forgassa a katétert. Az ellenallas az
eszkdz vagy az ér sériilését okozhatja. Ovatosan huzza vissza a
katétert.

« Bevezetés és visszahlzas soran ne csavarja vagy tekerje
a katétert.

«  Akatétert csak vezetddrot segitségével szabad eléretolni
vagy visszahUzni.

« Ne mddositsa a vezetédrét helyzetét az eljaras soran, ne tavolitsa
el a vezet6drétot, amig a ballon fel van fujva.

bemutatott ballonfelfujasi paramétereket. Ne haladja meg
a ballon 32 mm-es &tmérdjét és a 32 mm-es ballonadtmérénél ne
haladja meg a 60 cm3 felfujasi térfogatot. A ballon elszakadhat.
A tulfajas az érfal karosodasat, az ér szakadasat, a ballon
szakadasat vagy levegé bejutasat eredményezheti.

« Aballon elszakadésa bizonyos anatémiai, eljarasi és/vagy klinikai
korilmények kozott kovetkezhet be. Ezért javasolt, hogy legyen
kéznél tartalék elzard ballonkatéter.

0,035 hivelyk [0,89 mm]
A vezetddrét maximalis atmérdje

« Gondoskodjon réla, hogy a ballon teljesen le legyen eresztve
(vdkuum alatt), miel6tt megmozditja az elzéré ballonkatétert.

«  Atanulmanyok azt mutatjak, hogy a mikroembolizaci6 veszélye
a manipulécié novekedésével és/vagy az eljaras idétartamaval
egytitt novekszik.

«  Aballon tulfujasa az ér szakadasat okozhatja. Vigyazni kell,
ha a ballont erekben fujjék fel, kiilonosen, ha elmeszesedett,
beszlikiilt és/vagy masképp megbetegedett erekben fiijjak fel.

« Ne hasznalja a szivben vagy koszoruerekben.

« 60 cm3-es fecskendével végzett kézi befecskendezést javasolunk.
Ne hasznéljon nagynyomasu felftjoeszkozt a ballon felfdjasara.

« Ne hasznaljon nagy teljesitményi injektort a kontrasztanyag
befecskendezésére a disztalis katéter lumenen keresztil.
Szakadas kovetkezhet be.

QXMeédical, LLC
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« A QXMedical nem felelés az eszkoz hibas méretezéséért, hibas
hasznalataért vagy hibas elhelyezéséért.

«  Avezetékkivezetést sziv- és mellkassebészeti lehetéségekkel
rendelkezd intézetekben, a vezetékek és katéterek eltavolitasi
technikait és eszkozeit jol ismerd orvosok hajtsak végre.
Rendelkezni kell a szovédmények megel6zésére és kezelésére
vonatkozé protokollokkal, és rutinszertien alkalmazni kell 6ket.
A legjobb eredmények érdekében erésen ajanlott alkalmazni
a Heart Rhythm Society (HRS) és a European Heart Rhythm
Association (EHRA) vezetékkivezetési ajanlasait.

«  Avezetékkivezetési eljaras el6tt egy vezetddrotot kell elhelyezni
egy vénas hozzaférési helyen keresztil az SVC hosszan at.

A vezetédrotnak egy vénas szakadas utan vald elhelyezése
a kovetkezokkel jarhat:

- nem lehet thaladni az SVC-n a vezetédréttal

- avezetddrot kilép az érbdl a szakadasnal

- nem lehet elhelyezni az elzaré ballonkatétert

- késve vagy nem lehet létrehozni az elzarast

« Ne helyezze el Gigy az elzaro ballonkatétert, hogy az elzarja
ajobb pitvart. A pitvar elzarasa ritmuszavarhoz és/vagy
hemodinamikai veszélyeztetéshez vezethet.

« Az SVC30 percen tuli elzérasa nem ajanlott, mert ez
megnovelheti a nemkivanatos fizioldgids vagy neurolégiai
szovédmények veszélyét.

5. OVINTEZKEDESEK

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

« Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgélja meg a csomagot és
a katétert, hogy ellendrizze, nem tortént-e sériilés szallitas
kozben. Ne hasznilja, ha a csomag vagy a katéter sériilt, mert
az veszélyeztetheti az eszkoz sterilitadsat vagy integritasat,
igy novelheti a beteg megfertéz6désének és az eszkdz hibas
miikodésének kockazatat.

« Hasznalja fel a katétert a csomagolason jelolt Felhasznalhato
datum lejarta el6tt.

« Ne probalja meg a katétert az ajanlottnal kisebb bevezetd
hiivelyen keresztuljuttatni. Az eszkdz megsériilhet.

«  0,035"-es 4tmérdjli merev vagy nagyon merev vezetédrot
hasznélata javasolt.

«  Akatéter vagy ér sériilésének elkertilése érdekében ne tolja el6re
vagy huzza vissza az eszkozt behelyezett vezetdrot nélkal.

«  Akatétert nem szabad olyan érbe el6retolni, amelynek az
atmérdje kisebb a katéter kiilsé atmérdjénél. Az eszkoz vagy
az ér megsériilhet.

«  Figyelmesen kovesse nyomon a beteg vérnyoméasat és mas
élettani paramétereit az eljaras soran.

« Haazérben egy akadaly (pl. éles kanyar, sz(ikiilet, meszesedés,
stb.) akadalyozza a katéter el6retolasat, standard technikak
hasznalataval probélja meg tagitani és/vagy egyenesiteni az eret,
miel6tt tovébb tolja el6re a katétert.

« Javasolt, hogy legyen elérhet6 tartalék elzard ballonkatéter.

«  Aballon teljesen kompatibilis. Lassan fujja fel. Ne fujja tul
a ballont az erekben. Az operatornak mindenkor vizualizélnia
kell a ballont a felfujas soran, hogy észlelje annak esetleges
elmozdulasat. Kiilonos évatossaggal jarjon el a megbetegedett
erek tertiletén, hogy elkerlilje a szakadast vagy az ér sériilését.

«  Azelzaré ballonkatéter nem szolgal angioplasztikara vagy tagitd
ballonként trténé hasznalatra.

«  Azelzaré ballonkatéter nem szolgal infuzids katéterként torténé
hasznalatra.

pozicidban legyen az éren bellli tagulashoz, forditson nagy
figyelmet a fluoroszkoép helyére, hogy elkertilje a parallaxist vagy
a vizualizacios hibak mas forrasait.

«  Ne hasznalja az elzard ballonkatétert tobb mint 20 felfujas/
leeresztés ciklushoz.

« Ne haladja meg a ballon 32 mm-es 4tmérgjét és a 32 mm-es
ballonatmérénél ne haladja meg a 60 cm3 felfujasi térfogatot.
Tartsa be az 1. tdblazatban bemutatott ballonfelfdjasi
utmutatésokat.

QXMeédical, LLC
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«  Aballon sériilésének vagy szakadasanak elkertilése érdekében a
vezetékkivezet6 eszkozoket (mint példaul a kivezetd hiivelyeket) el kell
tavolitani az SVC teriiletérdl az elzaré ballonkatéter elhelyezése el6tt.

« Haasebészeti helyreallitashoz vagy a vénas szakadas miatt
oltések elhelyezése sziikséges, jarjon el koriltekintéen, nehogy
megsértse a ballont.

6. LEHETSEGES KOMPLIKACIOK/MELLEKHATASOK

Barmely elzaré ballonkatéter hasznalatakor, illetve barmely
katéterezési eljaras soran el6fordulhatnak komplikaciok. Ezért az
eszkoz hasznalatét csak olyan orvosok mérlegelhetik, akiket kiképeztek
elektrofizioldgiara, érsebészetre, intervencios radiolégiara vagy
kardiologiara, és akik elvégezték a tanfolyamot vagy tapasztalattal
rendelkeznek a ballonkatéterek és a kapcsolddo eszkdzok terén. Az
ilyen tipusu eljarashoz kapcsolodoé lehetséges komplikaciok tobbek
kozott a kovetkezok:

KLINIKAI JELLEGUEK:

« Allergias reakcid

« Hemodinamikai dllapot romlasa

«  Thromboembolias esemény

«  Szepszis/fertézés

- Erek atfurddasa, disszekcioja, felszakadasa vagy sériilése
« Egyes helyeken az elzarédas aritmiat okozhat
- Paresztézia

«  Gyogyszeres reakciok

« Abemeneti hely fertézése

« Hematéma a bemeneti helynél

« Kardialis események

«  Légzésielégtelenség

«  Altaldnos rossz kézérzet

«  Artérias trombozis és/vagy embdlia

. Vérzés

«  Stroke

«  Aneurizma felszakadésa

«  Vesekomplikaciok

«  Halal

ESZKOZZEL KAPCSOLATOSAK

- Ballon szakadéasa

« Nem lehet a ballont felfujni/leereszteni

«  Nem lehet bevezetni a vezetédroétot

« Nem lehet visszahuzni a katétert a bevezetébdl

7.CSOMAGOLAS, STERILIZALAS ES TAROLAS

Az eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizéltak, és steril, nem pirogén
allapotban szallitjak. A csomagolas cimkéje megjeldl egy
Felhasznalhat6 datumot.

Ne hasznaélja az eszkozt, miutan a Felhasznalhaté datum lejart.
Veszélybe kertilhet az eszkoz sterilitdsa vagy integritasa, és ez a beteg
megfert6z6dését és az eszkoz hibas miikodését eredményezheti.

Az eszkozt hiivos, szaraz helyen kell tarolni.

8.JAVASOLT ELEMEK
Minden elzéré ballonkatéter csomag a kovetkezoket tartalmazza:

- Egyszer hasznélatos, steril, eldobhato, kartonlapra szerelt katéter
hosszabbité csével és zardcsappal.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:
«  Kompatibilis vezethiivelyek hemosztazis szeleppel

«  Vezetddrotok, 0,035"-es atmérd, merev vagy nagyon merev
« 60 cm3-es fecskenddk
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« Aballon felftjasahoz/leeresztéséhez higitott kontrasztoldat
(80% natriumklorid / 20% renografin) javasolt

« Tovabbi elzéré ballonkatéterek

Az eljaras soran javasoljuk még egy nagy felbontasu fluoroszképiaval,
jo minéségu angiografiaval és digitélis kiilonbozeti angiografiaval (DSA
- Digital Subtraction Angiography) ellatott, szabadon éllithat6 szégt
C-kar hasznélatat.

9. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

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

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

Nyissa ki a belsé tasakot, és ovatosan vélassza le a katéter,
elosztd és hosszabbitd csé egylittesét a kartonlaprol.
Figyelmesen vizsgélja meg a katéteren a sériilés esetleges
jeleit. Ha sérult, kérjik dobja el, és hasznaljon masikat.
MEGJEGYZES: A beteg és a bemeneti hely el6készitését
az eszkoz el6készitése el6tt kell elvégezni. A standard
technikéknak megfeleléen készitse el6 a beteget, ideértve
az antikoagulacids és thrombocytagatlé gyogyszerek
megfelel6 adagolédsat. Standard technikdk hasznalataval
készitse el6 a bemeneti helyet, ideértve a bevezeté hiively
elhelyezését is.

MEGJEGYZES: A vezetékkivezetési eljaras elétt
a vezetédrotot be kell vezetni egy bevezetd hiivelyen
keresztiil az SVC hosszan &t. Ne probélja meg a vezetédrotot
egy vénas szakadas utan elhelyezni.

Toltse fel a 60 cm3-es fecskendét 10-15 cm3 heparinos
sooldattal.

Csatlakoztassa a fecskendé6t a vezetédrot lumen portjahoz,
és Oblitse 4t a vezetédrét lumenjét.

Tavolitsa el a fecskend6t a vezetédrot lumen portjarél,
toltse fel 15 cm3 heparinos séoldattal, és csatlakoztassa
a zarécsaphoz. Gondoskodjon réla, hogy a zardcsap NYITVA
legyen, és hozzon létre vakuumot. Ne toltson be oldatot a
ballonba az el6készités soran.

Vakuum alatt tartva a ballont finoman tavolitsa el a ballon
védéboritasat ugy, hogy egy iranyba csavarja a boritast, és
lehuizza a ballonrol.

Vizsgélja meg a fecskend6t, hogy nem talél-e légbuborékok
folyamatos dramlasat, mert ez a katéter szivargasat jelezheti.
Szivargas esetén dobja el és hasznéljon masik katétert.
Vakuum alatt, ZARJA a zarécsapot, és tavolitsa el a
fecskendot. Tegye félre a katétert, amig sziikség lesz ra.

10. AZ ESZKOZ HASZNALATA

10.1

10.2

103

104

A katéter bevezetése el6tt toltson meg egy 60 cm3-
es fecskend6t a ballon felfujasahoz sziikséges higitott
kontrasztoldattal (80% natriumklorid / 20% renografin).
(1. tablazat) bemutatott ballonfelfdjasi paramétereket.
VIGYAZAT: A tUlfdjés az érfal kérosodésat, az ér szakadasat,
a ballon szakadasat vagy levegé bejutasat eredményezheti.
Helyezze az el6készitett katétert a korabban behelyezett
vezetédrotra ugy, hogy a vezetddrot végét befiizi a katéter
hegyébe. Vezesse el6re a katétert, amig a vezetédrot
kilép a proximalis porton, és helyezze a katéter hegyét
proximalisan a bevezet6 huvelybe.

Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve és
vakuum alatt van-e.

Sziikség esetén vezesse el6re a ballonkatétert a bevezeté
htivelyen keresztiil. Fluoroszkopias képalkotas segitségével
6vatosan tolja el6re a katétert a kivant helyzetbe az
érrendszerben a markersavokat hasznalva vizualis
Utmutatoként.
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MEGJEGYZES: Vezetékkivezetési eljaras esetén vezesse
elére a katétert, amig a proximalis markersév az SVC és a
jobb pitvar csatlakozasaig nem ér.

a ballon megfelel6 pozicioban legyen az éren beliili
tagulashoz, forditson nagy figyelmet a fluoroszkop helyére,
hogy elkertilje a parallaxist vagy a vizualizaciés hibak mas
forrasait.

Toltse fel a 60 cm3-es fecskend6t higitott kontrasztoldattal,
és csatlakoztassa a zarécsaphoz, gondoskodva arrdl, hogy
ne keriiljon levegé a ballonkatéterbe. Nyissa ki a zarécsapot,
és fujja fel a ballont a célhelyén. Folyamatosan figyelje a
fluoroszkop képernyéjét, nem mozdul-e meg a ballon. Az
1. tablazat (alabb) utmutatést ad a higitott kontrasztanyag
mennyiségének meghatarozéaséhoz, amely ahhoz
sziikséges, hogy egy adott ballonatmérét elérjen. Zarja el a
zardcsapot, amint eléri a ballon kivant felfujodasat.

1. tablazat: Ballon kompatibilitasi lista
Javasolt felfujasi térfogat Ballon &tmérsje
20 cm3 18 mm
25cm3 20mm
30cm3 22mm
35cm3 24 mm
40 cm3 26 mm
45cm3 28 mm
50cm3 30mm
55cm3 31T mm
60cm3 32mm

10.6

10.7

10.08

109

10.10

* Maximalis felfajasi atméré — NE HALADJA MEG a ballon
32 mm-es atmérdjét és a 32 mm-es ballonatmérénél NE
HALADJA MEG a 60 cm3-es felfujast.

FIGYELEM: A fenti lista csak utmutatas. Addig fajja fel a
ballont, amig el nem éri a megfelel6 elzarddast. A ballon
tagulasat figyelmesen nyomon kell kévetni a fluoroszkopia
segitségével.

FIGYELEM: A ballon teljesen kompatibilis. Az operatornak
mindenkor vizualizalnia kell a ballont a felfujas soran, hogy
észlelje annak esetleges elmozdulasét. Ha a ballont at kell
helyezni, az athelyezés el6tt teljes mértékben eressze le.
FIGYELEM: Kul6n6s 6vatossaggal jarjon el a megbetegedett
erek teruletén, hogy elkeriilje a szakadast vagy az ér
sériilését.

Ha a ballonbdl kiment a nyomas és/vagy a ballon elszakadt,
eressze |e a ballont és tavolitsa el. Sziikség esetén cserélje le
egy Uj elzéré ballonkatéterre.

Ha a ballonfelfujassal végzett, hozzon létre vakuumot a
ballonban, és ellendrizze, hogy a ballont teljesen leeresztett-e.
Tartsa meg a vakuumot a ballonban, és hizza vissza az
elzar6 ballonkatétert a bevezet6 hiivelyen keresztiil.
Hasznaljon fluoroszkopias képalkotast, hogy figyelje az
elzéro ballonkatéter mozgésat a visszahuzas soran.

Ha a visszahuzaskor ellenallasba ttkozik, alkalmazzon
negativ nyoméast egy nagyobb fecskendével, miel6tt
folytatja. Ha az ellenallas folytatodik, tavolitsa el a ballont és
a huvelyt egy egységként.

Tavolitsa el a bevezetd hiivelyt, és zérja le a bemeneti helyet
standard mditéti lezaré technikéval.
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ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan ez a termék biologiailag veszélyes. A terméket az
elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozé kérhazi, helyi, allami
és szOvetségi jogszabalyoknak és elSirdsoknak megfeleléen kezelje
és artalmatlanitsa.

A GARANCIA KIZARASA ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

BAR AZ ELZARO BALLONKATETERT ALAPOSAN ELLENORZOTT
KORULMENYEK KOZOTT GYARTJUK, A QXMEDICAL NEM
TUDJA ELLENORIZNI AZT, HOGY AZ ELZARO BALLONKATETERT
MILYEN KORULMENYEK KOZOTT HASZNALJAK. EMIATT A
QXMEDICAL ELUTASIT MINDEN KOZVETETT ES KOZVETLEN
GARANCIAT AZ ELZARO 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 AZ ELZARO BALLONKATETER
HASZNALATABOL, HIBAJABOL, MEGHIBASODASABOL ERED,
FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ ILYEN KAROK GARANCIAN,
SZERZODESEN, MULASZTASON VAGY MASON ALAPULNAK.
SEMMILYEN SZEMELYNEK NINCS FELHATALMAZASA ARRA, HOGY
A QXMEDICAL AZ ELZARO BALLONKATETERRE VONATKOZOAN
KEPVISELJE, ES BARMILYEN GARANCIA VALLALASARA KOTELEZZE.

A QXMedical nyomtatott anyagaiban, tobbek k6z6tt ebben a
kiadvanyban megjelend leirasok és specifikaciok csak tajékoztatd
jellegliek, nem képezik semmilyen moédon az elzaré ballonkatéter
garanciajat. A fent meghatarozott kizarasoknak és korlatozasoknak
nem célja a hatélyos torvényekkel és kotelezé el6irasokkal torténd
szembehelyezkedés. Amennyiben egy hatéskorrel rendelkez6 illetékes
birésag a jelen garanciakizaras barmely részét vagy kifejezését
torvénytelennek, betarthatatlannak vagy a vonatkozo jogszabalyokba
Utkozének talalja, az nincs kihatassal a garanciakizaras megmarado
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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Russian

OKKNIO3MOHHDIN GanNoHHbI KaTeTep

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALUMN

1. ONMUCAHUE YCTPONCTBA

OKKI03MOHHbIV 6anNOHHbIN KaTeTep NpeAHasHaueH AnA BpeMeHHOMN
OKK/I031N KPYMHbIX COCYA0B, B TOM UMCiie BEPXHEN nonoii BeHbl (BMB).
KaTeTep MOXeT 1CMonb30BaTbCA ANA NepUOnepaLioHHON OKKITI031N
1 3KCTPEHHOrO KOHTPOMA KPOBOTEUYEHNA, CBA3aHHOIO C paspbiBamu
COCyA0B, KOTOPbl€ MOryT BO3HUKHYTb BO BpEMA U3BNI€YEeHUA 3N1eKTPOAOB.

OKKI03MOHHbIN 6annoHHbIA KaTeTep npepcrasnfer cobon
TPEXNpOCBETHbIN KaTeTep C CUCTEMOW JOCTaBKN MO NPOBOAHNKY
C 3N1aCTUYHBIM NMONYPETaHOBbIM 6aNNIOHOM MaKCMManbHOro
AnameTpa 32 MM 1 o6bemom 60 Ky6. cm. [lBa npocBeTa HaayBaoT
1 cayBatoT 6annoH, Tora Kak oiMH NPoCBeT 3ape3epBupoBaH Ana
npoxofia NpoBo/AHVKa. Pabouas AnvHa KateTepa cocTaBnaeT 90 cm.

3TO YCTPOWCTBO MpeAHa3HauYeHO ANA WCMONb30BaHUA BMeCTe
C NPOBO/IOYHBIM NPOBOAHUKOM fnameTpom 0,035 aioiima (0,89 mm). Ha
6annoHe pasmeLLeHbl TpK (3) PEHTFEHOKOHTPACTHbIE MapKEPHbIE MOJOC,
KOTOpble obneryatot No3nunoHNpoOBaHne 6annoHa nepep pasgytunem.
KateTep poctyneH B iByx (2) pasmepax, COBMECTUMbIX C IHTPOAbOCepamMit
pasHbIX pa3MepoB (CM. TabnuiLly HUXe). KaTeTep ocHaLLeH yanrHUTENbHOM
Tpy6KoW C KpaHOM AnA yA06HOTo 06paleHUsa C XUAKOCTAMU 1 NX
KOHTpO#A. IHpopMaLma 0 Mofient yCTpoiicTBa NprBeAeHa HIke.

MakcumanbHbI
MuHUManbHbIA | BHEWHWA AnameTp
H PB A TP ( P bilA
KaTtanore | MHTpopblocepa | npodwnb)

VITBO8 8 Fr 2,67 mm (0,105 ptoiima)

VITB10 10 Fr 3,33 mm (0,131 atoiima)

MakcumarnbHblIi agnameTp 6annoHa —
1,26 atoiima (32 Mm)

80 mMm

90 cm

TNob6oe MeANUMNHCKOe BMelWaTeNnbCTBO NpeacTaBnAeT pucKku.
Kak Bpay, Tak N naumneHT AOJIKHbI MOSTHOCTbIO MOHNUMATb PUCKK,
CBA3aHHblIE C onepaumeﬁ, a TaKXe [fpyrve pucku, cBA3aHHble
C UCNONb30BaHMEM 3TOrO SHAOIIOMUHANIBHOIO yCTpOI;ICTBa.

BHUMAHWE! laHHOe YyCTPOWCTBO NMpepHa3Ha4yeHO
ANA WCNONb30BaHWUA BpPayaMu-UHTEPBEHUNOHUCTAMU
W SHAOBACKYNAPHBIMUA XMPYPramu, KOTOPbIM W3BECTHbI
0CNoXHeHNA, No6ouHblie 3pPeKTbl 1 ONaCHOCTHN, CBA3AHHbI
C MCNonb30BaHNEM 3TOrO YCTPOMCTBA.

BHUMAHME! NonHocTbio npoutute PykosBoacTtso no
JKCMIyaTauum, NpeXxae 4em 1Cnonb3oBaTh YCTPONCTBO.
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2.MNOKA3AHNA K NPUMEHEHUIO

OKKI03MOHHbI 6annoHHbIV KaTeTep NpeAHa3HaueH Afif BPeMEHHOM
OKKJTI0311 KPYMHBIX COCYf|0B, B TOM YnC/Ie BEPXHEil Moo BeHbl,
a TakXe ANA NepUonepaLroHHON OKK/IO3UN N SKCTPEHHOTO
KOHTPOJIA KPOBOM3MUAHNA.

3.NPOTUBOMOKA3AHUA
OKKJII03VOHHbIV GaNNIOHHbIV KaTeTep MPOTUBOMNOKa3aH NaLneHTam:

. KOTOPbIM MPOTUBOMOKAa3aHbl KOHTPACTHble CpeacTsa nnn
AHTUKOArynaAHTbI;

* Y KOTOPbIX MECTO BBEAi€HUA B KpOEeHOCHbIﬁ cocya He CMOXeT
BMeCTUTb NHTPOAbIOCEP;

*  KOTOpbIM He UCMONHUNOCH 18 feT;
«  6epeMeHHbIM.

4. NPEAYNPEXAEHNA

«  OKKNIO3VIOHHBI 6annoHHbI KaTeTep noctasnaetca CTEPUIbHBIM
1 NpeAHa3HaueH TO/bKO /1A OJHOKPATHOTO VCMOsb30BaHMA.

He obpabatbiBaiite 1 He CTepunn3yiiTe NOBTOPHO. [ToBTOpHaA
06paboTKa v CTepU13aLna MOryT MOBbICUTL PUCK MHGULIMPOBaHWA
navyieHTa 1 NOHN3NTb KauecTBO PaboTbl YCTPONCTBA.

« Pa6oTaTb C KaTeTepoMm, HafyBaTb 1 CAyBaTb €10 HEO6XOANMO Mpu
$I00POCKONINUYECKOM KOHTpOSTE.

. Ecnn Bo BpemsA BBeeHNA KaTeTepa BO3HMKNO CONPOTUBNIEHuE,
TO He BBOAUTe KaTeTep CUSION 1 He nposopaqmsal?rre ero.
COI'IpOTI/I B/IEHNE MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO yCTpOIﬁCTBa
wnn cocyaa. W3Bnekaiite KaTteTep C OCTOPOXKHOCTbIO.

« He npoBopauvBaiiTe v He crnbaiTe KateTep BO BPEMSA YCTaHOBKMN
WNN CHATUA.

« KaTeTep MOXHO nepemelaTb TOIbKO MO NPOBOAHNKY.

« Bo Bpems npoBefeHus npoLeaypbl Ciegute 3a Tem, 4tobbl
I'IpOBOﬂO‘-leIVI NPOBOAHUK HaXo4WNCA B OAHOM MONIOXEHUN. He
BbIHMMaliTe NPOBOAHMK, KOrAa 6anioH pasayT.

«  lNprpepxuBanTeCh NapaMeTpoB pasayTA 6aNNIOHa, U3NOXKEHHbIX
B [inarpamme cooTBeTcTBMA 6annoHoB (Tabnuua 1). He
JloNycCKaiTe pacluvpeHns amametpa 6annoHa cebile 32 Mm
1 o6bema HarnonHeHus cabilue 60 Ky6. cM Npv auameTtpe GanioHa
32 mm. Bo3moxkeH paspbiB 6annoHa. YpesmepHoe pasayTiue MoxeT
NprBECTN K NOBPEXAEHWIO CTEHKWN COCYAa, Pa3pbiBY COCyAa,
pa3pbiBy 6anioHa U BO3HNKHOBEHIO BOB/Z[yLUHOVI ambonuu.

«  Pa3pbiB 6annoHa MOXeT NPOV30NTY NPK ONPEAENEeHHbIX
aHaTOMU4yeCcKkux, npoueaypHbiX 1 (I/I}'II/I] KNNHNYEeCKNX
obcToATenbCcTBax. [103TOMY PEKOMEHAYETCA UMETb NMOJ PYKOi
3aMacHble OKKITI3VIOHHbIE 6anoHHbIe KaTeTepbl.

MakcumanbHbIin
[AnameTp NpoBOAHWKa —
0,035 aroima (0,89 mm)

« Mpexpae yem nepemeLyaTb OKKIIO3NOHHDIN GANNOHHbIN KaTeTep,
y6epuTech, YTo 6annoH NONHOCTLIO CAYT (BHYTPU GannoHa
CO3/jaH BaKyym).

«  WccnepoBanms nokasblBakoT, 4TO OMACHOCTb MUKPO3MGOMI
BO3PACTAET C yBE/INUYEHVEM KOMYECTBA MAaHUMYNALMIA 1 (1)
NPOAOMKNTENIBHOCTI NPOLEAYPbI.

«  YpesmepHoe pa3gyTie 6annoHa MOXeT NPUBECTU K PaspbiBy
cocypa. Cobnioaante OCTOPOXKHOCTL NPU pasfyBaHuy GannoHa
B COCYf1aX, 0COGEHHO B KaslbLiYHNPOBAHHbIX, CTEHOTUYECKMX
¥ (171) NOBPEXAEHHBIX MHBIM 06PA3OM.

+ Hencnonb3yiiTe Ha cepgue U KOPOHapPHbIX apTepuAX.

«  PekomeHpyeTCs pyyHOe HaroHeHNe BO3AYXOM C MOMOLYbIO
wnpuua obbemom 60 Ky6. cm. [ina pasayBaHua 6annoHa He
1cnonb3yiiTe yCTPOIICTBA, CO3AaloLre AaBNeHue.

« He ncnonb3yiiTe aneKTPUYECKNI NHXEKTOP ANA NHbEKLUN
KOHTPACTHOrO MaTepmara Yepes NpocBeT AVCTaNbHOrO Katetepa.
Mo3xeT Npon30oiTI paspbiBs.
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KomnaHua QXMedical He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a KaKue-1mbo
oLWMBKM Npw onpefeneHnn pasmepoB, NCMNONb30BaHUN LN
pasmeLLeHn ycTponcTaa.

W3BneyeHvie aneKTpo/a AOMKHO NPOBOANTLCA B YUPEXAEHUAX,
r/le eCTb BO3MOXHOCTY ANA NPOBE/EHNA KapaMoTopaKabHbIX
XUPYPruyecknx onepawuii, Bpayamu, XOpoLo 3HaKOMbIMY

C MeTofjamMU 1 YCTPONCTBaMM ANA U3BMIEUYEHVA SNeKTPoAa Nn
KaTeTepa. [POTOKObI MO NPOGUNAKTUKE 1 NIEYEHIIIO OCNIOXKHEHUI
[IOMKHbI 6bITb B HAIMYMM U PETYNIAPHO NPUMEHATLCA Ha MPaKTVIKe.
[InA [OCTVIXKEHNA HaWYULLNX Pe3yNbTaToB HACTOATENbHO
PpeKoMeHflyeTcA cnefoBaTb BceM NpeanmcaHnam no obpaleHnio
C 3NeKTPOoAamMM, KOTopble NpefocTaBeHbl ObLecTBOM

no u3yyeHuio putma cepaua (Heart Rhythm Society, HRS)

v EBponelickoii accoumaLmei CneyuanvicTos no HapyLeHAM
putma cepauia (European Heart Rhythm Association, EHRA).
Mepes Hayanom 13BneYeHNA 3NEKTPOAA MPOBONOYHbIN
NPOBO/AHVIK AOMKeH GbiTb BBELIEH B MeCTe JOCTyNa K cocyay

1 pacnonoxeH no Bcen gnvHe BIB. MonbiTka BBECTH
NPOBOJIOYHbIV MPOBOAHMK B COCYA MOC/IE €0 pa3pbiBa MOXeT
NPYBECTY K TaKM NOCNEACTBUAM:

- HEeBO3MOXHOCTb BBEI€HIA NPOBOJIOYHOTO NPOBO/AHVIKa B BIB;
- BbIXO/ NPOBO/IHUKA U3 COCYANCTON CUCTEMbI B MeCTe pa3pbiBa;

- HEeBO3MOXHOCTb pa3MeLLeHUA OKK/TIO31OHHOO 6anioHHOro
KaTeTepa;
- 3aepXKKa Unn HEBO3MOXHOCTb [JOCTUXKEHUA OKKMIO3UU.
CnepyeT pa3mellaTb OKK/IO3VIOHHbIN GanioHHbIV KaTeTep Takum
06pa3om, UTO6bI OH He NPenATCTBOBaN GyHKLMOHNPOBaHNIO
npasoro npeacepaua. O6CTpyKUMA Npeacepana MoxeT
NpYBECTN K apuUTMIM 1 (UN1) FeMOANHAMUYECKNUM HapyLLIEHNAM.
He pekomenpyeTca npoBoauTb OKkto3uio BINB fonblue 30 MUHYT, Tak
KaK 3TO MOXET YBENNUNTb PUCK BO3HUKHOBEHNA GU3MONOrYeCKnX
W HEBPOSIOTNYECKNX OCTIOKHEHNIA.

5. MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

6

Cpenainte npuror N NOAroToBbTe
KOMaH/ly CneynanuncToB no cCoCyANCToi Xupyprum Ha
cnyuyai T Tf o
BMellaTeNnbCcTBa.

BHMaTenbHO OCMOTpUTE YNaKoBKY 1 KaTeTep repes
UCronb3oBaHieM, 4To6bl y6eauTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUIA

BO BPeMs TPaHCMOPTMPOBKU. He ncrnonb3yiiTe, eciv ynakoska 1nm
KaTeTep MoBPEeX/EeHbl, Tak KaK CTePUIbHOCTb UNN LIENOCTHOCTb
YCTPOVICTBA MOTYT 6bITb HapyLLEHbI, 4TO, TaKM 06pa3oM, yBennuveaeT
PUCK 3apakeHNs NaLeHTa U NpUBEEHNA YCTPONCTBA B HETOAHOCTb.

Wcnonb3yitte KaTeTep 40 UCTEUEHA CPOKa FOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

He nbiTaiiTech HanpaBnATL KaTeTep Yepes MHTPOAbIoCep, pasmep
KOTOPOrO MeHbLLe TOro, YTO yKa3aH B pekomeHgaLuax. 1o
MO>ET NPUBECTM K MOBPEXEHMIO YCTPOCTBA.

PEKOMeHﬂyeTCﬂ MCMNONb30BaTh XECTKMIN U OYEHb KEeCTKUIA
nNpoBOAHWK AnameTpom 0,035 atorima (0,89 Mm).

Bo nsbexaHue noBpexgeHnsa Katetepa unm cocyaa He
NpoABMraiiTe 1 He BbIHUMANTe YCTPONCTBO 6€3 NPOBOAHNKA.

KaTeTep He cneslyeT BBOAUTL B COCY/, AMAMETP KOTOPOro
MeHbLUe, YeM BHELIHWI irameTp KaTeTepa. MoXeT npousonTy
noBpeXaeHe yCTPoicTBa nim cocyaa.

TLL[aTEJ'IbHO KOHTpO}'II/IpyIZTE KpOBAHOE AiaBNieHne 1 gpyrue »Xn3sHeHHo
BaXkHble MOKa3aTeN MaLMeHTa Ha NPOTAKeHUM BCeil NpoLieaypbl.
Ecnmne cocyae oKasanocb npenarcrsne (Hanpmmep, V3BUINCTBIN
13rnb, CTEHO3, KanbLMPUKaLMA 1 T. MN.), KOTOPOE MeLuaeT
NPOABUMKEHUIO KaTeTepa, I/ICI'IOJ1b3yVITe CTaHAapTHbIe MeToabl,
YTO6bI MOMbITATHCA PACLUMPUTD 1 (MAK) PACPAMUTL COCYA,
npexae yem NpoAo/IKNTb NPOABUXKEHWE KaTeTepa.
PEKOMEHF()’ETCH VIMETB 3aMacHble OKK/O3MOHHbIE HanoHHbIe KaTteTepbl.
BannoH oueHb anacTuyeH. [MoaTomy pasfysaiite €ro nocTeneHHo.
Vi36eraiite nepekaunBaHUA HanoHa, Koraa KateTep HaxoanTca

8 cocyaax. CneLmanucT, NPoBOAALLMIA MaHUMYNALWMIO, AOMKEH BCeraa
OTUETNIMBO BUAETb GanfoH BO BPeMA pasayTiA, YToObl 3aMeTUTL
nio6oe cvelleHme. [iA NpeaoTBpaLLeHiis pa3pbiBa U1 TPaBmbl
cocypoB GyfbTe 0060 OCTOPOXKHbI B 30HaX NOPAKEHHbIX COCY/I0B.
OKKJTI03VOHHbI 6anNOHHbBIN KaTeTep Hesb3A NPUMEHATL NPY
aHrnonnacTuke UMK AunataLni.

OKKIMO3UOHHbI 6ANNIOHHbIN KaTeTep Henb3A NPUMEHATb

B KayecTBe VIH¢y3I/IOHHOI'0 KateTepa.

Y106b1 6annoH HaxoAUNCA B NPaBUIbHOM NONOXEHUN ANA
paclMpeHns BHYTpY COCyaa, Mpu NO3nLIMOHNPOBaHNM KaTeTepa
obpatuTte 0co60e BHUMaHUE Ha pacronoxeHue $paoopockona
BO n3bexaHue napannakca n apyrux ownbok BU3yanusauunn.
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He ncnonb3yiite OKKNIO3MOHHbIN GannoHHbI KaTeTep 6onee yem
Ana 20 uMKNoB pasayTua / caytua.

He ponyckaiiTe paclupenus gnameTpa 6anioHa cbilue 32 Mm
1 06bemMa HamnosIHeHUA cBbille 60 Ky6. cmM Npu AnameTpe
6annoHa 32 mm. Cobnioaaiite pekomMeHgaL M No pasayBaHuio
6annoHa, npueeaeHHble B Tabnuue 1.

Yr106bI N36€XKaTh noBpexXaeHWa Unun paspbisa 6a]‘|J10Ha,
NHCTPYMEHTbI ANA N3BNIEYEHUA INeKTpoAa (Hanpmmep,
VNHTPOAbIOCEP) [OMKHBI ObITb M3BNEeUeHbl U3 obnacTyn BB go
TOro, Kak byfieT BBefleH OKK/I03MOHHbI 6annoHHbI KaTeTep.
Ecnvn Bo BpemaA xnpypruyeckoii onepauum rno ycTpaHeHuio
pa3pbliBa cocyaa HeOGXOFlI/IMO HanoXxeHne WBoB, CO6J1|O,anhTe
OCTOPOXKHOCTb, UTOObI M36eXaTb NpoKona 6annoHa.

6. BO3MOXHbIE OCJIOMXHEHUA U MOBOYHbIE SOOEKTbI

OCNOXHEHNA MOTYT BO3HWKATb MpPK MCMOb30BaHUK NI060TO
OKKJTI03MIOHHOTO GasIoHHOTO KaTeTepa Uu BO Bpems Ntoboii npoLieaypbl
KaTeTepu3aLyn. TakiiM 06pa3om, NCMonb30BaTb JaHHOE YCTPOICTBO MOTyT
TONbKO Bpauy, NpotueAlwmne obyyeHune B 06nactv snekTpodusnonorum,
COCYANCTON XMPYPrUU, NHTEPBEHUMOHHON paauonoruu nubo
Kapaunonornn, KoTopble NpoLwnn cneyranbHyo NOAroToBKY Uan nmetT
OMbIT UCMOb30BAHUA BANNOHHBIX KaTeTepoB U CBA3AHHbIX C HUMK
yCTpOVICTB. Bo3moxHble OCNOXHEeHWNA, CBA3aHHble C AAHHbIM TUNOM
MaHUNyNAUMUW, BKNKOYAIOT, HO HE OrPaHNYMBalOTCA Cneayownmm:

KNUHNYECKUE:

Annepruyeckasn peakuma

[emMoAVHaMUYEeCKne OCNOXHEHNA

Tpom6oambonuyeckni npuctyn

Cencunc unu nHdekuma

Mepdopaums, pacceyeHre, paspbis UK NOBPEXAEHME COCYAa
OKK/II0311A B HEKOTOPbIX MECTax MOXKET Bbi3BaTb apUTMUIO
Mapectesusa

PeakLuu Ha nekapcTBeHHble npenaparbl
WHnumpoBaHme MecTa BBeAeHNA

lemaToma B MecTe BBeJleHNA

CeppieyHan He[loOCTaTOYHOCTb

HapytweHue fbixaHuns

Obuiee HefomMoraHvie

ApTepuanbHblii Tpom603 1 (unn) sm6onus
Kposousnuaxue

NHcynbT

Pa3pbiB aHeBPU3MbI

MoueyHble ocnoXxHeHs

JleTanbHbl Ncxop

OCJIOXHEHUSA, CBA3AHHbIE C YCTPOICTBOM:

Pa3pbis 6annoHa

HeB0O3MOXHOCTb HagyTb nu cayTb 6annoH
HeBO3MOXHOCTb BBECTU NPOBOSIOYHBIN MPOBOAHNK
HeBO3MOXHOCTb BbIBECTU KaTeTep 13 MHTpoablocepa

7. YNAKOBKA, CTEPUIU3ALNA N XPAHEHUE
CTepMJ‘IVISaLU/lﬂ yCTpOVICTBa npou3BOAUTCA C UCMONb30BaHNEM OKUCK
3TuneHa. MocTaBnsieMoe yCTPOICTBO ABNAETCA CTEPUIbHBIM U anMPOTeHHbIM.
Ha ynakoBke yka3aH KOHeUHbIi1 CpoK 1cnonb3osaHua (Use By).

He ncnonb3yitte ycTpoicTBO MOC/ie 3aBeplieHA CPoKa rofHOCTM
(Use By). CrepunbHOCTb 1 LIENIOCTHOCTb YCTPOIICTBA MOTYT GbiTb HapyLUEHbI
V MPMBECTY K 3apaXKeHUIo NaLMeHTa 1 HeNCMPaBHOCTY YCTPOIICTBA.

YCTPOWCTBO CneflyeT XpaHUTb B CyXOM NPOXIaAHOM MecTe.

8. PEKOMEHAALIUM

Kax(/:(aﬂ yrnakoBKa OKKJ/Tl03MOHHOro 6anNoHHOro KaTeTepa BK/OYaeT:

OpHOPa30BbIN CTEPUIbHDIN KaTeTep C yANMHUTENBHON TPYGKOW
1 3aMOPHbIM KPaHOM, YCTaHOBJIEHHbIM Ha KapTOHHOW OCHOBe.

MaTepmanbl, KOTOpble He NOCTaBNAIOTCA, HO PEKOMEHAYTCA:

CoBmecTMble NHTPOAbOCEPDI C reMOCTaTUYEeCKMM KNanaHomMm
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« [poBonoyHble NpoBOAHVKY AruameTpom 0,035 floiima (0,89 mm),
KeCTKNe N OYEHb XKeCcTKne

«  Wnpuubl o6bemom 60 Ky6. cm

« A pasgytua / caytua 6annoHa peKkoMeHAyeTcs 1Cronb3osaTh
pa36aBeHHbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIN pacTeop (80 % xnopuaa
HaTpuA 1 20 % peHorpaduHa).

«  3anacHble OKK/NIO3MOHHble 6annoHHble KaTeTepbl

Takxe BO BpemAa npouenypbl pekomeHayeTca UCnosib3oBaTb
MOﬁVIJ'IbHle PEeHTreHOBCKY cuctemy tuna C-/:(yra C BbICOKMM
paspelueHnem, BbICOKOKaueCTBEHHYI0 aHrnorpaduio n uupposyio
Cy6CTpaKLUMOHHYI0 aHrvorpaduio (DSA).

9.MOJrOTOBKA YCTPONCTBA

9.1

9.2

9.3

94

9.5

9.6

9.7

9.8

929

BHUMaTeNnbHO oCMOTPUTE YNaKoBKYy M KaTeTep nepep
ncnonb3oBaHuem, 4TO6bBI y6epw|Tbcn B OTCYyTCTBUNU
noBpeXAeHNn BO BpeMA TpaHCMOPTMPOBKU. He
VICI'IO}'Ib3thTe KaTeTep, ecain CamM KaTteTep Wan ynakoBka
noBpeXXaeHbl NN UMeOT NPU3HaKN I'IOBpe)K[ZLeHI/IIZ.

Ecnun ynakoBKa He noBpex/jeHa, OCTOPOXHO OTKpounTe
HapyXHbIl MakeT U BCTaBbTe BHYTPEHHUN nakeT
(copepxalmin KaTeTep) B CTepUIbHOE Mose, UCMOoNb3ysa
CTepunbHble MeToAbl.

OTKpoITe BHYTPEHHUI NAaKeT N OCTOPOXKHO OTCOeANHUTE
KaTeTep, KONNEKTOP U YANUHUTENbHYIO TPY6KY OT
KapTOHHO noaknaaku. BHumatenbHo ocmotpuTe Katetep
Ha npegmetr Kakunx-nn6o NPU3HaKOB NMoBpexaeHus.
Mpn obHapyXeHWN NOBPEXAEHUA, OTKAXMTECb OT
nCnoNb30BaHUA U BO3bMUTE ,qpyr017| KateTtep.

MPUMEYAHMUE. MoaroToska nayneHTa n mecta BBEAEHUA
JLOMKHbI GbITb BbINOMHEHBI A0 NOATOTOBKM YCTponcTaa. Mpu
NOAroToBKe NaLueHTa UCNosb3yinTe CTaHAapPTHblE METOADI,
BK/IKOUAA Hapgsexauwee NnpyMeHeHne aHTUKoaryiaHToB
N aHTUTpombouMTapHbiXx npenapatoB. Mcnonb3ysa
CTaHAapTHble MeToAbl, NOAroTOBbTE MECTO BBEAEHUA,
BK/I0YaA pasmelleHne NHTpoabtocepa CUCTeMbl 4OCTaBKN.

MPUMEYAHUE. MNepes Havanom nssneyeHna anekTpona
HeobXxo4NMO NOMeCTUTb MPOBOSIOYHbIN MPOBOAHNK
B UHTPOAbIOCEP ¥ MPOTAHYTL €ro no Bcel AnuHe BMB. He
nbiTaTeCb BBECTV MPOBOJIOYHbIV MPOBOAHNK B COCYf
nocne ero paspbisa.

Habepute BunpuL, 06beMom 60 Ky6. M renapuHN3NpoBaHHbIN
dusvonornyeckuii pactsop (10-15 Ky6. cm).

MopcoeanHnTe WNpuy K OTBEPCTWIO MpocBeTa
NPOBOJIOYHOTO NPOBO/HMKA U NPOMOiTe NPOCBET.
N3Bnekute wnpuy 13 oTBepcTnUA NpoceeTa NPOBOAHNKA,
HabepuTe B Hero 15 Ky6. cM renaprHU3MpoBaHHOTO
(1)I/I3I/IOJ10I'I/I‘4€CKOI'O pacTeBopa n nogcoefnHNTe WnNpuy K
3anopHOMy KpaHy. Y6eauTeCh, 4To 3anopHslii kpaH OTKPLIT
1 co3paiite Bakyym. Bo Bpema NoaroToBKu 3anpelieHo
BBO/IUTb KaKo-n1bo pacTBop B GaioH.

CoxpaHAn Bakyym B 6anfnoHe, akKypaTHO CHUMUTE
3aLLUMTHYIO BTYNIKY C 6aNioHa, CKPy4MBas BTYJIKY B OAHOM
HanpasneHun n ctTackmeas ee C 6annoHa.

Cnepute 3a Tem, 4To6bl B WNPULE HEe GbINO NY3bIPbKOB
BO34yXa, yKa3blBalOLWKX Ha TO, YTO B KaTeTepe MMeEeTCA yTeuka.
Mpwv 06HAPYXEHNN yTEUKI ClefyeT 3aMeHUTb Katetep.
CospaitTe Bakyym, 3AKPOVITE 3anopHbiii KpaH 1 oTcoeanHuTe
wnpuw. OTNOXWTe KaTeTep A0 MOMEHTa, KOrla OH MOHafo6MTCA.

10. UICNOJIb3OBAHUE YCTPOVICTBA

10.1

10.2

Mepen BBeAEHMEM KaTeTepa 3anofiHUTe WNpKL 06beMoM
60 Ky6. cM pa36aBNeHHbIM PEHTreHOKOHTPACTHbIM
pactBopom (80 % xnopuga Hatpus 1 20 % peHorpaduHa),
4TO6bI pasgyTb 6annoH. Mpuaepxusantecb NapameTpos
pa3fyTua 6annoHa, W3NOXeHHbIX B [inarpamme
cootBetcTBuA 6annoHos (Tabnuua 1).

MPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe paspyTue moxer
NPUBECTUN K MOBPEXAEHNIO CTEHKN COCYAa, paspbiBy
cocypa, paspbiBy 6ansioHa UM BO3HUKHOBEHWIO
BO3AYLUHOM 3MBonMN.

MomecTUTe NOArOTOB/EHHIN KaTeTep Ha NpeaBapuTeNbHO
BCTaB/IEHHbIV NMPOBOMIOYHbIN NPOBOAHWK, MPOAEB KOHeL|
NpoBOAHUKA B HaKOHeYHWK KaTeTepa. [lpoasuraiTte
KaTteTep [10 Tex Nop, Noka NMPOBOJIOYHbIN MPOBOAHUK He
Bbllﬁ,ﬂ,eT 13 MPOKCMMAanibHOrO NOPTa, @ 3aTemM PacnonoXnTe
KOHYUMK KaTeTepa B I'IpOKCI/IMaJ'IbHOVI 4acTu HTpoAbioCepa.
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10.5

Y6eautecb, 4To B 6annoHe cosfaH BaKyym u OH
NOSHOCTbIO CAYT.

Mpn HeobxoaMMOCT NomecTuTe 6anioH KaTeTepa
B WHTpoAblocep. Vicnonb3ya ¢noopockonuyeckyo
BU3yanu3aL|uio, OCTOPOXHO NPOJBUHBTE KaTeTep B HyXHoe
MecTO B COCYUCTON CUCTEME, UCMONb3yA MapKepHble
NoNoChbl ANA BU3yanbHOro KOHTPONA.

NMPUMEYAHUE. Bo Bpema U3BMeYEeHMA dneKTpoaa
nomecTnTe KaTeTep TakMm 06pa3om, YTo6bl MPOKCUManbHas
MapKepHas nosioca pacrnonaranacb Ha yposHe nepexoaa
BIB B npaBoe npeacepaue.

BHUMAHMUE! Y1066l 6an10H HaXOAUNCA B NPaBUIbHOM
NONOXEeHNUn AnA paclwnpeHnsa BHYTpU cocypa, npu
no3NLNOHUPOBaHNYN KaTeTepa obpaTute ocoboe
BHVIMaHe Ha PacrosioXeHuie Gpioopockona Bo n3bexaHne
napannakca v Apyrux ownboK Br3yanunsaumm.
3anonHnTte wnpuy o6bemom 60 Ky6. CM HYXHbIM
Konnyectsom pa36aBneHHoro PEHTreHOKOHTPACTHOro
pacTeBopa 1 NOACOEANHNTE ero K 3anopHOMY KpaHy Takum
06pa3om, uTo6bl BO3AYX He Momnan B 6annoHHbIA KaTeTep.
OTKpoITe 3aNOpHbIi KpaH 1 pasayiite 6annoH B Lenesom
mecTe. lMpoponkanTe NOCTOAHHO KOHTPONNPOBAThL
ABUWXeHWe 6annoHa yepes ¢pnopockon. Tabnuua 1
(HuXe) nomoraeT onpefenuTb o6bem pasbaBneHHOro
PEHTreHOKOHTPACTHOro pacTBopa, HeobxoAUMbIA Ana
nony4yeHna 3aAaHHoOro guameTpa paclmpenus 6annoHa.
Mocne HanonHeHns 6annoHa file] HeOﬁXO,ElVIMOI'O YPOBHA
3aKpoliTe 3aMopHbIN KpaH.

Ta6bnuua 1. inarpamma cooTBeTcTBUA 62/1/10HOB

PekomeHzyemblili o6bem
pacwmpenus [nameTtp 6annoHa

20 Ky6. cM 18 Mm

25 Ky6. CM 20 Mm

30 Ky6. cm 22 MM

35 Kky6.cm 24 Mm

40 Ky6. cm 26 MM

45 Ky6. cm 28 Mm

50 Ky6. cm 30 Mm

55 Ky6.cm 31 Mm

60 Ky6. cM 32 Mm

10.6

10.7

10.8

* MaKcuManbHbIii amameTp pacwupenus: HE JOMYCKANTE
pacwupeHus guametpa 6annoHa cebiwe 32 mm u HE
OONYCKANTE HanonHeHns cBbiwe 60 Ky6. cm npu
Avametpe 6annoHa 32 mm.

BHUMAHWUE! BbiwenpuseaeHHaa auarpamma
npefcTaBnset coboii TONbKO PyKOBOACTBO. PasgyBante
6annoH fo Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUIHYTO COCTOAHME
OKKN3unm cocypa. PaCLLIVIpEHVIe 6annoHa cnepyetr
TWaTe/ibHO KOHTPOINPOBaTb C MOMOLLBbIO (I)l'llOOpOCKOI'II/II/L

BHUMAHME! bannoH oueHb anactuyeH. Cneunanwucr,
NPOoBOAALMIA MaHUNYNALWIO, JOSIKEH BCErja OTYETINBO
BUAeTb 6annoH BO BpeMa pasayTua, YTobbl 3ameTUTb ntoboe
cmewjeHve. Ecnin 6annoH Heobxo[MMO nepemecTuTb,
CHayasna NoJSIHOCTbK qulﬁTE ero.

BHUMAHME! [ina npepoTepalleHns pa3pblBa Uy TpaBmbl
cocynoB 6yabTe 0CO60 OCTOPOXKHbI B 30HaX MOPAKEHHbIX
cocyfioB.

Ecnu paBnexve B 6annoHe Npou3BoOsbHO Naaaet u (1nu)
NpPoOuCXoAuT pa3pbiB bannoHa, CAyiNTe U U3BNeKNTe
ero. Mpu Heo6XOANMOCTY 3aMEHUTE OKKIHO3NOHHDbII
6annoHHbI KateTep.

Korpa npoueaypbl, CBA3aHHbIe C pasayBaHnem 6asnioHa,
3aBepLueHbl, CO3haiTe Bakyym B 6anioHe v yGeamTecs, 4to
OH MONTHOCTBIO CAYT.

MogpepxuBanTe Bakyym B 6annoHe u ypganute
OKKJIO3VIOHHbIN GANNOHHbIN KaTeTep Yepes UHTPOAbLOCEp.
Wcnonb3yiTte $GrnoopocKonUYECKyto Br3yanusaumio, YTobbl
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OTCNeXNBaTb ABMXEHVNE OKKMIO3NOHHOTO 6aNNoHHOro
KaTeTepa BO BpeMs ero yaaneHus.

109 Ecnn npu ynaneHun Bo3HVKaeT CONpoTUBNEHNe, co3aaiTe
oTpuLjaTeNbHOe AaBneHue C MoMOLLbio 60MbLIOTo WNpKULa,
npexze Yem npofomuTb. Ecnn conpoTtrenenue He ncyesno,
ynanute 6anioH 1 cuctemy BBOAa Kak efyiHoe Lienoe.

10.10 Ypanute MHTpoAbloCcep U 3aKpoWTe MecTO BBOAA
CTaHAAPTHbIMW XUPYPruvyecKuMn metogamun.

YTUAN3ALUA

Mocne ncnonb3oBaHuUs AaHHOe u3penue npeancrasnaeT
noTeHUyuanbHyto 6I/IO]'IOFVI‘-|€CKYIO 0OnNacHOCTb. 3KcnnyaTame
yCTpOIhCTBa n ero ytunumsauna AOJIXKHbI OCyLWecTBNATbCA
B COOTBETCTBUU C OGLLleI'IpI/IHﬂTbIMI/l HOpMamun ME[.]I/IL[VIHCKOVI
NPaKTUKMN N MPUMEHUMbIMN GOHbHVILIHbIMI/I, MeCTHbIMWU,
pervol bHblI Md)e/:(er: bHb! 3aKOHamMu 1 npasunamun.

OTKA3 OT FAPAHTUN U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU
XOTA OKKJTIO3VIOHHbI BANNTOHHbIVI KATETEP BblS1 U3rOTOBNEH
B TWATE/IbHO KOHTPOJIMPYEMbIX YCNTOBMAX, KOMNAHNA
QXMEDICAL, LLC HE MOXET KOHTPOJIMPOBATb YC/TOBWA, MPU
KOTOPbIX OH UCMONb3YETCA. TAKUM OBPA3OM, KOMMAHWA
QXMEDICAL, LLC OTKA3bIBAETCSA OT BCEX TAPAHTI, KAK AIBHbIX,
TAK V1 MOPA3YMEBAEMbIX, B OTHOWEHWN OKK/TIIO3MOHHOIO
BAJITOHHOIO KATETEPA, BK/TIOYAA JTOBYO MOAPA3YMEBAEMYIO
TAPAHTUIO TOBAPHOW MPUTOAHOCTW U NMPUTOLHOCTW iNA
OMPEAENEHHOW LIENW W JIIOBbIE MOLPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUW,
BO3HWKAIOLME B PE3YJIbTATE MCMOJIb3OBAHUSA YCTPOVCTBA,
OBPALLEHMA C HAM U TOPTOBJIN M. KOMIMAHMA QXMEDICAL,
LLC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA KAKWM-NTUBO
DOUINYECKUM VN IOPUANYECKUM NINLIOM 3A MEAULIMHCKUE
PACXOAbI U NMPAMOW, CNYYAHbIA UM KOCBEHHbIN YLLEPB,
BbI3BAHHbIV IIOBbIM MCNONIb3OBAHUEM, AEQEKTOM,
HEWCIMPABHOCTbIO WU NOBPEXAEHMEM OKKJTIO3MOHHOIO
BANNTOHHOIO KATETEPA, HE3ABUCKMO OT TOIO, OCHOBAHA
T NPETEH3WA HA TAPAHTUW, KOHTPAKTE, MPABOHAPYLLIEHUN U
T. . HN OAHO NNLIO HE UMEET MPABA CBA3bIBATb KOMMAHWIO
QXMEDICAL, LLC C JIIOBbIM YTBEPXXOEHUEM VNIV TAPAHTUEN
B OTHOLWIEHWIW OKK/TIO3VIOHHOIO BAJIJIOHHOTO KATETEPA.

Onwucanua v cneundukaumm, npeacTaBneHHble komnaHven QXMedical,
LLC, a Takxe neyaTHble MaTepuanbl, BKNtoyaa 3Ty nybnukauuio,
HOCAT MHOPMALIVIOHHbIN XapaKTep 1 He MOTyT paccMaTpuBaTbCa
B KauecTBe rapaHTuu N OKKNIO3MOHHOrO 6annoHHOro Katetepa.
VIcKnioueHNA 1 orpaHuYeHns, U3NOXeHHbIe Bbille, He NpefHa3HaueHbl
1 He OMKHbI TOSIKOBATbCA TaKMM 06pa3om, 4Tobbl NPOTUBOPEUNTL
o6A3aTeNbHbIM MONOXKEHNAM NPYMeHUMOro npasa. Ecnn kakas-
N16o YacTb UK CPOK AeiCcTBMA HacToAlero OTKasa OT rapaHTuu
6yAyT NPW3HaHbl HE3aKOHHBIMU, HE UMEIOLUMI 3aKOHHOW CUMbI
VM NPOTUBOPEYaLMMI NMPYMEHNMOMY 3aKOHOAATENbCTBY CYOM
KOMMETEHTHOWN I0PUCAUKLINW, AENCTBUTENIbHOCTb OCTaBLUMXCA YacTeil
HacToAuwero OTKasa OT rapaHTM He 3aTparBaeTcs, 1 BCe Npasa 1
06A3aHHOCTI MOTYT GbITb UCTONKOBaHbI U COBMIOAATLCSA, Kak ecivi 6bl B
3Tom OTKase OT rapaHTUin He cofiepxanach onpe/eneHHas YacTb Unu
CPOK, NPU3HaHHbIN HeleNCTBIATENbHBIM.

Mpounssogutens:
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Cent-lon, wrat MnHHecoTta, 55113
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www.gqxmedical.com
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Emergo Europe

MpuHcecrpaxT, 20

2514 AP, Taara
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TenedoH: +31 (0)70 345 8570
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Merit Medical Systems, Inc.

Bect Meput Mapkseir, 1600
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