TRUE DILATATION

Balloon Valvuloplasty Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Device Description

The TRUE™ DILATATION Balloon Valvuloplasty Catheter is an over-the-wire coaxial
catheter with a balloon fixed at the tip. The catheter is available in 110cm and 55cm
lengths, and has two lumens: one lumen is used to inflate and deflate the balloon

and the other permits the use of a guidewire to position the catheter. The balloon
inflation luer-lock hub (angled) connects to a syringe inflation device to deliver
radiopaque contrast media for inflation. The guidewire luer-lock hub (straight)
connects to the guidewire lumen. The balloon is non-compliant and is designed to
reach a known diameter and length when inflated within the specified pressure range.
Two radiopaque marker bands are provided for fluoroscopic positioning of the device
across the aortic valve. These bands are positioned at the proximal and distal balloon
shoulders. Balloon catheter dimensions, balloon nominal pressure, maximum inflation
pressure, recommended introducer size, and recommended guidewire size are
indicated on the package label.

Indications for Use

The TRUE™ DILATATION Balloon Valvuloplasty Catheter is indicated for balloon aortic
valvuloplasty.

Contraindications

The TRUE™ DILATATION Balloon Valvuloplasty Catheter is contraindicated for use in
patients with annular dimensions < 18 mm.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-pyrogenic. Do
not use if sterile barrier is opened or damaged. Single patient use only. Do
not reuse, reprocess or re-sterilize.

2. This device has been designed for single use only. Reusing this medical
device bears the risk of cross-patient contamination as medical devices
— particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices
between components — are difficult or impossible to clean once body fluids
or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had
contact with the medical device for an indeterminable amount of time.
The residue of biological material can promote the contamination of the
device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious
complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not
guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic
or microbial contamination which may lead to infectious complications.
Cleaning, reprocessing and/or resterilization of the present medical device
increases the probability that the device will malfunction due to potential
adverse effects on components that are influenced by thermal and/or
mechanical changes.

4. Catheter balloon inflation diameter must be carefully considered in
selecting a particular size for any patient. It is critical to perform a
clinical diagnostic determination of valve anatomical dimensions prior
to use; imaging modalities such as transthoracic echocardiogram (TTE),
computerized tomography (CT), angiography, and/or transesophageal
echocardiogram (TEE) should be considered. The inflated balloon diameter
should not be significantly greater than valvular diameter.

5. When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high-quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated.
If resistance is met during manipulation, determine the cause of the
resi before prc ding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip breakage or balloon separation, or cause injury to the patient
(such as vessel perforation).

6. If flow through catheter becomes restricted, do not attempt to clear catheter
lumen by infusion. Doing so may cause catheter to rupture, resulting in
vessel trauma. Remove and replace catheter.

7. Do not exceed the RBP recommended for this device. Balloon rupture may
occur if the RBP rating is exceeded. To prevent over-pressurization, use of
a pressure monitoring device is recommended.

8. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of
in accordance with acceptable medical practices and applicable local, state,
and federal laws and regulations.

9. If using device to support Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI),
consult TAVI system’s Instructions for Use for any additional procedural
instructions related to selection and use of valvuloplasty balloon.

Precautions

1. Carefully inspect the catheter prior to use to verify that catheter has not been
damaged during shipment and that its size, shape and condition are suitable for
the procedure for which it is to be used. Do not use if product damage is evident.

2. The catheter should only be used by physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal valvuloplasty.

3. The minimal acceptable French size is printed on the package label. Do not
attempt to pass the catheter through a smaller size sheath introducer than
indicated on the label.

4. Use the recommended balloon inflation medium of 1/3 to 2/3 contrast to saline
ratio. Never use air or other gaseous medium to inflate the balloon.

5. If resistance is felt during post procedure withdrawal of the catheter through the
introducer sheath, determine if contrast is trapped in the balloon with fluoroscopy.
If contrast is present, push the balloon out of the sheath and then completely
evacuate the contrast before proceeding to withdraw the balloon.

6. If resistance is still felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is
recommended to remove the balloon catheter and guidewire/introducer sheath as
a single unit.

7. In the very unlikely event of balloon burst or rupture, balloon could be more
difficult to remove through the sheath and could require introducer sheath
removal.

8. Do not torque, excessively bend catheter or continue to use if the shaft has been
bent or kinked.

9. Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should be wiped
clean with gauze and rinsed with sterile normal saline.

10. Do not remove guidewire from catheter during procedure.

11. Dilation procedures should be conducted under high-quality fluoroscopic
guidance.

12. Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections.
Aspirate before proceeding to avoid air introduction into the system.

13. If inflating balloon in patient to facilitate re-folding, ensure balloon is positioned so
that it can be inflated safely.

Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a percutaneous transluminal valvuloplasty
procedure include:

* Additional intervention

« Allergic reaction to drugs or contrast medium
*  Aneurysm or psuedoaneurysm

*  Arrhythmias

« Cardiovascular injury

« Conduction system injury

* Embolization

* Hematoma

« Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
« Hypotension/hypertension

+ Inflammation

*  Occlusion

« Pain or tenderness

* Pneumothorax or hemothorax

« Sepsis/infection

+ Shock
«  Short term hemodynamic deterioration
« Stroke

*  Thrombosis

« Valvular tearing or trauma

« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm
Directions for Use
Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radiation or ultra-violet light
sources.

Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to the
“Use By” date.

Do not use if packaging is damaged or opened.
Equipment for Use
« Contrast medium
« Sterile saline solution
«  Luer lock syringe/inflation device with manometer (50 ml or larger)
« Appropriate introducer sheath and dilator set
« .035" guidewire
« 3-way high pressure stopcock
Dilatation Catheter Preparation
1. Remove catheter from package. Verify the balloon size is suitable for the
procedure and the selected accessories accommodate the catheter as labeled.

2. Keep balloon guard on balloon until removing it immediately prior to inserting
catheter into introducer.



Mix contrast / saline with a ratio of 1/3 contrast, 2/3 saline by volume.

Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To facilitate
purging, select a syringe or inflation device with a 50 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon inflation medium. Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

Connect a stopcock to the balloon inflation female luer hub on the dilatation
catheter.

Connect the syringe to the stopcock.

Hold the syringe with the nozzle pointing downward, open the stopcock and
aspirate for approximately 15 seconds. Release the plunger.

Repeat step #7 two more times or until bubbles no longer appear during
aspiration (negative pressure). Once completed, evacuate all air from the barrel
of the syringef/inflation device.

Prepare the wire lumen of the catheter by attaching a syringe to the wire lumen
hub and flushing with sterile saline solution.

Use of the TRUE™ DILATATION Balloon Valvuloplasty Catheter

1.

Prepare patient and place introducer and guidewire into access site using
standard percutaneous catheterization techniques.

Remove balloon guard distally, ensuring guard is no longer on catheter.

Backload the distal tip of the TRUE™ DILATATION Balloon Valvuloplasty Catheter
over the prepositioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

Using fluoroscopic guidance, advance the catheter through the introducer sheath
and over the wire to the site of inflation. Discontinue product use if marker bands
are not visible under fluoroscopy.

Position the balloon within the relevant area of the aortic valve to be dilated,
ensure the guidewire is in place, and while ensuring the balloon is held in a static
position, inflate the balloon to a pressure not greater than RBP.

Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the balloon. Confirm that the
balloon is fully deflated under fluoroscopy.

While maintaining negative pressure and the position of the guidewire, withdraw
deflated catheter over the guidewire and through the introducer sheath. Use of a
gentle clockwise twisting motion may be used to help facilitate catheter removal
through the introducer sheath.

If unusual resistance is met when attempting to withdraw balloon, position
balloon in anatomical position in which it can be inflated safely. Inflate balloon
and then deflate it. Balloon re-folding can be observed under fluoroscopy. Use of
recommended contrast concentration will facilitate fluoroscopic visualization of
balloon re-folding.

Balloon Reinsertion
Precaution: Do not continue to use the catheter if the shaft is bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should be
wiped clean with gauze and rinsed with sterile normal saline.

1.

Load the catheter onto a guidewire.

2. Advance the catheter over the pre-positioned guidewire to the introduction site
and through the introducer sheath. If resistance is encountered, replace the
previously used balloon catheter with a new balloon.

3. Continue the procedure according to the “Use of the TRUE™ DILATATION Balloon
Valvuloplasty Catheter” section herein.

Catalogue 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
Number T184511 T204511 T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Balloon 18 mm x 20 mm x 21 mm x 22 mm x 23 mm x 24 mm x 25 mm x 26 mm x 28 mm x

Description | 45cm 45cm 45cm 45cm 45cm 45cm 45cm 45cm 45cm

Actual Diameter
OW(E;';Lmd 179mm-| 204 mm- | 21.0mm- | 221 mm- | 220 mm - | 24.1 mm - | 25.0mm - | 26.1 mm - | 28.0 mm -
182mm [204mm |212mm |224mm |232mm |244mm [253mm |264mm |28.3mm
Pressure Range
(3atm-6atm)

Clinical Reference

The following is @ summary of clinical data collected between January and August
2012 for cases performed in Europe:

« For 69 BAV procedures performed using 69 TRUE™ DILATATION balloons during

this time period, the involved physicians completed data collection forms reporting
on procedure information, device performance, and device-related adverse
events. Sixty-eight (98.5%) of these BAV procedures were performed as part of

a transcatheter aortic valve implantation (TAVI) procedure. There were no (0)
device-related adverse events reported.
Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with acceptable medical practices and applicable
local, state and federal laws and regulations.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for
the user’s information on the last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user
should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is
available.



TRUE DILATATION

Cathéter de valvuloplastie par ballonnet

MODE D’EMPLOI
Description du dispositif

Le cathéter de valvuloplastie par ballonnet TRUE™ DILATATION est un cathéter coaxial
guidé sur un fil muni d’un ballonnet a son extrémité. Le cathéter est disponible

en longueurs de 110 cm et 55 cm et dispose de deux lumiéres : 'une permet de
gonfler et de dégonfler le ballonnet, tandis que I'autre permet d’utiliser un guide

pour positionner le cathéter. L'embout Luer-Lock de gonflage du ballonnet (courbe)
est raccordé a un dispositif de gonflage a seringue afin d’administrer le produit de
contraste radio-opaque pour le gonflage. L'embout du guide Luer-Lock (droit) est
raccordé a la lumiére du guide. Le ballonnet est non compliant et est congu pour
atteindre un diameétre et une longueur connus aprés avoir été gonflé conformément
a l'intervalle de pression spécifié. Deux repéres radio-opaques sont fournis pour le
positionnement fluoroscopique du dispositif dans la valvule aortique. Ces repéres
sont situés aux bords distaux et proximaux du ballonnet. Les dimensions du cathéter
a ballonnet, la pression nominale du ballonnet, la pression de gonflage maximale,

la taille recommandée de l'introducteur et la taille recommandée du guide sont
indiquées sur I'étiquette de 'emballage.

Indications thérapeutiques

Le cathéter de valvuloplastie par ballonnet TRUE™ DILATATION est destiné a la
valvuloplastie aortique par ballonnet.

Contre-indications

Le cathéter de valvuloplastie par ballonnet TRUE™ DILATATION est contre-indiqué pour
les patients dont les dimensions annulaires sont inférieures a 18 mm.

Avertissements

1. Contenu livré STERILE. Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne (EtO). Apyrétogéne. Ne
pas utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée. Réservé a une
utilisation chez un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif est exclusivement congu pour un usage unique. La
réutilisation de ce dispositif médical expose les patients a un risque de
contamination croisée, car les dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils
sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu’ils sont articulés et/
ou qu’ils comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles,
voire impossibles, a nettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides
ou des tissus corporels présentant un risque de contamination par des
pyrétogénes ou des microbes. Les résidus de matiére biologique peuvent
favoriser la contamination du dispositif par des pyrétogénes ou des micro-
organismes, ce qui peut conduire a des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. Aprés restérilisation, la stérilité du produit n’est pas
garantie en raison d’un degré indéterminable de contamination pyrétogéne
ou microbienne potentielle pouvant conduire a des complications
infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de
ce dispositif médical augmentent le risque de dysfonctionnement da
aux éventuels effets indésirables sur les composants causés par des
changements thermiques et/ou mécaniques.

4. Pour sélectionner une taille spécifique pour un patient donné, il faut
accorder une attention particuliére au diamétre de gonflage du ballonnet
du cathéter. Il est fondamental de poser un diagnostic clinique visant a
déterminer I’'anatomie et les dimensions de la valve avant toute utilisation ;
des techniques d’imagerie comme I'échocardiographie transthoracique
(ETT), la tomodensitométrie (TDM), I’'angiographie et/ou I’échocardiographie
transcesophagienne (ETO) doivent étre envisagées. Le diamétre du
ballonnet gonflé ne doit pas dépasser significativement celui de la valvule.

5. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit &re manipulé
sous examen fluoroscopique de haute qualité. Ne pas avancer ou rétracter
le cathéter si le ballonnet n’est pas totalement dégonflé. En cas de
résistance lors de sa manipulation, déterminer la cause de la résistance
avant de poursuivre. L’application d’une force excessive sur le cathéter
peut entrainer une rupture de I'extrémité ou une séparation du ballonnet
ou provoquer des lésions pour le patient (comme par exemple une
perforation du vaisseau).

6. En cas de diminution du débit a travers le cathéter, ne pas tenter de nettoyer
la lumiere du cathéter par perfusion, car cela pourrait provoquer sa rupture et
entrainer ainsi un traumatisme du 1. Retirer et r le cathéter.

7. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (PRN) recommandée pour
ce dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se rompre. Il est recommandé de
se servir d’'un controleur de pression afin d’éviter toute surpression.

8. Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Le
manipuler et I’éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et
aux réglementations locales, nationales et communautaires en vigueur.

9. En cas d’utilisation du dispositif dans le cadre de I'implantation
transcathéter de valvule aortique (TAVI), consulter le mode d’emploi du
systéme TAVI pour obtenir des instructions de procédure supplémentaires
liées a la sélection et a I'utilisation d’un ballonnet de valvuloplastie.

Précautions

1. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser pour vérifier qu'il n’a pas
été endommagé pendant la livraison et que sa taille, sa forme et sa condition sont
adaptées a la procédure a laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit s'il est
visiblement endommagé.

2. Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés a la réalisation de
valvuloplasties transluminales percutanées.

3. La taille minimale acceptable, exprimée en French, est indiquée sur I'étiquette
de I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter dans une gaine
d’introduction de taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.

4. Utiliser le produit de gonflage du ballonnet recommandé dans un rapport
approximatif de 1/3 de produit de contraste pour 2/3 de solution saline. Ne jamais
utiliser d’air ou un autre produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

5. Siune résistance est perceptible pendant le retrait du cathéter par la gaine
d’introduction aprés la procédure, déterminer par fluoroscopie si le produit de
contraste est piégé dans le ballonnet. En présence de produit de contraste,
pousser le ballonnet hors de la gaine, puis évacuer totalement le produit de
contraste avant de retirer le ballonnet.

6. Siune résistance est encore perceptible pendant le retrait du cathéter aprés la
procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le guide/gaine
d’introduction d’un seul bloc.

7. Dans I'éventualité fort improbable d’un éclatement ou d’une rupture du ballonnet,
le retrait du ballonnet a travers la gaine pourrait s'avérer plus difficile et pourrait
nécessiter le retrait de la gaine d’introduction.

8. Ne pas faire pivoter, plier excessivement ou continuer a utiliser le cathéter a
ballonnet si la tige a été pliée ou tordue.

9. Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d’introduction, nettoyer le ballonnet
avec de la gaze et le rincer avec une solution saline normale stérile.

10. Ne pas retirer le guide du cathéter pendant la procédure.

11. Les procédures de dilatation doivent étre exécutées sous guidage fluoroscopique
de haute qualité.

12. Une attention particuliére doit étre accordée au serrage continu des raccords du
cathéter. Aspirer avant d’effectuer I'opération pour éviter I'introduction d’air dans
le systéeme.

13. En cas de gonflage du ballonnet dans un patient pour faciliter le repliage,
s’assurer que le ballonnet est positionné de sorte qu'il puisse étre gonflé en
toute sécurité.

Réactions indésirables potentielles

Plusieurs complications peuvent résulter d’une procédure de valvuloplastie
transluminale percutanée :

* Intervention supplémentaire

« Réaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste
* Anévrisme ou pseudoanévrisme

*  Arythmies

« Lésion cardiovasculaire

« Lésion du systeme de conduction

« Embolisation

* Hématome

* Hémorragie, y compris des saignements sur le site de ponction
« Hypotension/hypertension

* Inflammation

+  Occlusion

« Douleurs ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax

*  Septicémielinfection

+  Choc
« Détérioration hémodynamique a court terme
- AVC

* Thrombose

« Déchirure ou traumatisme valvulaires

« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau
Notice d’utilisation
Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas conserver prés
d’une source de rayonnement ou de rayons ultra-violets.

Faire tourner l'inventaire de fagon a utiliser les cathéters et autres produits datés
avant leur date de péremption.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.



Equipement
« Produit de contraste
+ Solution saline stérile
« Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un manométre (50 ml ou plus)
« Ensemble dilatateur et gaine d’introduction appropriés
« Guide de 0,035 po (0,089 cm)
* Robinet 3 voies haute pression

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer le cathéter de 'emballage. S’assurer que la taille du ballonnet convient
pour la procédure et que les accessoires sélectionnés sont destinés au cathéter
conformément a I'étiquette.

2. Maintenir la protection du ballonnet sur le ballonnet jusqu’au retrait de celle-ci
immédiatement avant l'insertion du cathéter dans l'introducteur.

3. Mélanger 1/3 de produit de contraste a 2/3 de solution saline par volume. Utiliser
le produit de gonflage du ballonnet recommandé dans un rapport approximatif de
1/3 de produit de contraste pour 2/3 de solution saline.

4. Avant utilisation, I'air dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé. Pour faciliter
la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage d’une capacité de
50 ml ou plus et remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet
approprié. Ne jamais utiliser d’air ou de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

5. Raccorder un robinet a I'embout Luer femelle de gonflage du ballonnet sur le
cathéter de dilatation.

6. Raccorder la seringue au robinet.

7. Maintenir la seringue avec la buse pointant vers le bas, ouvrir le robinet et aspirer
pendant environ 15 secondes. Libérer le piston.

8. Recommencer |'étape 7 encore deux fois ou jusqu’a ce que plus aucune bulle
n’apparaisse pendant 'aspiration (pression négative). Une fois cette étape
terminée, évacuer tout I'air du corps de la seringue/du dispositif de gonflage.

9. Préparer la lumiere du cathéter en fixant une seringue a la garde de la lumiére et
en la ringant avec une solution saline stérile.

Utilisation du cathéter de valvuloplastie par ballonnet TRUE™ DILATATION

1. Préparer le patient et placer I'introducteur et le guide dans I'acces au site a l'aide
de techniques de cathétérisation percutanées standards.

2. Retirer la protection du ballonnet de fagon distale, en s’assurant que la protection
ne se trouve plus sur le cathéter.

3. Positionner I'extrémité distale du cathéter de valvuloplastie par ballonnet TRUE™
DILATATION sur le guide prépositionné et faire progresser I'extrémité vers le site
d’introduction.

4. Sous contréle fluoroscopique, faire progresser le cathéter dans la gaine
d'introduction et sur le fil vers le site de gonflage. Interrompre I'utilisation du
produit si les reperes ne sont pas visibles par fluoroscopie.

5. Positionner le ballonnet dans la zone concernée de la valvule aortique a dilater,
s’assurer que le guide est positionné, et, tout en vérifiant que le ballonnet est
maintenu dans une position statique, le gonfler & une pression inférieure a
la PRN.

6. Appliquer une pression négative pour évacuer la totalité du liquide du ballonnet.
Vérifier sous fluoroscopie que le ballonnet est entierement dégonflé.

7. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, retirer le
cathéter dégonflé sur le fil par la gaine d'introduction. Une rotation délicate dans
le sens des aiguilles d’'une montre peut étre réalisée pour faciliter le retrait du
cathéter a travers la gaine d'introduction.

8. En cas de résistance inhabituelle lors du retrait du ballonnet, placer le ballonnet
en position anatomique ; il peut alors étre gonflé en toute sécurité. Gonfler
partiellement le ballonnet, puis le dégonfler. Le repliage du ballonnet peut étre
observé par fluoroscopie. Utiliser la concentration recommandée du produit de
contraste facilite la visualisation fluoroscopique du repliage du ballonnet.

Réinsertion du ballonnet

Précaution : Ne pas continuer a utiliser le cathéter si le corps a été plié ou tordu.

Précaution : Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d'introduction, nettoyer le

ballonnet avec de la gaze et le rincer avec une solution saline normale stérile.

1. Charger le cathéter sur un guide.

2. Faire progresser le cathéter sur le guide prépositionné vers le site d'introduction
et a travers la gaine d'introduction. En cas de résistance, remplacer le cathéter a
ballonnet préalablement utilisé par un ballonnet neuf.

3. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter de
valvuloplastie par ballonnet TRUE™ DILATATION » présentée ici.

N° de 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
catalogue | T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Description | 18mmx |20mmx |21mmx J22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28 mmx

du ballonnet | 4.5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm

Diamétre réel
(mm)
avintervalle de
pression indiqué
(3 atm-6 atm)

21,0mm- | 22,1 mm- § 229 mm - | 24,1 mm - | 25,0 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
212mm |224mm J232mm |244mm |253mm |264mm |283mm

17.9mm- | 20,1 mm -
182mm | 20,4 mm

Référence clinique

La section ci-aprés est un résumé des données cliniques recueillies entre janvier et
aolt 2012 pour des procédures réalisées en Europe :

« Pour les 69 valvuloplasties aortiques par ballonnet (BAV) effectuées a I'aide de
69 ballonnets TRUE™ DILATATION pendant cette période, les médecins concernés
ont rempli des formulaires de recueil des données, fournissant des informations
sur la procédure, la performance du dispositif et les événements indésirables liés
au dispositif. Soixante-huit (98,5 %) de ces procédures de BAV ont été réalisées
dans le cadre d’une procédure d’implantation transcathéter de valvule aortique
(TAVI). Aucun (0) événement indésirable n’a été signalé.

Avertissement : Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque

biologique. Le manipuler et I’éliminer conformément aux pratiques médicales

acceptées et aux réglementations locales, nationales et communautaires

en vigueur.

Un numéro de publication ou une date et un numéro de révision concernant ce mode
d’emploi sont inscrits pour information a la derniére page de cette brochure.

Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et la date d'utilisation du produit,
I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si des
renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.



TRUE DILATATION

Valvuloplastie-Ballonkatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG
Produktbeschreibung

Der TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-Ballonkatheter ist ein koaxialer Over-the-
Wire-Katheter mit einem an der Spitze befestigten Ballon. Der Katheter ist in den
Langen 110 cm und 55 cm verfiigbar und besitzt zwei Lumina: ein Lumen zur
Inflation und Deflation des Ballons und ein Lumen, das fiir den Fiihrungsdraht zur
Positionierung des Katheters bestimmt ist. Der (gewinkelte) Luer-Lock-Anschluss
fiir die Balloninflation wird an eine Inflationsspritze zur Abgabe von réntgendichtem
Kontrastmittel angeschlossen. Der (gerade) Luer-Lock-Anschluss wird mit dem
Fihrungsdrahtiumen verbunden. Der Ballon besteht aus nicht nachgiebigem
Material und wurde so entwickelt, dass ein definierter Durchmesser und eine
definierte Lange erreicht werden, wenn er auf einen Druck im angegebenen Bereich
inflatiert wird. Zwei réntgendichte Markierungsstreifen dienen zur Positionierung

des Produkts im Bereich der Aortenklappe unter Durchleuchtungskontrolle.

Diese Streifen befinden sich an den proximalen und distalen Ballonschultern. Die
Ballonkatheterabmessungen, der Ballonnenndruck, der maximale Inflationsdruck, die
empfohlene GroRe der Einfiihrhilfe und die empfohlene FiihrungsdrahtgréRe sind im
Packungstext angegeben.

Indikationen

Der TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-Ballonkatheter ist zur Ballonaortenvalvuloplastie
vorgesehen.

Kontraindikationen

Der TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-Ballonkatheter ist fiir die Anwendung bei
Patienten mit Anulusdurchmessern von < 18 mm kontraindiziert.

Warnhinweise

1. Der Packungsinhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Pyrogenfrei.
Nicht verwenden, wenn der Sterilschutz geéffnet oder beschadigt ist. Nur
zur einmaligen Verwendung bei einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
nicht wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte —
insbesondere Produkte mit langen und engen Lumina, Verbindungsstellen
und/oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu
reinigen sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit
Korperfliissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen kontaminiert waren. Biologische Riickstiande kdnnen die
Kontamination des Medizinprodukts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was Infektionskomplikationen zur Folge haben kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts ist nach der
erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare
potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu
Infektionskomplikationen fiihren kann. Das Reinigen, Wiederaufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren des vorliegenden Medizinprodukts erhoht
die Wahrscheinlichkeit des Versagens des Produkts auf Grund potenzieller
negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische und/oder
mechanische Verdnderungen reagieren.

4. Bei der Wahl der richtigen GroRe fiir den Patienten sollte der Durchmesser
des inflatierten Katheterballons beriicksichtigt werden. Es ist von
entscheidender Bedeutung, vor dem Gebrauch eine klinisch-diagnostische
Bestimmung der anatomischen MaRe des Ventils durchzufiihren.

Dabei sollten bildgebende Modalitdten wie z. B. ein transthorakales
Echokardiogramm (TTE), eine Computertomographie (CT) und/oder ein
transésophageales Echokardiogramm (TEE) in Erwégung gezogen werden.
Der Durchmesser des inflatierten Ballons sollte nicht erheblich groBer sein
als der Klappendurchmesser.

5. Im GefaRsystem ist der Katheter unter hochauflésender
Durchleuchtungskontrolle zu handhaben. Katheter erst vorschieben oder
zuriickziehen, wenn er vollstéandig entleert ist. Wenn bei der Manipulation
Widerstand fiihlbar wird, zunachst die Ursache feststellen, bevor der
Vorgang fortgesetzt wird. Durch liberméRige Kraftanwendung am Katheter
kann die Spitze abbrechen oder sich der Ballon ablésen, oder es kénnen
Verletzungen beim Patienten auftreten (wie z. B. GefaBperforation).

6. Wenn der Fluss durch den Katheter eingeschrankt ist, nicht versuchen,
das Katheterlumen mittels Infusion zu reinigen. Dadurch kann der Katheter
reiBen und ein GefdBtrauma verursacht werden. Den Katheter entfernen
und ersetzen.

7. Den empfohlenen Nennberstdruck (NBD) fiir dieses Produkt nie
liberschreiten. Es konnen Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD
uiberschritten wird. Um liberméaBige Druckbelastung zu vermeiden, wird die
Verwendung eines Druckiiberwachungsgeréts empfohlen.

8. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle
darstellen. Entsprechend der anerkannten klinischen Praxis und im
Einklang mit den Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

9. Wenn das Produkt zur Unterstiitzung der Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI) verwendet wird, die Gebrauchsanweisung
zum TAVI-System zu evtl. zusatzlichen Verfahrenshinweisen im Bezug auf
Auswahl und Verwendung des Valvuloplastie-Ballons beachten.

Vorsichtsmafnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig tiberpriifen. Dabei sicherstellen, dass er
beim Transport nicht beschadigt wurde und dass GréRe, Form und Zustand fiir
den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Das Produkt nicht verwenden, wenn
offensichtliche Schaden vorliegen.

2. Der Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Valvuloplastie geschult sind.

3. Die akzeptable Charriére-MindestgroRe (Fr) ist in der Kennzeichnung auf der
Verpackung angegeben. Nicht versuchen, den Katheter durch eine kleinere
Einfuhrschleuse einzufiihren, als in der Kennzeichnung angegeben.

4. Zum Inflatieren des Ballons nur das empfohlene Medium mit einem Verhaltnis
Kontrastmittel zu steriler Kochsalzlésung von 1/3 zu 2/3 verwenden. Niemals Luft
oder ein anderes gasférmiges Medium zum Inflatieren des Ballons verwenden.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff Widerstand
splrbar ist, unter Durchleuchtungskontrolle priifen, ob Kontrastmittel im Ballon
zuriickgeblieben ist. Ist Kontrastmittel vorhanden, den Ballon aus der Schleuse
driicken und dann das Kontrastmittel vollstandig entfernen, bevor der Ballon
zuriickgezogen wird.

6. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff immer noch
Widerstand flihlbar ist, empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen mit dem
Fuhrungsdraht/der Einfiihrschleuse zu entfernen.

7. Im aufRerst unwahrscheinlichen Falle eines Platzens oder ReilRens des Ballons,
kann das Entfernen des Ballons durch die Schleuse erschwert sein und erfordert
maoglicherweise ein Entfernen der Einfiihrschleuse.

8. Der Katheter darf nicht verdreht, zu stark gebogen oder weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

9. Den Ballon vor der erneuten Einfiihrung durch die Einfiihrschleuse mit Gaze
abwischen und mit steriler physiologischer Kochsalzlésung spiilen.

10. Den Fihrungsdraht wahrend des Eingriffs nicht vom Katheter entfernen.

11. Dilatationsverfahren sollten ausschlieflich unter hochauflésender
Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden.

12. Es sollte besonders auf dichte Katheteranschliisse geachtet werden. Aspirieren,
um zu vermeiden, dass Luft in das System eindringt.

13. Beim Inflatieren des im Patienten befindlichen Ballons und um das erneute
Auffalten zu erleichtern, muss der Ballon so positioniert sein, dass ein sicheres
Inflatieren gewéhrleistet ist.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

Bei einer perkutanen transluminalen Valvuloplastie kdnnen folgende Komplikationen
entstehen:

« zusatzlicher Eingriff

« allergische Reaktion gegen Wirkstoffe oder das Kontrastmittel
* Aneurysma oder Aneurysma spurium (sog. Pseudoaneurysma)
* Herzrhythmusstérungen

« kardiovaskulare Verletzungen

* Verletzung des Leitungsgefalsystems

« Embolisierung

« Hamatom

« Blutung, auch Blutung an der Einstichstelle

* Hypotonie/Hypertonie

« Entziindung

*  Okklusion

*  Schmerz oder Beriihrungsempfindlichkeit

* Pneumothorax oder Hamatothorax

«  Sepsis/Infektion

« Schock

«  kurzfristige Beeintrachtigung der Hdmodynamik

« Schlaganfall

*  Thrombose

« Klappenrisse oder Klappenverletzungen

« GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder -spasmus



Gebrauchsanleitung

Handhabung und Aufbewahrung

Khl, trocken und lichtgeschutzt aufbewahren. Nicht in der Nahe von Strahlen- oder
UV-Lichtquellen aufbewahren.

Den Bestand so ordnen, dass die Katheter und andere mit Datum versehenen
Produkte vor ihrem Verfallsdatum verwendet werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.
Bendtigte Materialien

* Kontrastmittel

« sterile Kochsalzlésung

* Luer-Lock-Inflationsspritze mit Manometer (50 ml oder gréRer)

« geeignete Einfiihrschleuse und passendes Dilatatorset

« Fuhrungsdraht 0,035 Zoll (0,89 mm)

* Hochdruck-Dreiwegehahn

Vorbereitung des Dilatationskatheters

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob die GréRe des Ballons fiir
den Eingriff geeignet ist und das gewahlte Zubehér den Katheter, wie in der
Produktinformation vorgesehen, aufnehmen kann.

2. Den Ballonschutz so lange auf dem Ballon belassen, bis der Katheter in die
Einfuhrhilfe eingefiihrt wird.

3. Kontrastmittel/Kochsalzlésung im Volumenverhaltnis 1/3 Kontrastmittel zu 2/3
Kochsalzlésung mischen.

4. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter entfernt werden. Um die
Entfernung der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder ein Inflationsgerat mit einem
Fassungsvermodgen von 50 ml oder groRer wahlen und ungefahr zur Halfte mit
dem entsprechenden Balloninflationsmedium fiillen. Keine Luft und kein anderes
gasférmiges Medium zum Inflatieren des Ballons verwenden.

5. Dreiwegehahn an der Luer-Lock-Buchse am Dilatationskatheter anbringen.
6. Spritze mit dem Dreiwegehahn verbinden.

7. Spritze so halten, dass die Dlse nach unten zeigt, Dreiwegehahn &ffnen und ca.
15 Sekunden aspirieren. Kolben loslassen.

8. Schritt 7 noch 2-mal, bzw. bis keine Blaschen mehr bei der Aspiration erscheinen
(Negativdruck), wiederholen. Am Ende des Vorgangs die gesamte Luft aus dem
Kolben der Inflationsspritze entfernen.

9. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am Drahtlumenansatz
befestigen und mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

Verwendung des TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-Ballonkatheters

1. Patienten vorbereiten und Einfiihrhilfe und Fiihrungsdraht mithilfe der
Standardtechniken zur perkutanen Katheterisierung durch die Zugangsstelle
einfiihren.

2. Am distalen Ende den Ballonschutz entfernen und dafiir sorgen, dass der
Katheter vom Schutz befreit ist.

3. Distales Ende des TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-Ballonkatheters von hinten
Uber den bereits positionierten Fiihrungsdraht schieben und Spitze bis zur
Einflihrstelle vorschieben.

4. Unter Durchleuchtungskontrolle den Katheter durch die Einfiihrschleuse und liber
den Draht bis zum Inflationssitus vorschieben. Den Vorgang beenden, wenn die
Markierungsstreifen in der Bildgebung nicht sichtbar sind.

5. Ballon im betroffenen Gebiet der aufzuweitenden Aortenklappe positionieren,
gewahrleisten, dass sich der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle befindet, und Ballon
auf einen nicht Gber den NBD hinausgehenden Druck inflatieren, wahrend die
statische Position des Ballons beibehalten wird.

6. Negativdruck aufbringen, um die Flussigkeit vollstdndig aus dem Ballon zu
entfernen. Unter Durchleuchtungskontrolle bestatigen, dass der Ballon vollstandig
deflatiert ist.

7. Unterdruck aufrechterhalten, Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und
deflatierten Katheter Giber den Fiihrungsdraht durch die Einfiihrschleuse
zurlickziehen. Mit einer sanften Drehbewegung im Uhrzeigersinn kann die
Entfernung des Katheters durch die Einfiihrschleuse erleichtert werden.

8. Wenn beim Versuch, den Ballonkatheter zuriickzuziehen, ein ungewdhnlicher
Widerstand versplrt wird, den Ballon in einer anatomischen Position
halten, in der er sicher inflatiert werden kann. Den Ballon teilweise
inflatieren und danach deflatieren. Das erneute Auffalten des Ballons
kann unter Durchleuchtungskontrolle beobachtet werden. Die empfohlene
Kontrastmittelkonzentration verwenden, um das erneute Auffalten des Ballons
unter Durchleuchtungskontrolle darzustellen.

Erneutes Einfilhren des Ballons

Vorsichtshinweis: Der Katheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft

verbogen oder geknickt ist.

Vorsichtshinweis: Den Ballon vor der erneuten Einfiihrung durch die Einfiihrschleuse

mit Gaze abwischen und mit steriler physiologischer Kochsalzl6sung spiilen.

1. Katheter auf einen Fiihrungsdraht laden.

2. Katheter Uber den bereits positionierten Flihrungsdraht bis zur Einflihrungsstelle
und durch die Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand spirbar ist, den
zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

3. Vorgang, wie in Abschnitt ,Verwendung des TRUE™ DILATATION Valvuloplastie-
Ballonkatheters* in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben, fortsetzen.

Katalog- 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
nummer T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
BallonmaRe 18mmx J20mmx f21mmx |22mmx f23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28 mmx

45cm |45em |45em |45em  |45cm |45em [45em [45em |45cm

Tatsachlicher
Durchmesser

(mm) iiber | 17,9mm- | 20,1 mm- | 21,0mm- | 22,1 mm- | 22,9 mm- | 24,1 mm- | 25,0 mm- | 26,1 mm- | 28,0 mm -
definiertem | 182mm | 204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm
Druckbereich
(3 atm-6 atm)

Klinische Berichte

Nachstehend eine Zusammenfassung von klinischen Daten, die zwischen Januar und
August 2012 im Rahmen von Féllen in europaischen Zentren gesammelt wurden:

« Bei 69 BAV-Verfahren unter Verwendung von 69 TRUE™ DILATATION
Ballonkathetern wahrend dieser Zeit filllten die beteiligten Arzte
Datenerfassungsformulare aus, in denen sie iiber das Verfahren, die
Leistungsfahigkeit des Produkts und die produktbedingten unerwiinschten
Ereignisse berichteten. 68 (98,5 %) der BAV-Eingriffe wurden als Teil einer
Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI) durchgefiihrt. Es wurden keine
(0) produktbedingten unerwiinschten Ereignisse berichtet.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend der anerkannten medizinischen
Praxis und im Einklang mit den Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen
und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das
Einfiihrungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben.
Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von 36 Monaten nach diesem Datum
sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen verfligbar sind.



TRUE DILATATION

Catetere a palloncino per valvuloplastica

ISTRUZIONI PER L’'USO
Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per valvuloplastica TRUE™ DILATATION & un catetere coassiale
over the wire con un palloncino fissato sulla punta. Il catetere € disponibile nelle
lunghezze 110 cm e 55 cm ed & dotato di due lumi: un lume viene utilizzato per
gonfiare e sgonfiare il palloncino, mentre I'altro consente ['utilizzo di un filo guida per
posizionare il catetere. Il raccordo luer lock (angolato) per il gonfiaggio del palloncino
si collega a una siringa di gonfiaggio per rilasciare mezzi di contrasto radiopachi per il
gonfiaggio. Il raccordo luer-lock (diritto) del filo guida si collega al lume del filo guida.
I palloncino &€ non compliante ed & progettato per raggiungere un diametro e una
lunghezza noti, una volta gonfiato all'interno dell'intervallo di pressione specificato.
Due strisce di marker radiopachi vengono fornite per il posizionamento fluoroscopico
del dispositivo attraverso la valvola aortica. Queste strisce vengono posizionate

in corrispondenza delle spalle prossimale e distale del palloncino. Le dimensioni

del catetere a palloncino, la relativa pressione nominale, la pressione massima di
gonfiaggio, le dimensioni consigliate dell'introduttore e le dimensioni consigliate del
filo guida sono indicate sull’etichetta della confezione.

Indicazioni per I'uso

Il catetere a palloncino per valvuloplastica TRUE™ DILATATION & indicato per la
valvuloplastica aortica con palloncino.

Controindicazioni

Il catetere a palloncino per valvuloplastica TRUE™ DILATATION € controindicato in
pazienti con dimensioni dell'anello aortico < 18 mm.

Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO).
Non pirogeno. Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata.
Esclusivamente per uso su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & progettato esclusivamente per un solo utilizzo. Un suo
riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché
nei dispositivi medici — soprattutto quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti
elo fenditure tra i componenti — le operazioni di pulizia dai fluidi corporei o
tessutali che presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogena
o microbica una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un
periodo di tempo indeterminato, risultano difficili se non impossibili. Il
materiale biologico residuo puo favorire la contaminazione del dispositivo
con agenti pirogeni o microrganismi con conseguenti complicanze di
tipo infettivo.

3. Nonristerilizzare. La sterilita del prodotto non é garantita in seguito a
risterilizzazione a causa di una potenziale contaminazione pirogena o
microbica non quantificabile, che pu6é comportare complicanze di tipo
infettivo. La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medico aumentano le probabilita di malfunzionamento a causa
dei potenziali effetti avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche
el/o meccaniche.

4. |l diametro di gonfiaggio del catetere a palloncino deve essere attentamente
considerato nella scelta delle dimensioni per il paziente. E essenziale
eseguire una valutazione clinico-diagnostica delle dimensioni della valvola
prima di utilizzare il dispositivo; prendere in considerazione tecniche
di imaging quali I'ecocardiografia transtoracica (ETT), la tomografia
computerizzata (TC), I'angiografia e/o I’ecocardiografia transesofagea (ETE).
Il diametro del palloncino gonfiato non deve essere significativamente
maggiore del diametro valvolare.

5. Quando il catetere si trova all’interno del sistema vascolare, va manipolato
sotto osservazione fluoroscopica ad alta precisione. Non fare avanzare
o ritirare il catetere se il palloncino non & completamente sgonfio. Se si
riscontra resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima
di procedere. L’applicazione di eccessiva forza al catetere puo causare la
rottura della punta o il distacco del palloncino oppure lesioni al paziente
(ad es. perforazione vascolare).

6. Se il flusso attraverso il catetere si riduce, non tentare di pulire il lume
tramite infusione, altrimenti si rischia di rompere il catetere e causare un
trauma vascolare. Rimuovere il catetere e sostituirlo.

7. Non superare la pressione di scoppio designata consigliata per questo
dispositivo. Il superamento di tale pressione puo provocare la rottura del
palloncino. Per evitare la pressurizzazione eccessiva, si consiglia I'uso di
un dispositivo atto al monitoraggio della pressione.

8. Dopo l'uso, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio
biologico. Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comunemente
accettata e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili.

9. Se il dispositivo viene utilizzato per supportare un impianto di valvole
aortiche transcatetere (TAVI), consultare le Istruzioni per I'uso del sistema
TAVI per eventuali istruzioni sulla procedura relative alla selezione e
all’utilizzo del palloncino per valvuloplastica.

Precauzioni

1. Prima dell'uso verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato
durante il trasporto, e che la dimensione, la forma e le condizioni siano idonee
alla procedura di utilizzo prevista. Non utilizzare in caso di danni evidenti.

2. |l catetere deve essere utilizzato solo da medici abilitati con formazione nella
tecnica di valvuloplastica percutanea transluminale.

3. Ladimensione minima accettabile in French € stampata sull'etichetta della
confezione. Non tentare di far passare il catetere attraverso un introduttore di
dimensioni inferiori rispetto a quelle indicate sull’etichetta.

4. Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato con rapporto
contrasto/soluzione salina da 1/3 a 2/3. Non usare mai aria né sostanze gassose
per gonfiare il palloncino.

5. In caso di resistenza durante la fase di ritiro del catetere dopo la procedura
attraverso la guaina di introduzione, verificare mediante fluoroscopia che
il contrasto non sia bloccato nel palloncino. In caso affermativo spingere il
palloncino fuori dalla guaina e svuotare completamente il mezzo di contrasto
prima di ritirare il palloncino.

6. Se la resistenza in questa fase dovesse persistere, si consiglia di rimuovere il
catetere a palloncino e il filo guida/guaina di introduzione come singola unita.

7. Nell'eventualita, molto improbabile, di scoppio o rottura del palloncino, la sua
rimozione attraverso I'introduttore potrebbe essere difficile e richiedere invece la
rimozione dell'introduttore stesso.

8. Non torcere né piegare eccessivamente il catetere o continuare ad utilizzarlo se il
corpo e piegato o attorcigliato.

9. Prima di un nuovo inserimento attraverso l'introduttore, pulire il palloncino con
una garza e sciacquarlo con soluzione salina normale sterile.

10. Non rimuovere il filo guida dal catetere durante la procedura.

11. Le procedure di dilatazione devono essere effettuate sotto guida fluoroscopica di
alta qualita.

12. Particolare attenzione deve essere rivolta alla manutenzione di connessioni ben
strette del catetere. Aspirare prima di procedere per evitare di introdurre aria
nel sistema.

13. Se il palloncino viene gonfiato nel paziente per facilitare la ripiegatura, assicurarsi
che sia posizionato in modo da poter essere gonfiato in modo sicuro.

Potenziali reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di valvuloplastica percutanea
transluminale comprendono:

« Necessita di ulteriore intervento
* Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
* Aneurisma o pseudoaneurisma
*  Aritmie
* Lesione cardiovascolare
* Lesione del sistema di conduzione
+ Embolizzazione
+ Ematoma
« Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della puntura
* Ipotensione/ipertensione
* Inflammazione
*  Occlusione
« Dolore o iperestesia
*  Pneumotorace o emotorace
« Sepsilinfezione
« Shock
« Deterioramento emodinamico a breve termine
* lctus
« Trombosi
* Lesione valvolare o trauma
« Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo vascolare
Istruzioni per I'uso
Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare in
prossimita di fonti di radiazioni o di luce ultravioletta.

Organizzare I'inventario in modo che i cateteri e gli altri prodotti con data di scadenza
siano utilizzati prima della data “Utilizzare entro”.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.



Attrezzatura da utilizzare
* Mezzo di contrasto
« Soluzione fisiologica sterile
« Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (da 50 ml o piu)
« Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato
+  Filo guida da 0,035" (0,089 cm)
* Rubinetto di arresto a 3 vie ad alta pressione

Preparazione del catetere per dilatazione

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del palloncino
sia idonea alla procedura da seguire e che gli accessori scelti siano idonei al
catetere come indicato sull’'etichetta della confezione.

2. Tenere la protezione del palloncino sul palloncino fino al momento di rimuoverla
immediatamente prima dell'inserimento del catetere nell’introduttore.

3. Miscelare mezzo di contrasto e soluzione salina con un rapporto di 1/3 mezzo di
contrasto, 2/3 soluzione salina per volume.

4. Prima dell’'uso eliminare I'aria dal catetere. Per facilitare la rimozione, utilizzare
una siringa o un dispositivo di gonfiaggio di capacita pari o superiore a 50 ml
e riempirla a meta con I'opportuno mezzo di gonfiaggio del palloncino. Non
utilizzare aria né qualsiasi mezzo gassoso per gonfiare il palloncino.

5. Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer lock femmina di gonfiaggio del
palloncino sul catetere per dilatazione.

6. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

7. Tenere la siringa con I'ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto d’arresto e
aspirare per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

8. Ripetere il punto 7 ancora un paio di volte o finché non appaiano piu bolle durante
I'aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta I'aria dal corpo della
siringa o del dispositivo di gonfiaggio.

9. Preparare il lume per il filo guida del catetere collegando una siringa al raccordo
dello stesso e lavandolo con soluzione salina sterile.

Uso del catetere a palloncino per valvuloplastica TRUE™ DILATATION

1. Preparare il paziente e posizionare introduttore e filo guida nel sito di accesso
utilizzando tecniche di cateterizzazione percutanee standard.

2. Rimuovere la protezione del palloncino in senso distale, assicurandosi che non
si trovi pitl sul catetere.

3. Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino per valvuloplastica
TRUE™ DILATATION sul filo guida preposizionato e avanzare la punta fino al sito
di inserimento.

4. Utilizzando la guida fluoroscopica, far avanzare il catetere attraverso la guaina di
introduzione e lungo il filo fino al punto di gonfiaggio. Interrompere I'utilizzo del
prodotto se le strisce di marker non sono visibili in fluoroscopia.

5. Collocare il palloncino all'interno dell’area pertinente della valvola aortica da
dilatare, controllare che il filo guida sia in posizione e, assicurandosi nel contempo
che il palloncino venga tenuto in posizione statica, gonfiarlo ad una pressione non
superiore alla pressione di scoppio (RBP).

6. Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il liquido
dal palloncino. Verificare mediante fluoroscopia che il palloncino sia
completamente sgonfio.

7. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida in posizione, ritrarre il catetere
sgonfio sul filo guida e attraverso I'introduttore. Un lieve movimento rotatorio in
senso orario facilita I'estrazione del catetere attraverso I'introduttore.

8. Se siincontra una resistenza insolita quando si tenta di ritrarre il palloncino,
collocarlo in una posizione anatomica nella quale possa essere gonfiato in modo
sicuro. Gonfiare parzialmente il palloncino e quindi sgonfiarlo. La ripiegatura del
palloncino puo essere osservata in fluoroscopia. L'utilizzo della concentrazione
del mezzo di contrasto consigliata facilitera la visualizzazione fluoroscopica della
ripiegatura del palloncino.

Reinserimento del palloncino

Precauzione: Non continuare a usare il catetere se il corpo & piegato o attorcigliato.

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento attraverso l'introduttore, pulire il

palloncino con una garza e sciacquarlo con soluzione salina normale sterile.

1. Inserire il catetere su un filo guida.

2. Faravanzare il catetere lungo il filo guida precedentemente posizionato fino al
sito d'introduzione e attraverso la guaina di introduzione. In caso di resistenza,
sostituire il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con un nuovo palloncino

3. Continuare la procedura come indicato nel paragrafo “Uso del catetere a
palloncino per valvuloplastica TRUE™ DILATATION”

0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/

N.dicatalogo | 1184511 | T20a511 | T214512 | T224512 | 234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T28as14

Descrizione |18mmx |20mmx |2tmmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28 mmx
del palloncino | 45cm  |45cm  |45em  |45em  |4s5em  |45cm  |45em  |45em  |450m

Diametro
effettivo (mm)
sull’intervallo

di pressione
indicato
(3.atm - 6 atm)

179mm- 204 mm- | 21,0mm- | 22,1 mm- | 229 mm- | 24,1 mm - | 250 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
182mm f204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm

Riferimento clinico

Di seguito e riportata una sintesi dei dati clinici raccolti tra gennaio e agosto 2012 per

casi eseguiti in Europa:

« Per 69 procedure BAV (valvuloplastica aortica con palloncino) eseguite
utilizzando 69 palloncini TRUE™ DILATATION durante questo periodo di tempo, i
medici coinvolti hanno compilato moduli di raccolta dati che riportano informazioni
sulla procedura, sulle prestazioni del dispositivo e su eventi avversi correlati al
dispositivo. Sessantotto (98,5 %) di queste procedure BAV sono state eseguite
nell’ambito di una procedura di impianto di valvole aortiche transcatetere (TAVI).
Non é stato segnalato nessun (0) evento avverso correlato al dispositivo.

Avvertenza: Dopo 'uso, questo prodotto puo rappresentare un potenziale
rischio biologico. Maneggiare e smaltire secondo le pratiche mediche
comunemente accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e
nazionali applicabili.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono
riportati sull’'ultima pagina di questo opuscolo.

Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, 'utente puo rivolgersi a Bard Peripheral
Vascular, Inc. per verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.



TRUE DILATATION

Catéter con baldn para valvuloplastia

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcién del dispositivo

El catéter con balén para valvuloplastia TRUE™ DILATATION es un catéter coaxial

a través de alambre con un baldn fijo en la punta. El catéter tiene longitudes de

110 cm y 55 cm y cuenta con dos luces: una luz se utiliza para inflar y desinflar el
balén y la otra permite el uso de una guia para posicionar el catéter. El cono Luer
Lock para el inflado del balén (en angulo) se conecta a un dispositivo de inflado con
jeringa para introducir un medio de contraste radiopaco para el inflado. El cono Luer
Lock de la guia (recto) se conecta a la luz de la guia. El balén no es distensible y
esta disefiado para alcanzar un diametro y longitud determinados cuando se infla
dentro del intervalo de presion especificado. Existen dos marcas radiopacas para
el posicionamiento radioscopico del dispositivo a través de la valvula adrtica. Estas
marcas estan ubicadas en los hombros proximal y distal del balén. En la etiqueta
del envase se indican las dimensiones del catéter con baldn, la presién nominal del
balén, la presién maxima de inflado, el tamafio recomendado del introductor y el
tamafio recomendado de la guia.

Indicaciones de uso

El catéter con balén para valvuloplastia TRUE™ DILATATION esta indicado para la
valvuloplastia adrtica con balon.

Contraindicaciones

El catéter con balén para valvuloplastia TRUE™ DILATATION esta contraindicado para
su uso en pacientes con dimensiones anulares < 18 mm.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con éxido de etileno (OE).
Apirégeno. No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafado.
Para usar en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarlo solo una vez. La reutilizacién
de este dispositivo médico implica un riesgo de contaminacién cruzada
entre pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen
luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre los componentes,
son dificiles —si no imposibles— de limpiar una vez que han estado en
contacto durante un periodo de tiempo indeterminado con liquidos o
tejidos corporales que pueden causar contaminacion por pirégenos o
microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden favorecer

ion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos
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3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad
del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado
de contaminacion con pirégenos o microor i ) p de causar
compli 1es infecciosas. La limp to y/o la
reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan la probabilidad de fallos
por los posibles efectos adversos en los componentes que se ven afectados
por los cambios térmicos y/o mecanicos.

4. Eldiametro de inflado del balén del catéter se debe estudiar detenidamente
cuando se seleccione un tamafio determinado para cualquier paciente.
Es esencial realizar una determinacion de diagnéstico clinico de las
dimensiones anatémicas de la valvula antes del uso; se debe considerar
el uso de técnicas de adquisicion de imagenes como la ecocardiografia
transtoracica (ETT), la tomografia computarizada (TC), la angiografia y/o la
ecocardiografia transesofagica (ETE). El diametro del balén inflado no debe
ser significativamente mayor que el diametro valvular.

5. Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse bajo
observacion radioscépica de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el
catéter si el balén no esta totalmente desinflado. Si nota resistencia durante
la manipulacién, determine la causa antes de continuar. Si ejerce demasiada
fuerza en el catéter, se podria romper el extremo o se podria separar el
balén, o bien causar lesiones al paciente (como la perforacién del vaso).

el reacond

6. Si el flujo a través del catéter se ve restringido, no intente limpiar la
luz del catéter mediante infusion, ya que hacerlo puede hacer que se
rompa el catéter y se produzca traumatismo en el vaso. Saque el catéter
y sustitayalo.

7. No sobrepase la presion de rotura recomendada para este dispositivo,
ya que se podria romper el balon. Para evitar la sobrepresurizacion, se
recomienda utilizar un aparato para controlar la presion.

8. Después del uso, este producto puede presentar un peligro biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

9. Si utiliza este dispositivo como ayuda en un implante valvular aértico
transcatéter (TAVI), consulte las instrucciones de uso del sistema TAVI para
obtener instrucciones adicionales sobre los procedimientos relacionados
con la seleccion y uso del balon para valvuloplastia.

Precauciones

1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo para asegurarse de que
no se haya deteriorado durante el envio, y de que el tamafio, la forma y el estado
sean adecuados para el procedimiento para el cual se va a utilizar. No use el
producto si presenta dafios evidentes.

2. Eluso del catéter debe limitarse a médicos que hayan recibido formacion para
realizar valvuloplastias transluminales percutaneas.

3. Eltamafio minimo aceptable en French esta impreso en la etiqueta del envase.
No intente pasar el catéter de VTP a través de un introductor con vaina de un
tamafio mas pequefio que el indicado en la etiqueta.

4. Use el medio de inflado del balén recomendado en una proporcion de 1/3 de
medio de contraste y 2/3 de solucion salina. No use nunca aire u otro medio
gaseoso para inflar el balén.

5. Sinota resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora después
del procedimiento, compruebe mediante radioscopia si el contraste se encuentra
atrapado en el balon. Si hay contraste presente, empuje el balén fuera de la vaina
y evacue totalmente el material de contraste antes de proceder con la retirada
del balén.

6. Sise sigue notando resistencia al retirar el catéter después del procedimiento,
se recomienda extraer el catéter con baldn y la guia/vaina introductora como si
fueran una sola unidad.

7. En el caso muy improbable de estallido o rotura del balén, podria ser mas
dificil de sacar a través de la vaina y podria requerir la extraccion de la vaina
introductora.

8. No apriete, doble excesivamente ni siga usando el catéter si el eje se ha doblado
0 acodado.

9. Antes de volver a introducir la vaina introductora, hay que limpiar el balén con
una gasa y aclararlo con solucién salina estéril normal.

10. No retire la guia del catéter durante la intervencién.

11. Los procedimientos de dilatacion se deben realizar bajo orientacion radioscépica
de alta calidad.

12. Se debe prestar mucha atencion a que las conexiones del catéter permanezcan
apretadas. Aspire antes de continuar para evitar introducir aire en el sistema.

13. Siva a inflar el balén en el paciente para facilitar su plegado de nuevo, asegurese
de que el balén esté colocado de manera que se pueda inflar sin riesgos.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un procedimiento de
valvuloplastia transluminal percutanea incluyen las siguientes:

* Intervencion adicional

« Reaccion alérgica a los farmacos o al medio de contraste

* Aneurisma o pseudoaneurisma

* Arritmias

* Lesion cardiovascular

* Lesion en el sistema de conduccion

* Embolia

* Hematoma

* Hemorragia, incluyendo hemorragia en el lugar de la puncién

« Hipotension/hipertension

* Inflamacioén

+  Oclusién

« Dolor o dolor con la palpacion

« Neumotdrax o hemotérax

«  Septicemialinfeccion

+  Shock

« Deterioro hemodinamico a corto plazo

* Accidente cerebrovascular

* Trombosis

« Desgarro o traumatismo valvular

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos
Modo de empleo
Manipulacion y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guardar cerca de fuentes de
radiacion o luz ultravioleta.

Revise el inventario para que los catéteres y otros productos fechados se usen antes
de la fecha de caducidad.

No usar si el envase esta dafiado o abierto.



Equipo utilizado
* Medio de contraste
+ Solucion salina estéril
« Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con mandmetro (50 ml o mas)
+ Conjunto de vaina introductora y dilatador adecuados
« Guiade 0,035" (0,089 cm)
« Llave de paso de 3 vias de alta presion
Preparacion del catéter de dilatacion

1. Saque el catéter del envase. Compruebe si el tamafio del balén es adecuado
para el procedimiento y si los accesorios seleccionados se acomodan al catéter
segun se indica en el etiquetado.

2. Mantenga el protector del balén colocado en el mismo hasta que lo retire
inmediatamente antes de insertar el catéter en el introductor.

3. Mezcle el medio de contrate con la solucién salina en una proporcion de 1/3 de
medio de contraste y 2/3 de solucién salina por volumen.

4. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter con balén. Para facilitar el
purgado, escoja una jeringa o dispositivo de inflado que tenga una capacidad de
50 ml o mas y llénela/o mas o menos hasta la mitad con el medio adecuado para
el inflado del balén. No use aire ni otro medio gaseoso para inflar el balén.

5. Acople una valvula de cierre al cono Luer Lock hembra de inflado del balén del
catéter de dilatacion.

6. Acople una jeringa a la valvula de cierre.

7. Suijete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra la valvula de cierre y aspire
durante unos 15 segundos. Suelte el émbolo.

8. Repita el paso n.° 7 dos veces mas o hasta que dejen de aparecer burbujas al

aspirar (presion negativa). Una vez terminado el proceso, elimine todo el aire del
cono de la jeringa/dispositivo de inflado.

9. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de la
guia e irrigandolo con solucién salina estéril.

Uso del catéter con baldn para valvuloplastia TRUE™ DILATATION

1. Prepare al paciente y coloque el introductor y la guia en el lugar de acceso
mediante las técnicas normales de cateterizacion percutanea.

Retire el protector del balén en sentido distal, asegurandose de que el protector
ya no quede colocado en el catéter.

Cargue la punta distal del catéter con balén para valvuloplastia TRUE™ DILATATION
sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la punta hasta el lugar
de insercion.

4. Baijo orientacion radioscépica, haga avanzar el catéter por la vaina introductora y
sobre la guia hasta el punto de inflado. Deje de utilizar el producto si las marcas

no son visibles bajo radioscopia.

Coloque el balén dentro del area pertinente de la valvula aértica que se vaya

a dilatar, asegurandose de que la guia esté en su sitio y, mientras mantiene el
baldn en posicion estatica, infle el balén hasta que alcance la presiéon adecuada
sin superar la presion de rotura (RBP).

Aplique presion negativa para eliminar todo el liquido del balén. Confirme si el
balén esta totalmente desinflado mediante radioscopia.

Mientras mantiene la presién negativa y la posicién de la guia, retire el catéter
desinflado sobre la guia y a través de la vaina introductora. Se puede realizar
un movimiento suave de giro en el sentido de las agujas del reloj para facilitar la
extraccion del catéter a través de la vaina introductora.

Si encuentra una resistencia inusual al intentar retirar el balén, coléquelo en
posicién anatémica, ya que en dicha posicién podra desinflarlo sin riesgos.
Infle el balén parcialmente y, a continuacion, desinflelo. Se podra observar
bajo radioscopia como se pliega de nuevo el balén. El uso de la concentracion
recomendada de medio de contraste facilitara la visualizacién radioscépica del
balén cuando se vuelve a plegar.

Reinsercion del balén

Precaucion: No siga usando el catéter si el eje se ha doblado o acodado.
Precaucion: Antes de volver a introducir la vaina introductora, hay que limpiar el
balén con una gasa y aclararlo con solucion salina estéril normal.

1. Cargue el catéter sobre una guia.

2. Haga avanzar el catéter sobre la guia previamente colocada hasta el lugar de
insercion y a través de la vaina introductora. Si nota resistencia, cambie el catéter
con balén usado anteriormente por uno nuevo.

3. Contintie con el procedimiento siguiendo la seccion “Uso del catéter con balén
para valvuloplastia TRUE™ DILATATION” que aparece aqui.

N2 d tal 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
- decatalogo | 11g4511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Descripcion | 18mmx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28mmx

del balén 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm
Diametro real

(':T) ;:or er;cl;na 179mm- | 20,1 mm- § 21.0mm- | 221 mm- | 229 mm- | 24,1 mm- | 250 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
elintervalode | 5o mm |204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm

presion indicado
(3 atm - 6 atm)
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Referencias clinicas

A continuacién se muestra un resumen de datos clinicos recopilados entre enero y
agosto de 2012 sobre casos practicados en Europa:

« En 69 intervenciones de valvuloplastia aértica con balén (VAB) llevadas a cabo
con 69 balones TRUE™ DILATATION durante ese periodo de tiempo, los médicos
implicados rellenaron formularios de recogida de datos registrando varios datos
sobre dichas intervenciones, el rendimiento del dispositivo y las reacciones
adversas relacionadas con el dispositivo. Sesenta y ocho (98,5 %) de estas
intervenciones de VAB se llevaron a cabo dentro de un procedimiento de implante
valvular adrtico transcatéter (TAVI). No se produjo ninguna (0) reaccién adversa
relacionada con el dispositivo.

Advertencia: Después del uso, este producto puede presentar un peligro
biolégico. Maniptlelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables
y a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de emisioén o revisién y un
numero de version correspondiente a estas instrucciones.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y la utilizacion del
producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc.
para averiguar si existe informacion adicional sobre el producto.



TRUE DILATATION

Katheter voor ballonvalvuloplastiek

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De TRUE™ DILATATION katheter voor ballonvalvuloplastiek is een over-de-draad
coaxiale katheter met een ballon die aan de tip is bevestigd. De katheter is
verkrijgbaar in een lengte van 110 cm of 55 cm, en heeft twee lumina: het ene lumen
wordt gebruikt om de ballon te vullen en te legen, en het andere wordt gebruikt

om de katheter met behulp van een voerdraad in de juiste positie te brengen. Het
koppelstuk met een Luer-lock (hoekig) voor het vullen van de ballon kan op een
vulinstrument (spuit) worden aangesloten om een radiopaak contrastmiddel voor
vulling in te brengen. Het koppelstuk met een Luer-lock (recht) voor de voerdraad
kan op het lumen van de voerdraad worden aangesloten. De ballon is niet-flexibel en
is ontwikkeld om een bekende diameter en lengte te bereiken als de ballon binnen
het opgegeven drukbereik wordt gevuld. Er zijn twee radiopake markeringsbanden
beschikbaar zodat een fluoroscopische plaatsing van het hulpmiddel door de
aortaklep heen mogelijk is. Deze banden worden aan de proximale en distale randen
van de ballon geplaatst. De afmetingen van de ballonkatheter, nominale druk van de
ballon, maximale inflatiedruk, aanbevolen grootte van het hulpmiddel voor inbrenging
en aanbevolen grootte van de voerdraad worden op het etiket van de verpakking
aangegeven.

Indicaties voor gebruik

De TRUE™ DILATATION katheter voor ballonvalvuloplastiek is geindiceerd voor
valvuloplastiek van de aorta met behulp van een ballon.

Contra-indicaties

De TRUE™ DILATATION katheter voor ballonvalvuloplastiek is gecontra-indiceerd voor
gebruik bij patiénten waarbij de omvang van de annulus < 18 mm is.

Waarschuwingen

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO).
Pyrogeenvrij. Niet gebruiken als de steriele barriére geopend of beschadigd
is. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken,
ontsmetten of steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik
van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van
patiénten met zich mee; het reinigen van medische hulpmiddelen (met
name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/of spleten tussen
onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische
hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met
lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk pyrogene of microbiéle
besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de
besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product
niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties
kan leiden. Reiniging, ontsmetting en/of hersterilisatie van dit medische
hulpmiddel vergroten de kans dat het hulpmiddel een storing zal vertonen
als gevolg van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen die door
thermische en/of mechanische veranderingen zijn beinvioed.

4. De diameter van de gevulde ballon van de katheter dient zorgvuldig te
worden overwogen bij het selecteren van een bepaalde grootte voor
een patiént. Voor gebruik dient klinische diagnostische bepaling van
de anatomische klepafmetingen plaats te vinden; hiervoor kan gebruik
worden gemaakt van beeldvormingsmethoden zoals transthoracale
echocardiografie (TTE), computertomografie (CT), angiografie en/of
transoesofageale echocardiografie (TEE). De diameter van de gevulde
ballon dient niet aanmerkelijk groter te zijn dan de diameter van de klep.

5. Zodra de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, dient deze onder
hoogkwalitatieve fluoroscopie te worden gemanipuleerd. De katheter alleen
opvoeren of terugtrekken als de ballon volledig is leeggelopen. Indien
tijdens het manipuleren weerstand wordt gevoeld, dient de oorzaak hiervan
te worden vastgesteld voordat de procedure wordt voortgezet. Als er
overmatige kracht op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip breken, kan
de ballon loslaten of kan de patiént letsel (bijv. vaatperforatie) oplopen.

6. Als de stroming door de katheter wordt beperkt, mag niet worden getracht
om het katheterlumen via infusie te ontstoppen. Hierdoor zou de katheter
kunnen scheuren en vaattrauma kunnen ontstaan. Verwijder de katheter en
vervang deze.

7. De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) voor dit hulpmiddel niet
overschrijden. De ballon kan scheuren als de RBP-waarde wordt
overschreden. Om overdruk te voorkomen, verdient het aanbeveling
een apparaat te gebruiken waarmee de druk kan worden gecontroleerd.

8. Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen.
Dit product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

9.

Als u dit hulpmiddel gebruikt voor de ondersteuning van Transkatheter
Aortaklep Implantatie (TAVI), raadpleegt u de gebruiksaanwijzing bij het
TAVI-systeem voor alle extra procedure-instructies met betrekking tot de
selectie en het gebruik van de ballon voor valvuloplastiek.

Voorzorgsmaatregelen

1.

10.
11.

Voorafgaand aan gebruik dient de katheter zorgvuldig te worden onderzocht
op beschadiging die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan; bovendien moet
worden gecontroleerd of de afmetingen, vorm en conditie van de katheter
geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Het product mag niet worden gebruikt
wanneer beschadigingen worden aangetroffen.

De katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in de
techniek van percutane transluminale valvuloplastiek.

De minimaal acceptabele French-maat staat op het etiket van de verpakking
gedrukt. Probeer de katheter niet op te voeren door een inbrenghuls die kleiner is
dan op het etiket is aangegeven.

Gebruik het aanbevolen vulmiddel met een verhouding van 1/3 contrastmiddel
en 2/3 fysiologische zoutoplossing. Gebruik nooit lucht of een ander gas om de
ballon te vullen.

Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van de katheter door de
inbrenghuls, controleert u met behulp van fluoroscopie of er zich contrastmiddel in
de ballon bevindt. Als er contrastmiddel aanwezig is, duwt u de ballon uit de huls
en verwijdert u het contrastmiddel voordat u doorgaat met het terugtrekken van
de ballon.

Als u na de procedure nog steeds weerstand voelt bij het verwijderen van de
katheter, wordt aanbevolen de ballonkatheter en voerdraad/inbrenghuls als één
geheel te verwijderen.

In het zeer onwaarschijnlijke geval dat de ballon barst of scheurt zal het
verwijderen van de ballon via de huls moeilijker zijn en kan verwijderen van de
inbrenghuls vereist zijn.

Draai of buig de katheter niet overmatig en gebruik deze niet langer als de
schacht gebogen of geknikt is.

Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient

de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld.

De voerdraad mag tijdens de procedure niet uit de katheter worden verwijderd.
Dilatatieprocedures dienen onder hoogkwalitatieve fluoroscopische geleiding te
worden uitgevoerd.

. Er moet aandacht worden besteed aan het intact houden van strakke

katheteraansluitingen. Aspireer voordat de ingreep wordt voortgezet om te
voorkomen dat lucht het systeem binnendringt.

. Als de ballon in de patiént wordt gevuld om het opnieuw opvouwen te

vergemakkelijken, dient u te controleren of de ballon correct is geplaatst zodat
deze veilig kan worden gevuld.

Mogelijke bijwerkingen
Complicaties die het gevolg kunnen zijn van percutane transluminale valvuloplastiek zijn:

« Bijkomende interventie

« Allergische reactie op de geneesmiddelen of het contrastmiddel
* Aneurysma of pseudo-aneurysma

*  Aritmieén

« Cardiovasculair letsel

« Letsel van het geleidingssysteem

+  Embolisatie

*  Hematoom

« Bloedingen, inclusief bloeden op de punctieplaats
* Hypotensie/hypertensie

*  Inflammatie

*  Occlusie

« Pijn of gevoeligheid

*  Pneumothorax of hemothorax

«  Sepsis/infectie

«  Shock

« Kortdurende hemodynamische verslechtering

« Beroerte

+ Trombose

« Scheuren van of letsel aan de hartklep

« Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat

Aanwijzingen voor gebruik
Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren in de buurt van stralingsbronnen of
ultraviolette lichtbronnen.

Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheters en andere producten met
vervaldatum voér de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of geopend is.



Benodigdheden voor gebruik
« Contrastmiddel
« Steriele fysiologische zoutoplossing
*  Luer-lock-spuit/vulinstrument met manometer (50 ml of groter)
« Geschikte inbrenghuls en dilatator
« Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)
«  3-weg-hogedrukafsluiter
Voorbereiding van de dilatatiekatheter

1. Neem de katheter uit de verpakking. Controleer of de afmeting van de ballon
geschikt is voor de procedure en of de geselecteerde accessoires bij de katheter
passen zoals op het etiket staat aangegeven.

2. Houd de ballonbeschermer op de ballon totdat u deze onmiddellijk verwijdert
voordat u de katheter in het hulpmiddel voor inbrenging inbrengt.

3. Meng contrastmiddel/fysiologische zoutoplossing met een verhouding van
1/3 contrastmiddel en 2/3 fysiologische zoutoplossing per volume.

4. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor gebruik te worden verwijderd.
Om dit te vergemakkelijken, selecteert u een spuit of vulinstrument met een
volume van 50 ml of groter en vult u deze voor de helft met het van toepassing
zijnde vulmiddel. Gebruik geen lucht of een ander gas om de ballon te vullen.

5. Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke Luer-lock van de
dilatatiekatheter.

6. Sluit de spuit aan op de afsluiter.

7. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht, open de afsluiter en aspireer
ongeveer 15 seconden. Laat de plunjer los.

8. Herhaal stap 7 nog twee keer of tot er tijdens het aspireren geen luchtbellen meer
verschijnen (negatieve druk). Verwijder vervolgens alle lucht uit het reservoir van
de spuit/het vulinstrument.

9. Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door een spuit aan het

koppelstuk van dit lumen te bevestigen en het met een steriele fysiologische
zoutoplossing door te spoelen.

Gebruik van de TRUE™ DILATATION katheter voor ballonvalvuloplastiek

1. Bereid de patiént voor en plaats het hulpmiddel voor inbrenging en de

voerdraad in de toegangsplaats met behulp van standaard percutane
katheterisatietechnieken.

Verwijder de ballonbeschermer distaal en zorg ervoor dat de beschermer zich niet
langer op de katheter bevindt.

Breng de distale tip van de TRUE™ DILATATION katheter voor ballonvalvuloplastiek
over de van te voren gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot de
inbrengplaats.

Voer de katheter onder fluoroscopische geleiding op door de inbrenghuls en over
de draad tot de plaats waar de ballon moet worden gevuld. Gebruik het product
niet meer als de markeringsbanden niet zichtbaar zijn onder fluoroscopie.

5. Positioneer de ballon binnen het relevante gebied van de aortaklep die moet
worden gedilateerd, zorg ervoor dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en
vul de ballon tot een druk niet hoger dan RBP terwijl u zorgt dat de ballon stabiel

wordt gehouden.

Pas negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de ballon te verwijderen.
Bevestig onder fluoroscopie dat de ballon volledig is leeggelopen.

Trek de leeggelopen katheter over de voerdraad en door de inbrenghuls terug,
terwijl u de negatieve druk in stand houdt en de voerdraad in positie houdt. Het
gebruik van een voorzichtige draaibeweging rechtsom kan de verwijdering van de
katheter door de inbrenghuls vergemakkelijken.

Als u een ongebruikelijke weerstand voelt wanneer u de ballon probeert

terug te trekken, positioneert u de ballon in anatomische positie waarin deze
veilig kan worden gevuld. Vul de ballon gedeeltelijk en laat deze dan weer
leeglopen. Het opnieuw opvouwen van de ballon kan onder fluoroscopie worden
geobserveerd. Als u de aanbevolen concentratie contrastmiddel gebruikt.

wordt de fluoroscopische visualisatie van het opnieuw opvouwen van de ballon
vergemakkelijkt.

Opnieuw inbrengen van de ballon

Voorzorgsmaatregel: als de schacht is gebogen of geknikt, mag u de katheter niet

blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls wordt

ingebracht, dient de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele

fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld.

1. Schuif de katheter op een voerdraad.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over de van te voren gepositioneerde
voerdraad tot de inbrengplaats. Als u op weerstand stuit, vervangt u de eerder
gebruikte ballonkatheter door een nieuwe ballon.
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3. Zet de procedure voort volgens de sectie Gebruik van de TRUE™ DILATATION
katheter voor ballonvalvuloplastiek in deze gebruiksaanwijzing.

Catalogus- | 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
nummer T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Beschrijving | 18mmx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28mmx
ballon 45cm  |45em  |45em  |45cm  |45cm |45cm |45em | 45em  |45em
Daadwerkelijke
diameter
(mm) binnen | 17,9mm - | 20,1 mm - | 21,0mm- | 22,4 mm- | 22,9 mm - | 24, mm - | 25,0 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
aangegeven | 182mm |204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm | 283mm
drukbereik
(3 atm-6 atm)

Klinische referentie

Het volgende is een samenvatting van klinische gegevens die tussen januari en
augustus 2012 zijn verzameld voor in Europa uitgevoerde procedures:

«  Voor 69 BAV-procedures die gedurende dit tijdsbestek zijn uitgevoerd met
behulp van 69 TRUE™ DILATATION ballonnen, hebben de betrokken artsen
gegevensformulieren ingevuld met daarin rapportage van de procedure-
informatie, prestaties van het hulpmiddel en hulpmiddelgerelateerde bijwerkingen.
Achtenzestig (98,5 %) van deze BAV-procedures werden uitgevoerd als
onderdeel van een procedure voor een Transkatheter Aortaklep Implantatie
(TAVI). Er werden geen (0) hulpmiddelgerelateerde bijwerkingen gerapporteerd.

Waarschuwing: na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar
vormen. Dit product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing

zijn op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing vermeld ter informatie van
de gebruiker.

Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van gebruik
van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral
Vascular om na te gaan of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.




TRUE DILATATION

Cateter para valvuloplastia por balao

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Descrigao do dispositivo

O Cateter de valvuloplastia com baldo TRUE™ DILATATION € um cateter coaxial de
passagem sobre o fio (OTW) com um bal&o fixo na ponta. O cateter esta disponivel
nos comprimentos de 110 cm e 55 cm e dois I[imenes: um limen € utilizado para
insuflar e desinsuflar o baldo e o outro permite a utilizagdo de um fio-guia para
posicionar o cateter. O conector luer-lock (angulado) de insuflagdo do baléo ¢ ligado
a um dispositivo de insuflagdo por seringa para fornecer um meio de contraste
radiopaco para insuflagdo. O conector luer-lock (direito) do fio-guia é ligado ao limen
do fio-guia. O balao é ndo deformavel e foi concebido para alcangar um diametro

e comprimento conhecidos quando insuflado no intervalo de presséao especificado.
Duas bandas de marcagao radiopacas sao fornecidas para o posicionamento
fluoroscopico do dispositivo na vélvula adrtica. Estas bandas s&o posicionadas

nos ressaltos proximal e distal do baldo. As dimensées do cateter com balao,
pressédo nominal do baldo, presséo de insuflagdo maxima, tamanho do introdutor
recomendado e tamanho do fio-guia recomendado s&o indicados na etiqueta

da embalagem.

Indicagdes de utilizagao

O Cateter de valvuloplastia com baldo TRUE™ DILATATION ¢ indicado para
valvuloplastia adrtica por baléo.

Contra-indicagoes

O Cateter de valvuloplastia com baldo TRUE™ DILATATION € contra-indicado para
utilizacdo em doentes com dimensées anulares <18 mm.

Adverténcias

1. O contetido é fornecido ESTERIL por esterilizagido com 6xido de etileno
(OE). Apirogénico. Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou
danificada. Apenas para utilizagdo num tnico doente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo unica. A reutilizagao
deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagdo cruzada entre
doentes, uma vez que os dispositivos médicos — sobretudo aqueles com
lumens longos e pequenos, unides e/ou fendas entre componentes — sdo
dificeis ou impossiveis de limpar ap6s o contacto do dispositivo médico
com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagéo pirogénica
ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo
de material biolégico pode promover a contaminagao do dispositivo
por microrganismos ou pirégenos, podendo resultar em complicagoes
infecciosas.

3. Naéo reesterilize. Apés a reesterilizagdo nao se garante a esterilidade do
produto, porque o potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é
indeterminado, podendo resultar em complicagées infecciosas. A limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizacdo do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por
alteracoes térmicas e/ou mecanicas.

O diametro de insuflag@o do baldo do cateter deve ser cuidadosamente
considerado na selec¢do de uma determinada dimenséao para qualquer
doente. E essencial efectuar uma determinagéo diagnéstica clinica das
dimensdes anatémicas da valvula antes de utilizar; devem ser consideradas
modalidades de imagiologia como o ecocardiograma transtoracico (ETT),
tomografia computadorizada (TC), angiografia e/ou ecocardiograma
transesofagico (ETE). O diametro do balao do insuflado nao deve ser
significativamente superior ao diametro valvular.

5. Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado
sob observagao fluoroscopica de elevada qualidade. Nao avance nem
retraia o cateter, a menos que o baldo esteja completamente desinsuflado.
Caso sinta resisténcia durante a manipulagao, determine a sua causa antes
de prosseguir. A aplicacao de forga ex iva no pode resultar em
quebra da ponta ou na separagao do baldo, ou causar les6es no doente
(como perfuragao do vaso).

6. Se o fluxo através do cateter ficar restringido, ndo tente desobstruir o
lumen do cateter com infusdo. Isso pode causar a ruptura do cateter,
causando traumatismo no vaso. Remova e substitua o cateter.

7. Né&o exceda a pressao de ruptura nominal (RBP) recomendada para este
dispositivo. Pode ocorrer ruptura do baldo caso a RBP seja ultrapassada.
Para impedir um excesso de pressurizacado, recomenda-se a utilizagao de
um dispositivo de monitorizacdo da pressao.

8. Apos a utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.

Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e
com a legislagao e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.
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9. Consulte as Instrugdes de Utilizagao do sistema de implantagao da
valvula aértica transcateter (TAVI) para obter quaisquer instrugdes de
procedimento adicionais relacionadas com a selecgao e utilizagao do balao
da valvuloplastia se utilizar dispositivos para suportar a implantagao da
valvula aértica transcateter (TAVI).

Precaucgoes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagéo para verificar se este
nao ficou danificado durante o transporte e se a sua dimensao, forma e estado
sdo adequados ao procedimento para o qual ira ser utilizado. Nao utilize o
produto se os danos forem evidentes.

2. O cateter s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo na execugao de
valvuloplastia transluminal percutanea.

3. Adimens&o minima aceitavel para o didmetro (French) esta impressa no
rétulo da embalagem. Nao tente fazer passar o cateter através de uma bainha
introdutora de dimensé&o inferior a indicada no rétulo.

Utilize o meio de insuflagdo recomendado para o baldo numa proporgéo de
contraste para solugéo salina de 1/3 a 2/3. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso
para insuflar o baldo.

5. Caso sinta resisténcia durante a remogéao do cateter através da bainha
introdutora ap6s o procedimento, determine por fluoroscopia se o contraste ficou
retido no baldo. Se este tiver meio de contraste, empurre o baléo para fora da
bainha e em seguida esvazie completamente o contraste antes continuar a retirar
o balo.

6. Caso ainda sinta resisténcia durante a remogéo do cateter apds o procedimento,
recomenda-se a remogé&o do cateter com bal&o e fio-guia / bainha introdutora
como uma Unica unidade.

7. Na rara probabilidade de um rebentamento ou ruptura do baldo, pode ser mais
dificil remover o baldo através da bainha e pode exigir a remogao da bainha.

8. Nao torga, dobre excessivamente o cateter ou continue a utilizar o cateter caso o
eixo tenha sido dobrado ou torcido.

9. Antes da reinsercdo através da bainha introdutora, o baldo deve ser limpo com

gaze e enxaguado com solugéo salina normal estéril.

N&o remova o fio-guia do cateter durante o procedimento.

Os procedimentos de dilatagdo devem ser realizados sob orientagéo

fluoroscoépica de alta qualidade.

10.
11.

. Deve ser dada especial atengdo a manutencéo de ligacdes estanques do cateter.
Aspire antes de avangar para evitar a introducéo de ar no sistema.

. Certifique-se de que o baldo esta posicionado de maneira a que possa ser
insuflado em seguranca se for insuflar o baldo no doente para facilitar a
redobragem.

Potenciais reacgoes adversas

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de valvuloplastia
transluminal percuténea incluem:

« Intervengao adicional

+ Reacgao alérgica a farmacos ou ao meio de contraste

* Aneurisma ou pseudoaneurisma

*  Arritmias

* Lesé&o cardiovascular

* Les&o do sistema de condugéo

*  Embolizagao

*  Hematoma

* Hemorragia, incluindo sangramento no local de punc¢édo

* Hipotensé&o/hipertenséo

* Inflamagao

«  Ocluséo

« Dor ou dor a palpagéo

* Pneumotdrax ou hemotdrax

« Sépsis/infeccado

« Choque

« Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

» Acidente Vascular Cerebral

+ Trombose

« Laceragdo ou traumatismo valvular

« Dissecgao, perfuragao, ruptura ou espasmo dos vasos
Instrugdes de utilizagcao
Manuseamento e conservagao

Conserve em local fresco, seco e escuro. Ndo conserve junto a fontes de radiagéo ou
de luz ultravioleta.

Faga a rotagdo do inventario de modo a que os cateteres e outros produtos com
prazo de validade sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de validade”.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.



Equipamento para utilizagao
* Meio de contraste
« Solugao salina estéril

«  Seringa com conector luer-lock / dispositivo de insuflagdo com manémetro
(50 ml ou mais)

+ Conjunto de bainha introdutora e dilatador apropriado

« Fio-guia de 0,035" (0,089 cm)

« Torneira de passagem de 3 vias de alta pressdo
Preparacao do cateter de dilatagcao

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se a dimens&o do balado é adequada
para o procedimento e se os acessorios seleccionados se adaptam ao cateter
conforme indicado no rétulo.

2. Mantenha a protecgédo do baldo e remova-a imediatamente antes de introduzir o
cateter no introdutor.

3. Misture o meio de contraste / solugéo salina com uma proporgao de 1/3 de meio
de contraste, 2/3 de solugdo salina por volume.

4. Antes da utilizagéo, deve esvaziar o ar do cateter com baldo. Para facilitar a
purga, seleccione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade de
50 ml ou mais e encha aproximadamente até metade com o meio apropriado
para insuflagdo do baldo. Nao utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para
insuflar o baldo.

5. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fémea de insuflagdo do baldo
do cateter de dilatagao.

6. Ligue a seringa a torneira de passagem.

7. Segure na seringa com a canula a apontar para baixo, abra a torneira de
passagem e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte 0 émbolo.

8. Repita o passo n° 7 mais duas vezes ou até deixarem de aparecer bolhas

durante a aspiragdo (pressao negativa). Uma vez completado este procedimento,
esvazie todo o ar do cilindro da seringa / dispositivo de insuflagao.

9. Prepare o limen do fio do cateter, fixando uma seringa ao conector do limen do
fio e irrigue com solugéo salina estéril.

Utilizagao do Cateter de valvuloplastia com baldo TRUE™ DILATATION

1. Prepare o doente e coloque o introdutor e fio-guia no local de acesso usando
técnicas de cateterizagdo percutanea padréo.

Remova a protecgédo do baldo distalmente, certificando-se de que a protecgéo ja
n&o se encontra no cateter.

3. Retrocarregue a ponta distal do Cateter de valvuloplastia com baldo
TRUE™ DILATATION sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avangar a extremidade

para o local de introdugé&o.

Sob orientagéo fluoroscopica, avance o cateter através da bainha introdutora e
sobre o fio, até ao local de insuflagéo. Interrompa a utilizagdo do produto se as
bandas de marcagédo néo estiverem visiveis sob fluoroscopia.

Posicione o baldo na area relevante da valvula adrtica a ser dilatada, certifique-se
de que o fio-guia se encontra no seu lugar e, ao mesmo tempo que se assegura
que o baldo permanece numa posicéo estatica, insufle o baldo até uma pressao
nao superior a pressao de ruptura nominal (PRN).

Aplique pressao negativa de modo a esvaziar completamente o fluido do baldo.
Confirme se o baldo esta totalmente desinsuflado sob fluoroscopia.

7. Mantendo a pressdo negativa e a posi¢éo do fio-guia, retire o cateter
desinsuflado sobre o fio-guia e através da bainha introdutora. Podera utilizar um
movimento de torgao cuidadoso no sentido dos ponteiros do relégio para ajudar a

facilitar a remogé&o do cateter através da bainha introdutora.

Posicione o baldo numa posigéo anatémica onde possa ser insuflado em
seguranga se sentir resisténcia invulgar ao tentar retirar o baldo. Insufle
parcialmente o baldo e, em seguida, desinsufle-o. Pode observar a redobragem
do baldo sob fluoroscopia. A utilizagdo da concentragdo do meio de contraste
recomendada facilitara a visualizagao fluroscépica da redrobagem do baldo.
Reinsergao do balao

Precaucao: Nao continue a utilizar o cateter caso o eixo esteja dobrado ou torcido.
Precaucao: Antes da reinsergao através da bainha introdutora, o baldo deve ser
limpo com gaze e enxaguado com solugdo salina normal estéril.

1. Carregue o cateter num fio-guia.

2. Avance o cateter sobre o fio-guia pré-posicionado para o local de introdugéo e
através da bainha introdutora. Se sentir resisténcia, substitua o cateter com baldo
anteriormente utilizado por um baldo novo.

3. Continue o procedimento em conformidade com a secgéo “Utilizagdo do Cateter
de valvuloplastia com baldo TRUE™ DILATATION” deste documento.

Nimero de 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
cata'h)go T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Descrigao | 18mmx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28mmx
do balao 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm
Diametro (mm)
re.aIKz!ravI/ezdo 179mm- | 20,1 mm- | 21.0mm- | 221 mm- | 229 mm- | 24,1 mm- | 250 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
intervalode | 4gomm |204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm
pressao indicadol
(3 atm-6 atm)
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Referéncia clinica

Em seguida encontra-se um resumo dos dados clinicos compilados entre Janeiro e
Agosto de 2012 de casos realizados na Europa:

* No caso de 69 procedimentos de valvuloplastia adrtica por baldo (BAV)
realizados utilizando 69 baldes TRUE™ DILATATION durante este periodo de
tempo, os médicos envolvidos preencheram formularios de recolha de dados
para elaborar relatérios sobre a informagao do procedimento, desempenho do
dispositivo e eventos adversos relacionados com o dispositivo. Sessenta e oito
(98,5 %) destes procedimentos de BAV foram efectuados como parte de um
procedimento de implantagdo da valvula adrtica transcateter (TAVI). Nao foi
relatado nenhum (0) evento adverso relacionado com o dispositivo.

Adverténcia: Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial
risco biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com a legislagdo e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Na ultima pagina desta brochura, para informagéo do utilizador, sdo incluidos uma
data de emiss&o ou revisdo e um nimero de revisdo destas instrugdes.

Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagdo do

produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta
disponivel informagdo complementar sobre o produto.



TRUE DILATATION

Kabetipag BaABIdomAATTIKAG He HTTaAGVI

OAHIIEZ XPHZHZ

Mepiypa@n oUoKEURG

O kaBetrpag BaABISOTTAACTIKAG pe PTTaAdvi TRUE™ DILATATION gival évag
0OpO0agOVIKOG KABETAPAG «TTAVW OTTO TO GUPHA» HE £VO PTTAAGVI OTEPEWHEVO OTO
dkpo. O kabetrpag eival Siabéaipog ota prikn 110 cm kai 55 cm, kai €xel 500 auAolg:
£vag auhdg XPNOIPOTTOIETAl yIa TN IGYKWON Kal TNV aTtrodIOyKWan Tou UTTaAoviold

Kal 0 GAAOG TTITPETTEI TN XPAON VOGS 0dnyoU oUPHATOG Yia TNV TOTTOB£TNOT TOou
kaBetpa. O op@arsdg luer lock di6yKwaong Tou pTraAoviol (Ywviwdng) ouvEeTal O
Hia OUOKEUN JIBYKWOoNG JE TUPIYYQ YIa VO XOPNYE aKTIVOOKIEPS OKIAYPAPIKO PECO
yia Tn d16ykwon. O op@aAdg luer lock 0dnyol cuppaTtog (euBUG) GUVOEETAI OTOV QUAG
0dnyoU oUpuaTog. To PTTaAdvI gival un evOOTIKG Kail €ival OXESIAOUEVO Yia va @BAvel,
1AV JIOYKWVETAI, OE PIO YVWOTH SIGUETPO Kal KOG £VTOG TOU KaBopiopévou eUpoug
Trieang. Mapéxovtal SUo akTIVOOKIEPOI SAKTUAIOI OIHAVANG VIO TNV AKTIVOOKOTTIKF
KaBodrynaon NG ouoKkeung péoa atd Tnv aopTikr BaABida. Autoi ol dakTUAIO!
BpiokovTal oTov £yyUG KAl OTOV TTEPIPEPIKO «WHON» Tou pTrahoviou. O JIaCTACEIG TOU
KaBetApa pe UTTaAGVI, N OVOPACTIKN TTiEaN UTTaAoviol, n PéyioTn Triean diIdykwong, To
OUVIOTWUEVO PEYEBOG EI0ayWYEQ, KOl TO CUVIOTWHEVO PEyeBOG Tou 0dnyou cUpuaTog
UTTOBEIKVUOVTAI GTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.

Evdeigeig xpriong

O kaBetrpag BaABISOTTAACTIKAG pe PTTaAdvi TRUE™ DILATATION evdeikvuTal yia
aopTIKH) BAABISOTTAACTIKN ME PTTAAOVI.

AvTevdeigeig

O kaBetripag BaABISOTTAACTIKAG pe PTTaAdvi TRUE™ DILATATION avTevdeikvuTal yia
xprion o€ aoBeveig pe diaoTaoelg dakTuAiou <18 mm.

Mpoeidotroinoeig

1. To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion oeidiou Tou aiBuleviou
(EO). Mn mrupetoyévo. Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV O PPAYHOG
atrooTeipwaong £xel avoixTei A éxel utrooTei {nuid. MNa xpron ot évav
povov acBeviy. Mnv eTTavaxpnoIPOTIOIEITE, NV ETTAVETTESEPYALETTE KAl
MNV ETTOVOTTOOTEIPWVETE.

2. H ouokeun auth £xel oxediaoTei yia pia pévo xpron. H emavaypnoipotroinon
QUTAG TNG IATPIKNG CUCKEUNG EVEXEI TOV KivEuvo SiaoTaupolpevng poAuvong
HeTAgU aoBeVIV, KABWG O1 I0TPIKEG CUCKEUEG - EISIKOTEPA EKEIVEG PHE OTEVOUG
auloUg, appoUg f/kal OXICHEG HEYGAOU NAKOUG HETAEU TWV ESOPTNHATWY —
gival SUokoAo i} aduvaTto va kaBapIoTOUV, ATrd TN CTIYHN TTOU CWHATIKG Uypd
N 10T0i e mMBavI TTUpETOYOVO N pIKpoBiakh pOAuvon £xouv £pBel o€ eTTaQn
ME TNV 10TPIKI) GUCKEUN YIO ATTPOO3I0pIoTO XPpOoVIKS SidoTnua. Ta katdAorra
BioAoyikoU UAIKOU PTTOpEi Vo £X0UV WG ATTOTEAECHO TNV EMIHOAUVON TNG
OUOKEUNG HE TTUPETOYOVA I HIKPOOPYAVIGHOUG, N OTToid, JE TN CEIpA TNG,
evBEXETaI Vo 03NYNOEl O€ AOINWSEIG ETTITTAOKEG.

3. Mnv emavatmooTelpwWVETE. META TNV ETTAVATIOOTEIPWOT), N OTEIPOTNTA
TOU TTPOIOVTOG BEV gival eyyunuévn Adyw Tng Trapouadiag SuvnTiking
TTUPETOYOVOU 1) MIKPORIOKAG ETIMOAUVONG aTrpoodidpioTou Babuoy, n
oTtroia VBEXETAI VO TTPOKAAETEI AOIpWSEIG ETITTAOKEG. O KaBAPIoHAG,

n eTaveTe§Epyaoia i/Kal n ETAVATIOOTEIPWOT TNG TTAPOUTAS IATPIKIG
OUOKEUNG augdvouv Tnv mBavoTnTa SucAsiToupyiag TnG, Adyw ifavwv
AVETTIOUUNTWY AVTISPATEWY OTA EUPTAHATA TTOU ETTNPEGIOVTAI ATTO
Beppikég A/Kal PNXAVIKEG aAAaYEG.

4. H diapeTpog 510yKwang Tou ptraAoviol KaBeTipa Ba Trpémrel va AauBaverai
UTTOYN HE TTPOCOXI KATA TNV ETTIAOYH EVOG OUYKEKPINEVOU pEyEBoug
yia katolov aoBeviy. Eival kpioiung onpaciag n dievépyeia KAIVIKOU
S1ayvwoTIKOU TTPoadiopITHOU TWV AVATOHIKWY S1aoTdoswyv TG BaABidag
TPIV a6 TN XPRon: Ba Tpémel va e§eTddeTan n Xprion peBOdWV aTreIKOvIoNg
omwg S108wpakiké utrepnyokapdioypdenua (TTE), agovikn Topoypagia
(CT), ayysioypagia kai/f} dioicogdyeio utrepnyokapdioypd@nua (TEE).

H 31apeTpog Tou SioyKwHEVOU UTTaAoVIoU SEV TTPETTEI VA Eival ONUAVTIKA
HeyaAUTEPN aTrd TN SIGpETPO TNG BaABidag.

5. Orav o KaBeTApag eKTIBETAI OTO AYYEIAKO CUCTNHA, O XEIPIOCHOG TOU Ba
TTPETTEI VA YIVETAI UTTO AKTIVOOKOTTIKH TTapakoAoudnon uwnAng moiétnTag.
Mnv TTpowBEiTE | ATTOCUPETE TOV KABETAPA, TTAPG HOVOV EGV TO UTTAAGVI
€xel amodioykwlsi TARpwg. Edv ouvavTAoEeTe avTioTaon KaTd To XEIPICHO,
TPOC3IoPIaTE TNV AITi TNG AVTIOTAONG TTPOTOU TrpoXwpPNoEeTe. H epappoyn
utrepPBoAIKAG TTiEaNG OTOV KABETAPA UTTopEi va TrpokaAéosl Bpalon Tou
GKPOU TOU 1} Vo 0dNnyRoel o€ SlaXwpioud Tou putraAovioul, 1 va TTPOKAAECE!
TPAUUATIONO OoToV agBevn (6TTwg dIATPNON ayyeiou).

6. Edv n pon Siapéocou Tou KABETAPA YiVEl TTEPIOPICHEVT, HNV ETTIXEIPHOETE
va S1avoi§eTe Tov auAo Tou KaBeTrpa péow éyxuong. Auté 8a prropoloe va
TpokaAéoel pAgN Tou KABETHPA, HE ATTOTEAECHO TPAUHATIONO TOU ayyEiou.
AQ@aiIp£CTE KAl AVTIKATACOTAOTE TOV KOBETAPA.

7. Mnv utrepBaivere TV ovopaaoTiki Tigon pRgng (RBP) rou ouvioTdrai
Yia QUTAV TN ouokeun. Edv yivel utrépBaon Tng TIPNG TNG OVOUAOTIKAG
Tieong prngng (RBP), evdéxetan va TpokUyel pAgn Tou ptraAoviou.

Mo va atro@peuyxOEi N UTTEPOUNTTIEDT, CUVICTATAI N XPOT) CUCKEUNG
TapakoAouBnong Tng ieong.
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8. MeTd Tn Xprion, To TPOoIdV auTo evOEXETaI va atroTeAEi BioAoyiKkg
€MIKivOuvo UAIKG. O XEIPITHOG Kal N aTrOpPIYPN TOU TTPETTEI va YivovTal
OUHQWVA HE TIG ATTOJEKTEG 1ATPIKEG TIPAKTIKEG KOl TOUG ICXUOVTEG TOTTIKOUG,
TOAITEINKOUG Kal OHOCTTOVSIaKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

9. Zeg WEPITTTWON XPAONG TNG CUCKEUNG YIO TNV UTTOCTHPIEN S10KaBETNPIaKAG
£U@UTEUONG aopTIKAG BaABidag (TAVI), cupBouAeuBeite TIg 0dnyieg xpong
Tou ouoTipatog TAVI yia otroieodiroTe TP6oBeTEG S1a8IKOOTIKEG 0BNYiEg
o€ oxEon e TNV €MIAOYN Kail TN Xprion Tou praAovioU BaABISOTTAACTIKAG.

Mpo@uAdgeig

1. Tpiv a1ré TN Xprion, ETOEWPROTE TIPOTEKTIKA TOV KABETAPA Yia va BeRaiwbeiTe
OTI eV €xeEl UTTOOTE NI KATA TN PETAPOPE Kal OTI TO péyeBOG, TO XA Kal
n KaTdoTaor Tou €ival KatdAANAa yia T dladikagia otV OTToia TTPOKEITAI VA
XpnoiyotroinBei. Mn xpnoIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV PEPEI EpPavr) JnuId.

2. O KaBeTpag TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITaI POVO aTTO 10TPOUG EIGIKA EKTTAIBEUPEVOUG
oTnv ekTéAean dIadEPPIKAG DIAUAIKNG BAABISOTTAACTIKAG.

3. To eAdyioTo ammodekTd péyeBog French eival TuTTwpévo oTny €TIKETA TG
ouokeuaoiog. Mnv ETTIXEIPHOETE va TTEPACETE TOV KABETAPA péoa atmd éva Bnkdpl
€l0aywyEa PIKPOTEPOU PEYEBOUG OTTO QUTO TTOU AvVayPAPETAl OTNV ETIKETA.

4. XpnOIYOTIOINOTE TO CUVIOTWHEVO PECO BIGYKWONG UTTaAoviol o€ avahoyia 1/3 éwg
2/3 oKiaypa@IkoU PETOU TTPOG OTEIPO PUTIoAoyIKd 0pd. Mnv XpnoIloTIoIEiTE TTOTE
aépa 1} GAAO aépio PECO yia Tn IGYKwWOT) Tou PTTaAovIou.

5. Eav ouvavtioeTe avriotaon Katd Tnv amooupaon Tou KaBeTHpa Héow Tou
Onkapiou elcaywyéa PETE TNV eTTEPRAON, EAEYETE £GV €XEl TTAYIDEUTET OKIAYPAPIKO
HEOO OTO PTTOAGVI HECW AKTIVOYPAPIKAG OTTEIKOVIONG. EAv uTTdpXel oKIaypagiko
HE€CO, WOAOTE TO PTTAAGVI WOTE Va Byl aTTO TO BNKAPI KaI, OTN CUVEXEID, adEIGOTE
TAPWG TO OKIAYPAPIKS TTPOTOU TTPOXWPNOETE TNV ATTOCUPCN TOU UTTAAoVIoU.

6. Eav eCakolouBeite va aioBdveaTe avtioTaon Katd TNV améoupaon Tou KaBeThpa
METG aro TN Sladikaacia, CUVIOTATAl VO apaIPECETE TOV KABETAPA PE HTTAAGVI Kal TO
0dnyo6 oUpHa/BNKAp! EICayWYEX WG PIa eviaia povada.

7. Zmnv oAU aTTibavn TEPITTTWon oKaaoipaTog 1 prigng Tou ptradoviou, Ba putropoloe
va gival o dUokoAn n agaipeon Tou ptrahoviol diapgéoou Tou Bnkapiou kai Ba
HTTOPOUCE Va aTTaITETal N a@aipean Tou Bnkapiol eIcaywyéa.

8. Mnv aoKeiTe POTIH OTPEWNG, PNV KAUTITETE UTTEPBOAIKG TOV KABETAPA KAl kN
OUVEXICETE TN XPrOT Tou Qv 0 GEOVAG ToU £XEl KAPPBET 1) OTPEBAWDEI.

9. Mpiv atmé TV eTaveioaywyr dIapéoou Tou BnkapioU iI0aywyéa, TIPETTEI VO
KaBapIioeTe TO UTTAAGVI pE pia yada Kal Va TO EKTTAUVETE UE OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pPO.

Mnv agaipeite To 0dnyd cUpHa aTrd Tov KABeTPa KaTé TN SidpKeia TG SIadIKATTOG.

O1 di0d1kaoieg SI00TOARG TTPETTEN VA eKTEAOUVTAI UTTO OKTIVOOKOTTIKA kaBodrynon
uynAng ToIdTNTag.

10.
1.

. Amaiteitan 1I310iTePN TTPOCOXN YIa TN SIATAPNON TPIKTWY CUVIETEWV KABETHPA.
lMa TNV ammoguyr| £10650u aépa 0To CUCTNUA, TIPOREITE OE avappdPnan TTPoToU
OUVEXIOETE.

. Edv n d16ykwon Tou ptraioviol yivetal péoa atov aoBevr) Tpog SieukdAuvon TNg
avadimAwang, dIaoaAioTe 6TI To PTTAAGVI €ival TOTTOBETNUEVO PE TETOIOV TPATTO
WOTE VA UTToPET va dIoyKwOEi he aopaAEia.

MBéavég avemBUUNTEG avTidpdoeig

2TIG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET va TTpoKUWouV KaTtd Tn Siadikaaia diadeppiKng SIAQUAIKAG
BaABIdoTTACOTIKAG TTEPIAAUBAvVOVTAl OI EEAG:

«  Tpo6cbetn eméupaon

*  AMepyIKR avTidpaon oTa @APPOKA 1} TO OKIAYPAPIKO HECO
*  Avelpuopa ) weudoavelpuoua

*  Appubpieg

*  Koapdiayyelokn BAGBN

*  BAA&Bn o1o epebiopaTaywyd cuoTnua TNG Kapdidg

+  EppoAn

¢ Alpdtwpa

*  Aipoppayia, cupTtrepIAapBavopévng TG aioppayiag oTo onEio TNG
TTOPOKEVTNONG

« Yméraon/utrépTaon

*  ®Aeypovn

+  Amoppagn

«  TMdvog 1 euaioBnoia

*  TveupoBwpakag fi aiHoBwpaKag

*  Ingaiyia/Aoipwgn

«  KatamAngia

*  BpaxutrpdBeoun aidoSuvapIkr emdeivwon

*  AyYEIOKO £YKEPAAIKO €TTEIOODIO

*  Opoéupwon

«  Xyiolo A TpaupaTionds BaABidag

*  Aloxwpiopag, didtpnon, prign ayyeiou 1 ayyeidoTTOOHOG



0OBdnyieg xpriong

Xeipiopog kai UAagn

DduldooeTtal o€ dpoaepod, ENPO, OKOTEIVO PEPOG. MNV QUAGOTETE T OUOKEUT KOVTG OE

TTNY£G akTIVOBOAITG 1 UTTEPILIBOUG PWTOG.

Xpnoiyotroigite evaAAdE To amoBepa £T01 WOTE O KABETHPEG Kal Ta GAAQ TTPOIOVTA PE

nuepopnvia ARENG va xpnaipoTtrolodvTal TTpIv atré TNV «Hpgpopnvia ARENG».

Mnv XpnoIpoTIOIETE TO TTPOIGV EGV N CUCKEUATTO £XEI UTTOOTET {NMI 1) EXEI AVOIXTEI.

ESomAiopog yia Xpon
*  ZKIQypa@IK6 pHECo
«  Zreipo SidAupa pualohoyikoU opol
*  Z0piyya pe luer lock/cuokeur) di6ykwong Pe pavopetpo (50 ml ) peyaAUTepn)
*  KatdAAnAo o€t Bnkapiol eioaywyéa kai SlaoToAéa
* 0Odnyo oUppa 0,035" (0,089 cm)

«  Tpiodn oTpo@Iyya uYnAng Trieang

MpoeToipacia kaBeTApa S1a0TOANG

1. A@aipéoTe Tov kaBeThpa atrd Tn ouokeuaoia. BeBaiwbeite 611 To péyeBog Tou
pTraAoviou gival katdAAnAo yia Tn Siadikaaoia, kaBwg Kail 6Tl Ta emAeyéva
BonénTikG e€apTpaTa avTioToixoUv oTov KABETAPA, CUPQWVA UE TV ETTIOAPAVON.

2. AiloTnpACTE TO TTPOCTATEUTIKO TOU PTTAAOVIOU ETTAVW OTO UTTOASGVI PéEXPI TRV
aAPaipeTT) TOU APECWG TTPIV ATTO TNV EI0AYWYH TOU KABETHPA OTOV £I0ayWYEQ.

3. Avapeigte okiaypa@iké / ualoloyiké opd ae avaroyia 1/3 okiaypaikd,

2/3 gualoloyikd 0pd KaT” GyKo.

4. Tlpiv a1é TN Xprion, 0 aépag Trou BPIoKETal EVTOG TOU KABETAPA pE PTTOAGVI Ba
TpéTel va agaipebei. Ma Tn dieukdAuvon TNG aTToUdKPUVONG Tou aépa, ETTIAEGTE
pia oUpIyya ) ia GUOKEUN) BI6YKwong XwpenTikotnTag 50 ml A peyaAdtepng kai
YEMIOTE TNV PEXPI TN péEDN PE TO KATAAANAO péoo Bidykwong pmraAoviol. Mnv
Xpnoigotroieite aépa rj GAAo aépio péao yia Tn didykwon Tou PTraAoviol.

5. Zuvdéate pia oTpd@Iyya 1o BNAUKS op@ald luer didykwong ptraoviol Tou
KOBEeTAPA SIOOTOARG.

6. ZuvdéaTe T oUplyya oTn OTPOPIYYA.

7. Kparote Tn oUplyya Pe 1o pUyXog TNG TTPOG Ta KATW, aVoigTe TN oTPOPIYYa
Kal TTpoPeite o€ avappdPnan yia Tepitou 15 deuTepOAeTITa. ATTEAEUBEPWIOTE
70 €UBoAo.

8. EmavaAdBete To Bripa 7 500 akOpa PopEG A £wg OTOU va pnv eival TTAéoV 0paTég
@uoaAideg katd TNV avappdenan (apvnTikr Tiean). MOAIG oAokAnpwoeTe,
adeidoTe GAov Tov aépa atd Tov KUAIVOPO TnG oUpPIYYag/OUOKEUNG dIOYKWONG.

9. MMpoeToiydaoTe TOV AUASG GUPHATOG TOU KABETAPA TTPOCAPTWVTAG Hia oUplyya
OTOV OPPAAS Tou auAoU oUpHATOG Kal EKTTAEVOVTAG HE OTEIPO SIGAUpT
puaIoAoyIkoU opoU.

Xpnon Tou kaBeTApa BaABISOTTAACTIKAG pe PTTaAGVI TRUE™ DILATATION

1. TMpoeToipdoTe Tov aoBevr| Kal TOTTOBETAOTE Tov gl0aywyéa Kail To 0dnyd cUpua oTn
Béon TTPOORONG XPNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG DIadePUIKOU KAaBeTNPIAoHOU.

2. AQaIpEOTE TO TIPOCTATEUTIKO TOU PTTAAOVIOU TTEPIPEPIKG, Dlaa@aAifovTag 6T TO
TTPOCTATEUTIKO dev BpiokeTal TTAéOV ETTAVW OTOV KABETAPA.

3. Eicaydyerte avadpopa 1o TEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTAPa BAABISOTTAACTIKAG PE
HTTOAGVI TRUE™ DILATATION TTdvw OTT6 TO TTPOTOTTOBETNHEVO 08NY6 GUPHA Kal
TIPOWBNOTE TO GKPO OTO ONUEIO EI0aywyng.

4. Y16 aKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon, TpowBnaoTe Tov KaBeTApa péow Tou Bnkapiol
€loaywyéa Kal Tavw aTméd 1o oUppa oTo onpeio TNG dIdyKwong. AlakoyTe Tn XprAon
TOu TTPOIGVTOG €AV O dAKTUAIOI CipavVaNG JeV €ival 0paToi UTTG AKTIVOGKOTTIKK
aTeikovion.

5. TotroBeTAoTE TO PTTAAGVI EVTAG TNG OXETIKAG TTEPIOXAG TNG AOPTIKAG BaABidag TTou
TTPOKeITal va diaoTaAei, BeBaiwbeite 6T To 08ny6 cUpua BpiokeTal oTn B€0n Tou
Kal, eV S1ao@aAileTe 6TI TO PTTAASVI gival o€ OTATIK BEON, SIOYKWOTE TO UTTAASVI
pe Trieon Tou dev umrepPaivel TV TiA RBP.

6. E@appoate apvnTiknA Trieon yia va adeidoeTe TTAPWG TO Uypod aTTé TO PTTAAGVI.
EmBeBaichoTe 6T TO pTTardvi gival TTARPWG aTTOSIOYKWHEVO UTTO OKTIVOOKOTTIKA
aTeikovion.

7. AlaTnpwvTag TNV apvnTikA Trieon Kai Tn 8€an Tou 0dnyoU oUPHATOG, ATTOCUPETE
TOV aTTOdIOYKWHEVO KABETAPA TTEvW aTré To 00NY6 cUpHA Kal dIaPECOU TOU
Onkapiol eiocaywyéa. Me pia atraAr de€I6aTPOPN TIEPICTPOPIKN| Kivnan PTTOPEITE
va JIEUKOAUVETE TNV apaipeon Tou KaBeTrpa diapéoou Tou BnkapioU iI0aywyEd.

8. EAv ouvavtioeTe aouvrBIoTn avTioTao EVW ETTIXEIPEITE VO ATTOCUPETE TO
HTTOASVI, TOTTOBETAOTE TO PTTAAGVI OE AVOTOUIKA B€aN OTNV OTToia PTTOPET
va dloyKwOEi pe ao@aAeia. AIOYKWOTE PEPIKWG TO PHTTAAGVI KOl OTN CUVEXEIQ
amodioykwaTe T0. H avadimAwon Tou gtraAoviol PTropei va TrapatnenOei
UTTO aKTIVOOKOTTIKH aTTeIkOvIon. H XpAion TNG OUVIOTWHEVNG OUYKEVTPWONG
okiaypa@ikoU Ba 81EUKOAUVEI TNV OKTIVOOKOTTIKH TTapatipnon Tng avadiAwong
Tou pmaAoviol.

Emaveiocaywyn Tou yraAoviou

Mpo@UAagn: AiakdyTe TN Xprion Tou KAaBeTApa €AV 0 GEOVAG Tou EXEl Kau@Oei

1 oTPERAWOEI.

Mpo@UAagn: Mpiv até TV emaveioaywyr) dIagéoou Tou Bnkaplol eioaywyéa, TTPETTEN

va kabapioeTe To PTTAAGVI PE pia Yada Kol va To EKTTAUVETE PE OTEIPO QUOIOAOYIKS 0pO.

1. TomoBeTAOTE TOV KABETAP ETTAVW OE 00Ny oUpHa.

2. MNpowBnoTe Tov KaBeTHpa TTAVW aTTd TO TTPOTOTTOBETNHEVO 0dNYS oUppa GTO
anpeio el0aywyng kai dlagéagou Tou Bnkapiol eioaywyéa. Edv ouvavTrioeTe
avTioTaan, avTIKATAOTACTE TO UTTAAGVI TOU KOBETAPA TTOU XpNOIYoTIoloUoaTe
TIPONYOUHEVWG PE EVa VEO PTTOAGVI.

3. ZuvexioTe T dladikaoia oUP@WYA PE TNV evOTNTA «Xpron Tou KaBeTrpa
BaABIBOTTAAOTIKAG pE UTTAAGVI TRUE™ DILATATIONY.

ApiBuog | 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
katahdyou | T184511 | T204511 | T214512 | T204512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Nepiypa@y | 18mmx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28 mmx
pmahovioy [45cm  |450m  |45om  |45em  f45cm  [45eom |45om  [45em  [45cm
Npayparikiy

Sidperpog

(mm)oto | 17.9mm- | 20,1 mm- | 21.0mm- | 22,1 mm- | 22,9 mm- | 24,1 mm- | 250 mm - | 26,1 mm- | 28,0 mm -

evbeivuspevo | 182mm 204 mm | 21.2mm | 224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm
£0pog Trieong
(3 atm - 6 atm)

KAIviki avagopd

Ta ak6AouBa atroTEAOUV piat TIEPIANYN TWV KAIVIKWV SES0PEVWV TTOU CUYKEVTPWONKaV

peTagU lavouapiou kal AuyoUoTtou 2012 yia TrepIoTaTIKG TToU dlevepyrRBnkav

otnv Eupwn:

«  Ta 69 diadikaoieg aopTikAG BaABISOTTAAOTIKAG He PTTaAdvI (BAV) TTou
SievepyniBnkav pe xprion 69 pmaloviwyy TRUE™ DILATATION KaTd T SIGPKEIO QUTAG
NG XPOVIKAG TTEPIGBOU, OI EUTTAEKOHEVOI 1ATPOI CUUTTARPWO AV £VTUTIA GUAAOYAG
OEDOUEVWV TTAPEXOVTAG AVAPOPEG OXETIKA PE TTANPOPOPIES yia TN dladikaoia, TNV
aTr6300N TNG CUOKEUNG KAl AVETTIBUUNTA GUPBAVTA OXETICOPEVA PE TN GUOKEUT).
EgAvTa okTw (98,5 %) a1mé auTég Tig Siadikaaieg BAV Sievepyribnkav wg Pépog
Hiag dladikaoiag SiakabeTnpIakng eppUTEUONG 0OPTIKAG BaABidag (TAVI). Asv
ava@épBnke kavéva (0) avemBUuNTo cUPBAaV OXETICOMEVO HE TN CUOKEUN.

Mpogidotroinon: MeTd Tn XpRAoN, TO TTPOIOV AUTO eVBEXETAI VO ATTOTEAET

B1oAoyIkwg £TIKIVEUVO UAIKG. O XEIPICHOG KAl I ATTOPPIYN TOU TTPETTE

Va TTPAYHOTOTIOIOUVTAI CUNPWV HE TIG ATTOSEKTES IOTPIKESG TIPOKTIKES

KOl TOUG 10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KAl OMOCTTOVSIaKoUg VOHoUg

KOl KAVOVIOHOUG.

Ma evnuépwaon Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida autou Tou UAAadiou avaypd@eTal
n NUepopnvia €kdoong ) avabewpnang, kabwg Kai évag apiBudg avabewpnang Twv
0dNyIWV auTwV.

Z€ TEPITITWON TTou éxouv TTapéABel 36 priveg PETagU TNG NUEPOUNVIOG AUTAG Kal TNG
XPAONG Tou TTPOidVTOG, 0 XPNOTNG Ba TTPETTEl va TTIKOIVWVAOE! pe Tnv Bard Peripheral
Vascular yia va evnuepwbei eGv utrdpxouv SIabéaipeg TTPOoBETEG TTANPOPOPIES Yia

TO TTPOI6V.
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TRUE DILATATION

Ballonkateter til valvuloplastik

BRUGERVEJLEDNING
Beskrivelse af anordningen

TRUE™ DILATATION-ballonkateter til valvuloplastik er et koaksialt over-the-wire-kateter
med en ballon fastgjort pa spidsen. Kateteret fas i laengder pa 110 cm og 55 cm og har
to lumener: Den ene lumen anvendes til at pumpe ballonen op og temme den, og den
anden ger det muligt at anvende en guidewire til at placere kateteret. Luerlockmuffen
til oppumpning af ballonen (vinklet) er forbundet til en sprgjteinflationsanordning, der
anvendes til at levere rgntgenfast kontrastmiddel til oppumpning. Luerlockmuffen

til guidewiren (lige) er forbundet til guidewire-lumen. Ballonen er uelastisk og

designet til at na en kendt diameter og laengde, nar den pumpes op inden for det
angivne trykinterval. Der er to rentgenfaste markerband til fluoroskopisk placering af
anordningen over aortaklappen. Disse band er placeret pa ballonens proksimale og
distale skuldre. Ballonkateterets dimensioner, ballonens nominelle tryk, maksimalt
oppumpningstryk, anbefalet sterrelse pa indfgringsanordningen og anbefalet
guidewiresterrelse er angivet pa emballagens etiket.

Indikationer

TRUE™ DILATATION-ballonkateter til valvuloplastik er indiceret til ballonvalvuloplastik
i aorta.

Kontraindikationer

TRUE™ DILATATION-ballonkateter til valvuloplastik er kontraindiceret til brug pa
patienter, hvor annulus < 18 mm.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Ikke-pyrogen. Ma
ikke anvendes, hvis produktets barrieresystem til opretholdelse af sterilitet
er kompromitteret. Kun til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genklargeres eller resteriliseres.

Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
denne medicinske anordning indebzerer risiko for krydskontaminering
mellem patienter, da medicinske anordninger — isaer dem med lange og
sma lumener, led og/eller sprakker mellem komponenterne — er svzre eller
umulige at rengere, nar forst kropsvaesker eller -vaev med potentiel pyrogen
eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den medicinske
anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremme
kontamineringen af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, der
kan medfere infektioner.

Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres steriliteten af
produktet ikke, fordi graden af mulig pyrogen eller inficerende mikrobiel
kontaminering ikke lader sig fastsla. Rengering, genklargering ogleller
resterilisering af anordningen gger risikoen for, at anordningen ikke vil
fungere korrekt som folge af forandringer af komponenterne fremkaldt af
varme og/eller mekaniske pavirkninger.

Kateterballonens oppumpede diameter skal overvejes ngje, nar der valges
en bestemt starrelse til en patient. Det er meget vigtigt at udfere en klinisk
diagnostisk b Ise af klapy anatomiske dimensioner for brug.
Brug af billeddannelsesmodaliteter sasom transtorakalt ekkokardiogram
(TTE), CT-scanning (CT), angiografi og/eller transgsofagealt ekkokardiogram
(TEE) ber overvejes. Diameteren pa den oppumpede ballon ma ikke vare
meget storre end klapdiameteren.

Nar kateteret er i kontakt med det vaskulare system, skal det manipuleres
under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke fremferes
eller tilbagetraekkes, medmindre ballonen er helt temt. Hvis der foles
modstand under manipulering, skal arsagen til modstanden fastslas,

inden der fortsattes. Anvendelse af for stor kraft pa kateteret kan medfgre
brud pa spidsen eller at ballonen gar af, eller det kan medfgre patientskade
(sasom perforering af kar).

Hvis flowet gennem kateteret haammes, ma det ikke forsgges at rense
kateterets lumen ved hjzelp af infusion, da dette kan medfere, at kateteret
spraekker, hvilket forer til kartraume. Kateteret skal i stedet fjernes

og udskiftes.

Det nominelle sprangningstryk, som er anbefalet for denne anordning,
ma ikke overskrides. Ballonen kan briste, hvis det nominelle
sprangningstryk overskrides. For at forhindre overtryk anbefales

brug af en trykovervagningsenhed.

Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Handter
og bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Hvis denne anordning anvendes som understottelse ved transkateter-
aortaklapimplantation (TAVI, Transcatheter Aortic Valve Implantation),
henvises der til brugsanvisningen til TAVI-systemet for yderligere
proceduremaessige anvisninger i forbindelse med valg og anvendelse
af valvuloplastikballonen.
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Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres for tegn pa skader, der kan veere
opstaet under forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets sterrelse, form og
tilstand er egnet til den procedure, der skal udfgres. Brug ikke produktet, hvis der
er tegn pa skader.

Kateteret ma udelukkende benyttes af leeger, som har erfaring i udferelse af
perkutan transluminal valvuloplastik.

Den mindste acceptable sterrelse i French er trykt pa emballagens etiket. Der ma
ikke geres forsgg pa at indfere kateteret gennem et indfgringshylster af mindre
storrelse end angivet pa etiketten.

Brug det anbefalede ballonoppumpningsmiddel med et forhold pa 1/3 kontrastmiddel
til 2/3 saltvand. Brug aldrig luft eller andre gasformige medier til oppumpning

af ballonen.

Hvis der fgles modstand under tilbagetreekning af kateteret gennem
indfgringshylsteret efter proceduren, skal det undersgges fluoroskopisk, om
kontrastmiddel er indfanget i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til stede,
skubbes ballonen ud af hylsteret og temmes fuldsteendigt for kontrastmiddel,
inden der fortsaettes med tilbagetraekning af ballonen.

Hvis der stadig feles modstand under tilbagetraekning af kateteret efter indgrebet,
skal ballonkateteret og guidewiren/indferingshylisteret fiernes som en enkelt enhed.
| det meget usandsynlige tilfelde, at ballonen spraenger eller spraekker, kan det
vaere svaerere at fierne ballonen gennem hylsteret, og det kan veere ngdvendigt at
fierne indferingshylsteret.

Kateteret ma ikke vrides, bgjes i overdreven grad eller fortsat anvendes, hvis
skaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.

Inden genindfgring gennem indferingshylsteret skal ballonen terres ren med gaze
og skylles med sterilt fysiologisk saltvand.

10.
11. Dilatationsprocedurer skal udfgres under fluoroskopisk vejledning af hgj kvalitet.
12.

Fjern ikke guidewiren fra kateteret under proceduren.

Der skal holdes ngje gje med, at stramme kateterforbindelser vedligeholdes
ordentligt. Start med at aspirere, sa der ikke introduceres luft i systemet.

. Hvis ballonen oppumpes i patienten for at gere det lettere at folde den igen,
skal det sikres, at ballonen er placeret pa en sddan made, at den kan pumpes
sikkert op.

Mulige komplikationer

Blandt de komplikationer, der kan felge af en perkutan transluminal valvuloplastik-
procedure, er:

* Yderligere indgreb
« Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
* Aneurisme eller pseudoaneurisme
*  Arytmi
* Hijerte/kar-skade
« Skade pa ledningssystem
« Embolisering
¢ Heematom
« Blgdning, herunder blgdning ved indstiksstedet
« Hypotension/hypertension
* Inflammation
+  Okklusion
« Smerter eller smhed
* Pneumothorax eller haemothorax
« Sepsis/infektion
+  Chok
« Kortsigtet haemodynamisk forringelse
« Slagtilfelde
* Trombose
« Rifter eller traumer pa klappen
« Kardissektion, perforering, ruptur eller spasme
Brugsanvisning
Handtering og opbevaring

Opbevares koldt og tert pa et merkt sted. Ma ikke opbevares i neerheden af straling
eller ultraviolette lyskilder.

Rotér lagerbeholdningen, saledes at katetre og andre daterede produkter bruges
inden udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.



Udstyr til brug

« Kontrastmiddel

«  Steril saltvandsopl@sning

* Luerlock-sprgjte/inflationsanordning med manometer (50 ml eller sterre)
« Passende indferingshylster og dilatatorseet

« 0,035" guidewire (0,089 cm)

« 3-vejs-hgijtryksstophane

Klargering af dilatationskateter

1.

Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonsterrelsen er egnet til
proceduren, og at det valgte tilbeher passer til kateteret iht. maerkningen.

2. Lad ballonbeskytteren sidde pa ballonen, indtil den skal fiernes umiddelbart for
kateteret indfgres i indfgringsanordningen.

3. Bland kontrastmiddel/saltvand med et forhold pa 1/3 kontrastmiddel og
2/3 saltvand efter volumen.

4. Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes. For at lette udtemningen af luft
skal man vaelge en sprgjte eller inflationsanordning med en kapacitet pa 50 ml
eller derover, og fylde den ca. halvt med passende ballonoppumpningsmiddel.
Brug ikke Iuft eller andre gasformige midler til oppumpning af ballonen.

5. Kobl en stophane til hun-luermuffen til ballonoppumpning pa dilatationskateteret.

6. Kobl sprgjten til stophanen.

7. Hold sprgjten med dysen pegende nedad, abn stophanen og aspirer i ca.

15 sekunder. Slip stemplet.

8. Gentag trin 7 to gange til, eller indtil der ikke lzengere ses bobler under
aspirationen (negativt tryk). Nar dette er gennemfort, fiernes al luft fra sprojtens/
inflationsanordningens cylinder.

9. Klarger kateterets wirelumen ved at koble en spragjte til wirelumenmuffen og

gennemskylle med steril saltvandsopl@sning.

Brug af TRUE™ DILATATION-ballonkateteret til valvuloplastik

1.

Klarger patienten, og anbring indfaringsanordningen og guidewiren i
adgangsstedet ved hjeelp af standardteknikker til perkutan kateterisering.

Fjern ballonbeskytteren distalt, og sarg for, at beskytteren ikke leengere sidder
pa kateteret.

Anbring den distale spids af TRUE™ DILATATION-ballonkateteret til valvuloplastik pa
enden af den forudplacerede guidewire, og fremfor spidsen til indfgringsstedet.

Under fluoroskopisk vejledning fremfares kateteret gennem indfgringshylstret og
over wiren til oppumpningsstedet. Brug ikke produktet, hvis markerbandene ikke
kan ses under fluoroskopi.

Placer ballonen i det relevante omrade for den aortaklap, der skal dilateres. Serg
for, at guidewiren er pa plads, og oppump ballonen til et tryk, der ikke overstiger
det nominelle spraengningstryk, mens ballonen holdes i en statisk position.

Pafer negativt tryk for at temme al vaeske fuldstaendigt ud af ballonen. Bekraeft
under fluoroskopi, at ballonen er helt temt.

Idet det negative tryk og guidewirens position opretholdes, tilbagetraekkes det
temte kateter over guidewiren og gennem indfaringshylsteret. Brug af en let
vridende bevaegelse med urets retning kan lette fiernelsen af kateteret gennem
indfaringshylsteret.

Hvis der mgdes usaedvanlig modstand under forsgg pa at treekke ballonen ud,
skal ballonen placeres i en anatomisk position, hvor den kan pumpes sikkert
op. Pump ballonen delvist op, og tem den derefter. Genfoldning af ballonen
kan observeres under fluoroskopi. Brug af den anbefalede koncentration af
kontrastmiddel vil lette fluoroskopisk visualisering af genfoldning af ballonen.

Genindfering af ballonen

Forholdsregel: Kateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis skaftet er bgjet eller har
faet knaek.

Forholdsregel: Inden genindfaring gennem indfgringshylsteret skal ballonen tgrres
ren med gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand.

1.

Seet kateteret pa en guidewire.

2. Fremfor kateteret over den forudplacerede guidewire til indfgringsstedet og
gennem indfgringshylsteret. Hvis der mgdes modstand, udskiftes det tidligere
anvendte ballonkateter med en ny ballon.

3. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet "Brug af TRUE™ DILATATION-
ballonkateteret til valvuloplastik” i dette dokument.

Katal 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
alognr. T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Beskrivelse | 18mmx 20 mm x 21 mm x 22 mm x 23 mm x 24 mm x 25 mm x 26 mm x 28 mm x
af ballonen 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm
Faktisk diameter
(mm) over
det angivne 179mm- | 201 mm- | 21,0mm- | 221 mm- | 229 mm- | 24,1 mm- | 250 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
N 182mm |204mm J212mm |224mm |232mm f244mm |253mm |264mm | 283 mm
trykinterval
(3 atm - 6 atm)
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Klinisk reference

Nedenfor fglger en oversigt over kliniske data, der er indsamlet mellem januar og
august 2012 for procedurer udfert i Europa:

*  For 69 BAV-procedurer udfgrt med 69 TRUE™ DILATATION-balloner i denne
periode udfyldte de involverede lseger dataindsamlingsformularer til rapportering
af procedureoplysninger, anordningernes ydeevne og anordningsrelaterede
komplikationer. Otteogtres (98,5 %) af disse BAV-procedurer blev udfgrt som
en del af transkateter-aortaklapimplantationsprocedurer (TAVI). Der blev ikke
rapporteret nogen (0) anordningsrelaterede komplikationer.

Advarsel: Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko.
Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og galdende lokale og nationale love og forskrifter.

En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer
findes til brugerens orientering pa den sidste side i denne handbog.

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af produktet, skal brugeren
kontakte Bard Peripheral Vascular for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger
er tilgeengelige.



TRUE DILATATION

Ballongkateter for klaffplastik

BRUKSANVISNING
Produktbeskrivning

TRUE™ DILATATION ballongkateter for klaffplastik ar en tradburen koaxial kateter
med en ballong fast i spetsen. Katetern finns | langderna 110 cm och 55 cm och

har tva lumen: en lumen anvands for att blasa upp och tdmma ballongen och den
andra majliggor att en ledare anvands for att positionera katetern. Luerlasnavet

for uppblasning av ballongen (vinklad) ansluts till en sprutuppblasningsenhet for

att tillféra radiopakt kontrastmedel fér uppblasning. Ledarens luerlasnav (rakt)
ansluts till ledarens lumen. Ballongen &r icke eftergivlig och &r konstruerad for att
uppna en kand diameter och langd nar den har blasts upp inom det specificerade
tryckomradet. Det finns tva rontgentata markérband for fluoroskopisk positionering
av enheten Over aortaklaffen. Dessa band finns vid ballongens proximala och

distala skuldror. Ballongkateterns dimensioner, ballongens nominella tryck, maximalt
uppblasningstryck, rekommenderad storlek for introducer och rekommenderad storlek
pa ledare anges pa forpackningens etikett.

Indikationer

TRUE™ DILATATION ballongkateter for klaffplastik &r indicerad for aortaklaffplastik
med ballong.

Kontraindikationer

TRUE™ DILATATION ballongkateter for klaffplastik ar kontraindicerad fér anvandning
med patienter med annulara matt < 18 mm.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILISERAT med etylenoxid (EO). Icke-pyrogen.
Anviand inte anordningen om den sterila barridren har 6ppnats eller
skadats. Endast fér enpatientbruk. Far ej ateranvéndas, omarbetas eller
resteriliseras.

Denna anordning ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av
denna medicinska anordning medfor risk for 6verforing av smitta mellan
patienter, eftersom medicinska anordningar — i synnerhet de med langa och
smala lumen, ledade delar och/eller fordjupningar mellan delarna — &r svara
eller oméjliga att rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader, som ar
potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer, har varit

i kontakt med anordningen under en obestambar tid. Rester av biologiskt
material kan framja kontamination av produkten med pyrogener eller
mikroorganismer vilket kan leda till infektionsrelaterade komplikationer.

Far ej resteriliseras. Produktens sterilitet efter resterilisering kan inte
garanteras, da det inte gar att faststalla graden av méjlig kontaminering
med pyrogener eller mikroorganismer, som kan leda till infektiosa
komplikationer. Om den medicinska enheten rengors, prepareras for
ateranvandning och/eller resteriliseras 6kar risken for efterféljande
felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa dess
komponenter, orsakade av termiska och/eller mekaniska foréndringar.

Kateterballongens uppblasta diameter maste 6vervdgas noga vid val av

en sarskild storlek for en viss patient. Det ar mycket viktigt att bestamma
klaffens anatomiska dimensioner genom klinisk diagnostik fére anvandning;
bilddiagnostiska metoder som transtorakal ekokardiografi (TTE),
datortomografi (DT), angiografi och/eller transesofageal ekokardiografi
(TEE) bor 6vervéagas. Den uppblasta ballongens diameter bor inte vara
betydligt storre an klaffdiametern.

Nar katetern ar exponerad for karlsystemet ska den manipuleras under
observation via fluoroskopi av hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern
om inte ballongen ar helt tomd. Om motstand patréffas under hanteringen
maste orsaken till motstandet faststillas innan ingreppet fortsétter.

Om du anvander for mycket kraft pa katetern kan spetsen brytas eller
ballongen avskiljas eller sa kan det orsaka skador pa patienten (till exempel
kérlpunktion).

Undvik att fors6ka rensa kateterlumen genom infusion om det uppstar
stopp | katetern. Om detta gors kan katetern spricka, vilket leder till
kérltrauma. Ta bort katetern och ersitt den med en annan.

Overskrid inte rekommenderat RBP (mirksprangtryck) for denna enhet.
Om RBP 6verskrids kan ballongen spricka. For att forebygga alltfor hog
trycksattning bor en tryckdvervakningsenhet anvandas.

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en smittorisk. Hantera och
kassera i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala
och nationella lagar och foreskrifter.

Om anordningen anvénds for att stodja kateterburen aortaklaffimplantation
(TAVI), se TAVI-systemets bruksanvisning angaende eventuella ytterligare
anvisningar relaterade till val och anvandning av ballong for klaffplastik.
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Forsiktighetsatgarder

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att verifiera att den inte har skadats
under transport och att dess storlek, form och skick ar lampliga for den procedur
dar den ska anvandas. Anvand inte produkten om den verkar skadad.

2. Katetern far endast anvandas av lakare med utbildning i att utféra perkutan
transluminal klaffplastik.

3. Minsta godtagbara storlek i French ar angiven pa férpackningsetiketten. Forsok
inte fora in katetern genom en introducerhylsa i mindre storlek &n den som anges
pa etiketten.

4. Anvand rekommenderat ballonguppblasningsmedium motsvarande ett férhallande
pa 1/3 kontrastmedel och 2/3 koksaltlsning. Anvand aldrig luft eller andra
gasformiga medier for att fylla ballongen.

5. Om det kanns ett motstand da katetern dras ut genom introducerhylsan efter
proceduren, kontrollera med fluoroskopi om det finns kontrastmedel kvar i
ballongen. Om det finns kontrastmedel kvar, tryck ut ballongen ur hylsan och tom
den helt pa kontrastmedel innan ett nytt forsok att dra tillbaka ballongen gors.

6. Om det fortfarande kénns ett motstand da katetern dras ut efter proceduren bér
ballongkatetern och ledaren/introducerhylsan avlagsnas som en enda enhet.

7. Om ballongen osannolikt nog skulle brista eller spricka skulle det kunna bli
svarare att avlagsna den genom hylsan och darmed géra det nédvandigt att ta
bort introducerhylsan.

8. Katetern for inte vridas eller bojas for mycket och inte heller fortsatta att anvéandas
om skaftet har bojts eller veckats.

9. Fore aterinférande genom introducerhylsan ska ballongen torkas ren med gasvav
och spolas med steril koksaltlosning.

10. Ta inte bort ledaren fran katetern under atgarden.

11. Dilation ska utféras under fluoroskopisk ledning av hog kvalitet.

12. Noggrann uppmérksamhet maste dgnas underhallet av tata kateteranslutningar.
Aspirera innan du fortséatter for att undvika att luft kommer in i systemet.

13. Om du blaser upp ballongen i en patient for att underlatta hopfallning, sakerstall

att ballongen &r positionerad s& att den kan blasas upp pa sakert satt.
Potentiella biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid ett perkutant transluminalt klaffplastikingrepp
innefattar:

* VYtterligare intervention

« Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
* Aneurysm eller pseudoaneurysm

*  Arytmi

« Kardiovaskulara skador

«  Skador pa retledningssystemet

« Embolisering

* Hematom

* Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstéllet
« Hypotoni/hypertoni

* Inflammation

*  Ocklusion

* Smarta eller Smhet

* Pneumotorax eller hemotorax

« Sepsis/infektion

+ Chock

«  Kortvarig hemodynamisk férsamring
- Stroke

« Trombos

* Reva eller trauma pa klaff

« Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm
Anvandningsanvisning
Hantering och férvaring

Forvaras svalt, torrt och morkt. Far ej forvaras néra stralkallor eller kéllor med
ultraviolett ljus.

Rotera lagret sa att katetrar och andra datummarkta produkter anvénds fore
utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om férpackningen dppnats eller skadats.
Nodvandig utrustning

* Kontrastmedel

«  Steril koksaltlésning

«  Spruta/fylinadsanordning forsedd med luerlas och manometer (50 ml
eller storre)

« Lamplig introducerhylsa och dilatatorsats
* Ledare pa 0,035" (0,089 cm)
«  3-vags hogtrycksstoppkran



Forbereda dilatationskatetern

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Verifiera att ballongen har rétt storlek for
ingreppet och att de utvalda tillbehdren ar kompatibla med katetern enligt
markningen.

2. Behall ballongskyddet pa ballongen tills du tar ut den omedelbart innan du for in
katetern i introducern.

3. Bland kontrastmedel/koksaltldsning med ett forhallande pa 1/3 kontrastmedel och
2/3 koksaltlésning per volym.

4. Foére anvandning ska all luft i ballongkatetern avlagsnas. For att underlatta
témning, vélj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 50 ml
och fyll den till cirka héalften med lampligt medel for ballongfyllnad. Anvand inte luft
eller andra gasformiga medier for att fylla ballongen.

5. Koppla en stoppkran till ballongens fyllnadsnav med invandig ganga pa
dilatationskatetern.

6. Koppla sprutan till stoppkranen.

7. Hall sprutan med spetsen nedat, 6ppna stoppkranen och aspirera i cirka
15 sekunder. Slapp kolven.

8. Upprepa moment nr 7 ytterligare tva ganger eller tills inga bubblor syns langre
under aspiration (undertryck). Nar detta ar klart tommer du ut all luft ur kammaren
pa sprutan/fyllnadsanordningen.

9. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumens nav
och spola med steril koksaltlésning.

Anvandning av TRUE™ DILATATION ballongkateter for klaffplastik

1. Forbered patienten och placera introducern och ledaren inne i atkomststallet med
anvandning av standardtekniker for perkutan kateterisering.

2. Ta bort ballongskyddet distalt och sakerstall att skyddet inte sitter kvar pa katetern.

3. Tra pa bakifran 6ver den distala spetsen pa TRUE™ DILATATION ballongkateter for
klaffplastik 6ver den i férvag inférda ledaren och for in spetsen till inforingsstallet.

4. For in katetern under vagledning av fluoroskopi genom introducerhylsan och éver
ledaren till stéllet dar den ska fyllas. Sluta anvanda produkten om markérbanden
inte syns med fluoroskopi.

5. Placera ballongen inom omradet med den aortaklaff som ska dilateras, kontrollera
att ledaren ar pa plats, fyll ballongen till ett tryck som inte 6verstiger RBP och
sakerstall samtidigt att ballongen halls i en statisk position.

6. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma ballongen pa vatska. Bekrafta med
hjalp av fluoroskopi att ballongen ar helt témd.

7. Hall kvar undertrycket och ledarens position, och dra samtidigt ut den témda
katetern 6ver ledaren och genom introducerhylsan. Du kan anvanda en
forsiktig vridande rorelse medurs for att underlatta avidgsnandet av katetern via
introducerhylsan.

8. Om ovanligt motstand patraffas vid forsok att dra ut ballongen, positionera
ballongen i ett anatomiskt Iage dar den kan blasas upp pa sakert satt. Blas delvis
upp ballongen och tém den sedan. Hopféllning av ballongen kan observeras
med fluoroskopi. Anvandning av rekommenderad koncentration av kontrastmedel
underlattar visualisering med fluoroskopi av hopféllning av ballongen.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighetsatgard: Katetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet ar bojt
eller veckat.

Forsiktighetsatgard: Fore aterinforande genom introducerhylsan ska ballongen
torkas ren med gasvav och spolas med steril koksaltldsning.

1. Tréa pa ballongkatetern Gver en ledare.

2. Forin katetern dver den redan positionerade ledaren till introduktionsstallet och
genom introducerhylsan. Om du kanner ett motstand, ersatt den tidigare anvanda
ballongkatetern med en ny ballong.

3. Fortsétt ingreppet enligt avsnittet "Anvanda TRUE™ DILATATION ballongkateter for
klaffplastik” hari.

Katalog- 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
nummer T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Beskrivning | 18mmx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx | 28mmx
av ballongen | 45cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm 4,5cm
Faktisk diameter
(mm) vid angivet| 17,9 mm- | 20,1 mm- | 21,0mm- | 221 mm- | 229 mm- | 24,1 mm- | 25,0 mm- | 26,1 mm- | 28,0 mm -
tryckomrade 18,2 mm 20,4 mm 21,2mm 22,4mm 232mm 24,4 mm 253 mm 26,4 mm 28,3 mm
(3 atm-6 atm)
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Klinisk referens

Féljande &r en sammanfattning av kliniska data som har insamlats mellan januari och
augusti 2012 for fall som har utférts i Europa:

« Vid 69 BAV-ingrepp (aortaklaffingrepp med ballong) som utférts med hjélp av
69 TRUE™ DILATATION ballonger under denna period fyllde de berérda lakarna
i datainsamlingsformular dér de rapporterade information om ingreppen,
anordningens prestanda och biverkningar relaterade till anordningen. Sextioatta
(98,5 %) av dessa BAV-ingrepp (aortaklaffingrepp med ballong) utférdes som
en del av en kateterburen aortaklaffimplantation (TAVI). Inga (0) biverkningar
relaterade till anordningen rapporterades.

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgdra en smittorisk. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala
och nationella lagar och foreskrifter.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan
av denna skrift, som information till anvandaren.

Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning

bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhéra om ytterligare
produktinformation finns tillganglig.



TRUE DILATATION

Pallovalvuloplastiakatetri

KAYTTOOHJEET
Laitteen kuvaus

TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetri on ohjainvaijeria pitkin sisdanvietava
koaksiaalinen katetri, jonka karkeen on kiinnitetty pallo. Katetri on saatavana

110 cm:n ja 55 cm:n pituisena ja siina on kaksi luumenia: toista luumenia kaytetaan
pallon tayttamiseen ja tyhjentamiseen, ja toista luumenia kadytetaan katetrin
sijoittamiseen ohjainvaijeria pitkin. Pallon tayttoon tarkoitettu luer-kanta (viisto)
kiinnitetdan ruiskutayttolaitteeseen, jonka avulla pallo taytetdan rontgenpositiivisella
varjoaineella. Ohjainvaijerin luer-kanta (suora) kiinnitetdan ohjainvaijerin luumeniin.
Pallo on jaykka ja tarkoitettu saavuttamaan tietty halkaisija ja pituus, kun se
taytetdan maaritetylle painealueelle. Pallossa olevan kahden réntgenpositiivisen
merkkirenkaan avulla laite sijoitetaan |&pivalaisussa aorttalapan poikki. Nama renkaat
sijaitsevat pallon proksimaali- ja distaaliolakkeissa. Pallon myyntipaallysmerkinndissa
annetaan pallokatetrin mitat, pallon nimellinen paine, enimmaistayttépaine, suositeltu
sisaanviejakoko ja suositeltu ohjainvaijerikoko.

Kéyttoaiheet

TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetri on tarkoitettu aorttaldpan ahtauman
pallolaajennukseen.

Vasta-aiheet

TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetrin kdyttd on vasta-aiheista potilailla,
joiden anulaarinen halkaisija on <18 mm.

Varoitukset

1. Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EO).
Pyrogeeniton. Ei saa kéyttaa, jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut.
Laite on potilaskohtainen. Ei saa kéyttaa, kasitella eika steriloida uudelleen.

2. Laite on kertakayttéinen. Taman laakinnéllisen laitteen uudelleenkayttoon
liittyy ristikontaminaation riski, silla laakinnallisia laitteita — varsinkin
sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja osien vilisia liittimia ja
rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet
kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltavien
tai mikrobien | I 6 teiden tai kudosten kanssa.

inoimien elimi T
Laitteeseen jaanyt biologinen materiaali voi edistda sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

3. Eisaa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin jélkeen
ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation

4, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole maéritettavissa.

Tamaén laakinnéllisen laitteen puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai sterilointi

lisaavat laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu

sen lampéatilamuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille herkkiin osiin

kohdistuvista haittavaikutuksista.

Katetripallon tayttohalkaisija on otettava tarkoin huomioon valittaessa
tiettya kokoa potilaalle. Lapan anatomisten mittojen kliininen diagnostinen
madrittdminen ennen kaytt6a on erittiin tarkeaa; kuvausmenetelmid, kuten
rintakeh@n pinnalta tehtdvaa kuvausta (TTE), tietokonetomografiaa (TT),
angiografiaa ja/tai ruokatorven kautta tehtdvaa sydamen kaikututkimusta
(TEE), on harkittava. Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla merkittavasti
suurempi kuin lapan halkaisija.

5. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia on seurattava
korkeal. isella lapivalai Katetria ei saa vieda eteen- eika
taaksepdin, ellei pallo ole tdysin tyhja. Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, sen syy on selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista. Liiallisen
voiman kaytto voi aiheuttaa katetrin karjen rikkoutumisen, pallon irtoamisen
tai potilasvaurion (kuten verisuonen perforaatio).

ilaitteistoll.

6. Jos virtaus katetrin ldpi rajoittuu, katetrin luumenia ei saa yrittaa
avata infusoimalla. Se voi aiheuttaa katetrin repeytymisen ja johtaa
verisuonitraumaan. Poista ja vaihda katetri.

7. Laitteen suositeltua nimellistéd repeytymispainetta ei saa ylittaa. Pallo voi
repeytyd, jos nimellinen repeytymispaine ylitetddn. Painemittarin kdytté on
suositeltavaa liikkapaineen valttamiseksi.

8. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele ja
héavita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnnon ja soveltuvien paikallisten
ja kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

9. Jos| kaytetdan tul 1 katetrin kautta tehtévaa aorttalapan
implantointia, aorttaldpan implantointijarjestelman kayttoohjeista on luettava
valvuloplastiapallon valintaa ja kdytt6a koskevat lisatoimenpideohjeet.

Varotoimet

1. Tarkista huolellisesti ennen kayttda, ettei katetri ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana ja etta sen koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen.
Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on vaurioitunut.

2. Katetria saavat kayttaa vain laékarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
perkutaanisen transluminaalisen valvuloplastian suorittamiseen.
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3. Pakkauksen myyntipaallysmerkinnassa annetaan holkin pienin sallittu F-koko.

Katetria ei saa tyontaa myyntipaallysmerkinnassa merkittya kokoa pienemman

sisaanvientiholkin lapi.

Kayta suositeltua pallon tayttdainetta, jossa varjoaineen ja keittosuolaliuoksen

suhde on 1/3-2/3. Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella.

5. Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa sisaanvientiholkin kautta tuntuu
vastusta, tarkista lapivalaisulla, onko palloon jaanyt varjoainetta. Jos pallossa on
varjoainetta, tyénna pallo ulos holkista ja tyhjenna varjoaine kokonaan, ennen
kuin jatkat pallon poistamista.

6. Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa tuntuu yha vastusta, pallokatetri ja
ohjainvaijeri/sisaanvientiholkki on hyvéa poistaa yhtena yksikkona.

7. Siina hyvin epatodennakodisessa tilanteessa, etta pallo repeytyy, pallo voi olla
vaikeampi poistaa holkin 13pi ja tilanne voi vaatia sisd@nvientiholkin poistamisen.

8. Katetria ei saa vaantaa tai taivuttaa liikkaa eika sen kayttoa saa jatkaa, jos sen
varsi on taipunut tai kiertynyt.

9. Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen sisdanvientiholkin lapi, se on pyyhittéava
puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

10.
11. Laajennustoimenpiteitd on seurattava korkealaatuisella lapivalaisulaitteistolla.
12.

Ohjainvaijeria ei saa poistaa katetrista toimenpiteen aikana.

Katetriliitantjen pysymiseen tiukkoina on kiinnitettéva erityistd huomiota. Aspiroi
ennen sisaanvientia, jotta jarjestelmaan ei paase iimaa.

. Jos uudelleentaittumista edistetaan tayttamalla jo elimistéssa olevaa palloa,
varmista etta pallo sijaitsee siten, etta se voidaan tayttaa turvallisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perkutaaniset transluminaaliset valvuloplastiatoimenpiteet voivat aiheuttaa mm.
seuraavia komplikaatioita:

« lisatoimenpiteen tarve

« allerginen reaktio laakkeille tai varjoaineelle

* aneurysma tai valeaneurysma

*  rytmihairit

« sydan- ja verisuonivamma

« johtoratajarjestelman vamma

+ embolia

* hematooma

« verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto

* hypotensio/hypertensio

+ inflammaatio

* tukos

« kipu tai arkuus

* ilma- tai veririnta

« sepsis/infektio

«  Sokki

« lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen

« aivohalvaus

« tromboosi

* lapan repeama tai vaurio

« verisuonen dissektio, perforaatio, repeyma tai spasmi.
Kayttoohjeet
Kasittely ja sailytys
Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa. Ei saa sailyttaa sateily- tai
ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetdan ennen niiden
viimeista kayttopaivaa.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
Kayttoon tarvittavat valineet

« varjoainetta

« steriilia keittosuolaliuosta

« luer-lukkoruisku/tayttolaite, jossa on manometri (50 ml tai suurempi)

« sopiva sisdanvientiholkki ja laajennussarja

+ 0,035 tuuman ohjainvaijeri

« korkeapaineinen kolmitiesulkuventtiili.
Laajennuskatetrin valmistelu

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etté pallon koko sopii toimenpiteeseen ja etta
valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa myyntipaallysmerkintdjen
mukaisesti.

2. Pida pallon suojusta pallossa siihen asti, kun se poistetaan valittémasti ennen
katetrin tyontamista sisaanviejaan.

3. Sekoita varjoaine ja keittosuolaliuos tilavuussuhteessa 1/3:2/3.



4. Pallokatetrista on poistettava iima ennen kaytt6a. Valitse iiman poistamiseksi
vahintadan 50 ml:n ruisku tai tayttolaite ja tayta se noin puolilleen sopivalla
tayttdaineella. Ala tayta palloa iimalla tai muulla kaasumaisella aineella.

5. Kiinnita sulkuventtiili laajennuskatetrin pallon tayttdluumenin naaraspuoliseen
luer-kantaan.

6. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin.

7. Pitele ruiskua siten, ettd sen suutin osoittaa alaspain, avaa sulkuventtiili ja aspiroi
noin 15 sekuntia. Vapauta manta.

8. Toista vaihe 7 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiraation (alipaineen) aikana ei enaa
ndy iimakuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttélaitteen sylinterista.

9. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittdmalla luumenin kantaan ruisku ja
huuhtelemalla steriililla keittosuolaliuoksella.

TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetrin kaytto

1. Valmistele potilas ja aseta sisdanvieja ja ohjainvaijeri suoniyhteyskohtaan
kayttamalla perkutaanisia vakiokatetrointimenetelmia.

2. Poista pallon suojus distaalipaésta ja varmista, ettei suojus ole enda katetrin paalla.

3. Tyénna TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetrin distaalikarki valmiiksi
asennetun ohjainvaijerin paalle ja vie karki sisaanvientikohtaan.

4. Vie katetri sisdanvientiholkin lapi ja ohjainvaijeria pitkin tayttdkohtaan
lapivalaisuohjauksessa. Lopeta tuotteen kayttd, jos merkkirenkaat eivat nay
lapivalaisussa.

5. Aseta pallo laajennettavaan aorttalappakohtaan, varmista, etta ohjainvaijeri on
paikallaan ja téyta pallo sopivaan paineeseen nimellisen repeytymispaineen
sisalla varmistaen samalla, etta pallo pysyy vakaassa asennossa.

6. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisulla, etta pallo on
taysin tyhja.

7. Ylliapida alipainetta ja pida ohjainvaijeria paikallaan, ja veda samalla tyhjennetty
katetri pois ohjainvaijeria pitkin sisd@nvientiholkin lapi. Katetrin poistamista
sisaanvientiholkin lapi voidaan helpottaa kdantamalla katetria kevyesti
mydtapaivaan.

8. Jos epatavallista vastusta tuntuu, kun palloa yritetaan vetaa pois, sijoita pallo

llai 1 kohtaan elimistdssa, etta se voidaan tayttaa turvallisesti. Tayta pallo
osittain ja tyhjennéa sen jélkeen. Pallon uudelleentaittumista voidaan seurata
lapivalaisussa. Suositellun varjoainepitoisuuden kayttaminen edistaa pallon
uudelleentaittumisen seuraamista lapivalaisussa.

Pallon asentaminen uudelleen
Varotoimi: Katetria ei saa kaytta:

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen sisédanvientiholkin 1api, se on
pyyhittdva puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

jos sen varsi on taipunut tai kiertynyt.

1. Lataa katetri ohjainvaijerin paalle.

2. Vie katetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria pitkin sisdanvientikohtaan
ja sisaanvientiholkin lapi. Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

3. Jatka toimenpidettd kohdan "TRUE™ DILATATION -pallovalvuloplastiakatetrin
kaytt6” mukaisesti.

Tuote- 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
numero T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | 7234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514

18 mm x 20 mm x 21 mm x 22 mm x 23 mm x 24 mm x 25 mm x 26 mm x 28 mm x
Pallonkuvaus |, 5on ™ |4som  |25cm  [45em  |45om  |45om |4sem  |245em | 4s50om

Todellinen,
kéyttsaiheen
mukaisen | 17,9 mm - | 20,1 mm— | 21,0 mm - | 22,1 mm - | 229 mm - | 24,1 mm ~ | 25,0 mm | 26,1 mm - | 28,0 mm -
painealueen | 182mm | 204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm
(3-6 atm) ylittav
halkaisija (mm)

Kliiniset tiedot

Seuraavassa annetaan yhteenveto kliinisista tiedoista, joita on keratty Euroopassa
tehdyista toimenpiteistd tammikuun 2012 ja elokuun 2012 valilla:

« Toimenpiteissa mukana olleet laakarit tayttivat tietolomakkeet
ja raportoivat toimenpidetiedot, laitteen suorituskykytiedot ja
laitteeseen liittyvat haittavaikutukset tana ajankohtana tehdysta
yhteensa 69 TRUE™ DILATATION -pallolla suoritetusta 69 aorttalapan
pallolaajennustoimenpiteesta. Kuusikymmentékahdeksan (98,5 %) naista
aorttalapan pallolaajennustoimenpiteesta tehtiin osana katetrin kautta tehtavaa
aorttalapan implantointitoimenpidetta. Laitteeseen liittyvia
haittavaikutuksia ei raportoitu yhtaan (0).
Varoitus: Tdma tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kédyton jalkeen. Sita on
kasiteltava ja se on hévitettdva hyvaksytyn ladketieteellisen kaytannon ja
soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty
kayttajan tiedoksi ohjekirjasen viimeiselle sivulle.

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta,
kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta
koskevien lisatietojen saamiseksi.
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TRUE DILATATION

Ballongkateter til valvuloplastikk

BRUKSANVISNING
Beskrivelse av enheten

TRUE™ DILATATION-ballongkateter til valvuloplastikk er et koaksialt over-vaieren-
kateter med en ballong festet pa tuppen. Kateteret er tilgjengelig i lengdene

110 cm og 55 cm, og har to lumen: ett lumen brukes til fylling og temming av
ballongen, og det andre lumenet muliggjer bruk av en ledevaier til plassering

av kateteret. Luerlaskoblingen (i vinkel) til fylling av ballongen er koblet til et
sproytefyllingsinstrument for levering av rentgentett kontrastmiddel for fylling.
Luerlaskoblingen (rett) pa ledevaieren er koblet til ledevaierlumenet. Ballongen

er ikke-elastisk, og er utformet for & na en kjent diameter og lengde nar den fylles
innenfor det angitte trykkomradet. Det er plassert to rentgentette markerband til
plassering av instrumentet gjennom aortaklaffen under fluoroskopi. Disse bandene er
plassert pa ballongens proksimale og distale skuldre. Sterrelser pa ballongkateteret,
ballongens nominelle trykk, maksimalt fyllingstrykk, anbefalt stgrrelse pa
innfgringshylse og anbefalt sterrelse pa ledevaier er oppgitt pa pakningsetiketten.

Indikasjoner for bruk

TRUE™ DILATATION-ballongkateter til valvuloplastikk er indisert for
ballongvalvuloplastikk i aorta.

Kontraindikasjoner

TRUE™ DILATATION-ballongkateter til valvuloplastikk er kontraindisert for bruk pa
pasienter som har et annulusmal < 18 mm.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Ikke-pyrogen. Skal
ikke brukes hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet. Kun for bruk pa
én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret
medforer risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr —
spesielt utstyr med lange og sma lumen, ledd og/eller sprekker mellom
komponenter - er vanskelige eller umulige a rengjore etter at kroppsvasker
eller -vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt
med utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan
fore til kontaminering av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer som
kan fare til komplikasjoner i form av infeksjoner.

Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet
ikke garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen

eller mikrobiell kontaminering som kan fore til komplikasjoner i form av
infeksjoner. Rengjering, reprosessering ogleller resterilisering av det
aktuelle medisinske utstyret gker sannsynligheten for at utstyret vil svikte
pa grunn av potensielle ugunstige innvirkninger pa komponenter som blir
pavirket av temperaturmessige og/eller mekaniske endringer.

Kateterballongens fyllediameter ma bestemmes etter ngye vurdering

av storrelse for den aktuelle pasienten. Det er viktig a utfgre en

diagnostisk b Ise av den ar storrelsen pa klaffen for

bruk; bildediagnostikk slik som transthoracic ekkokardiografi (TTE),
computertomografi (CT), angiografi og/eller transgsofagealt ekkokardiogram
(TEE) ber vurderes. Ballongens fyllediameter bor ikke vaere mye storre enn
klaffens diameter.

Nar kateteret kommer i kontakt med det vaskulaere systemet, bor det
betjenes under fluoroskopi av hay kvalitet. Ikke for kateteret frem eller
tilbake med mindre ballongen er fullstendig temt. Hvis det mates motstand
under ved handtering, skal arsaken til motstanden fastslas for videre arbeid.
Hvis kateteret betjenes med for stor kraft, kan det fere til at spissen knekker,
at ballongen lgsner eller skade pa pasienten (slik som karperforering).

Hvis stremning gjennom kateteret blir begrenset, ma du ikke forsgke a
fjerne kateterlumen ved infusjon. Dette kan fore til at kateteret sprekker,
og dermed at karet skades. Fjern og bytt kateter.

Ikke overskrid det nominelle sprengningstrykket som anbefales for denne
enheten. Ballongen kan sprekke hvis det nominelle sprengningstrykket
overskrides. Det anbefales a bruke trykkovervakingsutstyr for a forhindre
at det brukes for hayt trykk.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare.
Handtering og avfallsbehandling skal skje i henhold til godkjent medisinsk
praksis og gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.

Hvis instrumentet brukes som hjelpemiddel under transkateter
aortaklaffimplantasjon (TAVI), ma bruksanvisningen for TAVI-systemet
konsulteres for eventuelle ytterligere prosedyreinstrukser i forhold til valg
og bruk av valvuloplastikkballong.

Forholdsregler

1. Kontroller kateteret omhyggelig fer bruk for & verifisere at det ikke er blitt skadet
under transporten, og at dets sterrelse, form og tilstand er egnet for det inngrepet
det skal brukes til. Ma ikke brukes hvis det er tegn til skade pa produktet.

Kateteret skal kun brukes av leger som har erfaring med a utfgre perkutan
transluminal valvuloplastikk.
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Minste akseptable stgrrelse i French star angitt pa pakningsetiketten. lkke
prov a fore kateteret gjennom en mindre innferingshylse enn det som er angitt
pa etiketten.

Bruk anbefalt ballongfyllingsmiddel, med et forhold pa 1/3 kontrast til
2/3 saltlgsning. Ikke bruk luft eller andre gassholdige midler til & fylle ballongen.

Hvis det etter inngrepet mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret
gjennom innfaringshylsen, ma det utferes fluoroskopi for & finne ut om det

er kontrast innkapslet i ballongen. Hvis det er kontrastmiddel i ballongen, ma
ballongen trykkes ut av hylsen, og kontrastmiddelet ma temmes fullstendig fer
ballongen kan trekkes ut.

Hvis det fortsatt mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter
inngrepet, anbefales det & fierne ballongkateteret og ledevaieren/innfaringshylsen
som en enkelt enhet.

| det svaert usannsynlige tilfellet at ballongen sprekker, kan det veere vanskeligere
a fierne ballongen gjennom hylsen, og det kan bli nedvendig a fierne
innfgringshylsen.

Kateteret ma ikke vris eller bayes kraftig. Ikke fortsett & bruke kateteret hvis
skaftet er boyd eller knekket.

For ballongen feres inn gjennom innferingshylsen pa nytt ma den terkes med
gasbind og skylles med steril saltlgsning.

10. Ikke fiern ledevaieren fra kateteret under prosedyren.
11. Dilatasjonsprosedyrer skal forega under fluoroskopi av hgy kvalitet.

12. Veer spesielt oppmerksom nar det gjelder vedlikehold av trange katetertilkoblinger.

Aspirer fgr du fortsetter, for & unnga innfering av luft inn i systemet.

Hvis ballongen fylles i en pasient for & gjere det enklere & brette den igjen, ma det
kontrolleres at ballongen plasseres slik at den kan fylles pa sikker mate.

Mulige bivirkninger
Folgende er komplikasjoner som kan oppsta ved perkutan transluminal valvuloplastikk:

13.

« ytterligere inngrep

« allergisk reaksjon mot legemiddel eller kontrastmiddel
« aneurisme eller pseudoaneurisme

« arytmier

« kardiovaskuleer skade

« skader i ledningssystemet

« embolisering

* hematom

+  blgdning, inkludert blgdning pa innstikksstedet
* hypotensjon/hypertensjon

* betennelse

«  okklusjon

* smerte eller gmhet

« pneumotoraks eller hemotoraks

« sepsis/infeksjon

«  sjokk

« kortvarig hemodynamisk forverring
« slag

« trombose

« rifter eller skader pa klaffer

« kardisseksjon, perforering, ruptur eller spasmer
Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring

Oppbevares kjglig, tert og merkt. Ma ikke oppbevares nzer kilder til straling eller
ultrafiolett lys.

Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet
for utlopsdatoen.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.
Utstyr for bruk
*  kontrastmiddel
« steril saltlgsning
* luerlassproyte/-fyllingsenhet med manometer (50 ml eller sterre)
« egnet innfaringshylse og dilatatorsett
* ledevaier 0,089 cm (0,035")
« 3-veis hoyttrykksstoppekran
Klargjering av dilatasjonskateter

1. Ta kateteret ut av pakningen. Kontroller at ballongsterrelsen egner seg til det
angitte inngrepet, og at det valgte tilbehgret passer til kateteret i henhold til
merkingen.

Behold ballongbeskyttelsen pa ballongen og fiern den like for kateteret settes inn
i innferingshylsen.

Bland kontrastmiddel og saltiesning med et forhold pa 1/3 kontrastmiddel og

2/3 saltlgsning etter volum.



4. Luften i ballongkateteret ma fiernes for bruk. Velg en sprayte eller fyllingsenhet
med kapasitet pa 50 ml eller mer for a foreta spyling, og fyll ca. halvparten med
riktig ballongfyllingsmiddel. Ikke bruk luft eller noen gassholdige medier til & blase
opp ballongen.

5. Koble en stoppekran til ballongens hunnluerlaskobling pa dilatasjonskateteret.
6. Koble sprgyten til stoppekranen.

7. Hold spreyten med munnstykket vendt nedover, apne stoppekranen, og aspirer i
ca. 15 sekunder. Slipp stempelet.

8. Gjenta trinn 7 to ganger til, eller helt til det ikke lenger oppstar bobler under
aspirasjon (undertrykk). Nar dette er fullfert, ma sylinderen pa sprayten/
fyllingsenheten temmes for luft.

9. Klargjer kateterets vaierlumen ved a feste en sprayte til vaierlumenkoblingen og
spyle med steril saltlgsning.

Bruk av TRUE™ DILATATION-ballongkateter til valvuloplastikk

1. Klargjer pasienten, og sett innfgringshylsen og ledevaieren inn i tilgangsstedet
ved bruk av standardteknikker for perkutan kateterisering.

2. Ballongbeskyttelsen fiernes distalt. Pase at beskyttelsen ikke lenger er pa
kateteret.

3. Plasser den distale tuppen pa TRUE™ DILATATION-ballongkateter til valvuloplastikk
over den forhandsplasserte ledevaieren, og far tuppen til innfgringsstedet.

4. Under fluoroskopisk veiledning fores kateteret gjennom innfagringshylsen
og over ledevaieren frem til fyllingsstedet. Avslutt bruken av produktet hvis
markerbandene ikke er synlige under fluoroskopi.

5. Posisjoner ballongen i det relevante omradet i aortaklaffen som skal dilateres, og
se til at ledevaieren er pa plass. Serg for at ballongen holdes i ro mens den fylles
til et trykk som ikke overstiger faktisk sprengtrykk.

6. Lag undertrykk for a teamme all vaeske fra ballongen. Kontroller ved hjelp av
fluoroskopi at ballongen er fullstendig temt.

7. Oppretthold undertrykket og ledevaierens posisjon, og trekk ut det temte
dilatasjonskateteret over ledevaieren og gjennom innfgringshylsen. En lett
dreiebevegelse med klokken kan gjgre det enklere & trekke ut kateteret gjennom
innfgringshylsen.

8. Hvis det oppleves uvanlig motstand ved uttrekking av ballongen, ma ballongen
plasseres i en anatomisk posisjon der den kan fylles pa sikker mate. Fyll
ballongen delvis opp, og tem den igjen. Ny bretting av ballongen kan observeres
under fluoroskopi. Fluoroskopisk visualisering av ny bretting av ballongen blir
enklere ved bruk av den anbefalte mengden kontrastmiddel.

Fere inn ballongen pa nytt

Forholdsregel: Ikke fortsett a bruke kateteret hvis skaftet er bayd eller knekket.

Forholdsregel: For ballongen fgres inn gjennom innfgringshylsen pa nytt ma den

terkes med gasbind og skylles med steril saltlgsning.

1. Sett kateteret pa en ledevaier.

2. For kateteret over den forhandsposisjonerte ledevaieren til inngangsstedet og
gjennom innfaringshylsen. Hvis du merker motstand, méa du bytte det tidligere
brukte ballongkateteret med en ny ballong.

3. Fortsett prosedyren i henhold til beskrivelsen "Bruk av TRUE™ DILATATION-
ballongkateter for valvuloplastikk” i dette dokumentet.

Katalog- 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
nummer T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514

Ballongbe- |18mmx f20mmx |21mmx |22mmx |23mmx [24mmx |25mmx |26mmx |28 mmx
skrivelse |45cm  |45cm |45em 45em  |45cm |45cm [45em [45em |45cm

Faktisk diameter|

(mmjover ;o m- | 201 mm- | 210 mm- | 22,1 mm- | 228 mm- | 2.1 mm- | 250 mm - | 26,1 mm- | 28,0 mm -

oppgitt 182mm |204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm | 264mm |283mm
trykkomrade
(3atm-Gatm)

Klinisk referanse

Det folgende er et sammendrag av kliniske data som har blitt samlet inn fra januar og
august 2012 for kasuser som er utfert i Europa.

« For 69 BAV-prosedyrer som ble utfgrt ved bruk av 69 TRUE™ DILATATION-ballonger
i denne tidsperioden, fylte de involverte legene ut datainnsamlingsskjemaer for
rapportering om prosedyreinformasjon, instrumentytelse og instrumentrelaterte
negative hendelser. Sekstiatte (98,5 %) av disse BAV-prosedyrene ble utfert
som en del av en transkateter aortaklaffimplantasjon (TAVI)-prosedyre. Ingen (0)
instrumentrelaterte negative hendelser ble rapportert.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare.

Handtering og avfallsbehandling skal skje i henhold til godkjent medisinsk

praksis og gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er
inkludert som informasjon til brukeren pa den siste siden av dette heftet.

Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken av produktet, ber brukeren
ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for eventuell ytterligere produktinformasjon.
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TRUE DILATATION

Cewnik do walwuloplastyki balonowej

INSTRUKCJA UZYCIA
Opis urzadzenia

Cewnik do walwuloplastyki balonowej TRUE™ DILATATION to cewnik wspotosiowy
wprowadzany po prowadniku z balonem umieszczonym na konicéwce. Cewnik jest
dostepny w dwdch dtugosciach 110 cm i 55 cm i ma dwa kanaty: jeden kanat stuzy do
napetniania i oprézniania balonu, natomiast drugi pozwala na stosowanie prowadnika
w celu umieszczenia cewnika we wiasciwym potozeniu. Nasadke do napetniania
balonu ze ztgczem typu luer lock (wygieta) taczy sie ze strzykawka do napetniania

w celu podawania cieniujgcego na zdjeciach radiologicznych $rodka kontrastowego,
wypetniajgcego balon. Nasadke dla prowadnika ze ztgczem typu luer lock (prosta)
taczy sie z kanatem prowadnika. Balon jest niepodatny i zostat zaprojektowany

w taki sposob, aby po napetnieniu, po osiggnieciu ci$nienia mieszczacego sig w
okreslonym przedziale, osiggat znang $rednice i diugo$¢. Produkt ma dwie opaski
znacznikowe, cieniujgce na zdjgciach radiologicznych i stuzgce do fluoroskopowego
pozycjonowania w obrebie zastawki aortalnej. Opaski te znajduja sig na
proksymalnym i dystalnym ramieniu balonu. Wymiary cewnika balonowego, ci$nienie
nominalne balonu, maksymalne ci$nienie napetniania, zalecany rozmiar introduktora
oraz zalecany rozmiar prowadnika sg podane na etykiecie na opakowaniu.

Wskazania dotyczace stosowania

Cewnik do walwuloplastyki balonowej TRUE™ DILATATION jest przeznaczony do
walwuloplastyki balonowej zastawki aortalnej.

Przeciwwskazania

Cewnika do walwuloplastyki balonowej TRUE™ DILATATION nie nalezy stosowac
u pacjentéw o wymiarach pierécienia < 18 mm.

Ostrzezenia

1. Zawartos$¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (sterylizacja tlenkiem
etylenu — EO). Produkt apirogenny. Nie stosowag, jesli sterylne opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Produkt przeznaczony do uzycia tylko u
jednego pacjenta. Nie uzywac, nie rekondycjonowac i nie sterylizowa¢
ponownie.

Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne
uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia pomigdzy
pacjentami, szczegdlnie w przypadku wyrobow z dtugimi i waskimi
kanatami, potgczeniami i/lub zagtebieniami pomiedzy elementami. Miejsca
te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami ustrojowymi lub
tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub bakteryjnym, sg trudne
lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci materiatu biologicznego
moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére
moga powodowac powiktania w wyniku zakazenia.

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie. Po powtornej sterylizacji sterylnos¢
produktu nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien skazenia
pirogennego i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢
do powiktan zwigzanych z infekcja. Czyszczenie, rekondycjonowanie i/

lub ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu medycznego zwigksza
prawdopodobienstwo usterek wyrobu w zwigzku z potencjalnym
niekorzystnym wplywem wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych
na elementy wyrobu.

Srednice napetnionego balonu cewnika nalezy dobieraé wedtug rozmiaru
pacjenta. Przed uzyciem niezbedne jest wykonanie diagnostyki klinicznej,
okreslajacej rozmiar zaworu; nalezy rozwazy¢ metody obrazowania takie

jak: echokardiografie przezklatkowa (TTE), tomografie komputerowa (CT),
angiografie i/lub echokardiografie przezprzetykowga (TEE). Po napetnieniu
Srednica balonu nie powinna znacznie przekraczac srednicy tetnicy.

Gdy cewnik znajduje sie w uktadzie naczyniowym, wszelkie manipulacje
nalezy wykonywac¢ pod kontrolg wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie wsuwaé
ani nie wycofywac¢ cewnika, jesli balon nie zostat catkowicie oprézniony.

W razie napotkania oporu w trakcie manipulacji przed kontynuowaniem
zabiegu nalezy okresli¢ przyczyne. Przyktadanie do cewnika nadmiernej sity
moze spowodowac ztamanie koncéwki, oderwanie balonu lub spowodowac
obrazenia u pacjenta (takie jak perforacje naczyn).

Jesli przeptyw przez cewnik jest ograniczony, nie nalezy udraznia¢ swiatta
cewnika przez infuzje. Moze to spowodowac peknigcie cewnika, a w
konsekwencji uszkodzenie naczynia. Nalezy usunaé¢ cewnik i uzy¢ nowego.

Nie przekracza¢ zamionowego cis$nienia rozerwania (ang. Rated burst
pressure, RBP) zalecanego dla tego urzadzenia. W przypadku przekroczenia
wartosci RBP balon moze pekna¢. Aby nie dopusci¢ do wytworzenia
nadmiernego cisnienia, zaleca si¢ uzycie przyrzadu do monitorowania
cisnienia.

Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.
Nalezy obchodzi¢ sie z nim i utylizowa¢ go zgodnie z przyjeta praktyka
medyczna oraz obowiazujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami

oraz procedurami.
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9. W przypadku wspomagajacego stosowania produktu podczas zabiegu
przezcewnikowego wszczepienia zastawki aortalnej (ang. Transcatheter
Aortic Valve Implantation, TAVI) nalezy poszuka¢ w instrukcji obstugi
systemu TAVI dodatkowych wskazéwek dotyczacych wyboru i stosowania
balonu do walwuloplastyki.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowa¢ cewnik, sprawdzajagc, czy nie zostat
uszkodzony w trakcie transportu, a jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie
do planowanego zabiegu. Nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia
widocznych uszkodzen.

Cewnik powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie przeprowadzania zabiegow przezskornej walwuloplastyki
$rodnaczyniowe;.

Minimalny dopuszczalny rozmiar (w skali French) jest nadrukowany na etykiecie
opakowania. Nie nalezy podejmowac prob przeprowadzenia cewnika przez
introduktor o mniejszym rozmiarze ostony niz podany na etykiecie.

Nalezy stosowac zalecany $rodek do napetniania balonu w proporcji $rodka
kontrastowego do soli fizjologicznej wynoszacej 1/3 do 2/3. Do napetniania balonu
nie wolno uzywac powietrza ani innych substancji gazowych.

Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez ostone introduktora po zabiegu
wyczuwalny jest opor, sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy w balonie nie
pozostat srodek kontrastowy. Jezeli w balonie pozostat srodek kontrastowy,
wypchng¢ balon z ostony, a nastepnie catkowicie oprézni¢ go ze $rodka
kontrastowego przed przystgpieniem do wyjmowania balonu.

W razie stwierdzenia oporu w trakcie wyjmowania cewnika po zabiegu zaleca si¢
taczne usunigcie cewnika balonowego i prowadnika/ostony introduktora.

W bardzo rzadkich przypadkach peknigcia lub przerwania balonu jego usunigcie
przez ostong moze by¢ utrudnione, a ponadto wymaga¢ moze usunigcia ostony
introduktora.

Nie obraca¢ cewnika, nie zgina¢ go nadmiernie, ani nie uzywac, jesli trzon jest
wygiety lub skrecony.

Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora nalezy wytrze¢ balon
do czysta gazg i optukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

W trakcie wykonywania zabiegu nie nalezy usuwac prowadnika z cewnika.
Procedury rozszerzania nalezy przeprowadzac¢ pod kontrolg wysokiej jakosci
fluoroskopii.

10.
11.

. Nalezy ostroznie postgpowac z ciasnymi potgczeniami cewnika. Aby zapobiec
przedostaniu sie powietrza do uktadu krwiono$nego, nalezy przeprowadzi¢
aspiracje.

. W przypadki napetniania balonu w ciele pacjenta w celu utatwienia ponownego
sktadania nalezy dopilnowac, aby balon byt umieszczony w taki sposéb, aby byto
mozliwe jego bezpieczne napetnienie.

Potencjalne reakcje niepozadane

Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w nastgpstwie przezskornej walwuloplastyki
$rodnaczyniowej, naleza:

« konieczno$¢ dodatkowej interwencji;

« reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastowy;

« tetniak lub tetniak rzekomy;

« arytmie;

« uszkodzenie uktadu sercowo-naczyniowego;

« uszkodzenie uktadu przewodzgcego;

«  zatorowosé;

«  krwiak;

«  krwotok, w tym krwawienie w miejscu wkiucia;

« niedocisnienie/nadci$nienie tetnicze;

« zapalenie;

* niedroznosc;

*  bdl lub tkliwosg;

« odma optucnowa lub krwiak optucnej;

* sepsal/zakazenie;

« wstrzgs;

« kroétkotrwate zaburzenie hemodynamiczne;

* udar;

« zakrzepica;

« rozerwanie lub uraz zastawki;

« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia.
Wskazoéwki dotyczace uzycia
Sposoéb obchodzenia si¢ i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie przechowywac¢ w poblizu
zrédet promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.

Zapewni¢ odpowiednig rotacje zasobdéw w magazynie, aby cewniki i inne produkty
posiadajgce okreslong date waznosci zostaty uzyte przed uptywem terminu waznosci.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.



Wyposazenie niezbedne do uzycia produktu
« $rodek kontrastowy;
« sterylny roztwér soli fizjologicznej;

« strzykawka ze ztgczem typu luer lock/urzadzenie do napetniania
z manometrem (o pojemnosci 50 ml lub wigkszej);

« odpowiedni zestaw koszulki introduktora i rozszerzacza;

« prowadnik 0,035 cala;

« wysokocisnieniowy tréjdrozny zawér odcinajgcy.
Przygotowanie cewnika rozszerzajagcego

1. Wyja¢ cewnik z opakowania. Sprawdzi¢, czy rozmiar balonu jest odpowiedni do
planowanego zabiegu, a wybrane akcesoria sg zgodne z danymi podanymi na
etykiecie cewnika.

Ostone balonu zdja¢ z balonu dopiero bezposrednio przed wprowadzeniem
cewnika do introduktora.

Wymieszac¢ $rodek kontrastowy z solg fizjologiczng w proporcji: 1/3 objgto$ciowo
$rodka kontrastowego, 2/3 soli fizjologicznej.

Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce sig¢ w cewniku balonowym. Aby
usprawni¢ usuwanie powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzgdzenie do napetniania
o pojemnosci 50 ml lub wigkszej i napetni¢ w przyblizeniu do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonu. Do napetniania balonu nie nalezy uzywac¢
powietrza ani innych substancji gazowych.

Podtgczy¢ zawoér odcinajgcy do zenskiego ztacza typu luer do napetniania na
cewniku rozszerzajgcym.

Podtaczy¢ strzykawke do zaworu odcinajgcego.

Przytrzymac strzykawke z koncéwka zwrécong do dotu, otworzyé zawor
odcinajgcy i aspirowac przez okoto 15 sekund. Zwolni¢ ttok strzykawki.
Powtérzy¢ czynnos¢ opisang w punkcie 7 dwa lub wigcej razy, do chwili, az

w trakcie aspiracji (podcis$nienie) przestang pojawiac sig pecherzyki powietrza.
Po zakonczeniu usung¢ cate powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia

do napetniania.

Przygotowac kanat prowadnika w cewniku, podtgczajac strzykawke do ztacza
kanatu prowadnika i przeptukujgc sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.

Uzycie cewnika do walwuloplastyki balonowej TRUE™ DILATATION

1. Przygotowac¢ pacjenta i wprowadzi¢ introduktor oraz prowadnik w miejsce
dostepowe, zgodnie ze standardowymi technikami cewnikowania przezskérnego.

Zdjac¢ ostone balonu w kierunku dystalnym, tak aby ostona znalazta sig

poza cewnikiem.

Natozy¢ koncowke dystalng cewnika do walwuloplastyki balonowej

TRUE™ DILATATION na wczes$niej ustawiony prowadnik i przesungé koncéwke do
miejsca wprowadzenia.

Wspomagajgc si¢ fluoroskopig wprowadzi¢ cewnik przez ostong introduktora i po
prowadniku przesungé¢ do miejsca napetniania. Jesli opaski znacznikowe nie sg
widoczne we fluoroskopii, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu.

Umiesci¢ balon w odpowiednim obszarze rozszerzanej zastawki. Sprawdzi¢
prawidtowos¢ potozenia prowadnika i napetni¢ balon do cisnienia nie
przekraczajgcego znamionowego ci$nienia rozerwania, dbajac, aby balon nie
ulegt przesunigciu.

Zastosowac podcisnienie, aby catkowicie usung¢ ptyn z balonu. Potwierdzi¢ za
pomoca fluoroskopii catkowite opréznienie balonu.

Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, wycofa¢ oprézniony cewnik

po prowadniku przez ostong introduktora. Ostrozne przekrgcanie w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara moze utatwi¢ wycofywanie cewnika przez
ostong introduktora.

Jesli podczas proby wycofania balonu wystgpi nieoczekiwany opoér, nalezy
umiesci¢ balon w takim potozeniu anatomicznym, w ktérym mozna go bezpiecznie
napetni¢. Czgsciowo napetni¢ balon, po czym go oprézni¢. Ponowne sktadanie
balonu mozna obserwowac¢ we fluoroskopii. Stosowanie rekomendowanego
stezenia $rodka kontrastowego utatwi wizualizacje ponownego sktadania balonu
w badaniu fluoroskopowym.

Ponowne wprowadzenie balonu
Srodek ostroznosci: Nie uzywaé cewnika, jesli trzon jest wygiety lub skrecony.

Srodek ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora
nalezy wytrze¢ balon do czysta gaza i optukac¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
1. Natozy¢ cewnik na prowadnik.

2. Przesungé cewnik po wczesniej ustawionym prowadniku do miejsca
wprowadzania i przez ostong introduktora. W razie stwierdzenia oporu wymieni¢
wczesniej uzywany cewnik balonowy na nowy balon.
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3. Kontynuowaé zabieg zgodnie z opisem w czesci ,Uzycie cewnika do
walwuloplastyki balonowej TRUE™ DILATATION” w niniejszej instrukcji.

Nr 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
katah)gowy T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
A wBmmx |20mmx |20mmx |22mmx [23mmx |24mmx [25mmx |26mmx | 28mmx
Opisbalonu | 5™ |4s5om  |45cm  |45cm  |4som  |45em  |45om  |45em | 45cm
Rzeczywista
&rednica (mm)
przy wskazanym| 17,9 mm- | 20,1 mm— | 21,0 mm— | 22,1 mm - | 22,9 mm - | 24,9 mm - | 25,0 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm -
zakresie 18,2 mm 20,4 mm 21,2 mm 22,4 mm 23,2 mm 24,4 mm 25,3 mm 26,4 mm 28,3 mm
cisnienia
(3-6 atm.)

Odniesienia kliniczne

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych klinicznych, zgromadzonych w okresie

od stycznia do sierpnia 2012 roku i dotyczgcych przypadkéw leczonych w Europie:

« Po 69 zabiegach BAV, przeprowadzonych w tym czasie z uzyciem 69 balonéw
TRUE™ DILATATION, lekarze prowadzacy te zabiegi wypetniali formularze,
udzielajgc informacji na temat zabiegéw, zachowania produktu oraz zwigzanych
z nim zdarzen niepozadanych. Szes$¢dziesigt osiem (98,5 %) tych zabiegow BAV
przeprowadzono w ramach procedury przezcewnikowego wszczepienia zastawki
aortalnej (TAVI). Nie zgtoszono zadnego (0) przypadku zdarzen niepozadanych
zwigzanych z produktem.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia
biologicznego. Nalezy obchodzi¢ sig z nim i utylizowa¢ go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowiazujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami oraz
procedurami.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sg podane dla
informacji uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

W przypadku uptywu 36 miesigcy pomiedzy tg datg i uzyciem produktu uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy
nie ukazaty sie nowe informacje o produkcie.



TRUE DILATATION

Valvuloplasztikai ballonkatéter

HASZNALATI UTMUTATO
Eszkozleiras

A TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter egy over-the-wire (drétra
tolhatd) koaxidlis katéter a végéhez rogzitett ballonnal. A katéter 110 cm és

55 cm hosszUsagban kaphato, és két lumennel rendelkezik: az egyik lumen a
ballon feltdltésére és leengedésére szolgal, a masikon keresztiil pedig vezetédrot
hasznalhato a katéter elhelyezéséhez. A Luer-zaras (ferde) ballonfeltolts-
csatlakozohoz egy fecskendds feltdltéeszkdz csatlakoztathato, amellyel

beadhat6 a feltdltéshez hasznalt rontgensugarfogé kontrasztanyag. A Luer-zaras
vezetddrot-csatlakozé (egyenes) a vezetddrot lumenéhez csatlakoztathato.

A ballon nem tagulékony, és Ugy van kialakitva, hogy feltéltés utan a meghatarozott
nyomastartomanyon beliil ismert atmérdji és hosszusagu legyen. Az eszkdzon

két rontgensugarfogo jelzésav segiti az eszkoz fluoroszképos elhelyezését az
aortabillentylin at. Ezek a jelz6savok a proximalis és disztalis ballonvallakon
helyezkednek el. A ballonkatéter méretei, a ballon névleges nyomasa, a maximalis
feltéltési nyomas, a javasolt bevezeteszkdz-méret és a javasolt vezetddrétméret a
csomagolas cimkéjén olvashaté.

Alkalmazasi teriilet

A TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter ballonos aortabillentyi-plasztika
esetén hasznalhato.

Ellenjavallatok

A TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter ellenjavallt olyan betegek
esetében, akiknek annulusmérete < 18 mm.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriil
szallitasra. Nem pirogén. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosité zar nyitott
vagy sériilt. Kizarélag egy betegen hasznalhaté. Tilos ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni!

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkéz
ujrafelhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6zodés
kockazata, mivel az orvosi eszk6z6k — kiilonosen a hosszu és sziik
lumendtiek, illetve azok, amelyek elemei kozott izesiilés és/vagy rés
talalhato — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg azutan,
hogy meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogénekkel vagy
mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szovetekkel érintkeztek.
A biolégiai anyagmaradvany elésegitheti az eszkéz pirogénekkel

vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fert6zéses
szovédmények kialakulasahoz vezethet.

Tilos ujrasterilizalni! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa nem garantalt
a meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal

valé potencialis szennyez6dés miatt, amely fertézéses szévédmények
kialakulasat okozhatja. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa, Gjrafeldolgozasa és/
vagy Ujrasterilizalasa noveli annak valészinliségét, hogy az eszkéz nem fog
megfeleléen miikodni, mert a termikus és/vagy mechanikus hatasoknak
kitett alkatrészek karosodhatnak az emlitett eljarasok soran.

Gondosan valassza ki, hogy milyen feltoltési atmérgjii ballont kivan
hasznalni; mindig az adott betegnek felel6 méretiit val on. Hasznalat
el6tt kiemelkedden fontos a billenty( anatémiai méretének meghatarozasa
orvosi diagnosztikai médszerrel; olyan képalkotasi médszereket kell
alkalmazni, mint a transthoracalis echocardiogram (TTE), szamitégépes
tomografia (CT), angiografia, és/vagy transoesophagealis echocardiogram
(TEE). A feltoltott ballon atmérdje ne haladja meg jelentés mértékben a
billenty(iatméré méretét.

Az érrendszerbe vezetett katétert csak kivalé minéségii rontgenatvilagitas
alatt szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, ne tolja el6re
és ne huzza vissza a katétert. Ha a mozgatas soran ellenallast tapasztal,
miel6tt folytatna a miiveletet, hatarozza meg az ellenallas okat. Ha tulzott
mértékii erét fejt ki a katéterre, az a katétervég letorését vagy a ballon
levalasat eredményezheti, illetve a beteg megsériilhet (érperforacio
Iéphet fel).

Ha a katéterben az aramlas akadalyozotta valik, ne probalja meg a katétert
lumen infuziéval szabadda tenni. Ellenkezé esetben a katéter megrepedhet,
ami karositja az eret. Tavolitsa el és cserélje ki a katétert.

Ne Iépje tul az eszkozre javasolt maximalis hasadasi nyomast (RBP).

Az RBP értékének tullépésekor szétrepedhet a ballon. A nyoméashatar
tullépésének megel6zése érdekében nyomasméréd eszkoz hasznalata
javasolt.

Hasznalat utan a termék potencialis biolégiai veszélyforras lehet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, teriileti és
orszagos rendeleteknek, illetve jogszabalyoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.
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9. Ha az eszkozt transzkatéteres aortabillentyi-beiiltetéshez (TAVI) hasznalja,
olvassa el a TAVI rendszer hasznalati tmutatéjat a valvuloplasztikai
ballon kivalasztasara és hasznalatara vonatkozé kiegészité utasitasokkal
kapcsolatban.

Ovintézkedések

1. Hasznalat elétt alaposan vizsgalja meg a katétert, és ellendrizze, hogy a katéter
nem sérllt-e meg a szallitas soran, valamint azt, hogy mérete, alakja és allapota
megfelel-e annak a beavatkozasnak, amelyben majd felhasznalasra keril. Ne
hasznalja a terméket, ha az nyilvanvaldan sériilt.

A katétert kizardlag a perkutan transzluminalis valvuloplasztika terén képzett
orvosok hasznalhatjak.

A legkisebb, még elfogadhato, Frenchben kifejezett hiivelyméretet a csomagolas
cimkéjére nyomtattak. Ne kisérelje meg atvezetni a katétert a cimkén
feltiintetettnél kisebb méretli bevezetéhuvelyen.

Haszndlja a javasolt ballonfeltdlté anyagot, amely 1:2 aranyban tartalmaz
kontrasztanyagot és fiziologias séoldatot. Soha ne hasznaljon levegét vagy mas
gaz-halmazallapotu anyagot a ballon feltdltésére.

Ha az eljarast kdvetden a katéter bevezetdéhivelyen keresztil térténd eltavolitasa
soran ellenallast tapasztal, rontgenatvilagitas segitségével ellenérizze, nem
maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha a ballonban kontrasztanyag talalhato,
akkor tolja ki a ballont a hiivelybdl, majd a ballon kihtizasa elétt az 6sszes
kontrasztanyagot tavolitsa el.

Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa soran még mindig ellenallast
tapasztal, ajanlott a ballonkatétert és a vezetédrotot vagy bevezetéhiivelyt
egyetlen egységként eltavolitani.

Abban a valésziniitien esetben, ha a ballon kihasad vagy megreped, a ballont
nehezebb atvezetni a hiivelyen és sziikségessé valhat a bevezethively
eltavolitasa.

Ha a tengely meghaijlott vagy elgorbiilt, ne fejtsen ki nyomatékot és ne hajlitsa
meg tulzottan a katétert.

A vezetbhiivelyen keresztili Ujboli bevezetést megel6zéen a ballont gézzel
tisztara kell tordlni, és le kell obliteni steril fiziologias séoldattal.

10. Az eljaras soran ne tavolitsa el a vezetédroétot a katéterbdl.
11. Adilatacios eljarasokat kizarolag j6 mindségi rontgenatvilagitas alatt szabad
végezni.

. Kilonos figyelmet kell forditani a szoros katétercsatlakozasok megdérzésére.
Végezzen visszaszivast miel6tt tovabbhaladna, hogy véletleniil se kerlilhessen
levegé a rendszerbe.

Ha a ballon 6sszehajtasanak elésegitésére a ballont a beteg testén beldl tolti fel,
ellendrizze, hogy a ballon ugy helyezkedik-e el, hogy az biztonsagosan feltlthetd.
Lehetséges mellékhatasok

A perkutan transzluminalis valvuloplasztikai eljarasok kévetkeztében az alabbi
szovédmények |éphetnek fel:

13.

* Ujabb beavatkozas,

« gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio,

* aneurizma vagy alaneurizma,

« szivritmuszavarok,

« kardiovaszkularis sértilés,

« azingerlletvezetési rendszer sérilése,

« embolizacio,

* hematéma,

« bevérzés, beleértve a szuras helyén fellépd vérzést,

« alacsony/magas vérnyomas,

« gyulladas,

* elzarodas,

« fajdalom vagy nyomasérzékenység,

« pneumothorax vagy hemothorax,

« szepszis/fertézés,

«  sokk,

« rovid tava hemodinamikai zavar,

« stroke,

« trombozis,

« billentyliszakadas vagy -trauma,

« érdisszekcid, érperforacio, érruptura vagy érspazmus.
Hasznalati utasitas
Kezelés és tarolas

Hivos, szaraz, s6tét helyen tarolandé. Ne tarolja sugarforras vagy ultraibolya
fényforras kozelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb, lejarattal rendelkezé
termékek a lejarati datum el6tt felhasznalasra kerdiljenek.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.



Felhasznalandé eszk6zok

« Kontrasztanyag

«  Steril fiziologias séoldat

* Luer-zaras fecskendd vagy nyomasmérével ellatott feltdltéeszkdz (50 ml-es
vagy nagyobb)

« Megfelelé bevezetbhiively és tagitokészlet

* 0,035" méreti vezetddrot

« Haromutas, nagy nyomasnak ellenallé zarécsap

A dilatacios katéter elokészitése

1.

Vegye ki a katétert a csomagolasbol. Ellenérizze, hogy a katéter mérete
megfelelé-e a beavatkozashoz, valamint hogy a kivalasztott kellékek jelélésiik
alapjan befogadjak-e a katétert.

A ballonvédét kizarélag kbzvetlenlil a katéter bevezet6eszkdzbe vald bevezetése
el6tt tavolitsa el.

1:2 térfogataranyban keverje 0ssze a kontrasztanyagot és a fiziolégias séoldatot.

Hasznalat elétt a ballonkatéterben Iévé levegét el kell tavolitani. A légtelenités
elésegitésére valasszon egy 50 ml-es vagy ennél nagyobb térfogatl fecskendét
vagy feltltéeszkézt, és toltse fel megkdzelitdleg félig a megfelel6 ballonfelt5ltd
anyaggal. Ne hasznaljon levegét vagy mas gaz-halmazallapotu anyagot a ballon
feltltésére.

Helyezze a zarécsapot a dilatacios katéteren lévé Luer-zaras ballonfeltolts-
csatlakozohiivelybe.

Csatlakoztassa a fecskendét a zarécsaphoz.

Tartsa a fecskendét nyilasaval lefelé, nyissa ki a zarécsapot, és alkalmazzon
szivast megkozelitéleg 15 masodpercig. Engedie el a dugattyut.

Ismételje meg a 7. Iépést még kétszer, vagy amig tovabbi buborékok mar nem
jelennek meg a szivas (negativ nyomas) ideje alatt. Miutan végzett, tavolitsa el az
osszes levegét a fecskenddbdl/feltdltéeszkdzbdl.

9. Készitse eld a katéter vezetédrotiumenét ugy, hogy egy fecskendét csatlakoztat

a vezet6drétiumen csatlakozéjahoz, és steril fiziologias séoldattal atobliti.

A TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter hasznalata

1.

Készitse el6 a beteget és tolja at a bevezetéeszkozt és a vezetddrotot a
behatolasi helyen keresztlil szabvanyos perkutan katéterezési technikaval.

A disztalis részen tavolitsa el a ballonvédét tigyelve arra, hogy a védé mar ne
legyen rajta a katéteren.

Vezesse a TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter disztalis végét az
elére elhelyezett vezetddrotra, és tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

Fluoroszkoépos ellenérzés mellett a vezetbhiivelyen at és a drét mentén tolja el6re
a katétert a feltdltés helyéhez. Ne hasznalja a terméket, ha a jelz6savok nem
jelenithet6k meg fluoroszkopiaval.

Pozicionalja a ballont a tagitando aortabillentyti érintett teriiletén, és mikdzben a
ballont mozdulatlanul tartja, gy6z6djén meg arrél, hogy a vezet6drét a helyén van,
majd toltse fel a ballont az RBP értéket meg nem haladé nyomasura.

A folyadék ballonbdl torténd teljes kiliritéséhez alkalmazzon negativ nyomast.
Fluoroszképos modszerrel ellendrizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e.

A negativ nyomast és a vezet6drét helyzetét fenntartva huzza vissza a

leeresztett katétert a vezetédrot mentén, a vezethivelyen keresztiil. A katéter
bevezetShiivelyen keresztill torténd eltavolitdsahoz dvatosan alkalmazhat az
oéramutaté jarasaval megegyezd iranylu csavaré mozgatast.

Ha szokatlan ellenallast észlel, amikor megprobalja visszahtzni a ballont, akkor

olyan anatémiai helyzetbe allitsa a ballont, amelyben az biztonsagosan feltélthets.

Részlegesen tdltse fel a ballont, majd engedie le. A ballon &sszehajtédasa
fluoroszkoépos ellenérzés mellett megfigyelhetd. A javasolt kontrasztanyag-
koncentracié alkalmazasa el6segiti a ballon sszehajtédasanak fluoroszképos
ellendrzését.

A ballon ajbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt, ne hasznalja tovabb
a katétert.

Ovintézkedés: A vezetéhivelyen keresztiili Gjbdli bevezetést megel6zéen a ballont
gézzel tisztara kell torélni, és le kell ébliteni steril fizioldgias séoldattal.
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Flizze a katétert egy vezet6drotra.

Tolja elére a katétert az elére elhelyezett vezetédrot mentén a bevezetés helyéhez
és at a bevezetShiivelyen. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az addig hasznalt
ballonkatétert egy Uj ballonra.

Folytassa az eljarast ,A TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter
hasznalata” cimii részben foglaltaknak megfelel6en.

Katalo- 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
gussza’m T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | 7284514
P 18 mm x 20 mm x 21 mmx 22 mm x 23 mm x 24 mm x 25 mm x 26 mm x 28 mm x
Ballonleirasa| son |250m  |45om  |45em  [45om  |4sem  [45em  |4sem |a5om
Tényleges
4tmérd (mm)

2 jelzett nyomas-| 179mm- | 20,1 mm— | 21,0 mm - | 22,1 mm - | 229 mm - | 24,1 mm - | 25,0 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm —
J ,y 18,2 mm 20,4 mm 21,2mm 22,4 mm 232 mm 24,4 mm 253 mm 26,4 mm 28,3 mm
tartoméanyban

(3-6 atm)
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Klinikai referencia

Az alabbiakban a 2012. januar és augusztus kozétti idészakban Eurépaban
Osszegyjtott klinikai adatokat foglaljuk 6ssze:

+ A69 TRUE™ DILATATION valvuloplasztikai ballonkatéter felhasznalasaval ebben
az idészakban elvégzett 69 BAV eljarasban a résztvevé orvosok adatgydijté
lapok kitoltésével szamoltak be az eljarassal, az eszkoz teljesitményével és az
eszkozzel 6sszefliggé nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban. Ezek koziil
a BAV eljarasok koziil hatvannyolcat (98,5 %) transzkatéteres aortabillenty(i-
beiiltetés (TAVI) részeként végezték. Az eszkodzzel 6sszefliggé nemkivanatos
eseményekrél nem érkeztek bejelentések (0 esemény).

Vigyazat! Hasznalat utan a termék potencialis biologiai veszélyforras lehet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, teriileti és orszagos
rendeleteknek, illetve jogszabalyoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Afelhasznalo tajékoztatasa céljabdl a jelen hasznalati Gtmutatéra vonatkozé
kibocsatasi vagy felllvizsgalati datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak
az utols¢ oldalan van feltiintetve.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kozott eltelt 36 honap,

a felhasznalé tovabbi informaciokeért Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular
vallalattal.



TRUE DILATATION

Baldnkovy valvuloplasticky katetr

CESKY
NAVOD K POUZITi
Popis zafizeni
Balonkovy valvuloplasticky katetr TRUE™ DILATATION je over-the-wire koaxialni
katetr s baléonkem upevnénym na hrotu. Katetr mize mit délku 110 cm nebo 55 cm
a ma dvé lumen: jedno lumen se pouziva k napusténi a vypusténi balénku a druhé
umozriuje pouziti vodiciho dratu k napolohovani katetru. Balénkové inflaéni hrdlo typu
luer lock (zeSikmené) se pfipojuje k napoustécimu zafizeni typu stfikacky a umozriuje
napusténi balénku radiopakni kontrastni latkou. Hrdlo typu luer lock vodiciho dratu
(rovné) se pfipojuje k lumen vodiciho dratu. Balének je nepoddajny a je konstruovan
tak, aby po napusténi ve specifikovaném rozsahu tlaki dosahl znamého priméru
a délky. Pro tcely skiaskopické kontroly polohy zafizeni v aortalni chlopni slouzi
dva rentgenkontrastni znacici prouzky. Tyto prouzky se nachazeji na proximainim
a distalnim raménku balénku. Rozméry balénkového katetru, nominalni tlak balonku,
maximalni inflacni tlak, doporucena velikost zavadéce a doporucena velikost vodiciho
dratu jsou uvedeny na Stitku baleni.

Indikace pouziti

Balonkovy valvuloplasticky katetr TRUE™ DILATATION je uréen k baldnkové aortalni
valvuloplastice.

Kontraindikace

Balénkovy valvuloplasticky katetr TRUE™ DILATATION je kontraindikovan pro pouziti
u pacientd s rozmérem anulu < 18 mm.

Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovano etylenoxidem (EO).
Apyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.
Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nepfipravujte
na opétovné pouziti ani znovu nesterilizujte.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické
prostredky, zejména nastroje s dlouhymi a tzkymi lumen, klouby a/nebo
Stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné vycistit poté, co

prisly na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami
nebo tkanémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogeny nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci
prostiedku pyrogeny nebo mikroorganizmy, coz muze vést k infekénim
komplikacim.

Nesterilizuje opakované. Po opakované sterilizaci nelze zarugit sterilitu
prostiedku, protoze muze byt v neurcitelné mife postizen pyrogenni

nebo mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpusobit infekéni komplikace.
Cisténi, pfiprava na opétovné pouziti a/nebo opakovana sterilizace

tohoto zdravotnického prostiedku zvySuje pravdépodobnost jeho zavady
v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych a/nebo mechanickych
zmén na jeho soucasti.

P¥i vybéru velikosti pro konkrétniho pacienta je nutno peclivé zvazit primér
naplnéného balénku na katetru. Pred pouzitim je rozhodujici provedeni
klinickodiagnostického posouzeni anatomickych rozmért chlopné;

je treba zvazit vyuziti zobrazovacich modalit, jako jsou transtorakalni
echokardiogram (TTE), pocitacova tomografie (CT), angiografie a/nebo
transezofagealni echokardiogram (TEE). Priimér naplnéného balénku
katetru nesmi byt podstatné vétsi nez pramér chlopné.

PFi zavadéni obnazeného katetru do cévniho systému je nutno s nim
manipulovat za pomoci vysoce kvalitni skiaskopické kontroly. Balének
musi byt pfi zavadéni nebo vytahovani katetru zcela vyprazdnény. Pokud
pfi manipulaci zaznar odpor, zj pred pokracovanim v ¢innosti
jeho pri¢inu. Je-li katetr vystaven pisobeni nadmérné sily, mize dojit

k poskozeni hrotu nebo k oddéleni balénku nebo muiiZze byt poranén
pacient (napf. perforace cévy).

Paklize by doslo k omezeni pritoku katetrem, nepokousejte se uvolnit
lumen katetru infuzi. Mohlo by dojit k prasknuti katetru a nasledkem toho
k poranéni cévy. Katetr vyjméte a nahrad'te jinym.

Nepriekracujte jmenovity tlak protrzeni doporuceny pro tento prostredek. Pfi
piekroceni jmenovitého tlaku protrzeni muze dojit k prasknuti balonku. Aby

se zabranilo vzniku nadmérného tlaku, doporucuje se pouzit vhodny pristroj
pro sledovani tlaku.

Po pouziti muze tento produkt predstavovat biologické nebezpeci.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi

a v souladu s platnymi zakony a predpisy.

Pouzivate-li zafizeni jako podpurny prostiedek pfi transkatetrové implantaci
aortalni chlopné (Transcatheter Aortic Valve Implantation, TAVI), prostudujte
si navod k pouziti systému pro TAVI, kde naleznete veskeré dalSi proceduralni
pokyny vztahujici se k vybéru a pouziti valvuloplastického balénku.
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Bezpecénostni opatieni

1. Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl pfi prepravé
poskozen a je velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany zakrok. Zjevné
poskozeny produkt nepouzivejte.

2. Katetr smi pouzivat vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s provadénim
perkutanni transluminalni valvuloplastiky.

3. Minimalni pfipustna velikost (Fr) je vytisténa na titku obalu. Nepokous$ejte se
zavadét katetr plastovym zavadééem mens$im, nez je uvedeno na $titku.

4. K plnéni balénku pouzivejte doporucené plnici médium v poméru 1 dil kontrastu
ku 2 dilum fyziologického roztoku. K plnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch
ani jiné plynné médium.

5. Pokud po zakroku pfi vytahovani katetru pfes zavadéci sheath zaznamenate
odpor, skiaskopicky zjistéte, zda v baldnku nezustala kontrastni latka. Je-li
v balénku kontrastni latka, vytlacte balének ze sheathu, zcela z néj odsajte
kontrastni latku a teprve poté pokracujte ve vytahovani balénku.

6. Pokud pfi vytahovani katetru po zakroku stale pocitujete odpor, doporucuje se
vyjmout balénkovy katetr a vodici drat / zavadéci sheath jako celek.

7. Pokud by doslo k velice nepravdépodobnému prasknuti i protrzeni baldnku,
mohlo by byt obtiznéj$i odstranit balének skrz sheath a mohlo by byt zapotrebi
vyjmout zavadéci sheath.

8. Pokud je diik ohnuty nebo zlomeny, nekrutte katetrem, nadmérné jej neohybejte
a dale jej nepouzivejte.

9. Pred opétovnym zavedenim pres zavadéci sheath je tfeba baldnek offit doCista
gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

10. Béhem vykonu neodstranujte vodici drat z katetru.

11. Dilataéni vykony je nutno provadét pod vysoce kvalitni skiaskopickou kontrolou.

12. Je nutno vénovat dukladnou pozornost zachovani tésnosti spojek katetru. Pred
vykonem aspirujte, aby nedo$lo k vniknuti vzduchu do systému.

13. Napoustite-li balének v téle pacienta za uc¢elem usnadnéni opétovného svinuti,

ujistéte se, Ze jej Ize v dané poloze bezpe¢né napustit.
Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace, které mohou nastat v disledku perkutanni transluminaini
valvuloplastiky, patfi:

« dodate¢na intervence,

« alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium,

« aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

« arytmie,

« poranéni kardiovaskularniho systému,

« poranéni prevodniho systému,

« embolizace,

¢ hematom,

« krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,

« hypotenze/hypertenze,

*  zanét,

« okluze,

« bolest nebo citlivost,

« pneumotorax nebo hemotorax,

« sepselinfekce,

«  Sok,

« kratkodobé zhorSeni hemodynamiky,

« cévni mozkova pfihoda,

* trombodza,

* natrzeni nebo poranéni chlopné,

« disekce, perforace, ruptura nebo spazmus cévy.
Pokyny k pouziti
Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Neskladujte v blizkosti zdroju
radioaktivniho nebo ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katetry a ostatni vyrobky opatfené datem
pouzitelnosti spotfebovany pfed jeho uplynutim.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozen ¢i otevien.
Pouzivané vybaveni

+ kontrastni latka,

« sterilni fyziologicky roztok,

« stfikacka / plInici zafizeni s konektorem luer lock a manometrem (minimalné
50 ml),

« vhodny zavadéci sheath a sada dilatatord,
+ 0,035" (0,89mm) vodici drat,
« 3cestny vysokotlaky uzaviraci kohoutek.



Priprava dilatacniho katetru

1. Vyjméte katetr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je velikost balénku vhodna pro dany
zakrok a Ze ma vybrané pfislusenstvi velikost odpovidajici katetru, jak je uvedeno

na §titku.

2. Chrani¢ balénku ponechejte na misté az do doby bezprostfedné pred zavedenim
katetru do zavadéce, kdy balének vyjmete.

3. Smichejte kontrast / fyziologicky roztok v objemovém poméru 1 dil kontrastu ku
2 dilum fyziologického roztoku.

4. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katetru vypustit vzduch. Pro usnadnéni
postupu vyberte stfikacku nebo plnici zafizeni o objemu minimalné 50 ml
a napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni baldénku. K pIinéni balénku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

5. Pripojte uzaviraci kohoutek k napoustécimu hrdlu typu luer lock se sami¢im
zavitem na dilatacnim katetru.

6. Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutku.

7. Drzte stiikacku konusem smérem dolu, oteviete uzaviraci kohoutek a nasavejte
po dobu asi 15 sekund. Uvolnéte pist.

8. Opakujte krok 7 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se prestanou pfi nasavani
objevovat bubliny (podtlak). Nakonec z komory stfikacky / pIniciho zafizeni
odstrarite veskery vzduch.

9. Pripravte lumen katetru pro vodici drat pfipojenim stfikacky na hrdlo lumen pro
vodici drat a proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti balénkového valvuloplastického katetru TRUE™ DILATATION

1. Pripravte pacienta a do pfistupového mista zavedte zavadéc a vodici drat
standardnimi perkutannimi katetrizanimi technikami.

Odstrarite distalné chrani¢ balénku, pficemz se ujistéte, Ze jiz nespociva

na katetru.

Nasurite distalni hrot balénkového valvuloplastického katetru TRUE™ DILATATION
na pfedem umistény vodici drat a zasurite hrot k mistu zavedeni.

4. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte katetr skrz zavadéci sheath a pres drat do
mista pInéni. Pokud pod skiaskopickou kontrolou nejsou vidét znacici prouzky,

produkt dale nepouzivejte.

Umistéte balének do prislu§né oblasti aortalni chlopné, jez ma byt dilatovana,
presvédcte se, Ze je vodici drat na misté, a za pfidrzeni balénku ve stabilni
poloze napliite balének na tlak nepresahujici jmenovity tlak protrzeni.

Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku pouzijte podtlak.
Pod skiaskopickou kontrolou se presvédcte, Ze je balének zcela vyprazdnény.

7. Zatimco udrZujete podtlak a polohu vodiciho dratu, vytahnéte vyprazdnény

katetr pres vodici drat skrz zavadéci sheath. Pro usnadnéni vyjmuti katetru pres
zavadéci sheath Ize pouzit jemny rotaéni pohyb po sméru hodinovych rucicek.
Pocitite-li pfi pokusu o vyjmuti balénku nezvykly odpor, umistéte balének do
anatomické polohy, v niZ jej Ize bezpe¢né naplnit. Balonek z&asti naplrite a poté
vyprazdnéte. Opétovné svinuti Ize pozorovat pod skiaskopickou kontrolou.
Skiaskopickou vizualizaci opétovného svinuti balénku usnadni pouZziti doporu¢ené
koncentrace kontrastu.

Opétovné zavedeni baléonku
Upozornéni: Katetr nepouzivejte, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

Bezpecnostni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim pres zavadéci sheath je tfeba
balének otfit docista gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem.

1. Nasurite katetr na vodici drat.

2. Posouvejte katetr pfes pfedem umistény vodici drat k mistu zavedeni a skrz
zavadéci sheath. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouZzity balénkovy katetr
novym balénkem.
3. Pokracujte v postupu podle ¢asti ,Pouziti balénkového valvuloplastického katetru
TRUE™ DILATATION".
Katalogové 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
gislo T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
. - 18 mm x 20 mm x 21 mmx 22 mm x 23 mm x 24 mm x 25 mm x 26 mm x 28 mm x
Popisbalonkul 5o ™ |45cm |45cm  |45em |45em |45em |a5em |asem |a5em
Skuteény
pramér (mm)
v indikovaném 17,9mm— | 20,1 mm— | 21,0mm— § 221 mm - | 229 mm - | 24,1 mm - | 25,0 mm - | 26,1 mm - | 28,0 mm —
. 18,2mm 20,4 mm 21,2mm 22,4 mm 23,2mm 24,4 mm 253 mm 26,4 mm 28,3mm
rozsahu tlaka
(3 atm - 6 atm)

Klinické reference

Nasleduje souhrn klinickych dat nashromazdénych v obdobi od ledna do srpna 2012

u pfipadu provadénych v Evropé:

« U 69 vykonu BAV provedenych pomoci 69 balénkti TRUE™ DILATATION béhem
tohoto €asového obdobi vypliiovali pfislusni Iékafi formulare pro sbér dat, jejichz
prostfednictvim byly hlaSeny informace o vykonu, funkénosti zdravotnického
prostfedku a nezadoucich udalostech k nému se vztahujicich. Sedesat osm (98,5 %)
z téchto vykonut BAV bylo provedeno v ramci transkatetrové implantace aortalni
chlopné (TAVI). Nebyly hlaSeny Zzadné (0) nezadouci udalosti spojené se zafizenim.

Varovani: Po pouziti muize tento produkt pfedstavovat biologické nebezpeéi.

Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi

a v souladu s platnymi zakony a predpisy.
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Na posledni strané této brozurky je pro informaci uzivatele uvedeno datum vydani
nebo posledni revize a Cislo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku ubé&hlo vice nez
36 mésicu, zjistéte si u spole¢nosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku



TRUE DILATATION

Balon Valviiloplasti Kateteri

TURKGE
KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi

TRUE™ DILATATION Balon Valviloplasti Kateteri, ucunda sabitlenmis bir balon olan

tel Uzerinden ilerletilen bir koaksiyal kateterdir. Kateteri 110 cm ve 55 cm boylarda
saglanmaktadir ve iki limeni vardir: limenlerden biri balonu sisirmek ve séndiirmek
icin kullanilir; digeri ise kateteri konumlandirmak igin kilavuz telin kullanilmasini
kolaylastirir. Balon sisirme luer kilidi gébegi (agil), sisirme islemi igin radyoopak
kontrast madde saglamak amaciyla bir siringa sisirme cihazina takilir. Kilavuz tel luer
kilidi g6begi (dliz) kilavuz tel liimenine takilir. Balon esnek degildir ve belirtilen basing
araligi icinde sisirildiginde bilinen bir capa ve uzunluga erisecek sekilde tasarlanmistir.
Cihazin aortik valf boyunca floroskopik konumlandiriimasi igin iki radyoopak

isaret bandi saglanir. Bu bantlar, balonun proksimal ve distal omuz kisimlarinda
konumlandirilir. Balon kateter boyutlari, balon nominal basinci, maksimum sisirme
basinci, 6nerilen introdiiser boyutu ve énerilen kilavuz tel boyutu paket etiketinde
belirtilmektedir.

Kullanim Endikasyonlari

TRUE™ DILATATION Balon Valvilloplasti Kateteri balon aortik valviiloplastisi igin
endikedir.

Kontrendikasyonlari

TRUE™ DILATATION Balon Valviloplasti Kateteri, antler boyutlari <18 mm olan
hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Uyarilar

1. lgindekiler etilen oksit (EO) kullanilarak STERIL sekilde saglanir. Pirojenik
degildir. Steril bariyer acilmis ya da hasarliysa kullanmayin. Yalniz tek
hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya
tekrar sterilize etmeyin.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin
tekrar kullaniimasi durumunda tibbi cihazlarin (6zellikle liimenleri ve
ek yerleri uzun ve kiigiik olanlar ve/veya bilegenler arasinda aralk
bulunanlar) potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon
igeren viicut sivilari veya dokularla belirsiz bir siire boyunca temas
ettikten sonra temizlenmeleri gii¢ veya imkansiz oldugundan ¢apraz
hasta kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik madde kalintilari,
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla | kleyebilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek
potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon diizeyi belirsiz
oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra iiriiniin sterilligi garanti
edilemez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden igleme konmasi ve/
veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/lveya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilesenler izerinde olasi advers etkileri nedeniyle cihazin ariza
yapma olasihgini artirir.

Herhangi bir hasta icin belirli bir dl¢liyii secerken kateter balonunun sisme
cap!i dikkatle degerlendirilmelidir. Kullanmadan 6nce valfin anatomik
boyutlarinin klinik tanisal olarak belirlenmesi 6nemlidir; transtorakik
ekodiyagram (TTE), bilgisayarli tomografi (CT) ve/veya transezofajiyel
ekodiyagram (TEE) gibi goriintiileme yontemleri diisiiniilmelidir. Sigirilmis
balon capi valviiler captan ¢ok fazla biiyiik olmamalidir.

5. Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, yiiksek kalitede floroskopik gézlem
altinda manipiile edilmelidir. Kateteri balon tamamen s6nmeden ilerletmeyin
veya geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direngle karsilagilirsa devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin. Katetere asiri gii¢ uygulanmasi
ucun kirlmasi veya balonun ayrilmasina ya da hastanin yaralanmasina
(damar perforasyonu gibi) neden olabilir.

inasyonunu d

6. Eger kateterden akis kisitlanirsa, kateter liimenini infiizyonla agmaya
calismayin. Bunun yapilmasi kateterin delinmesine ve buna bagh olarak
damar travmasina neden olabilir. Kateteri cikartin ve degistirin.

7. Bu cihaz igin 6nerilen Nominal Patlama Basinci (RBP) degerini gegmeyin.
Nominal Patlama Basinci degeri gegilirse balon riiptirii olusabilir.
Fazla basing olugmasini 6nlemek igin bir basing izleme cihazinin
kullaniimasi 6nerilir.

8. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir
tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklere
gore kullanin ve atin.

9. Cihaz Transkateter Aortik Valf implantasyonunu (TAVI) desteklemek igin
kullaniliyorsa valviiloplasti balonunun secimi ve kullanimi ile ilgili ek
prosediir talimatlari i¢in TAVI sisteminin Kullanim Talimatlari’na bakin.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateterin sevkiyat sirasinda zarar gérmediginden ve buyuklk,
sekil ve durumunun kullanilacag islem igin uygun oldugundan emin olmak igin
kateteri dikkatle inceleyin. Belirgin bir trlin hasari mevcutsa kullanmayin.

2. Kateter sadece perkiitan transliminal valviiloplasti yapilmasi konusunda egitim
g6rmis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
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3. Minimum kabul edilebilir Fr biiy(ikliigu paket etiketinde basilidir. Kateteri, etikette

belirtilenden daha kiigiik kilifli bir introdiiserden gegirmeye galismayin.

1/3 ila 2/3 kontrast salin oranindan olusan tavsiye edilen balon sisirme maddesini

kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya baska gazli madde kullanmayin.

5. Kateterin introduser kiliftan islem sonrasi geri gekilmesi sirasinda direncle
karsilasilirsa floroskopiyle kontrast maddenin balonun iginde tutulup tutulmadigini
belirleyin. Kontrast mevcutsa balonu kilif disina itin ve sonra balonu geri gekmeye
devam etmeden 6nce kontrast maddeyi timuyle bosaltin.

6. Islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng hissediliyorsa balon kateter ve
kilavuz tel/introdiser kilifin tek bir Gnite olarak gikariimasi énerilir.

7. Nadir karsilasilabilecek balonun patlamasi ya da delinmesi durumunda,
balonun kiliftan gikartiimasi daha zor olabilir ve introduser kilifinin gikartiimasini
gerektirebilir.

8. Mil bikilmus veya egilmisse katetere tork uygulamayin, kateteri cok fazla
blikmeyin veya kullanmaya devam etmeyin.

9. introdiser kilif kullanilarak yeniden yerlestiriimeden énce, balonun gazli bezle
silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir.

10. Bu islem sirasinda kilavuz teli kateterden ¢ikartmayin.
11. Dilatasyon prosediirleri yiiksek kaliteli floroskopi altinda ydritiilmelidir.

12. Kateter baglantilarinin siki olmasina dikkat edilmelidir. Sisteme hava girmesini

onlemek igin devam etmeden 6nce aspire edin.

Yeniden katlanmaya yardimci olmak igin hastada balon sisirilirse balonun giivenli
olarak sisebilecek sekilde konumlandirildigindan emin olun.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Perkiitan transliiminal valviiloplasti isleminin sonucunda olusabilecek komplikasyonlar
asagidakileri igerir:

13.

« Ekgirisim

« llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

* Anevrizma ya da psddoanevrizma

e Aritmi

« Kardiyovaskiiler yaralanma

«+ lletim sistemi yaralanmasi

« Embolizasyon

* Hematom

« Hemoraji, giris yerinde kanama dahil

« Hipotansiyon/hipertansiyon

« litihap

+  Tikanma

« Agri veya hassasiyet

« Pnomotoraks veya hematoraks

« Sepsis/enfeksiyon

«  Sok

« Kisa sireli kan dolagimi bozuklugu

« Inme

+  Tromboz

* Valviiler yirtilma veya travma

« Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtilmasi veya spazmi
Kullanim Yoénergeleri
Kullanma ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 1511
kaynaklarinin yakinina yerlestirmeyin.

Envanteri kateterler ve diger tarihli Griinler “Son Kullanim Tarihinden” 6nce
kullanilacak sekilde siralayin.

Paket aciimis ya da hasarliysa kullanmayin.
Kullanilacak Ekipman
* Kontrast madde
« Steril salin ¢ozeltisi
* Manometreli luer kilidi siringa/sisirme cihazi (50 ml veya Ustti)
« Uygun introdiser kilif ve dilator seti
+ 0,035in¢ (0,089 cm) kilavuz tel
« 3 yollu yliksek basingli stopkok
Dilatasyon Kateterini Hazirlama

1. Kateteri paketten gikarin. Balon buyukltginin islem igin uygun oldugundan ve
secilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde katetere uydugundan emin olun.

2. Balon koruyucusunu kateterin introdiisere takilmasindan hemen énce ¢ikarincaya
kadar balon (izerinde tutun.

3. 1/3 kontrast ve 2/3 salin hacim orani ile kontrast / salin karigimi elde edin.



4. Kullanimdan 6nce balon kateterdeki hava ¢ikariimalidir. Bosaltmayi
kolaylastirmak icin, 50 ml veya daha biiyiik kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi segin ve uygun balon sisirme maddesiyle siringa veya cihazin yaklasik
olarak yarisini doldurun. Balonu sisirmek igin hava veya herhangi bir gazli madde
kullanmayin.

5. Dilatasyon kateteri lizerindeki balon sisirme disi luer gébegine bir stopkok takin.

6. Siringayi stopkoka takin.

7. Sinngayi agzi asagi bakacak sekilde tutun, stopkoku agin ve yaklasik 15 saniye
aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

8. Adim 7'yi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda artik kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tiim havayi bosaltin.

9. Tel lumen gébegine siringa takarak ve steril salin gozeltisiyle yikayarak kateterin
tel limenini hazirlayin.

TRUE™ DILATATION Balon Valviiloplasti Kateterinin Kullanimi

1. Hastayi hazirlayin ve standart perkiitan kateterizasyon tekniklerini kullanarak
introduseri ve kilavuz teli erisim bdlgesine yerlestirin.

2. Balon koruyucusunu distal bicimde gikararak koruyucunun kateter tizerinde
kalmamasini saglayin.

3. TRUE™ DILATATION Balon Valviiloplasti Kateterinin distal ucunu 6nceden
yerlestirilmis kilavuz tele tekrar yiikleyin ve ucunu girisim bélgesine ilerletin.

4. Floroskopi yardlmlyla, kateteri introdlser kilif icinden ve tel (izerinden sisirme
bdlgesine ilerletin. Isaret bantlari floroskopide gériinmiyorsa uriinii kullanmaya
devam etmeyin.

5. Balonu genisletilecek aortik valfin ilgili alani igine yerlestirin, kilavuz telin yerinde
oldugundan emin olun ve balonun statik bir konumda tutuldugundan emin
olarak balonu basinci nominal patlama basincindan daha yiiksek olmayacak
sekilde sisirin.

6. Balondaki siviyl tamamen bosaltmak igin negatif basing uygulayin. Floroskopi
altinda balonun tamamen séndiigiinden emin olun.

7. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken, sénmiis kateteri introdiiser
kilif boyunca kilavuz tel Gizerinden gekin. Kateterin introdiiser kilif boyunca
cikariimasina yardim etmek igin, saat yoniinde yavas bir gevirme hareketi
uygulanabilir.

8. Balon gekilirken olagan olmayan bir direngle karsilasirsaniz balonu giivenli sekilde
sisebilecegi bir anatomik konuma yerlestirin. Balonu kismi olarak sisirin ve sonra
sénduriin. Balonun yeniden katlanmasi floroskopi altinda gézlenebilir. Onerilen
kontrast konsantrasyonunun kullaniimasi, balonun yeniden katlanmasinin
floroskopik olarak goriintilenmesini kolaylastirir.

Balonun Yeniden Takilmasi

Onlem: Mil bikkiilmis veya egilmisse kateteri kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdiiser kilif kullanilarak yeniden yerlestiriimeden énce, balonun gazli

bezle silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir.

1. Kateteri kilavuz tele yiikleyin.

2. Kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel Gzerinden ilk yerlestirme bélgesine
ve introdiser kilif iginden ilerletin. Direngle karsilasilirsa 6nceden kullanilmis
balon kateteri yeni bir balonla degistirin.

3. lIsleme buradaki “TRUE™ DILATATION Balon Valviiloplasti Kateterinin Kullanimi”
bolimiine gére devam edin.

Katalog 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
Numarasi T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | 7234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514

Balon 18mmx |20mmx |2tmmx |22mmx |23mmx |24mmx |25mmx |26mmx |28mmx
Agiklamasi |45cm  |45cm  45om  |45om  |45em  |45om  [450om  |45cm  |45em

Belirtilen Basing

Araliginda
@ atm?aatm) 17.9mm- | 20,1 mm- | 21,0mm- | 22,1 mm- | 229 mm- | 24,1 mm- | 25.0mm- | 26,1 mm - | 28,0 mm -

182mm |204mm |212mm |224mm |232mm |244mm |253mm |264mm |283mm
Gergek Gap

(mm)

Klinik Referans

Asagida Avrupa’da yiriitllen vaka galismalarina iliskin Ocak ve Agustos 2012 tarihleri
arasinda toplanan klinik verilerin 6zeti sunulmaktadir:

« Bu siire zarfinda gorevli doktorlar, 69 TRUE™ DILATATION balonu kullanilarak
gerceklestirilen 69 Balon Aortik Valviiloplastisi (BAV) prosediirii igin proseddir
bilgileri, cihaz performansi ve cihazla ilgili advers olaylara iliskin veri toplama
formlarini doldurdu. Bu BAV proseddirlerinin altmis sekizi (%98,5) transkateter
aortik valf implantasyonu (TAVI) proseddiriiniin bir pargasi olarak gergeklestirildi.
Cihazla iligkili higbir (0) advers olay rapor edilmedi.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Uriinii

kabul edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve

diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Bu talimat i¢in bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi bu kitapgigin son
sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir.

Uriin kullaniimaya baslandiginda bu tarih {izerinden 36 ay gegmisse kullanici ek
rtin bilgisi bulunup bulunmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral Vascular ile
irtibat kurmahdir.
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TRUE DILATATION

banmnoHHbIi KateTep Ana BanbBynoniacTuku

WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO
OnucaHue ycTponcTBa

BannoHHbIl kaTeTep Ans BanbBynonnactukv TRUE™ DILATATION — 3To
KOaKcUarbHblii KaTeTep C CUCTEMOW AOCTABKM MO NMPOBOAHUKY, OCHALLEHHbI
6anmnoHoM, 3akpenneHHbIM Ha KOHYMKe kaTeTepa. [invMHa kateTepa cocTaBrseT

55 unun 110 cm, 1 OH MMeeT ABa NPOoCcBeTa: OAWH NPOCBET UCMONb3YeTCH

[nsi pa3fyBaHWs U cayBaHust GannoHa, a Apyroii No3BorisieT UCMomnb30BaTh
NPOBOMOYHbIV MPOBOAHUK ANst pa3MelleHust katetepa. KonHekTop Jlioapa (yrnosoit),
npegHasHa4eHHbI Anst pasayBaHus 6annoHa, COeUHSETCs C yCTPOMCTBOM
(wnpuLom) Ans pasdyBaHus 6annoHa ¢ Lenblo BBEAEHNS! PEHTTEHOKOHTPACTHOMo
BellecTBa, KOTopbIM pasgyBaetcst 6annoH. KoHHekTop Joapa (npsimoit),
npefHasHa4YeHHbI Arst POBOIIOYHOTO MPOBOAHWKA, COEAVHEH C MPOCBETOM
npoBofHuKa. bannoH siBnsieTcst HeNoAATNMBLIM Y CKOHCTPYMPOBAH TaK1M

o6pa3om, 4To6bl NpU pasayBaHWK C UCTONb30BaHWEM AaBleHNs, HAXOASLLIErocs B
npepenax ykasaHHOro AvanasoHa, JOCTUraTb U3BECTHOTO AUameTpa 1 ANvHbl. [1Ba
PEHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepa npefHa3HayveHbl N pa3MeLLeHst yCTpoNcTBa Ha
YPOBHE aopTarbHOrO KranaHa noj PEHTTeHOCKONMYECKM KOHTporeM. 3TU Mapkepbl
pacronoXeHbl Ha MPOKCUMAIbHOM 1 AVCTanbHOM Mnevax 6annoHa. Pasmepsl
6annoHHoro kateTepa, HoMWHanbHOe AaBneHre GannoHa, MakcuMarnbHoe AaBneHne
pasayBaHWsi, PEKOMEHA0BaHHbIN pa3mMep VHTPoAblocepa 1 PeKOMEHA0BaHHbIN
pa3Mep NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA YKka3aHbl Ha STUKETKE YMaKoBKY.

n

BannoHHbIi kaTeTep Ans Banbsynonnactukv TRUE™ DILATATION npegHa3HadeH ans
BbIMOMHEHVst aopTarnbHON 6annoHHO BanbByNOMIacTUK.

HUA Oansa ng

MpoTuBonokasaHus

BannoHHbIN kaTeTep Ans BanbBynonnactuki TRUE™ DILATATION NpoTuBOMNoOKasaH
[nsi NIPUMEHEHs Y MaLMEHTOB C pa3Mepamy KorbLia aopTarnbHoro knanaHa < 18 M.
MpeaynpexpeHuns

1. Copepxumoe ynakoBku noctasnserca CTEPUIIbHbIM, ans crepunusauum
ucnonb3oBaH aTuneHokcug (30). AnuporeHHo. 3anpewaeTcs

ucnonb3oBaTb, ecnu CTepVI.I'IbeIﬁ Gapbep BCKPbIT U NOBpPeXAaeH. Tonbko

AnNsi UCMONb30BaHUA Y OAHOrO nauueHTa. NMoBTOPHbIE UCMNONbL30BaHuUe,
o6paboTka M CTepUnNU3aLus 3anpeLyeHsbl.

2. YcTpoWCTBO NpeAHa3Ha4YeHO TONbKO AN OAHOKPATHOIo NPUMEHEHUS.
MNMoBTOpHOE UCMOMNbL30BaHNe 3TOr0 MEAULIMHCKOTO YCTPOMUCTBA COMPSKEHO
C PUCKOM NepeKpecTHOro 3apaeHns NaumeHToB, NOCKONbKY MeAULUHCKue
YCTPOMCTBA — B YAaCTHOCTU Te, KOTOPbIe UMEIOT ANIMHHbIN U Y3KUI NPOCBET,
TOYKM coeauHeHus nivnmn 3a30pbl MeXAy KOMMOHEeHTaMNU, — TPYAHO Unun
HEBO3MOXHO OYUCTUTbL MOCIIe KOHTAKTa C HUMU BUONOrMYecKnx )KVIFIKOCTEFI
wnn TKaHeFI, NoTeHUuanbHO CC nupora wecrtBa unum
MWUKPOOPraH13mbl, B Te4eHne HeonpeaeneHHoro nepuoaa BpeMeHu.
OcTtaTku 6Monormyeckoro Matepuana MoryT cnoco6cTBoBaThb 3arpsisHeHUHO
YCTPOMCTBA NUPOreHHbIMU BeLecTBaMy UM MUKPOOPraHM3MaMm, KoTopble
MOTYT NPUBECTU K VIH(*)eKuVIOHHbIM OCJIOXKHEeHUsIM.

3. MMoBTopHas cTepunusauua 3anpeleHa. Mocne NOBTOPHON cTepUnNU3aLUm
Henb3s rapaHTMPOBaThk CTEPUNLHOCTb U3AENNSA U3-3a HEBO3MOXKHOCTU
onpefeneHnUs CTENEHN 3arpA3HEHNUs MUPOreHHbIMU BELECTBaMU UNU

MUKPOOPraHU3MaMu, YTO MOXET NPUBECTU K MH(PEKLIMOHHBLIM OCTIOKHEHUAM.

OuucTKa, NOBTOPHLIE 06paboTka U/Mnu cTepunusaumsa AaHHOro
MeAMLMHCKOro yCTPOWUCTBA NOBbLILWAIT BEPOATHOCTL €70 HEUCTPABHOCTH

W3-3a OTpULaTeNbHbIX NOCNEACTBUNA, BbI3BaHHLIX TEPMUUECKO 06paboTkon

UMnu MexaHM4eCKMMMN U3MEHEHUSAMU €ro KOMMNOHEHTOB.

4. Tlpu BbIGOpe KOHKPETHOTO pa3Mepa ANA KaXAoro nauneHTa crneayet
y4MTLIBaTh ANameTp 6annoHa KaTteTepa, KOTOpbIf AOCTUraeTcs nocne
ero pasayBaHus. MNepen ucnonb3oBaHMEM KaTeTepa O4eHb BaXHO
NPOBECTN KIMHUKO-ANAarHoCTU4eckoe onpeaeneHne aHaTOMU4YeCKUX
pa3mMepoB knanaHa. C 3ToW uenbio MOXHO UCNONb30BaTh Takue MeToabl
BU3yanusauum, Kak TpaHcTopakanbHas axokapauvorpacus (TT 3xoKr),
KomnbloTepHasa Tomorpadus (KT), aHruorpachumsa n/unm upecr AHan

axokapauorpadcusa (UMM IxoKr). AnameTp pasgyToro 6annoHa He AOMKeH

3HaYUTENbHO NPEeBOCXOAUTL AMaMeTp KnanaHa.

5. Tpu BBeAeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY UM criedyeT
MaHUNYyNUPOBaTh NOA BbICOKOTOYHbIM PEHTFEHOCKOMMUYECKUM KOHTPOMEM.

3anpeu.|aeTca npoaBuratb UnNu U3BnekaTb KateTep, ecnu 6annoH He cnyuweH

MOMHOCTLI0. [Mp1 BO3HMKHOBEHMM COMPOTUBNEHUS B XOAe MaHUMYMNsALUn
Heob BbISIBUTb MPUYMHY COMNPOT vsi, npexzae 4eM NpoAomKaTh

P . Mpwr P PHOrO YCUMUS K KaTeTepy MOXeT
TpaBMMpoOBaThb NauueHTa (Hany BbI3BaTb nepdop cocyaa),
NPUBECTU K OTPbIBY KOHYMKA UMK OTAENEHUIo GanmnoHa.

6. Mpu nosiBrieHUN NPeNsATCTBUA TOKY XKUAKOCTU Yepes KaTeTep He NbiTanTech
OYUCTUTL NPOCBET KaTeTepa NPy MOMOLLYM UHY3UK. ITO MOXKET NPUBECTU
K pa3pbIBY KaTeTepa 1 TpaBMe cocyaa. YaanuTe U 3ameHUTe KaTeTep.

37

3anpewjaeTcs npeBbIilWaTh pacyeTHoe AaBrnieHue paspbisa (PAOP),
pekomeHaoBaHHOe AnA ychOﬁcTBa. B cny4ae npesBbllleHUA pacyeTHOro
AaBrieHuA pa3pbiBa BO3MOXEH pa3pbiB 6annoHa. Yto6b! npenoTBpaTUTb
HarHeTaHue CJZIMLLKOM BbICOKOro AaBrieHUs, pekoMmeHayeTcs NPUMEeHATb
YCTPOMCTBO KOHTPONS AaBMeHuUs.

Mocne npuMeHeHMs1 AaHHOe U3AenMe MOXeT NpPeACcTaBNATbL GMONOrMyYeckyto
onacHocTb. O6palyaiTecb C HUM U YTUNIU3UPYITE ero B COOTBETCTBUN

C NPUHATOW MEAULIMHCKOW NPaKTUKOW U AeNCTBYOLWUMA MECTHBLIMMU,
pervoHanbHbIMU U heepanbHbIMUA 3aKOHaAMU U MONOXEHUAMM.

Mpu “cnonb3oBaHUM YCTPOWCTBA ANS NOAAEPXKKU TPAHCKaTeTepPHOMN
MMNnaHTauum aopranbHoro knanaHa (TAVI), o6patutecb k MIHCTpyKUMAM
o npumeHeHuto cuctembl TAVI Ans nonyyeHusi 4ONONHUTENbLHOMN
WHopMaLmMK KacaTenbHO BbIGOpa U NpUMeHeHUs GannoHa ans
BanbBYNONIacTUKU.

MepbI NpefocTopoXHOCTH

1.

3.

10.
1.

12.

13.

I'Iepe/:L ncnonb3oBaHMEM KaTeTep TWaTterlbHO OCMaTpuBatoT, YTOGbI UCKNIOUNTH
noepexaeHus, BO3HUKLLNE BO BpEMS TPAHCNOPTUPOBKK, U yﬁe,ql/lTbCﬂ B
COOTBETCTBUM pa3mepa, d.)OprI W COCTOSAHUA KaTeTepa npoueaype, ans KOT0p017l
OH npegHasHa4vaeTcA. FIpM Hanmyum sBHbIX I'IOBpe)KAeHMIZ ncnonb3oBaHve
nsgenusa sanpeLleHo.

K ncnonbaoBaHuto Katetepa OO0SKHbl 40NYCKaTbCA TONTbKO Bpayu, 06y‘-IeHHbIE
nposeaeHuno ‘-IpeCKD)KHOﬁ TpaHCJ'HOMVIHaJ'IbHDVI BanbBYNonIacTuUKn.

MuHUManbHbIA AONYCTUMBIN pa3Mep No paHLy3CKON LLKane HaneyataH Ha
3TVKETKe ynakoBku. 3anpeLlaercs NpoaBuraTh katetep Yepes UHTpoabLCED,
pa3mep KOTOPOTro MEHbLLIE YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE.

[ns paspyBaHns GannoHa UCNonbayiiTe PEKOMEHA0BaHHbIN HAMONHUTENb,
COCTOSILLMIA M3 CMECW KOHTPACTHOTO BELECTBa 1 CONEBOro pacTBopa

B COOTHoLWeHun 1/3 k 2/3. 3anpeluaercs NPUMEHSATL BO3AYX UMW UHble
rasoo6pasHble BellecTsa Ans pasayBaHus Gannoxa.

B Ccry4yae BO3HUKHOBEHUA CONPOTUBIEHNSA NPU U3BNEYeHUN KaTeTepa Yyepes
WHTPOAbKOCEP Nnocrne npoueaypbl, NoO4 KOHTPONeM peHTreHoCcKonuu onpegenvre,
He ocTanock 1 B 6annoxHe KOHTpaCTHOEe BeLeCTBO. ﬂpm Hann4um KOHTpacTHOro
BellecTBa BblABUHbTE 6annoH u3 WHTpOAbKOCEPa U NONHOCTLIO yaanuTte
KOHTpacTHOe BeLeCTBO nepeq TeM Kak NpoaomMKUTb U3BevYeHne GannoHa.

Ecnu conpoTuBneHre Bo BpeMs U3BMeYeHUs kateTepa nocre npoLeaypbl
OLLyLLIAETCS MO-NPEXHEMY, PEKOMEHAYETCS YAANUTL GannoHHbINR katetTep
1 NPOBOAHVK/MHTPOABLIOCEP EAUHBIM BIIOKOM.

B ou4eHb peakux Criydasix, CBidaHHbIX C pa3pblBOM 6arnnoHa, MoryT BO3HWUKHYTb
TPYAHOCTU C yAaneHuem GannoHa Yepes HTpoabiocep. B aToi cutyaumm Moxet
notpe6oBaTbCs yaaneHue HTpoabocepa.

B cnyyae n3rvba unu nepernba CTepxHs kateTepa BpalleHue, YpesmepHoe
crubaHune kateTepa Unu fanbHenLlee NCNonb3oBaHNE 3anpeLLeHo.

Mepen NOBTOPHLIM BBEAEHUEM YEPE3 UHTPOALIOCEP 6annoH NPOTUPAIOT HAYUCTO
Maprieit 1 NPOMbIBAIOT CTEPUrbHBIM (U3UONOMMYECKAM PACTBOPOM.

YaansTb MPOBOMOYHbINA NMPOBOAHUK U3 KaTeTepa BO BPEMsI MPOLEAYPbI 3anpeLLeHo.
Mpouenypbl Aunarauuy cneayet NPOBOANUTL MOJ BbICOKOTOYHBLIM
PEHTTEHOCKOMMUYECKAM KOHTPOMNEM.

Ocoboe BHUMaHUE crieayeT yaensit 06palleHuio C NNOTHLIMI COSANHEHUSIMU
KkaTeTepa. Mepes NpoAoKeHNeM NpoLieaypbl CReayeT NPoBECTH OTKaYMBaHe
BO3ayXa, YTobbl M36exaTh NonaaaHus Bo3ayxa B CUCTEMY.

B criyyae pasaysaHusi 6anmnoHa B Tene naumeHTa ¢ Lernbto obnerdeHus
MOBTOPHOTO CBOpayMBaHus, ybeantech, YTo NonoxeHve GannoHa nossonser
npoBecTu ero 6esonacHoe pasayBaHue.

Bo3moxHble HexenaTternbHble peakuumn

OCroXHeHUs, Bbl3BaHHblE MPOBEEHNEM MPOLIEAYPbLI YPECKOKHO
TPaHCMIOMWUHAMNLHOM BanbBYMONMNACTYKY, BKITKOYAKOT:

¢ AononHuUTeNbHOEe BMELaTenbCTBO;

*  annepruyeckyto peakumio Ha nekapcTBeHHbIE npenapatbl
BELLIECTBO;

U1 KOHTpacTHoe

*  aHeBpU3MY UMW FIOXHYIO aHEeBPU3MY;
*  apuTMuIo;

*  CepAeqHO-COCYANCTYIO TpaBMy;

*  MoBpexAeHVe NPoBOAsLLEN CUCTEMBI;

* ambonusaumio;

* remaromy;

*  KpOBOTEYeHWe, BKIIoYas KpOBOTEYEHNE B MeCTe NpoKona;
*  TUMNOTEH3WIO/TUNEePTEH3NIO;

+  BOCMarneHue;

*  OKKI03Wi0;

+  60nb Unn 60ne3HeHHYI0 YyBCTBUTENLHOCTD;

*  MHEeBMOTOPAKC UM reMoTOpPaKc;

*  cencuc/MHbeKLmo;

*  LWoOK;

*  KpaTKOBpeMeHHOe HapyLLeHWe reMOaNHaMMUKM;

*  UHCYMbT;



*  Tpomb6o3;
. OTpbIB UKW TpaBMmy KranaHa;
+  paccroeHve, nepgopaLyio, paspbiB UK crasm cocyaa.

Yka3zaHus no NPUMEHEHUIO
XpaHeHue n obpalyeHne

XpaHI/ITb B MpoOxXnagHoOM, CyxOM U TEMHOM MecCTe. 3anpeu.laeTc;| XpaHeHue B6NM3n
NCTOYHUKOB pagmMoakTUBHOIO Unu yJ'Ipra[bVIOJ'IeTOBOI'O n3nyyeHus.

Obs13aTenbHO pacxofoBaHWe YCTPOWCTB B MOPSAKE MOCTYMIEHNs, YToBb! kaTeTepbl
1 Apyrvie yCTpoicTBa C OrpaHMYEHHbIM CPOKOM FOAHOCTU UCMOMNb30BaN1Ch B TeYEeHe
npeaycMOTPEHHOTO CPOKa.

3anpeLyaeTcs UCNONb30BaHWe, ECNM YNaKOBKa NOBPEXAEHa UMW BCKPbITA.
Heob6xoammoe o6opyaoBaHue

. KOHTpaCTHOEe BeLeCTBO;

*  CTepuIbHbIA hU3NONOrMYecknin pacTeop;

*  LINPWL, C HaKOHeYHWKoM Jltoapa / yCTPONCTBO ANs pasdyBaHusi C MaHOMETPOM
(ot 50 mn);

*  MOAXOAALMIA KOMNMEKT MHTPOAbIOCEPA W pacLUMPUTENs;
*  MPOBOJIOYHbIN NpoBOAHMK AnameTpom 0,035 arorma (0,89 mm);
*  3-x0[0BOW 3aMOPHbI KPaH BbICOKOTO AaBMeHNs.

MoaroToBKa AMNaTauMOHHOro KateTepa

1. W3BnekuTe kaTteTep 13 ynakoBku. [TpoBepbTe COOTBETCTBUE pasmepa GannoHa
npouegype v cooTeBeTcTBue BblﬁpaHHOl’O AONOMHUTENbHOIo 060py,q0BaHI/Iﬂ
TpeGOEaHVIﬂM, YyKasaHHbIM OnA KaTeTepa.

He cHumaiite 3awuty 6annoHa ¢ 6annoHa 4o MOMeHTa, HEMOCPEACTBEHHO
npeflwecTsyoLero BBeAeHUo Katetepa B UHTPOAbKOCEP.

CMeluaiiTe KOHTPACTHOE BELLECTBO U CONEBON PacTBOP B 06bEMHOM
COOTHOLLEHMU, cocTaBnsoLweM 1/3 KOHTpacTHOro BellecTsa 1 2/3 coneBoro
pacTeopa.

I'Iepe/:L npumMmeHeHnem obsizatensHo CTpaBuTe BO34yX U3 6annoHHoro KaTteTepa.
ﬂ]‘lﬂ 3TOro C NOMOLLbIO Wnpuua unu yCTpOVICTBa Ansa pasgysaHus o6bemMom He
meHee 50 Mn 3anonHuTe 6annoH COOTBETCTBYIOLLMM BELLECTBOM ANsi pasayBaHus
GannoHa I'IpVI6J'II/I3MTeJ'IbH0 HanosnoBuHY. Sanpeu.l,aeTc;l NPUMEHATb BO34YX UInn
rasoo6pasHble BellecTsa Ans pasayBaHus Gannoxa.

MopacoeanHuTe 3anopHBbIN KnanaH K rHe3foBoMy KoHHekTopy Jlioapa ans
pasgyBaHus 6annoHa, pacnonioXeHHOMY Ha AunataLMoHHOM KaTeTepe.
MoacoeanHuTe WINpUL, K 3aNOpPHOMY KranaHy.

[lepa WnpuLy BbIMYCKHbIM OTBEPCTUEM BHW3, OTKPOITE 3amMopHbIi knanaH

1 OTKauuBaiTe BO3AyX B TedeHune npubnuantensHo 15 cekyHa. OTnyctute
nopLUeHb.

MosTopuTe atan Ne 7 ele ABa pas3a Unu [0 UCHE3HOBEHWS NMy3bIpbKOB Npu
oTKauyMBaHWUM Bo3dyxa (MpuU3HaK oTpulaTenbHoro gaenexns). Mo 3aBepLueHnn
MOMHOCTBLIO yAanuTe Bo3adyx U3 Kopryca LunpuLa/ycTporcTea Ans pasayBaHus.

MoproToBbTe NPOCBET ANt NPOBOAHMUKA KaTeTepa, NMPUCOEAVHUB LLMPWL|
K KOHHEKTOPY NpOCBeTa Arsi IPOBOAHUKA U MPOMbIB €70 CTEPUIBHBLIM
hU3NOMNOrNYECcKUM PacTBOPOM.

MpumeHeHne GannoHHOro KaTeTepa AnNsA BanbBynonnacTukm TRUE™ DILATATION

1. ToproToBbTe NaUMeHTa U pa3MecTUTe MHTPOABLIOCEP U MPOBOMOYHbI MPOBOAHUK
B MECTe AOCTYMa C UCMOMNb30BaHNEM CTaHAAPTHBIX METOAMK YPECKOXKHOM
KaTeTepusauum.

CHUMUTe 3almTy GannoHa B AUCTaNbHOM HanpasneHun n ybeauTecs, Yto
3aluTa ¢ Katetepa cHsTa.

HapeHbTe AncTanbHbI KOHYMK GannoHHOro kaTeTepa Ans BarnbBynonnacTuku
TRUE™ DILATATION Ha npeaBapuUTenbHO BBEAEHHbIN NMPOBOMOYHbIA MPOBOAHMK
W NPOABUHBLTE KOHYMK B MECTO BBEAEHMS.

Mo peHTreHoCKONMYECKM KOHTPOMIEM MPOABUHLTE KaTeTep Yepe3 MHTpoAblocep
1 Mo NPOBOAHUKY K MecTy pasayBaHusi 6annoHa. B crniyyae otcyTcTBus
BU3yanusauyy MapkepoB Npu PEHTTEHOCKOMUM UCMOMNb30BaHUE YCTPOiicTBa
crepyeT NpekpaTuTb.

PaamecTute 6annoH B To obnactu aopTanbHOro knanaxa, KoTopyto cregyet
pacwmpuTb, yﬁeﬂMTer B MpaBuJibHOM pa3meLleHn MPoBOTIOYHOINo NPOBOAHUKA
W, yaepxunsas 6annoH B OHOM NONOXEeHUN, paa}:(yl?lTe €ro Ao AaBleHus, He
npesbllLaloLLIEro pacyeTHoe JaeneHune paspoia (PAP).

YT06bI NONHOCTLIO YAANUTL XUAKOCTL U3 GannoHa, co3ganTe oTpuuaTteribHoe
naenexue. Nog kOHTponem peHTreHockonuu y6eauTtecs, YTo 6annoH
MOMHOCTBIO CAYT.

7. I'Io,u,/:lepmmsaﬂ oTpuuaTtenbHoe AaBrneHne U He MeHsAA NoJToXKeHMUA MPOBOIOYHOIo
NPOBOAHVIKA, U3BNEKNTe CI'IyLLI,eHHbIVI KaTteTep No NpOBOAHUKY Yepes
nHTpoAabtocep. Ana obneryeHus npoBeAeHUs KaTeTepa Yepes MHTPOAbIoCep
PeKoMeHOyeTCs crerka Bpawiarb Katetep no YacoBow CTpersike.

B crny4ae oulyuieHna noBbILLEeHHOro COnpoTUBNEHUA NP NONbITKE N3BrevYeHns
GannoHa ycTtaHoBUTe 6annoH B aHaToMmyeckoe nonoXxexHue, B KOTOPOM ero
MOXHO Ge3onacHo pasayTb. YacTuyHo pa3sayiite 6annoH, a 3atem caynTe

ero. 3a NOBTOPHbLIM CBOpayYMBaHuem BHannoHa MoXxHo crneanTb Npy nomoLm
PEeHTreHocKkonun. Wcnonb3oBaHne peKOMeH,qOBaHHOIZ KOHUeHTpaunn
KOHTpPaACTHOro BellecTea obnerunt PEHTreHOCKONNUYeCKyo Bu3yanunsaunto
MOBTOPHOroO CBOpavnBaHUsA GannoHa.
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MoBTopHOe BBeAeHue GannoHa
MpepocTepexenue. B cnyyae uarnba unu nepernba cTepxHs katetepa fanbHenllee
1Crorb3oBaHKe Katetepa 3anpeLleHo.

ﬂpeAOCTepe)KeHMe. I'Iepe/:( MOBTOPHbIM BBEAEHNEM HYepe3 UHTPOoAbloCcep 6annoH
npoTUpaKT HAYUCTO Mapﬂeﬁ W NpOMbIBAOT CTEPUNbHBIM LbI/IBVIOJ'IOFVIL{eCKMM
pacTBOPOM.

1. HapeHbTe kaTeTep Ha NPOBOMOYHbI MPOBOAHMK.

2. npO,D,BMHbTe KaTteTep no npeAeapuTernibHO BBEAEHHOMY NPOBOSIOYHOMY
NPOBOAHWKY K MECTY BBEIEHUA 1 NpOoBEAUTE ero Yepes MHTPOoAbIoCep. Ecrn
BO3HWKaAET conpoTueneHne, 3aMmeHnTe MCMonb30BaHHbIN GannoHHbI Katetep
HOBbIM.

3. MMpoponxaiiTe Npoueaypy, cneays ykasaHuam B nyHkTe «[puvereHne

6annoHHoro kareTepa Ans BanbBynonnacTuku TRUE™ DILATATION».

Karanox- | 0184511/ | 0204511/ | 0214512/ | 0224512/ | 0234512/ | 0244512/ | 0254513/ | 0264513/ | 0284514/
HeiiNe | T184511 | T204511 | T214512 | T224512 | T234512 | T244512 | T254513 | T264513 | T284514
Onucaune | 18mvx |20mmx |21mmx |22mmx |23mmx |24mmx [25wmx |26mmx | 28mmx
Gannowa |45cm 45w |45cm  |4s5em |a5om [45cm  |as5em  |45em [a5em
Pakrieckwii
AvameTp (M)
B npegenax
17.9mm- | 20,1 mm- | 21,0mm- | 22,1 wm - | 22,9 wmi- | 24,1 wm- | 25,0 - | 26,1 wm - | 28,0 wmi -
yxasanuoro | qgomm [204wm | 21.2mm | 224mm | 232um [244um | 253mm | 264mm | 283 mm
AnanasoHa
‘AaBneHus
(3-6atm)

ﬂaHHble nutepaTtypbl O KMUHNYECKOM NPUMEHeHnun

Hwxe npvBeaeHo pestomMe AaHHbIX O KMMHUYECKOM NPUMEHEHNN, COBpaHHbIX 3a
nepvio ¢ sHBapsi no aerycT 2012 r. u kacaroLmxcs cnyvyaes npuMmeHeHnst B EBpone:

« [ns 69 npouenyp aopTanbHoii 6annoHHoi BanbBynonnactuki (BAV),
npoBeAeHHbIX C ucnonb3oBaHuem 69 6annoHoB TRUE™ DILATATION 3a AaHHbIN
nepvoj BpemMeHu, NpoBoasLLe NpoLieaypy Bpauu 3anonHnnm hopmsl céopa
[aHHbIX, B KOTOPbIX YKasblBanack nHhopMauws o npoueaype, paboune
XapaKTepuCTUKN YCTPOMCTBA M CBA3aHHbIE C NPUMEHEHUEM YCTPOCTBa
HexenarenbHble AeneHus. B 68 (98,5 %) cnyyasx gaHHsle npoueaypsl BAV
NpoBOAMNIMCHL B pamKax NpoLeaypbl TpaHCKaTETEPHO MMANaHTaLuy aopTanbHOro
knanaxa (TAVI). H1 06 ogHom (0) HexenaTenbHOM AIBMEeHNN, CB3aHHOM
C NPUMeHEeHNeM YCTpOoIiCTBa, He coobLanochk.

npe,qynpe)x,qeuue. Mocne NpUMeHeHunA AaHHOoe usgenue MoXeT NpeacTaBnATb
6Guronoruyeckyio onacHocTb. OGpalanTteck C HUM U YyTUNU3UPYIATE ero

B COOTBETCTBUU C anIHﬂTOﬁ Me,quuuchoﬁ npaKTI/IKOﬁ n AeﬁcTBymeMM
MeCTHbIMW, perMoHanbHbIMU U d)e,qepanhublmu 3aKOHaMu1 U NONoXeHUsAMN.

K cBepeHuio nonb3oBaTerns Ha nocneaHeil CTpaHuLe GpoLLtopbl ykasaHbl fata
BblMycka UNn peaakuuy U HoMep pefakLmun JaHHbIX UHCTPYKLMIA.

Ecnu ¢ ykasaHHoI aaTbl 4O NPUMEHeHNUs naaenus npowwno 36 mecsues, TO
Heobxoaumo obpatutecs B komnanuto Bard Peripheral Vascular ana nposepku
Hanu4us 4ONOMHUTENbHON MHopmaLumm 06 nagenun.
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Balloon Valvuloplasty Catheter
Cathéter de valvuloplastie par ballonnet
Valvuloplastie-Ballonkatheter

Catetere a palloncino per valvuloplastica
Catéter con balon para valvuloplastia
Katheter voor ballonvalvuloplastiek
Cateter para valvuloplastia por balao
KaBetripag BaABISOTTAAOTIKAG HE PTTAAGVI
Ballonkateter til valvuloplastik
Ballongkateter for klaffplastik
Pallovalvuloplastiakatetri

Kateter for ballong-valvuloplastikk
Cewnik do walwuloplastyki balonowej
Valvuloplasztikai ballonkatéter
Balénkovy valvuloplasticky katetr

Balon Valviiloplasti Kateteri
PREBIE A IAITEE
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BannoHHbIii kaTeTep Ans BarbByNonnacTviki
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Icindekiler
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Komnnekrauus

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Bestellnummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero do catalogo
Ap1Bpog kataAdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi

Homep no katanory

Lot Number
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
ApiBuog Traptidag
Lotnummer
Lot-nummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo Sarze

Lot Numarasi
fidoid

ZE S (Lot No.)
Homep naptum

Use By

Date limite d’utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken voor
Prazo de validade
Huepopnvia Agng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhato
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi

Cpok rogHocTH

RBP

NP

Balloon Diameter
Diametre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balén
Diameter ballon
Diametro do baléo
AidpeTpog ptraloviol
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonu
Ballonatméré

Primér baldnku

Balon Capi
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[unameTp GannoHa

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mrkog ptraioviol
Ballonleengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugos¢ balonu

Ballon hossz

Délka balonku

Balon Uzunlugu
RERE

ZM 2ol

[OnuHa GannoxHa

Rated Burst Pressure

Taux de pression maximal
Nennberstdruck

Pressione di scoppio designata
Presion de rotura

Nominale barstdruk

Pressé&o de ruptura nominal
OvopaoTik Trieon didppning
Nominelt spraengningstryk
Maérksprangtryck

Nimellinen repeytymispaine
Faktisk sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Maximalis hasadasi nyomas
Jmenovity tlak protrzeni

Nominal Patlama Basinci
HEREEN

A= md eb2(Rated burst Pressure)
dakTn4eckoe AaBrieHne paspbiBa

Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Flihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 0dnyd cUpua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt guidewire

Zalecany prowadnik

Ajanlott vezet6drot
Doporuceny vodici drat
Onerilen Kilavuz Tel

BEEs

=X Jtol=2t0]0f (guidewire)
PekomeHayeMblit NPOBONOYHbI
NPOBOAHUK

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Pressdo nominal
OvopaoTikn Triean
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
EERD
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HomuHanbHoe aaBnexve

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrbesteck
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EI0AYWYENG
Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisdanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany intubator

Ajanlott bevezetd

Doporuceny zavadéci prostfedek
Onerilen IntrodUser
BEEa|sg

=8 AERFAM (introducer)
PekomeHayeMblin NPOBOAHVK

Consult Instructions For Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizacéo
ZupBouleuTeite TIG 08nYieg XpAong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati Gtmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
B2ELAHHA

A= X[E =

O6parutechb K UHCTPYKUMUSIM MO NPUMEHEHWI0

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao unica

MNa pia xprion pévo
Engangsbrug

Engangsbruk
Kertakayttdinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim Igindir
Et—RMAEH
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OpHOKpPaTHOTrO MPUMEHEHUs!

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nao reesterilizar

Mnv €TTOVATTOOTEIPWVETE

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan

Ma ikke resteriliseres

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos!
Neresterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz

oy S ==
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MoBTOpHas cTepunusauus sanpeLleHa

Non-Pyrogenic
Apyrogene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn trupetoyévo
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pini%'enik degildir
BN

HEEE
AnvporeHHo



Sterilized Using Ethylene Oxide

SL

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATmooTelpwpévo Pe aiBuAevogeidio
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
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Keep Dry

Conserver a I'abri de 'lhumidité
Trocken aufbewahren
Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeite T0 TIPOIGV OTEYVO
Opbevares tort

Forvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Szarazon tartando
Uchovavejte v suchu

Kuru Tutunuz
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Protect From Heat

Protéger de la chaleur

Vor Hitzeeinwirkung schiitzen
Proteggere dal calore

Proteger del calor

Tegen hitte beschermen

Proteger do calor

Mpog@uAdooeTe TO TIPOIGV aTTd TN BEPUOTNTA
Beskyttes mod varme

Skyddas fran varme

Suojattava kuumuudelta

Beskyttes mot varme

Chroni¢ przed wysokimi temperaturami
Hotél védendd

Chrarite pred teplem

Isidan Koruyunuz
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Bawmwarb oT HarpeBaHus
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Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento do eixo
Mnkog oTteAéxoug
Skaftlaengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde

Dtugosc¢ trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu
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Not Made with Natural Rubber Latex

Fabriqué sans latex naturel

Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.

Non prodotto con lattice di gomma naturale

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Né&o contém latex de borracha natural

Aev kaTaoKEUAZETaI ATTO QUOIKO EAAOTIKO AATES

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku
naturalnego

Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Neni vyroben z pfirodniho pryzového latexu

Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaTtaokeuaoTrig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto

Vyrobce

Uretici
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Efouaiodotnuévog avtimrpéowTog oTnv Eupwtraikr) Koivotnta
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Bejegyzett képviselet az Eurdpai Kozésségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
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Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage sont ou paraissent
endommagés.

Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung das Produkt nicht
verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono compromessi
No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barrieresysteem van het product of de verpakking is
aangetast

Nao utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respectiva embalagem estiverem
comprometidos

Mn XpnolpoTTOIEiTE TO TTPOIGV €AV £Xel TTAPABIOOTEl TO CUOTNUA GPAYUOU ATTOOTEIPWONG 1 N
ouoKeuaaia Tou

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller emballagen er kompromitteret
Anvéand inte om produktens sterila barriar eller forpackning ar skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barrieresystem eller pakningen er forringet

Nie uzywad, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védé steril lezarasi rendszer vagy a csomagolas sériilt!
Pokud je narusena sterilni bariéra nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte

Urliniin Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmugsa Uriinii Kullanmayin
MREDHEFRERRNEETIE  F2ER
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Bard and True are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate

Bard et True sont des marques commerciales et/ou déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une de ses filiales

Bard und True sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.

Bard e True sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard y True son marcas comerciales y/o registradas de C. R. Bard, Inc. o una de sus filiales.

Bard en True zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf
Bard e True sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

Ta Bard kai True gival egmropiké orfjpata i/kai orjpata katateBévra tng C. R. Bard, Inc. ) kamolag ouvdedpuevng eTaipeiag.

Bard og True er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilherende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard och True ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag.

Bard ja True ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Bard og True er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et datterselskap.

Bard i True sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.
ABard és a True a C. R. Bard, Inc. vallalatnak vagy valamelyik leanyvallalatanak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Bard a True jsou obchodni znamky nebo registrované obchodni znamky spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji dcefiné spolecnosti
Bard ve True, C. R. Bard, Inc. veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir
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M Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281
USA

Tel:  1-480-894-9515
1-800-321-4254

Fax: 1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardpv.com

Authorised Representative
0086 in the European Community

Bard Limited

Forest House

Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP, UK

q3==

[BARID | VascuLar

PK1357600 Rev. 0 12/14



