VIDA

PTV Dilatation 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 Vipa™ PTV Dilatation Catheter is a high performance balloon catheter consisting
of an over-the-wire catheter with a balloon fixed at the distal tip. The proprietary,
non-compliant, low profile balloon is designed to provide consistent balloon diameters
and lengths even at high pressures. Two radiopaque markers delineate the working
length of the balloon and aid in balloon placement. The coaxial catheter includes an
atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter to and through the valve. The
over-the-wire catheter is compatible with .035" guidewire and is available in 100 cm
working length. The proximal portion of the catheter includes a female luer-lock

hub connected to the inflation lumen, and a female luer-lock hub connected to the
guidewire lumen.

Packaged with every product is a profile reducing sheath that is positioned over the
balloon for protection before use. A re-wrapping tool is also provided on the catheter
shaft.

This product is not manufactured with any latex.
Indications for Use

The Vipa™ PTV Dilatation Catheter is recommended for Percutaneous Transluminal
Valvuloplasty of the pulmonary valve in the following:

« Apatient with isolated pulmonary valve stenosis

« Apatient with valvular pulmonary stenosis with other minor congenital heart
disease that does not require surgical intervention.

Contraindications
None known.
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 period 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. The inflated balloon diameter
should not be significantly greater than valvular diameter. The choice of
the balloon size to be used for valve stenosis has been established by the
Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry (VACA) to
be up to 1.2 to 1.4 times the valve annulus.

It is important to perform an angiogram prior to valvuloplasty to measure
the size of the valve in the lateral projection. Right ventricular outflow tract
damage has occurred with balloons larger than 1.5 times the size of valve
annulus.

5. Careful consideration should be given in balloon length selection. Longer
length balloons may impinge surrounding structures leading to injury.

6. 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
resistance before proceeding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip breakage or balloon separation.

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.

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 sheath 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 approximately 25 to 75
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. Do not continue to use the balloon catheter if the shaft has been bent or kinked.

8. Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should be wiped
clean with gauze, rinsed with sterile normal saline, and refolded with the balloon
re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is
supported with a guidewire.

9. Dilatation procedures should be conducted under high-quality fluoroscopic
guidance.

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

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 pseudoaneurysm

*  Arrhythmias

« 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
* Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm
« Conduction System Injury
* Valvular Tearing or Trauma
« Cardiovascular Injury
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 (10 ml or larger)
« Appropriate introducer sheath and dilator set
« .035" guidewire
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. Remove the balloon guard by grasping the balloon catheter just proximal to the
balloon and with the other hand, gently grasp the balloon protector and slide
distally off of the balloon catheter.



3. Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To facilitate
purging, select a syringe or inflation device with a 10 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.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

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

7. Repeat step #6 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.

8. 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 Viba™ PTV Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the Viba™ PTV Dilatation Catheter over the pre-
positioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer sheath and over the wire to the site
of inflation.

3. Position the balloon relative to the 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 the appropriate pressure.

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

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

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

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should
be wiped clean with gauze, rinsed with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only occur while the catheter is
supported with a guidewire.

1. Load the catheter onto a guidewire.

2. Advance the balloon re-wrap tool over the catheter to the proximal end of the
balloon.

3. Grasp the catheter shaft just proximal to the balloon with one hand, and with the
other hand gently slide the re-wrap tool over the balloon to the catheter tip and
then back over the balloon to the catheter.

4. Slide the re-wrap tool to the proximal end of the catheter shaft.

5. 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.

6. Continue the procedure according to the “Use of the Viba™ PTV Dilatation
Catheter” section herein.

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.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this
product will be free from defects in materials and workmanship for a period of one
year from the date of first purchase, and liability under this limited product warranty
will be limited to repair or replacement of the defective product, in Bard Peripheral
Vascular’s sole discretion, or refunding your net price paid. Wear and tear from
normal use or defects resulting from misuse of this product are not covered by this
limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT
WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY
INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or
consequential damages. You may be entitled to additional remedies under the laws
of your country.

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.



VIDA

Cathéter de dilatation pour VTP

MODE D’EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour VTP VibA™ est un cathéter a ballonnet haute
performance se composant d’un cathéter coaxial et d’'un ballonnet fixé a I'extrémité
distale. Le ballonnet exclusif a bas profil et non compliant est congu pour maintenir
un diametre et une longueur stables, méme sous haute pression. Deux repéres
radio-opaques délimitent la longueur du ballonnet et facilitent sa mise en place. Le
cathéter coaxial comprend un embout atraumatique pour faciliter la progression du
cathéter vers et a travers la valvule. Le cathéter coaxial est compatible avec un guide
de 0,035 po et est disponible avec une longueur utile de 100 cm. La partie proximale
du cathéter comprend un embout Luer-Lock femelle relié a la lumiére de gonflage et
un embout Luer-Lock femelle relié a la lumiére du guide.

Chaque produit est conditionné avec une gaine réductrice de profil qui est positionnée
sur le ballonnet pour le protéger avant utilisation. Un outil de reconditionnement est
également présent sur le corps du cathéter.

Ce produit ne contient pas de latex.
Indications thérapeutiques

Le cathéter de dilatation pour VTP VibA™ est indiqué pour la valvuloplastie
transluminale percutanée de la valvule pulmonaire dans les cas suivants :

« Le patient présente une sténose isolée de la valvule pulmonaire

* Le patient présente une sténose valvulaire pulmonaire accompagnée d’'une
autre maladie cardiaque congénitale mineure ne requérant pas d’intervention
chirurgicale.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

1. Contenu livré STERILE en utilisant de I'oxyde d’éthyléne (EtO). Apyrogéne.
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 pyrogénes
ou des microbes. Les résidus de matiéres biologiques peuvent favoriser la
contamination du dispositif par des pyrogénes ou des micro-organismes et
entrainer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne peut pas étre garantie aprés
une restérilisation en raison du niveau indéterminable du risque de
contamination par des pyrogénes ou des microbes, qui peut entrainer
des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/
ou la restérilisation de ce dispositif médical augmentent le risque de
dysfonctionnement dii aux éventuels effets indésirables sur les composants
en raison de 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. Le diamétre du ballonnet gonflé ne doit pas dépasser
significativement celui de la valvule. Selon le registre des valvuloplasties
et angioplasties des anomalies congénitales, la taille du ballonnet qui doit
étre utilisé pour la sténose valvulaire est de 1,2 a 1,4 fois celui de ’anneau
valvulaire.

Il est important de réaliser une angiographie préalablement a la
valvuloplastie, pour mesurer la taille de la valvule sur la projection latérale.
Des dégats a la voie d’éjection du ventricule droit ont été observés avec des
ballonnets de taille supérieure a 1,5 fois celle de I’'anneau valvulaire.

5. Lalongueur du ballonnet doit étre choisie avec soin. Des ballonnets trop
longs peuvent empiéter sur les structures voisines et causer des blessures.

6. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre 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.

7. Ne pas dépasser le taux de pression maximal (TPM) recommandé pour ce
dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se rompre. Il est reccommandé de se
servir d’'un contréleur 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.

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 de gaine minimale acceptable, exprimée en French, est indiquée sur
I'étiquette de I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter dans un
introducteur de gaine de taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.

4. Utiliser le médium recommandé pour le gonflage du ballonnet dans un rapport
approximatif de 25 parts de produit de contraste pour 75 parts de solution saline.
Ne jamais utiliser d"air ou un autre médium 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 du 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 apres la
procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le guide/gaine
d’introduction d’un seul bloc.

7. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.

8. Avant de le réintroduire dans la gaine d’introduction, nettoyer le ballonnet avec de
la gaze, le rincer avec du sérum physiologique stérile conventionnel et le replier
avec ['outil de reconditionnement. Le reconditionnement du ballonnet n’a lieu que
lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu par un guide.

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

10. Une attention particuliere doit étre accordée au maintien du serrage correct des
raccords du cathéter. Aspirer avant d’effectuer I'opération pour éviter I'introduction
d’air dans le systéeme.

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

* Embolie

* Hématome

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

* Inflammation

+  Occlusion

» Douleurs ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax

«  Septicémie/infection

+  Choc
« Détérioration hémodynamique a court terme
- AVC

*  Thrombose
« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau
+ Blessure du systéeme de conduction
« Déchirure ou traumatisme valvulaire
« Blessure cardiovasculaire
Notice d’utilisation
Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiere. 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
«  Sérum physiologique stérile
» Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un manométre (10 ml ou plus)
« Ensemble dilatateur et gaine d’introduction appropriés
*  Guide de 0,035 po



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. Retirer la protection du ballonnet en tenant le cathéter a ballonnet juste a c6té du
ballonnet et, avec I'autre main, maintenir délicatement la protection du ballonnet
et la faire glisser distalement hors du cathéter a ballonnet.

3. Avant utilisation, I'air dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé. Pour faciliter
la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 10 ml ou plus
de capacité et remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet
approprié. Ne jamais utiliser d’air ou de médium gazeux pour gonfler le ballonnet.

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

5. Raccorder la seringue au robinet.

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

7. Recommencer |'étape 6 encore deux fois ou jusqu’a ce que plus aucune bulle
n’apparaisse pendant I'aspiration (pression négative). Une fois cette étape
terminée, évacuer tout I'air du corps de la seringue/du dispositif de gonflage.

8. Préparer la lumiére du cathéter en fixant une seringue a la garde de la lumiére et
en la ringant avec du sérum physiologique stérile.

Utilisation du cathéter de dilatation pour VTP Vipa™

1. Positionner I'extrémité distale du cathéter de dilatation pour VTP Vipa™ sur le
guide prépositionné, et faire progresser I'extrémité vers le site d’'introduction.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d'introduction et sur le fil vers le site de
gonflage.

3. Positionner le ballonnet par rapport a la valvule a dilater, s’assurer que le guide
est positionné, et, tout en vérifiant que le ballonnet est maintenu dans une
position statique, le gonfler a la pression appropriée.

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

5. 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 contraire des aiguilles d’'une montre peut étre réalisée pour faciliter le
retrait du cathéter a travers la gaine d’introduction.

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

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

le ballonnet avec de la gaze, le rincer avec du sérum physiologique stérile
conventionnel et le replier avec I'outil de reconditionnement. Le reconditionnement du
ballonnet n’a lieu que lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu par un guide.

1. Charger le cathéter sur un guide.

2. Avancer l'outil de reconditionnement du ballonnet sur le cathéter a I'extrémité
proximale du ballonnet.

3. Tenir le corps du cathéter juste a proximité du ballonnet avec une main et, avec
l'autre, faire délicatement glisser I'outil de reconditionnement sur le ballonnet
vers I'extrémité du cathéter, puis le ramener vers le cathéter en passant sur le
ballonnet.

4. Faire glisser I'outil de reconditionnement a I'extrémité proximale du corps du
cathéter.

5. 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.

6. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter de
dilatation pour VTP VibA™ » présentée ici.

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.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera
exempt de défaut matériel et de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de
la date de premier achat. Sa responsabilité dans le cadre de cette garantie du produit
limitée sera de proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux,
selon la décision de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net
payé. Cette garantie limitée ne couvre pas I'usure résultant d’une utilisation normale
ni les défauts causés par un mésusage du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE
LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES

OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS
ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE OU
CONSECUTIF RESULTANT DE L’UTILISATION OU DE LA MANIPULATION DU
PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des
dommages accessoires ou consécutifs. Les lois du pays de I'utilisateur peuvent
éventuellement donner droit a des recours supplémentaires.

Le numéro de publication ou la date et le numéro de révision du présent mode
d’emploi sont inscrits pour information sur la derniére page de ce livret.

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.
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PTV Dilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG
Geréatebeschreibung

Der Vipa™ PTV Dilatationskatheter ist ein Hochleistungs-Ballonkatheter aus einem
Over-the-Wire-Katheter mit einem Ballon, der an der distalen Spitze befestigt

ist. Der geschiitzte unnachgiebige Niedrigprofil-Ballon ist so konzipiert, dass er
selbst bei hohen Driicken gleichbleibende Ballondurchmesser und -langen ergibt.
Zwei rontgendichte Markierungen begrenzen die Arbeitslange des Ballons und
erleichtern seine Platzierung. Der koaxiale Katheter hat eine atraumatische Spitze
zum leichteren Vorschieben des Katheters bis zu und durch die Klappe. Der Over-
the-Wire-Katheter ist mit einem 0,035"-Flihrungsdraht kompatibel und ist in einer
Arbeitslange von 100 cm erhaltlich. Der proximale Teil des Katheters enthalt einen
weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Inflationslumen verbunden ist, und einen
weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Fiihrungsdrahtiumen verbunden ist.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine profilreduzierende Schleuse bei, die vor
der Verwendung als Schutz iber dem Ballon platziert wird. Auf dem Katheterschaft
befindet sich auch ein Instrument zum Wiederaufwickeln.

Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Indikationen

Der Vipa™ PTV Dilatationskatheter wird in den folgenden Fallen fiir die perkutane
transluminale Valvuloplastie der Pulmonalklappe empfohlen:

« Bei einem Patienten mit isolierter Pulmonalklappenstenose.

+ Bei einem Patienten mit valvularer Pulmonalstenose mit leichtem
angeborenem Herzfehler, der allerdings nicht chirurgisch behandelt werden
muss.

Kontraindikationen
Keine bekannt.
Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht
verwenden, wenn die sterile Barriere gedffnet oder beschadigt ist. Nur zum
Gebrauch bei jeweils einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte —
insbesondere Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken 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
Mikroben kontaminiert waren. Verbleibende biologische Materialien kénnen
die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was zu Infektionskomplikationen fiihren kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitdt des Medizinprodukts kann nach
einer erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das Ausmafi
einer evtl. zu infektiosen Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen-
oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses medizinischen Produkts
erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen
unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch thermische und/
oder mechanische Verénderungen beeinflusst werden, versagt.

4. Bei der Wahl der richtigen GroRe fiir den Patienten sollte der Durchmesser
des aufgeblasenen Katheterballons beriicksichtigt werden. Der
Durch des aufgebl 1en Ballons sollte nicht erheblich groRer
sein als der Klappendurchmesser. Das ,,Valvuloplasty and Angioplasty of
Congenital Anomalies Registry“ (VACA) hat festgelegt, dass die bei einer
Klappenstenose zu verwendende BallongroBe das 1,2- bis 1,4-Fache des
Klappenannulus betragen sollte.

Es ist wichtig, dass vor der Valvuloplastie ein Angiogramm erstellt

wird, um die GroRe der Klappe in der lateralen Projektion zu messen.

Bei der Verwendung von Ballonen, die groBer als das 1,5-Fache des
Klappenannulus waren, kam es zu einer Verletzung des rechtsventrikuldren
Ausflusstrakts.

5. Auch bei der Wahl der Ballonlénge sollte mit duBerster Sorgfalt
vorgegangen werden. Ballone mit einer gr6Reren Lange kdnnen Druck auf
umliegende Strukturen ausiiben und somit zu Verletzungen fiihren.

6. Im GefaRsystem ist der Katheter unter eingehender fluoroskopischer
Beobachtung handzuhaben. Katheter erst vorschieben oder zuriickziehen,
wenn er vollstandig aufgeblasen ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand
fiihlbar wird, erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird.
Durch iiberméBige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze abbrechen
oder sich der Ballon ablésen.

7. Der fiir dieses Produkt empfohlene Nennberstdruck darf nicht liberschritten
werden. Es konnen Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD iiberschritten
wird. Um iibermaBige Druckbeaufschlagung zu vermeiden wird die
Verwendung eines Geréts zur Druckiiberwachung empfohlen.

8. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle
darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit den 6rtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

Vorsichtshinweise

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig Gberpriifen. Dabei sicherstellen, dass er
beim Transport nicht beschadigt wurde und dass GréRe, Form und Zustand fir
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 Mindestgrofe der Schleuse in Charr ist auf dem Etikett
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den Katheter durch eine kleinere
Einflhrschleuse als auf dem Etikett angegeben zu fiihren.

4. Zum Inflatieren des Ballons nur das empfohlene Medium mit einem Verhaltnis
zwischen Kontrastmittel/steriler Kochsalzldsung von 25 %/75 % verwenden.
Niemals Luft oder ein anderes gasférmiges Medium zum Aufblasen des Ballons
verwenden.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff Widerstand spurbar
ist, mithilfe von Durchleuchtung priifen, ob Kontrastmittel im Ballon gefangen 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 fiihlbar ist, empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen mit dem
Fuhrungsdraht/der Einflihrschleuse zu entfernen.

7. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen
oder geknickt ist.

8. Vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt, mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gesplilt und mit dem
Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das Aufwickeln des Ballons
sollte nur erfolgen, wéhrend der Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht
unterstitzt wird.

9. Dilatationsverfahren sollten ausschlieBlich unter eingehender fluoroskopischer
Beobachtung durchgefiihrt werden.

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

Bei einer perkutanen transluminalen Valvuloplastie kénnen folgende Komplikationen
entstehen:

« Zusatzliche Intervention

» Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel

* Aneurysma oder Pseudoaneurysma

*  Arrhythmien

« Embolisation

* Héamatome

« Blutung, einschlieBlich Blutung an der Punktionsstelle

* Hypotonie/Hypertonie

« Entziindung

+  Okklusion

«  Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

* Pneumothorax oder Hdmothorax

« Sepsis/Infektion

+  Schock

«  Kurzfristige Beeintrachtigung der Himodynamik

» Schlaganfall

*  Thrombose

» GefaRdissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus

« Verletzung des Leitungssystems

« Klappenbezogene Risse oder Verletzungen hinsichtlich der Klappe

« Kardiovaskulare Verletzungen
Gebrauchsanweisung
Handhabung & Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Nicht in der Nahe von
Strahlen- oder UV-Lichtquellen aufbewahren.

Den Bestand rotieren, damit die Katheter und andere mit Datum versehenen
Produkte vor dem Verfalldatum verwendet werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt oder gedffnet ist.



Verwendete Ausriistung
*  Kontrastmittel
+ Sterile Kochsalzlésung
*  Luer-Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Druckmesser (10 ml oder gréRer)
* Geeignete Einfiihrschleuse und passendes Dilatatorset
* 0,035"-Fihrungsdraht
Vorbereiten des Dilatationskatheters

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

2. Ballonschutz entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp proximal greifen und
mit der anderen Hand den Ballonschutz erfassen und distal vom Ballonkatheter
herunterschieben.

3. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter entfernt werden. Um
die Entfernung der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung
mit einem Fassungsvermdégen von 10 ml oder groRer wahlen und ungefahr zur
Hélfte mit dem entsprechenden Ballonaufblasmedium fiillen. Keine Luft und kein
anderes gasférmiges Medium zum Inflatieren des Ballons verwenden.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am Dilatationskatheter anbringen.
5. Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

6. Spritze so halten, dass die Diise nach unten zeigt, Absperrhahn 6ffnen und ca.
15 Sekunden aspirieren. Kolben loslassen.

7. Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Blaschen mehr bei der Aspiration
erscheinen (Negativdruck) wiederholen. Am Ende des Vorgangs gesamte Luft aus
dem Kolben der Spritze/Aufblasvorrichtung evakuieren.

8. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am Drahtlumenansatz
befestigen und mit steriler Kochsalzldsung spilen.

Verwendung des Viba™ PTV Dilatationskatheters

1. Distale Spitze des VipA™ PTV Dilatationskatheters von hinten tber den bereits
positionierten Fiihrungsdraht laden und Spitze bis zur Einflihrstelle vorschieben.

2. Katheter durch die Einfiihrschleuse und (iber den Draht bis zum Aufblasort
vorschieben.

3. Ballon relativ zur aufzuweitenden Klappe positionieren, sicherstellen, dass der
Fuhrungsdraht an Ort und Stelle ist und Ballon auf den entsprechenden Druck
aufblasen.

4. Negativdruck aufbringen, um die Flissigkeit vollstandig aus dem Ballon zu
entfernen. Fluoroskopisch bestatigen, dass der Ballon vollstandig aufgeblasen ist.

5. Unterdruck aufrechterhalten und Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und
entleerten Katheter (iber den Draht durch die Einflihrschleuse zurlickziehen.
Mit einer sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn kann die Entfernung des
Katheters durch die Einfiihrschleuse erleichtert werden.

Erneutes Einfilhren des Ballons

Vorsicht: Der Katheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft
verbogen oder geknickt ist.

Vorsicht: Vor dem Einfiihren durch die Einflinrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt, mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gespiilt und mit dem Ballon-
Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das Aufwickeln des Ballons sollte nur
erfolgen, wahrend der Katheter mit einem Fiihrungsdraht unterstitzt wird.

1. Katheter auf einen Fiihrungsdraht laden.

2. Aufwickelwerkzeug des Ballons tiber den Katheter bis zum proximalen Ende des
Ballons vorschieben.

3. Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit einer Hand greifen und mit
der anderen Hand das Aufwickelwerkzeug vorsichtig tiber den Ballon und die
Katheterspitze und dann zurtick iber den Ballon zum Katheter schieben.

4. Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende des Katheterschafts schieben.

5. Katheter Uiber den bereits positionierten Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrungsstelle
und durch die Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand fiihlbar ist, den
zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

6. Vorgang wie im Abschnitt ,Verwendung des Viba™ PTV Dilatationskatheters” in
diesem Dokument beschrieben.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den 6rtlichen, staatlichen und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular gewahrleistet dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses
Produkt fir den Zeitraum eines Jahres ab dem Datum des erstmaligen Erwerbs

frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser
beschrankten Produktgarantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
defekten Produkts (nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die
Riickerstattung des gezahlten Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschleif? infolge
der regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind
durch diese eingeschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN

UND KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR
HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER
BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS
DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fiir
beildufig entstandene Schaden und Folgeschaden nicht zuléssig. Die Gesetze lhres
Landes raumen Ihnen moglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das
Erscheinungs- 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 verfiigbar sind.



VIDA

Catetere per dilatazione per PTV

ISTRUZIONI PER L’'USO
Descrizione del dispositivo

Il Catetere di dilatazione per PTV Viba™ € un catetere a palloncino ad alta prestazione
formato da un catetere ‘over the wire’ con un palloncino fissato all’estremita distale.

Il palloncino brevettato, non compliante e a basso profilo € concepito in modo da
garantire diametri e lunghezze del palloncino costanti anche a pressioni elevate. Due
marker radiopachi delimitano la lunghezza operativa del palloncino e ne facilitano la
collocazione. |l catetere coassiale € dotato di una punta atraumatica, che ne agevola
I'avanzamento fino alla valvola e attraverso di essa. Il catetere ‘over the wire’ &
compatibile con un filo guida da 0,035 pollici ed € disponibile in lunghezze operative
di 100 cm. La porzione prossimale del catetere € provvista di un raccordo luer lock
femmina collegato al lume di gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina collegato
al lume per il filo guida.

Una guaina di riduzione del profilo posizionata sul palloncino, fornita con ogni
dispositivo, ne garantisce la protezione prima dell'utilizzo. Viene inoltre fornito uno
strumento per il riavvolgimento, situato sullo stelo del catetere.

Il prodotto non contiene lattice.
Indicazioni per I'uso

Il Catetere di dilatazione per PTV Viba™ & consigliato per valvuloplastica percutanea
transluminale della valvola polmonare in:

« Pazienti con stenosi della valvola polmonare isolata

« Pazienti con stenosi polmonare valvolare con altra malattia cardiaca congenita
minore che non richiede l'intervento chirurgico.

Controindicazioni
Nessuna nota.
Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO).
Apirogeno. 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 pirogenica
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. Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterilita del prodotto non
& garantita a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione
pirogenica o microbica che puo portare a complicanze infettive. 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 e/o meccaniche.

4. |l diametro di gonfiaggio del catetere a palloncino deve essere attentamente
considerato nella scelta delle dimensioni per il paziente. Il diametro
del palloncino gonfiato non deve essere significativamente maggiore
del diametro valvolare. Il Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital
Anomalies Registry (Registro di valvuloplastica e angioplastica di anomalie
congenite, VACA) stabilisce che le dimensioni del palloncino da utilizzare
per la stenosi della valvola devono essere fino a 1,2 - 1,4 volte I'anello della
valvola.

E importante effettuare un angiogramma prima della valvuloplastica per
misurare le dimensioni della valvola nella proiezione laterale. Con palloncini
di dimensioni superiori a 1,5 volte la dimensione dell’anello della valvola si
é verificato il danno al tratto di efflusso ventricolare destro.

5. Particolare attenzione deve essere prestata alla scelta della lunghezza del
palloncino. | palloncino di lunghezza maggiore possono urtare le strutture
circostanti e comportare lesioni.

6. 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. Applicare una forza eccessiva al catetere puo determinare la
rottura della punta o il distacco del palloncino.

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 le pratiche mediche
comunemente accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e
nazionali applicabili.

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 della guaina 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 di circa 25 - 75. 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. Non continuare a usare il catetere a palloncino se il corpo & piegato o attorcigliato.

8. Prima di un nuovo inserimento attraverso l'introduttore, pulire il palloncino
passandolo con una garza, sciacquarlo con salina normale sterile e riavvolgerlo
con lo strumento per il riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino &
necessario che il catetere a palloncino sia sostenuto da un filo guida.

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

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

Potenziali reazioni avverse

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

« ulteriore intervento
« reazioni allergiche ai farmaci o al mezzo di contrasto
* aneurisma o pseudoaneurisma
«  aritmie
* embolizzazione
* ematoma
* emorragia, compreso sanguinamento in prossimita del sito d’introduzione
« ipotensione/ipertensione
« infiammazione
* occlusione
+ dolore o indolenzimento
* pneumotorace o emotorace
« sepsi/infezione
» shock
+ deterioramento emodinamico a breve termine
* ictus
« trombosi
« dissezione, perforazione, rottura o spasmo del vaso
+ lesione del sistema di conduzione
* lesione valvolare o trauma
* lesione cardiovascolare
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 l'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 salina sterile

« Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (pari o superiore a
10 ml)

« Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato
« Filo guida da 0,035"
Preparazione del catetere per dilatazione

1. Togliere 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. Rimuovere la protezione del palloncino afferrando il catetere con una mano in
posizione appena prossimale rispetto al palloncino e sfilando in direzione distale
con l'altra mano la protezione del palloncino, estraendola dal catetere.

3. 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 10 ml
e riempirla a meta con I'opportuno mezzo di gonfiaggio del palloncino. Non
utilizzare aria né qualsiasi mezzo gassoso per gonfiare il palloncino.

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

5. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

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

7. Ripetere il punto 6 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 gonfiamento.

8. 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 di dilatazione per PTV Vipa™

1. Inserire 'estremita distale del Catetere di dilatazione per PTV Vipa™ sul filo guida
preinserito e avanzare la punta fino al sito di inserimento.

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina di introduzione e lungo il filo fino al
punto di gonfiaggio.

3. Collocare il palloncino nella valvola da dilatare, controllare che il filo guida sia in
posizione e, garantendo nel contempo che il palloncino venga tenuto in posizione
statica, gonfiare il palloncino alla pressione opportuna.

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

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

Reinserimento del palloncino
Precauzione: Non continuare a usare il catetere se il corpo € piegato o attorcigliato.

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento attraverso I'introduttore, pulire il
palloncino passandolo con una garza, sciacquarlo con salina normale sterile e
riavvolgerlo con lo strumento per il riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino
€ necessario che il catetere sia sostenuto da un filo guida.

1. Inserire il catetere su un filo guida.

2. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento del palloncino sul catetere fino
all'estremita prossimale del palloncino.

3. Afferrare con una mano lo stelo del catetere in posizione appena prossimale
rispetto al palloncino, far scivolare con I'altra mano lo strumento per il
riavvolgimento sul palloncino fino all'estremita del catetere e quindi farlo ripassare
indietro sopra il palloncino fino al catetere.

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino all’estremita prossimale dello
stelo del catetere.

5. Far avanzare 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.

6. Continuare la procedura come indicato nel paragrafo “Uso del Catetere di
dilatazione per PTV Viba™.

Avvertenza: Dopo I'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.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che lo
stesso & esente da difetti di materiali e fabbricazione per un periodo di un anno a
decorrere dalla data del primo acquisto. Ai sensi della presente garanzia limitata
del prodotto, la responsabilita & limitata alla riparazione o alla sostituzione del
prodotto difettoso, a discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure al rimborso del
prezzo netto pagato. La presente garanzia limitata non include la normale usura o
il deterioramento del prodotto con l'uso, né i difetti derivanti dal cattivo utilizzo del
prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE, LA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA,
ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO,
INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O
DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite o
dei danni incidentali o consequenziali. In tali Paesi I'utente potrebbe avere diritto a
ulteriori risarcimenti.

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, I'utente puo rivolgersi a Bard Peripheral
Vascular, Inc. per verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.
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Catéter de dilatacion para VTP

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacion para VTP Vipa™ es un catéter con balén de alto rendimiento
que consta de un catéter sobre una guia con un balén fijo en el extremo distal. El
perfil bajo no compliante del balén, sujeto a derechos de propiedad, se ha disefiado
para que los didmetros y longitudes del balén sean constantes incluso a altas
presiones. Dispone dos marcadores radiopacos que delimitan la longitud de trabajo
del balon y facilitan su colocacion. El catéter coaxial lleva una punta atraumatica que
hace mas facil su avance hasta la valvula y a través de ella. El catéter sobre la guia
es compatible con una guia de 0,035 pulgadas y esta disponible en una longitud de
trabajo de 100 cm. La parte proximal del catéter incluye un cono Luer Lock hembra
conectado a la luz de inflado y un cono Luer Lock hembra conectado a la luz de la
guia.

En todos los envases del producto viene una vaina reductora del perfil del balén que
se coloca sobre el balon para protegerlo antes del uso. También se suministra una
herramienta para volver a envolverlo en el eje del catéter.

Este producto no se fabrica con latex.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion para VTP Vipa™ esta recomendado para la valvuloplastia
transluminal percutéanea de la valvula pulmonar en:

« Pacientes con estenosis aislada de la valvula pulmonar

« Pacientes con estenosis de la valvula pulmonar y otra enfermedad cardiaca
congénita menor que no requiera intervencion quirrgica

Contraindicaciones
Ninguna conocida.
Avisos

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE). No
pirégeno. 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 reutilizacion
de este dispositivo médico acarrea el 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 (cuando no imposibles) de limpiar una vez que han estado en
contacto por un tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales
que pueden causar cor dn por pirégenos o microorganismos.

Los residuos del material biolégico pueden favorecer la contaminacion
de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces de causar
complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacién, no se garantiza la
esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacién con pirégenos o microorganismos,
capaces de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reacondicionamiento 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. El catéter de dilatacion con balén se debe estudiar detenidamente cuando
se seleccione un tamaio determinado para cualquier paciente. El diametro
del balén inflado no debe ser significativamente mayor que el diametro
valvular. El Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies
Registry (VACA, Registro de Valvuloplastias y Angioplastias de Anomalias
Congeénitas) ha establecido que la eleccién del tamaiio del balén que se
utilizara para la estenosis de la valvula sea entre 1,2 y 1,4 veces el tamaiio
del anillo de la valvula.

Es importante realizar una angiografia antes de la valvuloplastia para medir
el tamano de la valvula en la proyeccion lateral. Se han producido dafios del
tracto de salida del ventriculo derecho con balones con un tamaiio superior
a 1,5 veces el anillo de la valvula.

5. Se debe estudiar detenidamente la seleccion de la longitud del balén. Los
balones mas largos podrian interferir con las estructuras circundantes y
producir lesiones.

6. Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse bajo
observacion radioscoépica 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.

7. No sobrepase la presion de estallido establecida para este dispositivo,
ya que se podria romper el balén. 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.

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. Eltamario de vaina 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 tamafo mas pequefio que el indicado en la etiqueta.

4. Utilice el medio de inflado del balén recomendado de una proporcién de 25/75 de
material de contraste y solucién salina. No use nunca aire u otro medio gaseoso
para inflar el balon.

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

6. Si se 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. No siga usando el catéter con balén si el eje se ha doblado o acodado.

8. Antes de volver a introducir la vaina introductora, hay que limpiar el balén con
una gasa, aclararlo con solucién salina estéril normal y volver a doblarlo con la
herramienta correspondiente. Sélo se debe volver a envolver el baldén mientras el
catéter con baldn esté apoyado con una guia.

9. Los procedimientos de dilatacién se deben realizar bajo orientacion radioscépica
de alta calidad.

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

Posibles reacciones adversas

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

* Intervencion adicional
» Reaccidn alérgica a los farmacos o al medio de contraste
* Aneurisma o pseudoaneurisma
*  Arritmias
«  Embolia
* Hematoma
* Hemorragia, incluyendo hemorragia en el lugar de la puncion
* Hipotension/hipertension
* Inflamacién
+  Oclusién
« Dolor o dolor con la palpacion
*  Neumotdrax o hemotérax
«  Septicemialinfeccion
+  Shock
« Deterioro hemodinamico a corto plazo
» Accidente cerebrovascular.
+ Trombosis
» Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos
* Lesion en el sistema de conduccion
« Desgarro o traumatismo valvular
* Lesion cardiovascular
Modo de empleo
Manipulacién 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 dafado o abierto.
Equipo utilizado
* Medio de contraste
+ Solucién salina estéril
» Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con mandmetro (10 ml o mas)
« Conjunto de vaina introductora y dilatador adecuados
* Guia de 0,035 pulgadas



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. Retire el protector del baldn sujetando el catéter con balén inmediatamente
proximal al balén y, con la otra mano, agarre con cuidado el protector del balén y
retirelo del catéter con balon distalmente.

3. 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
10 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 balon.

4. Acople una valvula de cierre al cono Luer Lock hembra de inflado del balon del
catéter de dilatacion.

5. Acople una jeringa a la valvula de cierre.

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

7. Repita el paso n° 6 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.

8. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de la

guia e irrigandolo con solucion salina estéril.
Uso del catéter de dilatacion para VTP Vipa™
1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion para VTP VipbA™ sobre la guia
previamente colocada y haga avanzar la punta hasta el lugar de insercion.
Haga avanzar el catéter por la vaina introductora y sobre la guia hasta el punto
de inflado.

Coloque el balén en relacién con la valvula a dilatar, asegurandose de que la guia
esté en su sitio y, mientras mantiene el balén en posicion estatica, infle el balén
hasta que alcance la presion adecuada.

Aplique presién negativa para eliminar todo el liquido del balén. Confirme si el
baldn estéa totalmente desinflado mediante radioscopia.

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

Reinsercién 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, aclararlo con solucion salina estéril normal y volver a doblarlo
con la herramienta correspondiente. Sélo se debe volver a envolver el balén mientras
el catéter esté apoyado con una guia.

1. Cargue el catéter sobre una guia.

2. Haga avanzar por el catéter la herramienta para volver a envolver el balén hasta
llegar al extremo proximal del balén.

Sujete con una mano y con cuidado el eje del catéter inmediatamente proximal
al balén. Con la otra mano, deslice con cuidado por el balén la herramienta para

volver a envolverlo hasta llegar a la punta del catéter y después de vuelta hasta
el catéter.

4.

Deslice la herramienta para volver a envolver el balén hasta el extremo proximal
del eje del catéter.

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.

Contintie con el procedimiento siguiendo la seccion “Uso del catéter de dilatacion
para VTP VibA™ que aparece aqui.

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

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara
exento de defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a
partir de la fecha de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad se
limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del
precio neto pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste
producido por el uso normal o los defectos ocasionados por el uso incorrecto de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA
GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLiCITA DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE
DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE
LA MANIPULACION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL
USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusién de garantias implicitas o de dafios
emergentes o contingentes. Puede que tenga derecho a recursos adicionales
conforme a la legislacion de su pais.
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La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revision 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.
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PTV-dilatatiekatheter

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Vipa™ PTV-dilatatiekatheter is een hoogwaardige ballonkatheter die bestaat uit
een over-de-draad-katheter met een ballon die aan de distale tip is bevestigd. De
gepatenteerde, niet-flexibele ballon met laag profiel is ontwikkeld om zelfs bij hoge
druk constante ballondiameters en -lengtes te leveren. Twee radiopake markeringen
geven de werklengte van de ballon aan en helpen bij de plaatsing ervan. De coaxiale
katheter omvat een atraumatische tip waarmee de katheter gemakkelijk naar en
door de klep kan worden opgevoerd. De over-de-draad-katheter is compatibel met
een voerdraad van 0,035 inch en is verkrijgbaar in een werklengte van 100 cm. Het
proximale deel van de katheter heeft een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock
die is aangesloten op een vullumen en een koppelstuk met een vrouwelijk Luer-lock
die is aangesloten op het voerdraadlumen.

Bij ieder product is een profielverlagende huls verpakt die over de ballon geplaatst is
om deze véor gebruik te beschermen. Een hulpmiddel om de ballon opnieuw op te
binden bevindt zich op de katheterschacht.

Dit product is niet vervaardigd met latex.
Indicaties voor gebruik

De Vipa™ PTV-dilatatiekatheter wordt aanbevolen voor percutane transluminale
valvuloplastiek van de pulmonaalklep in de volgende gevallen:

« Een patiént met geisoleerde pulmonalisstenose

« Een patiént met pulmonalisstenose met een andere lichte aangeboren
hartaandoening die geen chirurgische interventie vereist.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide
(EO). Niet-pyrogeen. 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 beinvloed.

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. De diameter van de gevulde ballon dient niet beduidend groter te
zijn dan de vasculaire diameter. De ballongrootte die voor valvulaire stenose
moet worden gebruikt, moet worden gekozen zoals is bepaald door de
VACA (Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry): 1,2
tot 1,4 keer de grootte van de annulus van de klep.

Het is belangrijk om een angiogram te maken voorafgaand aan
valvuloplastiek om de grootte van de klep in laterale projectie te meten.
Schade aan het uitgangstraject van het rechterventrikel is opgetreden bij
ballonnen groter dan 1,5 keer de grootte van de annulus van de klep.

5. De selectie van de ballonlengte dient zorgvuldig te worden overwogen.
Door gebruik van langere ballonlengtes kunnen omringende structuren
ingeklemd raken. Dit kan leiden tot letsel.

6. 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 leeggelopen is. Indien
tijJdens het manipuleren weerstand wordt gevoeld, dient de oorzaak hiervan
te worden vastgesteld voordat de procedure wordt voortgezet. Wanneer
overmatige druk op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de
ballon loslaten.

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 gecontroleerd kan worden.

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.

Voorzorgsmaatregelen

1. 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.

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

3. De minimaal aanvaardbare French-maat voor de huls 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.

4. Gebruik het aanbevolen inflatiemiddel met een verhouding van ongeveer 25%
contrastmiddel en 75% fysiologische zoutoplossing. Gebruik nooit lucht of een
ander gas om de ballon te vullen.

5. 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.

6. 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.

7. Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter niet blijven
gebruiken.

8. Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient de ballon
met gaas te worden afgeveegd, met een steriele fysiologische zoutoplossing
te worden gespoeld en opnieuw te worden opgevouwen met behulp van het
hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden. De ballon mag alleen opnieuw
worden opgebonden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad wordt
ondersteund.

9. 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 er lucht het systeem binnendringt.

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
« Embolisatie
*  Hematoom
* Hemorragie, inclusief bloeden op de punctieplaats
* Hypotensie/hypertensie
* Inflammatie
+  Occlusie
« Pijn of gevoeligheid
* Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock
« Kortdurende hemodynamische verslechtering
« Beroerte

« Trombose
» Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat
* Letsel van het geleidingssysteem
« Scheuren van of letsel aan de hartklep
« Cardiovasculair letsel
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
«  Spuit met Luer-lock/inflatieapparaat met manometer (10 ml of groter)
* Geschikte inbrenghuls en dilatator
* Voerdraad van 0,035 inch

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. Verwijder de ballonbeschermer door de ballonkatheter net proximaal van de
ballon vast te pakken en met de andere hand de ballonbeschermer voorzichtig te
pakken en distaal van de ballonkatheter af te schuiven.

3. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor gebruik te worden verwijderd.
Om dit te vergemakkelijken, selecteert u een spuit of inflatieapparaat met een
volume van 10 ml of groter en vult u deze voor de helft met het van toepassing
zijnde inflatiemiddel. Gebruik geen lucht of een ander gas om de ballon op te
blazen.

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

5. Sluit de spuit aan op de afsluiter.

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

7. Herhaal stap 6 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 inflatieapparaat.

8. 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 Viba™ PTV-dilatatiekatheter

1. Breng de distale tip van de Vioa™ PTV-dilatatiekatheter over de van te voren
gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot de inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over de draad tot de plaats waar de
ballon gevuld moet worden.

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de klep die moet worden gedilateerd,
zorg ervoor dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul de ballon tot de
gewenste druk is bereikt terwijl u zorgt dat de ballon stabiel wordt gehouden.

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

5. 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 linksdraaiende beweging kan de verwijdering van de
katheter door de inbrenghuls vergemakkelijken.

Opnieuw inbrengen van de ballon

Voorzorgsmaatregel: Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de katheter niet
blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls wordt
ingebracht, dient de ballon met gaas te worden afgeveegd, met een steriele
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld en opnieuw te worden opgevouwen
met behulp van het hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden. De ballon mag
alleen opnieuw worden opgebonden terwijl de katheter door een voerdraad wordt
ondersteund.

1. Schuif de katheter op een voerdraad.

2. Voer het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw opgebonden kan worden op

over de katheter naar het proximale uiteinde van de ballon.

Pak met de ene hand de katheterschacht net proximaal van de ballon vast
en schuif met de andere hand het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw
opgebonden kan worden voorzichtig over de ballon naar de kathetertip en
vervolgens terug over de ballon naar de katheter.

Schuif het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw kan worden opgebonden naar
het proximale uiteinde van de katheterschacht.

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 katheter.

Zet de procedure voort volgens de sectie Gebruik van de Viba™ PTV-
dilatatiekatheter.

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.

Garantie
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Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit
product gedurende een periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen
defecten in materiaal en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid onder deze
beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van het defecte
product, uitsluitend ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden
van de betaalde nettoprijs. Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die
het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product worden niet gedekt door deze
beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING

ZIJNDE WET VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE
ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR ZONDER
BEPERKING VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL
BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INDIRECTE OF
INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentele
schade of gevolgschade. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de
wetten die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn op
de laatste pagina van dit boekje 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.



VIDA

Cateter de dilatagao para VTP

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Descrigao do dispositivo

O Cateter de Dilatagao para VTP Viba™ é um cateter de baldo de alto desempenho,
que consiste num cateter coaxial, com um baldo fixado na extremidade distal. O
baldo exclusivo nao deformavel, de baixo perfil destina-se a fornecer diametros

e comprimentos de baldo consistentes mesmo em pressdes elevadas. Dois
marcadores radiopacos delineiam o comprimento funcional do baldo e auxiliam na
colocagao do mesmo. O cateter coaxial inclui uma ponta atraumatica para facilitar

a progresséao do cateter até a estenose e através da valvula. O cateter coaxial

é compativel com o fio-guia de 0,035" e encontra-se disponivel no comprimento
funcional de 100 cm. A porgéo proximal do cateter inclui um conector luer lock fémea
ligada ao ltmen de insuflagdo e um conector luer lock fémea ligada ao lumen do
fio-guia.

Com cada produto é embalada uma bainha para redugédo do perfil, que é posicionada
sobre o baldo para protec¢édo antes da utilizagdo. Também é fornecida uma
ferramenta de re-envolvimento no eixo do cateter.

Este produto nédo é fabricado com latex.
Indicagdes de utilizagao

O Cateter de Dilatagao para VTP Viba™ é recomendado para utilizagéo na
valvuloplastia transluminal percutanea da valvula pulmonar nas seguintes condigdes:

+ Um doente com estenose da valvula pulmonar isolada

* Um doente com estenose pulmonar valvular com outro tipo de doenga
cardiaca congénita menor que nao requeira intervengao cirdrgica.

Contra-indicagoes
Nenhuma conhecida.
Adverténcias

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

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo unica. A reutilizagao
deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagio 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 apo6s 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. Nao reesterilize. Apds a reesterilizagdo nao se garante a esterilidade do
produto, porque o potencial de contaminagao mlcroblana ou pirogénica é
indeterminado, podendo resultar em compli . A limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizagdo do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por
alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

O diametro de insuflagido do baldo do cateter deve ser cuidadosamente
considerado na selecgdo de uma determinada dimenséao para qualquer
doente. O diametro do baldo do insuflado nado deve ser significativamente
superior ao diametro valvular. Segundo o Registo Valvuloplasty and
Angioplasty of Congenital Anomalies (VACA), a escolha da dimenséo do
baldo a ser utilizado para a estenose da valvula deve corresponde a 1,2 a
1,4 vezes o anel valvular.

E importante realizar um angiograma antes da valvuloplastia para medir o
tamanho da valvula na projeccao lateral. Verificou-se a ocorréncia de danos
no infundibulo ventricular direito com bal6es superiores a 1,5 vezes o
tamanho do anel valvular.

5. Aselecgao do comprimento do baldo deve ser devidamente ponderada.
Os baldes de maior comprimento podem colidir com as estruturas
circundantes resultando em lesées.

6. Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado
sob observagio fluoroscopica de elevada qualidade. Ndo avance nem
retraia o cateter, a menos que o baldo esteja completamente desinsuflado.
Caso sinta resisténcia durante a manipulagdo, determine a sua causa antes
de prosseguir. A apli de forga ex iva no cateter pode resultar em
quebra da ponta ou na separagao do balao.

7. Nao 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 pressurizagao, recomenda-se a utilizagao de
um dispositivo de monitorizagdo da pressao.
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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.

Precaucoes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizacéo para verificar se este
néo ficou danificado durante o transporte e se a sua dimenséo, forma e estado
sdo adequados ao procedimento para o qual ira ser utilizado. N&o 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. Adimensao minima aceitavel para o diametro (French) da bainha esta impressa
no rétulo da embalagem. N&o tente fazer passar o cateter através de uma bainha
introdutora de dimensé&o inferior a indicada no rétulo.

Utilize o meio de insuflagéo recomendado para o baldo numa proporgéo de
contraste para solugéo salina de 25/75. 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 remogao do cateter apés o procedimento,
recomenda-se a remogéo do cateter com bal&o e fio-guia / bainha introdutora
como uma Unica unidade.

7. Nao continue a utilizar o cateter com bal&o caso o eixo tenha sido dobrado ou
torcido.

8. Antes da reinsergéo através da bainha introdutora, o baldo deve ser limpo com
gaze, lavado com solugdo salina normal estéril e novamente dobrado com a
ferramenta de re-envolvimento do baldo. O re-envolvimento do baldo sé devera
ocorrer enquanto o cateter do baldo for suportado por um fio-guia.

9. Os procedimentos de dilatagdo devem ser realizados sob orientagéo
fluoroscépica de alta qualidade.

10. Deve ser dada especial atengdo a manutengao de ligagdes estanques do cateter.

Aspire antes de avangar para evitar a introducéo de ar no sistema.
Potenciais reaccoes adversas

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

* Intervengao adicional
* Reacgao alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
* Aneurisma ou pseudoaneurisma
*  Arritmias
+ Embolizagao
* Hematoma
* Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungao
« Hipotensao/hipertensao
* Inflamagéao
* Ocluséo
« Dor ou dor a palpagéo
* Pneumotdrax ou hemotdrax
+ Sepsialinfecgéo
« Choque
« Deterioragdo hemodinamica a curto prazo
« AVC
+ Trombose
« Dissecgao, perfuragdo, ruptura ou espasmo dos vasos
« Les&o do sistema de condugao
« Laceracéo ou traumatismo valvular
* Lesé&o cardiovascular
Orientagdes de utilizagido
Manuseamento e conservagao

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

Faga a rotagdo do inventario de modo 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 utilizagdao
* Meio de contraste
» Solugéo salina estéril

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

« Conjunto de bainha introdutora e dilatador apropriado
« Fio-guia de 0,035"

Preparacao do cateter de dilatagcao

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

2. Retire a protec¢do do baldo segurando o cateter com baldo em posi¢ao
imediatamente proximal ao baldo e, com a outra méo, segure com cuidado na
protecgdo do baldo e retire-a fazendo deslizar distalmente para fora do cateter
com balo.

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

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

5. Ligue a seringa a torneira de passagem.

6. 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.

7. Repita o passo n° 6 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.

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

Utilizagdo do Cateter de Dilatagado para VTP Vipa™

1. Preencha pela retaguarda a extremidade distal do Cateter de Dilatagéo para VTP
Vipa™ sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avancgar a extremidade para o local
de introdugao.

2. Avance o cateter através da bainha de introdugao e sobre o fio, até ao local de
insuflagao.

3. Posicione o baldo relativamente a valvula a ser dilatada, certifique-se de que
o fio-guia se encontra no seu lugar e, a0 mesmo tempo que se assegura que
o baldo permanece numa posicao estatica, insufle o baldo com a pressao
adequada.

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

5. Mantendo a pressédo negativa e a posi¢éo do fio-guia, retire o cateter
desinsuflado sobre o fio através da bainha introdutora. Podera utilizar um ligeiro
movimento no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para ajudar a facilitar
a remogao do cateter através da bainha introdutora.

Reinsercgao do balao

Precaucao: N&o continue a utilizar o cateter caso o eixo tenha sido dobrado ou
torcido.

Precaucao: Antes da reinsergdo através da bainha introdutora, o baldo deve ser
limpo com gaze, lavado com solugéo salina normal estéril e novamente dobrado com
a ferramenta de re-envolvimento do baldo. O re-envolvimento do baldo s¢ devera
ocorrer enquanto o cateter for suportado por um fio-guia.

1. Carregue o cateter num fio-guia.

2. Avance a ferramenta de re-envolvimento sobre o cateter até a extremidade
proximal do baldo.

3. Segure no eixo do cateter em posigao imediatamente proximal ao baldo com
uma mao e, com a outra mao, faga deslizar cuidadosamente a ferramenta de
re-envolvimento sobre o baldo até & ponta do cateter e, em seguida, novamente
sobre o baldo até ao cateter.

Faca deslizar a ferramenta de re-envolvimento na extremidade proximal do eixo
do cateter.

5. 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.

6. Continue o procedimento em conformidade com a secgéo “Utilizagdo do Cateter
de Dilatagéo para VTP Vipa™ deste documento.

Adverténcia: 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 legislagdo e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se

encontra livre de defeitos de materiais e de fabrico pelo periodo de um ano a contar

4.

4.
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da data de aquisigéo inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, a
responsabilidade esta limitada a reparagéo ou substituigdo do produto com defeito,
segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso do
prego liquido que pagou. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes
do uso incorrecto deste produto ndo estéo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA
DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS

OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA
DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA,
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nao autorizam uma exclusao dos danos directos ou indirectos

das garantias implicitas. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da
legislagao do seu pais.

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

Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagéo do
produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta
disponivel informagdo complementar sobre o produto.



VIDA

KaBetrpag 61aaToAng yia PTV
EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZIHZ
Mepiypagr cUCKEURG

O kaBetripag dIacToARG yia PTV VDA™ ival évag KaBeTpag Pe PTTaAGVI upnAig
atédoong, TTou atroTeAgiTal aTrd évav KaBeThpa TTavw atéd To oupua (over-the-
wire) pe éva UTTaAGVI OTEPEWNEVO OTO TTEPIPEPIKO AKPO Tou. To IBIOKTNOIAKS, Un
£VOOTIKO PTTAAGVI XaUNAOU TTPO®IA £XEl OXEDIQOTEI WOTE vVa TTAPEXEI OTABEPEG
SIAPETPOUG Kal UK PTTaAovioU akdpa Kal og upnAég TTETEIS. AUO aKTIVOOKIEPOI
SeikTeg TTPOadIopi{ouv TO WAKOG £pyaciag Tou PTraAoviol Kal SIEUKOAUVOUV ThV
ToTroBéTNOT Tou. O opoagoVIKAG KABETHPAG TTEpIAaUBAvVEl Eva aTpaupaTiké dkpo, yia
N dlEUKOGAUVON TNG TTPOWBNONG Tou KABETAPA TTPOG Kal dlapéoou Tng BaABidag. O
KaBeTApag Tévw atéd 1o oUpa gival cuPBaTOg pe 0dnyo oUppa 0,035 Iviowv kai
SiatiBeTal og prikog epyaaciag Twv 100 cm. To eyyUg TUAPA TOu KOBETAPA PEPEI Evav
BnAuk6 op@aAd luer lock, o oTroiog cuvdéeTal Pe Tov AUAS BIdykwaong, Kal évav OnAukd
op@aAS luer lock, o oTToiog ouVSEETal e TOV QUAG Tou 0dnyoU oUpPHATOG.

Madi pe k&Be Tpoidv ouokeuddeTal éva Bnkdap! HEIWONG TNG KATATOUNAG, TO OTTOI0
TOTTOBETEITAI ETTAVW OTTO TO PTTAAGVI VIO TIAPOXH TTPOCTACIAG TIPIV aTTé TN XPrion.
Mapéxetal eTTiong kai éva epyaAeio avadiTAwaong oTtov d§ova Tou kaBeThpa.

To TTPOiGV BeV £XEI KATAOKEUAOTE e XPrian AATES.
Ev&eieig xpriong

O kaBetipag SIacToAnG yia PTV Viba™ auvioTdtal yia Tn Aiadeppikr) AlauAikn
BaABidomrAaaTikry (PTV) Tng Trveupovikig BaABidag oTIg TTaPAKATW TTEPITITWOEIG:

*  Ze aoBeveig pe HEPOVWUEVN OTEVWON TIVEUHOVIKAG BaABidag

*  Ze aoBeveig pe oTEvwaon TVeUpoVIKAG BaABIdag oe cuvduaopd pe dAAn
eAdooova ouyyevh KapdIoTTaBeIa TTou Sev aTTaITel XEIPOUPYIKN TTEPRAON.

AvTevdeigeig
Kapia yvwoTn.
Mposidotmoinoeig

1. To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou
(EO). Mn tTrupetoyévo. Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV O PPAYHOG
atrooTeipwaong £Xel avolxTei N £xel uTrooTei {nuid. Ma xprion o€ évav
povov aoBevi. Mnv eTavaXpnoIUOTIOIEITE, HNV ETTAVETTESEPYATETTE KAl PNV
£TTAVOTTOOTEIPWVETE.

H ouokeun auTti €xel oxedlaoTei yia pia poévo xpron. H eavayxpnoipo-
Toinon AUTAG TNG INTPIKNG CUOKEUNG EVEXEI TOV KiVEUVO S100TAUPOUHEVNG
HOAuvong peTagU aoBeVV, KABWG Ol I0TPIKEG CUTKEUEG —EIBIKOTEP EKEIVEG
HE oTEVOUG aUAOUG, appoUg i/kal OXITHEG HEYAAOU PIKOUG HETASU TwV
£§apTNUATWV- €ival SUokoAo 1 adlvaTto va KaBapIaTouV, aTrd Tn OTIYHN
1TOU CWHATIKA UYpd 1 10TOi ME TIBav TTUpETOYOVO 1) HIKpORIOKK HOAuvon
€Xouv £pBel O€ ETTAQPN PE TNV IATPIKI) CUCKEUN YIA ATTPOCSIOPIOTH XPOVIKN
Tepiodo. Ta KardAoitra BloAoyikoU UAIKOU PTTopoUv va EUVONOOUV TV
€MPOAUVOT TNG CUOKEUNG PE TTUPETOYOVA I} HIKPOOPYAVIGHOUG, N OTToid, ME
TN oEIpd TNG, EVOEXETAI VO 0BNYNOEl € AOINWSEIG ETTITTAOKEG.

Mnv eTavamooTelpwWVeTe. META TNV ETTAVATIOOTEIPWON, N OTEIPOTNTA
TOU TrPOIdVTOG BeV gival eyyunuévn Adyw Tng Trapouadiag SuvnTiking
TTUPETOYOVOU 1} MIKPOBIOKAG ETIMOAUVONG aTTpoadidpioTou Babuoy, n
otroia evBEXETAI VO TTPOKAAETEI AoIpWEEIG EMITTAOKES. O KaBapPIoHAG,

n eTaveTESEPYATia /KAl N ETAVATIOOTEIPWOT TNG TTAPOUTAS IATPIKAG
OUOKEUNG au§dvouv Tnv mlavoTnTa SucAsiToupyiag TnG, Adyw ifavwv
AVETTIOUUNTWY AVTIBPATEWY OTA EOPTAMATA TTOU ETTNPEGIOVTaIl ATTO
Beppikég A/kal pnXavikég aAAayEg.

H di1apeTpog S16ykwong Tou ptraloviou kaBeTipa Ba Tpémrel va Aappdaveral
uUTTOYN HE TTPOCOXN KATA TNV ETTIAOYI EVOG GUYKEKPIPEVOU HEYEBOUG Yia
Kdtolov aoBevi). H 31GpeTpog Tou S10yKWwHEVOU PTTaAOVIOU SeV TIPETTEl VO
€ival onpavTikd peyaAUTePN a1 TN SIGpETPO TNG BaABidag. ZUpQwWva pe
70 Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry (VACA,
MnTpwo BaABiSomAaoTIKAG Kal AYYEIOTTAACTIKNAG ZUYYEVWV AVWHAAIWY),
7o péyeBog ptraAovioU Trou Ba eTIAEYEi yia Xprion oTn oTévwaon BaABidag
Tpétmel va gival 1,2 £éwg 1,4 popég peyaAiTepo atrd To SakTUAIo TG
BaABidag.

Mpiv atréd Tn BaABISOTTAACTIKN, gival ONUAVTIKA N Sievépyela ayyeloypagpn-
HaTOG, Yia TN PETPNON TOU peyéBoug TG BaABidag oTnv TAdyla TTpoBoAn.
"Exe1 raparnpnBei BAGRN Tou Xwpou ekporg TG degidg KolAiag pe Tn xprion
HTTaAOVIQWYV Trou gival peyaAUTEPA KaTd 1,5 @opég atrd Tov SakTUAIo TNG
BaABidag.

ATrauteital 1I810ITEPN TTPOCOXI KATA TNV ETTIAOYI TOU HKOUG pTraAoviou.

Ta praAovia pe HeYAAUTEPO HKOG EVOEXETAI VA TTPOCKPOUTOUV OTIG
TAPOKEIPEVEG BOPEG, TTPOKAAWVTAG TPAUHATIOHO.
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‘Otav o KaBeTApPag EKTIBETAI OTO AyYEIAKO CUCTNUA, O XEIPIOCHOG TOU Ba
TTPETTEI VA YIVETAI UTTO AKTIVOOKOTTIKY TrapakoAoudnon uwnAng moiétnTag.
Mnv TTpowBEiTE | ATTOCUPETE TOV KABETAPA, TTAPA HOVOV EGV TO UTTAAGVI
€xel amodioykwlsi TARpwg. Edv ouvavTAoEeTe avTioTaon Katd To XEIPITHO,
TPOC3IoPIaTE TNV AITia TNG AVTIOTAONG TTPOTOU TrpoXwpnoeTe. H epappoyn
utrepPBOoAIKAG TTiEaNG OTOV KABETAPA UTTopEi va TrpokaAéosl Bpalon Tou
GKPOU TOU 1} va 0dnyroel o€ SlaXwpioué Tou ptraAoviou.

Mnv utrepBaivere TNV ovopaoTiki Tieon pigng (RBP) ou ouviaTtdral
yia auTtiv Tn ouokeun. Edv yivel utrépBaon tng TipAg Tng RBP, evdéxeTai
va TTpokUyel prgn Tou prraloviou. MNa va amo@euxBei n urepoupTricon,
OuVICTATOI N XPON CUCKEUNG TTapakoAouBnong Tng Trieong.

MeTd Tn Xprion, To TPOidV auTo evBEXeTal va atroTeAET BIOAOYIKWG
€MIKivOuvo UAIKG. O XEIPITHOG Kal N aTrOppIYn TOU TTPETTEI va YivovTal
OUHQWVA HE TIG ATTOJEKTEG 1ATPIKEG TIPAKTIKEG KOl TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG,
TOAITEINKOUG KAl OHOCTTOVSIaKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

MpoguAdgeig
1. Tlpiv a1mé TN Xprion, ETBEWPNOTE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA yia va BeRaiwBeiTe
0TI Oev €XEl UTTOOTET CNIG KATA TNV PETAPOPA Kal OTI TO PEYEBOG, TO OXANA Kal
n KaT@oTaom Tou gival KatdAAnAa yia Tn dladikacia aTnV OTToia TTPOKEITAI VO
Xpnoigotroindei. Mnv xpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV PEPEI EPPavr nuId.
. H ouokeun TpETTEl va XPNOIKOTIOIEITAl HOVO OTTO 1aTPOUG EIBIKG EKTTAIDEUHEVOUG
oTnv ekTéAean dIadePPIKAG SIGUAIKNG BAABISOTTAAOTIKAG.

To eAdyi0To a1T0deKTO PEYeBOG French Tou Bnkapioy gival TUTTWPEVO OTNV ETIKETA
NG ouokevaoiag. Mnv eTTXeEIPACETE va TTepAaEeTe TOV KABETAPA péoa atd Eva
Onkdp! eloaywyéa PIKpOTEPOU PeyEBOUG aTTd aUTO TTOU AVaYPEPETAl OTNV ETIKETA.
XPNOIPOTIOIRCTE TO CUVIOTWHEVO PETO BIdYKwong PTTaAoviol o€ avaloyia 25%
oKiaypa@ikoU péoou TTpog 75% oTeipou puaioAoyikol opou. Mnv xpnoipoTroleiTe
TToTE aépa 1) GAAO aéplo PECO yia Tn dIGYKWaON Tou PTTaAoviou.

Edv ouvavTroeTte avtioTaon Katd Tnv amméoupan Tou KaBeTApa HEow Tou
OnkapioU eioaywyéa PETG TNV ETTEURAON, EAEYETE €AV £XEI TTAYIDEUTET OKIQYPAPIKO
HECO OTO PTTAAGVI HEOW OKTIVOYPOQIKAG aTTEIkOvIoNG. Edv utrdpyel okiaypa@ikd
H€oO, WOAOTE TO PTTAAGVI WOTE va Byel aTré To BNKAP! KaI, OTN CUVEXEID, adEIBOTE
TTARPWG TO OKIAYPAPIKO TTPOTOU TTPOXWPNOETE OTNV ATTdOUPON Tou UTTaAovioU.
Eav e§akoloubeite va aioBaveaTe avtiotaon Katd Tnv amdéoupon Tou KabeTripa
METG a6 TN SladIkaaoia, CUVIOTATAI VO aQaIpECETE TOV KABETAPA PE HTTAAGVI KAl TO
0dnyo6 oUpPa/Bnkdp! EI0aywYER WG PIa eviaia povada.

AIaKOWTE TN XPrON Tou KABETAPa Je PTTAAGVI £GV 0 GEOVAG TOU €XEl KOPPOET 1)
oTPePAWOEI.

Mpiv a1mé TNV €TTaVEICAYWYH TOU PECW TOU BnKapioU EI0aywYEd, TO HTTAAGVI

Ba TpéTrel va kabapileTal Pe pia yada, va eKTTAEVETAl PE OTEIPO SIGAUpT
®UOI0AOYIKOU 0poU Kal va avadITTAWVETal PE To epyaAgio avadiTTAwong ptraAoviol.
H avadiTrAwan Tou pTTaAoviol TIPETTEI VO EKTEAEITAI HOVO GTav O KABETAPAG HE
pTTaASVI uTTooTNPiETal aTTd 0dNYS cUpa.

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

. Amaiteitan 1I310iTEPN TTPOCOXN YIa TN SIATAPNON TPIKTWY CUVIETEWV KABETHPA.
lMa Tnv ammoguyr| £10650u aépa 0To CUCTNUA, TIPOREITE OE avappdPnan TTPoToU
OUVEXIOETE.

MBavég avemBuunTEG avTIdpdoelg

2TIG ETITTAOKEG TTOU PTTOPET VO TTPOKUWOUV KaTd T diadikaoia dIadepHIKAG SIAUAIKAG
BaABIdoTTAACTIKAG TTEPIAapBAvOVTal o1 EEAG:

*  Tpo6oBeTn emépBaon
*  AMepyIKr avTidpaon oTa @APPAKA 1} TO OKIAYPAPIKO HECO
*  AveUpuopa ) weudoavelpuoua

*  Appubpieg

+ EuBoAn

¢ Agdrwpa

*  Aigoppayia, cuptrepiAapBavopévng TngG aigoppayiag oTo onueio TNG
TIAPAKEVTNONG

« Yméraon/utépTaon

+ @Aeypovnh

+  Amoéppagn

«  TMoévog i} euaiobnoia

*  TveupoBuwpakag f aipobwpakag

¢ Znyaipio/Aoipwén

*  KaramAngia

*  BpaxumpdBeoun aioduvapikn emdeivwon

*  Ayyeiakd eykeQaAIko ETTEIOODI0

*  Opdupwaon

*  Aloxwpiopog, didtpnon, prign ayyeiou i ayyeidoTTaOHOG
*  BA4&Bn o10 epebiopaTaywyd ouoTnUa TNG KaPdIAG
*  Xxiowpo fj Tpaupatiopog BaABidag

«  Kapdiayyeiakn BAGBN



O&nyigg xpriong
Xeipiopog kai UAagn
DduldooeTe o€ dpoaepd, {NPo, OKOTEIVE PEPOG. MNV QUAGOTETE Tn GUOKEUN KOVTA O€
TINYEG aKTIVOBOAIOG I} UTTEPILIBOUG PWTOG.
XpnaolpoTroleite eVaAAGE To aTTOBEPA £T01 WOTE O KABETAPEG Kal Ta GAA TTPOIOVTA pE
nuepopnvia AgNG va xpnaoipotroiolvTal TpIv atréd TNV «Huepopunvia Agne».
Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CUCKEUATIa EXEI UTTOOTEI CNUIG 1) €XEI AVOIXTEI.
EgomAiopog yia xpion
*  ZKIQYPOQIKO PHECO
«  X1eipo SidAupa puaiohoyikou opol
«  ZUpiyya pe luer lock/cuokeur) di6ykwaong pe pavopetpo (10 ml ) ueyaAiTepn)
*  KartdAAnAo o€t Bnkapiou gioaywyéa Kai SiaoToAéa
+  0dnyo oUppa 0,035 viowv
MNpoeToipaagia kaBeTAPa S10CTOANG

1. AgaipéoTe Tov KaBeTApa armd Tn cuokeuacia. BeBaiwBeite 611 To péyebog Tou
pTraAoviou gival KatdAAnAo yia Tn diadikacia, KaBwg Kal OTi Ta ETAEYHEVA
BonénTika e€apTApaTa avtiaTolxoUv oTov KABETAPaA, CUPQWVA WE TV ETTICAPAVON.

2. AQuIpEOTE TO TTIPOOTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU KPATWVTAG TOV KABETAPA HE PTTAAOVI
OTO KEVTPIKO OnuEio Tou PTTaAoviou Kal, PE To GAAo XEpI, TIAOTE aTTaAd TO
TIPOCTATEUTIKO TOU PTTaAovioU Kal CUPETE TO TTPOG TO TTEPIPEPIKG AKPO YIa VA TO
agpaipéceTe aTTd TOV KABETAPA.

Mpiv atmd 1 Xpraon, 0 aépag TTou BPIOKETAI EVTOG TOU KABETHPA PE HTTAAGVI Ba
TIpETTEl va agaipeBei. Ma Tn SIEUKOAUVON TNG ATTOPAKPUVONG, ETTIAESTE Hia oUPIYYa
A HIO OUOKeUR B10yKwong XwpnTikotnTag 10 ml | peyaAUTEPNG Kal YEPIOTE TN
HEXPI TN péan pE TO KATAAANAO Péoo BIdyKwong UTraAoviol. Mnv XpnoIPOoTIOoIETE
agpa i} Ao agpio Péco yia Tn BIOYKWaOn Tou pTTaAoviou.

ZuvdéoTe pia oTPO@IYYa aTov BnAukS op@ald luer Sidykwang pTTaloviold Tou
KOBEeTAPa BIAGTOAAG.

2uvdEoTE TN oUPIYYa OTN OTPOPIYYA.

KpatroTe Tn oUplyya pe To pUyxog TG TTPOG Ta KATW, avoigTe TN oTPOQIYYa Kal
TIpoeiTe o€ avappdPnon yia Tepitou 15 deutepdAeTiTa. ATreAeUBEPWOTE TO
£uBoho.

EmavahdBere 1o Brjpa 6 800 akdpa gopég 1 éwg dTou va unv eival TTAEoV opaTég
QUOaAideG KaTd TNV avappoenon (apvnTikn Tiean). MOAIG oAokANpwaoETE,
adeldoTe AoV Tov aépa aTré ToV KUAIVEPO TNG OUPIYYaG/OUOKEUNG dIOYKWONG.
MpoeTOINGOTE TOV QUAG CUPPATOG TOU KABETAPO TTIPOCAPTWVTAG HIG GUPIYYa OTOV
OU@aAS Tou auAoU GUPHATOG Kal EKTTAUVETE pE 0TEIpO diIdAuPa QualoAoyikoU opou.

Xprion Tou kadeTripa S1aoToARG yia PTV Viba™

1. EioaydyeTe avadpopa 1o TEPIPEPIKO AKPO Tou KABETHPA SIaoTOANG yia PTV Vipa™
TIAvw AT TO TTPOTOTIOBETNEVO 0dNYO CUPHA Kal TTPowBAOTE TO dKPO OTO ONuEio
€loaywyng.

2. TpowBnroTe Tov KaBeTpa PETW Tou BnKkapiol eloaywyéa Kal TTavw atéd To oUppa
0TO onueio NG SI6YKWONG.

TotroBeTAOTE TO UTTAAGVI KOVTA 0Tn BaABida TTou TTPOKEITal Va SIAOTaAEI,
BeBaiwbeite 611 TO 0BNY6 CUPPA BpiokeTal 0Tn BE0N TOU Kal OTI TO PTTAAGVI €ival O€
oTaTikr Béon Kal SIOYKWOTE TO PTTAAGVI PE TNV KATAGAANAN TTiean.

E@appdoTe apvnTikr) TTieon yia va adeIGoeTe TTARPWG TO UYPS aTTd TO UTTAASVI.
EmBeBaicioTe 611 TO PTTaAdVI gival TIAPWG ATTOSIOYKWHEVO UTTO AKTIVOOKOTTIKK
aTTEIKOVION.

AlaTNPWVTaG TNV ApPVNTIKN TriEaN Kal T B€on Tou 0dnyou cUPHATOG, ATTOCUPETE
TOV aTTOdIoYKWHEVO KABETHpa Travw atrd To oUppa Siapéoou Tou Bnkapiol
eloaywyéa. Me pia amraAl apioTepdoTpoPn Kivnon UTTOPEITE Vo IEUKOAUVETE TV
agaipeon Tou KaBeTHpa diapéoou Tou Bnkaploy eloaywyia.

Etraveiocaywyn Tou prraAoviou

Npo@UAagn: AlakoyTe TN Xprion Tou KabeTrpa £dv 0 GEovAg Tou €Xel KapPOEi i
oTpeBAWOEI.

Npo@UuAagn: Mpiv amd TNV ETTAvVEICAYWYH TOU JECW Tou Bnkapiol eloaywyéa, To
pTaAdvi Ba TpéTel va kaBapileTal pe pia yada, va eKTTAEVETAI UE OTEIPO DIGAUPQ
PUOI0AOYIKOU 0POU Kal Va avadITTAWVETAI PE TO epyaAgio avadiTTAwong utraAoviol.
H avaditAwaon Tou praloviol TTPETTEl va eKTEAEITAI HOVO dTav 0 KABETAPAg
utrooTnpigeTal atré 0dnyd auppa.

1. TomoBeTOTE TOV KABETHPA ETTavVW o€ 0dNyd auppa.

2. TMpowBnoTe To epyaleio avadiTTAwong Tou PTTAAOVIOU ETTAVW ATTO TOV KABETAPA
07O £yyUG AKPO Tou UTTaAovioU.

KpatroTe pe To éva XEPI TOV GEova Tou KABETAPA OTO KEVTPIKO ONUEio TTou
BpiokeTal To PTTaAGVI Kal, pe To GAAO xEpI, ONOBROTE aTTaAG TO £pyaAeio
avadiTTAwong eTTavw atrd To PTTAAGVI TTPOG TO AKPO Tou KABETAPA Kal, oTn
OUVEXEID, TTPOG Ta TTOW, ETTAVW OTTO TO PTTAAGVI TTPOG TOV KABETHPA.

ZUpeTe TO £pyaAeio avadiTTAwong oTo eyyUg GKPO Tou agova Tou KaBeTrpa.
MpowBroTe Tov KaBeTHPA TTavW aTTd TO TTPOTOTTOBETNUEVO 08NYS GUpa OTO
anpeio el0aywyng Kal dlagéaou Tou Bnkapiol eioaywyéa. Edv ouvavTrioeTe
avTioTaaon, avTIKATAoTAOTE TO UTTAAGVI TOU KABETHPA TTOU XPNOIJOTIOIOUoATE
TIPONYOUPEVWG HE €va VEO UTTAAOVI.

2uveyioTe T dladikacia cUPQWVA PE TNV evOTNTA «XPron Tou KABeTAPA
B1a0TOARG yia PTV ViDA™».
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Mposgidotroinon: MeTd Tn XPron, TO TTPOIOV AUTO EVOEXETAI VA ATTOTEAET
BroAoyIkwg £TIKiVEUVO UAIKG. O XEIPICHOG KAl N ATTOPPIYPN TOU TTPETTEl val
yivovTal CUP@WV PE TIG ATTOSEKTEG IATPIKEG TIPOKTIKEG KAl TOUG ICXUOVTEG
TOTTIKOUG, TTOMITEIAKOUG Kl OMOCTIOVSIaKOUG VOUOUG KOl KOVOVIOUOUG.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular rapéxel eyyunon mpog Tov apxiké ayopaaTr] Tou
TTPOiGVTOG auToU OTI TO TIPOIGV aUTS gival aTTaAAayuévo aTmd eAaTTWHATA GO0V

a@opd Ta UAIKG Kal TNV KATAOKEUN, YIa TTEPIOd0 evOg £TOUG OTTO TNV NUEPOMNVia TNG
TPWTNG ayopdg. H eubuvn oTa TTAaioIa auTAg TNG TTEPIOPICHEVNG £yyUNONG TTPOIOVTOG
TTEPIOPICETAl GTNV ETTIOKEUN 1} AVTIKATAOTAON TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TV
aTroKAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular 1) otnv emoTtpo@n Tng kabapig Tiung
Trou KataBAnenke. H Trapouca Trepiopiopévn eyyunan Sev KAAUTITEI TIEPITITWOEIG
®Bopag Adyw QUOIOAOYIKAG XPrOoNG i EAATTWHATA TTOU O@eiAovTal O ECPaAPEvn
XPAon Tou TTPoIéVTOg auTou.

ZTO BAGMO MNOY ENITPEMETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H
MNEPIOPIZMENH AYTH ErTYHZH YMNOKAOGIZTA KAGE AAAH EFTYHZH,

PHTH 'H EMMEZH, ZYMMEPIAAMBANOMENHEZ, METAZY AAAQN, KAl KAGE
EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ MA

ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE

KAMIA MEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H
NAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKYMTOYN AMO TON XEIPIZMO "H TH XPHZH
TOY NPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYZ ZAZ.

2€ OPICHEVEG XWPES DEV ETTITPETTETAI N EGAIPEDT TWV EPPECWYV EYYUNOTEWY, KABWG Kal
TWV TUXaiWV A TTapeToPevwy {nuiwv. Eival duvatév va dikaioUoTe va TTpoo@UYETE O€
TrepaITéEPW €VOIKA JECO TUPPWYVA UE TN VOPOBETia TNG XWPAG 0OG.

Ma evnuépwaon Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida autol Tou UAAadiou avaypdgeTal
n nUepopnvia ékdoong 1) avabewpnang, kabwg Kai évag apiBudg avabewpnang Twv
0dNyIWV auTwV.

€ TTEPITITWoN Trou éxouv pecoAafroel 36 PAvVEG PETagU TG NuEpPopNviag auThg

Kal TNG XProng Tou TTPOIi6VTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEN va ETTIKOIVWVATE JE TNV

Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw®ei edv utrdpyouv diabéaipeg TTpoobeTeg
TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIGV.



VIDA

PTV-dilatationskateter

BRUGSVEJLEDNING
Beskrivelse af anordningen

Vioa™ PTV-dilatationskateteret er et ballonkateter med hgj ydeevne, som bestar

af et "over-the-wire"-kateter med en ballon fastgjort til den distale spids. Den
patentbeskyttede, uelastiske lavprofilsballon er designet til at give ensartede
ballondiametre og -leengder selv ved hgje tryk. To rentgenfaste markerer markerer
ballonens arbejdslaengde og er en hjaelp ved placering af ballonen. Det koaksiale
kateter inkluderer en atraumatisk spids, som letter fremfering af kateteret til og
gennem ventilen. "Over-the-wire" kateteret er kompatibelt med 0,035" guidewire og
fas i en arbejdsleengde pa 100. Den proksimale del af kateteret omfatter en hun-
luerlockmuffe, der er forbundet til inflationslumenen, og en hun-luerlockmuffe, der er
forbundet til guidewirelumenen.

Med hvert produkt felger et profilreducerende hylster, der er placeret over ballonen
for at beskytte den for brugen. Der medfalger ogsa et veerktej til genindpakning pa
kateterskaftet.

Dette produkt er ikke fremstillet med nogen form for latex.
Indikationer

VipA™ PTV-dilatationskateteret anbefales til perkutan transluminal valvuloplastik pa
pulmonalklapperne i falgende:

« En patient med isoleret pulmonalklapstenose

« En patient med pulmonalklapstenose med anden mindre medfadt
hjertesygdom, som ikke kraever kirurgisk indgriben.

Kontraindikationer
Ingen kendte.
Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en
ethylenoxidsteriliseringsproces (EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke anvendes,
hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget. Kun til brug til en enkelt
patient. Ma ikke genbruges, genklargeres eller resteriliseres.

Denne anordning er kun 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 ogl/eller sprazkker mellem komponenterne — er svare 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. Biologiske restmaterialer kan fremme
kontaminering af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, hvilket
kan fare til infektiose komplikationer.

Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke
garanteres pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering, som kan fere til infektiase komplikationer. Rengering,
genklargering og/eller resterilisering af anordningen gger risikoen for,

at anordningen ikke vil fungere korrekt som fglge af forandringer af
komponenterne fremkaldt af varme og/eller mekaniske pavirkninger.

Kateterballonens oppustede diameter skal overvejes ngje, nar der vaelges
en bestemt storrelse til en patient. Diameteren pa den oppustede ballon
ma ikke vaere meget storre end klapdiameteren. Valget af ballonsterrelse
til brug i klapstenose er fastlagt af VACA (Valvuloplasty and Angioplasty of
Congenital Anomalies Registry) til at vaere op til 1,2 til 1,4 gange klappens
annulus.

Det er vigtigt at udfere et angiogram fer valvuloplastikken for at male
storrelsen pa klappen i lateral projektion. Der er opstaet skade pa
udstremningskanalen fra venstre ventrikel med balloner pa 1,5 gange
klappens annulus.

Valget af ballonens l&ngde skal overvejes ngje. Langere balloner kan
kollidere med omkringliggende strukturer og forarsage skade.

Nar kateteret er i kontakt med det vaskulzare system, skal det manipuleres
under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke fremfores
eller tilbagetraekkes, medmindre ballonen er helt temt. Hvis der foles
modstand under manipulering, skal arsagen til modstanden fastslas, inden
der fortsaettes. Anvendelse af for stor kraft pa kateteret kan medfere brud pa
spidsen, eller at ballonen gar af.

Det nominelle spraengningstryk, som er anbefalet for denne anordning, ma
ikke overskrides. Brud pa ballonen kan optrade, hvis spraengningstrykket
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 gaeldende lokale og nationale love og forskrifter.
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Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres for tegn pa skader, der kan vaere
opstaet under forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets starrelse, 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 laeger, som har erfaring i udferelse af
perkutan transluminal angioplastik.

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

Brug det anbefalede ballonoppumpningsmiddel pa ca. 25 til 75 kontrast til
saltvand. Brug aldrig luft eller andre gasformige medier til oppumpning af
ballonen.

Hvis der fgles modstand under tilbagetraekning 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 fales modstand under tilbagetraekning af kateteret efter indgrebet,
skal ballonkateteret og guidewiren/indfaringshylstret fiernes som en enkelt enhed.

Ballonkateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis skaftet er blevet bgjet eller har faet
knaek.

Inden genindfaring gennem indfaringshylstret skal ballonen terres rent med gaze,
skylles med sterilt saltvand og foldes igen med vaerktgjet til genindpakning af
ballonen. Genindpakning af ballonen ma udelukkende forega, mens kateteret er
understgttet med en guidewire.

Dilatationsprocedurer skal udferes under fluoroskopisk vejledning af hgj kvalitet.

o

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

Mulige ugnskede handelser

Blandt de komplikationer, der kan falge af en perkutan transluminal
angioplastikprocedure, er:

* Yderligere indgreb
» Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
* Aneurisme eller pseudoaneurisme
e Arytmi
+ Embolisering
*  Heematom
* Haemorrhagi, herunder blgdning ved punkturstedet
* Hypotension/hypertension
* Inflammation
+  Okklusion
* Smerter og emhed
* Pneumothorax eller haemothorax
« Sepsis/infektion
+  Stad
» Kortsigtet haemodynamisk forringelse
+ Slagtilfeelde
+ Trombose
« Kardissektion, perforering, ruptur eller spasme
» Skade pa ledningssystem
« Rifter eller traumer pa klappen
* Hijerte/kar-skade

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 saltvandsoplasning
* Luerlock-sprgjte/oppumpningsanordning med manometer (10 ml eller sterre)
« Passende indferingshylster og dilatatorsaet
+ 0,035" guidewire



Klargering af dilatationskateter

1. Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonstgrrelsen er egnet til
proceduren, og at det valgte tilbehar passer til kateteret iht. maerkningen.

2. Fjern ballonbeskytteren ved at gribe fat i ballonkateteret umiddelbart proksimalt
for ballonen og forsigtigt gribe om ballonbeskytteren med den anden hand for at
skubbe den distalt af ballonkateteret.

3. Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes. For at lette udtemningen af luft skal
man vaelge en sprgjte eller oppumpningsanordning med en kapacitet pa 10 ml
eller derover, og fylde den ca. halvt med passende ballonoppumpningsmiddel.
Brug ikke luft eller andre gasholdige midler til oppumpning af ballonen.

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

6. Hold sprgjten med dysen pegende nedad, abn stophanen og aspirer i ca.
15 sekunder. Slip stemplet.

7. Gentag trin 6 to gange til, eller indtil der ikke lzengere ses bobler under
aspirationen (negativt tryk). Nar det er fuldfert, fiernes al luft fra sprejtens/
oppumpningsanordningens cylinder.

8. Klarger kateterets wirelumen ved at koble en sprgijte til wirelumenmuffen og
gennemskylle med steril saltvandsopl@sning.

Brug af Vibpa™ PTV-dilatationskateteret

1. Anbring den distale spids af Vioa™ PTV-dilatationskateteret pa enden af den
forudplacerede guidewire og fremfer spidsen til indferingsstedet.

2. Fremfor kateteret gennem indfgringshylstret og over wiren til oppustningsstedet.

3. Placer ballonen i forhold til den klap, der skal dilateres, serg for, at guidewiren
er pa plads, og oppump ballonen til det korrekte tryk, mens ballonen holdes i en
statisk position.

4. Pafer negativt tryk for at temme al veeske fuldsteendigt ud af ballonen. Bekreeft
under fluoroskopi, at ballonen er helt temt.

5. Idet det negative tryk og guidewirens position opretholdes, tilbagetreekkes det
temte kateter over wiren gennem indferingshylsteret. Brug af en let beveegelse
mod urets retning kan lette fiernelsen af kateteret gennem indferingshylsteret.

Genindfering af ballonen

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

Forholdsregel: Inden genindfgring gennem indferingshylstret skal ballonen

torres rent med gaze, skylles med sterilt saltvand og foldes igen med veerktgjet til
genindpakning af ballonen. Genindpakning af ballonen méa udelukkende forega, mens
kateteret er understattet med en guidewire.

1. Seet kateteret pa en guidewire.

2. Fremfor veerktgjet til genindpakning af ballonen over kateteret til den proksimale
ende af ballonen.

3. Grib fat i kateterskaftet umiddelbart proksimalt for ballonen med den ene hand,
og skub forsigtigt vaerktejet til genindpakning over ballonen til kateterspidsen med
den anden hand og derefter tilbage over ballonen til kateteret.

4. Skub veerktgijet til genindpakning til den proksimale ende af kateterskaftet.

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

6. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet "Brug af Viba™ PTV-dilatationskateteret” i
dette dokument.

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.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste keber af dette produkt, at produktet
vil vaere uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste
kebsdato, og ansvar under denne begreensede produktgaranti vil veere begraenset til
reparation eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral
Vasculars sken eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug

eller defekter, som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne
begreensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GALDER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UANSET UDTRYKTE ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL

ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE,
TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstaede garantier, heendelige skader
eller folgeskader. Kaberen kan under lovgivningen i kebers land vaere berettiget til
yderligere kompensation.

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.
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VIDA

Dilatationskateter for PTV

BRUKSANVISNING
Produktbeskrivning

Vioa™ dilatationskateter fér PTV ar en hégpresterande ballongkateter som bestar av
en kateter-6ver-ledare med en ballong fast vid den distala spetsen. Den patenterade,
icke-eftergivliga ballongen med lag profil &r utformad sa att den tillhandahaller
enhetliga ballongdiametrar och -langder aven vid hoga tryck. Tva rontgentata
markdrer visar ballongens brukslangd och underlattar ballongplacering. Den

koaxiala katetern har en atraumatisk spets som gor det lattare att féra in katetern

till och genom ventilen. Katetern &r kompatibel med ledare pa 0,035" och finns

i brukslangden 100 cm. | kateterns proximala del finns ett nav med invandigt gangat
luerlas anslutet till fyllnadslumen, och ett nav med invéndigt gangat luerlas anslutet
till ledarlumen.

| férpackningen till varje produkt medfbljer en profilreducerande hylsa som ar
positionerad éver ballongen som skydd fére anvandning. Aven ett verktyg for att
packa in ballongen igen medféljer pa kateterskaftet.

Produkten ar latexfri.

Indikationer

Vipa™ dilatationskateter for PTV rekommenderas for perkutan transluminal
valvuloplastik for pulmonalklaffen hos foljande:

« En patient med isolerad stenos i pulmonalklaffen

« En patient med valvular pulmonalstenos med annan smarre kongenital
hjartsjukdom som inte kraver kirurgisk intervention.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1.

Innehallet levereras STERILT med anvandning av etenoxid (EO). Icke-
pyrogen. Anvand inte produkten om den sterila barridren 6ppnats eller
skadats. Endast for enpatientbruk. Far ej ateranvandas, omarbetas eller
resteriliseras.

Denna anordning ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av
denna medicinska anordning medfor risk for 6verféring av smitta mellan
patienter, eftersom medicinska anordningar — i synnerhet de med langa
och smala lumen, ledade delar och/eller férdjupningar mellan delarna - &r
svara eller omdjliga att rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader,
som ar potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer,
har varit i kontakt med anordningen under en viss 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 faststélla graden av méjlig kontaminering
med pyrogener eller mikroorganismer, som kan leda till infektiosa
komplikationer. Om den medicinska enheten rengoérs, prepareras for
ateranvandning och/eller resteriliseras okar risken for efterfljande
felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa dess
komponenter, orsakade av termiska och/eller mekaniska foréandringar.

Kateterballongens uppblasta diameter maste 6vervdgas noga vid val

av en sarskild storlek for en viss patient. Den uppblasta ballongens
diameter bor inte vara betydligt storre @n den vulvuladra diametern. Valet

av den ballongstorlek som ska anvéndas for klaffstenos har faststallts av
Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry (VACA) att
vara upp till 1,2 till 1,4 ganger klaffens diameter.

Det ar viktigt att utfora ett angiogram fore valvuloplastik for att mata
storleken pa klaffen i sidoprojektion. Skador pa hogra kammarens
utloppsvag har intraffat med ballonger storre an 1,5 ganger klaffens
diameter.

Noggranna 6vervaganden ska goras vi val av ballongens ldngd. Ballonger
med léngre ldngd kan paverka omgivande strukturer och leda till skador,

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 manipulation
maste orsaken till motstandet faststallas innan ingreppet fortsatter. Om du
anvander for mycket kraft pa katetern kan spetsen brytas eller ballongen
avskiljas.

Overskrid inte rekommenderat RBP (marksprangtryck) fér denna enhet.
Om RBP overskrids kan ballongen spricka. For att forebygga alltfor hog
trycksattning bor en tryckdvervakningsenhet anvéandas.

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

Katetern far endast anvéndas av lakare med utbildning i att utféra perkutan
transluminal valvuloplastik.

Minsta godtagbara hylsstorlek i French &r angiven pa férpackningsetiketten.
Forsok inte fora in katetern genom en inféringshylsa i mindre storlek &n den som
anges pa etiketten.

Anvand rekommenderat ballonguppblasningsmedium motsvarande ett férhallande
pa cirka 25 till 75 mellan kontrastmedel och saltiésning. Anvand aldrig luft eller
andra gasformiga medier for att fylla ballongen.

Om det kanns ett motstand da katetern dras ut genom inforingshylsan efter
proceduren, kontrollera med fluoroskopi om det finns kontrastmedel kvar

i ballongen. Om det finns kontrastmedel kvar, tryck ut ballongen ur hylsan och tém
den helt pa kontrastmedel innan ett nytt forsok att dra tillbaka ballongen gors.

Om det fortfarande kanns ett motstand da katetern dras ut efter proceduren bor
ballongkatetern och ledaren/inféringshylsan avlidgsnas som en enda enhet.
Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet har béjts eller veckats.
Fore aterinféring genom inforingshylsan ska ballongen torkas ren med gasvav,
skoljas med steril fysiologisk koksaltldsning samt packas in pa nytt med
specialverktyget for detta. Ballongen far endast vikas ihop pa nytt medan
ballongkatetern stéds med en ledare.

Dilationsingrepp ska utféras under fluoroskopisk ledning av hdg kvalitet.

. Noggrann uppmarksamhet maste dgnas underhall av tata kateteranslutningar.

Aspirera innan du fortsatter for att undvika att luft kommer in i systemet.

Potentiella biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid ett perkutant transluminalt ingrepp fér
valvuloplastik innefattar:

*  Ytterligare intervention

« Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
* Aneurysm eller pseudoaneurysm

*  Arytmier

« 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

« Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm
« Skador pa retledningssystemet

* Reva eller trauma pa klaff

» Kardiovasculéra skador

Anvandningsanvisning
Hantering och férvaring

Férvaras svalt, torrt och moérkt. Far ej forvaras nara stralkallor eller kéllor med
ultraviolett ljus.

Rotera lagret sa att katetrar och andra datummaérkta produkter anvéands fore
utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om férpackningen 6ppnats eller skadats.
Nodvandig utrustning

* Kontrastmedel
«  Steril koksaltlésning

«  Sprutalfylinadsanordning forsedd med luerlas och manometer (10 ml eller
storre)

« Lamplig inféringshylsa och dilatatorsats
* Ledare pa 0,035"

Forbereda dilatationskatetern

1.

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

Ta av ballongskyddet genom att ta tag i ballongkatetern strax proximalt om
ballongen, och ta med andra handen forsiktigt tag i ballongskyddet och dra av det
distalt fran ballongkatetern.



3. Fore anvandning ska all luft i ballongkatetern avlidgsnas. For att underlatta
témning, vélj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml
och fyll den till cirka halften med lampligt medel for ballongfylinad. Anvand inte luft
eller andra gasformiga medel for att fylla ballongen.

4. Koppla en stoppkran till ballongens fyllnadsnav med invéndig ganga pa
dilatationskatetern.

5. Koppla sprutan till stoppkranen.

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

7. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ganger eller tills inga bubblor syns langre
under aspiration (undertryck). Nar detta ar klart tommer du ut all luft ur kammaren
pa spruta/fylinadsanordning.

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

Anvénda Viba™ dilationskateter for PTV

1. Tréa pa bakifran éver den distala spetsen pa Vioa™ dilationskateter for PTV 6ver
den i férvag inférda ledaren och for in spetsen till inféringsstallet.

2. Forin katetern genom inféringshylsan och 6ver ledaren till stallet dar den ska
fyllas.

3. Placera ballongen i férhallande till lesionen som ska dilateras, kontrollera att
ledaren ar pa plats, fyll ballongen till lampligt tryck och sakerstall samtidigt att
ballongen halls i en statisk position.

4. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma ballongen pa vétska. Bekréfta med
hjalp av fluoroskopi att ballongen ar helt tomd.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position, och dra samtidigt ut den témda
katetern éver ledaren via inféringshylsan. Anvand en forsiktig moturs rérelse for
att underlatta avlagsnandet av katetern via inféringshylsan.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighetsatgard: Katetern far inte fortsatta att anvéandas om skaftet har béjts
eller veckats.

Forsiktighetsatgard: Fore aterinféring genom inféringshylsan ska ballongen torkas
ren med gasvay, skoljas med steril fysiologisk koksaltldsning samt packas in pa nytt
med ballongvikverktyget. Ballongen far endast packas ihop pa nytt medan katetern
stods med en ledare.

1. Tréa pa ballongkatetern 6ver en ledare.
2. For ballongvikverktyget 6ver katetern fram till ballongens proximala ande.

3. Tatag om kateterskaftet strax proximalt om ballongen med ena handen, och
med den andra handen skjuter du forsiktigt vikverktyget dver ballongen till
kateterspetsen och sedan tillbaka Gver ballongen till katetern.

4. Skjut verktyget till den proximala anden pa kateterskaftet.

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

6. Fortsatt ingreppet enligt avsnittet "Anvanda Vipa™ dilatationskateter for PTV” hari.

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar kdparen av denna produkt att produkten ar fri
fran defekter i material och utférande under en period av ett ar fran inkopsdatum.
Ansvaret enligt denna begransade produktgaranti begransas till reparation eller
utbyte av defekt produkt, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller
aterbetalning av det betalda nettoinkdpspriset. Slitage som uppstatt pa grund av
normal anvandning eller defekter orsakade av felaktig anvandning av produkten técks
ej av denna begransade garanti.

I DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA

SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA
INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER
SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING
ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, omkostnader
eller skadestandsansprak. Du kan vara berattigad till ytterligare kompensation enligt
lagarna i ditt land.

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

Om mer an 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning

bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhra om ytterligare
produktinformation finns tillganglig.
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PTV-laajennuskatetri

OHJEET
Laitteen kuvaus

VipA™-PTV-laajennuskatetri on korkealaatuinen pallokatetri, joka koostuu ohjainlankaa
pitkin vietavasta katetrista ja sen distaalikarkeen kiinnitetysta pallosta. Patentoitu,
stabiili matalaprofiilinen pallo on suunniteltu siten, etté pallon lapimitta ja pituus
pysyvat muuttumattomina myos korkean paineen alaisena. Pallon tydskentelypituus
on rajattu kahdella réntgenpositiivisella merkilla, jotka auttavat pallon sijoituksessa.
Koaksiaalikatetrissa on atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin viemista lappaan
ja sen lapi. Ohjainlankaa pitkin vietavéa katetri on yhteensopiva 0,035 tuuman
ohjainlangan kanssa, ja sitd on saatavana 100 cm:n tydskentelypituudella. Katetrin
proksimaalisessa osassa on tayttdluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-
lukkokanta ja ohjainlankaluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paalle sijoitettu profiilia pienentava
holkki, joka suojaa palloa ennen kayttéa. Katetrin varressa on myds véline uudelleen
pakkaamista varten.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.
Kayttoaiheet

Vipa™-PTV-laajennuskatetria suositellaan kaytettavaksi keuhkovaltimoléapan
perkutaaniseen translumir n valvuloplastiaan seuraavissa tilanteissa:

« potilaalla on eristetty keuhkovaltimolapan ahtauma

+ potilaalla on keuhkovaltimolépan ahtauma ja muu véhainen synnynnaisen
sydansairaus, joka ei edellyta kirurgista toimenpidetta.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.
Varoitukset

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

2. Laite on kertakayttéinen. Taman ladkinnallisen 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 maarittdméattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltavien
tai mikrobien k¢ inoimien teiden tai kudosten kanssa.
Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi edistda sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin
jalkeen ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaation maara, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita,
ei ole madritettdvissa. Taman laakinnéllisen laitteen puhdistus,
uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisadvat laitteen virheellisen toiminnan
mahdollisuutta, mika johtuu sen lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

4. Katetripallon tayttohalkaisija on otettava tarkoin huomioon valittaessa
tiettya kokoa potilaalle. Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla merkittavasti
suurempi kuin lapan halkaisija. Synnynnéisten poikkeavuuksien
valvuloplastiaa ja angioplastiaa koskevassa rekisterissa (Valvuloplasty
and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry, VACA) lapan ahtauman
hoitoon kaytettavan pallon koko saa olla enintdén 1,2—1,4-kertainen lapan
renkaaseen verrattuna.

Ennen valvuloplastiaa on tarkeaa ottaa angiografiakuva, jonka

avulla mitataan lapan koko lateraaliprojektiossa. Oikean kammion
ulosvirtauskanavan vaurioitumista on ilmennyt tapauksissa, joissa kaytetyn
pallon koko on ollut yli 1,5-kertainen 1apan renkaaseen verrattuna.

5. Pallon pituus on valittava huolellisesti. Pidemmét pallot voivat osua
ympardiviin rakenteisiin ja vaurioittaa niita.

6. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia on seurattava
korkealaatuisella lapi ilaitteistolla. Katetria ei saa vieda eteen- eika
taaksepain, ellei pallo ole tdysin tyhja. Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, sen syy on selvitettava ennen toimenpiteen jatkamista. Liiallisen
voiman kaytto voi aiheuttaa katetrin karjen rikkoutumisen tai pallon
irtoamisen.

7. Laitteen suositeltua nimellistd puhkeamispainetta ei saa ylittaa. Pallo voi
repeytyd, jos nimellinen puhkeamispaine ylitetdan. Painemittarin kdytté on
suositeltavaa liikkapaineen vélttamiseksi.

8. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jédlkeen. Kasittele ja
hévita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.
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Varotoimenpiteet

1. Tarkista huolellisesti ennen kayttoa, ettei katetri ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana ja etta sen koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen.
Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. Katetria saavat kayttaa vain laékarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
perkutaanisen transluminaalisen valvuloplastian suorittamiseen.

3. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu F-koko. Al& yrita tyéntaa
katetria etikettiin merkittya kokoa pienemman sisédanvientiholkin lapi.

4. Kayta suositeltua pallon téyttbainetta, jossa varjoaineen ja keittosuolaliuoksen
suhde on noin 25/75. Ala koskaan tayta palloa 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
ohjainlanka/sisaanvientiholkki on hyvé poistaa yhtena yksikkona.

7. Ala kdyta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut tai kiertynyt.

8. Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen sisédanvientiholkin lapi, se on pyyhittava
puhtaaksi steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla ja
taiteltava kasaan pallon uudelleenpakkausvalineelld. Pallon saa taitella uudelleen
kasaan vain, kun ohjainlanka tukee pallokatetria.

9. Laajennustoimenpiteitd on seurattava korkealaatuisella lapivalaisulaitteistolla.

. Katetriliitantjen pysymiseen tiukkoina on kiinnitettéva erityistd huomiota. Aspiroi

ennen sisaanvientia, jotta jarjestelmaan ei paase iimaa.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perkutaaniset transluminaaliset valvuloplastiatoimenpiteet voivat aiheuttaa mm.
seuraavia komplikaatioita:

o

« lisatoimenpiteen tarve

« allerginen reaktio laakkeille tai varjoaineelle

* aneurysma tai valeaneurysma

*  rytmihairiot

« embolia

* hematooma

« verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto

* hypotensio/hypertensio

* tulehdus

* tukos

«  kipu tai arkuus

« ilma- tai veririnta

« sepsis/infektio

*  sokki

« lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen

« aivohalvaus

« tromboosi

« verisuonen dissekaatio, perforaatio, ruptuura tai spasmi

+ johtoratajarjestelman vamma

* lapan repedma tai vaurio

* sydan- ja verisuonivamma
Kayttoohjeet
Kasittely ja sailytys
Sailyta viledssa, kuivassa ja pimeédssé paikassa. Al4 sailyté séteily- tai
ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa nii
viimeista kayttopaivaa.
Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
Kayttoon tarvittavat valineet

+ varjoainetta

etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetédan ennen niiden

« steriilia keittosuolaliuosta
* luer-lukkoruisku/tayttolaite, jossa on manometri (10 ml tai suurempi)
« sopiva sisdanvientiholkki ja laajennussarja
+ 0,035 tuuman ohjainlanka
Laajennuskatetrin valmistelu

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

2. Poista pallon suojus tarttumalla toisella kédelld katetrista proksimaalisesti palloon
nahden ja vetamalla suojus toisella kadelld varovasti pois distaalisuuntaan.

3. Pallokatetrista on poistettava ilma ennen kaytt6a. Valitse ilman poistamiseksi
vahintadan 10 ml:n ruisku tai tayttolaite ja tayta se noin puolilleen sopivalla
tayttdaineella. Ala tayta palloa iimalla tai muulla kaasumaisella aineella.



4. Kiinnita sulkuventtiili laajennuskatetrin pallon tayttéluumenin naaraspuoliseen
luer-kantaan.

5. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin.

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

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiraation (alipaineen) aikana ei enaa
nay iimakuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttlaitteen sylinterista.

8. Valmistele katetrin ohjainlankaluumen kiinnittamalla luumenin kantaan ruisku ja
huuhtelemalla steriililla keittosuolaliuoksella.

Vipa™-PTV-laajennuskatetrin kdyttaminen

1. Tyonna Vipa™-PTV-laajennuskatetrin distaalikarki valmiiksi asennetun
ohjainvaijerin paalle ja vie karki sisaanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisdanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin tayttokohtaan.

3. Aseta pallo laajennettavaan lappakohtaan, varmista, etta ohjainlanka on
paikallaan ja téyta pallo sopivaan paineeseen varmistaen samalla, etta pallo
pysyy vakaassa asennossa.

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

5. Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeria paikallaan ja veda samalla tyhjennetty katetri
pois vaijeria pitkin sisdanvientiholkin lapi. Katetrin poistamista sisaanvientiholkin
lapi voidaan helpottaa kiertamalla katetria kevyesti vastapaivaan.

Pallon asentaminen uudelleen
Varotoimi: Alé kdyta katetria, jos sen varsi on taipunut tai kiertynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetaan uudelleen sisaanvientiholkin lapi, se

on pyyhittava puhtaaksi steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja taiteltava kasaan pallon uudelleenpakkausvalineella. Pallon saa taitella
uudelleen kasaan vain, kun ohjainlanka tukee katetria.

1. Tyénna katetri ohjainlankaan.
2. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria pitkin pallon proksimaalipaahan.

3. Tartu toisella kadella katetrin varresta proksimaalisesti palloon nahden ja tydnna
toisella kadella uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli katetrin karkeen ja
sitten takaisin pallon yli katetriin.

4. Ty6nna uudelleenpakkausvaline katetrin varren proksimaalipaahan.

5. Vie katetri valmiiksi asennettua ohjainlankaa pitkin sisdanvientikohtaan ja
sisdanvientiholkin lapi. Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty pallokatetri
uuteen.

6. Jatka toimenpidetta kohdan "Vipa™-PTV-laajennuskatetrin kayttdminen”
mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele
ja havita hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taman tuotteen alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden
ajaksi ensimmaisesta ostoajankohdasta lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai
valmistusvirheita. Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan Bard
Peripheral Vascularin harkintaan perustuen, viallisen tuotteen korjaamiseen tai
korvaamiseen uudella tai maksetun nettomyyntihinnan palauttamiseen. Normaalista
kaytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta kaytdsta johtuvat viat eivat kuulu taman
rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT,
TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN LUKIEN, MUTTA

EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA

TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAI
SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai
epasuorien vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman
maasi lakien mukaisesti.

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

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttoajankohdan valilléa on kulunut yli

36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten
tuotetta koskevien lisatietojen saamiseksi.
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Dilatasjonskateter for PTV

BRUKSANVISNING
Beskrivelse av enheten

Vipa™-dilatasjonskateteret for PTV er et ballongkateter med hay ytelse som bestar
av et over-the-wire-kateter med en ballong som er fiksert ved den distale spissen.
Den proprieteere, ikke-elastiske lavprofilballongen er utviklet for & gi konsekvente
ballongdiametere og -lengder, selv ved hayt trykk. To rentgenfaste markerer
avgrenser arbeidslengden til ballongen og hjelper til med ballongplasseringen.
Koaksialkateteret har en atraumatisk spiss for enklere innfgring av kateteret til og
gjennom klaffen. Over-the-wire-kateteret er kompatibelt med 0,035" ledevaier og
finnes i arbeidslengde pa 100 cm. Den proksimale delen av kateteret inkluderer en
hunnluerlaskobling som er koblet til fyllelumenet, og en hunnluerlaskobling som er
koblet til ledevaierlumenet.

| hver produktpakke er en profilreduserende hylse plassert over ballongen for
beskyttelse for bruk. Et bretteverktoy finnes ogsa i kateterskaftet.

Dette produktet inneholder ikke lateks.
Indikasjoner for bruk

Vipa™-dilatatsjonskateteret for PTV anbefales til perkutan transluminal valvuloplastikk
i lungeklaffen i falgende tilfeller:

+ Hos pasienter med isolert stenose i lungeklaffen.

+ Hos pasienter med stenose i lungeklaffen med annen mindre kongenital
hjertesykdom som ikke krever et kirurgisk inngrep.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Ikke-pyrogen.
Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet. Kun til
engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

2. 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
fremme kontaminering av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer
som kan fore til smittsomme komplikasjoner.

3. Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering kan ikke produktets
sterilitet garanteres pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen
eller mikrobiell kontaminering som kan fore til smittsomme komplikasjoner.
Rengjering, reprosessering ogleller resterilisering av det aktuelle
medisinske utstyret sker 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
valg av sterrelse for den aktuelle pasienten. Ballongens fyllediameter
bor ikke vare mye storre enn klaffens diameter. VACA (Valvuloplasty
and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry) anbefaler at
ballongsterrelsen som skal brukes ved klaffestenose, er opptil 1,2 til
1,4 ganger sa stor som klaffens annulus.

Det er viktig a ta et angiogram fer valvuloplastikk for & male klaffens
storrelse i lateral projeksjon. Det har oppstatt skader pa hayre ventrikkels
utlgpstrakt ved bruk av ballonger som er mer enn 1,5 ganger storre enn
klaffens annulus.

5. Valg av ballonglengde ma foretas etter ngye vurdering. Lengre
ballonglengder kan state mot omkringliggende strukturer og fere til skade.

6. Nar kateteret blir utsatt for det vaskulaere systemet, bor det betjenes
under fluoroskopi av hegy kvalitet. Ikke for kateteret frem eller tilbake med
mindre ballongen er fullstendig temt. Hvis det motes motstand under
betjening, skal arsaken til motstanden fastslas for videre arbeid fortsetter.
Hvis kateteret betjenes med makt, kan det fore til brudd av spissen eller
separasjon av ballongen.

7. lkke overskrid RBP-verdien som anbefales for denne enheten. Ballongen
kan sprekke hvis RBP-verdien overskrides. Det anbefales a bruke
trykkovervakingsutstyr for a forhindre at det brukes for hoyt trykk.

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

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

2. Kateteret skal kun brukes av leger som har erfaring med a utfere perkutan
transluminal valvuloplastikk.

3. Minste akseptable hylsestgrrelse i French star angitt pa pakningen. Ikke prov
a fore kateteret giennom en mindre innfgringshylse enn det som er angitt pa
etiketten.

Bruk anbefalt middel til fylling av ballongen, dvs. ca. 25 % kontrastmiddel / 75 %
saltvannsopplgsning. Ikke bruk luft eller andre gassholdige midler til & fylle
ballongen.

5. Hvis det etter inngrepet mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret
gjennom innfgringshylsen, ma det utfgres fluoroskopi for & finne ut om det
er kontrast innkapslet i ballongen. Hvis det forekommer kontrast i ballongen,
ma ballongen trykkes ut av hylsen, og kontrasten ma temmes fullstendig for
ballongen kan trekkes ut.

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

7. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd eller knekket.

8. For ballongen fgres inn gjennom innfaringshylsen igjen, ma den tarkes
med gas, skylles med steril normal saltlgsning, og brettes sammen igjen
med ballongbretteverktayet. Bretting av ballongen skal kun gjgres mens
ballongkateteret stottes med en ledevaier.

9. Dilatasjonsprosedyrer skal forega under fluoroskopi av hgy kvalitet.
. Veer spesielt oppmerksom nar det gjelder vedlikehold av trange katetertilkoblinger.
Aspirer fgr du fortsetter, for & unnga innfering av luft inn i systemet.

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

* Ytterligere intervensjon

» Allergisk reaksjon pa legemidler eller kontrastmidler

* Aneurisme eller pseudoaneurisme

*  Arytmier

« Embolisering

* Hematom

* Hemoragi, inkludert bladning pa inngangsstedet

* Hypotensjon/hypertensjon

* Inflammasjon

+  Okklusjon

+ Smerte eller smhet

* Pneumotoraks eller hemotoraks

« Sepsis/infeksjon

+  Sjokk
« Kortvarig hemodynamisk forverring
« Slag

« Trombose
» Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -spasmer
« Skader i ledningssystemet
« Rifter i klaffer eller traume
« Kardiovaskulzer skade
Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring
Oppbevares kjglig, tort og merkt. Ma ikke oppbevares ved stralings- eller UV-lyskilder.

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

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.
Regler for bruk
« Kontrastmiddel
«  Steril saltvannsoppl@sning
* Luerlassproyte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml eller sterre)
« Egnet innfaringshylse og dilatatorsett
+ 0,035" ledevaier
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.

2. Taav ballongbeskyttelsen ved & gripe tak i ballongkateteret like ved ballongen, og
grip forsiktig om ballongbeskyttelsen med den andre handen og trekk den distalt
bort fra ballongkateteret.



3. Luften i ballongkateteret ma fiernes for bruk. Velg en sprayte eller fyllingsenhet
med kapasitet pa 10 ml eller mer for a foreta spyling, og fyll ca. halvparten med
riktig middel til fylling av ballongen. Ikke bruk Iuft eller noen gassholdige medier til
a blase opp ballongen.

4. Koble en stoppekran til ballongens hunnluerlaskobling pa dilatasjonskateteret.
5. Koble sprayten til stoppekranen.

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

7. Gjenta trinn 6 to ganger til eller frem til det ikke lenger oppstar bobler under
aspirasjon (undertrykk). Nar dette er fullfert, ma sylinderen pa spreyten/
fyllingsenheten temmes for luft.

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

Bruk av Vipa™-dilatasjonskateter for PTV

1. Plasser den distale spissen til Vipa™-dilatasjonskateteret for PTV over den
forhandsplasserte ledevaieren, og fer spissen til innfgringsstedet.

2. For kateteret gjennom innfaringshylsen og over ledevaieren frem til fyllingsstedet.

3. Posisjoner ballongen i forhold til klaffen som skal dilateres, se til at ledevaieren er
pa plass, og fyll ballongen til riktig trykk oppnas mens ballongen holdes i ro.

4. Lag undertrykk for & temme all vaeske fra ballongen. Kontroller ved hjelp av
fluoroskopi at ballongen er fullstendig temt.

5. Oppretthold undertrykket og ledevaierens posisjon, og trekk ut det tamte
dilatasjonskateteret over vaieren gjennom innferingshylsen. En lett bevegelse mot
klokken kan gjgre det enklere a trekke ut kateteret gjennom innfaringshylsen.

Fere inn ballongen pa nytt
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke kateteret hvis skaftet er bayd eller knekket.

Forholdsregel: Fgr ballongen fares inn gjennom innferingshylsen igjen, ma den
torkes med gas, skylles med steril normal saltl@sning, og brettes sammen igjen med
ballongbretteverktayet. Bretting av ballongen skal kun gjgres mens kateteret stottes
med en ledevaier.

1. Sett kateteret pa en ledevaier.
2. Trekk ballongbretteverktayet over kateteret til ballongens proksimale ende.

3. Grip tak i kateterskaftet like ved ballongen med én hand, og fer bretteverktayet
med den andre handen over ballongen til kateterets spiss, og deretter tilbake over
ballongen til kateteret.

4. Trekk bretteverktoyet til den proksimale enden av kateterskaftet.

5. 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.

6. Fortsett prosedyren i henhold til beskrivelsen "Bruk av Viba™-dilatasjonskateteret
for PTV” i dette dokumentet.

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den forste kjgperen av dette produktet at
produktet er uten defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for
forste kjgp, og ansvar i henhold til denne begrensede produktgarantien er begrenset
til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet etter Bard Peripheral Vasculars
skjenn eller refusjon av den betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk eller defekter
som oppstar som et resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne
begrensede garantien.

| DEN GRAD DET HAR HJEMMEL | GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER
DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UTTRYKTE OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER BLANT ANNET ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE
ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE SKADER, TILFELDIGE
SKADER ELLER FGLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN HANDTERING
ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
folgeskader. Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.
En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er
inkludert for brukerens informasjon 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 & se om ytterligere produktinformasjon

er tilgjengelig.
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Cewnik rozszerzajacy do przezskorne;
walwuloplastyki srédnaczyniowej (PTV)

INSTRUKCJA OBSLUGI
Opis urzadzenia

Cewnik rozszerzajacy do przezskérnej walwuloplastyki $rodnaczyniowej (PTV)

Vipa™ to wysokiej jakosci cewnik balonikowy, sktadajacy si¢ z wprowadzanego

po prowadniku cewnika z balonikiem umieszczonym na dystalnej koncowce.
Specjalnie opracowany, niepodatny, niskoprofilowy balonik gwarantuje niezmienno$¢
jego s$rednicy i dlugosci nawet przy wysokich ci$nieniach. Dwa radiocieniujgce
znaczniki wskazujg dtugo$¢ roboczg balonika i utatwiajg jego umieszczenie. Cewnik
wspotosiowy wyposazony jest w koricéwke atraumatyczna, utatwiajgca wprowadzanie
cewnika do i przez zastawke. Wprowadzany po prowadniku cewnik jest zgodny

z prowadnikiem 0,035 cala. Diugos$¢ robocza: 100 cm. Proksymalny odcinek cewnika
obejmuje zenskie ztgcze typu luer poditgczone do kanatu napetniania oraz zenskie
ztgcze typu luer podtaczone do kanatu prowadnika.

Do kazdego produktu dotgczona jest ostona zmniejszajaca przekroj, chronigca
balonik w okresie przed uzyciem. Na trzonie cewnika znajduje sie réwniez narzedzie
do ponownego zwijania balonika.

Produkt jest wytwarzany bez uzycia lateksu.
Wskazania dotyczace stosowania

Stosowanie cewnika rozszerzajgcego do przezskoérnej walwuloplastyki
$rodnaczyniowej (PTV) Viba™ jest zalecane przy zabiegach przezskornej
walwuloplastyki $rédnaczyniowej zastawki pnia ptucnego w nastepujacych
przypadkach:

« izolowane zwezenie zastawki pnia ptucnego u pacjenta;

« zastawkowe zwezenie tetnicy ptucnej u pacjenta z niewielkg wrodzong wada
serca, ktéra nie wymaga operacji chirurgiczne;j.

Przeciwwskazania
Nie sg znane.
Ostrzezenia

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

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

3. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie mozna
zagwarantowac sterylnosci produktu w zwigzku z nieokreslonym stopniem
skazenia pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowac
powiktania w wyniku zakazenia. Czyszczenie, rekondycjonowanie
i/lub ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu medycznego zwigksza
prawdopodobienstwo usterek wyrobu w zwigzku z potencjalnym
niekorzystnym wptywem wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych
na elementy wyrobu.

4. Srednice napetnionego balonika cewnika nalezy dobiera¢ wedtug
rozmiaru pacjenta. Po napetnieniu srednica balonika nie powinna
znacznie przekracza¢ srednicy tetnicy. Rozmiary balonikéw stosowanych
w przypadku zwezen tetniczych zostaty okreslone w rejestrze VACA
(Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry) i powinny
by¢ od 1,2 do 1,4 razy wigksze od srednicy pierscienia zastawki.

Przed przystapieniem do zabiegu walwuloplastyki nalezy przeprowadzi¢
angiografie, aby zmierzy¢ wielkos¢ zastawki w projekcji bocznej.
W przypadku stosowania balonikéw o rozmiarze przekraczajacym 1,5 raza
rozmiar srednicy pierscienia zastawki zaobserwowano uszkodzenia drogi
odplywu prawej komory.

5. Nalezy precyzyjnie dobiera¢ diugos¢ balonikéw. Diugie baloniki moga
wywiera¢ nacisk na otaczajace tkanki, co moze spowodowac obrazenia.

6. Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym, wszelkie manipulacje
nalezy wykonywac pod kontrolg wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie wsuwaé
ani nie wycofywac¢ cewnika, jesli balonik 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 koncowki lub oderwanie balonika.
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7.

Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego (RBP) zal 1ego dla
tego urzadzenia. W przypadku przekroczenia wartosci RBP balonik moze
peknac. 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.

Srodki ostroznosci

1.

Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac cewnik, sprawdzajac, 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 zabiegéw przezskdrnej walwuloplastyki
$rédnaczyniowe;j.

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

Nalezy stosowac zalecany $rodek do napetniania balonika (25% $rodka
kontrastujgcego/75% roztworu soli fizjologicznej). Do napetniania balonika nie
wolno uzywa¢ powietrza ani innego czynnika gazowego.

Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez ostone introduktora po zabiegu
wyczuwalny jest opdr, sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy w baloniku nie
pozostat $rodek kontrastujacy. Jezeli w baloniku pozostat $rodek kontrastujacy,
wypchng¢ balonik z ostony, a nastepnie catkowicie oprézni¢ go ze $rodka
kontrastujgcego przed przystgpieniem do wyjmowania balonika.

W razie stwierdzenia oporu w trakcie wyjmowania cewnika po zabiegu zaleca sig
taczne usunigcie cewnika balonikowego i prowadnika/ostony introduktora.

Nie uzywac¢ cewnika balonikowego, jesli trzon jest wygiety lub skrecony.

Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora balonik nalezy
wytrze¢ do czysta gaza, przeptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej

i ponownie ztozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego zwijania balonika.
Procedurg ponownego zwijania balonika nalezy przeprowadzi¢ tylko, gdy cewnik
balonikowy jest wsparty na prowadniku.

Procedure rozszerzania nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg wysokiej jakosci
fluoroskopii.

. Nalezy ostroznie postgpowac z ciasnymi potgczeniami cewnika. Aby zapobiec

przedostaniu sie powietrza do uktadu krwiono$nego, nalezy przeprowadzi¢
aspiracje.

Potencjalne reakcje niepozadane

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

« konieczno$¢ dodatkowej interwencji

« reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastujgcy
« tetniak lub tetniak rzekomy

* arytmie

« zatorowo$¢

*  krwiak

«  krwotok, w tym krwawienie w miejscu naktucia
« niedoci$nienie/nadcisnienie tetnicze

« zapalenie

* niedroznos¢

*  bdl lub tkliwos¢

+ odma optucnowa lub krwiak optucnej

* sepsalzakazenie

*  wstrzas

«  krétkotrwate zaburzenie hemodynamiczne

* udar moézgu

« zakrzepica

« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia
« uszkodzenie uktadu przewodzacego

* rozerwanie zastawki lub uraz

« uszkodzenie uktadu sercowo-naczyniowego

Instrukcja obstugi
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
+  Srodek kontrastujacy
«  Sterylny roztwér soli fizjologicznej

« Strzykawka ze ztgczem typu luer lock/urzadzenie do napetniania
z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub wigkszej)

» Odpowiedni zestaw ostony introduktora i rozszerzacza
«  Prowadnik 0,035 cala

Przygotowanie cewnika rozszerzajagcego

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

. Wyja¢ ostone balonika, chwytajgc cewnik balonikowy bezposrednio proksymalnie
do balonika, a drugg rekg ostroznie chwyci¢ ostonkg ochronng balonika i zsungé
ja dystalnie z cewnika balonikowego.

Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce sig¢ w cewniku balonikowym. Aby
usprawni¢ usuwanie powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania
o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢ w przyblizeniu do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonika. Do napetniania balonika nie nalezy uzywac
powietrza ani innego czynnika gazowego.

Podtgczy¢ zawor odcinajgcy do zenskiego ztgcza typu luer do napetniania na
cewniku rozszerzajgcym.

Podtaczy¢ strzykawke do zaworu odcinajacego.

Przytrzymac strzykawke z koricéwka zwrécong do dotu, otworzyé zawor
odcinajacy i aspirowac przez okoto 15 sekund. Zwolni¢ ttok strzykawki.
Powtérzy¢ czynno$c¢ opisang w punkcie 6 dwa lub wigcej razy, do chwili, az

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

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

Uzycie cewnika rozszerzajacego do przezskoérnej walwuloplastyki

$rédnaczyniowej (PTV) Viba™

1. Natozy¢ koncowke dystalng cewnika rozszerzajgcego do przezskornej
walwuloplastyki srédnaczyniowej (PTV) VibA™ na wczesniej ustawiony prowadnik
i przesunaé koncéwke do miejsca wprowadzenia.

Woprowadzi¢ cewnik przez ostone introduktora i po prowadniku przesunaé¢ do
miejsca napetniania.

Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zastawki. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ potozenia
prowadnika i napetni¢ balonik do wtasciwego poziomu ci$nienia, dbajgc, aby
balonik nie ulegt przesunieciu.

Zastosowac podcisnienie, aby catkowicie usunag¢ ptyn z balonika. Potwierdzi¢ za
pomoca fluoroskopii catkowite opréznienie balonika.

Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, wycofa¢ oprézniony cewnik

po prowadniku przez ostong introduktora. Ostrozne przekrgcanie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara moze utatwi¢ wycofywanie cewnika
przez ostong introduktora.

Ponowne wprowadzenie balonika
Srodek ostroznosci: Nie uzywa¢ cewnika, jesli trzon jest wygiety lub skrecony.

Srodek ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora
balonik nalezy wytrze¢ do czysta gaza, przeptukac¢ sterylnym roztworem soli
fizjologicznej i ponownie ztozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego zwijania
balonika. Procedure ponownego zwijania balonika nalezy przeprowadzac¢ tylko wtedy,
gdy cewnik jest wsparty na prowadniku.

1. Natozy¢ cewnik na prowadnik.

2. Przesungé narzedzie do ponownego zwijania balonika po cewniku do

proksymalnego konca balonika.

Chwyci¢ jedna reka trzon cewnika bezposrednio proksymalnie do balonika,
a drugg ostroznie przesung¢ narzedzie do ponownego zwijania po baloniku do
koncowki cewnika, a nastgpnie z powrotem po baloniku do cewnika.

Dosuna¢ narzedzie do ponownego zwijania do proksymalnego konca trzonu
cewnika.

Przesung¢ cewnik po wczesniej ustawionym prowadniku do miejsca
wprowadzania i przez ostong introduktora. W razie stwierdzenia oporu wymieni¢
wczesniej uzywany cewnik balonikowy na nowy balonik.

Kontynuowac zabieg zgodnie z opisem w czeéci ,Uzycie cewnika
rozszerzajgcego do przezskornej walwuloplastyki srédnaczyniowej (PTV) Vipa™”
W niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: 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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Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze
produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego
roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce, a odpowiedzialno$¢ na podstawie
tej ograniczonej gwarancji obejmuje naprawe lub wymiang wadliwego produktu,
wedtug wtasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub zwrot zaptaconej

kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady wynikajace

z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOMNIEMANE, W TYM MIEDZY
INNYMI WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA
JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY,
WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz
zwigzanych ze szkodami przypadkowymi lub wynikowymi. Uzytkownikowi moze
przystugiwa¢ dodatkowe zado$cuczynienie zgodnie z przepisami obowigzujgcymi

w kraju uzytkownika.

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

W przypadku uptywu 36 miesiecy pomiedzy tg datg i uzyciem produktu uzytkownik
powinien skontaktowac¢ sig z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia,
czy nie ukazaly sie nowe informacje o produkcie.
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PTV dilatacios katéter

HASZNALATI UTASITAS
Eszkozleiras

AVipa™ PTV dilatacios katéter a disztalis végén ballonnal ellatott, over-the-wire
(drétra tolhatd) nagy teljesitményii ballonkatéter. A sajat, non-compliant, low profile
kiképzés( ballon még nagy nyomason is megtartja allandé atméréit és hosszat. A
ballon munkahosszusagat két sugarfogd jelzés mutatja, amelyek segitenek a ballon
behelyezésében. A koaxialis katéter atraumatikus véget tartalmaz a billenty(ihéz
valo el6rejutas és az azon torténd athaladas elésegitése érdekében. Az over-
the-wire (drétra tolhato) katéter a 0,035" méretii vezetddrottal kompatibilis, és

100 cm-es munkahosszusagban all rendelkezésre. A katéter proximalis szakasza
egy, a feltdltélumenhez csatlakoztatott Luer-zaras csatlakozohlivelyt és egy, a
vezetédrétlumenhez csatlakoztatott Luer-zaras csatlakozoéhiivelyt tartalmaz.

Minden termék csomagolasaban keresztmetszet-csokkenté hiively talalhaté a ballon
koriil, amely megvédi a ballont a felhasznalas elétt. A katéter szaran Ujradsszehajtd
eszkoz is van.

Ezt a terméket latex felhasznalasa nélkiil gyartottak.
Felhasznalasi javallatok

AVipa™ PTV dilataciés katéter a pulmonalis billentyl perkutan transzluminalis
valvuloplasztikajahoz hasznalatos a kdvetkez6 esetekben:

« lzolalt pulmonalis billentylistenosisban szenvedd betegeknél

« Pulmonalis billentylistenosisban szenvedd betegeknél, akiknél egyéb
enyhébb, miitéti beavatkozast nem igényl6 velesziiletett szivbetegség is
fennall.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.
Figyelmeztetések

1. Acsomag tartalma STERILEN keriil széllitasra; sterilizalasa etilén-oxiddal
(EO) tortént. Nem pirogén. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosité
zar nyitott vagy sériilt. Kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmas. Tilos
ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni!

2. Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6zédés kockazata,
mivel az orvosi eszk6zok — kiilondsen a hosszu és sziik lumeniiek, illetve
azok, amelyek alkatrészei kozott izesiilés vagy rés talalhaté — nehezen vagy
egyaltalan nem tisztithatok meg azutan, hogy meghatarozhatatlan ideig
potencialisan pirogénekkel vagy mikrobakkal szennyezett testnedvekkel
vagy szovetekkel érintkeztek. A biolégiai anyagmaradvany elésegitheti az
eszkoz pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé kontaminacioéjat,
ami ferté6zéses szovédmények kialakulasahoz vezethet.

3. Ne sterilizalja djra! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitisa nem garantalt
a meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
valé lehetséges kontaminacié miatt, ami fertézéses szovédmények
kialakulasat okozhatja. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, Gjrafeldolgozasa és/
vagy Ujrasterilizalasa noveli annak valésziniiségét, hogy az eszkéz nem fog
megfeleléen miikodni, mert a termikus és/vagy mechanikus valtozasoknak
kitett alkatrészek karosodhatnak az emlitett eljarasok soran.

4. A katéter ballonjanak feltoltési atméréjét gondosan kell kivalasztani, az
egyes betegeknek megfelelé6 méretben. A feltoltott ballon atmérdje ne
haladja meg jelentés mértékben a billenty(iatméré méretét. A Valvuloplasty
and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry (VACA, kongenitalis
rendellenességek valvuloplasztikajanak és angioplasztikajanak jegyzéke)
szerint a billenty(isziikiilet esetén valasztandé ballonméret legfeljebb
1,2-1,4-szer lehet nagyobb mint a billenty(i annulusa.

Valvuloplasztika el6tt az angiografia elengedhetetlen a billentyliméret
megméréséhez az oldaliranyu felvételeken. A billenty(iannulusnal tobb mint
1,5-szer nagyobb atméréji ballonok hasznalatakor eléfordultak mar esetek,
amelyekben a jobb kamrai kiaramlasi palya karosodott.

5. Gondosan kell kivalasztani a ballonhosszt is. A sziikségesnél hosszabb
ballonok nyomast gyakorolhatnak a kdrnyezé strukturakra, ezek sériilését
okozva.

6. Az érrendszerbe vezetett katétert csak kivalé minéségii rontgenatvilagitas
alatt szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, ne tolja elére
és ne huzza vissza a katétert. Ha a mozgatas soran ellenallast tapasztal,
miel6tt folytatna a miiveletet, hatarozza meg az ellenallas okat. Ha talzott
meértékii erét fejt ki a katéterre, az a katétervég letorését vagy a ballon
levalasat eredményezheti.

7. Ne lépje tul az eszkozre javasolt maximalis hasadasi nyomast (RBP).
Az RBP értékének tullépésekor szétrepedhet a ballon. A nyoméashatar
tullépésének megel6zése érdekében nyomasméré eszkdz hasznalata
javasolt.

27

8.

Hasznalata utan a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozoé helyi, allami és
szovetségi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek en k lj

semmisitse meg.

feleld:

és

Ovintézkedések

1.

Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert és ellenérizze, hogy a katéter
nem sérllt-e meg a szallitds soran, valamint azt, hogy mérete, alakja és allapota
megfelel-e annak a beavatkozasnak, amelyben majd felhasznalasra kertl. Ne
hasznalja a terméket, ha nyilvanvaldan sériilt.

A katétert kizarolag a perkutan transzluminalis valvuloplasztika végzésében jartas
orvosok hasznalhatjak.

Ahiively legkisebb, még elfogadhatd, Frenchben kifejezett méretét a csomagolas
cimkéjére nyomtattak. Ne kisérelje meg atvezetni a katétert a cimkén
feltlintetettnél kisebb méretii bevezetShiivelyen.

Hasznalja a javasolt ballonfeltdlté anyagot, amely kériilbeliil 25 a 75-héz
aranyban tartalmaz kontrasztanyagot és fiziolégias séoldatot. Soha ne hasznaljon
levegét vagy mas gazhalmazallapoti anyagot a ballon feltdltésére.

Ha az eljarast kdvetden a katéter bevezetohivelyen keresztiil 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 eltavolitdsa soran még mindig ellenallast
tapasztal, ajanlott a ballonkatétert és a vezetédrotot vagy bevezetShiivelyt
egyetlen egységként eltavolitani.

Ha a tengely meghajlott vagy elgorbiilt, ne folytassa a ballonkatéter hasznalatat.
A bevezetéhiivelyen keresztil torténd Ujbdli bevezetést megel6zéen a ballont
gézzel tisztara kell toroIni, at kell dbliteni steril fiziolégias séoldattal, és ismét
ossze kell hajtani az Ujradsszehajté eszkozzel. A ballont csak akkor szabad Ujra
Osszehajtani, ha a ballonkatéter vezetédrottal meg van tdmasztva.

A dilatacios eljarasokat kizarélag j6 minéségi rontgenatvilagitas alatt szabad
végezni.

. Kiilonos figyelmet kell forditani a szoros katétercsatlakozasok megdérzésére.

Végezzen visszaszivast miel6tt tovabbhaladna, hogy véletleniil se kerlilhessen
levegé a rendszerbe.

Lehetséges mellékhatasok

A perkutan transzluminalis valvuloplasztikai eljarasok kovetkeztében az alabbi
szovédmeények léphetnek fel:

« Tovabbi beavatkozas

« Allergias reakcié gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szemben
* Aneurizma vagy alaneurizma

«  Szivritmuszavarok

* Embolizacio

+ Haematoma

« Bevérzés, beleértve a vérzést a punkcios helyen
« Alacsony/magas vérnyomas

*  Gyulladas

+ Elzarodas

« Fajdalom vagy nyomasérzékenység

* Pneumothorax vagy haemothorax

* Szepszis/fertézés

«  Sokk
* Rovid tavi hemodinamikai romlas
+  Sztrok

*  Trombdzis

+  Erdisszekcid, -perforacio, -ruptdra vagy spazmus
* Azingerlletvezetési rendszer sériilése

« Billentylszakadas vagy trauma

» Kardiovaszkularis sériilés

Hasznalati atmutaté
Kezelés és tarolas

Hivos, széraz, sotét helyen tarolandd. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya
fényforrasok kdzelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb, lejarattal rendelkezé
termékek a ,Felhasznalhaté” datum elétt felnasznalasra kertilienek.

Ne hasznadlja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.
Felhasznalandé eszk6zo6k

« Kontrasztanyag

«  Steril fiziolégids séoldat

* Luer-zéras fecskendével vagy nyomasmérével ellatott feltdltéeszkdz (10 ml-es
vagy nagyobb)

*  Megfelel6 bevezetéhiively és tagitokészlet

* 0,035" méretii vezet6drot



A dilatacios katéter elokészitése

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze, hogy a katéter mérete
megfelelé-e a beavatkozashoz, valamint hogy a kivalasztott kellékek a jeldlt
maddon befogadjak-e a katétert.

. Tavolitsa el a ballonvédét ugy, hogy megfogja a ballonkatétert kdzvetlenil a
ballontol proximalisan, a masik kezével pedig megfogja a ballonvédét, és disztalis
iranyban lecsusztatja a ballonkatéterrél.

Hasznalat el6tt a ballonkatéterben 1évé levegét el kell tavolitani. A kirrités
elésegitésére valasszon egy 10 ml-es vagy ennél nagyobb kapacitast fecskend6t
vagy feltdltéeszkozt, és toltse fel megkdzelitéleg félig a megfelel6 ballonfeltltd
anyaggal. Ne hasznaljon levegét vagy mas gazhalmazallapoti anyagot a ballon
feltoltésére.

Csatlakoztassa a zarocsapot a dilatacios katéteren Iévo ballonfeltolté Luer-zaras
csatlakozohiivelyhez.

Csatlakoztassa a fecskendét az elzarécsaphoz.

. Tartsa a fecskendét a végével lefelé, nyissa ki a zarécsapot, és alkalmazzon
szivast megkozelitéleg 15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

Ismételje meg a 6. 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.

Készitse el a katéter vezetddrotiumenét ugy, hogy egy fecskendét csatlakoztat a
vezet6drétiumen csatlakozojahoz, és steril fiziologias séoldattal atobliti.

A Vipa™ PTV dilatacios katéter hasznalata

1. Vezesse a Vipa™ PTV dilatacios katéter disztalis végét az elére elhelyezett
vezetddrotra, és tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

A vezetbhlvelyen at és a drét mentén tolja el6re a katétert a feltdltés helyéhez.
Pozicionalja a ballont a tagitando billentylinek megfeleléen, és mikdzben a ballont
mozdulatlanul tartja, gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetédrét a helyén van, majd
téltse fel a ballont a megfelelé nyomasra.

A folyadék ballonbdl torténd teljes kiliritéséhez alkalmazzon negativ nyomast.
Képer6sito alatt ellenérizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e.

A negativ nyomast és a vezetddroét helyzetét fenntartva, hlizza vissza a leeresztett
katétert a drét mentén, a vezetohiivelyen keresztill. A katéter bevezetShivelyen
keresztil térténd eltavolitdsahoz évatosan alkalmazhat az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyui mozgast.

A ballon ajbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt, ne hasznalja tovabb a
katétert.

Ovintézkedés: A bevezetShiivelyen keresztill torténé Ujboli bevezetést megelézéen
a ballont gézzel tisztara kell térolni, at kell dbliteni steril fizioldgias séoldattal, és ismét
Ossze kell hajtani az Gjradsszehajté eszkozzel. A ballont csak akkor szabad ujra
Osszehajtani, ha a katéter vezet6drottal meg van tamasztva.

1. Flzze a katétert egy vezet6drotra.

2.

3.

A ballon-Ujradsszehaijté eszkozt tolja elére a katéteren a ballon proximalis végéig.

Egyik kezével fogja meg a katéter szarat kozvetlendil a ballontél proximalisan,
a masik kezével dvatosan csusztassa ki az Ujradsszehaijté eszkozt a ballonon
keresztill a katéter végéig, majd vissza a ballonon a katéterig.

CsUsztassa az Ujradsszehaijté eszkozt a katéterszar proximalis végére.

Tolja elére a katétert az el6re elhelyezett vezetddrot mentén a bevezetés
helyéhez és at a bevezetéhiivelyen. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az addig
hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra.

Folytassa a beavatkozast a ,Vioa™ PTV dilatacios katéter hasznalata” részben
foglaltak szerint.

Figyelmeztetés: Hasznalata utan a termék potencialis biolégiai veszélyt
jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami
és szovetségi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen kezelje és
semmisitse meg.

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarloja felé garantalja, hogy a termék

az elsd vasarlastol szamitott egy évig anyag- és gyartasi hibaktél mentes lesz, és

a feleldsség e korlatozott termékgarancia alapjan — kizarélag a Bard Peripheral
Vascular sajat megitélése szerint — a hibas termék javitasara vagy cseréjére, vagy

a kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed ki. Ez a korlatozott jotallas nem
vonatkozik a termék rendeltetésszer(i hasznalatabdl eredé elhasznalédasra, valamint
a helytelen hasznalatbdl eredé hibakra.

A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A
KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZHETO JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK
ERTEKESITHETOSEGERE VONATKOZO VELELMEZHETO JOTALLAST

VAGY A TERMEK EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A

BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT

NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY
HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a vélelmezhet6 jotallasok, véletlen vagy
kévetkezményes karok kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovébbi
jogorvoslatra lehet jogosult.
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Afelhasznald tajékoztatasa céljabol a hasznalati Gtmutatéra vonatkozo kibocsatasi

vagy felulvizsgalati datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak az utolsé

oldalan van feltiintetve.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kozott eltelt 36 honap,
a felhasznald tovabbi informaciokért lépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular
céggel.



VIDA

DilataCni katétr pro PTV

NAVOD K POUZITi

Popis zafizeni

Dilataéni katétr Vioa™ PTV je vysokotlaky baldnkovy katétr, sestavajici z katétru
se systémem ,over the wire* a z balénku pfipevnéného na distalnim konci.
Originalni nestandardizovany balének s nizkym profilem je navrzen tak, aby
zajistoval konstantni priméry a délky balénku dokonce i pfi vysokych tlacich. Dva
radiokontrastni markery vymezuji pracovni délku balénku a slouZi jako pomlcka
pfi umistovani balénku. Koaxialni katétr je opatfen atraumatickou $pickou, aby se
usnadnilo zavadéni katétru do chlopné a pres chlopen. Katétr typu ,over the wire*
je kompatibilni s vodicim dratem 0,035” a dodava se v pracovni délce 100 cm.
Proximalni ¢ast katétru zahrnuje samici konektor luer lock pfipojeny k plnicimu
lumenu a dal$i samici konektor luer lock pfipojeny k lumenu pro vodici drat.

S kazdym vyrobkem se dodava pouzdro, které slouzi ke zmenseni profilu. To zaroveri
prekryva balének a tim jej chrani do okamziku pouziti. DFik katétru je rovnéz opatfen
nastrojem na opétovné zabaleni.

Pfi vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit latex.

Indikace pouziti

Dilataéni katétr Vioa™ PTV se doporucuje k perkutanni transluminaini valvuloplastice
pulmonalni chlopné u nasledujicich stavi:

* u pacientl s izolovanou sten6zou pulmonalni chlopné,

* U pacient s valvularni stenézou plicnice a s dal§i méné zavaznou vrozenou
srdecni vadou nevyzaduijici chirurgicky zasah.

Kontraindikace
Nejsou znamy.
Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan etylenoxidem (EO).
Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poSkozena.
Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, neosetiujte
ani znovu nesterilizujte.

Tento prostredek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické
prostiedky, zejména nastroje s dlouhym a tizkym lumenem, spoji nebo
Stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné vyg¢istit poté, co prisly
na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkanémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi latkami nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci
prostiedku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, coz muze vést k
infekénim komplikacim.

Neprovadéjte resterilizaci. Po opakované sterilizaci nelze zarugéit sterilitu
prostiedku, protoze muze byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera muaze zpGsobit infekéni komplikace. Cisténi,
oSetreni a/nebo resterilizace tohoto zdravotnického prostifedku zvysuje
pravdépodobnost jeho zavady v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi
tepelnych a/nebo mechanickych zmén na jeho souéasti.

P¥i vybéru velikosti pro konkrétniho pacienta je nutno peclivé zvazit primér
naplnéného balénku na katétru. Primér naplnéného balénku katétru nesmi
byt podstatné vétsi nez priamér chlopné. Volba velikosti balonku, ktery

ma byt pouzit u chlopenni stenézy, je stanovena v registru Valvuloplasty
and Angioplasty of Congenital Anomalies Registry (VACA) jako 1,2 az
1,4nasobek chlopenniho anulu.

Je dulezité, aby byl pred valvuloplastikou proveden angiogram ke zméreni
velikosti chlopné v lateralni projekci. U balénku vétSich nez 1,5nasobek
velikosti chlopenniho anulu doslo k poskozeni vytokového traktu pravé
komory.

Je nutno peclivé zvazit vybér délky balonku. Balének o vétsi délce mize
narazet na okolni struktury a zpUsobit jejich poSkozeni.

Pti zavadéni obnazeného katétru do cévniho systému je nutno s nim
manipulovat za vysoce kvalitni skiaskopické kontroly. Balének musi byt pii
zavadéni nebo vytahovani katétru zcela vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci
zaznamenate odpor, zjistéte pfed pokra¢ovanim v ¢innosti jeho pfic¢inu.
Je-li katétr vystaven pisobeni nadmérné sily, muze dojit k poSkozeni Spicky
nebo k oddéleni balénku.

Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti doporuc¢eny pro tento prostredek. PFi
prekroceni jmenovitého tlaku prasknuti mize dojit k prasknuti balénku. Aby
se zabranilo vzniku nadmérného tlaku, doporucuje se pouzit vhodny pfistroj
pro sledovani tlaku.

Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpedci.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi a
v souladu s platnymi zakony a predpisy.
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Bezpecénostni opatieni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl pfi prepravé
poskozen a je velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany zakrok. Zjevné
poskozeny vyrobek nepouzivejte.

Katétr smi pouzivat vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s provadénim
perkutanni transluminalni valvuloplastiky.

Minimalni pfipustna velikost plasté je uvedena na $titku obalu. Nepokousejte se
zavadét katétr plastovym zavadééem mens$im, nez je uvedeno na $titku.

K pInéni balénku pouzivejte doporuéené plnici médium v poméru kontrastni latky
k fyziologickému roztoku pfiblizné 25 ku 75. K pInéni balénku nikdy nepouzivejte
vzduch ani jiné plynné médium.

Pokud pfi vytahovani katétru po zékroku pres zavadéci sheath zaznamenate
odpor, skiaskopicky zjistéte, zda v baldnku nezustala kontrastni latka. Je-li

v balénku kontrastni médium, vytlacte balének ze sheathu, zcela z néj vyCerpejte
kontrastni médium a teprve poté pokracujte ve vytahovani balénku.

Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku stale zaznamenavate odpor, doporuéuje
se vyjmout balénkovy katétr a vodici drat/zavadéci sheath jako celek.
Nepouzivejte balénkovy katétr, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

Pred opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéce je tfeba balonek vytit
docista gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a znovu slozit
nastrojem na opétovné zabaleni balonku. Opétovné zabaleni balénku se muze
provadét pouze, kdyz je balénkovy katétr podporovan vodicim dratem.

Dilata¢ni vykony je nutno provadét pod skiaskopickou kontrolou pfistrojem o
vysoké kvalité.

Je nutno vénovat dikladnou pozornost zachovani tésnosti spojek katétru. Pred
vykonem aspirujte, aby nedoslo ke vstupu vzduchu do systému.

Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku perkutanni transluminalni
valvuloplastiky, patfi:

10.

« dodatecny zakrok,

« alergicka reakce na Iéky nebo na kontrastni médium,
* aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

« arytmie,

* embolizace,

* hematom,

« silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,
* hypotenze/hypertenze,

e zanét,

*  okluze,

* bolest nebo citlivost,

* pneumotorax nebo hemotorax,

« sepselinfekce,

*  Sok,
«  kratkodobé zhor§eni hemodynamického stavu,
*  mrtvice,

* trombdza,
« disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy,
« poranéni prevodniho systému,
* roztrzeni nebo poranéni chlopné,
« kardiovaskularni poranéni.
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 katétry a ostatni vyrobky opatfené datem
pouzitelnosti spotfebovany pred jeho uplynutim.

Produkt nepouziveijte, pokud je obal poSkozen ¢i otevien.
Pouzivané vybaveni
* Kontrastni médium
« Sterilni fyziologicky roztok
«  Stiikacka/plnici zafizeni s konektorem luer lock a manometrem (minimainé
10 ml)
* Vhodny zavadéci sheath a dilata¢ni sada
+ Vodici drat 0,035
Priprava dilataéniho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je velikost balénku vhodna pro dany
zakrok a Ze ma vybrané prislusenstvi velikost odpovidajici katétru, jak je uvedeno
na Stitku.

Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Ze uchopite balénkovy katétr proximainé

k balénku, druhou rukou jemné uchopite ochranny kryt a distalné jej stahnete
z balénkového katétru.



3. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru vypustit vzduch. Pro usnadnéni
postupu vyberte stfikacku nebo plnici zafizeni o objemu minimalné 10 ml a
napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni baldnku. K plnéni baldnku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

4. Pripojte uzaviraci kohout k plnicimu samic¢imu konektoru luer lock na dilatacnim
katétru.

5. Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

6. Drzte stfikacku tryskou smérem dolli, oteviete uzaviraci kohout a nasavejte po
dobu asi 15 sekund. Uvolnéte pist.

7. Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se pfestanou pfi nasavani
objevovat bubliny (podtlak). Nakonec z valce stiikacky/plniciho zafizeni odstrarite
veskery vzduch.

8. Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim stiikacky na koncovku lumenu dratu a
proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti dilataéniho katétru Viba™ PTV

1. Nasuiite distalni $picku dilatacniho katétru Vioa™ PTV pies pfedem umistény
vodici drat a posurite $picku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr skrz zavadéci sheath a pres drat do mista plnéni.

3. Umistéte balonek do chlopné, kterd ma byt dilatovana, presvédcte se, Ze je vodici
drat na misté, a za pfidrzeni baloénku ve stalé poloze napliite balének na vhodny
tlak.

4. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku pouZzijte podtlak. Pod
skiaskopickym zobrazenim se presvédcte, Ze je baldnek zcela vyprazdnény.

5. Zatimco udrzZujete podtlak a polohu vodiciho dratu, vytahnéte vyprazdnény katétr
pres drat skrz plastovy zavadéc. Pro usnadnéni vytaZzeni katétru skrz plastovy
zavadéc Ize pouzit jemny pohyb ve sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Bezpecnostni opatieni: Balonkovy katétr nepouzivejte, pokud je dfik ohnuty nebo
zlomeny.

Bezpecnostni opatfeni: Pred opétovnym zavedenim pres pouzdro zavadéce je
tfreba balének vytfit dogista gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a
znovu slozit nastrojem na opétovné zabaleni balonku. Opétovné zabaleni balénku se
muze provadét, pouze kdyz je balénkovy katétr podporovan vodicim dratem.

1. Nasurite katétr na vodici drat.

2. Posunujte nastroj pro opétovné zabaleni baldnku pres katétr k proximalnimu konci
balénku.

3. Uchopte dfik katétru proximalné od balénku jednou rukou a druhou rukou opatrné
posunujte nastroj pro opétovné zabaleni pres balének k hrotu katétru a potom
zpét pres balonek ke katétru.

4. Nasurite nastroj pro opétovné zabaleni na proximalni konec dfiku katétru.

5. Posouvejte katétr pfes pfedem umistény vodici drat do mista zavedeni a skrz
plastovy zavadég. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouzity balénkovy katétr
novym balénkem.

6. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti dilatadniho katétru Vipa™ PTV*.

Varovani: Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeéi.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou praxi a
v souladu s platnymi zakony a predpisy.

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnimu kupci zaruku, Ze tento
vyrobek bude prosty vad materialu a zpracovani po dobu jednoho roku od data
nakupu. Odpovédnost podle této omezené zaruky na vyrobek se omezuje na opravu
nebo vyménu vadného vyrobku nebo vraceni Cisté kupni ceny podle vyhradniho
uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Tato zaruka se nevztahuje na
opotiebeni zpusobené béznym uzivanim a vady zplsobené nespravnym pouzitim
tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO ZARUKA NAHRAZUJE
VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, VEETNE VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK NA DALSi PRODEJ A VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM
PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM NEBO JEHO
POUZITIM.

Nékteré staty vylou€eni vyvozovanych zaruk ani vedlejsich ¢i naslednych skod
nepovoluji. Podle zakon( vaseho statu pak mizete mit narok na dal$i nahradu.
Na posledni strané této broZurky je pro informaci uzivatele uvedeno datum vydani
nebo posledni revize a Eislo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku ubéhlo vice nez 36
meésicl, zjistéte si u spolec¢nosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku k
dispozici novéjsi informace.
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VIDA

PTV Dilatasyon Kateteri

KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanim

VioA™ PTV Dilatasyon Kateteri, distal ucunda balon sabitlenmis bir tel istu
kateterinden olusan yliksek performansli bir balon kateteridir. Firmaya 6zel, seklini
koruyan, dustk profilli balon, yliksek basinglarda bile tutarli balon ¢aplari ve
uzunluklari saglayacak sekilde tasarlanmistir. iki radyopak isaretleyici, balonun
calisma uzunlugunu belirtir ve balonun yerlestirimesine yardim eder. Koaksiyel
kateterde, kateter iginden ve valften ilerletmeyi kolaylastiracak sekilde bir atravmatik
ug bulunur. Tel Gstil kateter 0,035 ing kilavuz tel ile uyumludur ve 100 cm calisma
uzunlugunda saglanir. Kateterin proksimal bolimd, sisirme limenine bagh disi bir luer
kilidi g6begi ile kilavuz tel limenine bagh disi bir luer kilidi gébegi igerir.

Her drlinle birlikte kullanimdan 6nce koruma agisindan balon lzerinde
konumlandirilan profil azaltici bir kilif bulunur. Ayrica kateter gévdesinde bir tekrar
sarma araci da saglanir.

Bu (riin lateks kullanilmadan Uretilmistir.

Kullanim Endikasyonlari

VioA™ PTV Dilatasyon Kateteri pulmoner valfin asagidaki durumlarda Perkiitan
Transliiminal Valvilloplastisi igin tavsiye edilmektedir:

« Izole pulmoner valf stenozu olan hasta

« Cerrahi mudahale gerektirmeyen diger kiiciik dogustan gelen kalp
rahatsizliklari ile valviiler pulmoner stenozu olan hasta.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.
Uyarilar

1. lgerik etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik Degildir. Steril
bariyer acilmig 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 yeniden
kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler arasinda
yariklar, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri olanlar) olasi
pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular veya viicut
sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya
imkansiz oldugundan, capraz kontaminasyon riski tasirlar. Biyolojik madde
kalintilan, cihazin bulasici komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol agabilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Bulasici komplikasyonlara yol acabilecek
potansiyel pirojenik veya mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz
oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra iiriiniin sterilligi garanti
degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/veya
tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisiklikler nedeniyle
cihazin diizgiin galismama olasiligini artirir.

4. Herhangi bir hasta igin belirli bir 6lgiiyii segerken kateter balonunun sisme
capi dikkatle degerlendirilmelidir. Sigirilmis balon ¢api valviiler gaptan gok
fazla biiyiik olmamalidir. Valf stenozu igin kullanilacak balon boyutunun
secimi Dogustan Gelen Anomalilerin Valviiloplastisi ve Anjiyoplastisi Kaydi
(VACA,) tarafindan valf aniilusunun en fazla 1,2 ila 1,4 kati olarak ortaya
konmustur.

Lateral projeksiyonda valfin boyutunu 6lgmek igin valviiloplastiden dnce bir
anjiyogram gergeklestirilmesi 6nemlidir. Valf aniiluslerinin 1,5 kati biiyiik
olan balonlarla sag ventrikiil gikis yolu hasar goriilmistiir.

5. Balon uzunlugunun segimine de dikkat edilmelidir. Uzun balonlar
yaralanmaya sebebiyet vererek cevreleyen yapilari etkileyebilir.

6. Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, yiiksek kalitede fluoroskopik gézlem
altinda manipiile edilmelidir. Kateteri balon tamamen sénmeden ilerletmeyin
ve geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direngle karsilasilirsa, devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin. Katetere asir gii¢ uygulanmasi
ucun kirilmasi veya balonun ayrilmasina neden olabilir.

7. Bu cihaz igin 6nerilen Anma Patlama Basinci degerini gegmeyin. Anma
Patlama Basinci degeri gecilirse, balon riiptiirii olusabilir. Fazla basing
olusmasini 6nlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmasi 6nerilir.

8. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis
tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve
diizenl e gore k 1 ve atin.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateterin sevkiyat sirasinda zarar gérmediginden ve buyuklik,
sekil ve durumunun kullanilacag islem icin uygun oldugundan emin olmak igin
kateteri dikkatle inceleyin. Agikga belli Grliin hasari mevcutsa kullanmayin.
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2. Kateter sadece perkiitan transliminal valviiloplasti yapilmasi konusunda egitim
g6rmis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

3. Minimum kabul edilebilir kilif Fr buytkligl paket etiketinde basilidir. Kateteri,
etikette belirtilenden daha kiigik kilfli bir introdiiserden gecirmeye galismayin.

4. Yaklasik 25 ila 75 kontrast salin oranindan olusan tavsiye edilen balon sisirme
ortamini kullanin. Balonu sisirmek icin asla hava veya baska gazli ortam
kullanmayin.

5. Kateterin introduser kiliftan islem sonrasi geri gekilmesi sirasinda direncgle
karsilasilirsa, kontrast maddenin fluoroskopiyle balonun icinde hapsolup
olmadigini belirleyin. Kontrast mevcutsa, balonu kilif digina itin ve sonra balonu
geri gcekme ile devam etmeden 6nce kontrast maddeyi tiimiyle bosaltin.

6. Islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng hissediliyorsa balon kateter ve
kilavuz tel/introdiser kilifi tek bir Unite olarak ¢ikarmak onerilir.

7. Mil bikilmus veya egilmisse, balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

8. introdiiser kilif kullanarak yeniden yerlestirimeden 6nce, balonun gazli bezle
silinerek temizlenmesi, normal steril salinle durulanmasi gerekir. Balonun tekrar
sarilmasi sadece balon kateter bir kilavuz tel ile desteklenirken yapilmalidir.

9. Dilatasyon proseddrleri yiiksek kaliteli fluoroskopik rehberlik ile yirttilmelidir.

. Siki kateter baglantilarinin bakimi igin gok dikkat edilmelidir. Sisteme hava
girmesini énlemek igin devam etmeden 6nce aspire edin.

Potansiyel Ters Reaksiyonlar
Perkiitan transliiminal valviloplasti isleminin sonucunda olusabilecek komplikasyonlar
asagidakileri igerir:

* Ekgirisim

+ llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

* Anevrizma ya da pseudoanevrizma

o

e Aritmi
* Embolizasyon
*  Hematom

* Kanama, igne yerinde kanama dahil
« Hipotansiyon/hipertansiyon
« lltihap
+  Tikanma
* Agri veya hassasiyet
« Pnomotoraks veya hematoraks
»  Sepsis/enfeksiyon
«  Sok
* Kisa ddnem hemodinamik bozulma
* Felg
* Tromboz
« Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtilmasi veya spazmi
+ lletim Sistemi Yaralanmasi
« Valviler Yirtiima veya Travma
« Kardiyovaskiler Yaralanma
Kullanim Yoénergeleri
Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 15131
kaynaklarinin yakinina yerlestirmeyin.

Envanteri kateterler ve diger tarihli Griinler “Son Kullanim Tarihinden” énce
kullanilacak sekilde dondurin.

Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayin.
Kullanilacak Ekipman
* Kontrast madde
«  Steril salin ¢ozeltisi
* Manometreli luer kilidi siringa/sisirme cihazi (10 ml veya Ustti)
* Uygun introdser kilif ve dilator seti
« 0,035 ing kilavuz tel
Dilatasyon Kateterini Hazirlama

1. Kateteri paketten gikarin. Balon buyukltginin islem igin uygun oldugundan ve
segcilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde kateteri aldigindan emin olun.

2. Balon kateteri balonun hemen yanindan tutarak, balon koruyucusunu gikarin ve
diger elinizle balon koruyucusunu yavasca kavrayarak distal tarafindan balon
kateterden kaydirin ve gikarin.

3. Kullanimdan 6nce balon kateterdeki hava ¢ikarilmalidir. Bosaltmay!
kolaylastirmak icin, 10 ml veya daha bly(k kapasiteli bir siringa veya sisirme
aygiti secin ve uygun balon sisirme ortamiyla yarisini doldurun. Balonu sisirmek
igin hava veya herhangi bir gazl ortam kullanmayin.

4. Dilatasyon kateteri izerindeki balon sisirme disi luer gébegine bir stopkok takin.

5. Siringayi stopkoka takin.



6. Siringayi acikligi asadi bakacak sekilde tutun, stopkoku agin ve yaklasik
15 saniye aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

7. Adim 6'yi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda artik kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tiim havayi bosaltin.

8. Tel limen gébegine siringa takarak ve steril salin ¢ozeltisiyle yikayarak kateterin
tel limenini hazirlayin.

Vioa™ PTV Dilatasyon Kateterinin Kullanimi

1. Viba™ PTVDilatasyon Kateterinin distal ucunu 6nceden yerlestiriimis kilavuz tele
tekrar yUkleyin ve ucunu girisim bélgesine ilerletin.

2. Kateteri introdiser kilif igcinden ve tel Gizerinden sisirme bolgesine ilerletin.

3. Balonu genisletilecek valfe gore yerlestirin, kilavuz telin yerinde oldugundan emin
olun ve balonun statik bir konumda tutuldugundan emin olarak balonu uygun
basinca ulasacak sekilde sisirin.

4. Balondaki siviyi tamamen bosaltmak igin negatif basing uygulayin. Fluoroskopi
altinda balonun tamamen séndiigiinden emin olun.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken, sénmis kateteri introdiiser
kilif boyunca tel Gzerinden cekin. Kateterin introdiiser kilif boyunca gikarilmasina
yardim etmek igin, saat yonunin tersine hafif hareketler uygulanabilir.

Balonun Yeniden Takiimasi
Onlem: Mil bikkiilmiis veya egilmisse, kateteri kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdiiser kilif kullanarak yeniden yerlestirimeden énce, balonun gazli
bezle silinerek temizlenmesi, normal steril salinle durulanmasi gerekir. Balonun tekrar
sarilmas| sadece kateter bir kilavuz tel ile desteklenirken yapilmalidir.

1. Kateteri kilavuz tele yukleyin.
2. Balon tekrar sarma aracini kateter tizerinden balonun proksimal ucuna ilerletin.

3. Kateter gévdesini bir elinizle balonun hemen proksimalinden tutun ve ébur
elinizle tekrar sarma aracini balon tzerinden kateter ucuna ve sonra tekrar balon
Uzerinden katetere hafifce kaydirin.

4. Tekrar sarma aracini kateter gévdesinin proksimal ucuna kaydirin.

5. Kateteri dnceden konumlandiriimis kilavuz tel Gizerinden ilk yerlestirme bélgesine
ve introduser kilif icinden ilerletin. Direngle karsilasilirsa, dnceden kullaniimis
balon kateteri yeni bir balonla degistirin.

6. lisleme buradaki “Vioa™ PTV Dilatasyon Kateterinin Kullanimi” bélimiine gére
devam edin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis
tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve
diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular bu Grtini ilk satin alana bu triinde ilk satin alma tarihinden
sonra bir yillik bir ddnem boyunca malzeme ve iscilik hatalari bulunmayacagini
garanti eder ve bu sinirli Grliin garantisi altindaki yikumlilik tamamen Bard
Peripheral Vascular'in kararina gore hatali Griinlin tamiri veya degistiriimesi

veya 6dediginiz net Ucretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu Griinin normal
kullanimindan dogan eskime ve aginma veya yanlis kullanimdan dogan arizalar bu
sinirl garanti kapsaminda degildir.

iLGILi KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISi
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI
DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM
DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR
HICBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN DOGAN HERHANGI BiR
DOLAYLI, ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin hari¢ birakilmasini
kabul etmez. Ulkenizin kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢éziimler saglanabilir.
Bu talimat igin bir yayinlanma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu
kitapcigin son sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir.

Uriin kullaniimaya baslandiginda bu tarih (izerinden 36 ay gegmisse kullanici ek

Urtin bilgisi bulunup bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular ile irtibat
kurmalidir.
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VIDA

[vnataunorHbIn kaTeTep ans YTB

WHCTPYKLMX NO NPUMEHEHUIO
OnucaHue ycTponcTea

[vnaTaunoHHbIn kateTep Ans YTB VibA™ npeacTaensiet co6oit BbICOKOIHEKTUBHDIN
6annoHHbIN KaTeTep, COCTOSALLMIA N3 BBOAMMOTO MO MPOBOAHWMKY KaTeTepa ¢
6annoHoM, 3akpenneHHbIM Ha AUCTaNbHOM KOHYUKE. YHVKanbHbI HECTaHAAPTHBbIA
HW3KONPOUIIbHBIN BanNNOH COXpaHSeT HeU3MEeHHbIMW AnaMeTp U ANWHY Aaxe npu
BbICOKOM AaBrieHnn. [1Ba peHTreHOKOHTPaCTHbIX Mapkepa o6o3HaqatoT pabouyto
AnuHy 6annoHa u ynpoLyaoT ero pasmeLleHne. KoakcuanbHblii katetep cHabxeH
aTpaBMaTUYECKUM KOHYMKOM, YMPOLLAIOLLMM NpoBeeHVe KaTeTepa K KnanaHy

1 NpOoABWKEHVE Yepes Hero. BBoAVMbI NO NPOBOAHMKY KaTeTep COBMECTUM C
npoBogHukamm 0,035 atoiima n umeeT pabouyto AnunHy 100 cm. MNpokcumanbHast
YacTb KaTeTepa COAEPXUT rHe30BoW KOHHEKTOP J1oapa, COeANHEHHbIV C MPOCBETOM
[ANst HAKa4YMBaHWS, U rTHe30BOW KOHHEKTOp J1toapa, COeANHEHHbIN C NPOCBETOM Ans
NpOBOAHMKA.

B komnnexT KaXKOoro usaenus BXoauT NHTpoAbOCep ANA YMEHbLUEeHUA I'IpOdJI/IﬂFl,
KOTOprIﬁ nepen npuMeHeHneM pasmellaeTca nosepx GannoHa Ans ero 3awnTbl.
Ha CTepXXHe KaTteTepa TaKxe pacnonaraeTcsd UHCTPYMEHT ANs NOBTOPHOIO
cBOpavnBaHus.

Wapenue nponsseaeHo 6e3 ncnonb3oBaHns nartekca.
Moka3zaHus Ans npumeHeHus

[vnatauuoHHbIn kateTep Ans YTB VDA™ pekomeHayeTcs Ans NpUMeHeHns npu
YPECKOXHOI TpaHCMioMUHanbLHo Banbeynonnactuke (TB) knanaHa neroyHo
apTepuy B CrieAyoLLnX Cryqasx:

-V nauneHToB C U30TMPOBaHHbLIM CTEHO30M KnanaHa neroyHon apTtepuu.

* Y nauveHTOB CO CTEHO30M KranaHa JIero4Ho apTepuu B COHETaHUN
C APYMIMU HE3HAYUTENBHBIMW BPOXKAEHHBIMM NMOPOKaMK cepaua, He
TpebyoLLMMI XUPYPriyeckoro BMeLLaTenbsCcTaa.

I'Ipomsonoxasauuﬂ

HeusBecTHbI.

MpenynpexaeHuns

1. Copepxumoe ynakoBku noctaenserca CTEPUIIbHbLIM, ansa crepunusauum
ucnonb3oBaH aTuneHokeua (30). AnuporeHHo. 3anpelyaeTca
WCnonb30BaTh, eCNU CTEPUNbHBIN Gapbep BCKPbLIT Unu noBpexaeH. Tonbko
ANs UICNONb30BaHUsA Y 0O4HOro nauuneHTa. oBTOpHLIE Ucnonb30BaHue,
o6paboTka u cTepunu3auuma 3anpeLieHsl.

YcTpoWcTBO NpeaHa3HavYeHo TONbKO AN OAHOKPATHOrO NPUMEHEHUS.
nOBTOpHOe ucnonb3oBaHWe 3TOro MeaULUMHCKOro yc1'p0|?|c‘rBa conpsikeHo
C PUCKOM NepeKpecTHOro 3apaxeHus NauMeHToB, NOCKONbLKY MeanLMHCK1e
yCTpOﬁCTBa — B YaCTHOCTMU Te, KOTOpble UMerT ,an/IHHI:II7I n yakuﬁ
npoceBeT, TOYKNU coeauHeHusa uvnu 3a30pbl MeXAy KOMMNOHeHTaMn, —
TPYAHO UNN HEBO3MOXHO OYUCTUTL NOCHe KOHTaKTa 6Buonornyeckmux
)KVI,qKOcTeﬁ wun TKaHeﬁ, noTeHUuanbHO coAepXawmnx NnMporeHHble
BewecTBa UM MUKPOOpPraHu3mbl, C MEAULUHCKUM ychOﬁCTBOM B
TeueHMe HeonpeAeneHHoro nepmoaa BpeMeHn. OcTaTkn Guonoruveckoro
MaTtepuana MoryT cnoco6cTBoBaThL 3arpA3HeHMUI0 yCTponcTBa
MUPOreHHbIMU BelwecTBaMmn UMM MUKpOOpraHn3MmamMmm, YTo MOXeT NpuBecTU
K UHp HHbLIM OCRO;

MoBTopHas cTepunusauus sanpeleHa. Mocne NoBTOpHOW CTepUnusauumn
Henb3sl rapaHTMPOBaTb CTEPUNBLHOCTb U3AENUA N3-3a HEBO3MOXHOCTU
onpeAenuTb CTeneHb 3arpsA3HEHNUA NMPOTreHHbIMU BelecTBamMy Unu
MUKPOOPraHM3MamMu, KOTOpbIe MOTyT NPUBECTU K UH(EKLMOHHBIM
ocnoXxHeHusiM. O4ncTKa, NOBTOPHbIe 06paboTka n/unu cTepunusaums
AAaHHOIo MeMLMHCKOro YCTPOMCTBA NOBLILWAIT BEPOATHOCTL €ro
HeUCNpPaBHOCTU M3-3a OTPULIATENbHbLIX NOCNEACTBUMN, BbI3BaHHbLIX
TepMuyeckoi o6paboTKo u/mnm mexa K 1. ero
KOMMOHEHTOB.

Mpu BeIGOpe pa3Mepa kaTeTepa ANA KaXaoro nauueHTa Heobxoammo
Y4UTLIBaTb AMAMeTP HaKauuBaHUs GannoHHoro katetepa. filuametp
HaKa4aHHOro G6annoHa He JOMKEH 3HAYUTENbLHO NpeBbIlWaTh AnaMeTp
KnanaHa. Kputepuit BeiGopa pa3mepa 6annoHa, NpuMeHAEMOro npu cTeHose
KnanaHa, 3ad)MKCuMpoBaH B peructpe «BanbBynonnactvka v aHrmonnacTuka
BPOXAEHHbIX aHoManui» (VACA); pasmep 6annoHa He AOMKeH NpeBbIWaTh
AnameTp knanaHa 6onee 4yem B 1,2-1,4 pa3sa.

nepe,q nposeAeHueM BanbBYIONMAacTUKMN BaXXHO BbINONMHUTEL aHrnorpammy
AN onpeAeneHus pa3mepa knanaHa B 6okoBoi npoekuuu. Mpu
npYMeHeHUn 6annoHoB, pa3Mep KOTOPLIX NPeBbIWan pa3mMep Konbua
KknanaHa 6onee yem B 1,5 pa3a, HaGnioAanockL NOBPeXAeHUe BLIBOAHOIO
TpPakTa npaBoro xenyano4vka.

Heo6xoaumo TwaTtensHo BbIGupaThk ANUHY 6annoHa. Bonee AnuHHbIEe
6annoHbl MOryT 3ageBaTh Gnu3nexalume CTPYKTYpbl, NPUBOASA K
TPaBMUPOBaHUIO.
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Mpv BBeAeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY UM crieayeT
MaHUMyNMpoBaTh NoA BbICOKOTOYHLIM KOHTPOSIEM PEHTFEHOCKOMUM.
3anpewjaeTcs NnpoaBUraTh UM U3BNeKaTb KaTeTep, ecnuv 6anmoH He cnyLieH
NomnHocTh1o. Mpu BO3HMKHOBEHMM COMPOTUBIEHUS B XOA€e MaHUMYMsALUUn
Heo6X0AMMO BbISIBUTL MPUYMHY COMPOTUBIEHUS, MPeXAe YeM NpoAonKaTh
. Mpur Ype3MepHOro yCUnusi K KateTepy MoXeT
NPUBECTU K OTPbIBY KOHYMKa UMK OTAENeHNto GanmnoHa.

3anpewjaeTtcs npeBbilwaTe HoMMHanLHoe AaBneHue paspbiBa,
peKoMeHAoBaHHOe Ansi ycTpoicTBa. B cnyyae npeBbileHusi hakTU4eckoro
AaBrieHus pa3pbiBa BO3MOXeH pa3pbIB 6annoHa. Yto6bl npegoTBpaTMTh
HarHeTaHue CIULIKOM BbICOKOTO AaBNeHUsl, PeKOMeHAYeTCs NPUMEeHATb
YCTPOMCTBO KOHTPOSS AaBreHus.

Mocne npumeHeHMs AaHHOe U3Aenve MOXeT NpeAcTaBNATL Guonoruyeckyro
onacHocTkb. OBpalaiiTec C HUM U YTUNU3NPYITE B COOTBETCTBUM

C NPUHATON MeAVLMHCKON NPaKTUKON U AeNCTBYIOLMMMN MECTHLIMMU,
pervoHankHbLIMU U heaepanbHLIMU 3aKOHAMU U MOMOXEHNAMM.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

1. Tepep “cnonb3oBaHWeM KaTeTep TLIATENbHO OCMATPUBAIOT, YTOBbI UCKITIOYNTL
NOBPEXAEHUs U3-3a TPAHCTOPTUPOBKY 1 YBEeaNTLCS B COOTBETCTBUM pasmMepa,
hopMbI 1 COCTOSIHUSI KaTeTepa NpoLeaype, Anst KOTOPOW OH NpeaHa3Ha4YaeTcs.
Mpy HANWMYUK SIBHBIX MOBPEXKAEHNIA UCTIONB30BAHMNE U3AENNS 3anpPeLLeHo.

K ncnonb3oBaHuto kaTeTepa [OMKHbI AOMYCKaTbCS TOMbKO BpaYl, 06yHeHHble
NPOBEAEHUIO YPECKOXKHOMN TPAHCIIIOMUHATNBHO BasibBYOMNMIACTUKM.

MUHUManNBHO AOMYCTUMBIN pa3Mep WHTPOAbIoCepa No (paHLy3CKoN Lkarne
AvameTpa KaTteTepoB HanevyaraH Ha aTUKETKe ynakosku. 3anpeLyaetcs
npoABuUraTh KateTep Yepes UHTPOAbIOCEP, pasmMep KOTOPOro MeHbLUE YKasaHHOro
Ha aTUKETKE.

ﬂ]‘lﬂ HakauyueaHusa 6annoHa MCnonb3yrT peKoMeHOOBaHHbIe BellecTBa (paCTaop
13 npubn. 25 % koHTpacTHoro BelecTBa/75 % cuanonornyeckoro pacteopa).
Sanpeu.l,aeTc;l NPUMEHATb BO34YX UIN UHblIe ra3006pa3Hble BeulecTtsa ons
HakauyneaHusa 6annoHa.

I'IpM BO3HWUKHOBEHWU COMPOTUBIIEHUA B MOMEHT U3BMEYEeHUA KaTteTepa Yyepes3
WHTPOAbKOCEP NOA4 KOHTPOIEM PEHTreHOCKONUU onpeaenvute, He ocTanochb in
KOHTpacTHOE BeLeCTBO B 6annoHxe. ﬂpl/l Harnn4yum KOHTPacTHOro BellecTsa
n3BnekuTe 6anmnoH n3 WMHTpPOAbKOCEPA U NOMHOCTBIO yaanuTe KOHTpacTHoe
BeLLeCTBO nepen u3BneyeHnem GannoHa.

I'Ile BO3HNKHOBEHUM COMPOTUBIEHNA B MOMEHT N3BMEYEHUS KaTeTepa nocne
npoLeaypbl pEKOMEHAYeTCS U3BMeYb GanmnoHHbIA KaTeTep U NPOBOAHUK/
WHTpoAbtocep B cOope.

B cnyyae usrnba unu nepernba crepxHsi 6annoHHoro katetepa AanbHenlee
ncnonb3oBaHue 3anpeLleHo.

I'Iepe/:L NOBTOPHbIM BBEAEHNEM HYepes NHTPOoAbloCep GannoH npoTUparT HAa4YnUCTO
Mapnelh, NpOMbIBAOT CTEPUNbHbIM d)VIBMOJ'IOI’I/NeCKVIM pPacTBOpPOM 1 NOBTOPHO
CBOpa4nBatoT C NOMOLLBIO MHCTPYMEHTa 4115 NOBTOPHOIO CBOpayvMBaHuns GannoHa.
[MoBTOPHOE CBOpaYnBaHue GannoHa AonyckaeTcsl, TONbKo ecnv 6annoHHbIk
Katetep nogaepXuBaeTcs NPOBOAHUKOM.

[vnartaumto criefyet NPOBOAUTL MOZ, BbICOKOTOUHbLIM KOHTPOSIEM PEHTIEHOCKOMMUM.
. Cnepyer ynenstb oco6oe BHUMaHWe NoaAepaHUo repMETUHHOCTU COEAUHEHNI
KaTeTepa. B Lensx HegonyLeHVst NPOHUKHOBEHUS BO3AyXa B CUCTEMY OTKadaiTe
BO34yX Mepes Ha4yanom npoLeaypbl.
Bo3MoXHble HexxenaTenbHble peakunun

OcnoXHeHws1, Bbl3BaHHbIE npoeeneHnem LlpeCKO)KHOVI TpaHCJ'IIOMIAHaJ'IbHOIZ
BanbByNnonnacTUKK, BKINKOYAKOT crieqytoulee:

+  [lononHuTenbHoe BMeLLIaTenbCTBO

+ Annepruyeckas peakuusi Ha npenaparbl UM KOHTPACTHOE BELLECTBO
*  AHeBpu3Ma UK NOXHas aHeBpU3Ma

*  Aputmusa

«  3mbonuzaums

* Tlemartoma

+  KpoBoTeueHue, BKnoyasi KPOBOTEHEHWE B MeCcTe npokona
* [unoTeHaus/runepTeH3ns

« BocnaneHnne

+  Okknioaus

+ bonb nnu GonesHeHHoCTb

« [HeBMOTOpaKC UNM reMoTopakc

«  Cencuc/mHdekuus

*  UWok

+  KpaTkocpoyHoe HapyLueHve reMoanHammkn

¢ Wucynet

« Tpombo3

* Paccevenve, nepcopaumsi, pa3pblB Unv cna3m cocyaa
+ [ospexaeHne NpoBoAsiLLEN CUCTEMbI

+ PaspbiB unv TpaBma knanaHa

+ TpaBMmbl cepaLa 1 cocynos



YKazaHusa No NnpMMeHeHuo
OGpalueHue 1 XxpaHeHue

XpaHMTb B NPOXnagHoM, CyxomMm 1 TeMHOM MecCTe. 3a|'|peLLlaeTCﬂ XpaHeHue K
NCTOYHUKOB pagnoakTUBHOIO Unu yJ'IpraLbVIOJ'IeTOBOI'O n3nyyenus.

O6s3aTenbHO PacxofoBaHe YCTPOWCTB B NOPsiAKE MOCTYNEHMs, 4Tobbl KaTeTepbl 1
[ipyrve yCTPOMCTBA C OrpaHNYEHHbLIM CPOKOM FOAHOCTU UCMONb30BANUCh B TEHEHUE
NpesycMOTPEHHOTO CpokKa.

BanpellaeTcs UCNONb30BaHKE, ECIN yNakoBKa NoBpexaeHa Ui BCKpbITa.
Ucnonb3yemoe o6opyaoBaHue

* KoHTpacTHOe BeLlecTBO

«  CTrepunbHbIi U3NONOrMYECKUIA pacTBop

*  LWnpwuy ¢ 3anopHbIM MexaHn3Mom JTtoapalycTpoCTBO ANs HakauBaHWs C
MaHomeTpom (o1 10 mn)

+  [NoAxoAsiLLMin KOMMNEKT UHTPOABLIOCEPA U pacLUMPUTENst
« [MpoBoaHvk 0,035 atoiima
MoaroToBka AunaTauMOHHOIO KaTeTepa

1. W3Bnekute kaTeTep U3 ynakoBku. [IpoBepLTE COOTBETCTBUE pasMepa GannoHa
npoLeaype 1 COOTBETCTBUE BbIGPAHHOIO JOMNOMHUTENBHOTO 060pyA0BaHMS
TpeboBaHWsM, ykasaHHbIM Ans kaTeTepa.

2. CHumuTe 3awmTy GannoHa. [ns aToro yaepxwvsaiite 6annoHHbI katetep
NPOKCUMATLHO MO OTHOLUEHWIO K BanmoHy 1 CHUMUTE 3alwuTy GannoHa ¢
6annoHHOro kaTeTepa B AUCTaNbLHOM HarnpaBneHun, OCTOPOXHO yAepkuBas ee
APYron pykon.

3. I'Iepe,q npumeHeHnem obsizaTensHo CTpaBuTe BO3AYyX U3 6annoHHoro KaTetepa.
,D,ﬂﬂ 3TOro C NOMOLLbIO Wnpuua unu yCTpOVICTBa ANa Haka4yuBaHUA o6bemMom
He meHee 10 mn 3anonHuTe 6annoH COOTBETCTBYHOLLNM BELLECTBOM ANdA
HakayueaHusa 6annoHa an6n|/|3v1Ten|=Ho HanornoBuHy. 3anpeu.gaeTc;| NPUMEHATb
BO34yX Unun raaooﬁpasHble BellecTBa Ans Haka4mBaHusA GannoHa.

4. TopcoeavHWTe 3aMopHbIN KnanaH k rHeanoBoMy KoHHekTopy Jlioapa ans
HakauuBaHus GasnnoHa, pacnonoxeHHOMy Ha AunaTalyvoHHOM KaTeTepe.

5. nO,ClCOeFLVlHMTe LWINpuL K 3anopHOMY KnanaHy.

6. ,D,ep)Ka LNpuL BbIMYCKHbIM OTBEPCTUEM BHUI, OTKPOVITS SaI'IOprIIZ KnanaH
v oTKauunBaiiTe BO34yX B Te4YeHune I'IpVI6J'II/I3I/ITeJ'IbHO 15 CeKyHA. OTrIyCTIATe
TOoNKaTenb.

7. TosTopuTe atan Ne 6 ele ABa pa3a Unu 10 UCHE3HOBEHWSI Ny3bIipeii npu
OTKa4ynBaHUu Bo3ayxa (npmHaK oTpuUaTenibHoro ,ELaBJ'IeHI/Iﬂ). Mo 3aBeplieHnn
MOSTHOCTLIO yaanuTe Bo3AyX U3 Kopnyca Lunpmua/yCTpoﬁcma ANA HaKa4YMBaHUSA.

8. [MoparoToBbTe NPOCBET AN NPOBOAHMKA KaTeTepa, NMPYCOEAVHB LUNPUL
K KOHHEKTOPY NpOCBeTa Ansi NPOBOAHMKA U MPOMbIB CTEPUITbHBIM
h13NOMNOrNYECcKUM PacTBOPOM.

MpumeHeHne aunaTaumMoHHoro katetepa ans YTB Vipa™

1. HapeHbTe gucTanbHbI KOHYMK AMnaTaumroHHoro katetepa ans YTB Vioa™
Ha npeABapuTeNbHO BBEAEHHbI NPOBOAHWK M NPOABUHLTE KOHYMK B MECTO
BBEAEHUS.

2. npO,ClBl/IHbTe KaTteTep Yepe3 MHTPOAbKOCEP U MO NPOBOAHUKY K MECTY
Haka4yMBaHus.

3. Pacnonoxute 6annoH okono knanaxa, rae nnaHvpyetcs aunarauus, yéeaurtecs,
YTO NPOBOAHWK HE CMECTUNCSA, U, Yaepxusas 6annoH HenoaBWMXHO, Hakavaunte
6annoH 4o Heo6XxoaMMOro AaBneHus.

4. Y106bl NONHOCTLIO YAANUTL XUAKOCTL 13 BannoHa, cosaaiite oTpuuaTensHoe
naenexue. MNog koHTponem peHTreHockonuu y6eauTtecs, YTo 6annoH NoNHOCTLI0
CryLLeH.

5. lMopnepxvBas oTpuLaTenbHoOe AaBIEHVE Y HE MEHSS NMOMOXEHWst NPOBOAHMKA,
W3BNEKNTE CNyLLEHHbIN KaTeTep Mo NPOBOAHWKY Yepe3 HTpoabtocep. Ans
obneryeHns U3BneYeHUs katetepa Yepes UHTPOAbLIOCEP PEKOMEeHyeTcs crerka
BpaLlaTh kaTteTep NpPOTWB YacoBOW CTPEnKU.

MoBTopHOE BBeAeHNe GannoHa

MNpepocTtepexenue. B cnyyae usrvba unu nepernba cTepxHsa katetepa
fanbHelLiee UCTob30BaHNe 3anpeLLeHo.

npeAOCTepemeHMe. I'Iepe/:t NOBTOPHbIM BBEAEHNEM HYepe3 UHTPOoAbloCep GannoH
npoTUparT HA4YNCTO Mapﬂeﬁ, NpOoMbIBatOT CTEPUNbHbIM (i)VIGl/IOJ'IOI'MLIeCKMM
pacTBOPOM M1 NOBTOPHO CBOPaYUBaKOT C NMOMOLLbIO MHCTPYMEHTa Ans NOBTOPHOIO
cBOpavnBaHusa GannoHa. nOBTOpHOe cBOpa4vnBaHue GannoHa [onycKaeTcs, TONbKo
eCnu KateTep nogaepxueaeTca NnpoBOAHUKOM.

1. HapeHbTe kaTeTep Ha NPOBOAHMK.

2. npO,ClBl/IHbTe WHCTPYMEHT A5 NOBTOPHOIoO CBOpavnBaHnA 6annoxa no Katetepy K
npoKkcuMaribHOMy KOHLY GannoHa.

3. OpHom pyKon yaepxwvBaiiTe CTep)eHb kaTeTepa NPOKCMMAribHO Mo OTHOLUEHUIO
k 6annoHy. [lpyroit pyKoii OCTOPOXHO NPOBEAUTE MHCTPYMEHT ANS MOBTOPHOTO
cBOpayMBaHus Mo 6annoHy K KOHYMKY KaTeTepa, a 3aTem obpaTHo no 6annoHy k
KaTeTepy.

4. lMpoBeguTe MHCTPYMEHT AN MOBTOPHOTO CBOPAYMBAHUS K MPOKCUMarbHOMY
KOHLIy CTepXHS KaTeTepa.

5. [poaBuHbTe KaTeTep Mo npeaBapuUTensLHO BBEAEHHOMY NPOBOAHMKY K MECTY
BBEJIEHUs 1 Yepes UHTpoabtocep. Ecnu Bo3HWKaeT cConpoTvBrEeHWe, TO 3aMeHnTe
ncnonb3yembilit B katetepe 6annoH HOBbIM.
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6. TMpopomnxaiiTe npoueaypy, cneays ykasaHusim B nyHkTe «pumeHeHvne
aunaTauyoHHoro katetepa anst YTB Viba™».

OcTtopoxHo! Mocne NnpuMeHeHUs AaHHOe U3Aenne MoOXeT NpeAcTaBnATbL
6Guonorvyeckyro onacHocTb. O6paljanTecb C HUM U YTUNU3UPYITE B
COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAULIMHCKOW NPaKTUKOW U AEACTBYHOLMMU
MECTHbIMU, PErMOHanbHbLIMU U (hefiepanbHbIMU 3aKOHAMM U NONOXEHUSIMU.

FapaHTusa

Komnanwus Bard Peripheral Vascular B Te4yeHve ogHoro roga co AHs nepBoHavanbHow
MOKYMKV rapaHTUPyeT nepBoHa4YarbHOMY MoKynaTernto 4aHHOTO U3[EeNnus oTCyTCTBUe

B fJ@HHOM M3fenuu AedekToB MaTepuarioB 1 NPOU3BOACTBEHHOTO Gpaka.
OTBETCTBEHHOCTb MO AAHHOI OrpaHNYeHHO rapaHTUM Ha U3fenve orpaHnYBaeTCst
PEMOHTOM WIK 3aMEHO HEVNCNPaBHOTO U3AENMUS UM BO3MELLIEHNEM €ro MOSTHOM
CTOMMOCT MO YCMOTpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular. [JanHas
orpaH1yeHHasi rapaHTUsi He MOKpbIBaeT HOPMarbHbI M3HOC, @ Talkke HEeUCNpPaBHOCTU,
NpoucTeKaloLLme U3 UCMOMb30BaHUS U3AENUs He MO Ha3HaYeHuo.

B OBbLEME, MPEAYCMOTPEHHOM AEACTBYIOLLMM 3AKOHOOATENIbCTBOM,
OAHHASA OrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA HA U3OENUE UCKNIOYAET BCE
OCTAJbHbIE TAPAHTUWN, ABHbIE UNU NOOPA3YMEBAEMbIE, B YACTHOCTU
TNIOBbIE MOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUW KOMMEPYECKOW NMPUrOOHOCTU
WUINN COOTBETCTBUA ONPEAENEHHOW LIEMKX. HU MPU KAKUX YCINIOBUSAX
KOMMNAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
3A NIOBbIE HEMPAMbIE, CNTYYAWHBIE U KOCBEHHBIE YBEbITKH,
NPOUCTEKAIOLWME U3 OBPALLUEHUA C OAHHBIM U3OENUMEM UNKU ErO
NCNONb30BAHUA.

B HekoTOpbIX CTpaHax He AeNCTBYET UCKIIoYEHUE NofpadyMeBaeMblX rapaHTuii,
CryyaiiHbIX UMK KOCBEHHbIX YObITKOB. COrnacHo 3akoHaM Takux CTpaH Mofib3oBaTento
MOryT GbITb NPEAOCTaBNEHb! AOMNOMHUTENbHbIE CPEACTBA NPABOBOI 3aLLUTHI.

K cBepeHuio nonb3oBaTens Ha nocneaHeit CTpaHuLe GpoLLtopbl ykasaHbl fata
BblMycka UNn peAakuuy U HoMep pefakLun AaHHbIX UHCTPYKLMIA.

Ecnu ¢ ykasaHHoI aaTbl 40 NPUMeHeHUs nagenus npowwno 36 mecsues, TO
Heobxoaumo obpatutecs B komnanuto Bard Peripheral Vascular ans npoeepku
Hanu4us [oNoNHUTENbHON MHopmaLumm o6 nagenun.
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PTV Dilatation Catheter

Cathéter de dilatation pour VTP

PTV Dilatationskatheter

Catetere a palloncino per PTV
Catéter de dilatacion para PTV
PTV-dilatatiekatheter

Cateter de dilatagao para VTP
KaBetripag diacTtoArg yia PTV
PTV-dilatationskateter
Dilationskateter for PTV
PTV-laajennuskatetri
Dilatasjonskateter for PTV

Cewnik rozszerzajacy do przezskornej
walwuloplastyki srédnaczyniowej (PTV)
PTV dilatacios katéter

Dilata¢ni katétr pro PTV

PTV Dilatasyon Kateteri

PTV REE
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Cpok rogHocTu
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Diamétre du ballonnet
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[nametp GannoHa

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do balao
Mnkog ptraAoviod
Ballonleengde
Ballongléngd

Pallon pituus
Ballonglengde
Diugos¢ balonika
Ballon hossz

Délka balonku

Balon Uzunlugu
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Rated Burst Pressure

Taux de pression maximal
Nennberstdruck

Pressione di scoppio designata
Presion de estallido establecida
Nominale barstdruk

Presséo de ruptura nominal
OvopaoTikn Triean didppning
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Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati Gtmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
BEEREATR

ALE XE =

oﬁpaTVITer K UHCTPYKUWAM MO NPpUMEHEHU0

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao unica

MNa pia xprion povo
Engangsbrug

Engangsbruk
Kertakayttdinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
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[STERILE[EO]

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Né&o reesterilizar

Mnv ETTOVOTTOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowaé ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadeéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz
BOEEHE

YT StR| oAl
MoBTOpHas cTepunusaums sanpeLlaercs

Non-Pyrogenic
Apyrogéene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToydvo
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
IR
oAy
AnvporeHHo

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATTOOTEIPWUEVO PE AIBUAEVOEEIDIO
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Etilén-oxiddal etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
GRRECRHES
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Keep Dry

Conserver a I'abri de I'humidité
Trocken halten

Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

Aiatnpeite TO TTIPOIGV OTEYVO
Opbevares tort

Forvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Szarazon tartando
Uchovavejte v suchu

Kuru Tutunuz
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Zzst dEfjz 2at
XpaHuTb B CyXOoM mecTe
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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

MpoguAdoaoeTe 1O TTPOidY amd Tn BeppdTNTa
Beskyttes mod varme

Skyddas fran varme

Suojattava kuumuudelta

Beskyttes mot varme

Chroni¢ przed wysokimi temperaturami
H6t6l védendd

Chraiite pred teplem

Isidan Koruyunuz
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3awymaTb oT HarpeBaHus

Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento do eixo
Mrkog oTeAéxoug
Skaftlaengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde

Diugosé¢ trzonu
Tengely hossza
Délka driku

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

Nao contém latex de borracha natural

Agv KATOOKEUAZETAI ATTO QUOIKO EAAOTIKG AGTES

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
SUERRARARBIL

Hd R 2lHAS A MR X k2

He copepXwuT HaTypanbHbIi Kay4yKoBbI NnaTekc

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Press&o nominal
OvopaaTikr Triean
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Ci$nienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
FHEBT)
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KartaokeuaoTrig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarté

Vyrobce

Uretici

B

M Z=Ab
MpoussoanTens

Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systeme de barriére 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 dafados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barrieresysteem van het product of de verpakking is aangetast

Na&o utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respectiva embalagem estiverem comprometidos
Mn xpnoipoTroleite TO TTPOIGV €GV £XEl TTAPABIACTEl TO CUCTNHA PPAYHOU ATTOOTEIPWAONG 1) N CUCKEUAGTIa TOU
Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller emballagen er kompromitteret

Anvand inte om produktens sterila barriar eller férpackning 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

Uriiniin Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmussa Uriinii Kullanmayin
MRELESRERRNBERIE - F2OEH
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Bard and Vida are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate

Bard et Vida sont des marques commerciales et/ou déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une de ses filiales

Bard und Vida sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.

Bard e Vida sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard y Vida son marcas comerciales y/o registradas de C. R. Bard, Inc. o una de sus filiales.

Bard en Vida zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf
Bard e Vida sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

Ta Bard kai Vida eival eumropikd orjpata A/kar orjpata katateBévia tng C. R. Bard, Inc. rj kdtolag ouvdedpevng eTalpeiag.

Bard og Vida er varemzerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard och Vida ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag.

Bard ja Vida ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard og Vida er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilherer C. R. Bard, Inc. eller et datterselskap.

Bard i Vida sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.
ABard és a Vida a C.R. Bard, Inc. vallalatnak vagy valamelyik leanyvallalatanak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Bard a Vida jsou obchodni znamky nebo registrované obchodni znamky spoleénosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji dcefiné spolecnosti
Bard ve Vida, C.R. Bard, Inc. veya bagli kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir

Bard 71 Vida /2 C. R. Bard, Inc. S A @ #ENREIRM /N MER

Bard %! Vida= C.R. Bard, Inc. EE= HlgAte| &3 /== SE4ELCH

Bard v Vida — ToBapHble 3Haku 1/unu 3aperncTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku komnanum C. R. Bard, Inc. unm ee ovepHUX KoMnaHui.
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“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3" 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
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