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INSTRUCTIONS FOR USE FOR
GORE® MOLDING AND OCCLUSION BALLOON CATHETER

INTRODUCTION

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is designed to assist in the expansion of self-expanding stent grafts as well as for the occlusion
of large diameter vessels. Ballooning of a stent graft may improve modeling of the graft material and fixation of the stent graft to the vessel wall.
There are risks involved with any medical procedure.

Both physician and patient should fully understand those risks associated with surgery, and additional new risks associated specifically with the use
of this endoluminal device.

(See CAUTION/ PRECAUTION NOTICES, WARNINGS, COMPLICATIONS, and CONTRAINDICATIONS, herein.)

NOTE: Read the entire GORE Molding and Occlusion Balloon Catheter Instructions for Use prior to performing ballooning procedure. Failure to do
50 may result in complications

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

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

DESCRIPTION

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter (MOB) is a sterile, single use, single-lobed polyurethane balloon catheter (see Figure 1). The
compliant polyurethane balloon is mounted on the leading end of a 3 lumen catheter shaft (two inflation lumens and one guidewire lumen).
Termination of the leading end of the catheter is an atraumatic catheter leading tip for smooth transition from the guidewire to catheter transition.
Radiopaque markers (approximately 40 mm apart) indicate the proximal and distal end of the balloon which aid in proper balloon placement
under fluoroscopy. Both of the (2) inflation lumens are in communication with each end of the balloon to facilitate balloon catheter preparation,
inflation and deflation. At the trailing end of the balloon catheter is a dual port (balloon inflation and guidewire) y-arm. The inflation port of the
y-arm is in communication with both of the balloon inflation lumens and is affixed with a luer lock and three way stopcock via an extension tube.
The guidewire lumen of the y-arm allows introduction of a 0.035” (0.89 mm) diameter guidewire for over-the-wire access. The trailing end of the
guidewire lumen is affixed with a flushing / guidewire port with luer lock used for flushing the guidewire lumen. The balloon catheter proximal
y-arm is provided within a housing which contains markings of the balloon length and inflation range diameter.

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is available in a single catheter length of 90 cm. The balloon (MOB37) can be inflated to
diameters of 10 mm to 37 mm (see Table 1 for recommended balloon inflation volume). The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter has
been tested to temporarily occlude vessels up to 37 mm in diameter. The balloon catheter profile is 10 Fr GORE® DrySeal Flex introducer sheath
compatible.

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter consists of the following components:

+ 3 Lumen Catheter Shaft

« Compliant polyurethane balloon

« Radiopaque marker bands

«  Strain relief

- Balloon Inflation Extension tube with 3-way stopcock

« Proximal Y-arm hub and cover with balloon length and inflation range diameter markings

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter has a compliant polyurethane balloon with a maximum inflation diameter of 37 mm.

Catalogue Number Catheter Effective Length
MOB37 90 cm

Figure 1. lllustration of Device
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Table 1. Inflation Table

10-37 mmx4.0cm A\

Balloon Inflation Chart

Diameter (mm) Volume (ml)

* Maximum balloon inflation diameter

CAUTION: The above balloon inflation chart volumes and diameters are only an approximate guide. Balloon inflation should only be performed
while closely monitoring under fluoroscopy. DO NOT inflate the balloon to a diameter larger than the vessel it is being inflated within.

Do not exceed 37 mm balloon diameter, balloon rupture may occur.

Do not exceed 48 cc inflation volume at 37 mm constrained balloon diameter.

Balloon over-inflation may result in vessel damage or rupture.

INTENDED USE

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is intended for temporary occlusion of large diameter vessels or to assist the expansion of self
expanding endovascular prostheses (stent grafts).



CONTRAINDICATIONS

The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is contraindicated in patients who:
- are contraindicated to contrast media or anticoagulants

+ have an arterial entry site that cannot accommodate a 10 Fr introducer sheath

« are minors

« are pregnant

WARNINGS

« Excessive inflation volume may result in balloon rupture, embolization, vessel damage, vessel rupture, or patient death.

- Do not continue if resistance is felt during advancement or retraction of the balloon catheter. Stop and assess the cause of the resistance.

« Continued movement against resistance may result in prosthesis migration, vessel damage, and / or catheter damage.

+ Do not advance or retract the balloon catheter while the balloon is inflated. Ensure the balloon is deflated by locking the balloon inflation
stop cock while maintaining a vacuum on the syringe and using fluoroscopy to confirm balloon complete deflation before moving the balloon
catheter.

Do not inflate the balloon in areas of significant calcified plaque. Balloon rupture and / or vessel damage may occur.

- If the deflated balloon catheter gets caught on the leading edge of the introducer sheath during retraction, carefully push the balloon catheter
forward until it is outside the introducer sheath, slightly re-inflate then deflate the balloon until a vacuum is applied, while maintaining a
vacuum on the balloon / syringe, re-lock the balloon inflation stopcock. While keeping the introducer sheath stationary, carefully try to retract
the balloon catheter into the introducer sheath. Alternative methods are to pull the guidewire back until the leading guidewire tip is well inside
the balloon catheter and / or to pull the introducer sheath back slightly until the leading tip of the sheath and balloon is in a straighter section
of the vessel. At this point, try retracting the balloon catheter from the sheath. If resistance is still felt, remove the balloon catheter and the
introducer sheath together.

« Incorrect usage of the balloon catheter may result in prosthesis movement and may require additional prosthesis placement or surgical
intervention.

+ Observe inflation and deflation of the balloon under fluoroscopy to ensure proper functioning of the balloon catheter. Withdrawal of the
balloon catheter prior to deflation may result in prosthesis migration, vessel damage, and / or catheter damage.

Do not use high pressure injector.

Do not use the GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter for more than 20 inflation / deflation cycles.

PRECAUTIONS

+ Do not resterilize. The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is intended for single use only.
Do not use after the labeled "use by" (expiration) date.

« Do not use device if damaged or if sterile barrier has been compromised.

ADVERSE EVENTS

Adverse events which may require intervention include, but are not limited to:
fever,

infection,

hemorrhage or bleeding at the site of catheter introduction,
hematoma,

local neurologic damage,

arteriovenous fistula,

pseudoaneurysm,

thrombosis,

embolization;

trauma to the vessel wall, including spasm, dissection, perforation or rupture,
renal insufficiency or failure,

allergic reaction to contrast media,

respiratory complications,

stroke,

arrhythmia,

myocardial infarction,

prosthesis movement or occlusion,

aneurysm rupture,

death

CONTENTS/HOW SUPPLIED
The GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter is supplied sterile and non-pyrogenic.

STORAGE AND HANDLING
Store in cool dry place.

REQUIRED MATERIALS

+ 35 ml syringe (recommended)

« Heparinized saline

+ 0.035”(0.89 mm) stiff guidewire, 180 cm or longer
+ 10 Fror larger introducer sheath

- Radiopaque contrast media

DIRECTIONS FOR USE

Balloon Catheter Preparation

1. Remove the GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter from its packaging and examine for possible damage.

2. Remove balloon sleeve.

3. Flush heparinized saline through the guidewire lumen.

4. Filla 35 cc syringe with 30:70 radiopaque contrast media to saline solution (diluted contrast solution) and attach to the stopcock of the balloon
inflation port.

5. Orient the balloon catheter with the leading tip downward. Aspirate air from the balloon and catheter shaft using the syringe. Next, partially
inflate the balloon with diluted contrast solution. Repeat aspiration and inflation until all of the air has been evacuated from the catheter and
balloon.



6. Inflate the balloon catheter with 10 cc of diluted contrast solution. Inspect the balloon catheter for the presence of leaks.
NOTE: If the balloon does not inflate, catheter leakage is noted during inflation, or deflation vacuum cannot be maintained on the balloon
catheter, do not use balloon catheter.

Balloon Catheter Insertion

1. Utilizing the 35 ml syringe, draw a vacuum on the balloon catheter and close the stopcock to maintain vacuum on the balloon catheter prior to
insertion into the introducer sheath.

2. To aid in insertion of the GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter through introducer sheath hemostatic valve, it is recommended to wet
the balloon with heparinized saline prior to insertion into the introducer sheath valve.

Balloon Catheter Inflation(s)

1. Maintain a vacuum on the balloon catheter, advance the balloon catheter over a 0.035” (0.89 mm) guidewire, through a 10 Fr or larger
introducer sheath. To minimize the potential for balloon catheter kink, advance the balloon catheter in small (1 cm) increments until fully
advanced through the introducer sheath.

2. Using fluoroscopic guidance, position the balloon catheter using the radiopaque markers.

3. The volume of diluted contrast solution used to inflate the balloon catheter will determine the approximate balloon diameter achieved
(Table 1). Observe inflation of the balloon under fluoroscopy to determine if less or additional inflation volume is required to optimize balloon
contact. To avoid vessel trauma, do not over-inflate the balloon in relation to the diameter of the vessel or other devices.

Balloon Catheter Withdrawal

1. When the procedure has been completed, deflate the balloon by drawing a vacuum on the balloon catheter, locking the balloon inflation
stopcock while under vacuum, and remove the balloon from vasculature / introducer sheath.

2. Observe deflation and withdrawal of the balloon catheter under fluoroscopy.

3. If the deflated balloon catheter gets caught on the leading edge of the introducer sheath during retraction, carefully push the balloon catheter
forward until it is outside the introducer sheath, slightly re-inflate then deflate. Reassure there is vacuum applied to the balloon via the syringe
and re-close the balloon inflation port stopcock. Carefully try to retract the balloon catheter into the introducer sheath. Alternative methods are
to pull the guidewire back until the leading guidewire tip is well inside the balloon catheter and / or to pull the introducer sheath back slightly
until the leading tip of the sheath is in a straighter section of the vessel. At this point try retracting the balloon catheter into the sheath. If
resistance is still felt, remove the balloon catheter and the introducer sheath together.

BALLOON CATHETER RELATED ADVERSE EVENT REPORTING
Any adverse event involving the GORE® Stent Graft Molding Balloon Catheter should be reported to W. L. Gore & Associates immediately. To report
an event in the US, call 800.437.8181. Outside the US, contact your local technical representative.

DEFINITIONS
Authorised Representative in the European Community
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NAVOD K POUZITi PRO
BALONKOVY KATETR PRO TVAROVANI A OKLUZI GORE®

uvoD

Balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® je ur¢en na pomoc pfi expanzi samoexpandujicich stentgraftii a pro okluzi cév s velkymi priméry.
PouZiti balénku ve stentgraftu mize zlepsit modelovani materialu graftu a fixaci stentgraftu k cévni sténé.

S kazdym lékarskym zakrokem jsou spojena rizika.

Lékaf i pacient musi plné rozumét rizikim spojenym s chirurgickym vykonem a dalsim novym rizikiim spojenym specificky s pouzitim tohoto
endoluminalniho zafizeni.

(Viz ésti UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OZNAMENI, VAROVANI, KOMPLIKACE a KONTRAINDIKACE tohoto dokumentu.)

POZNAMKA: Pied zakrokem s pouzitim balénku si pre¢téte cely navod k pouziti balénkového katetru pro tvarovéni a okluzi GORE. Pokud tento
pokyn zanedbéte, miize dojit ke komplikacim.

POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto zafizeni povolen pouze Iékafi nebo na lékafsky predpis.
VAROVANI: Pouziti tohoto zaFizeni mohou zvazovat pouze lékafi vyskoleni v cévni chirurgii, intervenéni radiol
ktefi absolvovali Skoleni nebo maji zkusenosti se stentgrafty a balonkovymi katetry.

gii nebo kardiologii,

POPIS

Balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® (GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter, MOB) je sterilni polyuretanovy balénkovy katetr
pro jednorazové pouZiti s jednim balénkem (viz obrazek 1). Poddajny polyuretanovy balének je nasazen na vodicim konci tubusu katetru se

3 lumeny (dva plnici lumeny a jede lumen vodiciho dréatu). Vodici konec katetru je ukoncen atraumatickym vodicim hrotem katetru pro hladky
prechod z vodiciho dratu na katetr. Rentgenokontrastni znacky (vzdalené od sebe asi 40 mm) oznacuji proximalni a distalni konec balénku

a napomahaji pfi spravném umisténi balénku pod skiaskopickou kontrolou. Oba ze (2) pInicich lumend jsou propojeny s obéma konci balénku
pro usnadnéni pfipravy, naplnéni a vyprazdnéni baldnkového katetru. Na vycnivajicim konci baldnkového katetru je rameno ve tvaru Y se dvéma
porty (pInéni balénku a vodici drét). PInici port ramene ve tvaru Y je propojen s obéma plnicimi lumeny balénku a je pfipojen se spojkou luer

a trojcestnym uzaviracim kohoutem pies prodluzovaci hadicku. Lumen vodiciho drétu ramene ve tvaru Y umoziuje zavedeni vodiciho dratu

o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) pro pfistup po dratu. Vycnivajici konec lumenu vodiciho drétu je pfipojen s proplachovacim portem/portem
vodiciho drétu se spojkou luer, ktery se pouzivé k proplachovani lumenu vodiciho dratu. ProximéIni rameno ve tvaru Y balénkového katetru je
uvnitf krytu, ktery obsahuje znacky pro délky balénku a rozsahy pramérd pinéni.

Baldnkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® je dostupny v jedné délce katetru 90 cm. Baldnek (MOB37) se mize plnit na priméry od 10 mm do
37 mm (viz Tabulka 1 - doporuceny objem pInéni balénku). Balénkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® byl testovén pro docasnou okluzi cév
o priméru az 37 mm. Profil balénkového katetru je kompatibilni se zavadécim sheathem 10 Fr GORE® DrySeal Flex.

Baldnkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® sestdva z nize uvedenych komponent:

« tubus katetru se tfemi lumeny

« poddajny polyuretanovy baldnek

- rentgenokontrastni znacici prouzky

« torzni mechanismus

« prodluZovaci hadicka pro pInéni balénku s trojcestnym uzaviracim kohoutem

+  proximalni dsti ramene ve tvaru Y a kryt se znackami pro délky balonku a rozsahy pramérd plnéni

Balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® ma poddajny polyuretanovy baldnek s maximalnim prdmérem pInéni 37 mm.

Katalogové ¢islo Efektivni délka katetru

MOB37 90 cm

Obrazek 1. llustrace zafizeni
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Tabulka 1. Tabulka pInéni

Tabulka pInéni balénku

Priimér (mm) Objem (ml)

10 2

20 7

30 16

37* 35

*Maximélni prémér pinéni balénku
POZOR: Objemy a priméry ve vySe uvedené tabulce pInéni balonku slouzi pouze jako pfiblizné voditko. PInéni balonku se smi
provadét pouze pod dtislednou skiaskopickou kontrolou. NEPLNTE balének na vétsi primér, nez je céva, ve které jej plnite.
Nepiekrocte primér balénku 37 mm, mohlo by dojit k jeho prasknuti.

Nepfrekrocte objem pInéni 48 ml pfi priiméru nerozvinutého balénku 37 mm.

Peplnéni baldnku muize zpGsobit poskozeni nebo prasknuti cévy.

URCENE POUZITI
Baldnkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® (GORE® Molding and Occlusion Balloon Catheter) je urc¢en pro docasnou okluzi cév s velkym
priimérem nebo na pomoc pfi expanzi samoexpandujicich endovaskuldrnich protéz (stentgrafta).

4



KONTRAINDIKACE
Baldnkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® je kontraindikovén u téchto pacientd:

pacienti s kontraindikaci na kontrastni latku nebo antikoagulanty

pacienti s arteridInim vstupem, ktery nevyhovuje zavddécimu sheathu 10 Fr
nezletili pacienti

téhotné pacientky

VYSTRAHY

Nadmérny objem plnéni miize zp(isobit prasknuti balénku, embolizaci, poskozeni cévy, prasknuti cévy nebo smrt pacienta.

Pokud pocitite odpor béhem zasunovani nebo vytahovéni balénkového katetru, déle nepokracujte. Zastavte zékrok a zhodnotte pficinu odporu.
Pokracujici pohyb proti odporu mlze zpUsobit migraci protézy, poskozeni cévy a/nebo poskozeni katetru.

Nezasunujte ani nevytahujte balonkovy katetr s naplnénym balénkem. Ujistéte se, Ze baldnek je vyprazdnény, tak, ze uzamknete uzaviraci
kohout pro pInéni balénku, soucasné udrzujete podtlak ve stiikacce a skiaskopicky potvrdite UpIné vyprazdnéni balénku dfive, nez zacnete

s balonkovym katetrem hybat.

Nenapliiujte baldnek v mistech s velkym vyskytem kalcifikovaného plaku. Mohlo by dojit k prasknuti balénku a/nebo poskozeni cévy.

Pokud se vyprazdnény balénkovy katetr pfi vytahovéni zachyti na vodicim okraji zavéddéciho sheathu, opatrné tlacte balénkovy katetr dopfedu,
dokud nebude venku ze zavddéciho sheathu, balének znovu trochu napliite a potom vyprazdnéte, az dosahnete podtlaku, udrzujte podtlak

v balénku / stiikacce a soucasné znovu uzamknéte uzaviraci kohout pro plnéni baldnku. Udrzujte zavadéci sheath bez pohybu a opatrné se
pokuste stahnout balénkovy katetr do zavddéciho sheathu. Alternativni metody zahrnuiji stazeni vodiciho drdtu zpét, dokud vodici hrot vodiciho
dratu nebude hluboko uvnitt baldnkového katetru a/nebo stazeni zavadéciho sheathu mirné zpét, dokud vodici hrot sheathu a balének
nebudou v piiméjsi casti cévy. V tomto okamziku zkuste vytdhnout baldnkovy katetr ze sheathu. Pokud stéle pocitujete odpor, vytahnéte
balénkovy katetr a zavddéci sheath spole¢né.

Nespravné pouziti balénkového katetru mize zpQsobit pohyb protézy a mlze vyzadovat umisténi dalsi protézy nebo chirurgickou intervenci.
Sledujte pInéni a vyprazdiovani baldnku skiaskopicky, abyste zajistili spravnou funkci balénkového katetru. Vytazeni balénkového katetru pred
vyprazdnénim muze zpUsobit migraci protézy, poskozeni cévy a/nebo poskozeni katetru.

Nepouzivejte vysokotlaky injektor.

Balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® nepouzivejte po vice nez 20 cykl( pInéni / vyprazdnéni.

UPOZORNENI

Neresterilizujte. Balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® je urcen pouze pro jednorazové pouZziti.
Nepouzivejte po datu ,pouzit do” (exspirace) uvedeném na Stitku.
Nepouzivejte prostfedek, pokud je poskozeny nebo pokud byla narusena sterilni bariéra.

NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci piihody, které mohou vyzadovat zésah, mimo jiné patfi:
horecka

infekce

silné krvaceni nebo krvaceni v misté zavedeni katetru
hematom

mistni neurologické poskozeni

arteriovendzni pistél

pseudoaneuryzma

trombdza

embolizace

poranéni cévni stény, vcetné spasmu, disekce, perforace nebo prasknuti
rendlni nedostatecnost nebo selhani

alergicka reakce na kontrastni latku

respiracni komplikace

mrtvice

arytmie

infarkt myokardu

pohyb nebo okluze protézy

prasknuti aneuryzmatu

smrt

OBSAH BALENI A STAV PRI DODANI

Balonkovy katetr pro tvarovéni a okluzi GORE® se doddva sterilni a nepyrogenni.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Skladujte v suchu a chladu.

POTREBNY MATERIAL

Stfikacka 35 ml (doporucuje se)

Heparinizovany fyziologicky roztok

Tuhy vodici drat o prdméru 0,035 palce (0,89 mm), 180 cm nebo delsi
Zavadéci sheath 10 Fr nebo vétsi

Rentgenokontrastni latka

NAVOD K POUZITI

Pfiprava balonkového katetru

5.

6.

1. Vyjméte balonkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® z obalu a prohlédnéte jej, zda neni poskozeny.

2. Odstrarite obrubu balénku.

3.

4. Napliite 35ml stiikacku roztokem rentgenokontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 30:70 (fedéna kontrastni latka) a pfipojte

Lumen vodiciho dratu proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

k uzaviracimu kohoutu plniciho portu balénku.

Nasmérujte balonkovy katetr vodicim hrotem smérem dol(i. Pomoci stiikacky aspirujte vzduch z balénku a tubusu katetru. Poté castecné
naplite balének fedénou kontrastni latkou. Opakujte aspiraci a plnéni, dokud z katetru a balénku neodstranite viechen vzduch.

Napliite balénkovy katetr 10 ml fedéné kontrastni latky. Prohlédnéte baldnkovy katetr, zda nedochazi k tinikim.

POZNAMKA: Pokud se balének nenaplni, pfi pInéni si poviimnete Gniku z katetru, nebo v balénkovém katetru nelze p¥i vyprazdfiovani udrzet
podtlak, balénkovy katetr nepouzivejte.



Zavedeni balonkového katetru

1. Pomoci 35ml st¥ikacky vytvoite v baldnkovém katetru podtlak a uzaviete uzaviraci kohout, aby se v balénkovém katetru udrzoval podtlak pred
jeho zavedenim do zavadéciho sheathu.

2. Na pomoc pfi zavadéni baldnkového katetru pro tvarovéani a okluzi GORE® skrz hemostaticky ventil zavadéciho sheathu doporucujeme balének
pred zavedenim do ventilu zavadéciho sheathu navlh¢it heparinizovanym fyziologickym roztokem.

PInéni balonkového katetru

1. Udrzujte podtlak v baldnkovém katetru, posunujte balének po vodicim dratu o prdméru 0,035 palce (0,89 mm) skrz zavadéci sheath o priméru
10 Fr nebo vétsi. Abyste minimalizovali potencial pro zauzleni balénkového katetru, posunujte katetr v malych (1cm) krocich, az bude plné
zaveden skrz zavadéci sheath.

2. Pod skiaskopickym navadénim umistéte balonkovy katetr pomoci rentgenokontrastnich znacek.

3. Objem fedéné kontrastni latky pouzité k naplnéni baldnkového katetru ur¢i piblizny dosazeny primér baldnku (tabulka 1). PInéni balénku
sledujte skiaskopicky, abyste stanovili, zda je pro optimélni kontakt balonku potfebny mensi nebo vétsi objem pinéni. Aby nedoslo k poranéni
cévy, nepiepliujte balének ve vztahu k priméru cévy nebo jinych prostfedkd.

Vytazeni balonkového katetru

1. Po dokonceni zakroku vyprazdnéte balének vytvorenim podtlaku v balénkovém katetru a uzamcenim uzaviraciho kohoutu pro pInéni balénku
pfi udrzovani podtlaku a vytdhnéte balének z cévniho fecisté / zavadéciho sheathu.

2. Vyprazdnéni a vytazeni balonkového katetru sledujte skiaskopicky.

3. Pokud se vyprazdnény balénkovy katetr pfi vytahovani zachyti na vodicim okraji zavadéciho sheathu, opatrné tlacte balonkovy katetr
dopredu, dokud nebude venku ze zavadéciho sheathu, mirné znovu naplrite a potom vyprazdnéte. Znovu se ujistéte, Ze je v baldnku stiikackou
vytvoren podtlak, a znovu uzaviete uzaviraci kohout plniciho portu balénku. Opatrné zkuste stdhnout balénkovy katetr do zavadéciho sheathu.
Alternativni metody zahrnuji stazeni vodiciho dratu zpét, dokud vodici hrot vodiciho dratu nebude hluboko uvniti balénkového katetru a/nebo
stazeni zavadéciho sheathu mirné zpét, dokud vodici hrot sheathu nebude v pfiméjsi ¢asti cévy. V tomto okamziku zkuste stéhnout balénkovy
katetr do sheathu. Pokud stéle pocitujete odpor, vytahnéte balonkovy katetr a zavadéci sheath spole¢né.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD V SOUVISLOSTI S BALONKOVYM KATETREM
Vsechny nezadouci piihody zahrnujici baldnkovy katetr pro tvarovani a okluzi GORE® se musi okamzité nahlasit spolecnosti W. L. Gore & Associates.
Pro hlaseni pfihody v USA volejte 800.437.8181. Mimo USA kontaktujte mistniho technického zéstupce.

DEFINICE
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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BRUGSANVISNING TIL
GORE® BALLONKATETER TIL FORMNING OG OKKLUSION

INDLEDNING

GORE® ballonkateter til formning og okklusion er designet til at bista med udvidelse af selvekspanderende stentgrafter og til okklusion af kar med
stor diameter. Ballondilatation af en stentgraft kan forbedre modellering af graftmaterialet og fiksering af stentgraften til karvaeggen.

Alle medicinske indgreb er forbundet med risici.

Bade laege og patient bar veere fuldt opmaerksom pé de risici, der er forbundet med kirurgi, og andre nye risici specifikt forbundet med brugen af
denne endoluminale anordning.

(Se FORSIGTIG / SIKKERHEDSFORANSTALTNING, MEDDELELSER, ADVARSLER, KOMPLIKATIONER og KONTRAINDIKATIONER heri.)

BEMZARK: Laes hele brugsanvisningen til GORE ballonkateter til formning og okklusion inden udferelsen af ballonproceduren. Manglende
overholdelse kan resultere i komplikationer

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa foranledning af en laege.

ADVARSEL: Kun leeger uddannet i karkirurgi, interventionel radiologi eller kardiologi, og som har fuldfgrt uddannelse eller har
erfaring med stentgrafter og ballonkatetre, bar overveje at bruge denne anordning.

BESKRIVELSE

GORE® ballonkatetret til formning og okklusion (MOB) er et sterilt, enkeltlap polyurethan ballonkateter til engangsbrug (se figur 1). Den
eftergivende polyurethanballon er monteret pa den forreste ende af et 3 lumen kateterskaft (to udspilingslumener og et guidewirelumen).
Afslutningen pa forenden af katetret er en atraumatisk kateterledt spids til glidende overgang fra guidewiren til katetret. Rentgenfaste markerer
(ca. 40 mm fra hinanden) angiver den proksimale og distale ende af ballonen, som hjzlper med korrekt ballonanlaeggelse under fluoroskopi.
Begge udspilingslumenerne (2) kommunikerer med hver ende af ballonen for at lette forberedelse, udspiling og deflation af ballonkatetret. | den
bageste ende af ballonkatetret er en y-arm med dobbeltport (ballonudspiling og guidewiren). Y-armens udspilingsport er i kommunikation med
begge ballonens udspilingslumener og er fastgjort med en luerlds og en trevejsstophane via en forleengerslange. Y-armens guidewirelumen
bruges til at fremfare en guidewire med 0,035" (0,89 mm) diameter til adgang over wiren. Bagenden af guidewirelumenet er fastgjort med en
skylle-/guidewireport med luerlas, som bruges til at skylle guidewirelumenet. Ballonkatetrets proksimale y-arm leveres i et hus, som indeholder
markeringer for ballonleengde og udspilingsinterval diameter.

GORE® ballonkatetret til formning og okklusion fés i en enkelt kateterlaengde pa 90 cm. Ballonen (MOB37) kan oppustes til diametre pa 10 mm til
37 mm (se Tabel 1 for anbefalet ballonudspilingsvolumen). GORE® ballonkatetret er blevet testet til midlertidigt at okkludere kar op til 37 mm i
diameter. Ballonkateterprofilen er kompatibel med 10 Fr GORE® DrySeal Flex indfgringssheath.

GORE® ballonkatetret til formning og okklusion bestar af falgende komponenter:

+ 3 lumen kateterskaft

« Kompliant polyurethanballon

+ Rentgenfaste markerband

«  Aflastning

« Forlaengerslange til ballonudspiling med 3-vejs stophane

+  Proksimal y-armmuffe og omslag med markeringer for ballonlaengde og udspilingsintervaldiameter.

GORE® ballonkatetret til formning og okklusion har en kompliant polyurethanballon med en maksimal udspilingsdiameter pa 37 mm.

Katalognummer Effektiv kateterleengde

MOB37 90 cm

Figur 1. lllustration af anordning
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med
/\ 3 lumen 3-vejs stophane > ||
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forreste A ballonudspiling
spids Ballon

Dobbelte udspilings-/temningsporte
90 cm effektiv
leengde
Markerband

Y
to ! ] .
Katetrets  Ballon Kateterskaft Aflastning ~ Muffeomslag ~ Guidewireport

forreste med
spids 3 lumen

Tabel 1. Udspilingstabel

Ballonudspilingsdiagram
Diameter (mm) Volumen (mi)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Maksimal ballonudspilingsdiameter
FORSIGTIG: Ovenstaende volumener og diametre ballonudspilingsdiagram er kun en omtrentlig vejledning. Ballonudspiling mé kun udferes,
mens der udfares ngje monitorering under fluoroskopi. Ballonen ma ikke inflateres til en diameter, der er storre end det kar, som den inflateres i.
Ballondiameteren ma ikke overstige 37 mm, da ballonen kan ga i stykker.
Inflationsvolumenen ma ikke overstige 48 ml ved en begraenset ballondiameter pa 37 mm.
Overinflation af ballonen kan give anledning til karskade eller -brud.

TILTANKT BRUG
GORE® ballonkatetret til formning og okklusion er beregnet til midlertidig okklusion af kar med stor diameter eller til at bistd med udvidelse af
selvekspanderende endovaskulare proteser (stentgrafter).



KONTRAINDIKATIONER

GORE® ballonkatetret til formning og okklusion er kontraindiceret hos patienter, der:
- er kontraindiceret over for kontraststof eller antikoagulationsbehandling

«+ har et arterielt indgangssted, hvor der ikke kan bruges et 10 Fr indfgringssheath
« ermindredrige

« ergravide

ADVARSLER

«  For stor volumenudspiling kan resultere i ballonbrud, embolisering, karskader, karbrud eller patientens ded.

«  Fortseet ikke, hvis der maerkes modstand under fremfering eller tilbagetraekning af ballonkatetret. Stop og vurder arsagen til modstanden.

« Fortsatte bevaegelse med modstand kan medfere, at protesen flytter sig og beskadiger karret og/eller katetret.

« Ballonkatetret ma ikke fremferes eller traekkes tilbage, mens ballonen er udspilet. Serg for, ballonen temmes ved at lase stophanen
til ballonudspiling og samtidig opretholde et vakuum pa sprgjten og bruge fluoroskopi til at bekrzefte, at ballonen er helt temt,
for ballonkatetret flyttes.

+ Undlad at udspile ballonen pa steder, hvor der er signifikant forkalket plaque. Der kan opsté brud pa ballonen og/eller karret kan
blive beskadiget.

« Huvis det temte ballonkateter fanges pa forkanten af indferingssheathen under tilbagetraekningen, skal ballonkatetret skubbes forsigtigt
fremad, indtil det ligger uden for indferingssheathen, pustes let op igen og derpa temmes, indtil der udgves et vakuum, idet der opretholdes et
vakuum pa ballonen/sprejten, og stophanen til ballonudspiling Iases igen. Prev forsigtigt at traekke ballonkatetret tilbage i indferingssheathen,
mens indfgringssheathen holdes stille. Alternative metoder er at treekke guidewiren tilbage, indtil den forreste guidewirespids er helt inde i
ballonkatetret, og/eller at traekke indferingssheathen lidt tilbage, indtil ballonen og den forreste spids pa sheathen befinder sig i en mere lige
sektion af karret. Prav nu forsigtigt at traekke ballonkatetret ud af sheathen. Hvis der stadig foeles modstand, skal du tage ballonkatetret og
indferingssheathen ud sammen.

«  Forkert brug af ballonkatetret kan medfere, at protesen beveeger sig, og kan nedvendiggere yderligere proteseanlaeggelse eller
kirurgisk indgreb.

« Overhold udspiling og temning af ballonen under fluoroskopi til at sikre, at ballonkatetret fungerer som det skal. Tilbagetraekning af
ballonkatetret for temning kan medfere, at protesen flytter sig eller at karret og/eller katetret beskadiges.

+  En hejtryksinjektor mé ikke anvendes.

«  Brug ikke GORE® ballonkatetret til formning og okklusion til mere end 20 udspilings-/temningscyklusser.

FORHOLDSREGLER

«  Ma ikke resteriliseres. GORE® ballonkatetret til formning og okklusion er kun beregnet pa engangsbrug.

+ Ma ikke anvendes efter den trykte udlgbsdato.

+ Anordningen ma ikke anvendes i tilfeelde af beskadigelse, eller hvis den sterile barriere er kompromitteret.

U@ONSKEDE HANDELSER
Ugnskede hzaendelser, som kan ngdvendiggere intervention, inkluderer, men er ikke begraenset til:
feber,

infektion,

bledning det sted, hvor katetret indfgres,
hamatom,

lokal neurologisk skade,

arteriovengs fistel,

pseudoaneurisme,

trombose,

embolisering;

traume i karvaeggen, herunder spasmer, dissektion, perforering eller brud,
nyresvigt,

allergisk reaktion pa kontraststof,
vejrtraekningskomplikationer,
slagtilfeelde,

arytmi,

myokardieinfarkt,

bevaegelse eller okklusion af protese,
rumperet aneurisme,

ded

INDHOLD/LEVERING
GORE® ballonkatetret til formning og okklusion leveres sterilt og pyrogenfrit.

OPBEVARING 0G HANDTERING
Opbevares keligt og tert.

N@DVENDIGE MATERIALER

« 35 ml sprgjte (anbefalet)

« Hepariniseret saltvand

+ 0,035" (0,89 mm) stiv guidewire, 180 cm eller lngere
10 Fr eller starre indfgringssheath

+ Rentgenfast kontraststof

BRUGSANVISNING

Klarggring af ballonkateter

1. Tag GORE® ballonkatetret til formning og okklusion ud af emballagen og undersgg det for eventuel skade.

2. Tag ballonmanchetten ud.

3. Skyl hepariniseret saltvand gennem guidewirelumen.

4. Fyld en 35 ml sprojte med 30:70 rentgenfast kontraststof til saltoplasning (fortyndet kontrastoplgsning) og tilslut til
ballonudspilingsportens stophane.

5. Placer ballonkatetret, s den forreste spids peger nedefter. Aspirér luft fra ballonen og kateterskaftet med sprgjten. Udspil ballonen delvist
med fortyndet kontrastmiddel. Gentag aspirering og udspiling, indtil al luften er fjernet fra katetret og ballonen.



6. Inflater 10 ml fortyndet kontrastoplgsning i ballonkatetret. Undersag ballonkatetret for tilstedevaeerelse af laekager.
BEMARK: Hvis ballonen ikke udspiles, der ses kateterlaekage under udspiling, eller der ikke kan opretholdes vakuum ved temning pé
ballonkatetret, ma ballonkatetret ikke anvendes.

Indfering af ballonkateter

1. Brug 35 ml sprgjten til at skabe et vakuum pa ballonkatetret og luk stophanen for at opretholde vakuum pa ballonkatetret,
for indferingssheathen indferes.

2. For at bista indferingen af GORE® ballonkatetret til formning og okklusion gennem indfgringssheathens haemostatiske ventil anbefales det
at befugte ballonen med hepariniseret saltvand, for den indferes i indferingssheathens ventil.

Udspiling af ballonkateter

1. Oprethold et vakuum pa ballonkateteret, fremfor ballonkateteret over en 0,035" (0,89 mm) guidewire gennem et 10 Fr eller storre
indferingssheath. For at minimere risikoen for knaek pa ballonkatetret skal ballonkatetret fremfgres i sma (1 cm) spring, indtil det er helt
fremfort gennem indferingssheathen.

2. Brug fluoroskopisk vejledning til at placere ballonkatetret ved hjeelp af rontgenfaste markerer.

3. Det volumen af fortyndet kontrastoplasning, der anvendes til at inflatere ballonkateteret, bestemmer den omtrentlige ballondiameter,
der opnas (Tabel 1). Observer udspilingen af ballonen under fluoroskopi for at afgere, om der er behov for mindre eller yderligere
udspilingsvolumen for at opna sterst mulig ballonkontakt. For at undga traume i karret mé du ikke overudspile ballonen i forhold til
karrets eller andre anordningers diameter.

Tilbagetraekning af ballonkateter

1. Nér proceduren er afsluttet, tammes ballonen ved at traekke et vakuum pa ballonkatetret, Iase stophanen for ballonudspiling, mens den
er under vakuum, og tag ballonen ud af vaskulaturen/indferingssheathen.

2. Overhold deflation og tilbagetraekning af ballonkatetret under fluoroskopi.

3. Huvis det temte ballonkateter fanges pa forkanten af indferingssheathen under tilbagetraekningen, skal ballonkatetret skubbes forsigtigt
fremad, indtil det ligger uden indferingssheathen, pustes let op igen og derpa temmes. Serg for, at der er vakuum pa ballonen via sprgjten og
luk stophanen til ballonens udspilingsport. Prev forsigtigt at treekke ballonkatetret ind i indferingssheathen. Alternative metoder er at traeekke
guidewiren tilbage, indtil den forreste guidewirespids er helt inde ballonkatetret, og/eller at traekke indferingssheathen lidt tilbage, indtil den
forreste spids pa sheathen befinder sig i en mere lige sektion af karret. Prov nu forsigtigt at traekke ballonkatetret ind i sheathen. Hvis der stadig
foles modstand, skal du tage ballonkatetret og indfgringssheathen ud sammen.

BALLONKATETER RELATERET TIL RAPPORTERING AF UGNSKEDE HANDELSER
Alle ugnskede haendelser, der involverer GORE® ballonkatetret til formning og okklusion, skal straks rapporteres til W. L. Gore & Associates.
Haendelser i USA rapporteres ved at ringe pé +1.800.437.8181. Uden for USA kontaktes den lokale tekniske repraesentant.

DEFINITIONER

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
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GEBRUIKSAANWUJZING VOOR
GORE® MODELLERINGS- EN OCCLUSIEBALLONKATHETER

INLEIDING

De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is bedoeld als hulpmiddel bij het expanderen van zelf-expanderende stentprothesen en
het occluderen van bloedvaten met een grote diameter. Ballondilatatie van een stentprothese kan zorgen voor een betere modellering van het
prothesemateriaal en een betere fixatie van de stentprothese tegen de vaatwand.

Aan elke medische ingreep zijn risico’s verbonden.

Zowel de arts als de patiént moet goed begrijpen welke risico’s met de operatie samenhangen en welke extra, nieuwe risico’s specifiek
samenhangen met het gebruik van dit endoluminale hulpmiddel.

(Zie de gedeelten LET OP, VOORZORGSMAATREGELEN, WAARSCHUWINGEN, COMPLICATIES en CONTRA-INDICATIES in dit document.)
OPMERKING: Lees de gebruiksaanwijzing bij de GORE modellerings- en occlusieballonkatheter volledig door voordat u de ballonprocedure
uitvoert. Niet-naleving hiervan kan tot complicaties leiden.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

WAARSCHUWING: Alleen in vaatchirurgie, interventionele radiologie of cardiologie opgeleide artsen die een afgeronde opleiding
hebben in of ervaring hebben met stentprothesen en ballonkatheters, dienen gebruik van dit hulpmiddel te overwegen.

BESCHRIJVING

De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter (MOB) is een steriele, enkelgelobde polyurethaan ballonkatheter voor eenmalig gebruik (zie
afbeelding 1). De flexibele polyurethaan ballon is bevestigd op het voorste uiteinde van een katheterschacht met drie lumina (twee vullumina en
één voerdraadlumen). Het voorste uiteinde van de katheter eindigt in een atraumatische leidende kathetertip voor een soepele overgang van de
voerdraad naar de katheter. Radiopake markers (onderlinge afstand ongeveer 40 mm) geven het proximale en distale uiteinde van de ballon aan
als hulpmiddel voor de juiste plaatsing van de ballon onder fluoroscopie. De beide (2) vullumina staan in verbinding met de beide uiteinden van
de ballon om het voorbereiden, vullen en legen van de ballon te vereenvoudigen. Aan het achterste uiteinde van de ballonkatheter bevindt zich
een Y-arm met dubbele poort (ballonvulling en voerdraad). De vulpoort van de Y-arm staat in verbinding met beide ballonvullumina en is voorzien
van een luer-lock en driewegplugkraan via een verlengslang. Via het voerdraadlumen van de Y-arm kan een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)
worden ingebracht voor over-de-draadtoegang. Het achterste uiteinde van het voerdraadlumen is voorzien van een spoel-/voerdraadpoort met
luer-lock, die wordt gebruikt voor het spoelen van het voerdraadlumen. De proximale Y-arm van de ballonkatheter is voorzien van een behuizing
waarop de lengte van de ballon en het vuldiameterbereik zijn aangegeven.

De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is alleen verkrijgbaar in een katheterlengte van 90 cm. De ballon (MOB37) kan worden gevuld
tot een diameter van 10 mm tot 37 mm (zie tabel 1 voor het aanbevolen ballonvulvolume). De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is
getest op het tijdelijk occluderen van bloedvaten met een diameter van maximaal 37 mm. Het profiel van de ballonkatheter is compatibel met een
GORE® DrySeal Flex introducersheath van 10 Fr.

De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter bestaat uit de volgende onderdelen:

« Katheterschacht met drie lumina

« Flexibele polyurethaan ballon

+ Radiopake markerbanden

- Trekontlasting

« Ballonvulverlengslang met driewegplugkraan

+  Proximaal Y-armaanzetstuk en hoes met aanduidingen van ballonlengte en vuldiameterbereik

De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter heeft een flexibele polyurethaan ballon met een maximale vuldiameter van 37 mm.

Catalogusnummer Effectieve lengte van de katheter

MOB37 90 cm

Afbeelding 1. lllustratie van het hulpmiddel

Markerbanden Katheterschacht
met drie lumina

L
Leidende
kathetertip 4 Ballonvulverlengslang
Ballon

Driewegplugkraan >

Dubbele poort voor vullen en legen

Effectieve lengte
90 cm

Markerbanden

X " L—— ' @ 10-37 mmx40cm )5

t ¥

Leidende  Ballon Katheter-  Trekontlasting Hoeﬁvan Voerdraadpoort
kathetertip schacht met aanzetstuk
Tabel 1. Vultabel drie lumina
Ballonvultabel
Diameter (mm) Volume (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Maximale ballonvuldiameter

LET OP: De volumes en diameters in de bovenstaande ballonvultabel vormen slechts bij benadering een leidraad. De ballon mag uitsluitend onder
nauwlettende fluoroscopische bewaking worden gevuld. Vul de ballon NIET tot een diameter die groter is dan de diameter van het bloedvat waarin
de ballon wordt gevuld.

Overschrijd de ballondiameter van 37 mm niet, omdat de ballon anders kan scheuren.

Overschrijd niet het vulvolume van 48 ml bij een vastgehouden ballondiameter van 37 mm.

Overvullen van de ballon kan leiden tot beschadiging of scheuren van het bloedvat.
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BEOOGD GEBRUIK
De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is bestemd voor het tijdelijk occluderen van bloedvaten met een grote diameter of als
hulpmiddel bij het expanderen van zelf-expanderende endovasculaire prothesen (stentprothesen).

CONTRA-INDICATIES
De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is gecontra-indiceerd bij patiénten:

die een contra-indicatie hebben voor contrastmiddelen of anticoagulantia;

bij wie in de arteriéle inbrengplaats geen introducersheath van 10 Fr kan worden ingebracht;
die minderjarig zijn;

die zwanger zijn.

WAARSCHUWINGEN

Een te groot vulvolume kan leiden tot scheuren van de ballon, embolisatie, vaatbeschadiging, vaatruptuur of overlijden van de patiént.

Ga niet verder als u weerstand ondervindt tijdens het opvoeren of terugtrekken van de ballonkatheter. Stop en beoordeel de oorzaak van de
weerstand.

Verder verplaatsen tegen weerstand in kan leiden tot migratie van de prothese, vaatbeschadiging en/of katheterbeschadiging.

De ballonkatheter mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken terwijl de ballon gevuld is. Voordat u de ballonkatheter verplaatst, moet

u ervoor zorgen dat de ballon leeg is door de ballonvulplugkraan te vergrendelen terwijl u een vacuiim op de injectiespuit handhaaft, en
onder fluoroscopie te controleren of de ballon volledig is geleegd.

Vul de ballon niet in gebieden met veel verkalkte plaque. Dit zou kunnen leiden tot scheuren van de ballon en/of beschadiging van het bloedvat.
Als de geleegde ballonkatheter tijdens het terugtrekken achter de voorrand van de introducersheath blijft haken, duwt u de ballonkatheter
voorzichtig naar voren totdat deze zich buiten de introducersheath bevindt. Vul de ballon een klein beetje en zuig deze weer leeg totdat een
vacuilim ontstaat. Vergrendel de ballonvulplugkraan weer terwijl u een vacuiim op de ballon/injectiespuit handhaaft. Houd de introducersheath
op zijn plaats en probeer de ballonkatheter voorzichtig terug te trekken in de introducersheath. Een andere methode is de voerdraad
terugtrekken totdat de leidende voerdraadtip zich helemaal in de ballonkatheter bevindt en/of de introducersheath iets terugtrekken totdat de
leidende tip van de sheath en de ballon zich in een gedeelte van het bloedvat bevinden dat rechter is. Probeer de ballonkatheter vervolgens uit
de sheath terug te trekken. Als u nog steeds weerstand voelt, verwijdert u de ballonkatheter en de introducersheath samen.

Verkeerd gebruik van de ballonkatheter kan leiden tot verplaatsing van de prothese en kan een extra protheseplaatsing of chirurgische ingreep
noodzakelijk maken.

Observeer het vullen en legen van de ballon onder fluoroscopie om er zeker van te zijn dat de ballonkatheter goed werkt. Terugtrekken van de
ballonkatheter voordat deze is geleegd, kan leiden tot migratie van de prothese, vaatbeschadiging en/of katheterbeschadiging.

Gebruik geen hogedrukinjector.

Gebruik de GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter niet voor meer dan 20 cycli van vullen en legen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Niet opnieuw steriliseren. De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.
Gebruik het hulpmiddel niet indien het beschadigd is of als de steriele barriére aangetast is.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongewenste voorvallen waarvoor mogelijk interventie vereist is, zijn onder meer:
koorts

infectie

hemorragie of bloeding op de plaats van katheterintroductie
hematoom

lokale neurologische schade

arterioveneuze fistel

pseudoaneurysma

trombose

embolisatie

trauma van de vaatwand, waaronder spasme, dissectie, perforatie of ruptuur
nierinsufficiéntie of nierfalen

allergische reactie op contrastmiddel
adembhalingscomplicaties

CVA

aritmie

myocardinfarct

verplaatsing of occlusie van prothese

ruptuur van aneurysma

overlijden

INHOUD/WIJZE VAN LEVERING
De GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter wordt steriel geleverd en is niet-pyrogeen.

OPSLAG EN HANTERING
Op een koele en droge plaats bewaren.

BENODIGDHEDEN

Injectiespuit van 35 ml (aanbevolen)

Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

Stijve voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), 180 cm of langer
Introducersheath van 10 Fr of groter

Radiopake contrastmiddelen

GEBRUIKSINSTRUCTIES

De ballonkatheter voorbereiden

1.

Haal de GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter uit de verpakking en onderzoek deze op mogelijke beschadiging.

2. Verwijder de sleeve van de ballon.
3.
4. Vul een injectiespuit van 35 ml met radiopaak contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing in een verhouding van 30:70 (verdunde

Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

contrastvloeistof) en bevestig deze op de plugkraan van de ballonvulpoort.

. Houd de ballonkatheter met de leidende tip naar beneden. Zuig de lucht uit de ballon en katheterschacht met behulp van de injectiespuit. Vul de

ballon vervolgens gedeeltelijk met verdunde contrastvloeistof. Herhaal het opzuigen en vullen totdat alle lucht uit de katheter en ballon is verwijderd.

. Vul de ballonkatheter met 10 ml verdunde contrastvloeistof. Inspecteer de ballonkatheter op de aanwezigheid van lekken.
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OPMERKING: Gebruik de ballonkatheter niet als de ballon zich niet vult, als u tijdens het vullen merkt dat de katheter lekt of als het vacuiim van
de ballonkatheter voor het legen niet kan worden gehandhaafd.

De ballonkatheter inbrengen

1. Trek de ballonkatheter vaculim met behulp van de injectiespuit van 35 ml en sluit de plugkraan om het vacuiim van de ballonkatheter te
handhaven voordat u deze in de introducersheath inbrengt.

2. Om het inbrengen van de GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter via de hemostaseklep van de introducersheath te vergemakkelijken,
wordt aanbevolen om de ballon met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing te bevochtigen alvorens deze in de klep van de
introducersheath in te brengen.

De ballonkatheter vullen

1. Handhaaf een vacuiim op de ballonkatheter en voer de ballonkatheter op over een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm), via een
introducersheath van 10 Fr of groter. Voer de ballonkatheter in kleine stappen (van 1 cm) op totdat deze volledig via de introducersheath is
opgevoerd, om de kans op knikken van de ballonkatheter tot een minimum te beperken.

2. Positioneer de ballonkatheter onder geleide van fluoroscopie aan de hand van de radiopake markers.

3. Het volume van de verdunde contrastvloeistof waarmee de ballonkatheter wordt gevuld, bepaalt bij benadering de ballondiameter die wordt bereikt
(tabel 1). Observeer het vullen van de ballon onder fluoroscopie om te bepalen of er minder of meer vulvolume nodig is voor een optimaal contact
van de ballon. Overvul de ballon niet in verhouding tot de diameter van het bloedvat of andere hulpmiddelen, om vaattrauma te voorkomen.

De ballonkatheter terugtrekken

1. Wanneer de procedure voltooid is, leegt u de ballon door de ballonkatheter vacuiim te trekken en de ballonvulplugkraan te vergrendelen
terwijl u het vacuiim handhaaft. Verwijder de ballon vervolgens uit de vasculatuur/introducersheath.

2. Observeer het legen en terugtrekken van de ballonkatheter onder fluoroscopie.

3. Als de geleegde ballonkatheter tijdens het terugtrekken achter de voorrand van de introducersheath blijft haken, duwt u de ballonkatheter
voorzichtig naar voren totdat deze zich buiten de introducersheath bevindt. Vul de ballon een klein beetje en zuig deze weer leeg. Zorg dat de
ballon met de injectiespuit vacuiim wordt gezogen en sluit de plugkraan van de ballonvulpoort weer. Probeer voorzichtig de ballonkatheter in
de introducersheath terug te trekken. Een andere methode is de voerdraad terugtrekken totdat de leidende voerdraadtip zich helemaal in de
ballonkatheter bevindt en/of de introducersheath iets terugtrekken totdat de leidende tip van de sheath zich in een gedeelte van het bloedvat
bevindt dat rechter is. Probeer de ballonkatheter vervolgens in de sheath terug te trekken. Als u nog steeds weerstand voelt, verwijdert u de
ballonkatheter en de introducersheath samen.

MELDING VAN ONGEWENSTE VOORVALLEN IN VERBAND MET DE BALLONKATHETER
Elk ongewenst voorval met de GORE® modellerings- en occlusieballonkatheter dient onmiddellijk te worden gemeld aan W. L. Gore & Associates.
Bel 800.437.8181 om een voorval te melden in de VS. Neem buiten de VS contact op met uw plaatselijke technische vertegenwoordiger.

DEFINITIES
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Batchcode
Catalogusnummer

& Let op

B( Only LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd of
gebruikt door of op voorschrift van een arts.

I:EI Gebruiksaanwijzing raadplegen

M Datum van fabricage

@ Niet opnieuw steriliseren

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
‘T‘ Droog houden

M Fabrikant

Serienummer

Steriel

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
> Koel bewaren

£ Uiterste gebruiksdatum

S—X—  Effectieve lengte van de katheter
7o Diameter hulpmiddel (mm)

=— —=Voerdraadcompatibiliteit

Introducersheath

Y
—?— Maximale ballondiameter

—x—

—ammmm- Nominale ballonlengte

|
é{) Buitendiameter
N

@O Aanbevolen vulvolume (ml)



KAYTTOOHJEET
MUOTOILEVA JA TUKKIVA GORE®-PALLOKATETRI

ESITTELY

Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri on suunniteltu itsestadn laajentuvien stenttisiirteiden laajentamisen avuksi sekd suuren ldpimitan
verisuonien tukkimiseen. Stenttisiirteen pallolaajennus voi auttaa siirremateriaalin muotoutumista ja stenttisiirteen kiinnittymista verisuonen
seindmaan.

Kaikkiin hoitotoimenpiteisiin liittyy riskeja.

Seka ladkarin ettd potilaan on tdysin ymmarrettéva leikkaukseen liittyvat riskit sekd uudet lisériskit, jotka liittyvat erityisesti endoluminaalisen
laitteen kayttoon.

(Katso ndiden kayttoohjeiden kohtia HUOMIO/VAROTOIMENPITEET, VAROITUKSET, KOMPLIKAATIOT ja VASTA-AIHEET.)

HUOMAUTUS: Lue muotoilevan ja tukkivan GORE-pallokatetrin kdyttdohjeet kokonaan ennen pallolaajennustoimenpiteen tekemista.
Ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa johtaa komplikaatioihin.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tamaén laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: Vain verisuonikirurgiaan, toimenpideradiologiaan tai -kardiologiaan koulutetut ladkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
stenttisiirteiden ja pallokatetrien kdyttamiseen tai joilla on kok téstd, voidaan h ioida taman laitteen kayttajiksi.

KUVAUS

Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri (Molding and Occlusion Balloon Catheter, MOB) on steriili, kertakdyttoinen, yksilohkoinen
polyuretaanipallokatetri (katso kuva 1). Joustava polyuretaanipallo on asennettu 3-luumenisen katetrivarren (kaksi tayttéluumenia ja yksi
johdinluumen) alkupdahén. Katetrin alkup@a paattyy atraumaattiseen katetrin etukdrkeen. Nain muutos johtimesta katetriin on tasainen.
Rontgenpositiiviset merkit (noin 40 mm:n péassa toisistaan) osoittavat pallon proksimaalisen ja distaalisen paan, mika auttaa pallon oikeaa
sijoittamista ldpivalaisun avulla. Molemmat (2) tayttoluumenit yhdistyvét pallon kumpaankin paahén, mikd auttaa pallokatetri valmistelua,
tdyttod ja tyhjennystd. Pallokatetrin loppupda on kaksiporttinen (pallon téyttd ja johdin) Y-haara. Y-haaran téyttoportti yhdistyy pallon molempiin
tayttdluumeneihin. Y-haara liitetdan luer lock -kiinnityksella ja kolmitiesulkuhanalla jatkoletkun kautta. Y-haaran johdinluumenin avulla voidaan
asettaa 0,035 tuuman (0,89 mm:n) lapimittainen johdin johdinta pitkin tapahtuvaa kéyttod varten. Johdinluumenin loppupéa liittyy huuhtelu-/
johdinporttiin luer lock -liittimen kautta. Porttia kdytetaén johdinluumenin huuhteluun. Pallokatetrin proksimaalinen Y-haara on kotelon sisalld,
jossa on pallon pituusmerkinnat ja tayttorajojen ldpimittamerkinnat.

Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri on saatavana yhtena katetripituutena, joka on 90 cm. Pallo (MOB37) voidaan tayttaa lapimittaan

10 mm — 37 mm (katso suositeltu pallon tdyttétilavuus taulukko 1). Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetria on testattu, ja sen on osoitettu
véliaikaisesti tukkivan enintadn 37 mm:n ldpimittaiset verisuonet. Pallokatetrin profiili on yhteensopiva 10 F -kokoisen GORE® DrySeal Flex
-sisaanvientiholkin kanssa.

Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri koostuu seuraavista osista:

- Katetrin 3-luumeninen varsi

«+ joustava polyuretaanipallo

«+ réntgenpositiiviset merkkirenkaat

« vedonpoistin

« pallon téyton jatkoletku, jossa on kolmitiesulkuhana

+ Y-haaran proksimaalinen keskiosa ja suojus, jossa on pallon pituusmerkinta ja tayttorajojen lapimittamerkintd

Muotoilevassa ja tukkivassa GORE®-pallokatetrissa on joustava polyuretaanipallo, jonka tayton enimmaéislapimitta on 37 mm.

Luettelonumero Katetrin tyopituus

MOB37 90 cm

Kuva 1. Kuva laitteesta

. Katetrin
Merkkirenkaat 3-luumeninen
/\ varsi Kolmetiesulkuhana —>
A vV
| i == | — §
Katesrin- Pallon tayton
etukarki

jatkoletku
Pallo

Tayton/tyhjennyksen kaksoisportit
Tyopituus
90 cm
Merkkirenkaat

1 A

10-37 mm x40 cm

1 t ¥ f
Katetrin Pallo Katetrin Vedonpoistin ~ Keskiosan Johdinportti
etukarki 3-luumeninen suojus

varsi

Taulukko 1. Tayttotaulukko

Pallon tayttotaulukko
Lapimitta (mm) Tilavuus (ml)
10 2
20 7
30 16
37% 35

* Pallon tayttémisen enimmaislapimitta
HUOMIO: Edelld olevassa taulukossa olevat pallon tayttotilavuudet ja -lapimitat ovat vain summittainen ohje. Pallo on tdytettdva vain seuraamalla
sitd tarkasti ldpivalaisun avulla. Palloa EI SAA téyttad suurempaan ldpimittaan kuin se verisuoni, jonka sisélla palloa téytetaan.
Pallon 37 mm:n lapimittaa ei saa ylittad, seurauksena voi olla pallon repeytyminen.
48 ml:n tdyttotilavuutta ei saa ylittad pallon koon rajoittuessa 37 mmiin.
Pallon ylitdyttédminen voi aiheuttaa verisuonivaurion tai -repeaman.



KAYTTOTARKOITUS
Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri on tarkoitettu suurildpimittaisten verisuonten valiaikaiseen tukkimiseen tai itsestaan laajentuvien
verisuontensisdisten proteesien (stenttisiirteiden) laajentumisen avuksi.

VASTA-AIHEET
Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri on vasta-aiheinen seuraaville potilaille:

potilaalla on vasta-aihe varjoaineen tai antikoagulantin kdytélle

potilaan valtimon sisdanvientikohtaan ei mahdu 10 F -kokoinen sisdanvientiholkki
alaikaiset potilaat

raskaana olevat potilaat.

VAROITUKSET

Liiallinen tayttotilavuus voi johtaa pallon repedamiseen, emboliaan, verisuonivaurioon, verisuonen repedmaan tai potilaan kuolemaan.
Toimenpidetta ei saa jatkaa, jos pallokatetrin tyontdmisen tai pois vetdmisen aikana tuntuu vastusta. Keskeytd tyontdminen ja maaritd
vastuksen syy.

Jos liikuttamista jatketaan vastusta vastaan, seurauksena voi olla proteesin siirtyminen, verisuonen vaurioituminen ja/tai katetrin
vahingoittuminen.

Pallokatetria ei saa tyontaa tai vetad pois pallon tdyttémisen aikana. Varmista pallon tyhjentyminen lukitsemalla pallon tayttésulkuhana samalla
kun silytat ruiskun alipaineen seka kayttamalla lapivalaisua sen varmistamiseen, etta pallo on kokonaan tyhjentynyt ennen pallokatetrin
liikuttamista.

Palloa ei saa tayttda alueilla, joissa on merkittavaa kalkkiplakkia. Pallo voi revetd ja/tai verisuoni vaurioitua.

Jos tyhjennetty pallokatetri tarttuu kiinni sisaénvientiholkin etureunaan poisvetamisen aikana, tydnna varovasti pallokatetria eteenpdin, kunnes
se on sisadnvientiholkin ulkopuolella. Téyta palloa hieman uudelleen ja tyhjenna se sitten, kunnes muodostuu alipaine. Séilyta pallon/ruiskun
alipaine ja lukitse samalla pallon tayton sulkuhana uudelleen. Pidd sisa@nvientiholkkia paikallaan ja yrita samalla varovasti vetda pallokatetri
sisadnvientiholkin sisaan. Vaihtoehtoisia menetelmid: vedd johdinta taaksepdin, kunnes johtimen etukarki on hyvin pallokatetrin sisélla ja/tai
veda sisdanvientiholkkia hieman taaksepain, kunnes holkin etukarki ja pallo ovat verisuonen suoremmassa osassa. Yrita tassa kohdassa vetaa
pallokatetri pois holkista. Jos tunnetaan vieldkin vastusta, poista pallokatetri ja sisdanvientiholkki yhdessa.

Pallokatetrin virheellinen kédyttaminen voi johtaa proteesin siirtymiseen ja edellyttad toisen proteesin asettamista tai leikkaustoimenpidetta.
Tarkkaile pallon tayttda ja tyhjennysta ldpivalaisun avulla, jotta pallokatetrin oikea toiminta voidaan varmistaa. Pallokatetrin vetaminen pois
ennen tyhjentamista voi johtaa proteesin siirtymiseen, verisuonen vaurioitumiseen ja/tai katetrin vahingoittumiseen.

Korkeapaineruiskua ei saa kayttaa.

Muotoilevaa ja tukkivaa GORE®-pallokatetria ei saa kdyttdaa useampaan kuin 20 téytt6-/tyhjennysjaksoon.

VAROTOIMET

Ei saa steriloida uudelleen. Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Tuotetta ei saa kdyttad etikettiin merkityn “Kaytettdva ennen” (viimeinen kdyttopdivamaard) -paivamaaran jalkeen.
Laitetta ei saa kdyttaa, jos se on vaurioitunut tai jos steriilieste on rikkoutunut.

HAITTATAPAHTUMAT

Mm. seuraavia, mahdollisesti erityistoimenpiteitd edellyttavia haittatapahtumia saattaa esiintya:
kuume

infektio

katetrin siséanvientikohdan hemorragia tai verenvuoto
hematooma

paikallinen neurologinen vaurio

valtimo-laskimofisteli

pseudoaneurysma

tromboosi

embolisaatio

verisuonen seindman trauma, kuten spasmi, dissekoituma, puhkeama tai repeama
munuaisten toimintahdirio

allerginen reaktio varjoaineelle
hengitystiekomplikaatiot

aivohalvaus

rytmihairio

sydaninfarkti

proteesin siirtyminen tai tukkeutuminen

aneurysman repeama

kuolema.

SISALTO/TOIMITUSTAPA
Muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena.

SAILYTYS JA KASITTELY
Sdilytettdva viiledssa ja kuivassa paikassa.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

35 ml:n ruisku (suositeltu)

heparinoitu suolaliuos

0,035 tuuman (0,89 mm:n) jéykka johdin, 180 cm tai pitempi
vahintdan 10 F -kokoinen sisaanvientiholkki
réntgenpositiivista varjoainetta

KAYTTOOHJEET

Pallokatetrin valmistelu

1.

Ota muotoileva ja tukkiva GORE®-pallokatetri pakkauksestaan ja tarkasta, onko siind mahdollisesti vaurioita.

2. Poista pallon holkki.
3.
4. Tayta 35 ml:n ruisku varjoaineliuoksella, joka on valmistettu keittosuolaliuokseen suhteessa 30:70 (laimennettu varjoaineliuos), ja kiinnita pallon

Huuhtele heparinoidulla keittosuolaliuoksella johdinluumenin kautta.

tdyttoportin sulkuhanaan.

. Suuntaa pallokatetri niin, ettd etukdrki on alaspdin. Ime ilma pallosta ja katetrin varresta ruiskua kdyttaen. Tayta seuraavaksi pallo osittain

kayttémalld laimennettua varjoaineliuosta. Toista imua ja tayttd, kunnes kaikki ilma on poistunut katetrista ja pallosta.
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6. Tayta pallokatetri 10 ml:lla laimennettua varjoaineliuosta. Tarkasta, ettei pallokatetrissa esiinny vuotoja.
HUOMAUTUS: Jos pallo ei téyty, jos katetrin havaitaan vuotavan tayton aikana tai jos pallokatetrin tyhjennysalipainetta ei voida yllapitaa,
pallokatetria ei saa kayttaa.

Pallokatetrin sisdanvienti

1. Kéyté 35 ml:n ruiskua. Veda pallokatetriin alipaine ja sulje sulkuhana pallokatetrin alipaineen sdilyttémiseksi ennen sisdanvientiholkin
sisaan viemista.

2. Jotta muotoilevan ja tukkivan GORE®-pallokatetrin sisddnvienti sisdanvientiholkin hemostaasiventtiilin lapi olisi helpompaa, on suositeltavaa
kastella pallo heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen siséanvientiholkin venttiiliin sisaén viemista.

Pallokatetrin taytto (taytot)

1. Sailyté pallokatetrissa alipaine ja tyonna pallokatetria 0,035 tuuman (0,89 mm:n) johdinta pitkin 10 F -kokoisen tai suuremman
sisaanvientiholkin lapi. Jotta pallokatetrin taittumisen mahdollisuus minimoidaan, tydnnd pallokatetria pienia (1 cm) vélimatkoja kerrallaan,
kunnes se on kokonaan tyénnetty sisaénvientiholkin lapi.

2. Sijoita pallokatetri paikalleen lapivalaisuohjauksessa rontgenpositiivisten merkkien avulla.

3. Pallokatetrin tayttamiseen kdytetyn laimennetun varjoaineen tilavuus maarittaa pallon saavutetun keskimaaraisen lapimitan (taulukko 1).
Tarkkaile pallon tdyttdd ldpivalaisun avulla sen madrittémiseksi, tarvitaanko pienempi vai suurempi tayttotilavuus pallokontaktin
optimoimiseen. Jotta verisuonen vaurioituminen valtettdisiin, palloa ei saa ylitdyttda suhteessa verisuonen tai muiden laitteiden lapimittaan.

Pallokatetrin poisvetaminen

1. Kun toimenpide on valmis, tyhjennd pallo vetdmalld pallokatetriin alipaine ja lukitsemalla pallon tayttésulkuhana alipaineessa ja poista pallo
verisuonistosta/sisadnvientiholkista.

2. Tarkkaile pallokatetrin tyhjentymista ja poisvetdmistd ldpivalaisun avulla.

3. Jos tyhjennetty katetri tarttuu kiinni sisddnvientiholkin etureunaan poisvetdmisen aikana, tydnna pallokatetria varovasti eteenpdin, kunnes
se on sisadnvientiholkin ulkopuolella. Téyta hieman uudelleen ja tyhjenna sitten. Varmista, ettd palloon kohdistuu alipaine ruiskun kautta.
Sulje sitten pallon tayttoportin sulkuhana uudelleen. Yrita varovasti vetdd pallokatetri taaksepain siséanvientiholkin sisdan. Vaihtoehtoisia
menetelmid: vedd johdinta taaksepéin, kunnes johtimen etukérki on hyvin pallokatetrin sisélla ja/tai veda sisa@nvientiholkkia hieman
taaksepdin, kunnes holkin etukdrki on verisuonen suoremmassa osassa. Yritd tdssa kohdassa vetda pallokatetri holkin sisdan. Jos tunnetaan
vieldkin vastusta, poista pallokatetri ja sisédnvientiholkki yhdessa.

PALLOKATETRIIN LITTYVAN HAITTATAPAHTUMAN ILMOITTAMINEN
Kaikki stenttisiirteen muotoilevaan ja tukkivaan GORE®-pallokatetriin liittyvat haittatapahtumat on ilmoitettava heti W. L. Gore & Associates
-yhtiéon. llmoita tapahtumista USA:ssa soittamalla numeroon 800 437 8181. Soita Yhdysvaltojen ulkopuolella paikalliselle tekniselle edustajalle.

MAARITELMAT
[ECIREP] Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Erakoodi

Luettelonumero

& Huomio

E{ Only HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété valinettd saa myyda, jakaa tai kdyttaa vain laakarille, laakari tai ladkarin madrayksesta.
[:E] Katso kdyttoohjeita
MVaImistuspéivémééré

@ Ei saa steriloida uudelleen

® Ei saa kdyttad uudelleen

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
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MODE D’EMPLOI
CATHETER A BALLONNET GORE® POUR MOULAGE ET OCCLUSION

INTRODUCTION

Le cathéter GORE® pour moulage et occlusion est concu pour aider a I'expansion d'endoprothéses couvertes auto-expansibles ainsi que pour
l'occlusion de vaisseaux de gros diamétre. L'utilisation d’un ballonnet sur une endoprothése peut améliorer la modélisation du matériau de la
prothése et la fixation de I'endoprothése couverte a la paroi du vaisseau.

Toute intervention chirurgicale comporte des risques.

Le médecin et le patient doivent tous deux étre parfaitement avertis des risques associés a la chirurgie, et des nouveaux risques supplémentaires
spécifiquement associés a I'utilisation de ce dispositif endoluminal.

(Voir ATTENTION/MISES EN GARDE, AVERTISSEMENTS, COMPLICATIONS, et CONTRE-INDICATIONS, dans le présent document.)

REMARQUE : Lire 'intégralité du mode d’emploi du cathéter a ballonnet Gore pour moulage et occlusion avant d'utiliser le ballonnet. Le non-respect
de cette instruction peut entrainer des complications.

ATTENTION : Selon loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
AVERTISSEMENT : L'utilisation de ce dispositif ne doit étre envisagée que par des médecins ayant une formation en chirurgie
vasculaire, en radiologie ou cardiol interventi lle, et ayant suivi une formation ou ayant une expérience dans le domaine

des endoprothéses couvertes et des cathéters a ballonnet.

DESCRIPTION

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion (MOB) est un cathéter a ballonnet en polyuréthane a lobe unique, stérile et a usage
unique (voir Figure 1). Le ballonnet en polyuréthane extensible est monté sur I'extrémité avant d’une tige de cathéter a 3 lumieres (deux lumieres
de gonflage et une lumiére pour guide). La terminaison de I'extrémité avant du cathéter est une extrémité avant de cathéter atraumatique pour
une transition lisse du guide au cathéter. Des marqueurs radio-opaques (distants d'environ 40 mm) indiquent les extrémités proximale et distale
du ballonnet, ce qui aide au placement correct du ballonnet sous radioscopie. Les deux (2) lumiéres de gonflage sont en communication avec
chaque extrémité du ballonnet pour faciliter la préparation, le gonflage et le dégonflage du cathéter & ballonnet. A I'extrémité arriére du cathéter
a ballonnet se trouve un bras en Y a double orifice (gonflage du ballonnet et guide). Lorifice de gonflage du bras en Y est en communication avec
les deux lumiéres de gonflage du ballonnet et est muni d’un raccord Luer Lock et d’un robinet a trois voies avec tube d'extension. La lumiére du
guide du bras en Y permet l'introduction d’'un guide de 0,035 po. (0,89 mm) de diamétre pour accés filoguidé. Lextrémité arriére de la lumiére du
guide est munie d'un orifice de ringage / guide avec Luer Lock, servant a rincer la lumiére du guide. Le bras en Y proximal du cathéter a ballonnet
est placé a l'intérieur d'un boitier qui contient des marquages de la longueur du ballonnet et du diamétre de la plage de gonflage.

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion est disponible en une seule longueur de cathéter de 90 cm. Le ballonnet (MOB37) peut
étre gonflé a de diametres de 10 mm a 37 mm (voir Tableau 1 pour le volume de gonflage recommandé du ballonnet). Le cathéter a ballonnet
GORE® pour moulage et occlusion a été testé pour I'occlusion temporaire de vaisseaux pouvant atteindre jusqu’a 37 mm de diametre. Le profil

du cathéter a ballonnet est compatible avec la gaine d'introduction avec valve DrySeal Flex de GORE® de 10 Fr.

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion est constitué des composants suivants :

« Tige de cathéter a 3 lumiéres

« Ballonnet en polyuréthane extensible

« Bandes repéres radio-opaques

- Réducteur de tension

« Tube d'extension de gonflage du ballonnet avec robinet a 3 voies

« Embase de bras en 'Y proximal et couvercle avec marquages de la longueur du ballonnet et du diamétre de la plage de gonflage.

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion comprend un ballonnet en polyuréthane extensible d'un diamétre de gonflage
maximum de 37 mm.

Numéro de référence  Longueur utile du cathéter

MOB37 90 cm

Figure 1. lllustration du dispositif
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Tableau 1. Tableau de gonflage
Tableau de gonflage du ballonnet
Diamétre (mm) Volume (ml)
10 2
20 7
30 16
37" 35

* Diameétre maximum de gonflage du ballonnet
ATTENTION : Les volumes et les diametres du tableau de gonflage du ballonnet ci-dessus ne sont qu’un guide approximatif. Le gonflage du
ballonnet doit toujours étre effectué sous surveillance étroite par radioscopie. NE PAS gonfler le ballonnet a un diameétre supérieur a celui du
vaisseau dans lequel il est gonflé.
Ne pas dépasser un diamétre de ballonnet de 37 mm, une rupture du ballonnet pourrait se produire.
Ne pas dépasser un volume de gonflage de 48 ml pour un diamétre de ballonnet comprimé de 37 mm.
Un gonflage excessif du ballonnet risque d’entrainer 'endommagement ou la rupture du vaisseau.
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UTILISATION PREVUE
Le cathéter GORE® pour moulage et occlusion est destiné a 'occlusion temporaire de vaisseaux de gros diamétre ou pour aider a I'expansion
d’endoprothéses vasculaires auto-expansibles (endoprothéses couvertes).

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion est contre-indiqué chez les patients :
« pour lesquels I'utilisation de produits de contraste ou d'anticoagulants est contre-indiquée
- dont le site d'entrée artérielle ne peut pas recevoir une gaine d'introduction de 10 Fr.

« quisont mineurs

« quisont enceintes

AVERTISSEMENTS

+Un volume de gonflage excessif risque d'entrainer la rupture du ballonnet, une embolie, une Iésion du vaisseau, une rupture du vaisseau ou le
déces du patient.

+ Ne pas poursuivre I'avancement ou le retrait du cathéter a ballonnet si une résistance se fait sentir. Arréter et évaluer la cause de la résistance.

+ La poursuite du mouvement en cas de résistance peut provoquer une migration de la prothése, une Iésion du vaisseau et / ou un
endommagement du cathéter.

+ Ne faire progresser ou ne rétracter le cathéter a ballonnet que si le ballonnet est dégonflé. S'assurer que le ballonnet est dégonflé en fermant le
robinet de gonflage du ballonnet tout en maintenant un vide sur la seringue et en utilisant la radioscopie pour vérifier le dégonflage total du
ballonnet avant de déplacer le cathéter a ballonnet.

+ Ne pas gonfler le ballonnet dans des zones de plaque calcifiée importante. Une rupture du ballonnet et/ou un endommagement du vaisseau
peuvent survenir.

«  Sile cathéter a ballonnet dégonflé reste coincé sur le bord avant de la gaine d'introduction pendant le retrait, pousser délicatement le cathéter a
ballonnet vers I'avant jusqua ce qu'il soit hors de la gaine d'introduction, regonfler Iégerement puis dégonfler le ballonnet jusqu'a ce qu'un vide
soit appliqué, tout en maintenant un vide sur le ballonnet / la seringue, refermer le robinet de gonflage du ballonnet. Tout en maintenant la gaine
d'introduction stationnaire, essayer délicatement de rétracter le cathéter a ballonnet dans la gaine d'introduction. D'autres méthodes consistent a
tirer le guide en arriére jusqu'a ce que la pointe avant du guide soit bien a l'intérieur du cathéter a ballonnet et / ou a tirer la gaine d'introduction
légérement en arriére jusqu’a ce que la pointe avant de la gaine et le ballonnet soient dans une section plus droite du vaisseau. A ce stade, essayer
de retirer le cathéter a ballonnet de la gaine. Si une résistance se fait sentir, retirer ensemble le cathéter a ballonnet et la gaine d'introduction.

« Unusage incorrect du cathéter a ballonnet peut provoquer un déplacement de la prothése et peut nécessiter la pose d’une prothese
supplémentaire ou une intervention chirurgicale.

« Observer le gonflage et le dégonflage du ballonnet sous radioscopie pour s'assurer du bon fonctionnement du cathéter a ballonnet. Un retrait du
cathéter a ballonnet avant dégonflage peut provoquer une migration de la prothése, une lésion du vaisseau et / ou un endommagement du cathéter.

+ Ne pas utiliser un injecteur a haute pression.

+ Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion pour plus de 20 cycles de gonflage / dégonflage.

PRECAUTIONS

+Ne pas restériliser. Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion est destiné a un usage unique exclusivement.
« Ne pas l'utiliser au-dela de la date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée.

+ Ne pas utiliser le dispositif en cas dendommagement ou si la barriére stérile a été compromise.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Des événements indésirables peuvent nécessiter une intervention, notamment :
fievre,

infection,

hémorragie ou saignement au site d'introduction du cathéter,
hématome,

lésion neurologique locale,

fistule artérioveineuse,

pseudoanévrisme,

thrombose,

embolie ;

traumatisme de la paroi du vaisseau, y compris spasme, dissection, perforation ou rupture,
insuffisance rénale,

réaction allergique au produit de contraste,

complications respiratoires,

AVC,

arythmie,

infarctus du myocarde,

déplacement ou occlusion de la prothése,

rupture d’anévrisme,

déces

CONTENU / CONDITIONNEMENT

Le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion est fourni stérile et apyrogéne.

CONSERVATION ET MANIPULATION
Conserver dans un endroit frais et sec.

MATERIEL REQUIS

« Seringue de 35 ml (recommandée)

+ Sérum physiologique hépariné

+  Guide rigide de 0,035 po. (0,89 mm), d'au moins 180 cm de longueur
« Gaine d'introduction de 10 Fr minimum

«  Produit de contraste radio-opaque

MODE D'EMPLOI

Préparation du cathéter a ballonnet

1. Retirer le cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion de son emballage et s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

2. Retirer la gaine du ballonnet.

3. Injecter du sérum physiologique hépariné par la lumiére du guide.

4. Remplir une seringue de 35 ml avec du produit de contraste radio-opaque et du sérum physiologique avec un rapport de 30:70 (solution de
contraste diluée) et la fixer au robinet de l'orifice de gonflage du ballonnet.

5. Orienter le cathéter a ballonnet avec son extrémité avant vers le bas. Aspirer I'air du ballonnet et de la tige de cathéter avec la seringue. Gonfler
ensuite partiellement le ballonnet avec de la solution de contraste diluée. Répéter I'aspiration et le gonflage jusqu'a ce que tout I'air ait été

évacué du cathéter et du ballonnet.
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6. Gonfler le cathéter a ballonnet avec 10 ml de solution de contraste diluée. Inspecter le cathéter a ballonnet a la recherche de fuites éventuelles.
REMARQUE : Si le ballonnet ne se gonfle pas, si une fuite du cathéter est observée pendant le gonflage, ou si le vide de dégonflage ne peut étre
maintenu sur le cathéter a ballonnet, ne pas utiliser le cathéter a ballonnet.

Insertion du cathéter a ballonnet

1. Alaide de la seringue de 35 ml, faire le vide dans le ballonnet et fermer le robinet pour maintenir le vide sur le cathéter a ballonnet avant
d'insérer celui-ci dans la gaine d'introduction.

2. Pour aider a I'insertion du cathéter a ballonnet GORE® pour moulage et occlusion a travers la valve hémostatique de la gaine d'introduction,
il est recommandé de mouiller le ballonnet avec du sérum physiologique hépariné avant de l'insérer dans la valve de la gaine d'introduction.

Gonflage(s) du cathéter a ballonnet

1. Maintenir un vide dans le cathéter a ballonnet, avancer le cathéter a ballonnet sur un guide de 0,035 po. (0,89 mm) a travers une gaine
d'introduction de 10 Fr minimum. Pour minimiser le risque de plier le cathéter a ballonnet, avancer celui-ci par petits incréments (1 cm)
jusqu'a ce qu'il soit totalement inséré a travers la gaine d'introduction.

2. Sous guidage radioscopique, placer le cathéter a ballonnet en se référant aux marqueurs radio-opaques.

3. Le volume de solution de contraste diluée utilisée pour gonfler le cathéter a ballonnet déterminera le diamétre approximatif du ballonnet
obtenu (Tableau 1). Observer le gonflage du ballonnet sous radioscopie pour déterminer si un volume de gonflage moindre ou supplémentaire
est nécessaire pour optimiser le contact du ballonnet. Pour éviter un traumatisme vasculaire, ne pas surgonfler le ballonnet par rapport au
diameétre du vaisseau ou des autres dispositifs.

Retrait du cathéter a ballonnet

1. Une fois la procédure terminée, dégonfler le ballonnet en faisant le vide dans le cathéter a ballonnet, en fermant le robinet de gonflage du
ballonnet quand il est sous vide, et retirer le ballonnet du vaisseau / de la gaine d'introduction.

2. Observer le dégonflage et le retrait du cathéter a ballonnet sous radioscopie.

3. Sile cathéter a ballonnet dégonflé reste coincé sur le bord avant de la gaine d'introduction pendant le retrait, pousser délicatement le cathéter
a ballonnet vers l'avant jusqu‘a ce qu'il soit hors de la gaine d'introduction, regonfler Iégérement puis dégonfler. Revérifier que le vide est
appliqué sur le ballonnet a I'aide de la seringue et refermer le robinet de l'orifice de gonflage. Essayer délicatement de rétracter le cathéter
a ballonnet dans la gaine d'introduction. D'autres méthodes consistent a tirer le guide en arriére jusqu'a ce que la pointe avant du guide soit
bien a l'intérieur du cathéter a ballonnet et / ou a tirer la gaine d'introduction Iégérement en arriére jusqu’a ce que la pointe avant de la gaine
soit dans une section plus droite du vaisseau. A ce stade, essayer de retirer le cathéter a ballonnet dans la gaine. Si une résistance se fait sentir,
retirer ensemble le cathéter a ballonnet et la gaine d'introduction.

SIGNALEMENT D’EVENEMENTS INDESIRABLES ASSOCIES AU CATHETER A BALLONNET

Tout événement indésirable lié au cathéter a ballonnet de moulage d'endoprothése couverte et d'occlusion GORE® doit étre immédiatement
signalé & W. L. Gore & Associates. Pour signaler un événement aux Etats-Unis, appeler le 800.437.8181. Pour signaler un événement hors des
Etats-Unis, contacter le représentant technique local.

DEFINITIONS

P | Mandataire établi dans la Communauté européenne
Code du lot
Numéro de référence

& Attention

B{ Only ATTENTION : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription.

[:E] Consulter le mode d'emploi

M Date de fabrication

@ Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser
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f Conserver au sec
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Stérile
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR
GORE®° FORMGEBUNGS- UND OKKLUSIONS-BALLONKATHETER

EINLEITUNG

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter ist fiir die Expansion selbstexpandierender Stent-Grafts sowie fiir die Okklusion von
Gefélen mit groBem Durchmesser konzipiert. Durch die Ballondilatation eines Stent-Grafts kann das Modeling des Graft-Materials sowie die
Fixierung des Stent-Grafts an der GefdBwand verbessert werden.

Es gehen Risiken mit allen medizinischen Eingriffen einher.

Sowohl der Arzt als auch der Patient sollte diese mit einer Operation verbundenen Risiken sowie zusétzliche neue Risiken, die spezifisch fiir die
Verwendung dieses endoluminalen Produkts gelten, voll und ganz verstehen.

(Siehe die in diesem Dokument aufgefiihrten ACHTUNGS-/VORSICHTSHINWEISE, WARNHINWEISE, KOMPLIKATIONEN und KONTRAINDIKATIONEN.)
HINWEIS: Die gesamte Gebrauchsanweisung fiir den GORE Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter vor Durchfiihrung der Ballondilatation
durchlesen. Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut den gesetzlichen Vorschriften nur an einen Arzt oder auf drztliche Verordnung
abgegeben werden.

WARNUNG: Nur in der GefaBchirurgie, interventionellen Radiologie oder Kardiologie geschulte Arzte, die eine Schulung iiber Stent-Grafts
und Ballonkatheter absolviert bzw. Erfahrung mit diesen Produkten haben, sollten eine Verwendung dieses Produkts in Betracht ziehen.

BESCHREIBUNG

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter (Molding and Occlusion Balloon Catheter, MOB) ist ein steriler, einlobérer Polyurethan-
Ballonkatheter zum Einmalgebrauch (siehe Abbildung 1). Der elastische Ballon aus Polyurethan ist auf dem vorderen Ende eines dreilumigen
Katheterschafts (zwei Inflationslumina und ein Fiihrungsdrahtlumen) montiert. Das vordere Ende des Katheters wird durch eine atraumatische
vordere Katheterspitze fiir einen nahtlosen Ubergang von Fiihrungsdraht zu Katheter abgeschlossen. Réntgendichte Markierungen (ca. 40 mm
voneinander entfernt), die das proximale und distale Ende des Ballons anzeigen, unterstiitzen die ordnungsgemaRe Platzierung des Ballons
unter Durchleuchtung. Die zwei (2) Inflationslumina kommunizieren mit jedem Ende des Ballons und erleichtern somit die Vorbereitung, Inflation
und Deflation des Ballonkatheters. Am hinteren Ende des Ballonkatheters befindet sich ein Y-Arm mit zwei Anschliissen (Balloninflation und
Fiihrungsdraht). Der Inflationsanschluss des Y-Arms kommuniziert mit den zwei Balloninflationslumina und ist tiber einen Verlangerungsschlauch
mit einem Luer-Lock-Anschluss und einem 3-Wege-Absperrhahn verbunden. Das Fiihrungsdrahtlumen des Y-Arms erméglicht die Einbringung
eines 0,035 Zoll (0,89 mm) starken Fiihrungsdrahts fiir einen Zugang tiber den Fiihrungsdraht. Das hintere Ende des Fiihrungsdrahtlumens ist mit
einem Luer-Lock-Spiil-/Fiihrungsdrahtanschluss zum Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens verbunden. Der proximale Y-Arm des Ballonkatheters wird
in einem Gehéuse geliefert, das Markierungen fiir Ballonldnge und Inflationsdurchmesserbereich enthélt.

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter ist nur in einer Katheterlange von 90 cm erhaltlich. Der Ballon (MOB37) kann auf einen
Durchmesser von 10 mm bis 37 mm inflatiert werden (empfohlenes Balloninflationsvolumen siehe Tabelle 1). Der GORE® Formgebungs- und
Okklusions-Ballonkatheter wurde auf die voriibergehende Okkludierung von Gefé3en mit einem Durchmesser von bis zu 37 mm hin gepriift.

Das Profil des Ballonkatheters ist mit der 10 Fr gro8en GORE® DrySeal Flex Einfiihrschleuse kompatibel.

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter besteht aus den folgenden Komponenten:

+ Dreilumigem Katheterschaft

« Elastischem Polyurethan-Ballon

+ Rontgendichten Markierungsstreifen

«  Zugentlastung

« Balloninflations-Verlangerungsschlauch mit 3-Wege-Absperrhahn

«+  Proximalem Y-Ansatz und Abdeckung mit Markierungen fiir Ballonlédnge und Inflationsdurchmesserbereich

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter besitzt einen elastischen Polyurethan-Ballon mit einem maximalen
Inflationsdurchmesser von 37 mm.

Katalognummer Effektive Katheterldnge
MOB37 90 cm
Abbildung 1. Abbildung des Produkts
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Tabelle 1. Inflationstabelle

Balloninflationstabelle
Durchmesser (mm) Volumen (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Maximaler Balloninflationsdurchmesser

ACHTUNG: Die in der obenstehenden Tabelle angegebenen Balloninflationsvolumina und -durchmesser sind lediglich Naherungswerte.
Die Balloninflation darf nur bei genauer Uberwachung unter Durchleuchtung erfolgen. Den Ballon NICHT auf einen Durchmesser inflatieren,
der den Durchmesser des Geféfes iibersteigt, in dem der Ballon inflatiert wird.
Einen Ballondurchmesser von 37 mm nicht tibersteigen, da der Ballon sonst bersten kann.
Ein Inflationsvolumen von 48 ml bei einem komprimierten Ballondurchmesser von 37 mm nicht tibersteigen.
Eine zu starke Balloninflation kann eine Beschddigung oder Ruptur des Gefa3es zur Folge haben.
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VERWENDUNGSZWECK
Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter dient der voriibergehenden Okkludierung von GeféBen mit groBem Durchmesser bzw.
unterstiitzt die Expansion selbstexpandierender endovaskulérer Prothesen (Stent-Grafts).

KONTRAINDIKATIONEN

Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter ist bei den folgenden Patienten kontraindiziert:

- Patienten mit Kontraindikation gegen Kontrastmittel oder Antikoagulanzien

« Patienten mit einer arteriellen Eintrittsstelle, die eine 10 Fr groBe Einfihrschleuse nicht aufnehmen kann
+ Minderjahrigen Patienten

« Schwangeren Patientinnen

WARNHINWEISE

«  Ein zu hohes Inflationsvolumen kann Ballonruptur, Embolisierung, Gefaschaden, GefaBruptur oder Tod des Patienten zur Folge haben.

«Nicht fortfahren, wenn wéhrend des Vorschiebens bzw. Zurlickziehens des Ballonkatheters Widerstand zu spiiren ist. Den Vorgang abbrechen
und die Ursache des Widerstands feststellen.

- Fortgesetzte Bewegungen gegen Widerstand kdnnen Prothesenmigration, GefédBschaden und/oder Katheterschaden bewirken.

+ Den Ballonkatheter nicht bei inflatiertem Ballon vorschieben bzw. zuriickziehen. Sicherstellen, dass der Ballon deflatiert ist. Hierzu den
Absperrhahn am Balloninflationsanschluss arretieren, wahrend ein Vakuum an der Spritze aufrechterhalten wird, und die komplette Deflation
des Ballons unter Durchleuchtung bestétigen, bevor der Ballonkatheter bewegt wird.

« Den Ballon nicht in Bereichen mit betrachtlicher kalzifizierter Plaque inflatieren. Es kann sonst zu Ballonruptur und/oder GeféBschaden kommen.

+ Wenn der deflatierte Ballonkatheter beim Zuriickziehen an der vorderen Kante der Einfiihrschleuse hdngen bleibt, den Ballonkatheter vorsichtig
nach vorne schieben, bis er auBerhalb der Einfiihrschleuse liegt. Den Ballon wieder leicht inflatieren und dann deflatieren, bis ein Vakuum
besteht. Das Vakuum an Ballon/Spritze aufrechterhalten und den Absperrhahn am Balloninflationsanschluss erneut arretieren. Die Einfiihrschleuse
stationdr halten und vorsichtig versuchen, den Ballonkatheter in die Einfiihrschleuse zurlickzuziehen. Alternativ dazu kann der Fiihrungsdraht
zuriickgezogen werden, bis die vordere Fiihrungsdrahtspitze véllig im Ballonkatheter liegt, und/oder die Einfiihrschleuse leicht zuriickgezogen
werden, bis sich die vordere Spitze der Schleuse und der Ballon in einem geraderen Abschnitt des GefaRes befinden. Dann versuchen, den
Ballonkatheter aus der Schleuse zu ziehen. Falls immer noch Widerstand zu spiiren ist, Ballonkatheter und Einfiihrschleuse gemeinsam entfernen.

- Eine falsche Nutzung des Ballonkatheters kann eine Prothesenverschiebung zur Folge haben und die Platzierung einer zusatzlichen Prothese
oder eine chirurgische Intervention erforderlich machen.

« Die Inflation und Deflation des Ballons unter Durchleuchtung beobachten, um die ordnungsgeméfe Funktion des Ballonkatheters
zu gewahrleisten. Eine Entnahme des Ballonkatheters vor der Deflation kann Prothesenmigration, GefédBschaden und/oder
Katheterschaden bewirken.

«+ Keinen Hochdruckinjektor verwenden.

« Den GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter nicht fiir mehr als 20 Inflations-/Deflationszyklen einsetzen.

VORSICHTSHINWEISE

+ Nicht resterilisieren. Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

«  Produkt nicht verwenden, wenn es beschddigt ist oder die Sterilbarriere durchbrochen wurde.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die eine Intervention erforderlich machen konnen, gehéren u. a.:
Fieber

Infektion

Hamorrhagie oder Blutung an der Kathetereinfiihrstelle
Hamatom

Lokaler neurologischer Schaden

Arteriovendse Fistel

Pseudoaneurysma

Thrombose

Embolisierung

Trauma zur GefaBwand, einschlieBlich Spasmus, Dissektion, Perforation oder Ruptur
Niereninsuffizienz oder -versagen

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

Atembedingte Komplikationen

Schlaganfall

Arrhythmie

Myokardinfarkt

Prothesenverschiebung oder -okklusion
Aneurysmaruptur

Tod

INHALT/LIEFERFORM
Der GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Kiihl und trocken lagern.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

+  35-ml-Spritze (empfohlen)

«+ Heparinisierte Kochsalzlésung

«  Steifer Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Zoll (0,89 mm), 180 cm oder ldnger
« Einfiihrschleuse von 10 Fr oder groBer

+ Rontgendichtes Kontrastmittel

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vorbereitung des Ballonkatheters

1. Den GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheter aus seiner Packung nehmen und auf mégliche Schaden untersuchen.

2. Die Ballonhiille entfernen.

3. Heparinisierte Kochsalzlésung durch das Fiihrungsdrahtlumen spiilen.

4. Eine 35-ml-Spritze in einem Verhdltnis von 30:70 mit rontgendichtem Kontrastmittel und Kochsalzldsung (verdiinnter Kontrastmittellésung)
filllen und am Absperrhahn des Balloninflationsanschlusses anbringen.

5. Den Ballonkatheter so ausrichten, dass die vordere Spitze nach unten zeigt. Mithilfe der Spritze Luft aus Ballon und Katheterschaft aspirieren.
Danach den Ballon teilweise mit verdiinnter Kontrastmittellosung inflatieren. Aspiration und Inflation wiederholen, bis samtliche Luft aus
Katheter und Ballon entfernt wurde.

6. Den Ballonkatheter mit 10 ml verdiinnter Kontrastmittelldsung inflati%en. Den Ballonkatheter auf undichte Stellen priifen.



HINWEIS: Wenn sich der Ballon nicht inflatieren ldsst, ein Lecken des Katheters wahrend der Inflation festgestellt wird oder das Deflationsvakuum
nicht am Ballonkatheter aufrechterhalten werden kann, darf der Ballonkatheter nicht verwendet werden.

Einbringung des Ballonkatheters

1. Mithilfe der 35-ml-Spritze ein Vakuum am Ballonkatheter anlegen und den Absperrhahn schlieBen, um das Vakuum am Ballonkatheter
aufrechtzuerhalten, bevor dieser in die Einfiihrschleuse eingebracht wird.

2. Fiir eine leichtere Einbringung des GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheters durch das Himostaseventil der Einfiihrschleuse wird
empfohlen, den Ballon vor dem Einbringen in das Einfiihrschleusenventil mit heparinisierter Kochsalzlésung zu befeuchten.

Inflation(en) des Ballonkatheters

1. Ein Vakuum am Ballonkatheter aufrechterhalten und den Ballonkatheter tiber einen 0,035 Zoll (0,89 mm) starken Fiihrungsdraht durch eine
Einfiihrschleuse von 10 Fr oder groBer vorschieben. Um ein mdgliches Abknicken des Ballonkatheters auf ein Minimum zu beschrénken, den
Ballonkatheter in kleinen Schritten (1 cm) vorschieben, bis er ganz durch die Einfiihrschleuse vorgeschoben ist.

2. Den Ballonkatheter unter Durchleuchtung mithilfe der rontgendichten Markierungen positionieren.

3. Das zum Inflatieren des Ballonkatheters verwendete Volumen der verdiinnten Kontrastmittellsung bestimmt den ungefahren Enddurchmesser
des Ballons (Tabelle 1). Die Inflation des Ballons unter Durchleuchtung beobachten, um zu bestimmen, ob das Inflationsvolumen zur
Optimierung des Ballonkontakts verringert oder erhéht werden muss. Den Ballon im Verhaltnis zum Durchmesser des Gefaes oder anderer
Produkte nicht zu stark inflatieren, um GefaBtrauma zu vermeiden.

Entnahme des Ballonkatheters

1. Nach Abschluss des Verfahrens den Ballon deflatieren. Hierzu ein Vakuum am Ballonkatheter anlegen, den Absperrhahn am
Balloninflationsanschluss unter Beibehaltung des Vakuums arretieren und den Ballon aus dem GefdB/der Einfiihrschleuse entfernen.

2. Die Deflation und Entnahme des Ballonkatheters unter Durchleuchtung beobachten.

3. Wenn der deflatierte Ballonkatheter beim Zuriickziehen an der vorderen Kante der Einfiihrschleuse hdngen bleibt, den Ballonkatheter
vorsichtig nach vorne schieben, bis er auBerhalb der Einfiihrschleuse liegt. AnschlieBend den Ballon wieder leicht inflatieren und dann
deflatieren. Nochmals sicherstellen, dass die Spritze ein Vakuum am Ballon erzeugt hat, und den Absperrhahn am Balloninflationsanschluss
erneut schlieBen. Vorsichtig versuchen, den Ballonkatheter in die Einfiihrschleuse zuriickzuziehen. Alternativ dazu kann der Fiihrungsdraht
zurlickgezogen werden, bis die vordere Fiihrungsdrahtspitze vollig im Ballonkatheter liegt, und/oder die Einfiihrschleuse leicht zuriickgezogen
werden, bis sich die vordere Spitze der Schleuse in einem geraderen Abschnitt des Gefdes befindet. Dann versuchen, den Ballonkatheter in die
Schleuse zuriickzuziehen. Falls immer noch Widerstand zu spiiren ist, Ballonkatheter und Einfiihrschleuse gemeinsam entfernen.

MELDUNG VON UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN IN ZUSAMMENHANG MIT DEM BALLONKATHETER

Jegliches unerwiinschte Ereignis unter Beteiligung des GORE® Formgebungs- und Okklusions-Ballonkatheters ist unverziiglich an W. L.
Gore & Associates zu melden. In den USA kann diese Meldung telefonisch unter 800.437.8181 gemacht werden. AuBerhalb der USA bitte
den AuBendienstmitarbeiter vor Ort verstandigen.

DEFINITIONEN
Bevollméchtigter in der Europédischen Gemeinschaft

Chargennummer
Katalognummer

& Achtung

B( Only ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut den gesetzlichen Vorschriften nur an einen Arzt oder auf érztliche Verordnung abgegeben werden.

[:E] Siehe Gebrauchsanweisung

M Herstellungsdatum

@ Nicht resterilisieren

® Nicht zur Wiederverwendung

@ Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
‘T&Trocken aufbewahren

d Hersteller

Seriennummer

Steril

Sterilisation mit Ethylenoxid
~a > Kiihl aufbewahren

EVerfaIIsdatum

"1 Effektive Katheterlinge
EZ7© Produktdurchmesser (mm)

=— —= F{ihrungsdrahtkompatibilitdt
@ Einfiihrschleuse

—+— Maximaler Ballondurchmesser
== Nennldnge des Ballons

éi} AuBendurchmesser

@O Empfohlenes Insufflationsvolumen (ml)

21



OAHTIEZ XPHZHXTIA
KAGETHPAX ME MITAAONI AIAMOPOQXHZ KAl AOOPAZHZ GORE®

EIZAFQrH

0 kaBetrpag pe umaovi Slapopewong Kat amoepaéng GORE® éxel oxedlaoTei yia Tnv umofornnon g EKMTUENG AUTOEKTEIVOEVWY EVEOTIPOCOECEWV-
HOOXEVHATWY, KABWE EMONG Kal Yl TNV amd@pagn ayyeiwv peydAng Stapétpou. H S1oykwon pe Umahovi g ev8ompdobeanc-HooxeupaTog evaéxeTal va
BeAtioel TN SlapdPPWON Tou LAIKOU TOU HOOXEUMATOG Kal TV KaBAAwan TG v8ompdoBeon(-HooKeEVHATOC OTO AYYEIOKS TOlXWHAL.

Yndpxouv Kivéuvol ou oxeti{ovtal pe omotadrimote latpiki dladikaaia.

Tb00 0 1aTPOG 600 Kat 0 acBeviic Ba mpémel va Katavoouv MPwE autoug TOoug KIVEUVOUE TIou OXETI(oVTal LE TN XEIPOUPYIKN eméppaon,

KaBWg Kat Toug TPOCBETOUG KIVEUVOUG ToU OXETI{ovTal EISIKA HE TN XPHON AUTHS TG EVEOAUNIKT) GUOKEUNG.

(BA. evotnteg NMPOXOXH/EIAOMOIHZEIX MPOOYAAZHX, MPOEIAOMOIHZEIL, ENIMAOKEX kat ANTENAEIZEIZ, oTo mapov éyypago.)

IHMEIQZH: AlaBdote 0AOKANPES TIG 08NYiES XPrIONG Tou KaBeTpa pe umalovt Slapopewaong kat amd@pagng GORE mptv amd tnv mpaypatomnoinon
¢ Stadikaoiag S10YKWoNG e To PmaAovL. Ze avtifetn mepimtwon evoéxetal va mpokAnBoUV EMIMAOKEC

MPOXOXH: H Op S1akn NopoBzoia twv H.MN.A. emtpénel TRV TWANON AUTHG TG CUGKEVUNG HOVO GE LATPO 1) KATOMIV EVTOARG LATPOU.
I'IPOEIAOI'IOIHZH Movo l(l‘l'pol rrou gival ekmaidevpévol OTNV ayyEloxey PYIKR, TNV snsuBuﬂKr’] aktivoloyia ij kKapdioloyia, Kabwg

Kat 6601 £X0UV TIpayHaT EKMaid 1 1} €XOUV gumEelpia pE EvEompocBiceic-pooyevpaTa Kat KaBetipeg pe pmalovi Oa npémel va

e§erdoouv 1o svéexépzvo XPRONG AUTIG TN CUOKEVNC.

MEPITPAOH

0 kabetripag pe pmaiovi Stapdpewong kat andepa&ng GORE® (Molding and Occlusion Balloon Catheter, MOB) €ival évag oTeipog KaBethpag

uiag xpriong, evog AoPou, pe pmaAovt amd moAuoupeddvn (BA. Eikova 1). To evdoTiko pmahovi mohuoupeBavng otepewvetal oo mpoablo akpo

€vo¢ agova kabetripa 3 auAwv (SVo avloi mMAfpwong kat évag avhdg odnyol cuppartog). H katdAnén tou mpdabiou dkpou Tou Kabetripa givat éva
ATPAUMATIKO TIPAGBI0 AKPO KABETAPA yia OUaAr peTdBaon amd To 08nyo cupua oTov KaBeThpa. AKTIVOOKIEPOL SeikTeC (08 amooTaon mepimou

40 mm HeTA&L TOUC) UTTOSEIKVUOULV TO EYYUE KA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU UImAAoVIoU Kat GUMBANOUV 0T OwaoTH TomoBETnaon Tou Umahoviol umo
aktivookdmmon. Kat ot 500 (2) auvhoi mMApwong emkovwvolv e KABe AKPo Tou pmakoviov yia va SIEUKOAUVOUVY Thv TIPOETOIUAaia, TV TARPWON
Kat T oUpITUén Tou KabeTripa pe pmaldvi. Xto omioBlo dkpo Tou KaBeTipa pe umaAdvt umdpyel vag Ppaxiovag oxrpatog Y pe Sty Bupa

(yia MAifipwon tou kabetripa Kat yia 1o 0dnyd clppa). H Bupa mifjpwaong tou Bpayiova oxAHaATog Y eMKOIVWVEL Kal ME TOUG SU0 AUAOUG A PWONG
TOU UMTAAOVIOU Kal OTEPEWVETAL ME Hia ao@dlela luer lock Kal pia tpiodn otpd@iyya péow evag owArva mpoéktaong. O auldg Tou 0dnyol cUpHaTOC
Tou Bpayiova oxUaTog Y MTpEMEL TNV €l0aywyr VoG 08nyou cuppatog Stapétpou 0,035" (0,89 mm), yia mpooBacn endvw amd ovppa. To omicblo
AKPO TOU auAoU Tou 08Nnyol CUPHATOC OTEPEWVETAIL OE ia BOpa MAPwWonNc/odnyol cuppaTog, pEow piag acpdheiag luer lock, kat xpnotpomoteitat
yla TV €Kmucn Tou auAou Tou 0dnyol cUppatod. To eyyUg TURHA Tou Bpaxiova oxX\UaTog Y Tou KaBetripa pe malovt mapéxetal pe mepiPAnpa mou
TIEPIEXEL ONUAVOELC YA TO HAKOG TOU UITAAOVIOU Kal TN SIAPETPO EVPOUG TAPWONG.

0 kabetripag pe pmarovi Stapdpewong kat amdepa&ng GORE® diatiBetat oe éva prikog kabetpa Twv 90 cm. To pumaévt (MOB37) pmopei va
mAnpwBei og Stapétpouc amd 10 mm éwg 37 mm (BA. Mivaka 1 yia TOV GUVICTWHEVO GYKO TAipwong Tou pumahovio). O KabeTripag e pmalovt
Stapopewong Kat amd@pa&ng GORE® éxel SOKIMAOTE! yia TV TPOoWPLVA amdepagn ayyeiwv Slapétpou éwg kat 37 mm. To mTpo@il Tou KaBetripa

ue pmaldvt gival oupPato pe Bnkdpt eloaywyéa GORE® DrySeal Flex twv 10 Fr.

0 kabetipag pe pmarovi Stapdpewong kat amdepa&ng GORE® amoteleital amé Ta mapakatw e§apThpaTa:

« Afovag Kabetrpa 3 auvhwv

«  Evbotikd umahovi amé moAuoupeBdvn

«  Tauvieg aKTIVOOKIEPWY SEIKTWV

+  Aidragn ektévwong Tavuong

+ ZwAvag mPoEKTAonG MARPwWaonG Umaoviol pe Tpiodn oTpd@Iyya

« EyyUc oppaldg tou Bpayiova oxApaTog Y Kat KAANUHUA PE ONHAVOELG LKOUG Pmaloviol Kat Slapétpou eLpoug MARPWong

0 kaBetipag pe pmahdvi Slapopewong kat and@pagng GORE® Siabétel éva evéoTikd pmahdvi amd moAuoupeBavn, pe péylotn Slapetpo mipwong 37 mm.

Ap1Bu6¢ Katardyou Qopéipo prkog Kabetripa
MOB37 90 cm

Eikova 1. AIEIKOVION TG GUOKEVIG

o Agovag
Tawvieg opavong KaBetrpa

] 3 auhwv Tpiodn otpo@yya >
4 oY

—T = = | — §
Ijlpéoﬂlo SwAvVag POEKTAONG
axkpo TANPWONG Praloviou

KaBetApa | MmaAovt
Am\éc BUpec Mjpwonc/cupmTuEng

QeéNpo prikog
90 cm
Tawieg onuavonc

e

10-37 mm x 4,0 cm A\

*

A
I'Ipooelo Mna)\ow Agovag Aatagn KéAuppa Oupa 0dnyol
AaKpo KaBetipa  exktOVWONG ougarol oLpUATOG
KaBetrpa 3 avhwv Tavuong

Mivakag 1. Mivakag mAnpwong

Aaypappa mMApwong praloviod
Aiapetpog (mm) ‘Oykog (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Méyiotn SI1GpeTpog TAPWONG Tou praoviod
MPOZOXH: O1 mapamdvw GYKol Kal SIAPETPOL TOu SlaypAUUaTog MARPWONG TOU PITAAOVIOU AmOTEAOUV HOVO €vav o8nyod Katd mpooéyylon.
H m\fipwon tou umahoviol Ba mpémet va yivetal povo umd otevr mapakoAovOnon pe aktivookommon. MHN mAnpwvete To umalovi og SIdpeTpo
HeyalUTePN amd AUTHAV TOU ayyeiou To OToio MANPWVETAL.
Mnv unepBaivete Tn SidueTpo Tou pmakoviol Twv 37 mm, SlaPopeTIKA Umopei va mTpokAnBei pri&n Tou pmaloviov.
Mnv unepBaivete Tov dyko miijpwong Twv 48 ml, o€ S1ApETPO CUPMTUYHEVOU pmaloviol 37 mm.
H unepBolikn MAjpwon Tou umaloviol Umopei va mpoKaAéoel KAakwon 1 p&n Tou ayyeiou.
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XPHZH I'A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
0 kabetripag e pmardvi Stapdpewong kat amdepa&ng GORE® mpoopiletal yla tnv mpoowptvr andepaln ayyeiwv peyaAng Stapétpou A yla thv
umoPorBnon NG €KMTUENG AUTOEKTEIVOUEVWY EVOAYYEIAKWY TIPOOBETEWY (EVEOTIPOOBETEWV-HOOKEUHATWY).

ANTENAEIZEIZ

0 kaBetpag pe pmarovi Stapopewong Kat andepa&ng GORE® avtevdeikvutal yia acBeveic:

+  OTOUG OTTO{OUG AVTEVSEIKVUTAL N XPFON OKIAYPAPIKWY HECWY ) AVTUTNKTIKWY

«+ olormoiol £xouv B¢on aptnplakrig 10660u mou Sev pmopei va SexBei Onkdpt eloaywyéa 10 Fr
« otoroiol gival aviAikot

« Ol OmoigG eival EYKVEG

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ O umepPoAikdc 6YKoC MAMPWONG PMopei va TpoKaréoel prén Tou pmaloviov, pBolopd, kdkwon ayyeiou, prén ayyeiou 1 Bdvato Tou aoBevouc.

«  Mn ouvveyioete edv aloBavBeite avtiotaon Katd T Sidpkela TG mpowOnong 1 TG andoupong Tou KaBeTpa pe PMaAGVL. STAPATHOTE Kal
EKTIMAOTE TNV alTia TN avTioTaoNG.

«  Edv ouveyioeTe TN PETAKIVNON O€ TEPITITWON TTOU GUVAVTICETE AVTIOTAON UMOpEi va TPoKANBEi petatomon g mpdobeang, KAkwon ayyeiov
/kat {npia otov Kabetripa.

« Mnv mpowbsite Kal pnv amocUpeTe TOV KABETAPA e UMAAOVL EVOOW TO UMTAaAOVL ival MAnpwuévo. Mptv amd Tn peTakivnon Tou kabethpa
He prmodovy, BePaiwBeite 6Tt To pmakovt éxel oupmtuxBei aopaifovtag ™ oTPOPIyya MARPWONG TOU UMaloviol, EvOow SlatnpeiTe Kevo 0Tn
oUpLyya, Kal XpNOIUOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTINGN Yia va eMPBEPAIWOETE TV AN CUUMTUEN TOU pmaoviol.

+ Mnv mAnpwveTe To PMAAGVI O TIEPIOXEG P TAGKA TTOU TTAPoUCIadel CNUAVTIKK amoTitdvwon. Mmopei va mpokAnOei pén Tou pmaloviou ri/kat
KAKwon Tou ayyeiou.

«  Edv o oupmtuypévog KabeThpag pe UmaAOVL EUMAAKE 0TO TTPOGBIO AKPO TOU BnKaplol El0aywyéa KATA TNV andoupon, wOROoTE MPOCEKTIKA ToV
KaBEeTAPA pe UMaNOVL TTPOG Ta EUMTPOC, HEXPL va Bpedei £§w amo To Bnkdapt el0aywyéa, TANPWOTE EAaPPE €K VEOU Kal OTN CUVEXELD OUUMTUETE
TO UITAAGVL PEXPL VO EQAPHOOTE( Kevd. Evoow Slatnpeite To Kevd 6To malovi/tn oUptyya, ao@alioTe €K VEOU TN OTPO@IYYA TIApwonG Tou
pmadoviov. Alatnpwvtag otabepo To BnKdpl el0aywyéa, TPoomafnoTe MPOCEKTIKA Va AmocUPETE ToV KABETHpA pe Pmaldvi péoa oTo Bnkdpt
eloaywyéa. Ot evalakTikéG péBodol gival n améoupon Tou 0dnyou cUPHATOC TTPOG Ta THoW, PEXPL TO TPOGBIo dKPO Tou 08NYoL CUPHATOC Va
Bpebei apkeTd péoa otov KabeTripa pe pmaldvi ri/Kat n améoupon Tou Bnkaplol loaywyéa eEAaPpA PG Ta TTiow, PEXPL TO TPOaBIo AKPO Tou
Bnkaptov kat 1o pmaAdvi va BpeBouv o€ mo euBL TUKA Tou ayyeiou. & auTo To onpEio, SOKIPAOTE Va AmoCUPETE TOV KABETHpa pie PmaAdvL amd
T0 Onkdpt. Edv e€akohouBeite va aloBdveote avtiotaon, a@aipéote Tov KABeTApa e UTAAOVL Kal To OnKApl El0aywyéa Tautdxpova.

+  Heopahuévn xprion Tou KaBeTApa e UMaAOVI UMOPE( Vol TTPOKAAETEL JETAKIVNON TG TPAGHEGNG Kal UMOPE( VA amaITrogl TOMOBETNON eMmAEoV
npdobeong 1y Xelpoupyiki mapéupaon.

+  MNapamproTe T MARPwWOon Kat T GOPITUEN TOu UMAAOVIOD UTTG AKTIVOOKOTNON, Yia va Beaiwbeite yia T owoTh Aettoupyia Tou kabetripa
Ue pmadovi. H amdoupon Tou Kabetrpa pe pmaldvi ptv amod th cUUMTUEN evEExeTal va TTPOKANEDEL HETATOTTION TNG TPOOBEoNC, KAKWON
ayyeiov ri/kat {npid atov KabeTrpa.

+  Mn xpnotpomoleite eyxutipa uPnAng meonc.

+ Mn xpnotpomolgite Tov KaBeTripa pe pmaAdvt Stlapdpewonc kat amdepaéng GORE® yia mepiocdtepoug amd 20 KUKAOUG TARPWONG/cUpITUENG.

NMPO®YAAZEIX

+  Mnv enavamootelpwvete. O KaBeThpag pe umalovt Slapopewaong Kat andgpaéng GORE® mpoopiletal yia pia pdévo xpron.
+ Mn xpnotpomoleite HETA amo TV nuepounvia AEnG mou avagépeTat oTny EMorpavon.

« Mn xpnolgomoleite TN CUOKEUR €av €xel UTTOOTEL (LA 1 €4V 0 OTEIPOG PPAYHAC éxel umooTel {npid.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Yta avemBopnTa cupPavta mou evdéxetal va amartjoouv mapéupacn meplapBdvovtal, petagy aMwy, Ta €§4G:
TIUPETOC,

Noipwén,

HIKpOU 1} peyahou Babpol aipoppayia oTo onpeio el0aywyng Tou Kabethpa,
APATWHA,

TOMIKK veupoloyikn BAARN,

apTNPIOPAERIKS GUPiyYIO,

Pevdoaveupuopa,

Bpoppwon,

epPoNOUOG,

TPAUUATIOHAC TOU AYYELAKOU TOIXWHATOC, GUHMEPINAUBAVOLEVOU TOU OTIAGHOU, TOU Slaxwplopoy, Tng Sidtpnong 1 Tg préng,
VEQPIKNA avemdpKela 1} o&eia veppikn avemdpkela,

aMEPYIKR avTidpacn oTa oKlaypa@ikd péoa,

QVOTIVEVOTIKEC EMIMAOKEG,

QYYELOKS EYKEPANIKO EMEITOB10,

appubuia,

£lppayua Tou puokapdiou,

peTakivnon i amdé@pagn g mpobeong,

pPNAEN aveuplopaTtog,

Bdvartog

NMEPIEXOMENA/TPONOZ AIAGEZHX
O kaBeTrpag pe prmaldvt Stapdpewong Kat amdepagng GORE® mapéxeTal OTEIPOC KAl kN TUPETOYOVOC.

OYAA=H KAI XEIPIZMOZ
Ouhdooetal o€ 5pooepd, 0TEYVO XWPO.

YAIKA NOY ANAITOYNTAI

«  XUptyya Twv 35 ml (ouviotdtal)

«  Hmapwiopévog gualohoyikog opdg

+  Akapmrto o8nyé avppa 0,035" (0,89 mm), prjkoug 180 cm 1y peyaAvtepou
+  Onkdp! elcaywyéa 10 Fr iy peyahitepo

«  AKTIVOOKIEPA OKIAYPAPIKA péoa

OAHTIEZ XPHZHX

Mpostoipacia KaBeTpa pe pmaovi

1. Agaipote Tov KabeTpa pe pmaAovt Stapdpewong kat amdéepa&ng GORE® amd tn ouokevaoia Tou Kal eE€TA0Te Tov yia mbavr) {nuia.

2. AQUIPECTE TO XITWVIO TOU Umaiovio.

3. EKMAUVETE pe NMapvVIopévo puaotoloyikd opd Slapécou Tou auhol Tou 08nyol oUPUATOC.

4. MAnpwote pia ouptyya Twv 35 ml og avaloyia 30:70 AKTIVOOKIEPOU OKIAYPAPIKOU UEOOU TTPOG SIAAUHA GUGIOAOYIKOU 0pOU
(apaiwpévo Sidhupa oKiaypa@Ikol HECOU) Kal TPOCAPTHOTE TV TN 0TPOQIYYa TNG BUPAG MARPWONG TOu pmaAoviov.

5. MNpocavatoliote Tov KaBeTrpa pe PMaAovL e TO TPOGHI0 AKPO OTPAMMEVO TTPOG Ta KATW. AVAPPOPHOTE AéPa amd TO UMAAGVL Kal TOV
agova Tou KaBETpa XPNOIHOTIOIWVTAC T CUPLYYa. KaTomy, MAnpWoTe HEPIKWE TO UMTAAGVL HE apalwpévo SIGAuHa oKlaypapikol HECOU.
Emavalapete tnv avappo@non kai tnv mijpwon péxpt va agatpedei 0Aog o aépag amd Tov KabeTripa Kal To PmaAdvi.
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6. MAnpwoTe Tov KaBetpa pe PrmaAdvi pe 10 ml apatwpévou SIaAUMATOC OKIayPaAPIKOU pédou. EMBewproTe Tov KaBEeTHpa pe UMaldvL yia Tnv
Tapouaia SlappPowv.

IHMEIQZH: Edv To pmahovi Sev minpwvetal, mapatnpenBei Stappor) Tou kabetripa Katd Ty mijpwon 1y Sev pmopei va diatnpnBei to kevo

OUUMTUENG OTOV KABETHPA LE UIMAAOVL, Hn XPNOIHOTIOIOETE TOV KABETHpa.

Eicaywyn kaBstriipa pe pmaAove

1. Xpnoigomolwvtag ™ ouplyya Twv 35 ml, avappo@roTe Kevo 0Tov KaBETHpa He UMAAOVL KAl KAEIOTE TN 0TPO@LYYA yla va SIaTNPFOETE TO KEVO
0TOV KABETHPA PE UMANOVL TIpIV amd TV eloaywyr} 0To Bnkdpl eloaywyéa.

2. Tia v umoporBnon tng loaywyrig Tou KaBeThpa pe umalovt Slapdpewong Kat andepagng GORE® Siapéoou e aipootatikig BahBidag Tou Bnkapiov
€l0aywyéa, ouviotdral n SlaBpoyxr Tou UMahovIoy LE NTTAPIVIGHEVO QUOIONOYIKO 0p0 TIpIV amd Tnv lcaywyr} otn BaABida Tou Bnkaplov eilcaywyéa.

I'I)\quon(slc) TOU KaBeTipa pe prmaAovi

. AlaTNPROTE TO KEVO OTOV KABETHPA e UMANOVL, TPOWONOTE ToV KABETpa e UMaNovL EMdvw amo éva 0dnyo oupua 0,035" (0,89 mm), Slapéoou
€vO¢ Bnkaplov eloaywyéa 10 Fr ij peyahutepou. MNa va eAayIoTOTOIOETE TO vOEXOHEVO OTPEBAWONG TOU KABETHPA PE PITAAGVL, TTPOWONOTE TOV
KaBeTApa pe PmaldvL e pikpd Bripata (tou 1 cm), péxpt va mpowOnOei minpwe Slapéocou Tou Bnkaplou lcaywyéa.

2. Yné akTivookomiK KaBodrynon, TomoBeTroTe Tov KABETHPA pe UMTAAGVL XPNOIHOTIOIWVTAC TOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC.

3. 0 6YKOG TOU apaiwpévou SIAAUHATOG OKIAYpa@IKoU METOU TTOU XpNnatpomoliBnke yia tnv mMiijpwaon Tou kabetripa pe pmahov Ba mpoadiopioel
v, Katd mpocéyylon, SIdpeTpo Tou prmahoviou mou Ba emtevyBei (Mivakag 1). MapatnproTe TNV MARPWON TOU UMAAovIol UTId aKTIVOGKOTNoN
yla va TpoadlopioeTe £av anaitouvTal HIKPOTEPOL i} TPOGBETOL GyKol TMARPWONG Yia T BEATIOTOMOINGN TNG EMAPRE TOU pmaAoviov. Ma va
QMOTPEYETE TOV TPAUMATIOUO TOU AYYEIOU, PNV UTIEPTANPWVETE TO UMTANOVL OE OXEON UE TN SIAPETPO TOU AYYEIOU 1] ANNEG OUOKEVEC.

Améoupon KaBetiipa pe praAovi

1. Metd v oAokArjpwaon tng Sladikaciag, CUUMTUETE T UMAAGVL QVOPPOPWVTAG KEVO 0TOV KAaBETHpa He pmahovi, acpaiifovtag Tn oTpo@lyya
TAPWONG TOU PITAAOVIOU EVOOW PPICKETAL UTTO KEVO, KAl APAIPETTE TO MMAAGVL ATTO TO AYYELAKO 0UOTNHA/BNKAPL Eloaywyéa.

2. MapatnproTe Tn GOPITUEN Kal TV amdoupon Tou KaBETHPa e PMAAGVL UTIO AKTIVOOKOTINGN.

3. EQv 0 oupmtuypévog KaBeTipag e Pmahovi pmAakei 0To mpoablo dkpo Tou BnKaplol el0aywyéa Katd TNV andoupon, wBoTe MTPOCEKTIKA TOV
KaBETAPA He UMANOVL TTPOG T EUMPOC, LEXPL va BpeBei £§w amd To Bnkdapt el0aywyéa, TANPWOTE ENAPPA €K VEOU Kal OTN GUVEXELD OUUMTOETE.
EmpBefaiwote Tt epapuoletal Kevo 0To PMaAOVL oW TNG oUPLYYaG Kat KAEIOTE kat TAAL TN oTpd@iyya TnG BUpaAg MARPWong Tou PmaAovioU.
AOKIUAOTE TIPOCEKTIKA VA AITOCUPETE TOV KABETAPA Ue PmaNdvL péoa oTo Bnkdapt eloaywyéa. Ot evalakTikég uéBodol gival n amdoupon
TOU 08nyoU OUPHATOC TIPOG Tal TToW, PEXPL TO TIPOGBIo AKPO TOu 08NYyoU GUPHATOC Va BPedEi ApKeTa péoa 0ToV KABETAPA e PMAAOVL /KAl
N améoupaon Tou BNKaAPLOU El0aAYWYEX EAAQPA TIPOE T TTIoW, UéXPL TO TPAGBI0 AKPO Tou BnKapLov Kat To umalévi va BpeBolv ae o eubUy
TUAUA TOU ayyeiov. Z& auTo To onpEio, SOKIHAOTE va amooUPETE TV KABETHPA e UMaAOVL Héoa oTo Onkapl. Eav eakolouBeite va aloBdaveote
avTioTaon, a@aip€oTe Tov KaBeTpa e Pmalovi kat To Onkdpt el0aywyéa Tautoxpova.

ANAOOPA ANEMIOYMHTQN XYMBANTQN MOY ZXETIZONTAI ME TON KAGETHPA ME MMTAAONI

Omotodrimote avemBUpNTo cupBav mou oxeTi(eTal Ue Tov KaBeTpa pe Pmaldvi Slapdpewong Kat amoepa&ng GORE® Ba mpémel va avagépetal
apéowg otnv W. L. Gore & Associates. Ma avagopd evog cuppavtog otig H.N.A., kahéote 800.437.8181. EkTOG Twv H.M.A., EMKOIVWVIOTE LIE TOV
TOTIKO TEXVIKO avTIMTPAOoWTTO.

OPIZMOI

E€ouaolodotnpévog avtimpdowmog otnv Eupwmaikr Kowvotnta
Kwdikoc maptidag

Ap1Bu6C katahdyou

& Mpoooxn

B( Only MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. meptopilel Tnv mwAnon, Stavopn 1 xprion TG GUOKEURE AUTAG aroé ylatpoUg /| KaTtomy
£VTONAG ylaTpOoU.

I:EI TupPouAeUTEITE TIC 08NYiES Xprong

M Huepounvia kataokeung

@ Mnv emavanooTelpwveTe

® Mnv emavaypnotpomolgite

@ Mnv to xpnolgomoleite v n cuokevaoia éxel umooTei {npid
‘T‘ Na Statnpeitat oteyvod

M Kataokevaotrg

TEIplaKog aptBuog

AMooTEIPWHEVO

AmooTelpwBNKe We Xpron ofeidiou Tou aiBuleviou
/.\ Duldooete og 5pooEPO PEPOG

£J Huepounvia Migng

I € QoéNpo prikog kaBeThpa

B30 MNduetpog ouokeung (mm)

=— —= Juppatotnta odnyol olpuatog

Onkap! eloaywyéa

—+— Méyiotn Sidpetpog pmaovio

-é— OVOopaoTIKG PrKoG pmahoviou

é i E€wtepikn SiapeTpog

@R TUVIoTWHEVOS OYKOG S1oyKwong (ml)
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HASZNALATI UTASITAS
GORE® FORMAZO ES OCCLUSIOS BALLONKATETER

BEVEZETES

A GORE® formadzé és occlusios ballonkatéter kialakitasandl fogva segiti az ontdguld sztentgraftok taguldsat, valamint a nagy atmérdji erek
elzardsat. A sztengraft ballonos tagitdsa segithet javitani a graftanyag formazasat és a sztentgraftnak az érfalhoz rogzitését.

Minden orvosi eljéras kockazatokkal jar.

Mind az orvosnak, mind a betegnek teljesen tisztaban kell lennie a m(itéthez kapcsolddd kockézatokkal, valamint a jelen endoluminalis eszkoz
hasznalatdhoz specifikusan kapcsolddé tovabbi uj kockdzatokkal.

(Lasd a,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK, ,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK, KOMPLIKACIOK és ELLENJAVALLATOK
c. részeket ebben a dokumentumban.)

MEGJEGYZES: A ballonos tagitasi eljaras megkezdése elétt olvassa el a GORE formazé és occlusios ballonkatéter teljes hasznalati utasitasat.
Ellenkez6 esetben komplikaciok léphetnek fel.

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos éltal vagy orvos r ére ér ithetd
VIGYAZAT! Kizarélag az érsebészetben, intervenciés radiolégiaban vagy kar tt orvosok, a sztentgraftok

és ballonkatéterek hasznalataban képzett vagy tapasztalattal rendelkezé orvosok mérlegelhetik az eszkoz hasznalatat.

dal Al

TR L& N

LEIRAS

A GORE® formazé és occlusios ballonkatéter (Molding and Occlusion Balloon, MOB) egy steril, egyszer hasznalatos, egykaréja poliuretan
ballonkatéter (lasd 1. abra). A tdgulékony poliuretan ballon egy 3 lumenes (két feltoltélument és egy vezetédrétlument tartalmazo) katéterszar
vezet6 végére van felszerelve. A katéter vezetd végét egy atraumatikus katéter vezetd csticsa zarja le, hogy a vezet6drot-katéter &tmenet sima
legyen. Egymastol kb. 40 mm tévolsagban elhelyezkedd sugarfogé markerek jelzik a ballon proximalis és disztalis végét, hogy segitsék a ballon
megfelel6 elhelyezését fluoroszkopos ellendrzés mellett. A ballonkatéter elékészitésének, feltoltésének és leeresztésének megkonnyitése
érdekében mindkét felt6ltélumen kozvetleniil kapcsolodik a ballon mindkét végéhez. A ballonkatéter kovetd végén kettds nyilasu (a ballon
feltoltésére és a vezetddrot szamara szolgald) Y alaku 6sszekotd elem taldlhatd. Az Y alaku 6sszekotd elem feltoltényildsa kozvetlendl kapcsolodik
a ballon mindkét feltélt6lumenéhez, és egy hosszabbitocsovon keresztiil Luer-zéras, haromutas elzérocsaphoz kapcsolddik. Az Y alaku 6sszekotd
elem vezetédrétlumenébe 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdji vezetddrét helyezhetd a vezetddrét menti hozzaférés biztositdsa érdekében.

A vezetédrétlumen kdvetd vége a vezetddrétlumen 6blitésére szolgalé Luer-zaron keresztiil kapcsolédik az 6blité-/vezetédrotnyildshoz.

A ballonkatéter proximélis Y alaku 6sszekotd elemének boritasan a ballon hosszat és a feltoltési atmérétartomanyt mutato jelzések talalhatok.

A GORE® formazd és occlusios ballonkatéter egyféle, 90 cm-es katéterhosszisagban kaphato. A ballon (MOB37) 10 mm és 37 mm kozti tmérdjiire
tolthetd fel (a javasolt ballonfeltoltési térfogatot lasd a 1. Tablazat). Tesztelve lett, hogy a GORE® formazé és occlusios ballonkatéter ideiglenes
occlusiot biztosit a 37 mm-es atmérdjii erekben. A ballonkatéter profilja 10 Fr méreti GORE® DrySeal Flex bevezetéhiivellyel kompatibilis.

A GORE® formazé és occlusios ballonkatéter a kovetkezé komponensekbél all:

« 3 lumenes katéterszar

« Tagulékony poliuretdn ballon

« Sugarfogd markersavok

«  Feszitésmentesité

« Ballonfeltdltéshez szolgdld hosszabbitdcsé 3 utas elzdrécsappal

« Proximalis Y-konusz és kdnuszfedél a ballon hosszét és a feltltési dtmérétartomanyt mutato jelzésekkel

A GORE® formézd és occlusios ballonkatéter max. 37 mm feltltési atméréjii tagulékony poliuretan ballonnal rendelkezik.

Katalogusszam Katéter effektiv hossza

MOB37 90 cm

1. dbra. Az eszkoz illusztracidja

Markersévok 3 lumenes )
katéterszar Haromutas N
/\ v elzérocsap

T = — W7 é

Katéter
vezetd
csticsa

Ballonfeltoltés
Ballon hosszabbitécsove

Kett6s feltoltd/leeresztd nyilds

Effektiv hosszUsag:
90 cm

Markersévok

to 1 A

_.

10-37 mmx4,0cm A\

Katéter Ballon 3lumenes  Feszités- Konuszfedél  Vezetddrétnyilas
vezet6 katéterszdr mentesité
csticsa

1. Tablazat: Feltoltési tablazat

Ballonfeltsltési tablazat
Atméré (mm) Térfogat (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

*Maximalis ballonfeltoltési stméré

FIGYELEM! A fenti ballonfeltoltési tablazatban szerepl6 térfogatok és atmérdk csak hozzavetdleges itmutatasként szolgédlnak. A ballon feltltését
kizérélag szoros nyomon kovetés és fluoroszkopos ellenérzés mellett szabad végrehajtani. NE toltse fel a ballont a nagyobb atmérdjlire, mint
amekkora az az ér, amelyben a ballon feltoltését végzi.

Ne Iépje tul a 37 mm-es ballondtmérét. Ellenkezé esetben a ballon szétrepedhet.

Ne Iépje tul a 48 ml-es feltdltési térfogatot 37 mm-es 6sszehlzott ballondtmérd mellett.

A ballon tultoltése az ér kdrosodasat vagy a ballon szétrepedését okozhatja.

RENDELTETES
A GORE® formazé és occlusios ballonkatéter nagyméretii erek idészakos elzérasara, illetve 6ntagulé endovaszkularis protézisek (sztentgraftok)
taguldsanak elésegitésére szolgal.
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ELLENJAVALLATOK

A GORE® formazd és occlusios ballonkatéter hasznélata ellenjavallt olyan betegekben:

« akik szdméra a kontrasztanyag vagy alvadasgétlé hasznélata ellenjavallt;

« akiken az artérids belépési hely nem elég nagy a 10 Fr méretii bevezetéhiively szamara;
- akik kiskortiak;

« akik terhesek.

JVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

«  Atulzott feltoltési térfogat a ballon szétrepedését, embolizaciot, az ér sériilését, az ér szétrepedését vagy a beteg halalat okozhatja.

+ Nefolytassa, ha a ballonkatéter eléretoldsakor vagy visszahtizasakor ellenallas érezhetd. Alljon meg, és 4llapitsa meg az ellenallas okat.

+ Haazellendllas ellenére folytatja az elretolast/visszahUzést, az a protézis elvandorlasat, az ér sériilését és/vagy a katéter sériilését eredményezheti.

+ Ne tolja elére és ne huizza vissza a ballonkatétert, amikor a ballon fel van tdltve. Miel6tt mozgatni kezdené a ballonkatétert, gondoskodjon
réla, hogy a ballon le legyen eresztve. Ehhez a fecskenddbeli vakuumot fenntartva rogzitse a ballon feltdltési elzarécsapjat, és fluoroszképos
ellenérzéssel gy6z6djon meg réla, hogy a ballon teljesen le lett eresztve.

+ Ne toltse fel a ballont olyan teriileteken, ahol jelentds elmeszesedett plakkok taldlhatok. Ellenkezd esetben a ballon szétszakadasa és/vagy az ér
sériilése kdvetkezhet be.

« Ha aleeresztett ballonkatéter a visszahuzas soran beakad a bevezet6hiively vezet6 élébe, akkor 6vatosan tolja elére a ballonkatétert egészen
addig, amig a bevezetéhiivelyen kiviilre nem keriil. Ezutdn enyhén téltse fel Gjra, majd eressze le a ballont, mig vakuum nem keletkezik,
ugy, hogy kdzben fenntartja a védkuumot a ballonban/fecskendében, majd zarja Ujra el a ballon feltdltési elzardcsapjat. A bevezetShiivelyt
mozdulatlanul megtartva 6vatosan prébélja meg visszahlzni a ballonkatétert a bevezetShiivelybe. Az alternativ médszerek kozé tartozik
a vezetddrét visszahlzasa addig, amig a vezetddrot vezetd csticsa eléggé a ballonkatéter belsejébe nem keriil, és/vagy a bevezetdhiively
enyhe visszahuzésa addig, amig a hiively vezetd csticsa és a ballon az ér egyenesebb szakaszaba nem keriil. Ekkor prébalja meg visszahuzni
a ballonkatétert a hiivelybdl. Ha tovébbra is ellendllds érezhetd, egyiitt tavolitsa el a ballonkatétert és a bevezetShiivelyt.

+ A ballonkatéter helytelen hasznélata a protézis mozgasat eredményezheti, és tovabbi protézis elhelyezését vagy sebészeti beavatkozds
elvégzését teheti sziikségessé.

« A ballonkatéter megfelel6 miikodésének biztositdsa érdekében fluoroszkdpos ellenérzés mellett vizsgélja meg a ballon feltoltését és
leeresztését. A ballonkatéter leeresztés el6tt torténd visszahlzasa a protézis elvandorlasat, az ér sériilését és/vagy a katéter sériilését
eredményezheti.

+ Ne hasznaljon nagy nyomésu befecskendezét.

+  Ne hasznélja a GORE® formazo és occlusios ballonkatétert 20-nal tobb feltoltési/leeresztési ciklushoz.

OVINTEZKEDESEK

« Ujrasterilizalni tilos! A GORE® formézé és occlusiés ballonkatéter kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.
« A cimkén szerepld lejarati id6 (,Felhasznélhatd a kovetkezd idépontig”) utén tilos felhasznalni!

« Ne haszndlja az eszkdzt, ha sériilt, vagy ha a steril védéréteg karosodott.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A beavatkozast sziikségessé tevé nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek kdzott az alabbiak:
laz,

fert6zés,

haemorrhagia vagy vérzés a katéter bevezetésének helyén,
haematoma,

lokalis neuroldgiai karosodas,

arteriovenosus fistula,

dlaneurysma,

trombdzis,

embolizacid,

az érfal traumédja, egyebek kozott gorcs, disszekcid, perforacié vagy szétrepedés,
veseelégtelenség vagy veseledllas,

allergids reakcié a kontrasztanyagra,

légzési komplikéciok,

stroke,

szivritmuszavar,

myocardialis infarctus,

a protézis mozgasa vagy elzarédasa,

aneurysmaszakadas,

halal.

TARTALOM/KISZERELES
A GORE® formazé és occlusios ballonkatéter steril kiszerelésti és nem pirogén.

TAROLAS ES KEZELES
HUivos, széraz helyen térolando.

SZUKSEGES ANYAGOK

« 35 ml-es fecskendd (ajanlott)

«+ Heparinos fizioldgias sdoldat

0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdji merev vezetédrot, 180 cm vagy nagyobb hosszdsagu
+ 10 Fr méret(i vagy nagyobb bevezet6hiively

«+ Sugarfogd kontrasztanyag

HASZNALATI UTMUTATO

A ballonkatéter el6készitése

1. Tavolitsa el a GORE® formézo és occlusids ballonkatétert a csomagolasabdl, és vizsgélja meg, hogy nem sériilt-e meg.

2. Tavolitsa el a ballon hivelyét.

3. Oblitse 4t heparinos fiziolégias séoldattal a vezetédrétlumenen keresztiil.

4. Toltson meg egy 35 ml-es fecskendét sugarfogo kontrasztanyag és fiziologias sooldat 30:70 ardnyu keverékével (azaz higitott
kontrasztanyagoldattal), majd csatlakoztassa a ballon felt6ltényilasanak elzérocsapjéra.

5. Ugy helyezze el a ballonkatétert, hogy vezeté csucsa lefelé élljon. Aspiraljon levegét a ballonbél és a katéterszarbél a fecskendével. Ezutan
részlegesen toltse fel a ballont higitott kontrasztanyagoldattal. Addig ismételje az aspiraciot és a feltdltést, amig az 6sszes levegét el nem
tavolitotta a katéterbdl és a ballonbol.

6. Toltse fel a ballont 10 ml higitott kontrasztanyagoldattal. Vizsgalja meg a ballonkatétert, hogy nincsenek-e szivargasok.

MEGJEGYZES: Ha a ballon nem téltédik fel, ha a katéter szivérgasa figyelheté meg a feltdltés sorén, vagy ha a leeresztéshez szolgélé vakuum nem

tarthato fenn a ballonkatéteren, akkor ne hasznalja a ballonkatétert.
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A ballonkatéter bevezetése

1. 35 ml-es fecskend6t hasznalva keltsen vakuumot a ballonkatéterben, és zarja el az elzdrocsapot a ballonkatéterbeli vakuum fenntartéséhoz,
miel6tt a bevezetéhiivelybe vezetné.

2. A GORE® formazé és occlusios ballonkatéternek a bevezetShiively vérzéscsillapito szelepén keresztiil torténé bevezetésének elésegitése
érdekében ajanlott heparinos fiziologids soldattal megnedvesiteni a ballont, miel6tt a bevezetdhiively szelepébe vezetné.

A ballonkatéter feltoltése

1. Tartson fenn vakuumot a ballonkatéterben, tolja elére a ballonkatétert egy 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérdjli vezetddrét mentén, egy 10 Fr
vagy nagyobb méret(i bevezetShiivelyen keresztil. A ballonkatéter megtorése kockazatanak minimalizélasa érdekében kis (1 cm-es) Iépésekben
tolja el6re a ballonkatétert, amig teljesen &t nem halad a bevezetdhiivelyen.

2. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett pozicionalja a ballonkatétert a sugarfogé markerek segitségével.

3. Aballonkatéter feltdltéséhez hasznalt higitott kontrasztanyagoldat térfogata hatarozza meg a feltoltott ballonkatéter hozzavetéleges atméréjét
(Iasd 1. tablazat). Fluoroszkdpos ellenérzés mellett figyelje meg a ballon feltdltését, és dllapitsa meg, hogy a ballon optimélis érintkezéséhez
kisebb vagy nagyobb feltdltési térfogat sziikséges-e. Az ér sériilésének elkeriilése érdekében ne tdltse tul a ballont az ér dtméréjéhez és egyéb
eszkozokhoz mérten.

A ballonkatéter visszahuzasa

1. Az eljaras befejezése utan eressze le a ballont; ehhez keltsen vakuumot a ballonkatéterben, a vakuumot fenntartva rogzitse a ballonfeltoltés
elzérocsapjat, és tavolitsa el a ballont az érrendszerbdl/bevezetShiivelybdl.

2. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett kovesse nyomon a ballonkatéter leeresztését és visszahtizasat.

3. Ha aleeresztett ballonkatéter a visszahuzés soran beakad a bevezetéhiively vezet6 élébe, akkor 6vatosan tolja elére a ballonkatétert egészen
addig, amig a bevezetéhivelyen kiviilre nem keriil. Ezutdn enyhén téltse fel djra, majd eressze le a ballont. Gy6z6djon meg réla, hogy a
ballonban a fecskendével keltett vakuum uralkodik, és zarja el Gjra a ballon feltéltényilasanak elzarocsapjat. Ovatosan prébalja meg visszahuzni
a ballonkatétert a bevezetdhivelybe. Az alternativ médszerek kozé tartozik a vezetddrot visszahuzésa addig, amig a vezetddrot vezetd csticsa
eléggé a ballonkatéter belsejébe nem kertil, és/vagy a bevezet6hiively enyhe visszahtzasa addig, amig a hiively vezetd csticsa az ér egyenesebb
szakaszaba nem keriil. Ekkor prébélja meg visszahuzni a ballonkatétert a hiivelybe. Ha tovabbra is ellenallas érezhetd, egyditt tévolitsa el
a ballonkatétert és a bevezetéhiivelyt.

A BALLONKATETERREL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK BEJELENTESE

A GORE® formazd és occlusios ballonkatéterrel kapcsolatos 6sszes nemkivanatos eseményt azonnal be kell jelenteni a W. L. Gore & Associates
vallalatnak. Az Egyesiilt Allamokban a bejelentéshez hivja a 800.437.8181 telefonszamot. Az Egyesiilt Allamokon kiviil forduljon a helyi miszaki
képvisel6hoz.

DEFINICIOK
Hivatalos képviseld az Eurépai Kozosségben

Gyartési tétel kodja
Katalégusszam

& Figyelem!

B( Only FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szovetségi tdrvényei értelmében a jelen eszkdz kizarélag orvos éltal vagy orvos rendeletére értékesithets,
forgalmazhatd vagy hasznélhato.

[IﬂTekintse at a Hasznélati Gtmutatot
M Gyartas datuma

@ UjrasterilizaIni tilos!

® Nem hasznélhato fel djra

@ Nem hasznélhatd, ha a csomagolas sériilt
‘T Szérazon tartandd

ol Gyarts

Sorszam

Steril

Etilén-oxiddal sterilizélva
~a> Hiivds helyen tarolandé

£d Felhasznélhato a kbvetkez6 idépontig
=2 Katéter effektiv hossza
O Az eszkoz atmérdje (mm)

=— —=\ezetddrot-kompatibilitas

Bevezetéhiively

&
—T— Maximalis ballonatméré

—x—

—ammmmm- Névleges ballonhossz

v
Y0 aiss stmers
'

@O Ajanlott feltoltési térfogat (ml)
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ISTRUZIONI PER L'USO
GORE® CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE E OCCLUSIONE

INTRODUZIONE

Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® ¢ indicato come ausilio nella dilatazione di protesi a stent autoespandibili, nonché
per l'occlusione di vasi di grande diametro. L'uso del palloncino con una protesi a stent puod migliorare I'adattamento del materiale della protesi
e |'adesione della protesi a stent alla parete del vaso.

Qualsiasi procedura medica comporta una serie di rischi.

Sia il medico che il paziente dovranno comprendere appieno i rischi associati all'intervento chirurgico e gli ulteriori nuovi rischi associati
specificamente all'uso di questo dispositivo endoluminale.

(Vedere i MESSAGGI DI ATTENZIONE, le PRECAUZIONI, AVVERTENZE, COMPLICANZE e CONTROINDICAZIONI nel seguente documento.)

NOTA - Leggere da cima a fondo le Istruzioni per I'uso del catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE prima di eseguire la procedura
con il palloncino. La mancata osservanza delle Istruzioni per 'uso puo determinare l'insorgenza di complicanze.

ATTENZIONE - Le leggi federali USA limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

AVVERTENZA - L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente ai medici che abk ricevuto addestr to in chirurgia
vascolare, radiologia o cardiologia interventistiche e completato la formazione o che abbiano esperienza nell’uso delle protesi a stent
e dei cateteri a palloncino.

DESCRIZIONE

Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione (Molding and Occlusion Balloon Catheter, MOB) GORE® & un catetere a palloncino in
poliuretano sterile, monouso e monolobo (vedere la Figura 1). Il palloncino in poliuretano compliante & montato sull'estremita anteriore di un
corpo del catetere a 3 lumi (due lumi per I'insufflazione e un lume per la guida). Una punta anteriore atraumatica, posta alla fine dell'estremita
anteriore del catetere, permette un‘agevole transizione dalla guida al catetere. | marker radiopachi (posti a circa 40 mm I'uno dall’altro) indicano
I'estremita prossimale e distale del palloncino per permetterne il corretto posizionamento in fluoroscopia. Entrambi i (2) lumi per l'insufflazione
comunicano con ciascuna estremita del palloncino per agevolare la preparazione del catetere a palloncino, I'insufflazione e lo sgonfiaggio.
All'estremita posteriore del catetere a palloncino si trova un braccio a Y con due raccordi (per I'insufflazione del palloncino e per la guida).

Il raccordo di insufflazione del braccio a Y comunica con entrambi i lumi di insufflazione del palloncino e viene collegato con un Luer Lock e

un rubinetto a tre vie tramite un tubo di prolunga. Il lume per la guida del braccio a Y consente I'introduzione di una guida del diametro di

0,035 pollici (0,89 mm) per I'accesso over-the-wire. Lestremita posteriore del lume per la guida & munita di raccordo per l'irrigazione/per la guida
con Luer Lock che serve per irrigare il lume per la guida. Il braccio a Y prossimale del catetere a palloncino si trova all'interno di un involucro
riportante i contrassegni della lunghezza del palloncino e dell'intervallo di insufflazione del diametro.

Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® viene fornito in un’unica lunghezza di 90 cm. Il palloncino (MOB37) puo essere insufflato
fino a un diametro compreso fra 10 mm e 37 mm (vedere la Tabella 1 per il volume consigliato di insufflazione del palloncino). Il catetere

a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® ¢ stato testato per 'occlusione temporanea di vasi con diametro massimo di 37 mm. Il profilo del
catetere a palloncino & compatibile con l'introduttore GORE® DrySeal Flex da 10 Fr.

Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® é costituito dai seguenti componenti:

« corpo del catetere a 3 lumi

« palloncino in poliuretano compliante

« marker radiopachi a fascia

« attenuatore di tensione

« tubo di prolunga per l'insufflazione del palloncino, munito di rubinetto a 3 vie

+ connettore con braccio a Y prossimale e copertura con contrassegni della lunghezza del palloncino e dell'intervallo di insufflazione del diametro
Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® ha un palloncino in poliuretano compliante avente un diametro massimo di insufflazione
di 37 mm.

Numero di catalogo Lunghezza utile del catetere
MOB37 90 cm

Figura 1. lllustrazione del dispositivo
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Tabella 1. Tabella con i valori di insufflazione

Tabella con i valori di insufflazione del palloncino
Diametro (mm) Volume (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Diametro massimo di insufflazione del palloncino

ATTENZIONE - | volumi e i diametri riportati nella precedente tabella sono solo indicativi. Linsufflazione del palloncino deve essere eseguita soltanto
con un attento monitoraggio in fluoroscopia. NON insufflare il palloncino a un diametro superiore a quello del vaso all'interno del quale viene gonfiato.
Non insufflare il palloncino a un diametro maggiore di 37 mm, poiché il palloncino potrebbe rompersi.

Non superare un volume di insufflazione di 48 ml quando il diametro a palloncino compresso é pari a 37 mm.

Linsufflazione eccessiva del palloncino puo causare la lesione o la rottura del vaso.
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USO PREVISTO
Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® & indicato per l'occlusione temporanea di vasi di grosso diametro o come ausilio nella
dilatazione di protesi endovascolari (protesi a stent) autoespandibili.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® é controindicato nei pazienti:

« in cui & controindicato I'uso di mezzi di contrasto o anticoagulanti

+con un sito di accesso arterioso che non é in grado di accogliere un introduttore da 10 Fr
« che non hanno raggiunto la maggior eta

+ sono in stato di gravidanza

AVVERTENZE

+ Un volume eccessivo di insufflazione puo causare la rottura del palloncino, embolizzazione, la lesione o la rottura del vaso, oppure la morte del paziente.

«Non proseguire qualora si avverta resistenza durante I'avanzamento o la retrazione del catetere a palloncino. Interrompere I'operazione
e identificare la causa della resistenza.

« Il proseguimento del movimento in presenza di resistenza puo causare la migrazione della protesi, la lesione del vaso e/o danni al catetere.

«Non fare avanzare né ritirare il catetere a palloncino quando il palloncino e gonfio. Assicurarsi che il palloncino sia sgonfio bloccando il
rubinetto di insufflazione del palloncino e mantenendo nel contempo il vuoto sulla siringa; utilizzare la fluoroscopia per confermare lo
sgonfiaggio completo del palloncino prima di spostare il catetere a palloncino.

« Non insufflare il palloncino in aree con abbondante placca calcificata, per evitare il rischio di rottura del palloncino e/o lesione del vaso.

« Seil catetere a palloncino sgonfio rimane impigliato sul bordo anteriore dell'introduttore durante il ritiro, spingere con cautela in avanti il
catetere a palloncino fino a farlo fuoriuscire dall'introduttore; reinsufflare leggermente il palloncino, quindi sgonfiarlo fino ad applicare il
vuoto; mantenendo il vuoto sul palloncino/sulla siringa, bloccare nuovamente il rubinetto di insufflazione del palloncino. Mantenendo fermo
I'introduttore, tentare con cautela di ritirare il catetere a palloncino all'interno dell'introduttore. In alternativa, si puo tirare all'indietro la guida
finché la sua punta anteriore non viene a trovarsi completamente all'interno del catetere a palloncino €/o tirare leggermente all'indietro
I'introduttore finché la punta anteriore dell'introduttore e il palloncino si trovano in un tratto piu diritto del vaso. A questo punto, tentare di
ritirare il catetere a palloncino dall'introduttore. Se si continua ad avvertire resistenza, rimuovere insieme il catetere a palloncino e l'introduttore.

« Lutilizzo non corretto del catetere a palloncino puo causare lo spostamento della protesi e puo richiedere il riposizionamento della protesi
o l'intervento chirurgico.

+ Avvalersi della fluoroscopia per osservare l'insufflazione e lo sgonfiaggio del palloncino, al fine di garantire il corretto funzionamento del catetere a
palloncino. Il ritiro del catetere a palloncino prima del suo sgonfiaggio puo causare lo spostamento della protesi, la lesione del vaso e/o danni al catetere.

«Non utilizzare un iniettore ad alta pressione.

+ Non utilizzare il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® per piu di 20 cicli di insufflazione/sgonfiaggio.

PRECAUZIONI

« Nonristerilizzare. Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® & esclusivamente monouso.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

«Non utilizzare il dispositivo se si presenta danneggiato o se la barriera sterile & stata compromessa.

EVENTI AVVERSI

Eventi avversi che potrebbero richiedere intervento comprendono, in modo non esaustivo:
febbre

infezione

emorragia 0 sanguinamento in corrispondenza del sito di introduzione del catetere
ematoma

danno neurologico locale

fistola arterovenosa

pseudoaneurisma

trombosi

embolizzazione

trauma alla parete del vaso, inclusi spasmo, dissezione, perforazione o rottura
insufficienza renale o nefropatia in stadio terminale

reazione allergica al mezzo di contrasto

complicanze respiratorie

ictus

aritmia

infarto miocardico

spostamento od occlusione della protesi

rottura dell'aneurisma

decesso

CONTENUTO/CONFEZIONAMENTO
Il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® viene fornito sterile e apirogeno.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

MATERIALE RICHIESTO

- Siringa da 35 ml (consigliata)

«+ Soluzione fisiologica eparinata

« Guida rigida da 0,035 pollici (0,89 mm), lunga almeno 180 cm
« Introduttore da 10 Fr o pili grande

«  Mezzo di contrasto radiopaco

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del catetere a palloncino

1. Estrarre il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® dalla confezione ed esaminarlo per escludere la presenza di danni.

2. Rimuovere il manicotto del palloncino.

3. lIrrigare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata.

4. Riempire una siringa da 35 ml con mezzo di contrasto radiopaco e soluzione fisiologica in rapporto 30:70 (soluzione di contrasto diluita)

e collegarla al rubinetto del raccordo di insufflazione del palloncino.

5. Orientare il catetere a palloncino con la punta anteriore rivolta verso il basso. Con la siringa, aspirare aria dal palloncino e dal corpo del catetere.
Poi insufflare parzialmente il palloncino con soluzione di contrasto diluita. Ripetere |'aspirazione e I'insufflazione finché tutta Iaria é stata
eliminata dal catetere e dal palloncino.

6. Insufflare il catetere a palloncino con 10 ml di soluzione di contrasto dzilguita. Esaminare il catetere a palloncino per verificare che non perda.



NOTA - Se il palloncino non si gonfia, se durante l'insufflazione si nota la presenza di perdite dal catetere o se non si riesce a mantenere il vuoto
di sgonfiaggio sul catetere a palloncino, non usare il catetere a palloncino.

Inserimento del catetere a palloncino

1. Utilizzando la siringa da 35 ml, creare il vuoto sul catetere a palloncino e chiudere il rubinetto per mantenere il vuoto prima dell'inserimento
nell'introduttore.

2. Per agevolare l'inserimento del catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® attraverso la valvola emostatica dell'introduttore,
si consiglia di umettare il palloncino con soluzione fisiologica eparinata prima di introdurlo nella valvola dell'introduttore.

Insufflazione del catetere a palloncino

1. Mantenere il vuoto sul catetere a palloncino, fare avanzare il catetere a palloncino su una guida da 0,035 pollici (0,89 mm), attraverso un
introduttore da 10 Fr o piu grande. Per ridurre al minimo il rischio che il catetere a palloncino si attorcigli, farlo avanzare a piccoli incrementi
(1 cm) fino a farlo avanzare completamente attraverso l'introduttore.

2. Sotto guida fluoroscopica, posizionare il catetere a palloncino servendosi dei marker radiopachi.

3. Il volume della soluzione di contrasto diluita utilizzata per l'insufflazione del catetere a palloncino determinera il diametro approssimativo del
palloncino che si ottiene (Tabella 1). Osservare l'insufflazione del palloncino in fluoroscopia per determinare se per ottimizzare il contatto del
palloncino & necessario aumentare o diminuire il volume di insufflazione. Per evitare traumi al vaso, non insufflare eccessivamente il palloncino
rispetto al diametro del vaso o di altri dispositivi.

Ritiro del catetere a palloncino

1. Una volta completata la procedura, sgonfiare il palloncino creando il vuoto sul catetere a palloncino e bloccando il rubinetto per l'insufflazione
del palloncino in presenza del vuoto; quindi rimuovere il palloncino dal sistema vascolare/introduttore.

2. Osservare lo sgonfiaggio e il ritiro del catetere a palloncino in fluoroscopia.

3. Seil catetere a palloncino sgonfio rimane impigliato sul bordo anteriore dellintroduttore durante il ritiro, spingere con cautela in avanti il
catetere a palloncino fino a farlo fuoriuscire dall'introduttore; reinsufflarlo leggermente, quindi sgonfiarlo. Verificare di avere applicato il vuoto
al palloncino con la siringa e richiudere il rubinetto del raccordo di insufflazione del palloncino. Tentare con cautela di ritirare il catetere a
palloncino nellintroduttore. In alternativa, si puo tirare all‘indietro la guida finché la sua punta anteriore non viene a trovarsi completamente
all'interno del catetere a palloncino e/o tirare leggermente all'indietro I'introduttore finché la punta anteriore dell'introduttore si trova in un
tratto piu diritto del vaso. A questo punto tentare di ritirare il catetere a palloncino nell'introduttore. Se si continua ad avvertire resistenza,
rimuovere insieme il catetere a palloncino e l'introduttore.

SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI CORRELATI AL CATETERE A PALLONCINO

Eventuali eventi avversi che interessano il catetere a palloncino per dilatazione e occlusione GORE® vanno segnalati immediatamente a
W. L. Gore & Associates. Per segnalare eventi avversi negli USA chiamare il numero 800.437.8181. Al di fuori degli Stati Uniti, contattare il
rappresentante dell'assistenza tecnica locale.

DEFINIZIONI

P | Rappresentante autorizzato per I'Europa
Codice lotto
Numero di catalogo

& Attenzione

B( Only ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione o I'uso di questo dispositivo da parte o per ordine di un medico.

[:E] Consultare le istruzioni per I'uso

M Data di produzione

@ Non risterilizzare

® Non riutilizzare

@ Non utilizzare se la confezione e danneggiata
‘T&Tenere all'asciutto

d Produttore

Numero di serie

Sterilizzato con ossido di etilene
~a> Conservare in luogo fresco

E Utilizzare entro

—Z—" Lunghezza utile del catetere
EZ7o Diametro del dispositivo (mm)

=— —= Compatibilita della guida

@ Introduttore

—+— Diametro massimo del palloncino
_amamm - | unghezza nominale del palloncino

k2
é{) Diametro esterno
N

@ O Volume di gonfiaggio consigliato (ml)
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BRUKSANVISNING FOR
GORE® BALLONGKATETER FOR FORMING OG OKKLUSJON

INNLEDNING

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er utformet for a bidra til & ekspandere selvekspanderende stentgraft samt for okklusjon av kar
med stor diameter. Bruk av ballong i et stentgraft kan forbedre modelleringen av graftmaterialet og fikseringen av stentgraftet til karveggen.
Enhver medisinsk prosedyre innebaerer risiko.

Bade lege og pasient skal fullt ut forstd de risikoene som er forbundet med kirurgi, samt ytterligere nye risikoer forbundet spesifikt med bruk av
denne endoluminale anordningen.

(Se FORSIKTIGHETSREGLER/FORHOLDSREGLER, ADVARSLER, KOMPLIKASJONER og KONTRAINDIKASJONER i dette dokumentet.)

MERK: Les hele bruksanvisningen for GORE ballongkateter for forming og okklusjon fer noen ballongprosedyre utfgres. Hvis disse ikke overholdes,
kan det fore til komplikasjoner

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til eller etter forordning fra en lege.

ADVARSEL: Bare leger som har fatt opplaring i vaskulzer kirurgi, inter jonell radiologi eller kardiologi, og som har fullfert oppleering
eller har erfaring med stentgraft og ballongkatetere, skal vurdere a bruke denne anordningen.

BESKRIVELSE

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon (MOB) er et sterilt engangsballongkateter i polyuretan, med én flik (se Figur 1). Den foyelige
polyuretanballongen er montert pa den fremre enden av et kateterskaft med 3 lumener (to fyllingslumener og ett ledevaierlumen). Avslutningen
pa den fremre enden av kateteret er en atraumatisk, fremre kateterspiss for myk overgang fra ledevaieren til kateteret. Rentgentette markerer
(med ca. 40 mm mellomrom) indikerer den proksimale og distal enden av ballongen. Disse bidrar til riktig plassering av ballongen under
fluoroskopi. Begge de (2) fyllingslumenene kommuniserer med hver ende av ballongen for 8 fremme klargjering, fylling og temming av
ballongkateteret. | den bakre enden av ballongkateteret er det en y-arm med dobbel port (ballongfylling og ledevaier). Oppfyllingsporten pa
y-armen er forbundet med begge ballongfyllingslumenene og er festet med en luerlas og treveis-stoppekran via en forlengerslange. Giennom
ledevaierlumenet pa y-armen kan det fares inn en ledevaier med en diameter pa 0,035” (0,89 mm) for tilgang over vaieren. Den bakre enden av
ledevaierlumenet festes til en skylle-/ledevaierport via en luerlas. Skylle-/ledevaierporten brukes til a skylle ledevaierlumenet. Ballongkateterets
proksimale y-arm har et hus med markeringer av ballonglengden og omrade for fyllingsdiameter.

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er tilgjengelig i én enkelt kateterlengde pa 90 cm. Ballongen (MOB37) kan fylles til diametere
pa 10 mm og 37 mm (se Tabell 1 for anbefalt ballongfyllingsvolum). GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er testet for & midlertidig
okkludere kar pé opptil 37 mm i diameter. Ballongkateterprofilen er kompatibel med 10 Fr GORE® DrySeal Flex innferingshylse.

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon bestar av falgende deler:

«+  Kateterskaft med 3 lumener

« Foyelig polyuretanballong

+ Rentgentette markerband

«  Strekkavlastning

+ Forlengerslange for ballongfylling med 3-veis stoppekran

«+  Proksimal y-arm-muffe og deksel med markeringer for ballonglengde og diameter for fyllingsomrade

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon har en fayelig polyuretanballong med en maksimal fyllingsdiameter pa 37 mm.

Katalognummer Effektiv kateterlengde

MOB37 90 cm

Figur 1. lllustrasjon av anordningen
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Tabell 1. Fyllingstabell

Ballongfyllingsdiagram
Diameter (mm) Volum (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

* Maksimal ballongfyllingsdiameter
FORSIKTIG: Volumene og diametrene i ballongfyllingsdiagrammet over er bare en omtrentlig veiledning. Ballongen skal bare fylles under tett
overvakning under fluoroskopi. IKKE fyll ballongen til en diameter som er stgrre enn karet den fylles i.
Ikke overskrid 37 mm ballongdiameter, da ballongen kan sprekke.
Ikke overskrid 48 ml fyllingsvolum ved en innesperret kardiameter pa 37 mm.
Overfylling av ballongen kan fare til karskade eller at karet sprekker.

TILTENKT BRUK
GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er ment for midlertidig okklusjon av kar med stor diameter eller for a bidra til & ekspandere
selvekspanderende endovaskulzere protester (stentgraft).
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KONTRAINDIKASJONER

GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er kontraindisert hos pasienter som:
- erkontraindisert for kontrastmidler eller antikoagulantia

« har et arterielt inngangssted som ikke har plass til en 10 Fr innferingshylse

« ermindredrige

« ergravide

ADVARSLER

«  For stort fyllingsvolum kan fere til at ballongen sprekker, embolisering, karskade, at karet sprekker eller at pasienten der.

- lkke fortsett hvis du kjenner motstand under fremfering eller uttrekking av ballongkateteret. Stopp og vurder arsaken til motstanden.

« Fortsatt bevegelse mot motstand kan fare til protesemigrering, karskade og/eller skade pa kateteret.

«  Ikke for frem eller trekk ut ballongkateteret mens ballongen fylles. For ballongkateteret fjernes, ma det pases at ballongen er temt ved & lase
stoppekranen for ballongfylling, samtidig som det opprettholdes vakuum pa sprayten og det brukes fluoroskopi for a bekrefte at ballongen
er helt tomt.

« Ikke fyll ballongen i omrader med betydelig forkalket plakk. Ballongen kan sprekke og/eller det kan oppsta karskade.

«Huvis det temte ballongkateteret blir sittende fast pa den fremre enden av innfgringshylsen under uttrekking, skal ballongkateteret skyves
forsiktig fremover til det er utenfor innferingshylsen. Deretter fylles ballongen litt pa nytt og temmes til det oppstar vakuum, samtidig som
det opprettholdes vakuum pa ballongen/spreyten. Las stoppekranen for ballongfylling pa nytt. Prev a trekke ballongkateteret forsiktig inn
i innferingshylsen mens innferingshylsen holdes pé plass. Alternative metoder er a trekke ledevaieren tilbake til den fremre ledevaierspissen
er godt inne i ballongkateteret og/eller trekke innfgringshylsen litt bakover til den fremre spissen pa hylsen og ballongen er i en rettere del
av karet. Na kan du preve & trekke ballongkateteret fra hylsen. Hvis det fremdeles merkes motstand, skal ballongkateteret og innferingshylsen
fjernes samtidig.

« Feil bruk av ballongkateteret kan fore til at protesen flytter pa seg, noe som kan medfere ytterligere proteseplassering eller kirurgisk inngrep.

+ Observer fylling og temming av ballongen under fluoroskopi for & sikre at ballongkateteret fungerer som det skal. Uttrekking av
ballongkateteret far tamming kan fore til protesemigrering, karskade og/eller kateterskade.

« lkke bruk haytrykksinjektor.

«  Ikke bruk GORE® ballongkateter for forming og okklusjon til mer enn 20 fylle-/temmesykluser.

FORHOLDSREGLER

+  Ma ikke resteriliseres. GORE® ballongkateter for forming og okklusjon er kun ment for engangsbruk.
+  Ma ikke brukes etter “Brukes innen”-datoen som er trykt pa etiketten.

« Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet eller hvis den sterile barrieren er brutt.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan kreve intervensjon, omfatter, men er ikke begrenset til:
feber,

infeksjon,

hemorragi eller blgdning pé kateterinnferingsstedet,
hematom,

lokal nevrologisk skade,

arterievengs fistel,

pseudoaneurisme,

trombose,

embolisering,

skade pa karvegg, inkludert spasme, disseksjon, perforering eller ruptur,
nedsatt nyrefunksjon eller nyresvikt,

allergisk reaksjon overfor kontrastmiddel,
luftveisproblemer,

slag,

arytmi,

myokardinfarkt,

protesebevegelse eller -okklusjon,

aneurismeruptur,

dod

INNHOLD/LEVERINGSFORM
GORE® ballongkateter for forming og okklusjon leveres sterilt og ikke-pyrogent.

OPPBEVARING OG HANDTERING
Oppbevares pa et tort og kjolig sted.

NODVENDIGE MATERIALER

« 35 ml sproyte (anbefalt)

+ Heparinisert saltlgsning

+ 0,035 tommer (0,89 mm) stiv ledevaier, 180 cm eller lengre
10 Freller stgrre innferingshylse

+ Rentgentett kontrastmiddel

BRUKSANVISNING

Klargjering av ballongkateter

1. Ta GORE® ballongkateter for forming og okklusjon ut av emballasjen og undersek det for eventuell skade.

2. Fjern ballonghylsen.

3. Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltvann.

4. Fyll en 35 ml sprgyte med rentgentett kontrastmiddel og saltvannsopplgsning i forholdet 30:70 (fortynnet kontrastlgsning) og fest sprayten til
stoppekranen pa ballongens oppfyllingsport.

5. Orienter ballongkateteret slik at den fremre spissen peker nedover. Aspirer luft fra ballongen og kateterskaftet ved bruk av sprayten. Fyll deretter
ballongen delvis med den fortynnede kontrastlgsningen. Gjenta aspireringen og fyllingen til all luften er fiernet fra kateteret og ballongen.

6. Fyll ballongen med 10 ml fortynnet kontrastlesning. Undersgk ballongen for lekkasjer.

MERK: Hvis ballongen ikke fylles, det oppdages lekkasje under fylling, eller hvis temmevakuumet ikke kan opprettholdes pé ballongkateteret,

skal ikke ballongkateteret brukes.

Innfaring av ballongkateter
1. Bruk den 35 ml sproyten, trekk et vakuum pa ballongkateteret og lukk stoppekranen for & opprettholde vakuumet pa ballongkateteret
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2.

for det settes inn i innfaringshylsen.
For & lette innfering av GORE® ballongkateter for forming og okklusjon gjennom innfgringshylsens hemostaseventil, anbefales det
& veete ballongen med heparinisert saltvann for den settes inn i innfgringshylsens ventil.

Fylllng av ballongkateter

. Oppretthold vakuum pa ballongkateteret, for frem baIIongkateteret over en 0,035” (0,89 mm) ledevaier, gjennom en innfaringshylse

pa 10 Fr eller starre. For & minimere faren for knekk pé ballongkateteret, skal ballongkateteret fares frem i sma trinn (1 cm) til det er fort
helt gjennom innferingshylsen.

. Bruk fluoroskopisk veiledning og plasser ballongkateteret ved bruk av de rentgentette markerene.
. Volumet av fortynnet kontrastlgsning som ble brukt til & fylle ballongkateteret, vil avgjere den omtrentlige ballongdiameteren man oppnar

(Tabell 1). Observer fyllingen av ballongen under fluoroskopi for a fastsla om det trengs mindre eller mer fyllingsvolum for & optimalisere
ballongkontakt. For & unnga karskade ma ikke ballongen overfylles i forhold til diameteren pé karet eller andre anordninger.

Uttrekking av ballongkateter

1.

2.
3.

Nar prosedyren er fullfert, skal ballongen temmes ved & trekke et vakuum pa ballongkateteret og lase stoppekranen for ballongfylling mens
den er under vakuum. Deretter fjernes ballongen fra vaskulaturen/innferingshylsen.

Observer temming og uttrekking av ballongkateteret under fluoroskopi.

Hvis det tomte ballongkateteret blir sittende fast pa den fremre enden av innferingshylsen under uttrekking, skal ballongkateteret

skyves forsiktig fremover til det er utenfor innferingshylsen. Deretter fylles ballongen litt pa nytt og temmes igjen. Pass pa at det paferes
vakuum pd ballongen via sprayten og lukk stoppekranen pa ballongens oppfyllingsport. Prev a forsiktig trekke ballongkateteret ut, og inn

i innferingshylsen. Alternative metoder er & trekke ledevaieren tilbake til den fremre ledevaierspissen er godt inne i ballongkateteret og/eller
trekke innfaringshylsen litt bakover til den fremre spissen pé hylsen er i en rettere del av karet. Na kan du preve & trekke ut ballongkateteret og
inn i hylsen. Hvis det fremdeles merkes motstand, skal ballongkateteret og innferingshylsen fjernes samtidig.

MELDING AV BIVIRKNINGER KNYTTET TIL BALLONGKATETER
Enhver bivirkning forbundet med GORE® ballongkateter for forming og okklusjon skal meldes til W. L. Gore & Associates umiddelbart. | USA
rapporteres hendelser ved & ringe 800.437.8181. Utenfor USA kontaktes den lokale tekniske representanten.

DEFINISJONER
Autorisert representant i EU

Partikode

Katalognummer

& Forsiktig

B{ Only FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til, distribueres av eller brukes av eller etter forordning fra en lege.

[:E] Se bruksanvisningen

M Produksjonsdato

@ Ma ikke resteriliseres

®Ti| engangsbruk

@ Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt

f Oppbevares tort

d Produsent

Serienummer

Steril
Sterilisert med etylenoksid

/.\ Oppbevares kjolig

E Brukes for

I~ Effektiv kateterlengde

EZ77© Enhetens diameter (mm)

=— —= Kompatible ledevaiere

Innferingshylse

&
—?— Maksimal ballongdiameter

—X—

-—- Nominell ballonglengde

é Ytre diameter
N

@O Anbefalt fyllingsvolum (ml)
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INSTRUKCJE UZYCIA
CEWNIK BALONOWY KSZTALTUJACY | ZAMYKAJACY GORE®

WPROWADZENIE

Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest przeznaczony jako pomoc w zaktadaniu samorozprezalnych stent-graftéw oraz do
zamykania $wiatta naczyr krwiono$nych o duzej srednicy. Balonowanie stent-graftu moze poprawi¢ wyprofilowanie materiatu i zamocowanie
stent-graftu do Sciany naczynia.

Z kazda procedura medyczna zwiagzane jest ryzyko.

Zaréwno lekarz, jak i pacjent powinni w petni znac ryzyko zwiagzane z operacja oraz dodatkowe ryzyko zwigzane z zastosowaniem tego urzadzenia
wewnatrznaczyniowego.

(Patrz punkty PRZESTROGA/ SRODKI OSTROZNOSCI, OSTRZEZENIA, POWIKLANIA oraz PRZECIWWSKAZANIA w niniejszej instrukji.)

UWAGA: Nalezy przeczytac catg,Instrukcje uzycia cewnika balonowego do ksztattowania i zamykania GORE” przed przeprowadzeniem zabiegu
balonowania. Nieprzestrzeganie tego polecenia moze spowodowac powiktania.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
OSTRZEZENIE: Wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie chirurgii naczyniowej, radiologii interwencyjnej lub kardiologii, ktérzy
ukonczyli szkolenie lub posiadaja doswiadczenie w zakresie zaktadania stent-graftow i cewnikow balonowych moga rozwazac
stosowanie tego urzadzenia.

OPIS

Cewnik balonowy do ksztattowania i zamykania GORE® jest sterylnym, przeznaczonym do jednorazowego uzycia, jedno-ptatowym poliuretanowym
cewnikiem balonowym (patrz Rysunek 1). Elastyczny poliuretanowy balonik jest zamontowany na przednim korcu trzonu 3-kanatowego

cewnika (dwa kanaty do napetniania i jeden kanat prowadnika). Zakoriczenie przedniego korica cewnika jest atraumatyczna przednig koricéwka
cewnika umozliwiajacg ptynne przejscie z prowadnika do cewnika. Nieprzepuszczalne dla promieniowania znaczniki (w odstepach co okoto

40 mm) wskazuja blizszy i dalszy koniec balonika, utatwiajac jego prawidtowe umieszczenie pod kontrolg fluoroskopowa. Oba (2) kanaty do
napetniania sa wzajemnie pofaczone na kazdym koricu, utatwiajac przygotowanie cewnika balonowego oraz napetnianie i opréznianie balonika.
Na tylnym koricu cewnika balonowego znajduje sie ramie Y podwdjnego portu (napetnianie balonika i prowadnik). Port napetniania ramienia

Y faczy sie z obydwoma kanatami do napetniania balonika i jest potaczony ze ztgczem typu luer lock i kranikiem 3-droznym za posrednictwem
przewodu przedtuzajacego. Kanat prowadnika ramienia Y umozliwia wprowadzenie prowadnika o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm). Tylny koniec
kanatu prowadnika jest potaczony z portem ptukania/prowadnika za pomocg ztacza typu luer lock stuzacego do ptukania kanatu prowadnika.
Proksymalne ramie Y cewnika balonowego ma obudowe, ktéra zawiera oznaczenia dtugosci i srednicy zakresu balonika.

Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest dostepny tylko w jednej dtugosci 90 cm. Balonik (MOB37) moze by¢ napetniany do srednicy
od 10 mm do 37 mm (patrz Tabela 1 zawierajacy wskazoéwki odnosnie zalecanych objetosci napetniania balonika). Cewnik balonowy ksztattujacy i
zamykajacy GORE® byt badany w zakresie krétkotrwatego zamykania $wiatta naczyn o $rednicy do 37 mm. Profil cewnika balonowego jest zgodny z
koszulka wprowadzajaca DrySeal Flex 10 F GORE®.

Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® sktada sie z nastepujacych elementéw:

+ 3-kanatowy trzon cewnika

« Elastyczny balonik poliuretanowy

« Paski znacznikéw rentgenowskich

+  Odgietka

«  Przewdd przedtuzajacy do napetniania balonika z kranikiem 3-droznym

+  Proksymalne ztacze ramienia Y i ostona z oznaczeniami dtugosci balonika i $rednicami zakresu napetniania

Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest wyposazony w elastyczny balonik poliuretanowy o maksymalnej srednicy napetniania
wynoszacej 37 mm.

Numer katalogowy Dtugosc robocza cewnika

MOB37 90 cm

Rysunek 1. llustracja urzadzenia

Paski znacznikéw 3-kanatowy
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do napetniania balonika
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koncéwka trzon cewnika ztaczki
cewnika

Tabela 1. Tabela napetniania

Karta napetniania balonika
Srednica (mm) Objetos¢ (ml)
10 2
20 7
30 16
37 35

*Maksymalna srednica napefniania balonika

PRZESTROGA: Powyzsze tabele objetosci napetniania balonika i $rednice wskazuja wytacznie przyblizone wartosci orientacyjne.
Napetnianie balonika nalezy wykonywac wytacznie pod scista kontrola fluoroskopowa. NIE napetniac balonika do Srednicy przekraczajacej
srednice naczynia w ktérej balonik jest napetniany.

Nie przekraczac srednicy balonika 37 mm, moze to spowodowac jego pekniecie.

Nie przekraczac objetosci 48 ml napetniania przy 37 mm ograniczeniu $rednicy balonika.

Nadmierne napetnienie balonika moze spowodowac uszkodzenie lub pekniecie naczynia.
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PRZEZNACZENIE
Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest przeznaczony do krétkotrwatego zamykania swiatta naczyn krwionosnych o duzej $rednicy
lub ufatwienia samorozprezenia protezy wewnatrznaczyniowej (stent-graftu).

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie cewnika balonowego ksztattujacego i zamykajacego GORE® jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktdrych:
- istniejg przeciwwskazania do stosowania srodkéw kontrastowych lub lekow przeciwzakrzepowych

« wejscie do tetnicy nie moze pomiesci¢ koszulki prowadnika 10 F

+  sg niepetnoletni

+ kobiety w cigzy

OSTRZEZENIA

« Nadmierna objeto$¢ napetnienia moze spowodowac rozerwanie balonika, embolizacje, uszkodzenie naczynia krwionosnego, rozerwania
naczynia lub zgon pacjenta.

« Jedli podczas wprowadzania lub wycofywania cewnika balonowego wyczuwalny jest op6r, nalezy przerwac. Nalezy woéwczas wstrzymac
wprowadzanie i oceni¢ przyczyne oporu.

+ Kontynuowanie ruchu po napotkaniu oporu moze spowodowac migracje protezy, uszkodzenie naczynia i (lub) uszkodzenie cewnika.

« Nie przesuwac ani nie cofa¢ cewnika balonowego, gdy balonik jest napetniony. Upewnic sie, ze balonik jest oprézniony poprzez zamknigcie
kranika zamykajacego przy utrzymaniu podcisnienia w strzykawce oraz za pomoca fluoroskopii, aby potwierdzi¢ catkowite opréznienie balonika
przed przejsciem cewnika balonowego.

+ Nie napetnia¢ balonika w obszarach o znacznym zwapnieniu blaszki miazdzycowej. Moze nastapic¢ pekniecie balonika i (lub) uszkodzenie naczynia.

« Jedli podczas cofania cewnik z opréznionym balonikiem zaczepi sie na przedniej krawedzi koszulki wprowadzajacej, nalezy ostroznie popchnaé
cewnik balonowy do przodu, az znajdzie sie poza koszulka wprowadzajaca, ponownie nieznacznie napetnia¢ balonik, a nastepnie oprézni¢ go
do uzyskania podciénienia, a nastepnie, utrzymujac podcisnienie w baloniku / strzykawce, ponownie zamkna¢ zawdr odcinajacy napetnianie
balonika. Utrzymujac nieruchomo koszulke wprowadzajaca, nalezy ostroznie prébowac wycofa¢ cewnik balonowy do koszulki. Alternatywna
metoda jest wyciagniecie prowadnika do momentu, gdy przednia koricéwka prowadnika znajdzie sie wewnatrz cewnika balonowego i (lub)
nieznaczne odciagniecie koszulki wprowadzajacej az przednia koricéwka koszulki i balonik znajda sie w prostszym odcinku naczynia. W tym
momencie nalezy sprobowac wycofac cewnik balonowy z koszulki. Jesli nadal wyczuwalny jest opdr, nalezy usuna¢ cewnik balonowy i koszulke
wprowadzajaca jako catosc.

+ Nieprawidtowe uzywanie cewnika balonowego moze spowodowac przesunigcie protezy i moze wymaga¢ dodatkowego umieszczania protezy
lub interwencdji chirurgicznej.

+ Nalezy przestrzega¢ napetniania i oprézniania balonika pod kontrolg fluoroskopowa w celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania
cewnika balonowego. Wycofanie cewnika balonowego przed opréznieniem balonika moze spowodowac migracje protezy, uszkodzenie
naczynia i (lub) uszkodzenie cewnika.

+ Nie uzywac wysokocisnieniowych urzadzen do wstrzykiwania.

+ Nie uzywac cewnika balonowego ksztattujacego i zamykajacego GORE® wigcej niz do 20 cykli napetniania/oprézniania.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie sterylizowa¢ ponownie. Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.
+ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

«+ Nie uzywac urzadzenia, jesli naruszono bariere sterylna.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do zdarzen niepozadanych, ktére moga wymagac interwencji nalezg miedzy innymi:
goraczka,

zakazenie,

krwotok lub krwawienie w miejscu wprowadzenia cewnika,
krwiak,

miejscowe uszkodzenie neurologiczne,

przetoka tetniczo-zylna,

tetniak rzekomy,

zakrzepica,

embolizacja,

uraz sciany naczynia, w tym skurcz, rozwarstwienie, perforacja lub rozerwanie,
zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ nerek,

reakcja uczuleniowa na srodki kontrastowe,

powikfania oddechowe,

udar mézgowy,

arytmia,

zawat mie$nia sercowego,

przemieszczenie sie protezy lub zablokowanie,

pekniecie tetniaka,

zgon.

ZAWARTOSC/ RODZAJ OPAKOWANIA
Cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM
Przechowywac w chfodnym i suchym miejscu.

WYMAGANE MATERIALY

« Strzykawka 35 ml (zalecana)

« Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej

«  Sztywny prowadnik 0,035” (0,89 mm) o dtugosci co najmniej 180 cm
«  Koszulka wprowadzajaca 10 F lub wieksza

+ Rentgenowskie srodki kontrastowe

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przygotowanie cewnika balonowego

1. Wyjac cewnik balonowy ksztattujacy i zamykajacy GORE® z opakowania i obejrze¢ go pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Zdjac koszulke balonika.

3. Przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

4. Napeni¢ strzykawke o poj. 35 ml roztworem rentgenowskiego srodka kontrastowego i soli fizjologicznej w proporcji 30:70 (rozciericzony
roztwor kontrastowy) i podtaczy¢ do zaworu odcinajacego portu napetniania balonika.

5. Ustawi¢ cewnik balonowy z przednia koricéwka skierowang w dot. Za pomoca strzykawki aspirowac powietrze z balonika i trzonu cewnika.
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Nastepnie czesciowo napetni¢ balonik rozciericzonym roztworem srodka kontrastowego. Powtdrzy¢ aspiracje i napetnianie az cate powietrze
zostanie usuniete z cewnika oraz balonika.
6. Napetnic¢ cewnik balonowy 10 ml rozciericzonego roztworu srodka kontrastowego. Sprawdzi¢ cewnik balonowy pod katem nieszczelnosci.
UWAGA: Jesli nie mozna napefni¢ balonika, podczas napetniania zauwazono przeciek z cewnika lub nie mozna utrzymac podcisnienia w cewniku
balonowym po opréznieniu, nie uzywac cewnika balonowego.

Wprowadzanie cewnika balonowego

1. Przy uzyciu 35 ml strzykawki uzyska¢ podci$nienie w cewniku balonowym i zamkna¢ zawoér odcinajacy w celu utrzymania podcisnienia
w cewniku balonowym przed jego wprowadzeniem do koszulki wprowadzajace;.

2. W celu utatwienia wktadania cewnika balonowego ksztattujacego i zamykajacego GORE® przez zawér hemostatyczny koszulki wprowadzajacej,
zaleca sie zwilzenie balonika heparynizowanym roztworem soli przed wprowadzeniem go do zaworu koszulki.

Napetnianie cewnika balonowego

1. Utrzymujac podcisnienie w cewniku balonowym, przesuwac cewnik balonowy po prowadniku 0,035 cala (0,89 mm) przez koszulke
wprowadzajaca 10 F lub wieksza. Aby zminimalizowac ryzyko zagiecia cewnika balonowego, przesuwac cewnik balonowy w matych (1 cm)
odstepach az do catkowitego przesuniecia go przez koszulke.

2. Pod kontrola fluoroskopii, umies¢ cewnik balonowy wykorzystujac znaczniki rentgenowskie.

3. Objetosc rozciericzonego roztworu srodka kontrastowego wykorzystywana do napetnienia cewnika balonowego bedzie wskazywac przyblizong
uzyskang $rednice balonika (Tabela 1). Obserwowac napetnienie balonika pod kontrola fluoroskopii w celu ustalenia, czy wymagana jest
mniejsza lub dodatkowa objeto$¢ napetnienia do optymalizacji balonika. Aby unikna¢ urazéw naczyn, nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonika
w stosunku do $rednicy naczynia lub innych urzadzen.

Wyjmowanie cewnika balonowego

1. Po zakorczeniu zabiegu, oprézni¢ balonik poprzez utworzenie podcisnienia w cewniku balonowym, zamkna¢ zawor odcinajacy balonika
podczas utrzymywania podci$nienia, a nastepnie wyjac balonik z koszulki naczyniowej/wprowadzajacej.

2. Przestrzegac¢ oprézniania oraz wycofywania cewnika balonowego pod kontrola fluoroskopii.

3. Jedli podczas cofania cewnik z opréznionym balonikiem zaczepi sie na przedniej krawedzi koszulki wprowadzajacej, nalezy ostroznie popchnaé
cewnik balonowy do przodu, az znajdzie sie poza koszulka wprowadzajaca, ponownie nieznacznie napetnia¢ balonik, a nastepnie oprézni¢ go.
Ponownie upewnic sie, ze w baloniku za pomoca strzykawki uzyskano podcisnienie i ponownie zamkna¢ zawdr portu napetniania balonika.
Nalezy ostroznie wycofac¢ cewnik balonowy do koszulki. Alternatywna metoda jest wyciagniecie prowadnika do momentu, gdy przednia
koficdwka prowadnika znajdzie sie wewnatrz cewnika balonowego i (lub) nieznaczne odciagniecie koszulki wprowadzajacej az przednia
koncdwka koszulki znajdzie sie w prostszym odcinku naczynia. W tym momencie nalezy sprébowac wycofa¢ cewnik balonowy z koszulki.

Jesli nadal wyczuwalny jest opdr, nalezy usunac¢ cewnik balonowy i koszulke wprowadzajaca jako catosc.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOiADANYCH ZWIAZANYCH Z CEWNIKIEM BALONOWYM

Kazde zdarzenie niepozadane dotyczace cewnika balonowego ksztattujacego i zamykajacego GORE® nalezy niezwtocznie zgtosic firmie

W. L. Gore & Associates. Aby zgtosi¢ zdarzenie na terenie Stanéw Zjednoczonych, nalezy zadzwoni¢ pod numer 800.437.8181. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu technicznego.

DEFINICJE

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Kod serii

Numer katalogowy

& Uwaga!

E{ Only UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany lub uzywany tylko przez lekarza lub
z przepisu lekarza.

[:E] Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania

M Data produkgji

@ Nie wyjatawia¢ ponownie

® Nie uzywac ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
‘T Chroni¢ przed wilgocia

M Producent

Numer seryjny

Jatowy

Wyjatowiony tlenkiem etylenu
/.\ Przechowywac w chtodnym miejscu
E Zuzy¢ przed

—Z—"_1 Dtugos¢ robocza cewnika
222 Srednica urzadzenia (mm)

=— —=Zgodnos¢ prowadnika

Koszulka wprowadzajaca

Yy
—?— Maksymalna srednica balonika

—x—

—ammmmm- Nominalna dtugos¢ balonu

y
é{) Srednica zewngtrzna
N

@R 7alecana objetos¢ napetnienia (ml)
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO
CATETER DE BALAO DE MOLDAGEM E OCLUSAO GORE®

INTRODUQT\O

O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® foi concebido para ajudar na expansao de préteses com stent auto-expansivel, bem como
para ocluséo de vasos de grande diametro. A dilatacdo com baldao numa prétese com stent pode melhorar a modelacdo do material da prétese
e a fixacdo da protese com stent a parede vascular.

Existem riscos envolvidos com qualquer procedimento médico.

Tanto o médico como o doente deverdo compreender totalmente os riscos associados a cirurgia e novos riscos adicionais, especificamente
associados a utilizacdo deste dispositivo endoluminal.

(Consulte os AVISOS DE CUIDADO/PRECAUGAQ, ADVERTENCIAS, COMPLICACOES e CONTRAINDICAGOES neste documento.)

NOTA: Leia na integra todas as instru¢des de utilizagao do cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE antes de realizar o procedimento de
dilatagdo com baldo. Se nao o fizer, poderdo ocorrer complicagoes.

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante a sua prescricao.

ADVERTENCIA: Apenas médicos treinados em cirurgia vascular, radiologia de intervencao ou cardiologia e que tenham recebido formagao
ou tenham experiéncia na utilizacao de prdteses com stent e cateteres de balao devem considerar a utilizacao deste dispositivo.

DESCRICAO

O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® (Molding and Occlusion Balloon, MOB) é um cateter de baldo em poliuretano, com um Unico lobo,
estéril e de utilizagdo Unica (ver Figura 1). O baldo de poliuretano distensivel esta montado na ponta anterior de uma haste de cateter com 3 limenes
(dois limenes de enchimento e um limen do fio-guia). A terminagdo da ponta anterior do cateter consiste numa extremidade anterior atraumatica
para uma transicao suave do fio-guia para o cateter. Os marcadores radiopacos (separados por aproximadamente 40 mm) indicam as extremidades
proximal e distal do balao, que ajudam na colocacao correta do balao sob fluoroscopia. Ambos os limenes de enchimento (2) estdo em comunicacao
com cada extremidade do balao para facilitar a preparacao, o enchimento e o esvaziamento do cateter de baldo. Na ponta posterior do cateter de balao
existe um braco em “y” com porta dupla (enchimento do baléo e fio-guia). A porta de enchimento do brago em “y” comunica com ambos os [imenes
de enchimento do baléo e esta fixada com um Luer-Lock e uma torneira de passagem de trés vias através de um tubo de extensao. O limen do fio-guia
do brago em “y” permite a introdugéo de um fio-guia com 0,035" (0,89 mm) de didmetro para acesso sobre o fio. A ponta posterior do limen do fio-guia
¢ afixada com uma porta de irrigagdo/do fio-guia com Luer-Lock utilizado para irrigagdo do limen do fio-guia. O brago em “y” proximal do cateter de
baldo é fornecido numa estrutura que contém as marcacdes do comprimento do baldo e o intervalo de didmetro de enchimento.

O cateter de balédo de moldagem e oclusdo GORE® esté disponivel num tnico comprimento de cateter de 90 cm. O baldo (MOB37) pode ser
enchido até diametros de 10 mm a 37 mm (ver Tabela 1 para o volume de enchimento do baldo recomendado). O cateter de baldo de moldagem
e oclusao GORE?® foi testado para a ocluséo temporaria de vasos com até 37 mm de diametro. O perfil do cateter de baldo é compativel com

a bainha introdutora GORE® DrySeal Flex de 10 Fr.

O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® é constituido pelos seguintes componentes:

+ Haste do cateter de 3 limenes

« baldo em poliuretano distensivel

« bandas marcadoras radiopacas

+manipulo de alivio de tensao

« tubo de extensao para enchimento do baldo com torneira de passagem de 3 vias

«+ conector com brago em “Y” proximal e cobertura com marcagdes do comprimento do baldo e do intervalo do didmetro de enchimento

O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® tem um baldo de poliuretano distensivel com um didmetro de enchimento méaximo de 37 mm.

Numero de catalogo Comprimento efetivo do cateter

MOB37 90 cm

Figura 1. llustracdo do dispositivo
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Tabela 1. Tabela de enchimento

Tabela de enchimento do baldo
Diémetro (mm) Volume (ml)
10 2
20 7
30 16
37% 35

*Diametro de enchimento méximo do baldo

CUIDADO: Os volumes e didmetros indicados na tabela de enchimento do baldo acima séo apenas um guia aproximado. O enchimento do baldo sé deve
ser realizado sob monitorizacdo atenta com fluoroscopia. NAO encha o baldo para um didmetro superior ao vaso dentro do qual esté a ser enchido.

Nao exceda 37 mm de diametro do baldo, pois, de contrério, podera ocorrer rotura.

Nao exceda 48 ml de volume de enchimento num diametro de baldo constrito de 37 mm.

0 enchimento excessivo do baldo pode originar lesdes ou rotura do vaso.
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APLICAGCAO
O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® foi concebido para ocluséo temporaria de vasos de grande didmetro ou para ajudar na expanséo
de préteses endovasculares auto-expansiveis (proteses com stent).

CONTRAINDICACOES

O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® é contraindicado em doentes que:

« tenham contraindicacées para utilizacdo de meios de contraste ou anticoagulantes

+ tenham um local de entrada arterial onde ndo seja possivel colocar uma bainha introdutora de 10 Fr
+ sejam menores de idade

- estejam gravidas

ADVERTENCIAS

+ Um volume de enchimento excessivo pode originar rotura do baldo, embolizagéo, lesées no vaso, rotura do vaso ou morte do doente.

«Nao continue se sentir resisténcia durante o avanco ou o recuo do cateter de baléo. Pare e avalie as causas da resisténcia.

« A movimentacao continuada ap6s sentir resisténcia pode levar a migragao da prétese, lesao do vaso e/ou danos no cateter.

+ Nao faca avancar nem recuar o cateter de baldo, enquanto o baléo estiver cheio. Certifique-se de que o esvaziamento é feito, bloqueando
a torneira de passagem de enchimento do baldo enquanto mantém vécuo na seringa e utilizando a fluoroscopia para confirmar o esvaziamento
total do baldo antes de mover o cateter de baldo.

+ Néo encha o balao em dreas com placa calcificada significativa. Pode ocorrer rotura do balao e/ou lesées no vaso.

« Se o cateter de baldo esvaziado ficar preso na ponta anterior da bainha introdutora durante o recuo, empurre cuidadosamente o cateter
de baldo para a frente até sair da bainha introdutora, voltando a encher ligeiramente e depois esvaziando o balao até que seja aplicado
véacuo, enquanto mantém vacuo no baldo/seringa; volte a bloquear a torneira de passagem de enchimento do baldo. Enquanto mantém
a bainha introdutora imobilizada, tente recuar o cateter de baldo com cuidado para dentro da bainha introdutora. Métodos alternativos sao
puxar o fio-guia para tras até a ponta anterior do fio-guia estar bem dentro do cateter de baldo e/ou puxar a bainha introdutora ligeiramente
para trds até a ponta anterior da bainha e o baldo estarem numa sec¢do mais direita do vaso. Neste momento, tente retirar o cateter de baldo
da bainha. Se ainda sentir resisténcia, retire o cateter de baldo e a bainha introdutora em conjunto.

« Autilizacdo incorreta do cateter de baldo pode originar a movimentacao da prétese e necessitar de colocacdo de protese adicional ou de
intervencdo cirdrgica.

«  Observe o enchimento e o esvaziamento do balao sob fluoroscopia para assegurar o funcionamento correto do cateter de baldo. O recuo do
cateter de baldo antes do esvaziamento pode provocar migragao da protese, lesao do vaso e/ou danos no cateter.

+Nao utilize um injetor de alta presséo.

«  Nao utilize o cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® durante mais de 20 ciclos de enchimento/esvaziamento.

PRECAUGOES

+ Nao reesterilizar. O cateter de baldo de moldagem e oclusao GORE® destina-se apenas a uma Unica utilizacao.
« Nao o utilize ap6s a data de validade constante no rétulo.

« Nao utilize o dispositivo se estiver danificado ou se a barreira estéril tiver sido comprometida.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos que podem necessitar de intervencéo incluem, entre outros:
febre;

infecdo;

hemorragia ou sangramento no local de introdugao do cateter;
hematoma;

lesdes neuroldgicas locais;

fistula arteriovenosa;

pseudoaneurisma;

trombose;

embolizacao;

traumatismo da parede vascular, incluindo espasmos, disseccéo, rotura ou perfuracao;
insuficiéncia ou faléncia renal;

reacao alérgica a meios de contraste;

complicagées respiratdrias;

AVG

arritmia;

enfarte do miocérdio;

movimentag¢do ou oclusdo da prétese;

rotura do aneurisma;

morte.

CONTEUDO/APRESENTAGAO
O cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® é fornecido estéril e apirogénico.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Armazenar em local fresco e seco.

MATERIAIS NECESSARIOS

«+ Seringa de 35 ml (recomendada)

« Soro fisiolégico heparinizado

« Fio-guia rigido de 0,035" (0,89 mm), com 180 cm ou mais de comprimento
«+ Bainha introdutora de 10 Fr ou mais larga

« Meio de contraste radiopaco

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparacao do cateter de balao

1. Retire o cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® da embalagem e examine, verificando se existem possiveis danos.

2. Retire a manga do baléo.

3. Irrigue com soro fisiolégico heparinizado através do limen do fio-guia.

4. Encha uma seringa de 35 ml com meio de contraste radiopaco diluido (30 partes de meio de contraste para 70 partes de soro fisiol6gico)
e ligue-a a torneira de passagem da porta de enchimento do baléo.

5. Oriente o cateter de baldo com a ponta anterior para baixo. Aspire o ar do baldo e da haste do cateter com a seringa. Em seguida, encha
parcialmente o baldo com solugao de contraste diluida. Repita a aspiragéo e o enchimento até todo o ar ter sido evacuado do cateter e do baldo.
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6. Encha o cateter de baldo com 10 ml de solucao de contraste diluida. Inspecione o cateter de baléo, verificando se existem fugas.
NOTA: Se o baldo nao encher, se notar uma fuga do cateter durante o enchimento ou se ndo for possivel manter o vécuo do esvaziamento no
cateter de balao, nao utilize o cateter de balao.

Insercao do cateter de balao

1. Utilizando a seringa de 35 ml, obtenha vécuo no cateter de baldo e feche a torneira de passagem para manter o vacuo no cateter de baldo antes
da insercdo da bainha introdutora.

2. Para ajudar na insercdo do cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® através da vélvula hemostdtica da bainha introdutora, recomenda-se
que molhe o baldo com soro fisiolégico heparinizado antes da insercao na valvula da bainha introdutora.

Enchimento(s) do cateter de balao

1. Mantendo o vacuo no cateter de baldo, faga avancar o cateter de baldo sobre um fio-guia de 0,035" (0,89 mm) através de uma bainha
introdutora de 10 Fr ou mais larga. Para minimizar a possibilidade de dobras no cateter de baléo, faca-o avancar pouco a pouco (1 cm) até que
tenha sido totalmente avancado através da bainha introdutora.

2. Sob orientagéo fluoroscépica, posicione o cateter de baldo utilizando os marcadores radiopacos.

3. 0 volume da solucéo de contraste diluida utilizada para encher o cateter de baldo determinara o diametro do baldo aproximado obtido
(Tabela 1). Observe o enchimento do baléo sob fluoroscopia para determinar se é necessério mais ou menos volume de enchimento para
otimizar o contacto com o baldo. Para evitar traumatismo do vaso, ndo encha demasiado o baldo em relagdo ao didmetro do vaso ou de
outros dispositivos.

Retirada do cateter de baldao

1. Quando o procedimento tiver sido concluido, esvazie o balédo, obtendo vacuo no cateter de baldo, bloqueando a torneira de passagem de
enchimento do baldo enquanto sob vécuo e retire o baldo da vasculatura/bainha introdutora.

2. Observe o esvaziamento e a remogao do cateter de baldo sob fluoroscopia.

3. Se o cateter de baldo esvaziado ficar preso na ponta anterior da bainha introdutora durante o recuo, empurre cuidadosamente o cateter de
baldo para a frente até estar fora da bainha introdutora; volte a encher ligeiramente e, em sequida, esvazie. Assegure-se de que é aplicado
vacuo ao baldo através da seringa e volte a fechar a torneira de passagem da porta de enchimento do balo. Tente recuar o cateter de balao
com cuidado para dentro da bainha introdutora. Métodos alternativos sdo puxar o fio-guia para tras até a ponta anterior do fio-guia estar
bem dentro do cateter de baldo e/ou puxar a bainha introdutora ligeiramente para tras até a ponta anterior da bainha estar numa sec¢ao mais
direita do vaso. Neste momento, tente retirar o cateter de baldo para dentro da bainha. Se ainda sentir resisténcia, retire o cateter de baldo
e a bainha introdutora em conjunto.

COMUNICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COM O CATETER DE BALAO
Qualquer acontecimento adverso que envolva o cateter de baldo de moldagem e oclusdo GORE® deve ser comunicado de imediato a W. L. Gore &
Associates. Para comunicar um acontecimento nos EUA, telefone para 800.437.8181. Fora dos EUA, contacte o seu representante técnico local.

DEFINICOES

P | Representante autorizado na Comunidade Europeia
Cédigo do lote

Namero de catalogo

A Cuidado

E( Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizacao deste dispositivo por um médico ou mediante a sua orientagao.

I:B:I Consultar as instrucdes de utilizagao

ﬂ Data de fabrico

Nao reesterilizar

® Nao voltar a utilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
‘T‘ Manter seco

M Fabricante

Numero de série

Estéril

Esterilizado por 6xido de etileno
~a> Armazenar em local fresco

£J Usar antes de

—X_— "« Comprimento efetivo do cateter
Bz Diametro do dispositivo (mm)

=— —= Compatibilidade com fio-guia
Bainha introdutora

—+— Diametro méximo do baldo
_ammmm- Comprimento nominal do baldo

§
é{) Diametro externo
N

@ Volume de insuflagdo recomendado (ml)
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INSTRUCCIONES DE USO DEL
CATETER BALON MOLDEADOR Y DE OCLUSION GORE®

INTRODUCCION

El catéter balén moldeador y de oclusion GORE® esta disefiado para facilitar la expansion de endoprétesis vasculares recubiertas autoexpandibles,
asi como para la oclusion de vasos de gran didametro. El tratamiento con balén de una endoprétesis vascular recubierta puede mejorar el moldeado
del material de la endoprotesis vascular y la fijacion de la endoprdtesis vascular recubierta a la pared vascular.

Hay riesgos inherentes a todos los procedimientos médicos.

Tanto el médico como el paciente deben estar bien informados de los riesgos asociados a la cirugia, asi como de otros riesgos nuevos asociados
especificamente al uso de este dispositivo endoluminal.

(Consulte los AVISOS, PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, COMPLICACIONES y CONTRAINDICACIONES incluidos en este documento).

NOTA: Lea todas las instrucciones de uso del catéter balon moldeador y de oclusién GORE antes de realizar el procedimiento de tratamiento con
balén. Si no lo hace, pueden producirse complicaciones.

AVISO: Las leyes federal tadounid limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
ADVERTENCIA: Este dispositivo solamente deberan utilizarlo médicos con formacion en cirugia vascular y en radiologia o cardiologia
intervencionistas, y que hayan recibido formacion o hayan experimentado con endoprétesis vasculares recubiertas y catéteres balon.

DESCRIPCION

El catéter balén moldeador y de oclusion GORE® es un catéter balén unilobular de poliuretano estéril y de un solo uso (consulte la figura 1).

El balén de poliuretano distensible estd montado sobre el extremo delantero de un eje de catéter de 3 luces (dos luces de hinchado y una luz de
la guia). La terminacion del extremo delantero del catéter es una punta delantera atraumatica de catéter para ofrecer una transicion suave desde
la guia al catéter. Unos marcadores radiopacos (situados a unos 40 mm de distancia entre si) indican el extremo distal y distal del baldn, lo que
facilita la colocacion correcta del balén empleando radioscopia. Las dos (2) luces de hinchado se comunican con cada extremo del balén para
facilitar la preparacion, el hinchado y el deshinchado del catéter balén. En el extremo trasero del catéter balon hay un brazo en Y con dos puertos
(de hinchado del balén y de guia). El puerto de hinchado del brazo en'Y esta comunicado con las dos luces de hinchado del balén y se acopla a una
conexion Luer lock y a una llave de paso de tres vias a través de un tubo alargador. La luz de la guia del brazo en Y permite la introduccion de una
guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro para acceso sobre guia. El extremo trasero de la luz de la guia se acopla a un puerto de purgado
o de guia con una conexion Luer lock; dicho puerto se emplea para purgar la luz de la guia. El brazo en Y proximal del catéter balén se suministra
dentro de una carcasa que contiene marcas de la longitud del balén y del diametro del intervalo de hinchado.

El catéter balon moldeador y de oclusion GORE® esta disponible en una sola longitud de 90 cm. El balén (MOB37) puede hincharse a diametros
de entre 10 mm y 37 mm (consulte el volumen de hinchado recomendado del balén en la tabla 1). El catéter balén moldeador y de oclusion
GORE® se ha probado para la oclusién temporal de vasos de hasta 37 mm de didmetro. El perfil del catéter balon es compatible con una vaina
introductora GORE® DrySeal Flex de 10 Fr.

El catéter balén moldeador y de oclusion GORE® consta de los componentes siguientes:

«+ Eje del catéter de triple luz

« Baldn de poliuretano distensible

- Bandas marcadoras radiopacas

«  Alivio de tensién

« Tubo alargador de hinchado del balén con llave de paso de 3 vias.

« Conector de brazo en Y proximal y cubierta con marcas de la longitud del balén y del didmetro del intervalo de hinchado.

El catéter balén moldeador y de oclusion GORE® tiene un baldn de poliuretano distensible con un didmetro de hinchado maximo de 37 mm.

Numero de catalogo Longitud efectiva del catéter

MOB37 90 cm

Figura 1. llustracion del dispositivo

Bandas marcadoras  Eje del catéter

| de triple luz
/\ v Llave de paso de 3 vias >

Punta
delantera
del catéter|

Tubo alargador de
hinchado del balén

Puertos de hinchado y deshinchado
Longitud
efectiva: 90 cm
Bandas marcadoras

_ ' 10-37 mm x 4,0 cm

] A

Punta Balon Eje del cateter Alivio de Cubie¢ta del Puerto de
delantera de triple luz tension conector la guia
del catéter
Tabla 1. Tabla de hinchado
Grafico de hinchado del balén
Diametro (mm) Volumen (ml)

10 2

20 7

30 16

37 35

*Didmetro maximo de hinchado del balén

AVISO: Los volimenes y los didmetros indicados en la tabla de hinchado del baldn son solamente una guia aproximada. El balon solo debera hincharse
mientras se vigila atentamente mediante radioscopia. NO hinche el balén a un didmetro superior al del vaso dentro del cual se estd hinchando.

No hinche el balén a un didmetro de mas de 37 mm, ya que podria romperse.

No supere un volumen de hinchado de 48 ml a un didmetro de balén comprimido de 37 mm.

Si se hincha demasiado el baldn, el vaso podria resultar dafiado o romperse.
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USO PREVISTO
El catéter balén moldeador y de oclusion GORE® esta indicado para la oclusién temporal de vasos de didmetro grande o para facilitar la expansion
de proétesis endovasculares autoexpansibles (endoprotesis vasculares recubiertas).

CONTRAINDICACIONES
El catéter balon moldeador y de oclusion GORE® esta contraindicado en pacientes que:

tengan contraindicado el uso de medios de contraste o anticoagulantes

tengan un lugar de entrada arterial que no permita insertar una vaina introductora de 10 Fr
sean menores de edad

estén embarazadas

ADVERTENCIAS

Un volumen de hinchado excesivo puede provocar rotura del balén, embolizacion, dafio vascular, rotura del vaso o la muerte del paciente.

No continde si nota resistencia durante el avance o la retraccion del catéter balon. Deténgase y evalue la causa de la resistencia.

El movimiento continuado contra resistencia puede provocar migracion de la prétesis, dafio vascular y dafio en el catéter.

No haga avanzar ni retraiga el catéter balén mientras el balon esta hinchado. Asegurese de que el balon esté deshinchado, para lo que deberd
bloquear la llave de paso de hinchado del balén mientras mantiene el vacio en la jeringa y utilizar radioscopia para confirmar que el balon esta
totalmente deshinchado antes de mover el catéter balén.

No hinche el balén en zonas con una cantidad considerable de placa calcificada. El balén podria romperse y el vaso podria resultar danado.

Si el catéter balén deshinchado queda atrapado sobre el borde delantero de la vaina introductora durante la retracciéon, empuje con cuidado

el catéter baldn hacia delante hasta que esté fuera de la vaina introductora, vuelva a hinchar un poco y, a continuacién, deshinche el balén
hasta que se aplique el vacio, mientras mantiene el vacio en el balén y la jeringa, y vuelva a bloquear la llave de paso de hinchado del balén.
Mientras mantiene inmévil la vaina introductora, intente retraer con cuidado el catéter balon al interior de la vaina introductora. Otros métodos
alternativos son tirar hacia atras de la guia hasta que la punta delantera de la guia esté bien introducida en el catéter baldn, y tirar un poco de la
vaina introductora hacia atrés hasta que la punta delantera de la vaina y el balon estén en una seccion mas recta del vaso. Intente ahora retraer
el catéter balon de la vaina. Si aiin nota resistencia, retire conjuntamente el catéter balén y la vaina introductora.

El uso incorrecto del catéter baldn puede hacer que se mueva la prétesis y puede requerir la recolocacion de esta o una intervencién quirtrgica.
Observe el hinchado y el deshinchado del balén utilizando radioscopia para asegurar el correcto funcionamiento del catéter balén. Si el catéter
balén se retira antes de deshincharlo, es posible que se produzcan migracién de la prétesis, dafios en el vaso y dafios en el catéter.

No utilice un inyector de alta presion.

No utilice el catéter balén moldeador y de oclusién GORE® para méas de 20 ciclos de hinchado y deshinchado.

PRECAUCIONES

No reesterilice este producto. El catéter balén moldeador y de oclusién GORE® esta indicado para un solo uso.
No lo utilice después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
No utilice el dispositivo si estd dafiado o si la barrera estéril se ha visto alterada.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los acontecimientos adversos que pueden requerir intervencién incluyen, entre otros:
fiebre,

infeccion,

hemorragia o sangrado en el lugar de introduccion del catéter,
hematoma,

dafio neurolégico local,

fistula arteriovenosa,

pseudoaneurisma,

trombosis,

embolizacion,

traumatismo en la pared vascular, lo que incluye espasmo, diseccion, perforacion y rotura,
insuficiencia o fallo renales,

reaccion alérgica a los medios de contraste,

complicaciones respiratorias,

ictus,

arritmia,

infarto de miocardio,

movimiento u oclusién de la prétesis,

rotura del aneurisma,

muerte

CONTENIDO Y FORMAS DE SUMINISTRO
El catéter balon moldeador y de oclusion GORE® se suministra estéril y apirégeno.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Almacene este producto en un lugar fresco y seco.

MATERIALES NECESARIOS

«+ Jeringa de 35 ml (recomendada)

+ Solucion salina heparinizada

+ Guia rigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 180 cm o mds de longitud
+ Vaina introductora de 10 Fr o més

+ Medios de contraste radiopacos

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del catéter balon

1. Extraiga el catéter balén moldeador y de oclusién GORE® de su envase y examinelo para comprobar si presenta algun dafo.

2. Retire la vaina del balén.

3. Haga pasar solucién salina heparinizada a través de la luz de la guia para purgar esta.

4. Llene una jeringa de 35 ml con medio de contraste radiopaco y solucion salina a una proporcién 30:70 (solucién de contraste diluida)
y conecte la jeringa a la llave de paso del puerto de hinchado del balén.

5. Oriente el catéter baldn con la punta delantera hacia abajo. Aspire aire del balon y del eje del catéter utilizando la jeringa. A continuacion,
hinche parcialmente el balén con solucién de contraste diluida. Repita la aspiracion y el hinchado hasta que se haya expulsado todo el aire
del catéter y del balén.
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6. Hinche el catéter balén con 10 ml de solucién de contraste diluida. Examine el catéter balén para comprobar si presenta fugas.
NOTA: No utilice el catéter balon si el balén no se hincha, si se observan fugas al hincharlo o si no se puede mantener el vacio del deshinchado
en el catéter balon.

Introduccién del catéter balon

1. Utilizando la jeringa de 35 ml, haga el vacio en el catéter balén y cierre la llave de paso para mantener el vacio en el catéter bal6n antes de
introducirlo en la vaina introductora.

2. Para facilitar la introduccién del catéter balén moldeador y de oclusion GORE® a través de la valvula hemostatica de la vaina introductora,
se recomienda humedecer el balén son solucién salina heparinizada antes de introducirlo en la valvula de la vaina introductora.

Hinchado(s) del catéter balon

1. Mantenga el vacio en el catéter balén y haga avanzar este sobre una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) a través de una vaina introductora de
10 Fr o mas. Para reducir al minimo la posibilidad el catéter balon se retuerza, haga avanzar este poco a poco (1 cm cada vez) hasta que haya
atravesado por completo la vaina introductora.

2. Utilizando guia radioscépica, coloque el catéter balén utilizando los marcadores radiopacos.

3. Elvolumen de solucion de contraste diluida utilizado para hinchar el catéter balén determinard el didmetro aproximado del baldn que se logre
(tabla 1). Observe el hinchado del balén utilizando radioscopia para determinar si se requiere méas o menos volumen para optimizar el contacto
del balén. Para evitar traumatismos en el vaso, no hinche demasiado el balén en relacion con el didmetro del vaso o de otros dispositivos.

Retirada del catéter balon

1. Una vez finalizado el procedimiento, deshinche el balén haciendo el vacio en el catéter balén y bloqueando la llave de paso de hinchado del
balén mientras hay vacio, y retire el balén de la vasculatura y de la vaina introductora.

2. Observe el deshinchado y la retirada del catéter balon utilizando radioscopia.

3. Siel catéter balon deshinchado queda atrapado sobre el borde delantero de la vaina introductora durante la retracciéon, empuje con cuidado
el catéter baldn hacia delante hasta que esté fuera de la vaina introductora, vuelva a hinchar un poco el balén y, a continuacion, deshinchelo.
Vuelva a asegurarse de que se esta aplicando vacio al baldn a través de la jeringa y vuelva a cerrar la llave de paso del puerto de hinchado del
balén. Intente retraer con cuidado el catéter balén al interior de la vaina introductora. Otros métodos alternativos son tirar hacia atrés de la guia
hasta que la punta delantera de la guia esté bien introducida en el catéter baldn, y tirar un poco de la vaina introductora hacia atrés hasta que
la punta delantera de la vaina esté en una seccion mas recta del vaso. Intente ahora retraer el catéter balon al interior de la vaina. Si atin nota
resistencia, retire conjuntamente el catéter balén y la vaina introductora.

INFORMACION SOBRE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON EL CATETER BALON

Debe informarse inmediatamente de cualquier acontecimiento adverso relacionado con el catéter balén moldeador y de oclusion GORE®

a W. L. Gore Associates. Para informar de un acontecimiento adverso en los EE. UU., llame al 800.437.8181. Fuera de los EE. UU., contacte con su
representante técnico local.

DEFINICIONES

P | Representante autorizado en la Comunidad Europea
Codigo de lote
Namero de catélogo

A Aviso

E( Only AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

I:B:I Consulte las instrucciones de uso

ﬂ Fecha de fabricacion

No reesterilizar

® No reutilizar

@ No utilizar si el envase esta danado
‘T‘ Mantener seco

M Fabricante

Numero de serie

Estéril

Esterilizado utilizando 6xido de etileno
> Almacénese en un lugar fresco

& Utilizar antes de

S—X—" « longitud efectiva del catéter
B3 Diametro del dispositivo (mm)
=— —= Compatibilidad de la guia

Vaina introductora

Y
—?— Diametro méaximo del balén

—x—

—ammmme- Longitud nominal del globo

§
é{) Didmetro externo
N

@O Volumen de inflado recomendado (ml)
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BRUKSANVISNING FOR
GORE®° FORMBAR OCH OCKLUDERANDE BALLONGKATETER

INLEDNING

GORE?® formbar och ockluderande ballongkateter ar utformad for att assistera i utvidgningen av sjalvexpanderande stentgraft, samt for ocklusion
av karl med stor diameter. Uppblasning av ett stentgraft kan forbattra modelleringen av graftmaterialet och stentgraftets fixering i karlvaggen.
Likt alla medicinska ingrepp finns det risker med forfarandet.

Bade ldkaren och patienten bor fullt ut forsta de risker som ar forenade med kirurgin, och ytterligare nya risker som &r forenade specifikt med
anvandning av denna endoluminala anordning.

(Se FORSIKTIGHETSANGIVELSER, VARNINGAR, KOMPLIKATIONER och KONTRAINDIKATIONER i detta dokument.)

OBS! Lés hela bruksanvisningen till GORE formbar och ockluderande ballongkateter innan uppblésningen utfors. Underlatenhet att gora detta kan
leda till komplikationer.

FORSIKTIGHET! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa likares ordination.

VARNING! Endast ldkare som har utbildats i kdrlkirurgi, interventionell radiologi eller kardiologi, som har g gatt utbildning

eller har erfarenhet av stentgrafter och ballongkatetrar ska 6verviga att anvanda den har anordningen.

BESKRIVNING

GORE® formbar och ockluderande ballongkateter (Molding and Occlusion Balloon, MOB) ar en steril, enflikig ballongkateter av polyuretan

for engangsbruk (se Figur 1). Den kompatibla polyuretanballongen monteras pa den ledande dnden av ett kateterskaft med tre lumen

(tva fyllningslumen och ett lumen till ledaren). Den yttersta delen pé kateterns ledande d@nde ar en atraumatisk ledande kateterspets som ger

en mjuk 6vergang fran ledaren till katetern. Rontgentéta markeringar (cirka 40 mm fran varandra) indikerar ballongens proximala och distala
andar i vagledande syfte for korrekt placering av ballongen under fluoroskopi. De tva (2) fyllningslumen kommunicerar med béda dndarna pa
ballongen for att underlatta forberedelse, fylining och tomning av ballongkatetern. Vid ballongkateterns foljande dnde finns en Y-arm med tva
portar (ballongfylining och ledare). Y-armens fyllningsport kommunicerar med bada ballongens fyllningslumen och ar fast med ett Luer-lock och
trevdgskran via en forlangningsslang. Ledarens lumen pa y-armen majliggor inférande av en ledare med en diameter pa 0,035 tum (0,89 mm)
for atkomst 6ver ledaren. Féljande énden till ledarens lumen &r fast med en spol-/ledarport med Luer-lock. Porten anvénds for att spola ledarens
lumen. Ballongkateterns proximala Y-arm finns inuti ett holje som innehaller markeringar for ballongldngd och fyllningsdiameteromrade.
GORE® formbara och ockluderande ballongkateter &r tillganglig i en kateterlangd pa 90 cm. Ballongen (MOB37) kan fyllas till diametrar fran 10 mm
till 37 mm (se Tabell 1 for rekommenderad ballongfyllnadsvolym). GORE® formbara och ockluderande ballongkateter har testats for att tillfalligt
ockludera karl med en diameter pa hégst 37 mm. Ballongkateterns profil ar kompatibel med 10 Fr GORE® DrySeal Flex inférarhylsa.

GORE® formbar och ockluderande ballongkateter bestér av féljande delar:

+ kateterskaft med tre lumen

« anpassningsbar ballong i polyuretan

+ rontgentdta markorband

« dragavlastare

«  forlangningsslang med trevdgskran for ballongfyllning

«+ proximal Y-armsfattning och hélje med markeringar for ballongldngd och fyllningsdiameteromrade.

GORE® formbar och ockluderande ballongkateter ar utrustad med en anpassningsbar ballong i polyuretan, med en maximal

fyllnadsdiameter p& 37 mm.

Katalognummer Kateterns effektiva langd

MOB37 90 cm

Figur 1. Bild pa anordningen

Markérband Kateterskaft
/\ med tre lumen Trevégskran —>
LA M
—T _ji— —u é

Kateterns
ledande
spets

Forlangningsslang
for ballongfyllning

Tva fyllnings-/témningsportar
Effektiv langd &r
90 cm
Markoérband

£ ' T

Kateterns Ballong Kateterskaft Dragavlastare FattnAingens Ledarens port
ledande med tre lumen holje
spets
Tabell 1. Fylinadstabell
Ballongfylinadsdiagram
Diameter (mm) Volym (ml)
10 2
20 7
30 16
37+ 35

* Maximal ballongfylinadsdiameter
FORSIKTIGHET! Ovanstéende ballongfyllnadsvolymer och diametrar r endast ungefarliga riktmérken. Ballongfylinad ska endast utféras under
fluoroskopi med noggrann dvervakning. Fyll INTE ballongen till en diameter som &r stérre dn karlet i vilket den blases upp i.
Overskrid inte ballongdiametern pa 37 mm eftersom ballongen kan ga sénder.
Overskrid inte fyllnadsvolymen pé 48 ml vid en begrénsad ballongdiameter pa 37 mm.
Overfylining av ballongen kan orsaka skada i kérlet eller ruptur.
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AVSEDD ANVANDNING
GORE® formbar och ockluderande ballongkateter (Molding and Occlusion Balloon, MOB) &r avsedd for tillféllig ocklusion av kérl med stor diameter
eller for att assistera i utvidgningen av sjalvexpanderande endovaskuldra proteser (stentgraft).

KONTRAINDIKATIONER

GORE?® formbar och ockluderande ballongkateter ar kontraindicerad hos patienter som:
«  arkontraindicerade fér kontrastmedel eller antikoagulantia

«+ har ett arteriellt ingangsstélle som inte rymmer en 10 Fr inforarhylsa

+ arminderariga

« éargravida.

VARNINGAR

« For stor fyllnadsvolym kan orsaka ballongruptur, embolisering, kérlskada, karlruptur eller dodsfall.

«  Fortsatt inte forfarandet om motstand uppstar under framféring eller tillbakadragning av ballongkatetern. Avbryt framféringen och bedém
orsaken till motstandet.

- Fortsatt rérelse med motstand kan orsaka migration av protesen, karlskada, och/eller kateterskada.

« Forinte fram eller dra tillbaka ballongkatetern medan ballongen fylls. Se till att ballongen &r tomd genom att lasa ballongens fylinadskran,
samtidigt som du bibehaller ett vakuum i sprutan, och bekréfta att ballongen témts helt med hjalp av fluoroskopi, innan du drar ut katetern.

+  Fyllinte ballongen i omréden med betydande forkalkad plack. Det kan orsaka ballongruptur och/eller kérlskada.

« Om den témda ballongkatetern fastnar i inférarhylsans ledande kant under tillbakadragandet, ska ballongkatetern forsiktigt skjutas framat
tills den ar utanfor inforarhylsan och nastan aterfylls. Ballongen ska sedan tommas tills vakuum appliceras, samtidigt som vakuumet
i ballongen/sprutan bibehalls. Stang ballongens fylinadskran igen. Dra forsiktigt tillbaka ballongkatetern genom inférarhylsan, samtidigt
som inforarhylsan halls pa plats. En alternativ metod &r att dra tillbaka ledaren tills ledarens ledande spets &r inuti ballongkatetern med god
marginal och/eller dra tillbaka inférarhylsan nagot tills hylsans ledande spets och ballongen befinner sig i en rakare del av kérlet. Forsok nu att
dra tillbaka ballongkatetern fran hylsan. Om motstand fortfarande kénns, ska ballongkatetern och inférarhylsan avlagsnas tillsammans.

« Inkorrekt anvandning av ballongkatetern kan orsaka att protesen rér sig och kan kréva ytterligare placering av protesen eller kirurgiskt ingrepp.

«  Observera fyllningen och tomningen av ballongen under fluoroskopi for att sékerstélla ballongkateterns korrekta funktion. Avlagsnande av
ballongkatetern fore tomning kan orsaka protesmigration, kérlskada och/eller kateterskada.

« Anvénd inte hogtrycksinjekor.

+ Anvénd inte GORE® formbara och ockluderande ballongkateter under mer &n 20 fyllnings-/tdmningscykler.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«+ Farinte omsteriliseras. GORE® formbar och ockluderande ballongkateter &r avsedd endast for engédngsbruk.
+ Anvénd inte efter det angivna utgangsdatumet.

« Far ej anvandas om produkten ar skadad eller om sterilbarridren &r bruten.

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan krava ingrepp omfattar, men begransas inte till:
feber,

infektion,

blédning vid platsen for kateterinférande,
hematom,

lokal neurologisk skada,

arteriovends fistel,

pseudoaneurysm,

trombos,

embolisering;

trauma pa karlvaggen, inklusive spasm, dissektion, perforering eller ruptur,
njurinsufficiens eller njursvikt,

allergisk reaktion pa kontrastmedel,
andningssvarigheter,

stroke,

arrytmi,

hjértinfarkt,

rorelse eller ocklusion av protes,
aneurysmruptur,

dodsfall

INNEHALL/LEVERANSFORM
GORE® formbar och ockluderande ballongkateter levereras steril och icke-pyrogen.

FORVARING OCH HANTERING

Forvaras svalt och torrt.

MATERIAL SOM KRAVS

« 35mlspruta (rekommenderas)

+ Hepariniserad koksaltlsning

+ 0,035 tums (0,89 mm) styv ledare, 180 cm eller ldngre
« 10 Freller storre inforarhylsa

+ Rontgenkontrastmedel

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongkateter

1. Ta ut GORE® formbar och ockluderande ballongkateter fran férpackningen och kontrollera sé att det inte finns nagra skador.

2. Avldgsna ballonghylsan.

3. Spola ledarens lumen med hepariniserad koksaltlosning.

4. Fyll en 35 ml spruta med 30 % rontgenkontrastmedel och 70 % koksaltlosning (utspatt kontrastmedel) och fast den till kranen pa ballongens
fyliningsport.

5. Rikta ballongkatetern med den ledande spetsen nedat. Aspirera luft frdn ballongen och kateterskaftet med sprutan. Fyll sedan ballongen delvis
med utspatt kontrastmedel. Upprepa aspirationen och fyllningen tills all uft har avlagsnats fran katetern och ballongen.

6. Fyll ballongkatetern med 10 ml utspétt kontrastmedel. Undersok ballongkatetern sa att det inte finns lackor.

0OBS! Om ballongen inte fylls, kateterlackage uppméarksammas under fyllningen, eller om tdmningsvakuum inte kan bibehallas i ballongkatetern

ska inte ballongkatetern anvéndas.
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Inférande av ballongkatetern

1. Applicera vakuum i ballongkatetern med en 35 ml spruta och stang kranen for att bibehélla vakuum i ballongkatetern fore inséttning
i inférarhylsan.

2. For att underlatta inforandet av GORE® formbar och ockluderande ballongkateter genom inférarhylsans hemostasventil rekommenderas det
att véta ballongen med hepariniserad koksaltlosning fore insattning i inforarhylsans ventil.

Fyllning(ar) av ballongkatetern

1. Bibehdll ett vakuum i ballongkatetern, for fram ballongkatetern 6ver en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm), genom en inférarhylsa som ar
10 Fr eller storre. For att minska risken att ballongkatetern viks ska ballongkatetern féras fram i sma (1 cm) steg till den har forts fram
helt genom inférarhylsan.

2. Anvénd fluoroskopisk vdgledning och positionera ballongkatetern med hjélp av de rontgentdta markeringar.

3. Det utspadda kontrastmedlets volym som anvands for att fylla ballongkatetern avgor den ungeférliga ballongdiametern som uppnas (Tabell 1).
Observera fyllningen av ballongen under fluoroskopi for att avgéra om mindre eller mer fyllnadsvolym kravs for att optimera ballongkontakt.
For att undvika kérltrauma ska inte ballongen &verfyllas med hénsyn till karlets eller andra anordningars diameter.

Avldgsnande av ballongkateter

1. Naringreppet &r klart ska ballongen témmas genom att applicera vakuum i ballongkatetern och lasa ballongens fyliningskran under vakuum.
Avldgsna sedan ballongen fran karlsystemet/inforarhylsan.

2. Observera tdmningen och avldgsnandet av ballongkatetern under fluoroskopi.

3. Om den tomda ballongkatetern fastnar i inférarhylsans ledande kant under tillbakadragandet, ska ballongkatetern forsiktigt skjutas framat
tills den ar utanfor inférarhylsan och nastan aterfylls. Se till att vakuum har applicerats i ballongen via sprutan och stang kranen till ballongens
fyliningsport igen. Forsok forsiktigt dra tillbaka ballongkatetern genom inférarhylsan. En alternativ metod &r att dra tillbaka ledaren tills
ledarens ledande spets &r inuti ballongkatetern med god marginal och/eller dra tillbaka inforarhylsan nagot tills hylsans ledande spets befinner
sig i en rakare del av kdrlet. Forsok nu att dra tillbaka ballongkatetern genom hylsan. Om motstand fortfarande kanns, ska ballongkatetern och
inforarhylsan avldgsnas tillsammans.

RAPPORTERING AV RELATERADE BIVERKNINGAR FRAN BALLONGKATETERN
Eventuella biverkningar fran GORE® formbar ballongkateter med stentgraft ska omedelbart rapporteras till W. L. Gore & Associates.
For att rapportera en héandelse i USA, ring till 800 437 8181. Utanfor USA kontaktar du din lokala tekniska representant.

DEFINITIONER
Auktoriserad representant i EU

Batchkod

Katalognummer

& Forsiktighet

E{ Only FORSIKTIGHET! Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna enhet endast séljas, distribueras eller anvéndas av lakare eller pa likares ordination.
[:E] Se bruksanvisningen
MTiIIverkningsdatum

@ Far ej omsteriliseras

® Far ej dteranvéandas

@ Far ej anvandas om forpackningen skadats
‘T‘ Hall produkten torr

dTiIIverkare

Serienummer

Steril

Steriliserad med etylenoxid

~a > Forvaras pa sval plats

£ Anvéind fore

S—Z—_ Kateterns effektiva lingd
7o Anordningens diameter (mm)

=— —= | edarkompatibilitet

Inférarhylsa
Iy

—T— Maximal ballongdiameter

—X—>

—ammmme- Nominell ballongldngd

L2
é{) Ytterdiameter
N

@O Rekommenderad uppumpningsvolym (ml)
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KULLANMA TALIMATI:
GORE® SEKILLENDIRME VE OKLUZYON BALON KATETERI

GIRIS

GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri kendiliginden genisleyen stent greftlerinin genislemesine yardimci olmak tizere ve ayrica biiyiik
capli damarlarin okliizyonu icin tasarlanmistir. Bir stent greftinde balonun kullaniimasi greft materyalinin modellenmesini ve stent greftinin damar
duvarina sabitlenmesini daha iyi hale getirebilir.

Her tibbi islemle iliskili riskler vardir.

Hem doktor hem hasta cerrahiyle iliskili bu riskleri ve 6zellikle bu endoliiminal cihazin kullanimiyla iliskili ek yeni riskleri tam olarak anlamalidir.
(Bakiniz buradaki DIKKAT/ ONLEM DUYURULARI, UYARILAR, KOMPLIKASYONLAR ve KONTRENDIKASYONLAR.)

NOT: Balon kullanimt islemini yapmadan 6nce tiim GORE Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri Kullanma Talimatini okuyun. Aksi halde
komplikasyonlar olusabilir.

DIKKAT: ABD Federal yasalarina gore bu cihazin satisi sadece bir hekim tarafindan veya emriyle yapilabilir.

UYARI: Bu cihazi kullanmayi sadece vaskiiler cerrahi, girisimsel radyoloji veya kardiyoloji konusunda egitim almis ve stent greftleri ve
balon kateterleriyle egitimi tamamlamis veya deneyimi olan doktorlar diigiinmelidir.

TANIM

GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon (Molding and Occlusion Balloon, MOB) Kateteri steril, tek kullanimlik, tek loblu bir politiretan balon
kateterdir (bakiniz $ekil 1). Esnek politiretan balon, ¢ ltimenli (iki sisirme liimeni ve bir kilavuz tel limeni) bir kateter saftinin 6nde gelen ucuna
monte edilmistir. Kateterin 6nde gelen ucunun sonunda kilavuz telden katetere diizgiin bir gegis icin atravmatik bir kateter 6nde gelen ucu
bulunur. Radyoopak isaretler (yaklasik 40 mm aralikla) balonun proksimal ve distal ucuna isaret eder ve bdylece floroskopi altinda balonun uygun
sekilde yerlestiriimesine yardimci olur. (2) sisirme limeninin her biri balon kateterinin hazirlanmasi, sisirme ve indirmeye yardimci olmak tizere
balonun her iki ucuyla iletisim halindedir. Balon kateterin arkadan gelen ucunda bir ¢ift port (balon sisirme ve kilavuz tel) y kolu bulunur. Y kolun
sisirme portu her iki balon sisirme liimeniyle iletisim halindedir ve buna bir luer lock ve {i¢ yollu stopkok bir uzatma tiipii yoluyla baglanmistir.

Y kolun kilavuz tel ltimeni tel Gsty erisim icin bir 0,035 in¢ (0,89 mm) capli kilavuz telin yerlestirilmesini mimkin kilar. Kilavuz tel [imeninin
arkadan gelen ucuna kilavuz tel limeninden sivi gegirmek icin kullanilan bir luer lock’lu sivi gegirme/kilavuz tel portu baglanmistir. Balon kateterin
proksimal y kolu, balon uzunlugu ve sisirme araligi capinin isaretlerini iceren bir muhafaza ile saglanir.

GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri 90 cm seklinde tek bir kateter uzunluguyla saglanmaktadir. Balon (MOB37) 10 mm - 37 mm
caplara sisirilebilir (6nerilen balon sisirme hacmi iin bakiniz Tablo 1). GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri 37 mm ¢apa kadar
damarlarda gegici olarak okltizyon olusturmak tizere test edilmistir. Balon kateter profili 10 Fr GORE® DrySeal Flex introduser kilif ile uyumludur.
GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri su bilesenlerden olusur:

3 Liimenli Kateter Safti

«  Esnek politretan balon

+ Radyoopak isaret bantlari

«  Gerginlik giderici

3 yollu stopkoklu Balon Sisirme Uzatma tlipl

«+ Balon uzunlugu ve sisirme araligi capi isaretleriyle proksimal y kol gbegi ve kapagl.

GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterinin 37 mm seklinde maksimum sisirme capli bir esnek politiretan balonu vardir.

Katalog Numarasi Kateter Etkin Uzunlugu

MOB37 90 cm

Sekil 1. Cihaz Cizimi

isaret Bantlan 3 Liimenli
N Kateter Saft 3 Yollu Stopkok —>
L v
1 I— — 0T é
(i(j::]’rs‘taer Balon Sisirme
Gelen Ucu Uzatma Tiipi

Gift Sisirme/indirme Portlan

Etkin Uzunluk
90 cm

isaret Bantlan

— ' 10-37 mm x 4,0 cm A\
to 3 ‘

Kateter Balon 3 Liimenli Gerginlik GébAek Kilavuz Tel Portu
Onde Kateter Safti  Giderici Kapagi
Gelen Ucu
Tablo 1. Sisirme Tablosu
Balon Sisirme Tablosu
Gap (mm) Hacim (mi)

10 2

20 7

30 16

37* 35

* Maksimum balon sisirme capt
DIKKAT: Yukaridaki balon sisirme tablosu hacimleri ve caplan sadece yaklasik bir kilavuzdur. Balon sisirme sadece floroskopi altinda yakindan
izleme sirasinda yapilmalidir. Balonu icinde sisirildigi damardan daha genis bir capa SISIRMEYIN.
Balon riiptiirii olabileceginden 37 mm balon capini gegmeyin.
37 mm sinirlandiriimig balon ¢apinda 48 ml sisirme hacmini ge¢meyin.
Balonun fazla sisiriimesi damar hasari veya patlamasina yol acabilir.

KULLANIM AMACI
GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterinin kendiliginden genisleyen endovaskiiler protezlerin (stent greftleri) genislemesine yardimc
olmak tizere veya biiyiik capli damarlarin gegici okliizyonu icin kullanilmasi amaglanmistir.
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KONTRENDIKASYONLAR
GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri su hastalarda kontrendikedir:

kontrast madde veya antikoagdilanlar agisindan kontrendikasyonlari olanlar
bir 10 Fr introduser kilifi alamayacak bir arteriyel giris bolgesi olanlar

resit olmayanlar

hamile olanlar

UYARILAR

Asin sisirme hacmi balon riiptiirli, embolizasyon, damar hasari, damar riiptiirii veya hasta 6limdiyle sonuglanabilir.

Balon kateterin ilerletilmesi veya geri cekilmesi sirasinda direng hissedilirse devam etmeyin. Durun ve direncin nedenini degerlendirin.
Dirence karsi devam eden hareket protezin yer degistirmesine, damar hasarina ve/veya kateter hasarina yol acabilir.

Balon sismisken balon kateteri ilerletmeyin ve geri cekmeyin. Balon kateteri hareket ettirmeden once siringa tizerinde bir vakumu
strdirtirken balon sisirme stopkokunu kilitleyerek ve balonun tamamen indigini dogrulamak iizere floroskopi kullanarak balonun

tamamen indiginden emin olun.

Balonu ciddi kalsifiye plak bélgelerinde sisirmeyin. Balon riiptiirii ve/veya damar hasari olusabilir.

indirilmis balon kateter geri cekme sirasinda introduser kilifin nde gelen kenarina yakalanirsa balon kateteri introduser kilif disinda oluncaya
kadar dikkatle ileriye itin, bir vakum uygulanincaya kadar balonu hafifce tekrar sisirip sonra indirin ve balon/siringa tizerinde bir vakumu
stirdurtrken balon sisirme stopkokunu tekrar kilitleyin. Introduser kilifi sabit tutarken balon kateteri introduser kilif icine dikkatle geri cekmeye
calisin. Alternatif yontemler kilavuz tel 5nde gelen ucu tamamen balon kateter icinde oluncaya kadar kilavuz teli geri cekmek ve/veya kilifin
6nde gelen ucu ve balon damarin daha diiz bir kisminda oluncaya kadar introduser kilifi hafifce geri cekmektir. Bu noktada balon kateteri
kiliftan geri cekmeye calisin. Halen direng hissedilirse balon kateter ve introduser kilifi birlikte gikarin.

Balon kateterin hatali kullanimi protezin hareket etmesiyle sonuglanabilir ve ek protez yerlestirme veya cerrahi girisim gerektirebilir.

Balon kateterin uygun calismasini saglamak tizere balonun sismesini ve inmesini floroskopi altinda izleyin. Balon kateterin inme 6ncesinde
geri cekilmesi protezin yer degistirmesine, damar hasarina ve/veya kateter hasarina yol acabilir.

Yiiksek basincli enjektdr kullanmayin.

GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterini 20 sisirme/indirme dongisiinden fazla kullanmayin.

ONLEMLER

Tekrar sterilize etmeyin. GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterinin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmustir.
Etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Cihazi hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa kullanmayin.

ADVERS OLAYLAR

Girisim gerektirebilecek advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:
ates

enfeksiyon

kateter giris bolgesinde hemoraji veya kanama
hematom

lokal norolojik hasar

arteriyovenoz fistil

psodoanevrizma

tromboz

embolizasyon

damar duvarinda spazm, diseksiyon, perforasyon veya riptiir dahil travma
bébrek yetmezligi veya yetersizligi

kontrast maddeye alerjik reaksiyon

respiratuar komplikasyonlar

inme

aritmi

miyokard enfarktiist

protez hareketi veya okliizyonu

anevrizma rliptiri

6lim

iCERIK/SAGLANMA SEKLI
GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteri pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.

SAKLAMA VE KULLANIM
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

GEREKLi MATERYAL

35 ml sirnga (6nerilir)

Heparinize salin

0,035 ing (0,89 mm) sert kilavuz tel, 180 cm veya daha uzun
10 Fr veya daha biiyik introduser kilif

Radyoopak kontrast madde

KULLANMA TALIMATI

Balon Kateteri Hazirlama

1.

5.

6.

GORE?® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterini ambalajindan ¢ikarin ve olasi hasar agisindan inceleyin.

2. Balon kilifini gikarin.
3.
4. 35 ml bir sinngayi 30:70 radyoopak kontrast madde ve salin soltisyonu (seyreltilmis kontrast soliisyonu) ile doldurun ve balon sisirme portunun

Kilavuz tel limeninden heparinize salin gegirin.

stopkokuna takin.

Balon kateteri 6nde gelen ug asagiya dogru olacak sekilde yonlendirin. Balon ve kateter saftindan siringayi kullanarak hava aspirasyonu
yapin. Sonra balonu seyreltilmis kontrast soliisyonla kismen sisirin. Aspirasyon ve sisirmeyi kateter ve balondan havanin tiimii bosaltilincaya
kadar tekrarlayin.

Balon kateteri 10 ml seyreltilmis kontrast sollisyonla sisirin. Balon kateteri sizinti varligi agisindan inceleyin.

NOT: Balon sismezse, sisirme sirasinda balon kateter sizintisi farkedilirse veya indirme vakumu balon kateterde sirdiriilemezse balon
kateteri kullanmayin.

Balon Kateter insersiyonu

1.

35 ml sirngayi kullanarak balon kateterde cekerek vakum olusturun ve introduser kilifa yerlestirmeden 6nce balon kateterde vakumu devam
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ettirmek Uizere stopkoku kapatin.
2. GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateterinin introduser kilif hemostatik valfi icinden yerlestiriimesine yardimci olmak tizere introduser
kilif valfine yerlestirme 6ncesinde balonun heparinize salinle islatilmasi &nerilir.

Balon Kateter Sisirmesi/Sisirmeleri

1. Balon kateterde vakum devam ettirirken balon kateteri 10 Fr veya daha biiyiik bir introduser kilif iginden bir 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz tel
tizerinden ilerletin. Balon kateter biikiilmesi potansiyelini en aza indirmek tizere balon kateteri introduser kilif icinden tamamen ilerleyinceye
kadar kiiciik (1 cm) kademelerle ilerletin.

2. Floroskopi kilavuzlugu altinda balon kateteri radyoopak isaretleri kullanarak konumlandirin.

3. Balon kateteri sisirmek icin kullanilan seyreltilmis kontrast soliisyonun hacmi elde edilen yaklasik balon ¢apini belirleyecektir (Tablo 1).
Balon temasini optimum hale getirmek tizere daha az veya ek sisirme hacminin gerekli olup olmadigini belirlemek icin floroskopi altinda
balonun sismesini izleyin. Damar travmasindan kaginmak icin balonu damar veya diger cihazlarin capina gore asiri sisirmeyin.

Balon Kateteri Geri Cekme

1. Islem tamamlandiginda balonu balon kateterde bir vakum ¢ekerek indirin, balon sisirme stopkokunu vakum altindayken kilitleyin ve balonu
damar sistemi/introduser kiliftan ¢ikarin.

2. Balon kateterin inmesini ve geri cekilmesini floroskopi altinda izleyin.

3. Indirilmis balon kateter geri cekme sirasinda introduser kilifin énde gelen kenarina yakalanirsa balon kateteri introduser kilif digina ¢ikincaya
kadar dikkatle itin, hafifce tekrar sisirin ve sonra indirin. Siringa yoluyla balona vakum uygulanmasini saglayin ve balon sisirme portu
stopkokunu tekrar kapatin. Balon kateteri dikkatle introduser kilif icine geri cekmeye calisin. Alternatif yontemler 6nde gelen kilavuz tel ucu
iyice balon kateter icinde oluncaya kadar kilavuz teli geri cekmek ve/veya kilifin 6nde gelen ucu damarin daha diiz bir kisminda oluncaya
kadar introduser kilifi hafifce geri cekmektir. Bu noktada balon kateteri kilif icine geri cekmeye calisin. Halen direnc hissedilirse balon kateter
ve introduser kilifi birlikte gikarin.

BALON KATETERLE iLGiLi ADVERS OLAY BiLDIRiMi
GORE® Sekillendirme ve Okliizyon Balon Kateteriyle ilgili herhangi bir advers olay hemen W. L. Gore & Associates’a bildirilmelidir. A.B.D.de bir olay
bildirmek icin 800.437.8181 numarasini arayin. A.B.D. disinda yerel teknik temsilcinizle irtibat kurun.

TANIMLAR
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Parti Kodu
Katalog Numarasi

/I\ Dikkat

B{ Only DIKKAT: ABD Federal yasalarina gére, bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi sadece bir hekim tarafindan veya hekimin tavsiyesi iizerine
yapilabilir.

I:Iﬂ Kullanma Talimatina Bakiniz

M Uretim Tarihi

@ Tekrar Sterilize Etmeyin
®Tekrar Kullanmayin

@ Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin
‘T Kuru Tutun

M Uretici

Seri Numarasi

Steril

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
> Serin Yerde Saklayin

£d son Kullanma Tarihi

—I—" Kateter Etkin Uzunlugu
o Cihaz Capt (mm)

=— —=Kilavuz Tel Uyumlulugu

introduser Kilif
kY

—T— Maksimum Balon Capi

—x—

—ammmme- Nominal Balon Uzunlugu

éiD Dis Cap

@O Onerilen Sisirme Hacmi (ml)
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