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INSTRUCTIONS FOR USE FOR
GORE® Tri-Lobe Balloon Catheter

CAUTION: USA Federal Law restricts the sale, distribution, or use of this device to, by, or on the order of a physician.

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted throughout these instructions.
Failure to do so may result in complications.

DESCRIPTION

The GORE® Tri-Lobe Balloon Catheter (balloon catheter) (Figure 1) is a compliant, tri-lobed polyurethane balloon catheter. The
lobed design of the balloon catheter allows for inflation without complete blockage of aortic blood flow (see Figure 2 for balloon
inflation volume). The three polyurethane balloons are mounted on the leading end of a multi-lumen catheter shaft. Radiopaque
markers indicate the balloon edges. Each of the three inflation lumens is in communication with one of the balloons. The
inflation port is in communication with all of the inflation lumens and is affixed with a luer lock. The guidewire lumen 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. A Tuohy-Borst valve is integrated
into the trailing end of the guidewire lumen.

The GORE® Tri-Lobe Balloon Catheter is available in two sizes. The smaller balloon (BCM1634) can be inflated to diameters of
16 mm to 32 mm and the larger balloon (BCL2645) can be inflated to diameters of 26 mm to 42 mm (Figure 2). Both balloon
sizes are 18 Fr sheath compatible.

FIGURE 1: GORE® TRI-LOBE BALLOON CATHETER
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FIGURE 2: GORE® TRI-LOBE BALLOON CATHETER INFLATION VOLUME GUIDE
BCM1634 - 10 mm Balloon Catheter

Intended Balloon Diameter (mm) Recommended Inflation Volume (mL)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Balloon Catheter

Intended Balloon Diameter (mm) Recommended Inflation Volume (mL)

26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

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.

INTENDED USE

The GORE® Tri-Lobe Balloon Catheter is intended to assist in the dilatation of self-expanding endoprostheses in large diameter
vessels.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.



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 balloons are inflated. Ensure the balloons are deflated using
fluoroscopy before moving the balloon catheter.

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

Do not use in the ascending aorta as W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) has insufficient information to support this
application.

If the deflated balloon catheter gets caught on the leading edge of the introducer sheath during retraction, carefully push
the balloon catheter slightly forward, while keeping the introducer sheath stationary, and rotate the balloon catheter.
Carefully try to retract the balloon catheter into the introducer sheath. Alternative methods are to pull the guidewire back
until the guidewire tip is well inside the balloon catheter and / or to pull the introducer sheath back slightly until the tip
of the sheath 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 balloons 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.

PRECAUTIONS

The GORE® Medical Device is designed for single use only; do not reuse device. Gore does not have data regarding reuse
of this device. Reuse may cause device failure or procedural complications including device damage, compromised device
biocompatibility, and device contamination. Reuse may result in infection, serious injury, or patient death.

Do not resterilize.
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; lymph fistula; 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 and death.

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

STORAGE AND HANDLING
Store in a cool dry place.

REQUIRED MATERIALS
« 60 ccor smaller syringe

«  Heparinized saline

« 0.035”(0.89 mm) guidewire, 250 cm or longer
« 18 Fror larger introducer sheath

- Radiopaque contrast media

«  3-way stopcock

DIRECTIONS FOR USE

Balloon Catheter Preparation

1. Remove the GORE® Tri-Lobe Balloon Catheter from its packaging and examine for possible damage.

2. Open the Tuohy-Borst valve on the flushing / guidewire port. Flush heparinized saline through the guidewire lumen.
3. Attach a 3-way stopcock to the inflation port.
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Fill a 60 cc or smaller syringe with 30:70 radiopaque contrast media to saline solution (diluted contrast solution) and attach
to the stopcock of the inflation port.

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

6. Inflate the balloon catheter with 15 cc of diluted contrast solution. Inspect the balloon catheter for the formation of three
lobes and for the presence of leaks.

NOTE: If three lobes are not formed or if balloon catheter leakage is noted during inflation, do not use balloon catheter.
7. Draw a vacuum on the balloon catheter and close the stopcock to maintain the vacuum on the balloon catheter.



Balloon Catheter Inflation(s)
1. Maintaining a vacuum on the balloon catheter, advance the balloon catheter over a 0.035” (0.89 mm) guidewire, through an
18 Fr or larger 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 balloon diameter achieved
(Figure 2). Observe inflation of the balloons under fluoroscopy to determine if additional inflation volume is required to
optimize balloon contact. To avoid vessel trauma, do not over-inflate the balloons in relation to the diameter of the artery or
other devices.

4. Deflate the balloon catheter, rotate the balloon catheter approximately 60° and repeat the inflation.

Balloon Catheter Withdrawal
1. When the procedure has been completed, deflate the balloons by drawing a vacuum on the balloon catheter and remove
from vasculature.

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 slightly forward, while keeping the introducer sheath stationary, and rotate the balloon catheter.
Carefully try to retract the balloon catheter into the introducer sheath. Alternative methods are to pull the guidewire back
until the guidewire tip is well inside the balloon catheter and / or to pull the introducer sheath back slightly until the tip
of the the sheath 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.

BALLOON CATHETER RELATED ADVERSE EVENT REPORTING
Any adverse event involving the GORE® Tri-Lobe 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.
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NAVOD K POUZITI
Balonkovy katétr GORE® Tri-Lobe

UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouziti tohoto zafizeni na pouziti Iékafem nebo na
lékafsky predpis.

Pred pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpe¢nostni pokyny uvedené v
tomto navodu. Pokud tak neucinite, mize dojit ke komplikacim.

POPIS

Baldnkovy katétr GORE® Tri-Lobe (baldnkovy katétr) (obrdzek 1) je poddajny polyuretanovy baldnkovy katétr se tfemi komorami.
Komorovy systém baldnkového katétru umoznuje naplnéni bez Gplné obstrukce proudu krve v aorté (objemy naplnéni balénku
viz obrazek 2). Tfi polyuretanové baldnky jsou pfipojeny k vodicimu konci diiku katétru s vice lumeny. Rentgenokontrastni znacky
oznacuji okraje balénku. Kazdy ze tii pInicich lumen0 komunikuje s jednim z balénkd. Plnici port komunikuje se viemi plnicimi
lumeny a je pfipevnén konektorem typu Luer. Lumen vodiciho dratu umoznuje zavedeni vodiciho dratu o priméru 0,89 mm
(0,035 palce) pro pristup pomoci vodiciho drétu. Vlecny konec lumenu vodiciho drétu je spojen s portem na proplach / na vodici
dréat konektorem typu Luer, ktery se pouziva na proplachovéni lumenu vodiciho dratu. Do vle¢ného konce lumenu vodiciho
drétu je integrovan ventil typu Tuohy-Borst.

Balénkovy katétr GORE® Tri-Lobe je k dostani ve dvou velikostech. Mensi balonek (BCM1634) m(ize byt naplnén na priimér
16 mm az 32 mm a vétsi balonek (BCL2645) na prdmeér 26 mm az 42 mm (obrazek 2). Obé velikosti balénku jsou kompatibilni s
plastém velikosti 18 Fr.

OBRAZEK 1: BALONKOVY KATETR GORE® TRI-LOBE

Kompatibilni s vodicim drétem

0 priiméru 0,89 mm (0,035 palce) Port na proplach / na vodici drat s konektorem typu luer

108 cm PInici port s konektorem
B 104 cm fypu Luer
Rentgenokontrastni Kompatibilni s plastém
hrot velikosti 18 Fr
\;7‘ P y— | E I
\ \ Drik katétru Integrovany ventil /
s vice lumeny typu Tuohy-Borst

— Tri balonky (zobrazeny naplnéné)

Prouzky rentgenokontrastni
znacky

OBRAZEK 2: NAVOD NA OBJEMY NAPLNENI BALONKOVEHO KATETRU GORE® TRI-LOBE
BCM1634 - 10 mm Balénkovy katétr

Urceny prumer baldnku (mm) Doporuceny objem naplneni (mL)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Balonkovy katétr

Urceny prumer balénku (mm) Doporuceny objem naplneni (mL)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Objemy a prdméry ve vySe uvedené tabulce pInéni balénku slouzi pouze jako pfiblizné voditko. PInéni balénku se smi provadét
pouze pod dUslednou skiaskopickou kontrolou. Nepliite balének na vétsi primeér, nez je céva, ve které jej plnite.

UCEL POUZITI

Balénkovy katétr GORE® Tri-Lobe je urcen pro usnadnéni dilatace samoroztazné endoprotézy v cévach s velkym primérem.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace nejsou znamy.



VAROVANI
+ Nadmérné naplInéni baldnku maze vést k prasknuti baldnku, embolizaci, poskozeni cévy, prasknuti cévy nebo k amrti
pacienta.

+ Pokud béhem postupu nebo vytahovani balénkového katétru ucitite odpor, nepokracujte. Ukoncete postup a zjistéte pficinu
odporu. V pfipadé, ze budete pokracovat v postupu i pres pocitovany odpor, mGze dojit k posunuti endoprotézy, poskozeni
cévy nebo katétru.

«  Pokud jsou balénky naplnéné, balénkovy katétr neposunujte ani nevytahujte. Pred posunutim balénkového katétru se pod
skiaskopickou kontrolou ujistéte, Ze balonky jsou vypusténé.

«  Baldnky nenapliiujte v mistech s vyznamnym kalcifikovanym plakem ve sténé cévy. Mohlo by dojit k prasknuti balénku nebo
poskozeni cévy.

-« Baldnek nepouzivejte ve vzestupné aorté, nebot spolecnost W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) nema dostatek informaci na
doporuceni tohoto zplisobu pouziti.

+  Pokud se béhem vytahovani vypustény baldnkovy katétr zachyti na vodicim konci plasté zavadéce, opatrné baldnkovy
katétr posunte mirné dopfedu, drzte plast zavadéce na misté a balonkovym katétrem otocte. Pokuste se opatrné zasunout
baldnkovy katétr zpét do plasté zavadéce. Jinou moznou metodou je zatazeni vodiciho dratu zpét tak daleko, dokud neni
cely hrot vodiciho dratu uvnitf balénkového katétru nebo zataZeni plasté zavadéce opatrné zpét, dokud hrot plasté neni
v pfiméjsi ¢asti cévy. V tuto chvili se pokuste vytahnout balonkovy katétr z plasté. Pokud stale pocitujete odpor, vyjméte
baldonkovy katétr a plast zavadéce spole¢né.

« Nespravné pouziti baldnkového katétru mize mit za nasledek posunuti endoprotézy a mize vyzadovat implantaci dalsi
endoprotézy nebo chirurgicky zakrok.

«  PInéni a vypousténi balonku sledujte pod skiaskopickou kontrolou, abyste méli jistotu, Ze balénkovy katétr funguje spravné.
P¥i vyjmuti baldnkového katétru pred vypusténim maze dojit k posunu endoprotézy, poskozeni cévy nebo katétru.

+  Nepouzivejte vysokotlaky injektor.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

«  Zdravotnicky prostfedek GORE® je urc¢en pouze k jednomu pouziti; tento prostfedek nepouzivejte opakované. Spole¢nost
Gore nema k dispozici Zadné udaje o opakovaném pouziti tohoto prostiedku. Pfi opakovaném pouziti mize dojit k selhani

prostiedku nebo k peropera¢nim komplikacim véetné poskozeni prostiedku, k ohrozZeni biologické kompatibility prostfedku
a ke kontaminaci prostredku. V dlsledku opakovaného pouziti mize dojit k infekci, vaznému poranéni nebo smrti pacienta.

«  Neresterilizujte.
«  Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti (expirace) uvedeného na stitku

(,spotfebujte do”).
«  Pokud je produkt poskozeny nebo pokud byla porusena sterilni bariéra, nepouzivejte ho.
NEZADOUCI UCINKY
Mezi nezadouci tcinky, které mohou vyzadovat intervenci, mimo jiné patfi: horecka; infekce; krevni vyron nebo krvaceni v misté
zavedeni katétru; hematom; lymfaticka pistél; lokdlni poskozeni nerv(; arteriovendzni pistél; pseudoaneurysma; tromboéza;
embolizace; poskozeni cévni stény, véetné spazmu, disekce, perforace nebo ruptury; renalni nedostatecnost nebo selhani;
alergicka reakce na kontrastni latky; respiracni komplikace; mozkova pfihoda; arytmie, infarkt myokardu; posunuti nebo uzavér
endoprotézy; ruptura aneurysmatu a smrt.

OBSAH / ZPUSOB DODANI

Balénkovy katétr GORE® Tri-Lobe je dodavan sterilni a apyrogenni.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Skladujte na chladném a suchém misté.

POTREBNY MATERIAL
«  60ml nebo mensi stiikacka,

- fyziologicky roztok s heparinem,

«  vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 palce) a délce 250 cm nebo delsi,
«  plastovy zavadéc o velikosti 18 Fr nebo vétsi,

«  rentgenokontrastni latky,

«  trojcestny uzaviraci ventil.

NAVOD K POUZITI
Priprava balonkového katétru
1. Vyjméte balédnkovy katétr GORE® Tri-Lobe z baleni a ovérte, zda neni poskozen.

2. Oteviete ventil typu Tuohy-Borst na portu na proplach / na vodici drat. Lumen vodiciho dratu proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Kplnicimu portu katétru pfipevnéte trojcestny uzaviraci ventil.

Naplrite 60ml nebo mensi injek¢éni stiikacku roztokem rentgenokontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 30:70
(fedény kontrastni roztok) a pfipojte uzaviraci ventil k pInicimu portu.

5. Baldnkovy katétr nasmérujte hrotem doll. Pomoci injekcni stiikacky aspirujte vzduch z baldnkd a dfiku. Poté ¢astecné
naplite baldnky zfedénym kontrastnim roztokem. Aspiraci a napInéni opakujte tak dlouho, dokud z balénkd neodstranite
veskery vzduch.

6. Naplnte balonkovy katétr 15 ml ziedéného kontrastniho roztoku. Ovérte, Ze se naplnily vechny tfi komory balénkového
katétru a Ze nedochazi k prosakovani.

POZNAMKA: Pokud se nezformuiji tfi komory nebo pokud balénkovy katétr béhem napousténi prosakuje, nepouzivejte jej.
7.V balénkovém katétru vytvorte vakuum a udrzte je zavienim uzaviraciho ventilu.
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Naplnéni balénkového katétru

1. Udrzujte v balénkovém katétru vakuum a posouvejte ho po vodicim dratu o prliméru 0,89 mm (0,035 palce) pes plast
zavadéce o velikosti 18 Fr nebo vétsi.

2. Umistéte balénkovy katétr pomoci rentgenokontrastnich orientacnich prouzki a za skiaskopické kontroly.

3. Objem ziedéné kontrastni latky pouZity k napInéni balonkového katétru uréuje dosazeny prdmér balonku (obrazek 2).
Naplnéni baldnku sledujte pod skiaskopickou kontrolou a ovéite tak, zda neni nutné balonky naplnit jesté vice k zajisténi
jejich optimalniho kontaktu s cévni sténou. Nenapliiujte baldnky na vétsi objem, nez jaky je nutny s ohledem na priimér
artérie nebo jiného néstroje. Predejdete tak poskozeni cévy.

4. Vypustte balonek, otocte balénkovy katétr pfiblizné o 60° a zopakujte napusténi.

Vyjmuti balonkového katétru

1. Po dokonceni zakroku baldnky vypustte odsatim vakua z balonkového katétru a vyjméte
katétr z cévy.

2. Vypousténi a vyjmuti balénkového katétru sledujte pod skiaskopickou kontrolou.

3. Pokud se béhem vytahovani vypustény baldnkovy katétr zachyti na vodicim konci plasté zavadéce, opatrné posunite
baléonkovy katétr mirné dopredu, drzte plast zavadéce na misté a baldnkovym katétrem otocte. Pokuste se opatrné vtahnout
baldonkovy katétr zpét do plasté zavadéce. Jinou moznou metodou je zatazeni vodiciho dratu zpét tak daleko, dokud neni
cely hrot vodiciho dratu uvnitt balonkového katétru, nebo zatazeni plasté zavadéce opatrné zpét, dokud hrot plasté neni
v pfiméjsi casti cévy. V tuto chvili se pokuste vytahnout baldnkovy katétr z plasté. Pokud stéle pocitujete odpor, vyjméte
baldnkovy katétr a plast zavadéce spolecné.

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU SPOJENYCH S BALONKOVYM KATETREM

Jakékoliv nezadouci ucinky tykajici se balonkového katétru GORE® Tri-Lobe by mély byt okamzité hlaseny spolec¢nosti W. L. Gore
& Associates. Chcete-li Ucinek nahlasit v USA, volejte na Cislo 1 800 437 8181. Mimo Spojené staty kontaktujte svého mistniho
technického zastupce.

DEFINICE

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Katalogové ¢islo

A Upozornéni

13( Only POZOR: Podle federélnich zékont USA je prodej, distribuce a pouZiti tohoto zafizeni povolen pouze na lékaisky piedpis.
[:E:I Viz ndvod k pouZziti

M Datum vyroby

@ Neresterilizujte

® Nepouzivejte opakované

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

? Uchovavejte v suchu

M Vyrobce

Vyrobni ¢islo

Sterilni

Sterilizovano ethylenoxidem

/.\ Uchovévejte v chladu

& Pouzit do

B Pramér zaiizeni (mm)

=— —= Kompatibilita s vodicim dratem

@R Doporuceny objem pinéni (ml)



BRUGSANVISNING TIL
GORE?® Tri-Lobe ballonkateter

FORSIGTIG: I henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges, udleveres eller bruges af
eller pa ordinering af en lzege.

Laes alle instruktioner omhyggeligt inden brug. Overhold alle advarsler og forholdsregler i disse anvisninger.
Undladelse heraf kan resultere i komplikationer.

BESKRIVELSE

GORE® Tri-Lobe ballonkatetret (ballonkatetret) (figur 1) er et kompliant ballonkateter af polyurethan med tre

balloner. Ballonkatetrets tre balloner muligger udspiling uden komplet blokering af aortisk blodflow (se figur 2 for
ballonudspilingsvolumen). De tre polyurethanballoner er monteret forrest pa et multilumen kateterskaft. De rontgenfaste
markerer indikerer ballonens omrids. Hver af de tre udspilingslumener kommunikerer med hver sin ballon. Fyldningsporten
kommunikerer med alle udspilingslumener og er fastgjort med en luerlas. Guidewirelumen muligger indfering af en guidewire
med en diameter pa 0,89 mm til over-the-wire adgang. Den bagerste ende af guidewirelumen er fastgjort med en skylle-/
guidewireport med luerlds, der bruges til gennemskylning af guidewirelumen. Der findes en Tuohy-Borst-ventil bagerst pa
guidewirelumen.

GORE® Tri-Lobe ballonkatetret fas i to sterrelser. Den mindre ballon (BCM1634) kan udspiles til en diameter pa 16 mm til 32 mm
og den storre ballon (BCL2645) kan udspiles til en diameter pad 26 mm til 42 mm (figur 2). Begge ballonstorrelser er kompatible
med en 18 F sheath.

FIGUR 1: GORE® TRI-LOBE BALLONKATETER

Kompatibel med 0,89 mm guidewire Gennemskylnings-/guidewireport med luerlas
< 108 cm Fyldningsport
104cm med luerlds
Rentgenfast Kompatibelt
spids med 18 F sheath
v : R
— 1 1= = ———— -
/ \! N
Multilumen- Integreret /
kateterskaft Tuohy-Borst-ventil

'Y
——

—— Tre balloner (vist udspilet)

Rentgenfaste markerband

FIGUR 2: VEJLEDENDE UDSPILINGSVOLUMENER TIL GORE® TRI-LOBE BALLONKATETER
BCM1634 - 10 mm ballonkateter

Tilsigtet ballondiameter (mm) Anbefalet udspilingsvolumen (mL)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm ballonkateter

Tilsigtet ballondiameter (mm) Anbefalet udspilingsvolumen (mL)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Ovenstaende volumener og diametre ballonudspilingsdiagram er kun en omtrentlig vejledning. Ballonudspiling ma kun udferes,
mens der udferes ngje monitorering under fluoroskopi. Ballonen ma ikke inflateres til en diameter, der er stgrre end det kar, som
den inflateres i.

ANVENDELSE

GORE® Tri-Lobe ballonkateter skal hjeelpe udspilingen af selvekspanderende endoproteser i kar med stor diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.



ADVARSLER

+ Overdreven udspilingsvolumen kan resultere i ballonruptur, embolisering, beskadigelse af kar, karruptur eller patientens
ded.

+  Fortseet ikke, hvis der maerkes modstand under fremferingen eller tilbageferingen af ballonkatetret. Stop og fastleeg
arsagen til modstanden. Fortsat bevaegelse under modstand kan resultere i at protesen vandrer, beskadigelse af kar og/eller
beskadigelse af katetret.

- Forikke ballonkatetret frem eller tilbage, nar ballonerne er udspilede. Verificér fluoroskopisk, at ballonerne er tomme, for
ballonkatetret flyttes.

« Udspil ikke ballonerne i omrader med signifikant forkalket plaque. Dette kan medfare ballonruptur og/eller beskadigelse af
kar.

« Ma ikke anvendes i aorta ascendens, da W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) ikke har tilstraekkelige oplysninger til at
understgtte denne anvendelse.

«  Hvis det tomme ballonkateter skulle seette sig fast i forreste ende af indfgringssheaten under tilbagefering, skubbes
ballonkatetret forsigtigt en smule frem, mens indferingssheathen holdes fast, og ballonkatetret drejes. Prgv forsigtigt
at treekke ballonkatetret tilbage ind i indferingssheathen. Alternativt kan man ogsa treekke guidewiren tilbage, indtil
guidewirens spids er naet helt ind i ballonkatetret og/eller traekke indfgringssheathen en smule tilbage, indtil sheathspidsen
befinder sig i en mere lige del af karret. Prov nu at fore ballonkatetret tilbage fra sheathen. Maerkes der modstand, sa fjern
ballonkatetret og indfgringssheathen som en samlet enhed.

« Ukorrekt brug af ballonkatetret kan resultere i, at protesen vandrer eller kan nedvendiggere ny proteseplacering eller
kirurgisk intervention.

+  Observér fyldning og temning af ballonerne fluoroskopisk for at sikre, at ballonkatetret fungerer korrekt. Tilbagetraekning af
ballonkatetret forud for temning kan resultere i, at protesen vandrer, beskadigelse af kar og/eller beskadigelse af kateter.

- Der ma ikke anvendes hgjtryksinjektorer.

FORHOLDSREGLER

+  GORE® medicinsk udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Udstyret ma ikke genbruges. Gore har ikke data vedrgrende
genbrug af dette udstyr. Genbrug kan fordrsage svigt af udstyret eller proceduremaessige komplikationer, inklusive
beskadigelse af udstyret, kompromitteret biokompatibilitet for udstyret og kontamination af udstyret. Genbrug kan
resultere i infektion, alvorlig personskade eller patientens ded.

« M4 ikke resteriliseres.
- Maikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
«  Anvend ikke anordningen, hvis den er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er kompromitteret.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der kan nedvendiggere intervention, omfatter, men er ikke begraenset til: Feber; infektion; haemorragi eller
bledning ved kateterets indfgringssted; haematom; lymfefistel; lokal neurologisk skade; arteriovengs fisteldannelse;
pseudoaneurisme; trombose; embolisering; traume pa karvaeggene, herunder spasmer, dissektion, perforering eller brud;
nyreinsufficiens eller -svigt; allergiske reaktioner over for kontrastmidler; respiratoriske komplikationer; apopleksi; arytmi;
myokardieinfarkt; protesevandring eller okkludering; aneurismeruptur og ded.

INDHOLD/LEVERING
GORE® Tri-Lobe ballonkatetret leveres sterilt og er pyrogenfrit.

OPBEVARING OG HANDTERING
Opbevares keligt og tert.

PAKR/EVEDE MATERIALER
« 60 ml eller mindre sprojte

«  Hepariniseret saltvand

« 0,89 mm guidewire, 250 cm lang eller leengere
« 18 F eller stgrre indfgringssheath

+  Rentgenfast kontrastmiddel

«  3-vejsstophane

BRUGSANVISNING
Klargering af ballonkateter

1. Fjern GORE® Tri-Lobe ballonkatetret fra emballagen og efterse det for eventuel beskadigelse.

2. Abn Tuohy-Borst-ventilen pa gennemskylnings-/guidewireporten. Gennemskyl guidewirelumen med hepariniseret saltvand.
3. Fastger en 3-vejsstophane pa fyldningsporten.

4. Fyld en 60 ml eller mindre sprgjte med 30:70 rontgenfast kontrastmiddel i forhold til saltvandsoplgsningen (fortyndet

kontrastoplgsning) og fastger den til stophanen pa fyldningsporten.

5. Drej ballonkatetret sadan, at spidsen vender nedad. Aspirér luft fra ballonerne og skaft med injektionsspragjten. Udspil
derefter ballonerne delvist med fortyndet kontrastoplasning. Gentag aspirationen og udspilingen, indtil al luften er temt fra
ballonerne.

6. Fyld ballonkatetret med 15 ml fortyndet kontrastoplasning. Efterse ballonkatetret for dannelsen af tre balloner og for
eventuelle leekager.

BEMARK: Hvis de tre balloner ikke dannes, eller hvis der observeres leekage fra ballonkatetret under udspilingen, ma
ballonkatetret ikke anvendes.

7. Traek et vakuum pa ballonkatetret og luk stophanen, s& vakuum opretholdes pd ballonkatetret.



Udspiling af ballonkateter

1. Oprethold vakuum pa ballonkatetret, og fremfer ballonkatetret over en 0,89 mm guidewire, gennem en 18 F eller starre
introducersheath.

2. Placér, under fluoroskopisk vejledning, ballonkatetret ved hjeelp af de rentgenfaste markerer.

3. Den maengde fortyndet kontrastoplgsning, der blev brugt til udspiling af ballonkatetret, afger hvilken ballondiameter,
der opnas (figur 2). Observér udspilingen af ballonerne fluoroskopisk for at afgere, om der er behov for yderligere
fyldningsvolumen for at optimere ballonkontakt. Ballonerne ma ikke overudspiles i forhold til kardiameteren eller andet
udstyr, da dette kunne medfgre kartraume.

4. Tom ballonkatetret, drej det ca 60 °, og gentag udspilingen.

Tllbagefurlng af ballonkateter
Nar indgrebet er gennemfart, tammes ballonerne ved at traekke et vakuum pa ballonkatetret og fjerne det fra vaskulaturen.

2. Observér tamning og tilbagefering af ballonkatetret fluoroskopisk.

3. Hvis det tomme ballonkateter saetter sig fast i forreste del af indferingssheaten under tilbagetraekningen, skubbes
ballonkatetret forsigtigt en smule frem, mens indfgringssheathen holdes fast, og ballonkatetret drejes. Prov forsigtigt
at treekke ballonkatetret tilbage ind i indferingssheathen. Alternativt kan man ogsa treekke guidewiren tilbage, indtil
guidewirens spids er ndet helt ind i ballonkatetret og/eller treekke indfgringssheathen en smule tilbage, indtil sheathspidsen
befinder sig i en mere lige del af karret. Prov nu at traekke ballonkatetret tilbage fra sheathen. Mzerkes der stadig modstand,
s fjern ballonkatetret og indferingssheathen som en samlet enhed.

RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER RELATERET TIL BALLONKATETRE
Enhver bivirkning, der involverer GORE® Tri-Lobe ballonkatetret, skal straks rapporteres til W. L. Gore & Associates. | USA: Ring pa
800.437.8181 for at rapportere en bivirkning. Uden for USA: Kontakt den lokale tekniske repraesentant.

DEFINITIONER
Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Katalognummer

A Forsigtig

13( Only FORSIGTIG: | henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges, udleveres eller bruges af eller pa ordinering af
en lege.

I::E] Se brugsanvisningen

M Fremstillingsdato

@ Ma ikke resteriliseres

® Ma ikke genanvendes

@ Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget

‘r Holdes tar
M Producent

Serienummer

Steril

Steriliseret med ethylenoxid
/.\ Opbevares keligt

E Anvendes inden

BEZZEO Fremferingsprofil (mm)
=— —= Guidewire-kompatibilitet

@ Anbefalet udspilingsvolumen (ml)



GEBRUIKSAANWIJZING VOOR
GORE?® drielobbige ballonkatheter

OPGELET: krachtens federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument uitsluitend aan, door of op
voorschrift van een arts worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt.

Lees alle instructies aandachtig voor gebruik. Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die in deze
instructies worden vermeld in acht. Het nalaten hiervan kan tot complicaties leiden.

BESCHRUJVING

De GORE® drielobbige ballonkatheter (ballonkatheter) (afbeelding 1) is een vouwbare, drielobbige polyurethaan ballonkatheter.
Door het gelobde ontwerp kan de ballonkatheter worden gevuld, zonder dat deze de bloedstroom door de aorta volledig
blokkeert (zie afbeelding 2 voor het ballonvulvolume). De drie polyurethaan ballonnen zijn aangebracht op de voorkant van
een katheterschacht met meerdere lumina. De randen van de ballonnen zijn radiopaak gemarkeerd. Elk van de drie vullumina
staat in verbinding met één van de ballonnen. De vulpoort is verbonden met alle vullumina en is met een luer-lock afgesloten.
Via het voerdraadlumen is toegang over de draad mogelijk met een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch). De achterkant van

het voerdraadlumen is afgesloten met een spoel-/voerdraadpoort met luer-lock, die voor het spoelen van het voerdraadlumen
wordt gebruikt. Er is een Tuohy-Borstklep in de achterkant van het voerdraadlumen opgenomen.

De GORE?® drielobbige ballonkatheter wordt in twee maten geleverd. De kleinere ballon (BCM1634) kan worden gevuld tot een
diameter van 16 - 32 mm en de grotere ballon (BCL2645) tot een diameter van 26 - 42 mm (afbeelding 2). Beide ballonmaten
kunnen worden gebruikt in combinatie met hulzen van Ch 18.

AFBEELDING 1: GORE® DRIELOBBIGE BALLONKATHETER

Te gebruiken met een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) Spoel-/voerdraadpoort met luer-lock
108 cm Vulpoort met
B 104 cm luer-lock
Radiopake Te gebruiken
tip met Ch 18 huls
v / \
——— — S— \
\! N .
Katheterschacht Geintegreerde /
met meerdere Tuohy-Borstklep
lumina

—— Drie ballonnen (gevuld weergegeven)

Radiopake markeringsbanden

AFBEELDING 2: RICHTLIJN VOOR HET VULVOLUME VAN DE GORE®
DRIELOBBIGE BALLONKATHETER

BCM1634 - 10 mm BALLONKATHETER

Beoogde ballondiameter (mm) Aanbevolen vulvolume (cc)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm BALLONKATHETER

Beoogde ballondiameter (mm) Aanbevolen vulvolume (cc)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

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.

BEOOGD GEBRUIK
De GORE® drielobbige ballonkatheter is bedoeld als hulpmiddel voor het dilateren van zelfexpanderende endoprothesen in
vaten met een grote diameter.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
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WAARSCHUWINGEN
«  Een te groot vulvolume kan leiden tot scheuren van de ballon, embolisatie, schade aan het vat, scheuren van het vat en
overlijden van de patiént.

« Ganiet verder als u tijdens het opvoeren of terughalen van de ballonkatheter weerstand voelt. Stop, en onderzoek de
oorzaak van de weerstand. Beweging tegen weerstand in kan leiden tot verplaatsing van de prothese, schade aan het vat
en/of schade aan de katheter.

«  Voer de ballonkatheter niet op en haal deze niet terug terwijl de ballonnen zijn gevuld. Verzeker u er met behulp van
fluoroscopie van dat de ballonnen leeg zijn, voordat u de ballonkatheter verplaatst.

+  Vul de ballonnen niet in gebieden met significante verkalking. De ballon kan hierdoor scheuren en/of het vat kan worden
beschadigd.

«  Niet gebruiken in de stijgende aorta. W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) adviseert deze toepassing niet, omdat hierover
onvoldoende gegevens beschikbaar zijn.

«  Als de leeggelopen ballonkatheter tijdens het terughalen in het eerste gedeelte van de introducerhuls vast komt te zitten,
dan duwt u de ballonkatheter voorzichtig naar voren. Beweeg daarbij de introducerhuls niet. Vervolgens draait u de
ballonkatheter. Probeer voorzichtig de ballonkatheter in de introducerhuls terug te trekken. Alternatieve methoden zijn
het terugtrekken van de voerdraad tot de voerdraadtip ruim binnen de ballonkatheter zit en/of het iets terugtrekken van
de introducerhuls, totdat de hulstip in een deel van het vat komt dat rechter is. Probeer nu de ballonkatheter uit de huls te
verwijderen. Als u nog steeds weerstand voelt, trekt u de ballonkatheter en de introducerhuls tezamen terug.

« Verkeerd gebruik van de ballonkatheter kan de prothese verplaatsen, waardoor deze moet worden teruggeplaatst of er een
chirurgische ingreep moet worden uitgevoerd.

« Voor het controleren van de juiste werking van de ballonkatheter volgt u het vullen en legen van de ballonnen met behulp
van fluoroscopie. Het terugtrekken van de ballonkatheter voordat de ballonnen zijn leeggelopen kan leiden tot verplaatsing
van de prothese, schade aan het vat en/of schade aan de katheter.

+  Gebruik geen hogedrukinjectie.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Het GORE® medische hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; het hulpmiddel niet opnieuw gebruiken.
Gore beschikt niet over gegevens betreffende het hergebruik van dit hulpmiddel. Hergebruik kan leiden tot falen van het
hulpmiddel of complicaties tijdens de ingreep, inclusief beschadiging van het hulpmiddel, aangetaste biocompatibiliteit
van het hulpmiddel en besmetting van het hulpmiddel. Hergebruik kan leiden tot infectie, ernstig letsel of overlijden van de
patiént.

«  Niet opnieuw steriliseren.

« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum (“use by”).

- Niet gebruiken in geval van beschadiging van het instrument of als de steriele barriere verbroken is.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties waarvoor ingrijpen mogelijk vereist is omvatten, maar zijn niet beperkt tot: koorts, infectie, bloeding
op de plaats waar de katheter is ingebracht, hematoom, lymfefistel, plaatselijke neurologische schade, arterioveneuze fistel,
aneurysma spurium, trombose, embolisatie, trauma van vaatwand (waaronder spasme, dissectie, perforatie of ruptuur),
nierinsufficiéntie of -falen, allergische reactie op contrastmiddel, ademhalingscomplicaties, beroerte, aritmie, myocardinfarct,
verplaatsing of verstopt raken van prothese, aneurysmaruptuur en overlijden.

INHOUD / WIJZE VAN LEVERING
De GORE® drielobbige ballonkatheter wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd.

OPSLAG EN HANTERING
Op een koele, droge plaats bewaren.

VEREISTE MATERIALEN
«  Spuit van 60 cc of kleiner

«  Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

« Voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch) met een lengte van 250 cm of meer
« Introducerhuls van Ch 18 of groter

- Radiopaak contrastmiddel

«  Driewegafsluitkraan

GEBRUIKSAANWUZING

De ballonkatheter voorbereiden

1. Haal de GORE® drielobbige ballonkatheter uit de verpakking en controleer of de katheter niet beschadigd is.

2. Open de Tuohy-Borstklep die op de spoel-/voerdraadpoort zit. Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing.

3. Bevestig een driewegafsluitkraan aan de vulpoort.

Vul een spuit van 60 cc of kleiner met 30:70 radiopaak contrastmiddel en zoutoplossing (verdunde contrastoplossing) en
breng deze aan op de afsluitkraan van de vulpoort.

5. Houd de ballonkatheter met de tip naar beneden. Zuig met de spuit de lucht uit de ballonnen en de schacht. Vul vervolgens
de ballonnen gedeeltelijk met verdunde contrastoplossing. Herhaal het opzuigen en vullen tot alle lucht uit de ballonnen is
verwijderd.

6. Vul de ballonkatheter met 15 cc verdunde contrastoplossing. Inspecteer de ballonkatheter op het vormen van de drie
lobben en op aanwezigheid van lekken.

OPMERKING: als er niet drie lobben worden gevormd, of als de ballonkatheter tijdens het vullen lekt, gebruik de

ballonkatheter dan niet.
11



7. Zuig een vacuiim in de ballonkatheter en sluit de afsluitkraan om het vacutim op de ballonkatheter te behouden.

De ballonkatheter vullen
1. Behoud het vaculim op de ballonkatheter en voer deze op door een introducerhuls van ten minste Ch 18, over een
voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch).

2. Plaats de ballonkatheter onder fluoroscopische geleide, met behulp van de radiopake markeringen.

3. De hoeveelheid verdunde contrastoplossing die voor het vullen van de ballonkatheter wordt gebruikt, bepaalt de
ballondiameter die wordt bereikt (afbeelding 2). Volg het vullen van de ballonnen met behulp van fluoroscopie om te
bepalen of meer vulvolume is vereist voor optimaal balloncontact. Vul de ballonnen niet teveel in verhouding tot de
diameter van de arterie of van andere instrumenten, zodat vaattrauma wordt voorkomen.

4. Laat de ballonkatheter leeglopen, draai de ballonkatheter ongeveer 60 graden en vul hem opnieuw.

De ballonkatheter verwijderen
1. Nadat de ingreep is voltooid, leegt u de ballonnen door vaculim te trekken op de ballonkatheter en verwijdert u de katheter
uit het vaatstelsel.

2. Het legen en terughalen van de ballonkatheter volgt u met behulp van fluoroscopie.

3. Als de leeggelopen ballonkatheter tijdens het terughalen in het eerste gedeelte van de introducerhuls vast komt te zitten,
dan duwt u de ballonkatheter voorzichtig naar voren. Beweeg daarbij de introducerhuls niet. Vervolgens draait u de
ballonkatheter. Probeer voorzichtig de ballonkatheter in de introducerhuls terug te trekken. Alternatieve methoden zijn
het terugtrekken van de voerdraad tot de voerdraadtip ruim binnen de ballonkatheter zit en/of het iets terugtrekken van
de introducerhuls, totdat de hulstip in een deel van het vat komt dat rechter is. Probeer nu de ballonkatheter via de huls te
verwijderen. Als u nog steeds weerstand voelt, trekt u de ballonkatheter en de introducerhuls tezamen terug.

RAPPORTAGE COMPLICATIES GERELATEERD AAN DE BALLONKATHETER

Alle complicaties die bij gebruik van de GORE® drielobbige ballonkatheter optreden, moeten onmiddellijk aan W. L. Gore &
Associates worden gemeld. Bel 800.437.8181 voor melding van complicaties in de VS. Buiten de VS neemt u contact op met uw
plaatselijke technische vertegenwoordiger.

DEFINITIES
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Catalogusnummer

& Letop

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

D;i:l 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
~a> Koel bewaren

E Uiterste gebruiksdatum

E27© Diameter hulpmiddel (mm)
=——= Voerdraadcompatibiliteit

@R Aanbevolen vulvolume (ml)
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KAYTTOOHJEET
Kolmilohkoinen GORE®-pallokatetri

VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda, sita saa jaella tai kdyttaa vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Ota huomioon kaikki ndissa ohjeissa mainitut varoitukset ja
varotoimenpiteet. Ohjeiden noudattamatta jittaminen saattaa johtaa komplikaatioihin.

KUVAUS

Kolmilohkoinen GORE®-pallokatetri (pallokatetri) (kuva 1) on joustava, kolmilohkoinen polyuretaanipallokatetri. Pallokatetrin
kolmilohkoinen rakenne mahdollistaa pallon tayttdmisen ilman ettd veren virtaus aortassa pysaytetadn kokonaan (pallon
tayttotilavuudet ilmoitetaan kuvassa 2). Kolme polyuretaanipalloa on kiinnitetty moniluumenisen katetrin varren karkipaahan.
Rontgenpositiiviset merkinnat osoittavat pallon reunat. Jokainen kolmesta tayttdluumenista on yhteydessa yhteen palloon.
Tayttoportti on yhteydessa kaikkiin tdyttéluumeneihin ja kiinnitetty luer-lock-liittimelld. Johtimen aukon kautta voidaan asettaa
0,035 tuuman (0,89 mm) ldpimittainen johdin. Johtimen aukon loppupédassa on luer-lock-liittimella varustettu huuhtelu-/
johdinportti, jonka kautta johdinluumenia voidaan huuhdella. Johtimen aukon loppupdéssa on Tuohy-Borst-venttiili.

Kolmilohkoista GORE®-pallokatetria on saatavana kahta eri kokoa. Pienempi pallo (BCM1634) voidaan tayttda 16-32 mm:n
lapimittaan ja suurempi pallo (BCL2645) voidaan tayttad 26—42 mm:n ldpimittaan (kuva 2). Molemmat pallokoot sopivat 18 F:n
holkkiin.

KUVA 1: KOLMILOHKOINEN GORE®-PALLOKATETRI
0,035 tuuman (0,89 mm) johtimen yhteensopivuus Huuhtelu-/johdinportti ja luer-lock-liitin
108 cm Tayttoportti ja
luer-lock-liitin
104 cm

Roéntgenpositiivinen 18 F holkin
kérki yhteensopivuus

éjé/\%‘ I ) y— |
N X

Moniluumeninen Integroitu /
katetrin varsi  Tuohy-Borst-venttiili

—— Kolme palloa (kuvassa taytettynd)

Réntgenpositiiviset merkkirenkaat

KUVA 2: KOLMILOHKOISEN GORE®-PALLOKATETRIN TAYTTO

BCM1634 - 10 mm PALLOKATETRI
Haluttu pallon lapimitta (mm) Pallon tayttétilavuudet ilmoitetaan
(ml:n)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13
BCL2645 - 16 mm PALLOKATETRI
Haluttu pallon ldpimitta (mm) pallon tayttotilavuudet ilmoitetaan
(ml:n)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Edelld olevassa taulukossa olevat pallon tayttotilavuudet ja -lapimitat ovat vain summittainen ohje. Pallo on tdytettava vain
seuraamalla sita tarkasti ldpivalaisun avulla. Palloa Ei saa tdyttad suurempaan ldpimittaan kuin se verisuoni, jonka sisalla palloa
taytetaan.

KAYTTOTARKOITUS
Kolmilohkoinen GORE®-pallokatetri on tarkoitettu auttamaan itsestdan laajentuvien endoproteesien laajentumista suonissa,
joiden lapimitta on suuri.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole tiedossa.
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VAROITUKSIA

- Pallon ylitaytto voi saada aikaan pallon reped@misen, embolisaation, verisuonen vaurioitumisen, verisuonen repeytymisen tai
potilaan kuoleman.

- Pallokatetrin eteenpdin kuljettamista tai taaksepdin vetdmista ei saa jatkaa, jos tuntuu vastusta. Lopeta eteenpdin
kuljettaminen tai taaksepdin vetdminen ja maaritd vastuksen syy. Kuljettaminen vastusta vastaan voi johtaa proteesin
siirtymiseen, verisuonivaurioon ja/tai katetrin vahingoittumiseen.

«  Pallokatetria ei saa kuljettaa eteenpdin tai vetda taaksepdin, kun pallot ovat tdynnd. Varmista lapivalaisulla, ettd pallot ovat
kokonaan tyhjid ennen kuin liikutat pallokatetria.

+  Palloja ei saa tayttad alueilla, joissa on huomattavia kalkkiumia. Seurauksena voi olla pallon repedminen ja/tai
verisuonivaurio.

« Al3 kdytd nousevassa aortassa, koska W. L. Gore & Associates -yhtiéll ei ole hallussaan riittavsti tietoja, joiden perusteella
voisi tehdd johtopaatoksia tasta kaytosta.

« Jos tyhjennetty pallokatetri tarttuu kiinni sisdédnvientiholkin etupdan reunaan pois vetdmisen aikana, kuljeta pallokatetria
varovasti hieman eteenpdin pitden sisadnvientiholkkia paikallaan ja kierrd pallokatetria. Koeta vetdd pallokatetri varovasti
sisadnvientiholkkiin. Voit my6s vetda johdinta taaksepain, kunnes johtimen karki on kunnolla pallokatetrin sisalla, ja/
tai vetda sisaanvientiholkkia hieman taaksepdin, kunnes holkin kérki on verisuonen suoralla alueella. Koeta sitten vetda
pallokatetri holkista. Jos tunnet edelleen vastusta, poista pallokatetri ja sisadnvientiholkki samanaikaisesti.

- Pallokatetrin virheellinen kaytto voi aiheuttaa endoproteesin siirtymisen, mika saattaa vaatia liséproteesin asettamisen tai
kirurgisen toimenpiteen.

«  Seuraa pallojen tdyttymista ja tyhjentymistd ldpivalaisulla pallokatetrin toiminnan tarkistamiseksi. Jos pallokatetri poistetaan
ennen kuin se on tyhjentynyt, seurauksena voi olla proteesin siirtyminen, verisuonivaurio ja/tai katetrin vahingoittuminen.

«  Suurpaineruiskua ei saa kdyttaa.

VAROTOIMET

«  Ladketieteellinen GORE®-véline on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Sita ei saa kdyttaa uudelleen. Gorella ei ole tdméan
valineen uudelleen kdyttod koskevia tietoja. Uudelleen kdyttd voi aiheuttaa valineen toimintahdiridita tai toimenpiteeseen
liittyvid komplikaatioita, kuten esim. vélineen rikkoutumisen, védlineen biokompatibiliteetin vaarantumisen ja vélineen
kontaminoitumisen. Uudelleen kaytosta voi olla seurauksena infektio, vakava vamma tai potilaan kuolema.

«  Eisaa steriloida uudelleen.
- Tuotetta ei saa kayttaa etikettiin merkityn "Kdytettava ennen" -paivamaaran jélkeen.
«  Tuotetta ei saa kdyttdd, jos se on vaurioitunut tai steriiliyden takaava suoja on vaurioitunut.

HAITTATAPAHTUMAT

Mm. seuraavia, erityistoimenpiteita edellyttavia haittavaikutuksia saattaa esiintya: kuume, infektio, katetrin sisdanvientikohdan
verenvuoto, hematooma, lymfafisteli, paikallinen hermovaurio, arteriovenoosinen fisteli, valeaneurysma, tromboosi,
embolisaatio, verisuonen seindman vaurio (esim. spasmi, dissekaatio, repedma tai puhkeaminen), munuaisten vajaatoiminta tai
muu munuaisten toimintahdirio, varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio, hengitykseen liittyvéat komplikaatiot, aivohalvaus,
rytmihdirio, sydaninfarkti, proteesin kulkeutuminen tai tukkeutuminen, aneurysman repeama ja kuolema.

SISALTO/PAKKAUS

Kolmilohkoinen GORE®-pallokatetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana.

SAILYTYS JA KASITTELY
Séilytettdva viiledssd ja kuivassa paikassa.

TARVITTAVAT MATERIAALIT

« 60 mln tai pienempi ruisku

«  heparinoitu keittosuolaliuos

« 0,035 tuuman (0,89 mm) johdin, vahintdan 250 cm
« 18 F:n tai sitd suurempi sisaanvientiholkki

- rdntgenpositiivista varjoainetta

«  kolmitiehana

KAYTTOOHJEET

Pallokatetrin valmistelu
Ota kolmilohkoinen GORE®-pallokatetri pakkauksesta ja tarkista, ettei se ole vioittunut.

2. Avaa huuhtelu-/johdinportin Tuohy-Borst-venttiili. Huuhtele johdinluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
3. Kiinnita kolmitiehana tayttoporttiin.
4. Taytd 60 ml:n tai pienempi ruisku varjoaine-keittosuolaliuoksella suhteessa 30:70 (laimennettu varjoaine) ja kiinnita ruisku

tdyttoportin sulkuhanaan.

5. Aseta pallokatetrin karki alaspain. Poista ilma palloista ja varresta ruiskulla. Téytd pallot osittain laimennetulla
varjoaineliuoksella. Toista imu ja téytd, kunnes kaikki ilma poistuu palloista.

6. Tayta pallokatetri 15 ml:lla laimennettua varjoaineliuosta. Tarkista, ettd pallokatetrin kaikki kolme lohkoa téyttyvat eika
pallossa ole vuotoja.

HUOMAA: Jos ei muodostu kolmea lohkoa tai jos pallokatetri vuotaa tayton aikana, pallokatetria ei saa kdyttaa.
7. Veda alipaine pallokatetriin ja sulje sulkuhana, jolloin alipaine pysyy pallokatetrissa.
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Pallokatetrin taytto

1. Sdilytd alipaine pallokatetrissa ja siirrd pallokatetria 0,035 tuuman (0,89 mm) johtimen paalld véhintdan 18 F:n kokoisen
sisaanvientiholkin lapi.

2. Aseta pallokatetri paikalleen lapivalaisussa rontgenpositiivisia merkkeja hyddyntaen.

3. Pallokatetrin tdyttamiseen kdytetyn laimennetun varjoaineen madrd maaraa taytetyn pallon halkaisijan (kuva 2). Tarkista
pallojen taytto ldpivalaisulla ja harkitse, onko palloa téytettava lisad pallon kontaktin optimoimiseksi. Verisuonen
vioittumisen valttamiseksi palloja ei saa ylitdyttad valtimon tai muiden laitteiden halkaisijaan verrattuna.

4. Tyhjenna pallokatetri, kierra pallokatetria noin 60° ja téytd pallo uudelleen.

Pallokatetrin poistaminen

1. Kun toimenpide on suoritettu loppuun, tyhjenna pallot alipaineella pallokatetrissa ja poista pallo verisuonistosta.

2. Seuraa pallokatetrin tyhjentymista ja poistamista lapivalaisulla.

3. Jos tyhjennetty pallokatetri tarttuu kiinni sisadnvientiholkin etupaan reunaan pois vetamisen aikana, kuljeta pallokatetria

varovasti hieman eteenpdin pitden sisadnvientiholkkia paikallaan ja kierrd pallokatetria. Koeta vetda pallokatetri varovasti

sisaanvientiholkkiin. Voit my6s vetda johdinta taaksepain, kunnes johtimen karki on kunnolla pallokatetrin siséll, tai vetaa
sisaanvientiholkkia hieman taaksepdin, kunnes holkin kérki on verisuonen suoralla alueella. Koeta sitten vetaa pallokatetri
holkista. Jos tunnet edelleen vastusta, poista pallokatetri ja sisadnvientiholkki samanaikaisesti.

PALLOKATETRIIN LITTYVIEN HAITTATAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikki kolmilohkoiseen GORE®-pallokatetriin liittyvat haittatapahtumat tulee ilmoittaa W. L. Gore & Associates -yhtidlle
valittémasti. Jos haluat ilmoittaa tapahtuman Yhdysvalloissa, soita numeroon

800 437 8181. Yhdysvaltojen ulkopuolella, ota yhteys paikalliseen tekniseen edustajaan.

MAARITELMAT
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé
Luettelonumero

A Huomio

B( Only HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tétd valinettd saa myyda, jakaa tai kayttda vain laakarille, [ddkari tai lddkdrin madrayksestd.

I:]zl Katso kdyttoohjeita

M Valmistuspdivamaara

@ Ei saa steriloida uudelleen

® Ei saa kdyttaa uudelleen

@ Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.

T Pidettdvd kuivana

M Valmistaja

Sarjanumero

Steriili

Steriloitu etyleenioksidilla

/.\ Séilytettava viiledssa

E Kéytettdvd ennen

EZ© Vilineen lapimitta (mm)

=-——= Johdinyhteensopivuus

@R O Suositeltu tayttotilavuus (ml)
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MODE D’EMPLOI DU
Cathéter a ballonnet trilobé GORE®

ATTENTION : la législation fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution ou I'utilisation de ce dispositif a un
médecin ou sur la prescription d’'un médecin.

Lire attentivement toutes les instructions avant l'utilisation. Observer tous les avertissements et précautions fournis
dans ce mode d'emploi sous peine de complications.

DESCRIPTION

Le cathéter a ballonnet trilobé GORE® (cathéter a ballonnet) (figure 1) est un cathéter a ballonnet en polyuréthane trilobé
souple. La conception lobée du cathéter a ballonnet permet de le gonfler sans bloquer complétement la circulation sanguine
dans l'aorte (voir la figure 2 pour le volume de gonflage du ballonnet). Les trois ballonnets en polyuréthane sont montés sur
I'extrémité avant d'un cathéter a lumiéres multiples. Des repeéres radio-opaques indiquent les bords des ballonnets. Chacune des
trois lumiéres de gonflage communique avec un des ballonnets. La prise de gonflage communique avec toutes les lumiéres de
gonflage et elle est munie d'un raccord Luer Lock. La lumiere du guide permet l'introduction d’un guide de 0,89 mm (0,035 po)
de diametre pour un accés OTW (over-the-wire). Lextrémité arriére de la lumiére du guide porte une prise de ringage/guide
munie d'un raccord Luer Lock qui permet le rincage de la lumiére du guide. Une valve Tuohy-Borst est intégrée a l'extrémité
arriere de la lumiére du guide.

Le cathéter a ballonnet trilobé GORE® est disponible en deux tailles. Le plus petit (BCM1634) peut étre gonflé entre 16 et 32 mm

de diameétre et le plus grand (BCL2645) entre 26 et 42 mm (figure 2). Les deux tailles de ballonnet sont compatibles avec des
gaines 18 F.

FIGURE 1 : CATHETER A BALLONNET TRILOBE GORE®
Compeatibilité avec des guides de 0,89 mm (0,035 po)  Prise de rincage/guide avec raccord Luer Lock
< 108 cm

104 cm

Prise de gonflage
avec raccord Luer Lock

Extrémité radio-
opaque

Compatibilité avec
des gaines 18 F

e v

—e

) yo—

[ i

Repéres radio-opaques

b\

Cathéter a
lumiéres multiples

—— Trois ballonnets (gonflés)

Valve Tuohy-Borst /
intégrée

FIGURE 2 : GUIDE DE VOLUME DE GONFLAGE DU CATHETER A BALLONNET TRILOBE GORE®

BCM1634 - 10 mm Cathéter a ballonnet

Diamétre de ballonnet prévu (mm)

Volume de gonflage recommandé (cc)

16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm

Cathéter a ballonnet

Diamétre de ballonnet prévu (mm)

Volume de gonflage recommandé (cc)

26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

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 diamétre

supérieur a celui du vaisseau dans lequel il est gonflé.

INDICATION
Le cathéter a ballonnet trilobé GORE® est indiqué afin de faciliter la dilatation des endoprotheses a déploiement automatique
dans les vaisseaux de grand diamétre.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.
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AVERTISSEMENTS
« Un volume de gonflage excessif pourra engendrer la rupture du ballonnet, une embolisation, des Iésions vasculaires, la
rupture du vaisseau ou la mort du patient.

«  Cesser de faire avancer ou de rétracter le cathéter a ballonnet en cas de résistance perceptible. Arréter et évaluer la cause
de la résistance. Un mouvement continu face a une résistance pourra se solder par la migration de la prothese, des Iésions
vasculaires et/ou 'endommagement du cathéter.

- Ne pas faire avancer ou rétracter le cathéter a ballonnet avec les ballonnets gonflés. S'assurer que les ballonnets sont
dégonflés sous fluoroscopie avant de déplacer le cathéter a ballonnet.

« Ne pas gonfler les ballonnets en des points du vaisseau portant une couche significative de plaque calcifiée sous peine
d’entrainer la rupture du ballonnet et/ou une Iésion vasculaire.

« Ne pas utiliser dans l'aorte ascendante dans la mesure ou W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) dispose d'informations
insuffisantes pour étayer cette application.

«  Sile cathéter a ballonnet dégonflé se bloque sur le bord avant de la gaine d'introduction durant sa rétraction, le pousser
avec précaution légerement vers l'avant, tout en maintenant la gaine d‘introduction stationnaire, puis faire pivoter le
cathéter a ballonnet. Essayer de rétracter avec précaution le cathéter a ballonnet dans la gaine d'introduction. Les autres
méthodes consistent a rétracter le guide jusqu’a ce que son extrémité soit bien a 'intérieur du cathéter a ballonnet et/ou
rétracter légérement la gaine d'introduction jusqu’a ce que son extrémité atteigne une section plus droite du vaisseau. A ce
stade, essayer de rétracter le cathéter a ballonnet de la gaine. En cas de résistance, retirer ensemble le cathéter a ballonnet
et la gaine d'introduction.

« Lutilisation incorrecte du cathéter a ballonnet risque d’entrainer le mouvement de la prothése et pourra exiger la mise en
place d’une prothése supplémentaire ou une intervention chirurgicale.

«  Observer le gonflage et le dégonflage des ballonnets sous fluoroscopie pour garantir le fonctionnement correct du cathéter
a ballonnet. Le retrait du cathéter a ballonnet avant dégonflage pourra se solder par la migration de la prothése, des Iésions
vasculaires et/ou 'endommagement du cathéter.

«  Ne pas utiliser d'injecteur a haute pression.

PRECAUTIONS

«  Ledispositif médical GORE® est a usage unique seulement ; ne pas réutiliser le dispositif. Gore ne dispose d'aucune donnée
relative a la réutilisation de ce dispositif. Toute réutilisation pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif ou des
complications lors de I'intervention, notamment I'endommagement du dispositif, I'altération de la biocompatibilité du
dispositif et la contamination du dispositif. Toute réutilisation pourrait entrainer uneinfection, une Iésion grave ou le décés
du patient.

«  Ne pas restériliser.
«  Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption mentionnée sur I‘étiquette (« A utiliser avant le »).
« Ne pas utiliser si le dispositif est endommagé ou si la barriére stérile n'est pas intacte.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant exiger une intervention incluent, sans s'y limiter : fievre ; infection ; hémorragie ou saignement au
site d'introduction du cathéter ; hématome ; fistule lymphatique ; Iésion neurologique locale ; fistule artérioveineuse ; pseudo-
anévrysme ; thrombose ; embolisation ; trauma au niveau du vaisseau, y compris spasme, dissection, perforation ou rupture

; insuffisance rénale ; réaction allergique au produit de contraste ; complications respiratoires ; accident vasculaire cérébral ;
arythmie ; infarctus du myocarde ; mouvement ou occlusion de la prothése ; rupture d'anévrysme et déces.

CONTENU/PRESENTATION

Le cathéter a ballonnet trilobé GORE® est fourni stérile et apyrogéne.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Stocker dans un endroit frais et sec.

MATERIEL REQUIS
«  Seringue de 60 cc ou moins

« Sérum physiologique hépariné

«  Guide de 0,89 mm (0,035 po), 250 cm ou plus
«  Gaine d'introduction 18 F ou plus

«  Produit de contraste radio-opaque

+  Robinet d’arrét a 3 voies

MODE D’EMPLOI

Préparation du cathéter a ballonnet
Retirer le cathéter a ballonnet trilobé GORE® de son emballage et I'examiner pour sassurer qu'’il est intact.

2. Ouvrir la valve Tuohy-Borst sur la prise de rincage/guide. Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique hépariné.
3. Attacher un robinet d’arrét a 3 voies a la prise de gonflage.
4. Remplir une seringue de 60 cc, ou moins grande, au 30/70e de produit de contraste radio-opaque/sérum physiologique

(solution de contraste diluée) et attacher au robinet d'arrét de la prise de gonflage.

5. Orienter le cathéter a ballonnet avec I'extrémité pointant vers le bas. Aspirer I'air des ballonnets et du cathéter a I'aide de
la seringue. Ensuite, gonfler partiellement les ballonnets avec la solution de contraste diluée. Reprendre I'aspiration et le
gonflage jusqu'a ce que I'air ait été complétement évacué des ballonnets.

6. Gonfler le cathéter a ballonnet avec 15 cc de solution de contraste diluée. Inspecter le cathéter a ballonnet afin de s‘assurer
de la formation des trois lobes et de I'absence de fuite.

REMARQUE : si les trois lobes ne se forment pas ou si une fuite de cathéter a ballonnet est constatée en cours de gonflage,

ne pas utiliser le cathéter a ballonnet.
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7. Créer un vide en aspirant le cathéter a ballonnet et fermer le robinet d'arrét pour maintenir le vide sur le cathéter a
ballonnet.

Gonflage du cathéter a ballonnet
1. En maintenant le vide dans le cathéter a ballonnet, avancer le cathéter sur un guide de 0,89 mm (0,035 po), a travers une
gaine d'introduction 18 F ou de diametre supérieur.

2. Sous fluoroscopie, positionner le cathéter a ballonnet a I'aide des repéres radio-opaques.

3. Le volume de solution de contraste diluée utilisé pour gonfler le cathéter a ballonnet déterminera le diamétre de ballonnet
obtenu (figure 2). Observer le gonflage des ballonnets sous fluoroscopie pour déterminer si un volume de gonflage
supplémentaire est requis pour optimiser leur contact. Pour éviter un trauma vasculaire, ne pas surgonfler les ballonnets par
rapport au diamétre de I'artére ou d'autres dispositifs.

4. Dégonfler le cathéter a ballonnet, le faire pivoter d'environ 60° et reprendre le gonflage.

Retrait du cathéter a ballonnet
1. Une fois la procédure terminée, dégonfler les ballonnets en créant le vide par aspiration dans le cathéter a ballonnet et
retirer du réseau vasculaire.

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

3. Sile cathéter a ballonnet dégonflé se bloque sur le bord avant de la gaine d'introduction durant sa rétraction, le pousser
avec précaution légerement vers I'avant, tout en maintenant la gaine d'introduction stationnaire, puis faire pivoter le
cathéter a ballonnet. Essayer de rétracter avec précaution le cathéter a ballonnet dans la gaine d'introduction. Les autres
méthodes consistent a rétracter le guide jusqu’a ce que son extrémité soit bien a l'intérieur du cathéter a ballonnet et/ou
rétracter légérement la gaine d'introduction jusqu’a ce que son extrémité atteigne une section plus droite du vaisseau. A ce
stade, essayer de rétracter le cathéter a ballonnet de la gaine. En cas de résistance, retirer ensemble le cathéter a ballonnet
et la gaine d'introduction.

COMMUNICATION D’EVENEMENTS INDESIRABLES LIES AU CATHETER A BALLONNET

Tout événement indésirable impliquant le cathéter a ballonnet trilobé GORE® devra étre immédiatement signalé a W. L. Gore
& Associates. Pour signaler un événement aux Etats-Unis, appeler le 800.437.8181. En dehors des Etats-Unis, contacter 'agent
technique local.

DEFINITIONS

Mandataire établi dans la Communauté européenne
Numéro de référence

& Attention

B( Only ATTENTION : Selon loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription.
I:E:l Consulter le mode d’emploi

M Date de fabrication

@ Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

? Conserver au sec

M Fabricant

Numéro de série

Stérile

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

~@a> Conserver dans un endroit frais

E Utiliser avant le

BZZ© Diamétre du dispositif (mm)

=— —= Compatibilité du guide

@R Volume de gonflage recommandé (ml)
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR
GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter

VORSICHT: GemaRB der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft, vertrieben oder verwendet werden.

Vor Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig durchlesen. Alle in diesen Anweisungen enthaltenen Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen befolgen, da ansonsten Komplikationen auftreten kénnen.

BESCHREIBUNG

Der (in Abbildung 1 dargestellte) GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter (Ballonkatheter) ist ein elastischer, dreifach gelappter
Polyurethan-Ballonkatheter. Die gelappte Ausfiihrung des Ballonkatheters ermdglicht eine Insufflation ohne vollsténdige
Blockierung des Blutflusses der Aorta (sieche Angaben zum Balloninsufflationsvolumen in Abbildung 2). Die drei Polyurethan-
Ballons sitzen am vorderen Ende eines mehrlumigen Katheterschafts. Die Ballonrdnder sind durch rontgendichte Markierungen
ausgewiesen. Jedes der drei Insufflationslumina ist mit einem der Ballons verbunden. Die Insufflationséffnung ist mit allen
Insufflationslumina verbunden und besitzt einen Luer-Anschluss. Durch das Fiihrungsdrahtlumen kann ein Filihrungsdraht

von 0,035 Zoll (0,89 mm) Durchmesser fiir den fihrungsdrahtunterstiitzten Zugang eingefiihrt werden. Das hintere Ende

des Fiihrungsdrahtlumens ist mit einer Spiil-/Fiihrungsdraht6ffnung mit Luer-Anschluss ausgestattet, die zum Spiilen des
Fiihrungsdrahtlumens dient. In das hintere Ende des Fiihrungsdrahtlumens ist ein Tuohy-Borst-Ventil integriert.

Der GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter ist in zwei GroBen erhaltlich. Der kleinere Ballon (BCM1634) kann auf Durchmesser von 16 bis
32 mm insuffliert werden, der groBere Ballon (BCL2645) auf Durchmesser von 26 bis 42 mm (Abbildung 2). Beide BallongroBen
sind mit 18-Charr-Schleusen kompatibel.

ABBILDUNG 1: GORE® TRI-LOBE-BALLONKATHETER

kompatibel mit Fiihrungsdrahten von 0,035 Zoll (0,89 mm) Spil-/Fihrungsdrahtoffnung

mit Luer-Anschluss

< 108 cm > Insufflationsoffnung
104 cm mit Luer-Anschluss
rontgendichte kompatibel mit
Spitze 18-Charr-Schleusen
i1
— T S =g P y— [
AN

mehrlumiger integriertes /
Katheterschaft Tuohy-Borst-Ventil

—— drei Ballons (im insufflierten Zustand dargestellt)

Rontgendichte Markierungsstreifen

ABBILDUNG 2: INSUFFLATIONSVOLUMINA FUR DEN GORE® TRI-LOBE-BALLON
BCM1634 - 10 mm Ballonkatheter

Vorgesehener Ballondurchmesser Empfohlenes Insufflationsvolumen
(mm) (in mL)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Ballonkatheter

Vorgesehener Ballondurchmesser Empfohlenes Insufflationsvolumen
(mm) (in mL)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Die in der obenstehenden Tabelle angegebenen Balloninflationsvolumina und -durchmesser sind lediglich Néherungswerte.
Die Balloninflation darf nur bei genauer Uberwachung unter Durchleuchtung erfolgen. Den Ballon nicht auf einen Durchmesser
inflatieren, der den Durchmesser des GefaRes tibersteigt, in dem der Ballon inflatiert wird.

VERWENDUNGSZWECK

Der GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter ist zur Unterstiitzung der Dilatation von selbstaufweitenden Endoprothesen in Gefd3en
groBer Durchmesser vorgesehen.
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KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
«  Ein zu groBes Insufflationsvolumen kann eine Ballonruptur, Embolie, Geféd8schadigung, GefaBruptur oder das Ableben des
Patienten zur Folge haben.

«  Falls beim Vorschieben bzw. Zuriickziehen des Ballonkatheters Widerstand spiirbar ist, innehalten und die Ursache des
Widerstandes ermitteln. Fortgesetzte Bewegung bei Widerstand kann zur Migration der Prothese sowie zu Gefdschadigung
und/oder Katheterschaden fiihren.

«  Den Ballonkatheter nicht bei insufflierten Ballons vorschieben bzw. zuriickziehen. Vor dem Bewegen des Ballonkatheters
unter Durchleuchtungskontrolle sicherstellen, dass die Ballons entleert sind.

- Die Ballons nicht in Bereichen mit signifikanten kalzifizierten Plaques insufflieren, da dies Ballonruptur und/oder
GefaBschadigung zur Folge haben kann.

. Nichtin der A. ascendens verwenden, da W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) keine ausreichenden unterstiitzenden Daten fir
diese Anwendung vorliegen.

«  Sollte der entleerte Ballonkatheter beim Zuriickziehen an der Vorderkante der Einflihrschleuse hdangen bleiben, den
Ballonkatheter bei an Ort und Stelle verbleibender Einfiihrschleuse behutsam etwas vorschieben und drehen. Vorsichtig
versuchen, den Ballonkatheter in die Einflihrschleuse zuriickzuziehen. Alternativ hierzu kann der Fiihrungsdraht
soweit zurilickgezogen werden, dass seine Spitze gut innerhalb des Ballonkatheters liegt und/oder die Einfiihrschleuse
etwas zurlickgezogen werden, bis sich ihre Spitze in einem geradlinigeren GeféBabschnitt befindet. AnschlieBend das
Zurlickziehen des Ballonkatheters aus der Schleuse versuchen. Istimmer noch Widerstand spiirbar, den Ballonkatheter und
die Einfiihrschleuse gemeinsam entfernen.

«  Eine inkorrekte Anwendung des Ballonkatheters kann die Migration der Prothese zur Folge haben und die Platzierung
zusatzlicher Prothesen oder eine chirurgische Intervention erforderlich machen.

« Das Insufflieren und Entleeren der Ballons unter Durchleuchtungskontrolle beobachten, um die einwandfreie Funktionalitat
des Ballonkatheters sicherzustellen. Ein Zuriickziehen des Ballonkatheters vor der Entleerung kann zur Migration der
Prothese sowie zu GefaBschadigung und/oder Katheterschaden fiihren.

«  Keine Hochdruckinjektoren verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+  Dieses GORE® Medizinprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
Gore liegen keine Daten beziiglich der Wiederverwendung dieses Produkts vor. Eine Wiederverwendung kann ein
Versagen des Produkts oder Komplikationen beim Eingriff verursachen, darunter Schaden am Produkt, Beeintrachtigung
der Biokompatibilitat des Produkts und Kontamination des Produkts. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion,
schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

«  Nicht erneut sterilisieren.
« Nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums (,use by“) nicht mehr verwenden.
«  Beibeschddigter Vorrichtung oder beeintrachtigtem Sterilschutz nicht verwenden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die eine Intervention erforderlich machen kdnnen, zéhlen u. a.: Fieber; Infektion;
Hamorrhagie oder Blutung an der Kathetereinfiihrstelle; Himatom; Lymphfistel; lokale Nervenschadigung; arteriovendse
Fistel; Pseudoaneurysma; Thrombose; Embolie; GefaBwandtrauma, einschlieBlich Spasmus, Dissektion, Perforation oder
Ruptur; Niereninsuffizienz oder -versagen; allergische Reaktion auf das Kontrastmittel; Atmungskomplikationen; Schlaganfall;
Arrhythmie; Myokardinfarkt; Migration oder Verschluss der Prothese; Aneurysmaruptur und Exitus.

INHALT/LIEFERFORM
Der GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Kiihl und trocken lagern.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN
«  Spritze mit 60 ml oder geringerer Kapazitat

«  heparinisierte Kochsalzlsung

+  Fihrungsdraht von 0,035 Zoll (0,89 mm) und mindestens 250 cm Lange
«  Einfiihrschleuse von mindestens 18 Charr

- rontgendichtes Kontrastmittel

+  3-Wege-Sperrhahn

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ballonkathetervorbereitung
1. Den GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter aus seiner Packung entnehmen und im Hinblick auf eventuelle Beschadigungen
untersuchen.

2. Das Tuohy-Borst-Ventil an der Spiil-/Fiihrungsdrahtoffnung 6ffnen. Durch das Fiihrungsdrahtlumen mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen.

3. Einen 3-Wege-Sperrhahn am Insufflationsanschluss anbringen.

Eine Spritze von 60 ml oder geringerer Kapazitdt mit einer 30:70-Mischung aus rontgendichtem Kontrastmittel und
Kochsalzlosung (Kontrastmittelverdiinnung) fiillen und am Sperrhahn der Insufflations6ffnung anschlieen.
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5. Den Ballonkatheter so ausrichten, dass seine Spitze nach unten weist. Mit Hilfe der Spritze die Luft aus Ballons und Schaft
saugen. Die Ballons anschlieBend mit Kontrastmittelverdiinnung teilweise insufflieren. Das Absaugen und Insufflieren so lange
wiederholen, bis alle Luft aus den Ballons entfernt ist.

6. Den Ballonkatheter mit 15 ml Kontrastmittelverdiinnung insufflieren. Den Ballonkatheter im Hinblick auf die Ausbildung
von drei Lappen sowie im Hinblick auf Lecks inspizieren.

HINWEIS: Bilden sich keine drei Lappen aus, oder sind wahrend des Insufflierens Ballonkatheterlecks zu bemerken, den
Ballonkatheter nicht verwenden.

7. EinVakuum am Ballonkatheter anlegen, und den Sperrhahn schlieen, um das Ballonkathetervakuum aufrecht zu erhalten.
Insufflieren des Ballonkatheters

1. Unter Aufrechterhaltung des Ballonkathetervakuums den Ballonkatheter iiber einen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht (0,89 mm)
durch eine Einfiihrschleuse von mindestens 18 Charr vorschieben.

2. Den Ballonkatheter unter Durchleuchtungskontrolle anhand der rontgendichten Markierungen positionieren.

3. Das zur Insufflation des Ballonkatheters verwendete Volumen an Kontrastmittelverdiinnung bestimmt den erzielten
Ballondurchmesser (Abbildung 2). Die Insufflation der Ballons unter Durchleuchtungskontrolle beobachten, um festzustellen,
ob fiir einen optimalen Ballonkontakt eine Erweiterung des Insufflationsvolumens erforderlich ist. Zur Vermeidung eines
Gefasstraumas die Ballons nicht zu stark insufflieren (in Bezug auf den Durchmesser der Arterie oder sonstiger Vorrichtungen).

4. Den Ballonkatheter entleeren, ihn um ca. 60° drehen und das Insufflieren wiederholen.

Zuriickziehen des Ballonkatheters
1. Nach Abschluss des Verfahrens die Ballons durch Anlegen eines Vakuums am Ballonkatheter entleeren und aus dem
GefdBsystem entfernen.

2. Das Entleeren und Zuriickziehen des Ballonkatheters unter Durchleuchtungskontrolle beobachten.

3. Sollte der entleerte Ballonkatheter beim Zuriickziehen an der Vorderkante der Einflihrschleuse hdangen bleiben, den
Ballonkatheter bei an Ort und Stelle verbleibender Einfiihrschleuse behutsam etwas vorschieben und drehen. Vorsichtig
versuchen, den Ballonkatheter in die Einflihrschleuse zuriickzuziehen. Alternativ hierzu kann der Flihrungsdraht
soweit zurlickgezogen werden, bis seine Spitze gut innerhalb des Ballonkatheters liegt und/oder die Einfiihrschleuse
etwas zurlickgezogen werden, bis sich ihre Spitze in einem geradlinigeren GeféBabschnitt befindet. AnschlieBend das
Zurlickziehen des Ballonkatheters aus der Schleuse versuchen. Istimmer noch Widerstand spiirbar, den Ballonkatheter und
die Einfiihrschleuse gemeinsam entfernen.

MELDUNG BALLONKATHETERBEZOGENER UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Samtliche den GORE® Tri-Lobe-Ballonkatheter betreffende unerwiinschte Ereignisse sind W. L. Gore & Associates unverziiglich zu
melden. Innerhalb der USA zur Meldung unerwiinschter Ereignisse bitte die Rufnummer (800) 437-8181 wahlen. AuRerhalb der
USA bitte an die zustandige technische Vertretung wenden.

DEFINITIONEN
Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Katalognummer

& Achtung

B( onl ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt laut den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Verordnung
v abgegeben werden.

I::I;i:l Siehe Gebrauchsanweisung

M Herstellungsdatum

@ Nicht resterilisieren

® Nicht zur Wiederverwendung

@ Inhalt bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
T Trocken aufbewahren

M Hersteller

Seriennummer

Steril

Sterilisation mit Ethylenoxid
~@a> Kihlaufbewahren

E Verfallsdatum

B2 © Produktdurchmesser (mm)
=——= Fithrungsdrahtkompatibilitat

@R Empfohlenes Insufflationsvolumen (ml)
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OAHTIEX XPHEHE F1A
Tov KaBetipa pmahoviov GORE® Tri-Lobe

MPOXOXH: H Opoonovdiakn NopoBeaia (HMA) mepiopilet Tnv mwAnon, Siavopn 1j Xprion TG CUCKEVRC AUTHG amd
YatpoUg i} KATOMV EVTOANG ylatpoU.

AaBaoTe MPOGEKTIKA OAEG TIC 0ONYieC TPIV a6 Tn Xprion. TP oTe OAEG TIC TPOEISOTMOIOEIG KAl TPOPUAGEELG TTOU
avagépovTal 6€ autég TIG 0dnyiec. H oxeTikn mapdAenpn pmopei va mpokaAéGEl EMITAOKEC.

MNEPIFPAOH

0 kaBetripag umaloviot GORE® Tri-Lobe (kaBetrhpag pumahoviov) (Eikova 1) eivat évag mpooappolopevog Kabetripag Pmaloviol
mohuoupedavng Tpwv AoBwv. To ox€Sto AoBou Tou kabetrpa Umahoviol emTtpémel SIOYKwan Xwpig MApn @payn Tng porg

Tou aipatog otnv aopth (BAéme Eikdva 2 yia tov dyko S10ykwong Tou prmaloviov). Ta Tpia pmaldvia moAuoupeddvng givat
TomoBeTNUEVA 0TO TPOTIOPEVOUEVO AKPO €VOG aSova kabetrpa moMamwv auvlwv. Ot akTivookiepoi deikTteg Seixvouv Ta dkpa
umaloviwv. Kabévag améd toug Tpelg aulolg SIOYKwoNG EMKOIVWVEL e éva amd Ta umaAovia. H B0pa S10ykwaong emMKoWwVE e
0OAOUC TOUC aVAOUC SIOYKWONG Kat givat ouvdedepévn Pe pia ao@ahion Luer. O auAdg 06nyol cUPUATOC EMITPETEL TNV ElCAYWYR
€vog 06nyol ouppatog Stapétrpou 0.035”(0.89 xiA.) yia tnv mpdofacn emavw amod to cupua. To oupaio dxpo Tou aulol 0dnyol
ouppaTog gival ouvdedepévo pe pia BUpa ékmuong / 06nyol cUPUATOG pe ao@dAion Luer Tou xpnotpomoleital yia Thv KmAucn
Tou auhou odnyou cuppatog. Mia BaABida Tuohy-Borst sival evowpatwpévn péoa 0To oupaio dkpo Tou aulol 0dnyol cUPUATOC.

0 kaBetipag umaoviov Tplwv AoPwv GORE® Tri-Lobe SiatiBetal og S00 peyédn. To pikpoTepo pmaiovt (BCM1634) umopei va
(POUCKWOEL 08 SIAPETPOUG 16 XIN. €w¢ 32 XIA. Kal TO HEYANUTEPO UMadVL (BCL2645) umopei va pouoKwaoel o€ SIapéTpoug 26 XIA.
€w¢ 42 XA, (Ewéva 2). Kat ta 800 peyedn pmahoviwy gival ouppatd pe Onkdpt 18 Fr.

EIKONA 1: KAGETHPAXZ MIAAONIOY GORE® TRI-LOBE
JuppatotnTa pe 0dnyo

bpHa 0.035” (0.89 xiA) Oupa ékmuong / 0dnyol cupuatog ue aceaion Luer

< 108 cm > O0pa S1dyKwong pe
104 cm ao@dAion Luer
AKTIVOOKIEPD Juppatotnta
AKkpo ue Bnkapt 18 Fr
/ \
— 1 = Q = e — [ - I%
/ \! . o S
TtéNexog Evowpatwpévn /
KaBethpa BaBida Tuohy-Borst
moANam\wv
aulwv

—— Tpia pmaAovia (ameiovifovtat SloyKwpéva)

AKTIVOOKIEPO( SEiKTEC

EIKONA 2: OAHIOx OrKOy AIOrKQxHx KAOETHPA MMAAONIOY GORE® TRI-LOBE

BCM1634 - 10 mm Ttov kaBetripa pmaloviol

MNpoopil6pevn Stduetpoc Mpotevopevoc dykoc Sldykwonc (cc)
pmaAoviol (mm)

16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Ttov Kafetripa pmaloviov

MNpoopil6uevn Siduetpoc Mpotewopevoc dykoc Sidykwonc (cc)
umaloviol (mm)

26 12
30 14
34 18
38 21
a2 25

Ot mapamdvw GyKol Kat SIGUETPOL Tou SlaypdupaTog MAPWoNG Tou UITAAOVIOU amoTeAolV pdvo évav odnyd Katd mpoaoéyyion. H
TAPWON Tou pmaloviol Ba TTPEMEL va YiVETaL HOVO UTIO NPWVETE TO UMAAOVL 0€ SIAUETPO HEYAAUTEPN ATTO AUTHV TOU AYYEiOU TO
omoio MAnpwvetal.

MPOBAEMOMENH XPHZH
0 kaBetripag umaoviot GORE® Tri-Lobe mpoopiletal yia tnv umootipién Katd T SIaoToAR TwV AUTO-EKMTUCOOUEVWY
evdompoBéoewy o€ ayyeia peydAng dlapétpou.
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ANTENAEIZEIX
Aev umdpyouv yVwoTéG avtevoeigelc.

MPOEIAONOIHZEIZ

« 0 umepPoAikog 6yKog S10YKwanNg iowg éxel w¢ amotéAeopa prign tou pmaloviov, epPoln, BAGRN oto ayyeio, pri§n oto ayyeio
1 Bdvarto tou acBevouc.

+ Mn ouveyilete €dv aio0Bdveote avtiotaon Katd thv mpowdnon rj améoupon Tou Kabetripa umaloviol. ZTAATAOTE Kat
alohoynote Ty artia ¢ avtiotaong. H ouvexng kivnon dtav umdpxel avtiotaon {0wg éxel wg amoTéAeCHA PETAVATTEVON TNG
npdBeonc, BAAPN oo ayyeio kat/ fi BAAPN oTov Kabetrpa.

«  Mnv mpowBeite fj amooUpeTe Tov KaBeTpa Umaloviol evw Ta PmaAovia sivat Sloykwéva. Mpotol HETAKIVAOETE Tov KaBeTpa
umalovioy, eao@aNiCeTe e TN XPrON AKTIVOOKOTINGNG OTL Ta PIaAOVIa €ouv adeldoEL

+ Mn 810yKWVETE Ta UMaNdVIa O€ TIEPIOXEC e ONPAVTIKA aoBeoTomoinpévn mdka. lowg cupolv prin kat/ i BAaPn oto
ayyeio.

«  Mn xpnotpomoleite oTnVv aviovoa aoptr kabwg n W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) €xel avemapKeic mMAnpo@opieg yia Ty
UTIOOTAPIEN QUTAG TNG EPAPHOYAG.

«  Edv o 4delo¢ kaBeTripag pmaloviol mMaoTEl 0TO MPOTOPEVOUEVO AKPO TOu BnKapiou loaywyn¢ Katd Ty anmooupon, wlnote
TIPOOEKTIKA ENAPPWG TIPOC Ta EUMPOC TOV KABETAPA PITAAOVIOU, KPATWVTAC 0TABEPO TO BNKAPLO EI0AYWYHG KAl TIEPIOTPEPOVTAC
Tov KaBetrpa prmaAoviol. MpoomabroTe MPOCEKTIKA VA AMOCUPETE TOV KABETHPA UITAAOVIOU HEGA OTO ONKAPLO EI0AYWYNAC.
EvaA\akTika propeite va tpapiéete To miow PEPOG Tou 08nyol CUPHATOC £wG OTOU TO AKPO 0dNnYyoUL CUPUATOC £XEL EloayDei
evTehwg péoa otov KaBetripa umatoviol Kat / 1 propeite va TpaBnéete to Onkdplo eloaywyng eNa@pwe mpog Ta Tmow wg 6Tou
T0 AKPO Tou BnKapiou PpioKeTal o évav Mo EUBUYPAUHO TOPER TOU AYYEIOU. Z€ AUTO TO ONEio, TPOOTIABROTE va amooUPETe
Tov KaBetrpa prmahoviol amd To Bnkdpto. EGv aioBaveote akopa avTioTacr, amopakpUVETE Tov KAaBETHpa Umaloviol Kat To
Onkapto eloaywync padi.

+ Heopahuévn xprion tou kabetipa prmaAoviol {owg €xEl WG AMOTEAECHA LETAKIVNON TNG TPOOEONG Kal {0WE amaItioel
OUPIANPWUATIKA TTPOOEDTN 1 XEIPOUPYIKNY EMEUPaoN.

«  [Tapatnperote TNV S1OYKWOoN Kal TNV EKKEVWON TWV UMAAOVIWY UTTO AKTIVOOKOTINGN WOTE VA €§A0QANICETE TN OWOTH
Aertoupyia Tou kaBetipa pumahoviol. H amdoupaon tou kabetrpa PmaAoviol TPty amd TV EKKEVWON (0wE €XEL WG ATOTEAECHA
petakivnon tng mpobeong, PAABN oto ayyeio kat / i PAEPN Tou kabetrpa.

« Mn xpnotpomoleite GUOKELR €yxuong UWNANG TTiECNC.

MPO®YAAZEIZ

« Hotpikr ouokeur) GORE® éxel oxeSlaoTei yla pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoleite Tn cuokeun. H Gore Sev Siabétet
Sedopéva OXETIKA PE TNV EMAVAXPNCIOTIOINGN AUTHG TNG CUOKELNG. H Emavaypnotuonoinon Pmopei va mpoKahéoel
aoToxia TNG OUOKEUNG 1) SIEMEPBATIKEC EMITAOKEC, OTTWG (NI TNG GUOKEVNG, MEiWON TNG BlooupBaToTnTag Kat poAuvon g
OUOKeUNG. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéoet Aoipwén, coapod Tpauvpatiopo fi Bavato Tou acBevr.

«  Na pnv emavanootelpwoei.
+ Na pnv KAvete xpron HETA TNV avaypagdpevn “xpnon éwg” (npepopnvia Anéne).
+ Mn XpnOOTIOLEITE TN OUOKEUN aV €XeL UTTOOTEL {NUIA 1} AV £XEL KATAOTPAPEL O ATMOOTEIPWTIKOG PPAYHAG.

MAPENEPTEIEZ

Y11 avemBUpuNTEG aVTIOPAOTELS Yia TIG OTTOIEC iOWG amarteital mapéppacn pmopouv va mepthapdavovtat Petady dAMwv:
Mupetodg, Moipwén, aigoppayia 0To onueio €l0aywyng TOU KABETAPA, AIATWHA, CUPIYYIO HE HiyHa QipaTog LE VEPO, TOTIKN
veupoloyikr BAARN, aptnplo@AeBwdeg oupiyylo, Yeudoaveupuopa, OpduBwaon, EUBOMOUOE, TPAUKA TOU TOIKWUATOG ayyeiou,
ouumephapavopévou omaopou, Slaxwplopdg, didtpnon i prén, veppikn avemdpkela 1 BAAPN, alepyikn avtidpaon o€
OKLOYPAQPIKO PECO, AVATIVEUOTIKEC EMMAOKEC, EYKEQANKO EMEIOO10, appubpia, p@paypa Tou puokapdiou, Hetakivnon i
€uppaén g mpobeong, prién aveupuopatog kat Bavato.

MEPIEXOMENO / TPONOX AIAOGEZHZ
0 kaBetripag pmaloviot GORE® Tri-Lobe Siatifetal amootelpwyévog Kat P TUPETOYOVOG,.

OYAAZ=H KAI XEIPIZMOZ
Ouldooetal og §pooepo, ENpo PéPOC.

AMAITOYMENA YAIKA

«  oUplyya 60 cc 1) MIKPOTEPN

«  Hnapwiopévog opog

« 08nydc olppa 0.035”(0.89 mm), 250 cm 1§ HOKPUTEPOG
« 18 Fr Onkdp! elcaywyéa, fj peyaAutepo

«  AxTivookigpo oklaypa@ikd péco

« Tplodikn otpoQlyya

OAHTIEZ XPHXHX

Mpostolpacia kaBetripa pmaloviov

1. Agaipéote Tov kabetrpa pmaloviol GORE® Tri-Lobe amd tn ouokevaoia Tou kat eetaote yia mbavn {nid.

2. Avoiéte T BarBida Tuohy-Borst kat Tn BUpa ékmAuong / 08nyou cUppaTog. EKMAUVTE pe Nmapviopévo opd péoa amo Tov
AUAG 06nyou GUPUATOC.

3. TpooaptnoTe pia TpLodIkr oTpo@Lyya oTn Bvpa S1dyKwong.
lepioTe pia ovptyya 60 cC fj HIKPOTEPN LE AKTIVOOKIEPO OKlaypa@IKO péoo 30:70 o€ ahatouyo Stalupa (Stohupévo
OKIOYPAQPIKO PECO) Kal TOMOBETAOTE TN 0Tn 0TPO@IYya TNG BUpag Sioykwong.

5. KateuBovete Tov KaBetripa pmaloviov pe To AKPO TIPOG Ta KATW. AVappo@noTe agpa amd Ta Umahovia Kat Tov d§ova
XPNOIHOTIOWVTAG TN OUPLYYA. TN OUVEXELD SIOYKWOTE €V PEPEL TA UMAAOVIA LE SLaAUpéVo oKIaypapikd péco. EmavaldBete
™V avappo®non kat t S1dykwon £wg OTou 6Aog 0 aEpag éxel eKKeVwOE( amd Ta pmaAovia.
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6. AloykwaoTe Tov KaBetipa pmaloviol pe 15 cc Stalupévou okiaypa@ikol péaou. EmBewpriote Tov Kabetrpa pmaloviov yia tn
Snuioupyia Tplwv AoPwv Kat yia Tnv mapouasia Slappowv.
IHMEIQZH: Edv dev €xouv dnpiovpynBei Tpelg AoPoi 1y edv avixveubei Stappor) otov Kabetripa umaloviol Katd tn
S1OYKWON, Un XPNnolUomoloeTe Tov KAaBeTApa Uimaioviou.

7. Avappo@noTte éva Kevo oTov KaBeTpa UmaAoviov Kat KAE(OTE TN oTpd@Lyya yia va SlatnproETe To KeVO oTov KaBeTrpa
pmaoviov.

Aykwon (Aloykwoelg) kabetipa prmaloviov

1. Alatnpwvtag éva Kevo otov KaBetripa pmaloviov, mpowbnoTe Tov KaBetrpa pmaloviol mdvw amo éva odnyo oclpua 0,035”
(0,89 mm), uéoa amo éva Bnkapto 18 Fr iy peyalutepo.

2. XpnoWOTOLWVTAG aKTIVOOKOTIKK KaBodrynon, TomofetrioTe Tov KaBetripa pmaloviol XpnoIHOTTOIWVTAG TOUG
OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG.

3. 0 6yKog Stalupévou oKlaypapikol LECOU TIOU XpnatUoToLElTal yia T S10ykwon Tou kabetipa prmahoviot Ba kabopioel
v emreuyOeioa Siduetpo pmaroviol (Eikdva 2). MapatnprioTe T SIOYKWonN Twv UMAAOVIWV UTIO OKTIVOOKOTINGN Yid Va
KaBopioETe €AV amaITeital GUMMANPWHATIKOC OYKOG S1OyKwaong yia Tn BeATioTomoinon Tne emagnc umaioviov. Ma tnv amopuyn
TPAUHATIOHOU TOU aYYEiOU, UnV UTTEP-OIOYKWVETE Ta UTTOAGVIA O€ OXEON UE TN SIAPETPO TG APTNPIag 1) AMWY GUCKEUWV.

4.  Ze@OUOKWOTE ToV KABeTpa pmaloviov, oTpEPTe Tov KaBeTrpa pmaloviov mepimou 60° kat emavaldpete T Stoykwon.

Amocupon Kabetpa pralovio

1. E@doov éxel ohokAnpwOei n Stadikacia, adeldoTe Ta UTAAOVIA AVAPPOPWVTAC £Va KEVO 0TOV KABETHpa Umaloviov Kat
QmopaKPUVOVTag amd To ayyELOKO cUoTNUA.

2. MNapatnproTe TNV EKKEVWON Kal TNV amdoupon Tou KaBeTrpa Umaloviol UTo akTIVOOKOTN o).

3. Edv o 4delog KaBetrpag pmaloviol MAOTE 0TO TPOTIOPEVOHEVO AKPO Tou Bnkapiou Eloaywyng Katd Ty amdoupon, wonote
TIPOOEKTIKA EAAPPWG TTPOG TA EUTTPOG TOV KABETApa Umaloviol, KpatwvTag oTabepd To BnKAPLO El0aywyNG Kal TEPLIOTPEPOVTAS
Tov KaBeTrpa prmaioviov. [poomabroTe MPOOEKTIKA VAl amOCUPETE TOV KABETPA UmAAoVIOU PECa 0TO BNKAPLO EI0AYWYNC.
EvaA\aKTIKA prmopeite va TpaPnéeTe To miow PEPOG Tou 08nyol cUPHATOC £wG OTOU TO AKPO 08NnyoU cUPUATOC £XEl EloayBei
eVTEAWG péoa oTov KaBeTrpa Umaloviol Kat / 1 Pmopeite va TpaBneTe To Bnkdplo €loaywyng EAa@pwe mpog Td TMow £wg OTou
T0 dKpPO TOU BnKapiou BpiokeTal o€ Evav mo euBUYPALIO TOHEN TOU ayyeiou. € auTd To aneio, MPOomabroTe va anooUpeTe
Tov KaBeTrpa prmahoviov amd To Onkdpto. Edv aioBdveote akdpa avtioTaon, amopaKPUVETE TOV KABETAPA UMaloviol Kal T
Onkdplo eloaywyng padi.

ANAO®OPA NMAPENEPTEIQN XE XXEXH ME TON KAGETHPA MMAAONIOY

OmoleoSNTIOTE MOPEVEPYELEG OXETIKEG pe Tov kabetrhpa pmahoviol GORE® Tri-Lobe mpémel va avagépovtal apéowg otnv W. L.
Gore & Associates. lNa va avagépete éva ouppdv otic HIMA, kahéote oto 800.437.8181. EKTOC Twv HIMA, EMKOIVWVAOTE UE TOV
TOTIKO avTITPAOWTO TOU GEPPIC.

OPIZMOI

E€ouaiodotnpévoc avtimpdownog otnv Eupwmaikr Koweétnta

Ap1BpoG Katahdyou

& Mpoooxn

B( onl MPOZOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.MN.A. meplopilel Tnv mwAnon, Slavopry fj Xprion TG GUOKEVRE AUTHG amd ylatpoug 1 Katomy
v €VTONC ylaTpoU.

EIﬂ TupPouleuTeite TIC 08nyieC xpriong

M Hupepopnvia kataokeuig

@ Mnv emavamooTelpwveTe

® Mnv emavaypnotgomnoleite

@ Mnv To xpnotpomoleite 4v n CUoKeVAGia Exel UMOOTE] {nuIa
T Na Siatnpeitat oteyvo

M Kataokevaotng

TEIpIaKOG aplOudg

ATIOOTEIPWHEVO

ATOOTEIPWONKE WE Xprion o&eldiou Tou albuleviou
/.\ Quhaooete o€ 5pooEPO PEPOC

&3 HuepounviaNigne

@ AdpeTpog ouokeung (mm)

=— —= JupBatotnTa 08nyol GUPHATOC

@R T uvIoTWHEVOG OyKog Sloykwong (ml)
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HASZNALATI UTASITAS
GORE?® Tri-Lobe ballonkatéter

FIGYELEM! A szovetségi (USA) torvények az eszkoz eladasat, forgalmazasat, illetve hasznalatat orvosok szamara
korlatozzak, vagy orvosi rendelvény meglétéhez kotik.

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el az 6sszes utasitast. Tartsa be az itt leirt valamennyi figyelmeztetést és
elévigyazatossagi szabalyt. Amennyiben ezt elmulasztja, nem kivant komplikaciok léphetnek fel.

LEIRAS

A GORE® Tri-Lobe ballonkatéter (ballonkatéter) (1. dbra) egy tagulékony, haromlebenyi poliuretan ballonkatéter. A ballonkatéter
lebenyes kialakitasa lehetévé teszi az artérias véraramlas teljes elzarasa nélkili feltoltést (a ballon feltoltési térfogatai az 2. dbran
taldlhatdak). A harom poliuretdn ballon egy tobblumen(i katéterszar vezetd végén taldlhato. A ballonszéleket sugarfogd jelzések
mutatjék. A harom felfujhaté lumen mindegyike kozlekedik az egyik ballonnal. A felftjonyilas mindegyik felfjhaté lumennel
kozlekedik, és egy luer-zaron keresztiil kapcsolodik az eszkézhoz. A vezetédrét lumen egy 0,89 mm (0,035 hiivelyk) atmérdji
vezetddrot bevezetését teszi lehet6vé a dréton at torténd hozzaféréshez. A vezetédrétlumen hatsé végén talalhatd egy luer-zérral
ellatott 6blit6-/vezet6drotnyilas, amely a vezet6drot lumenének 6blitésére hasznalhatd. A vezetddrétlumen hétsé végében talélhatod
egy Tuohy-Borst szelep.

A GORE® Tri-Lobe ballonkatéter két méretben all rendelkezésre. A kisebb ballon (BCM1634) 16 mm — 32 mm atmérére, a
nagyobb ballon (BCL2645) pedig 26 mm — 42 mm atmérdre fujhato fel (2. dbra). Mindkét ballonméret 18 Fr méretd hiivelyekkel
kompatibilis.

1. ABRA: GORE?® Tri-Lobe Ballonkatéter

0,89 mm (0,035") méret(i vezetédrét-kompatibilitas Oblité-/vezet8drotnyilas luer-zarral
< 108 cm > Feltolt6 nyilas
104cm luer-zarral
Sugarfogd 18 Fr méret(i
vég hiivelykompatibilitas
v A
———— —= = S—— 1 - %
/ N N1 ~
Tobblumen( Beépitett /
katéterszal Tuohy-Borst szelep

—— Harom ballon (felfujva dbrazolva)

Sugérfogo jelzGsavok

2. ABRA: GORE® TRI-LOBE BALLONKATETER FELTOLTESI TERFOGAT UTMUTATO
BCM1634 - 10 mm Ballonkatéter

Kivant ballonatméro (mm) Ajanlott feltoltési térfogat (ml)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Ballonkatéter

Kivant ballondtméro (mm) Ajanlott feltoltési térfogat (ml)
26 12
30 14
34 18
38 21
'y} 25

A fenti ballonfeltoltési tablazatban szereplé térfogatok és atmérék csak hozzavetdleges utmutatasként szolgalnak. A ballon
feltoltését kizardlag szoros nyomon kovetés és fluoroszkdpos ellenérzés mellett szabad végrehajtani. Ne toltse fel a ballont a
nagyobb &tmérdjire, mint amekkora az az ér, amelyben a ballon felt6ltését végzi.

RENDELTETES

A GORE® Tri-Lobe ballonkatéter 6nnyilé endoprotézisek tagitasanak eldsegitésére szolgal nagy atmérgji erekben.

ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

- Atdl nagy feltoltési térfogat ballonszakadast, embdliat, érkdrosodast, érszakadast, illetve a beteg haldlat idézheti el6.

« Nefolytassa, ha a ballonkatéter bevezetése vagy visszahlzasa soran ellenallast tapasztal. Alljon meg, és allapitsa meg az
ellendllds okat. Az ellendllassal szemben végzett tovabbi mozgatas a protézis elvdndorlasat okozhatja, érsériiléshez, illetve
katétersériiléshez vezethet.
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+  Ne tolja el6re vagy huzza vissza a ballonkatétert, amig a ballonok feltéltott allapotban vannak.
A ballonkatéter mozgatasa el6tt rontgendtvildgitassal gy6z6djon meg réla, hogy a ballonok le vannak eresztve.

+ Ne fujja fel a ballonokat jelentésen elmeszesedett plakkok teriiletén. A ballon szakadasa, illetve az ér kdrosodasa léphet fel.

+  Ne alkalmazza a felszall6 aortaban, mert az ilyen alkalmazas jovahagyasdhoz a W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) elégtelen
adatokkal rendelkezik.

+  Haaleengedett ballonkatéter visszahuzas kdzben elakad a bevezet6 hiively vezetd szélében, akkor 6vatosan tolja elére
a ballonkatétert a bevezetd hiively egy helyben tartdsa mellett, majd forgassa el a ballonkatétert. Ovatosan prébélja
meg visszahuzni a ballonkatétert a bevezeté hiivelybe. Alternativ méd a vezetédrét visszahtzasa ugy, hogy a vezetédrét
hegye biztosan a ballonkatéterben legyen, illetve a bevezet hiively enyhe visszahlzésa ugy, hogy annak vége az ér
egy egyenesebb szakaszéba keriiljon. Ekkor prébalja meg kihuzni a ballonkatétert a hiivelybél. Amennyiben tovabbra is
ellendllast érez, egyitt tavolitsa el a ballonkatétert és a bevezetd hiivelyt.

« A ballonkatéter helytelen hasznalata a protézis elmozduldsat eredményezheti, és tjabb protézis behelyezését vagy sebészi
beavatkozast tehet szlikségessé.

« A ballonok helyes miikodésének ellenérzéséhez rontgenatvilagitas alatt figyelje a ballonkatéter feltoltését és leengedését. A
ballonkatéter leengedés el6tti kihtizasa a protézis elvandorlésat okozhatja, érsériiléshez, illetve katétersériiléshez vezethet.

+  Ne hasznéljon nagynyomasu befecskendezé eszkozt.

ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

+ A GORE® orvosi eszkdzt kizarélag egyszeri hasznélatra tervezték; ne hasznélja Ujra az eszkdzt. A Gore nem rendelkezik az
eszkoz ismételt hasznalatara vonatkozo adatokkal. Az ismételt hasznalat az eszk6z nem megfelelé miikodését okozhatja,
vagy eljarési komplikaciokat eredményezhet, egyebek kozott az eszkdz kdrosodasat, az eszkdz bioldgiai kompatibilitdasdnak
csOkkenését és az eszkoz szennyezGdését. Az ismételt hasznalat esetén fert6zés, sulyos személyi sériilés vagy a beteg haldla
kovetkezhet be.

«  Tilos tjrasterilizalni!
«  Ne haszndlja a terméket a megjelolt lejarati id6 letelte utan.
+ Ne hasznalja az eszkdzt, ha sériilt, vagy ha a steril védéboritds megsériilt.

MELLEKHATASOK

Az esetlegesen beavatkozast igénylé mellékhatésok a teljesség igénye nélkiil a kovetkezdk lehetnek: 1az; fertézés; hemorrhagia
vagy vérzés a katéter bevezetésének teriiletén; hematoma; nyiroksipoly; helyi neurolégiai kdrosodds; arteriovenosus sipoly;
pseudoaneurisma; trombézis; embdlia; az érfal sériilése, beleértve a spasmust, a disszekcidt, a perforaciot vagy a szakadast is;
veseelégtelenség vagy ledllas; a kontrasztanyagra adott allergids reakcio; 1égzészervi komplikaciok; stroke, arrhytmia, szivizom
infarktus; a protézis elmozduldsa vagy elzarddasa; aneurisma-szakadas és halal.

TARTALOM/KISZERELES
A GORE® Tri-Lobe ballonkatéter szallitaskor steril és nem pirogén.

TAROLAS ES KEZELES
H(ivds, széraz helyen tarolando.

SZUKSEGES ESZKOZOK
« 60 ml-es vagy kisebb fecskend6

+ Heparinos séoldat

« 0,89 mm (0,035 hiivelyk) atméréjii vezet6droét, 250 cm vagy hosszabb
« 18 Fr méret(i vagy nagyobb bevezetShively

«  Sugarfogd kontrasztanyag

«  3-utas elzarécsap

HASZNALATI UTASITAS
A ballonkatéter el6készitése

1. Vegye ki a GORE® Tri-Lobe ballonkatétert a csomagoldsabdl, és vizsgélja meg, hogy nem kérosodott-e.

2. Nyissa ki az 6blité/vezetédrot nyilason lévs Touhy-Borst szelepet. Oblitse ki a vezet6drét lument heparinozott séoldattal.

3. Csatlakoztasson egy 3-utas elzarécsapot a feltolté nyilasra.

4. Toltson meg egy 60 ml-es vagy kisebb fecskend6t 30:70 ardnyban sugarfogd kontrasztanyagot és séoldatot tartalmazé oldattal

(higitott kontrasztoldat), és csatlakoztassa a felt6lté nyilas elzérocsapjara.

5. Irdnyitsa a ballonkatétert hegyével lefelé. A fecskendé segitségével szivjon ki levegét a ballonokbol és a katéterszalbol.
Ezutan toltse fel részlegesen a ballonokat higitott kontrasztoldattal. Ismételje addig a szivast és a befecskendezést, amig az
0Osszes levegd ki nem keriil a ballonokbdl.

6. Toltse fel a ballonkatétert 15 ml higitott kontrasztoldattal. Vizsgalja meg a ballonkatéter harom lebenyének feltoltédését és
azt, hogy azok nem szivarognak-e.

MEGJEGYZES: Ha a harom lebeny nem t&Itédik fel, illetve ha a feltdltés alatt a ballonkatéter szivargasat észleli, akkor ne
hasznélja a ballonkatétert.

7. Alakitson ki vdkuumot a ballonkatéterben, majd zérja el az elzdrécsapot a ballonkatéter vikuumanak fenntartasahoz.
A ballonkatéter feltoltése(i)

1. Aballonkatéterben lévé vakuum fenntartasa mellett vezesse ra a ballonkatétert egy 0,89 mm
(0,035 hivelyk) méret( vezet6drétra egy 18 Fr méretli vagy nagyobb bevezetd hiivelyen at.

2. Rontgenatvilagitas mellett poziciondlja a ballonkatétert a sugarfogd jelzések segitségével.
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3. Aballonkatéter feltdltésére hasznalt higitott kontrasztoldat térfogata fogja meghatarozni az elért ballondtmérét (2. dbra).
Kovesse a ballonok feltoltését rontgendtvildgitassal, igy megallapithatja, hogy az optimélis ballonérintkezéshez van-e sziikség
tovébbi feltoltd térfogatra. Az érsériilés elkeriilése érdekében ne toltse fel tulségosan a ballonokat az artéria vagy a tobbi eszkoz
atméréjéhez képest.

4. Engedie le a ballonkatétert, forgassa el a ballonkatétert koriilbeliil 60°-al, majd ismételje meg a feltoltést.

A ballonkatéter visszahtizasa
1. Abeavatkozas végeztével engedje le a ballonokat a ballonkatéter leszivasaval, majd vegye ki azt az érrendszerb6l.

2. Kovesse a ballonkatéter leengedését és a visszahuzasat rontgenatvilagitassal.

3. Haaleengedett ballonkatéter visszahlzés kdzben elakad a bevezeté hiively vezetd szélében, akkor dvatosan tolja el6re
a ballonkatétert a bevezet6 hiively egy helyben tartasa mellett, majd forgassa el a ballonkatétert. Ovatosan prébalja
meg visszahuzni a ballonkatétert a bevezet6 hiivelybe. Alternativ mdd a vezetédrét visszahuzésa ugy, hogy a vezetédrét
hegye biztosan a ballonkatéterben legyen, illetve a bevezet§ hiively enyhe visszahlzasa ugy, hogy annak vége az ér
egy egyenesebb szakaszaba keriiljon. Ekkor probélja meg kihuzni a ballonkatétert a hiivelybdl. Amennyiben tovabbra is
ellendllast érez, egydtt tavolitsa el a ballonkatétert és a bevezetd hivelyt.

A BALLONKATETERREL KAPCSOLATOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK KOZLESE

Minden, a GORE® Tri-Lobe ballonkatéterrel kapcsolatos nemkivanatos eseményt azonnal jelenteni kell a W. L. Gore & Associates
vallalatnak. A jelentéshez az Egyesiilt Allamokban tarcsazza a (800) 437-8181 szamot. Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a helyi
mszaki képviseletet.

DEFINICIOK
Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kézosségben
Katalégusszam

& Figyelem!

1’)’( onl FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok Szévetségi Torvénye értelmében a jelen eszkéz kizarélag orvos éltal vagy orvos rendeletére értékesithets,
Y terjeszthetd vagy hasznalhato.

[:E:I Tekintse at a Hasznalati utmutatot

M Gyértas datuma

@ Ujrasterilizalni tilos!

® Nem hasznélhatd fel Ujra

@ Nem hasznélhatd, ha a csomagolds sériilt
‘T Szérazon tartand6

M Gyarté

Sorszam

Steril

STERILE [EO] Etilén-oxiddal sterilizalva

~@a> Hivés helyen tarolando

E Felhasznalhaté a kdvetkezé idépontig
B Azeszkoz atmérsje (mm)
=— —= Vezet6drét-kompatibilitas

@O Ajanlott feltoltési térfogat (ml)
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ISTRUZIONI PER L'USO
Catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo a medici o
su prescrizione medica.

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni. Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni riportate nelle
presenti istruzioni. La loro mancata osservanza puo dare luogo a complicanze.

DESCRIZIONE

Il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe (Figura 1) € un catetere a palloncino cedevole a tre lobi, in poliuretano. Il design a lobo
del catetere a palloncino ne consente il gonfiaggio evitando il blocco completo del flusso di sangue aortico (vedere la Figura 2
per il volume di gonfiaggio del palloncino). | tre palloncini in poliuretano sono montati sull'estremita d’entrata del corpo di un
catetere a lume multiplo. | marker radiopachi indicano le estremita del palloncino. Ognuno dei tre lumi di gonfiaggio é collegato
con uno dei palloncini. Il raccordo di gonfiaggio comunica con tutti i lumi di gonfiaggio ed é affisso con un attacco Luer. Il lume
del filo guida permette l'introduzione di una guida dal diametro di 0,035” (0,89 mm) per un accesso “over-the-wire”. Lestremita
distale del lume della guida e fissato con un raccordo per guida / lavaggio con attacco Luer usato per il lavaggio del lume della
guida. Una valvola Tuohy-Borst & integrata nell'estremita distale del lume della guida.

Il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe & disponibile in due dimensioni. Il palloncino pitu piccolo (BCM1634) puo essere gonfiato
ad un diametro di 16-32 mm e il palloncino piu grande (BCL2645) puo essere gonfiato ad un diametro di 26-42 mm (Figura 2).
Entrambi i tipi di palloncino sono compatibili con una guaina di 18 Fr.

FIGURA 1 - CATETERE A PALLONCINO GORE®TRI-LOBE

Compeatibilita della guida da 0,035” (0,89 mm) Raccordo per guida / lavaggio con attacco Luer
< 108 cm »|  Raccordo per il gonfiaggio
con attacco Luer
104 cm
Punta Compatibilita con
radiopaca guainada 18 Fr.
v ey
———— —= = S—— 1 - %
/ \! N ~
Corpo catetere a Valvola /
lume multiplo Tuohy-Borst
integrata

g >
N ] T palloncini (gonfiati nell'illustrazione)

Marker radiopachi

FIGURA 2: GUIDA PER IL VOLUME DI GONFIAGGIO DEL CATETERE A PALLONCINO GORE®TRI-LOBE
BCM1634 - 10 mm Catetere a palloncino

Diametro previsto del palloncino Volume di gonfiaggio raccomandato

(mm) (co)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Catetere a palloncino

Diametro previsto del palloncino Volume di gonfiaggio raccomandato

(mm) (cc)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

| 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
allinterno del quale viene gonfiato.

USO PREVISTO

Il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe ¢ indicato per aiutare la dilatazione di endoprotesi autoespandibili in vasi di grande
diametro.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.
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AVVERTENZE
« Un gonfiaggio eccessivo pud provocare la rottura del palloncino, embolizzazione, lesioni al vaso, la rottura del vaso o il
decesso del paziente.

- Sesiavverte resistenza durante I'avanzamento o la retrazione del catetere a palloncino, interrompere la manovra. Fermarsi e
individuare la causa di tale resistenza. Continuare il movimento contro una resistenza potrebbe provocare migrazione della
protesi, danno al vaso e/o danno al catetere.

- Non far avanzare o retrarre il catetere a palloncino mentre i palloncini sono gonfi. Prima di muovere il catetere a palloncino
assicurarsi tramite fluoroscopia che i palloncini siano completamente sgonfi.

- Non gonfiare i palloncini in aree con significativa presenza di placca calcificata per non provocare la rottura del palloncino
e/o lesioni al vaso.

« Non usare nell'aorta ascendente in quanto W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) non ¢ in possesso di informazioni sufficienti
per supportare questa applicazione.

- Seil catetere a palloncino sgonfio rimane impigliato sull'estremita d'entrata dell'introduttore durante la retrazione, spingere
leggermente il catetere a palloncino in avanti mentre si mantiene fermo l'introduttore e si ruota il catetere a palloncino.
Cercare di retrarre il catetere a palloncino delicatamente nell‘introduttore. Procedure alternative consistono nel tirare
la guida indietro fino a quando la punta si trova completamente all'interno del catetere a palloncino e/o tirare la guida
indietro leggermente fino a quando la punta della stessa si trova nella sezione diritta del vaso. A questo punto cercare di
retrarre il catetere a palloncino delicatamente dall'introduttore. Nel caso si avverta ancora resistenza, rimuovere il catetere a
palloncino e l'introduttore insieme come una singola unita.

«Unuso errato del catetere a palloncino puo provocare il movimento della protesi e potrebbe essere richiesto un ulteriore
posizionamento della protesi stessa o un intervento chirurgico.

«  Per assicurare un corretto funzionamento del catetere a palloncino osservare il gonfiaggio e lo sgonfiaggio dei palloncini
mediante fluoroscopia. Il ritiro del catetere a palloncino prima dello sgonfiamento potrebbe provocare migrazione della
protesi, lesione al vaso e/o danno al catetere.

« Non usare iniettori ad alta pressione.

PRECAUZIONI

« Il dispositivo medico GORE® & esclusivamente monouso. Non riutilizzarlo. Gore non & in possesso di alcun dato riguardante
il riutilizzo del presente dispositivo. Il riutilizzo puo causare il guasto del dispositivo o complicazioni procedurali inclusi
danni al dispositivo, compromissione della sua biocompatibilita e contaminazione del dispositivo. Il riutilizzo puo provocare
infezioni, gravi lesioni o il decesso del paziente.

«  Nonrristerilizzare.
« Non utilizzarlo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
« Non utilizzare il dispositivo se si presenta danneggiato o se la barriera sterile & stata compromessa.

EVENTI INDESIDERATI

Gli eventi indesiderati che potrebbero richiedere un intervento includono tra I'altro: febbre, infezione, emorragia o
sanguinamento nella sede di introduzione del catetere, ematoma, fistola linfatica, danno neurologico locale, fistola
arteriovenosa, pseudoaneurisma, trombosi, embolizzazione, trauma alla parete del vaso, inclusi spasmo, dissezione, perforazione
e rottura, insufficienza renale, reazione allergica al mezzo di contrasto, complicanze respiratorie, ictus, aritmia, infarto miocardico,
movimento o occlusione della protesi, rottura di aneurisma e decesso.

CONTENUTO / CONFEZIONE

Il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe ¢ fornito sterile e apirogeno.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

MATERIALI NECESSARI
«  Siringa da 60 cc o di volume inferiore

«  Soluzione fisiologica contenente eparina

«  Guida da 0,035” (0,89 mm), lunghezza di 250 cm o superiore
« Introduttore da 18 Fr o superiore

« Mezzo di contrasto radiopaco

«  Rubinetto a tre vie

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del catetere a palloncino
1. Estrarre il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe dalla confezione ed esaminarlo per rilevare possibili danni.

2. Aprire la valvola Tuohy-Borst sul raccordo per la guida / lavaggio. Iniettare soluzione fisiologica contenente eparina
attraverso il lume della guida.

3. Collegare il rubinetto a tre vie al lume di gonfiaggio.

Riempire una siringa da 60 cc o di volume minore con mezzo di contrasto radiopaco e soluzione fisiologica in rapporto 30:70
(soluzione di contrasto diluita) e collegare il rubinetto al raccordo di gonfiaggio.

5. Orientare il catetere a palloncino con la punta rivolta verso il basso. Aspirare aria dai palloncini e dal corpo usando la siringa.
Quindi gonfiare parzialmente i palloncini con soluzione di contrasto diluita. Ripetere I'aspirazione e il gonfiaggio fino ad
eliminare tutta l'aria dai palloncini.

6. Gonfiare il catetere a palloncino con 15 cc di soluzione di contrasto diluita. Controllare che si formino i tre palloncini e che
non ci siano perdite.

NOTA - Se non si formano i tre palloncini o se si nota una perdita durante il gonfiaggio, non usare il catetere a palloncino.
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7.

Aspirare I'aria fino a formare vuoto sul catetere a palloncino e chiudere il rubinetto per mantenere il vuoto.

Gonfiaggio del catetere a palloncino

1.

4,
Riti
1.

Mantenendo il vuoto nel catetere a palloncino, farlo avanzare sopra la guida da 0,035" (0,89 mm) attraverso un introduttore
da 18 Fr o superiore.

Sotto osservazione fluoroscopica, posizionare il catetere a palloncino usando i marker radiopachi.

Il volume della soluzione di contrasto diluita usata per gonfiare il catetere a palloncino determinera il diametro raggiunto
del palloncino (Figura 2). Osservare il gonfiaggio dei palloncini sotto fluoroscopia per determinare se occorre gonfiarli
ulteriormente per ottimizzarne il contatto. Per evitare traumi al vaso, non gonfiare eccessivamente i palloncini in relazione al
diametro dell'arteria o ad altri dispositivi.

Sgonfiare i palloncini, ruotare il catetere di 60° e ripetere la procedura di gonfi aggio.

ro del catetere a palloncino
Quando la procedura é stata completata, sgonfiare i palloncini creando il vuoto all'interno del catetere e rimuovendolo dalla
vascolatura.

Osservare lo sgonfiaggio e la rimozione del catetere a palloncino tramite fluoroscopia.

Se il catetere a palloncino sgonfio rimane impigliato sull'estremita d'entrata dell'introduttore durante la retrazione, spingere
leggermente il catetere a palloncino in avanti mentre si mantiene fermo l'introduttore e si ruota il catetere a palloncino.
Cercare di retrarre il catetere a palloncino delicatamente nell'introduttore. Procedure alternative consistono nel tirare

la guida indietro fino a quando la punta si trova completamente all'interno del catetere a palloncino e/o tirare la guida
indietro leggermente fino a quando la punta della stessa si trova nella sezione diritta del vaso. A questo punto cercare di
retrarre il catetere a palloncino delicatamente dall'introduttore. Nel caso si avverta ancora resistenza, rimuovere il catetere a
palloncino e l'introduttore insieme come una singola unita.

INFORMAZIONI PER RIFERIRE GLI EVENTI INDESIDERATI CORRELATI AL CATETERE A PALLONCINO

Qua
W. L

Isiasi evento indesiderato che coinvolga il catetere a palloncino GORE® Tri-Lobe deve essere immediatamente notificato alla

. Gore & Associates. Per riportare un evento negli USA, chiamare il numero verde 800-437-8181. Fuori dagli USA, contattare il

rappresentante tecnico locale.

DEFINIZIONI
Rappresentante autorizzato per I'Europa
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.

D;i:l Consultare le istruzioni per 'uso

]
&
®

Data di produzione
Non risterilizzare

Non riutilizzare

@ Non utilizzare se la confezione e danneggiata

p-
wl

Tenere all'asciutto
Produttore

Numero di serie

STERILE] Sterile
STERILE[EO]| Sterilizzato con ossido di etilene

~@a> Conservare in luogo fresco

E Utilizzare entro

EZZ© Diametro del dispositivo (mm)

=——=1 Compatibilita della guida

@ Volume di gonfiaggio consigliato (ml)
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BRUKSANVISNING FOR
GORE?® Tri-Lobe ballongkateter

FORSIKTIG! Foederalt lovverk (USA) begrenser salg, distribusjon eller bruk av denne enheten til, av, eller etter bestilling
av lege.

Les alle bruksanvisninger noye for bruk. Felg alle advarsler og forholdsregler i disse bruksanvisningene. Unnlatelse a
gjore dette kan fore til komplikasjoner.

BESKRIVELSE

GORE® Tri-Lobe ballongkateter (figur 1) er et foyelig ballongkateter med tre fliker, fremstilt av polyuretan. Ballongkateterets
flikeform gjer det mulig a fylle det uten a blokkere blodstrammen i aorta fullstendig (se figur 2 for ballongens fyllingsvolum).

De tre polyuretanballongene er festet til den fremre enden pa et kateterskaft med flere lumener. Rentgentette markerer

angir kantene pé ballongen. Hver av de tre fyllingslumenene har forbindelse med én av ballongene. Fyllingsapningen har
forbindelse med alle fyllingslumenene og har en pafestet luerlas. Ledevaierlumenet er stort nok til innfering av en ledevaier med
0,89 mm (0,035 tommer) diameter for tilgang over ledevaieren. Den bakre enden pa ledevaierlumenet er pafestet en skylle/
ledevaierapning med luerlds som brukes til skylling av ledevaierlumenet. En Tuohy-Borst-ventil er bygget inn i den bakre enden
pa ledevaierlumenet.

GORE® Tri-Lobe ballongkateter leveres i to storrelser. Den minste ballongen (BCM1634) kan fylles til diametre pd 16 mm til
32 mm, og den storste ballongen (BCL2645) kan fylles til diametre pd 26 mm til 42 mm (figur 2). Begge ballongsterrelsene er
kompatible med 18 Fr hylser.

FIGUR 1: GORE® TRI-LOBE BALLONGKATETER

0,89 mm (0,035 tommer) ledevaierskompatibilitet Skylle/ledevaierapning med luerlas
< 108 cm Fyllingsapning
104 cm med luerlds
Rontgentett Kompatibel
spiss med 18 Fr hylse
v/ R
G:L‘%%L‘iaf (T - |%
/ N N
Kateterskaft med Innebygget /
flere lumener Tuohy-Borst-ventil

— Tre ballonger (vises fylt)

Rentgentette markerbénd

FIGUR 2: GORE® TRI-LOBE BALLONGKATETER - VEILEDNING FOR FYLLINGSVOLUM

BCM1634 - 10 mm BALLONGKATETER

Tiltenkt ballongdiameter (mm) Anbefalt fyllingsvolum (ml)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm BALLONGKATETER

Tiltenkt ballongdiameter (mm) Anbefalt fyllingsvolum (ml)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

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.

BRUKSOMRADE
GORE® Tri-Lobe ballongkateter er beregnet som en hjelp ved utvidelse av selvekspanderende endoproteser i kar med stor
diameter.

KONTRAINDIKASJONER
Det foreligger ingen kjente kontraindikasjoner.
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ADVARSLER
+  For stort fyllingsvolum kan medfgre ballongruptur, embolisering, karskade, karruptur eller pasientens ded.

+  Fortsett ikke innferingen eller tilbaketrekkingen av ballongkateteret hvis det foles motstand. Stopp og vurder arsaken til
motstanden. Hvis bevegelsen fortsettes til tross for motstanden, kan dette fore til protesevandring, kar skade og/eller skade
pa kateteret.

+  Ballongkateteret ma ikke innfores eller trekkes tilbake mens ballongene er fylte. Pése under gjennomlysning at ballongen er
temt fer ballongkateteret beveges.

+  Ballongene ma ikke fylles i omrdder med betydelige forkalkninger. Ballongruptur og/eller karskade kan oppsta.

« Ma ikke brukes i aorta ascendens, da W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) har utilstrekkelig informasjon til a stette dette
bruksomradet.

-« Hvis det tamte ballongkateteret setter seg fast pa den fremre enden av innfgringshylsen under tilbaketrekkingen, ma
ballongkateteret skyves forsiktig framover mens innfgringshylsen holdes stille og ballongkateteret roteres. Forsgk a trekke
ballongkateteret forsiktig tilbake og inn i innferingshylsen. Alternative metoder er a trekke ledevaieren tilbake inntil spissen
pa ledevaieren befinner seg godt innenfor ballongkateteret og/eller & skyve innferingshylsen litt tilbake inntil hylsespissen
befinner seg i en rettere del av karet. Pa dette punktet kan du preve a trekke ballongkateteret tilbake fra hylsen. Hvis det
fremdeles mgtes motstand, skal ballongkateteret og innfgringshylsen fjernes samtidig.

+  Feil bruk av ballongkateteret kan fore til protesebevegelse og kan kreve ny proteseplassering eller kirurgisk inngrep.

+  Fylling og temming av ballongene ma overvakes under gjennomlysning for a sikre at ballongkateteret fungerer som det
skal. Tilbaketrekking av ballongkateteret for temming kan fore til protesevandring, karskade og/eller skade pa kateteret.

«  Hoytrykksinjektor ma ikke brukes.
FORHOLDSREGLER

« Den medisinske GORE®-anordningen er kun for engangsbruk. Anordningen ma ikke brukes flere ganger. Gore har ingen data
i forbindelse med gjenbruk av denne anordningen. Gjenbruk kan fore til feil pd anordningen eller komplikasjoner under
prosedyren, inkludert skade pa anordningen, redusert biokompatibilitet og kontaminering av anordningen. Gjenbruk kan
fore til infeksjon, alvorlig skade eller at pasienten der.

«  Ma ikke resteriliseres.
« Ma ikke brukes etter utlepsdatoen.
«  Enheten skal ikke brukes hvis den eller den sterile barrieren er skadet.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Ugunstige reaksjoner som kan kreve intervensjon omfatter, men er ikke begrenset til: feber, infeksjon, hemorragi eller
blgdning pa kateterinnferingsstedet, hematom, lymfefistel, lokal nerveskade, arteriovengs fistel, pseudoaneurisme, trombose,
embolisering, karveggtraume - inkludert spasme, disseksjon, perforering eller ruptur, nyreinsuffisiens eller-svikt, allergisk
reaksjon mot kontrastvaesken, respiratoriske komplikasjoner, slag, arytmi, hjerteinfarkt, protesebevegelse eller okklusjon,
aneurismeruptur og ded.

INNHOLD/LEVERINGSMATE
GORE® Tri-Lobe ballongkateter leveres sterilt og ikke-pyrogent.

OPPBEVARING OG HANDTERING
Oppbevares kjolig og tort.

PAKREVD UTSTYR
+ 60 ml eller mindre sproyte

«  Heparinisert saltvann

« 0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier, 250 cm eller lenger
« 18 Freller storre innferingshylse

+  Rentgentett kontrastvaeske

«  3-veis stoppekran

BRUKSANVISNING
Klargjering av ballongkateteret

1. Ta GORE® Tri-Lobe ballongkateter ut av emballasjen og kontroller det for eventuell skade.

2. Apne Tuohy-Borst-ventilen p skylle/ledevaierdpningen. Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltvann.

3. Fest en 3-veis stoppekran pa fyllingsapningen.

4. Fyll en 60 ml eller mindre sprgyte med rgntgentett kontrastvaeske og saltvannsopplgsning i forholdet 30:70 (fortynnet

kontrastoppl@sning) og fest den til stoppekranen pa fyllingsapningen.

5. Vend ballongkateteret med spissen ned. Aspirer luft fra ballongene og skaftet ved hjelp av sprayten. Deretter fylles
ballongene delvis med fortynnet kontrastopplesning. Gjenta aspirasjonen og fyllingen til all luft er drevet ut av ballongen.

6. Fyll ballongkateteret med 15 ml fortynnet kontrastopplesning. Kontroller at ballongkateteret har foldet ut 3 fliker og sjekk
om det er lekkasje.

MERK: Hvis tre fliker ikke er dannet eller hvis ballongkateteret lekker under fyllingen, ma ballongkateteret ikke brukes.
7. Trekk et vakuum i ballongkateteret og lukk stoppekranen for a opprettholde vakuumet i ballongkateteret.
Fylling av ballongkateteret

1. Oppretthold vakuumet i ballongkateteret og fer ballongkateteret inn over en 0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier gjennom
en 18 Fr eller stgrre innfgringshylse.

2. Plasser ballongkateteret ved hjelp av de rentgentette markerene under gjennomlysning.
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3. Volumet av fortynnet kontrastopplesning som brukes til & fylle ballongkateteret vil bestemme ballongdiameteren som
oppnas (figur 2). Overvak fyllingen av ballongene under gjennomlysning for & avgjere om ytterligere fyllingsvolum er
nedvendig for & optimalisere ballongkontakten. For 8 unnga traume pa karet, ma ballongene ikke overfylles i forhold til
diameteren pa arterien eller andre enheter.

4. Tom ballongkateteret, roter ballongkateteret omtrent 60° og gjenta fyllingen.

Tilbaketrekking av ballongkateteret
1. Narinngrepet er fullfort, tommes ballongene ved & trekke et vakuum pa ballongkateteret og fjerne det fra vaskulaturen.

2. Overvak temmingen og tilbaketrekkingen av ballongkateteret under gjennomlysning.

3. Hvis det temte ballongkateteret setter seg fast pa den fremre enden av innfgringshylsen under tilbaketrekkingen, ma
ballongkateteret skyves forsiktig framover mens innferingshylsen holdes stille og ballongkateteret roteres. Forsgk a trekke
ballongkateteret forsiktig tilbake og inn i innferingshylsen. Alternative metoder er a trekke ledevaieren tilbake inntil spissen
pa ledevaieren befinner seg godt innenfor ballongkateteret og/eller & skyve innferingshylsen litt tilbake inntil hylsespissen
befinner seg i en rettere del av karet. P& dette punktet kan du prove a trekke ballongkateteret tilbake fra hylsen. Hvis det
fremdeles motes motstand, skal ballongkateteret og innfaringshylsen fjernes samtidig.

RAPPORTERING AV UGUNSTIGE REAKSJONER | FORBINDELSE MED BALLONGKATETERET

Eventuelle ugunstige reaksjoner som involverer GORE® Tri-Lobe ballongkateter ma umiddelbart rapporteres til W. L. Gore &
Associates. | USA rapporteres en hendelse pa telefonnummer 800.437.8181. Utenfor USA tar man kontakt med naermeste
tekniske representant.

DEFINISJONER
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Katalognummer

& Forsiktig

1_)’( Only FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til, distribueres av eller brukes av eller etter forordning fra en
lege.

[:E:I Se bruksanvisningen
M Produksjonsdato

@ Ma ikke resteriliseres

® Til engangsbruk

@ Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt
‘T Oppbevares tort

M Produsent

Serienummer

Steril

Sterilisert med etylenoksid
/.\ Oppbevares kjolig

E Brukes for

EZZ5)O Enhetens diameter (mm)
=— —= Kompatible ledevaiere

@O Anbefalt fyllingsvolum (ml)
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Cewnik z balonem tréjptatowym GORE®

PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego USA sprzedaz, dystrybucja oraz stosowanie tego urzadzenia moze odbywac
sie wylacznie za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen i srodkéw
ostroznosci podanych w tych instrukcjach. Nieprzestrzeganie ich moze spowodowac powiktania.

OPIS

Cewnik GORE® z balonem trdjptatowym (cewnik balonowy) (Rysunek 1) jest gietkim, poliuretanowym cewnikiem z tréjptatowym
balonem. Ptatowa budowa cewnika balonowego pozwala na napetnianie bez catkowitego zablokowania przeptywu krwi

przez aorte (dane dotyczace pojemnosci balonu podano na rysunku 2). Trzy poliuretanowe balony zamontowane s3 na koricu
prowadzacym trzonu cewnika o wielu $wiattach. Cieniodajne znaczniki okreslaja krawedzie balonéw. Kazde z trzech Swiatet

do napetniania jest potaczone z jednym z balonéw. Port napetniania potaczony jest ze wszystkimi swiattami do napetniania i

jest zamocowany za posrednictwem tacznika typu luer lock. Swiatto dla prowadnika pozwala na wprowadzenie prowadnika o
srednicy 0,035 cala (0,89 mm) dla uzyskania dostepu po drucie. Proksymalny koniec $wiatta dla prowadnika jest zamocowany
do portu ptukania / prowadnika za posrednictwem facznika typu luer lock, stosowanego do ptukania swiatta prowadnika. Na
proksymalnym korcu $wiatfa dla prowadnika znajduje sie zawér Tuohy-Borst.

Cewnik z balonem tréjptatowym GORE® dostepny jest w dwdch rozmiarach. Mniejszy balon (BCM1634) mozna napetni¢ do
Srednicy w zakresie od 16 mm do 32 mm, natomiast wiekszy balon (BCL2645) mozna napetni¢ do $rednicy w zakresie od 26 mm
to 42 mm (Rysunek 2). Balony w obu rozmiarach s3 dostosowane do uzytku z koszulka 18 F.

RYSUNEK 1: CEWNIK Z BALONEM TROJPLATOWYM GORE®

Dostosowane do prowadnika

0,035 cala (0,89 mm) Port ptukania / prowadnika z facznikiem typu luer lock

< 108 cm > Port napetniania z
104cm facznikiem typu luer-lock
Cieniodajna Zgodnos¢ z
koncéwka koszulka 18 F
v / \
———— g =g S—— 1 - %
/ N N

Trzon cewnikao  Wbudowany zawor /
wielu $wiattach Tuohy-Borst

>
—— Trzy balony
(na rysunku przedstawione w postaci napetnionej)

Cieniodajne opaski znacznikowe

RYSUNEK 2: WSKAZOWKI DOTYCZACE NAPEENIANIA CEWNIKA Z BALONEM TROJPLATOWYM GORE®
BCM1634 - 10 mm CEWNIKA Z BALONEM

Planowana srednica balonu (mm) Zalecana objetosc napetnienia (ml)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm CEWNIKA Z BALONEM

Planowana srednica balonu (mm) Zalecana objetosc napetnienia (ml)
26 12
30 14
34 18
38 21
'y} 25

Powyzsze tabele objetosci napetniania balonika i $rednice wskazuja wytacznie przyblizone wartosci orientacyjne. Napetnianie
balonika nalezy wykonywac wytacznie pod scista kontrola fluoroskopowa. Nie napetnia¢ balonika do $rednicy przekraczajacej
srednice naczynia w ktérej balonik jest napetniany.

PRZEZNACZENIE
Cewnik z balonem tréjptatowym GORE® jest stosowany do wspomagania rozprezania endoprotez samorozprezalnych w
naczyniach o duzej Srednicy.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.
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OSTRZEZENIA
«  Przepetnienie moze spowodowac pekniecie balonu, embolizacje, uszkodzenie naczynia lub zgon pacjenta.

«  Nie nalezy kontynuowac zabiegu, jezeli w czasie wprowadzania lub wycofywania cewnika balonowego wyczuwalny
jest opdr. Nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu. Dalsze przemieszczanie urzadzenia pomimo oporu moze
spowodowac przesunigcie protezy oraz uszkodzenie naczynia i/lub cewnika.

+  Nie wprowadzac i nie wycofywac cewnika balonowego z napetnionymi balonami. Przed przemieszczeniem cewnika
balonowego nalezy upewnic sie za pomoca fluoroskopii, ze balony sg opréznione.

+ Nie napetniac balonéw w miejscach wystepowania istotnej zwapniatej blaszki miazdzycowej. Moze nastapi¢ pekniecie
balonu i/lub uszkodzenie naczynia.

« Nie stosowac w obrebie aorty wstepujacej, poniewaz firma W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) nie dysponuje informacjami
wystarczajacymi, aby uzasadnic takie zastosowanie.

+  Jezeli podczas wycofywania oprézniony cewnik balonowy zaczepia o dystalny koniec koszulki wprowadzajacej, nalezy
ostroznie przesuna¢ cewnik balonowy nieco do przodu (jednoczesnie utrzymujac koszulke wprowadzajacg w miejscu) i
obrdci¢ go. Nastepnie nalezy sprébowac ostroznie wycofac cewnik balonowy do koszulki wprowadzajacej. Innym sposobem
jest wycofywanie prowadnika do chwili, gdy jego koniec znajdzie sie we wnetrzu cewnika balonowego i nieznaczne
wycofanie koszulki wprowadzajacej tak, aby koricowka koszulki znalazta sie w prostszej czesci naczynia. Wéwczas nalezy
podjac prébe wycofania cewnika balonowego z koszulki. Jezeli opor nadal wystepuje, usung¢ cewnik balonowy wraz z
koszulkg wprowadzajaca.

+ Nieprawidtowe uzycie cewnika balonowego moze spowodowac przesuniecie protezy i wymagac umieszczenia dodatkowe;j
protezy lub interwencji chirurgicznej.

- Dla zapewnienia prawidtowego dziatania cewnika balonowego nalezy sledzi¢ napetnianie i opréznianie balonéwpod
kontrola fluoroskopowa . Wycofanie cewnika balonowego przed jego opréznieniem moze spowodowac przemieszczenie
protezy oraz uszkodzenie naczynia i/lub cewnika.

«  Nie uzywa¢ mechanicznych wstrzykiwaczy cisnieniowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb medyczny GORE® jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno go ponownie uzywac. Firma
Gore nie posiada danych dotyczacych ponownego uzycia tego wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac awarie
wyrobu lub powiktania przy lub po zabiegu, w tym uszkodzenie wyrobu, uposledzenie jego biokompatybilnosci oraz
zanieczyszczenie wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie, powazny uraz ciata lub zgon pacjenta.

«  Nie wyjatawiac¢ ponownie.
« Nie uzywac po wygasnieciu terminu waznosci podanego na etykiecie.
«  Nie uzywac urzadzenia w przypadku jego uszkodzenia lub naruszenia jatowej bariery.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Skutki niepozadane, ktére moga wymagac interwencji, to miedzy innymi: goraczka, zakazenie, krwotok lub krwawienie w miejscu
wprowadzenia cewnika, krwiak, przetoka limfatyczna, miejscowe uszkodzenie nerwow, przetoka tetniczo-zylna, tetniak rzekomy,
zakrzepica, zatorowos¢, uszkodzenie $ciany naczynia krwionosnego (w tym skurcz, rozwarstwienie, perforacja lub pekniecie),
niewydolnos¢ nerek, reakgja alergiczna na srodki kontrastowe, powiktania ze strony uktadu oddechowego, udar mézgu, zaburzenia
rytmu serca, zawat migsnia sercowego, przemieszczenie protezy lub zamkniecie jej swiatta, pekniecie tetniaka i zgon.

ZAWARTOSC / SPOSOB DOSTARCZENIA

Cewnik z balonem tréjptatowym GORE® jest dostarczany w stanie jatowym, niepirogennym.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE
Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu.

WYMAGANE MATERIALY
«  Strzykawka 60 ml lub mniejsza

«  Heparynizowana sdl fizjologiczna

« Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) o dtugosci 250 cm lub wiekszej
+  Koszulka wprowadzajaca o Srednicy 18 Fr lub wiekszej

«  Cieniodajne srodki kontrastowe

«  Tréjnik (kranik tréjdrozny)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przygotowanie cewnika balonowego

1. Wyjac¢ cewnik z balonem tréjptatowym GORE® z opakowania i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

2. Otworzy¢ zawoér Tuohy-Borst na porcie przeptukiwania / prowadnika. Nastepnie przeptukac $wiatto prowadnika
heparynizowana sol3 fizjologiczna.

3. Podfaczyc trojnik do portu napetniania.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 60 ml lub mniejsza srodkiem kontrastowym zmieszanym w stosunku 30:70 z sola
fizjologiczng (rozcierczony Srodek kontrastowy), i podigczy¢ do tréjnika przymocowanego do portu napetniania.

5. Skierowa¢ koricdwke cewnika balonowego ku dofowi. Aaspirowac powietrze z balondw i trzonu cewnika za pomoca
strzykawki. Nastepnie czesciowo napetnic¢ balony rozciericzonym srodkiem kontrastowym. Aspiracje i napetnianie balonéw
powtarzac az do catkowitego usuniecia powietrza.

6. Napetni¢ cewnik balonowy 15 ml rozciericzonego $rodka kontrastowego. Sprawdzi¢, czy cewnik balonowy przyjmuje
prawidtowa, trojptatows strukture oraz czy nie wystepuja przecieki.

UWAGA: Jezeli nie doszto do uformowania trzech ptatéw lub jezeli podczas napetniania zauwazono przeciek, cewnika
balonowego nie wolno uzywac.
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7.

Aby utrzymac préznie w cewniku balonowym, nalezy zaaspirowa¢ cata zawarto$¢ az do wytworzenia podcisnienia, a
nastepnie zamknac trojnik.

Napetnianie cewnika balonowego

1.

4.

Utrzymujac podci$nienie w cewniku balonowym, wprowadzi¢ go po prowadniku o $rednicy

0,035 cala (0,89 mm) przez koszulke wprowadzajaca o rozmiarze co najmniej 18 Fr.

Pod kontrolg fluoroskopowa, kierujac sie cieniodajnymi znacznikami, odpowiednio umiesci¢ cewnik balonowy.

Objetosc rozciericzonego kontrastu uzytego do napetnienia cewnika balonowego okresla srednice balonu po napetnieniu
(Rysunek 2). Pod kontrola fluoroskopowa obserwowac napetnianie balonu, aby ustali¢, czy dla zapewnienia optymalnego
przylegania balonu konieczna jest dodanie wiekszej ilosci srodka kontrastowego. Aby unikna¢ uszkodzenia naczyn, nie
wolno napetnia¢ balonéw nadmiernie w stosunku do $rednicy tetnicy lub innych urzadzen.

Oprdzni¢ cewnik balonowy, obrdci¢ go o okoto 60° i ponownie napetnic.

Usuwanie cewnika balonowego

1.

Po zakorczeniu procedury opréznic balony poprzez wytworzenie prézni w cewniku balonowym, i usuna¢ go z uktadu
naczyniowego.

Pod kontrola fluoroskopowa $ledzi¢ opréznianie i wycofywanie cewnika balonowego.

Jezeli oprézniony cewnik balonowy zaczepia podczas wycofywania o dystalny koniec koszulki wprowadzajacej, nalezy
ostroznie przesung¢ cewnik balonowy nieco do przodu (jednoczesnie utrzymujac koszulke wprowadzajacg nieruchomo) i
obrdci¢ go. Nastepnie ostroznie wycofa¢ cewnik balonowy do koszulki wprowadzajacej. Innym sposobem jest wycigganie
prowadnika do chwili, gdy jego koniec znajdzie sie we wnetrzu cewnika balonowego i nieznaczne wycofanie koszulki
wprowadzajacej tak, aby koricdwka koszulki znalazta sie w prostszej czesci naczynia. Wéwczas nalezy podjac probe
wycofania cewnika balonowego z koszulki. Jezeli opér nadal wystepuje, usuna¢ cewnik balonowy wraz z koszulka
wprowadzajaca.

ZGLASZANIE PRZYPADKOW WYSTAPIENIA ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z cewnikiem z balonem tréjptatowym GORE® nalezy natychmiast zgtasza¢ do firmy
W. L. Gore & Associates. Aby zgtosi¢ przypadek w Stanach Zjednoczonych, nalezy zadzwoni¢ pod numer 800 437 8181. Poza
Stanami Zjednoczonymi nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu technicznego.

DEFINICJE

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Numer katalogowy

& Uwaga!

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

przepisu lekarza.

D;i:l Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

M Data produkgji

@ Nie wyjatawia¢ ponownie

® Nie uzywac ponownie

@ Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

T Chronic przed wilgocia

M Producent

Numer seryjny

Sterylne

Sterylizowany tlenkiem etylenu

/.\ Przechowywac w chtodnym miejscu
E Zuzyc przed
EZZ© Srednica urzadzenia (mm)

=——= Zgodnos¢ prowadnika

@R 7alecana objetos¢ napetnienia (ml)
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO
Cateter de Balao GORE® Tri-Lobe

ATENGAO: As leis federais dos Estados Unidos limitam a venda, distribuigdo ou utilizacao deste dispositivo aos médicos
ou por ordem dos mesmos.

Antes de utilizar o dispositivo, deve ler cuidadosamente todas as instrugoes. Deve respeitar todas as adverténcias e
precaucoes indicadas nestas instru¢oes. O nao cumprimento das adverténcias e precaugdes indicadas pode dar origem
a complicagoes.

DESCRICAO

O Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe (cateter de baldo) (Figura 1) é um cateter de baldo em poliuretano com trés lobos. A
concepcao do cateter de baldo com lobos permite a insuflagdo sem o total bloqueio do fluxo sanguineo da aorta (ver Figura 2
para volumes de enchimento dos baldes). Os trés baldes de poliuretano estdo montados na extremidade dianteira da haste de
um cateter multilimen. Os marcadores radiopacos indicam as extremidades dos balées. Cada um dos limens de insuflacao estd
em comunicacdo com um dos baldes. A abertura de insuflacao estd em comunicacdo com todos os limens de insuflacéo e esta
fixa com um luer lock. O limen do fio-guia permite a introducéo de um fio-guia de 0,89 mm (0,035") de didmetro para o acesso
sobre o fio. A extremidade traseira do limen do fio-guia contém uma abertura de lavagem/fio-guia com conector luer lock
utilizada para lavar o limen do fio-guia. Hd uma vélvula Tuohy-Borst integrada na extremidade traseira do limen do fio-guia.

O Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe esté disponivel em dois tamanhos. O baldo mais pequeno (BCM1634) pode ser insuflado até
diametros de 16 mm a 32 mm e o baldo maior (BCL2645) pode ser insuflado até diametros de 26 mm a 42 mm Figura 2). Ambos
os tamanhos de baldo sdo compativeis com bainhas de 18 Fr.

FIGURA 1: CATETER DE BALAO GORE® TRI-LOBE

Compatibilidade do fio-guia de 0,89 mm (0,035") Abertura de lavagem/fio-guia com luer lock
< 108 cm > Abertura de insuflagao
104cm com luer lock
Ponta Compatibilidade com
radiopaca bainhas de 18 Fr
v/ Ny
———— g = S—— 1 - I% -
/ N N -
Haste do cateter Vélvula Tuohy- /

multilimen Borst integrada

g .
~—__ 1 Trés baloes (insuflados)

Faixas de marcadores
radiopacos

FIGURA 2: GUIA DO VOLUME DE INSUFLAC[\O DO CATETER DE BALAO GORE® TRI-LOBE
BCM1634 - 10 mm Cateter de Baldo

Didmetro do baléo pretendido Volume de insufl ¢cdo recomendado
(mm) (cm3)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Cateter de Balao

Diametro do balédo pretendido Volume de insufl ¢do recomendado
(mm) (cm3)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Os volumes e didmetros indicados na tabela de enchimento do baldo acima sao apenas um guia aproximado. O enchimento do
baldo sé deve ser realizado sob monitorizacao atenta com fluoroscopia. Nao encha o baldo para um diametro superior ao vaso
dentro do qual estd a ser enchido.

APLICACAO
O Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe destina-se a ajudar na dilatacao de endoprdteses auto-expansiveis em vasos de grandes
didmetros.

CONTRA-INDICACOES
Nao ha conhecimento de contra-indicacdes.
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ADVERTENCIAS
« Um volume excessivo de insuflacado pode causar a ruptura dos baldes, emboliza¢do, danos nos vasos, ruptura dos vasos ou a
morte do doente.

« Nao continue se sentir resisténcia durante o avanco ou a retraccao do cateter de baldo. Pare e avalie a causa da resisténcia. O
movimento continuado, face a resisténcia, pode resultar em migragao da prétese, danos nos vasos e/ou danos no cateter.

- N&o avance nem retraia o cateter de baldo enquanto os baldes estiverem insuflados. Certifique-se de que os baldes estao
totalmente vazios recorrendo a fluoroscopia, antes de deslocar o cateter de balao.

«Nao insufle os balées em areas de placa calcificada significativa. Pode ocorrer ruptura dos baldes e/ou danos nos vasos.

+ Nao utilize na aorta ascendente dado que a W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) ndo dispde de informacdo suficiente para dar
suporte a esta aplicacao.

- Se, durante a retracgao, o cateter de balao vazio ficar preso na extremidade dianteira da bainha introdutora, empurre o
cateter de baldo com cuidado ligeiramente para a frente, mantendo a bainha introdutora estaciondria, e rode o cateter
de baldo. Tente, com cuidado, retrair o cateter de baldo para dentro da bainha introdutora. Como métodos alternativos,
pode puxar o fio-guia para tras até a ponta do fio-guia estar bem dentro do cateter de baldo e/ou pode puxar a bainha
introdutora ligeiramente para tras até que a ponta da bainha esteja numa seccao mais direita do vaso. Nesta altura, tente
retrair o cateter de baldo da bainha. Se sentir resisténcia, retire o cateter de baldo e a bainha introdutora em conjunto.

« Autilizagdo incorrecta do cateter de baldo pode resultar na deslocacéo da prétese, obrigando a recolocagdo da mesma ou a
uma intervencao cirdrgica.

«  Observe ainsuflacéo e o esvaziamento dos baldes por meio de fluoroscopia, para se certificar do correcto funcionamento do
cateter de baldo. Se retirar o cateter de baldo antes de o esvaziar, pode ocasionar a migracao da prétese, danos nos vasos e/
ou danos no cateter.

« Nao utilize injectores de alta pressao.

PRECAUCOES

- Odispositivo médico GORE® foi concebido apenas para uma Unica utilizagao; nao o reutilize. A Gore nao tem dados relativos
a reutilizacdo deste dispositivo. A reutilizacdo pode provocar a falha do dispositivo ou complicacdes do procedimento,
incluindo danos no dispositivo, biocompatibilidade com o dispositivo comprometida e contaminagéo do dispositivo. A
reutilizacdo pode causar infeccao, leséo grave ou morte do doente.

«  Naéo repita a esterilizagdo.
« Nao utilize este dispositivo apds a data de validade indicada.
« Nao utilize o dispositivo se estiver danificado ou se a barreira de esterilizacdo estiver comprometida.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que possam exigir intervencao incluem, entre outros: febre; infeccdo; hemorragia ou perda de sangue no
local da introducao do cateter; hematoma; fistula linfatica; danos neurolégicos locais; fistula arteriovenosa; pseudo-aneurisma;
trombose; embolizacdo; trauma nas paredes dos vasos, incluindo espasmos, disseccéo, perfuragdo ou ruptura; insuficiéncia ou
falha renal; reaccao alérgica aos meios de contraste; complicacdes respiratorias; AVC; arritmia, enfarte do miocardio; deslocacéo
ou oclusédo da prétese; ruptura do aneurisma e morte.

CONTEUDO/FORNECIMENTO

O Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe é fornecido esterilizado e apirogénico.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Guarde num local fresco e seco.

MATERIAL NECESSARIO
«  Seringa de 60 cc ou menor

« Solucao salina heparinizada

«  Fio-guia de 0,89 mm (0,035"), com 250 cm ou mais
+  Bainha introdutora de 18 Fr ou maior

«  Meio de contraste radiopaco

«  Torneira de 3 vias

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

Preparacao do cateter de baldo

1. Retire o Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe da embalagem e examine-o para detectar eventuais danos.

2. Abra a vélvula Tuohy-Borst na abertura de lavagem/fio-guia. Irrigue com a solugéo salina heparinizada através do limen do
fio-guia.

3. Fixe uma torneira de 3 vias a abertura de insuflagéo.

Encha um seringa de 60 cc ou menor com meio de contraste radiopaco e solucéo salina (solucao de contraste diluida) na
proporcéo de 30:70 e fixe-a a torneira da abertura de insuflacao.

5. Coloque o cateter de balado com a ponta virada para baixo. Aspire ar dos baldes e da haste utilizando a seringa. Em seguida,
encha parcialmente os baldes com solucéo de contraste diluida. Repita a aspiracdo e a insuflacao até que todo o ar tenha
sido retirado dos baloes.

6. Encha o cateter de baldo com 15 cc de solucao de contraste diluida. Inspeccione o cateter de baldo para verificar a formacéo
dos trés lobos e detectar a presenca de eventuais fugas.

NOTA: Se nao verificar a formagao de trés lobos ou se detectar uma fuga no cateter de baldo durante a insuflacdo, ndo
utilize o cateter de baldo.

7. Faca vacuo no cateter de baldo e feche a torneira para manter o vacuo no interior do cateter de baldo.
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Insuflacdo do cateter de balao

1.

4.

Mantendo o vacuo no cateter de baldo, faca-o avancar sobre um fio-guia de 0,89 mm (0,035"), através de uma bainha
introdutora de 18 Fr ou maior.

Recorrendo a orientacéo fluoroscdpica, posicione o cateter de baldo utilizando os marcadores radiopacos.

0 volume de solucéo de contraste diluida utilizado para insuflar o cateter de baldo determinara o diametro de baldo
alcancado (Figura 2). Observe a insuflacao dos bales por meio de fluoroscopia para determinar se é necessario um volume
de insuflacéo superior, de forma a optimizar o contacto dos balées. Para evitar trauma nos vasos, nao encha em demasia os
balées em relagdo ao diametro da artéria ou de outros dispositivos.

Esvazie o cateter de baldo, rode o cateter de balao aproximadamente 60° e repita a insuflagao.

Remocao do cateter de balao

1.

Terminado o procedimento, esvazie os baldes fazendo vacuo no cateter de balao e, em seguida, retire o dispositivo do
sistema vascular.

Observe o esvaziamento e a remocao do cateter de baldo por meio de fluoroscopia.

Se, durante a retracgdo, o cateter de baldo vazio ficar preso na extremidade dianteira da bainha introdutora, empurre o
cateter de baldo com cuidado ligeiramente para a frente, mantendo a bainha introdutora estaciondria, e rode o cateter
de baldo. Tente, com cuidado, retrair o cateter de baldo para dentro da bainha introdutora. Como métodos alternativos,
pode puxar o fio-guia para tras até a ponta do fio-guia estar bem dentro do cateter de baldo e/ou pode puxar a bainha
introdutora ligeiramente para tras até que a ponta da bainha esteja numa seccao mais direita do vaso. Nesta altura, tente
retrair o cateter de baldo da bainha. Se sentir resisténcia, retire o cateter de baldo e a bainha introdutora em conjunto.

RELATO DE EFEITOS ADVERSOS RELACIONADOS COM O CATETER DE BALAO

Qua

Iquer efeito adverso que envolva o Cateter de Baldo GORE® Tri-Lobe deve ser imediatamente relatado a W. L. Gore

& Associates. Para relatar qualquer efeito nos EUA, ligue para o nimero 800.437.8181. Fora dos EUA, deve contactar o
representante técnico local.

DEFlNlC()ES
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Ntmero de catalogo

A Cuidado

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

I:]II Consultar as instrugdes de utilizagao

e
&
®

Data de fabrico
Nao reesterilizar

Nao voltar a utilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

P
wl

Manter seco
Fabricante

Numero de série

STERILE] Estéril
STERILE [EO] Esterilizado por éxido de etileno

/.\ Armazenar em local fresco

E Usar antes de
22O Diametro do dispositivo (mm)

=— —= Compatibilidade com fio-guia

@R Volume de insuflagdo recomendado (ml)
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INSTRUCCIONES DE USO PARA:
Catéter balon trilobular GORE®

ATENCION: Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta, distribucion o uso de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de emplear este producto. Se pueden producir complicaciones si no se
siguen las advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones.

DESCRIPCION

El catéter balon trilobular GORE® (catéter balon; figura 1) es un dispositivo distensible de tres I6bulos, fabricado en poliuretano.
El disefio lobular del catéter balén permite inflarlo sin obstruir por completo el flujo de sangre adrtica (en la figura 2 se indica

el volumen de inflado del baldn). Los tres balones de poliuretano estan montados en el extremo anterior de un catéter multiluz
y poseen unos marcadores radiopacos en los bordes. Cada una de las tres luces de inflado se comunica con uno de los balones
y con el puerto de inflado, el cual estd dotado de un conector Luer. Ademds hay una luz que permite introducir una guia de
0,035 pulg. (0,89 mm) de didmetro, para el avance OTW (sobre guia). El extremo posterior de la luz de la guia esta dotado de un
puerto de lavado/guia con cierre Luer, que permite lavarla, y ademas contiene una vélvula Tuohy-Borst integrada.

El catéter baldn trilobular GORE® esta disponible en dos tamafios. El balon mas pequefio (BCM1634) se puede inflar a didmetros
de 16 a 32 mm, y el mas grande (BCL2645), a didmetros de 26 a 42 mm (figura 2).
Los balones de ambos tamafios son compatibles con introductores de 18 Fr.

FIGURA 1: CATETER BALON TRILOBULAR GORE®

Compatibilidad con guias de 0,035 pulg. (0,89 mm) Puerto de la guia / lavado con cierre Luer
< 108 cm > Puerto qe inflado
104 cm con cierre Luer
Punta Compatibilidad con
radiopaca introductores de 18 Fr
R == '
———— — = S—— 1 - I% -
/ N N ~ ~
Catéter multiluz Valvula /
Tuohy-Borst
integrada

—— Tres balones (en su configuracién inflada)

Bandas marcadoras radiopacas

FIGURA 2: GUIA PARA EL VOLUMEN DE INFLADO DEL CATETER BALON TRILOBULAR GORE®
BCM1634 - 10 mm Catéter balon

Diametro indicado de los balones | Volumen de inflado recomendado (cc)

(mm)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Catéter balon

Diametro indicado de los balones | Volumen de inflado recomendado (cc)

(mm)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

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

USO INDICADO

El catéter balon trilobular GORE® esta destinado a facilitar la dilatacion de endoprétesis autoexpandibles en vasos de gran
didmetro.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.
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ADVERTENCIAS
«Unvolumen de inflado excesivo podria provocar rotura del balén, embolizacion, lesion o rotura del vaso o la muerte del
paciente.

- Sise siente resistencia al hacer avanzar o retraer el catéter balén, no continuar; detenerse y determinar el motivo de la
resistencia. Sequir avanzando o retrayendo en presencia de resistencia podria ocasionar el desplazamiento de la protesis,
lesiones vasculares y/o darios al catéter.

- No hacer avanzar ni retraer un catéter balén que tenga balones inflados. Verificar bajo control fluoroscdpico que los balones
estén desinflados antes de mover el catéter baldn.

+  Para evitar la rotura de los balones y/o una lesién vascular, no inflar los balones en zonas que contengan depdsitos
considerables de placa calcificada.

«  Este producto no se debe insertar en la aorta ascendente, ya que W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) no cuenta con
informacion suficiente como para avalar esta aplicacion.

+  Siel catéter balon desinflado queda atrapado en el borde anterior del introductor durante la retraccién, empujar con cuidado el
catéter ligeramente hacia delante manteniendo inmovilizado el introductor; a continuacion girar el catéter y tratar de retraerlo
al interior del introductor con sumo cuidado. Como alternativa, tirar de la guia hacia atras hasta que la punta esté bien dentro
del catéter baldn; o bien, tirar del introductor ligeramente hacia atrds hasta que la punta se encuentre en una secciéon mas
recta del vaso. En este momento, tratar de retraer el catéter balén desde el introductor. Si todavia se siente resistencia, retirar el
catéter balon y el introductor como si se tratara de una sola unidad.

« Lautilizacion incorrecta del catéter balén puede provocar el desplazamiento de la prétesis y quizé precise la colocacion de
otras prétesis o la realizacion de una intervencion quirdrgica.

- Para garantizar el funcionamiento adecuado del catéter balén, observar el inflado y el desinflado de los balones bajo control
fluoroscdpico. Si el catéter baldn se retira antes de desinflarlo, podria producirse el desplazamiento de la protesis, lesiones
vasculares o dafos al catéter.

+  No utilizar inyectores de alta presion.

PRECAUCIONES

«  El dispositivo médico GORE® esta disefiado para un solo uso; no lo reutilice. Gore no dispone de datos con respecto
a la reutilizacion de este dispositivo. La reutilizacion puede provocar el funcionamiento incorrecto del dispositivo o
complicaciones procedimentales, incluidos dafio al dispositivo, problemas de biocompatibilidad del dispositivo y
contaminacion del dispositivo. La reutilizacion puede ser causa de infeccion, lesion seria o del fallecimiento del paciente.

« No volver a esterilizar el dispositivo.
« No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
«  No utilizar el dispositivo si estd dafiado o si estd comprometida la barrera estéril.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Los acontecimientos adversos que podrian exigir una intervencion son los siguientes, sin limitarse a éstos: fiebre, infeccion;
hemorragia o sangrado en el lugar de introduccién del catéter; hematoma; fistula linfatica; lesion neurolégica local, fistula
arteriovenosa; pseudoaneurisma; trombosis; embolizacién; traumatismo de la pared vascular, como espasmo, diseccion,
perforacion o rotura del vaso; disfuncion o insuficiencia renal; reaccion alérgica a los medios de contraste; complicaciones
respiratorias; accidente cerebrovascular; arritmia; infarto de miocardio; desplazamiento u oclusién de la prétesis; rotura de
aneurisma y muerte.

CONTENIDO Y PRESENTACION

El catéter baldn trilobular GORE® se suministra estéril y apirégeno.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO
Guardar el dispositivo en un lugar fresco y seco.

MATERIALES NECESARIOS
« Jeringa de 60 cc o menor

«  Solucién salina heparinizada

«  Guia de 0,035 pulg. (0,89 mm) y 250 cm o0 més de longitud
+  Vainaintroductora de 18 Fr o mayor

«  Medio de contraste radiopaco

«  Llave de tres vias

MODO DE EMPLEO

Preparacion del catéter balén
Retirar el catéter balon trilobular GORE® de su envase y examinarlo para comprobar que no esté dafado.

2. Abrir la vélvula Tuohy-Borst del puerto de lavado/guia. Irrigar la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
3. Acoplar una llave de tres vias al puerto de inflado.
4. Llenar una jeringa de 60 cc 0 menor con una solucién 30:70 de medio de contraste radiopaco y solucién salina (solucién de

contraste diluido) y acoplarla a la llave de paso del puerto de inflado.

5. Orientar el catéter balon con la punta hacia abajo. Aspirar el aire de los balones y del catéter con la jeringa y a continuacién
inflar parcialmente los balones con solucién de contraste diluido. Repetir la aspiracién y el inflado hasta haber extraido todo
el aire de los balones.

6. Inflar el catéter balon con 15 cc de solucién de contraste diluido. Inspeccionar el catéter balén para comprobar que se
forman tres I6bulos y descartar la presencia de fugas.

NOTA: Si no se forman tres |dbulos o se observan fugas del catéter balén durante el inflado, no utilizar el dispositivo.
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7. Evacuar el catéter balén y cerrar la llave de paso para mantenerlo bajo vacio.

Inflado de los balones
1. Mientras se mantiene el vacio en el catéter baldn, hacerlo avanzar sobre una guia de 0,035 pulg. (0,89 mm) a través de un
introductor de 18 Fr o mayor.

2. Bajo control fluoroscopico, situar el catéter balén guidndose por los marcadores radiopacos.

3. Elvolumen de solucién de contraste diluido utilizado para inflar el catéter balon determinara el diametro alcanzado por los
balones (figura 2). Observar el inflado de los balones bajo control fluoroscépico, para determinar si se requiere un volumen
adicional a fin de optimizar el contacto. Para evitar traumatismos al vaso, no inflar excesivamente los balones en relacion
con el didmetro de la arteria u otros dispositivos.

4. Desinflar el catéter balon, rotarlo aproximadamente 60° y volver a inflarlo.

Extraccion del catéter balén
1. Una vez terminado el procedimiento, desinflar los balones mediante la evacuacion del catéter baldn y sequidamente retirar
el dispositivo de la vasculatura.

2. Observar el desinflado y la retirada del catéter baldn bajo control fluoroscépico.

3. Siel catéter balon desinflado queda atrapado en el borde anterior del introductor durante la retraccion, empujar con cuidado el
catéter ligeramente hacia delante manteniendo inmovilizado el introductor; a continuacion girar el catéter y tratar de retraerlo
al interior del introductor con sumo cuidado. Como alternativa, tirar de la guia hacia atras hasta que la punta esté bien dentro
del catéter baldn; o bien, tirar del introductor ligeramente hacia atrds hasta que la punta se encuentre en una secciéon mas
recta del vaso. En este momento, tratar de retraer el catéter balon desde el introductor. Si todavia se siente resistencia, retirar el
catéter balén y el introductor como si se tratara de una sola unidad.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON

EL CATETER BALON

Cualquier acontecimiento adverso asociado al catéter balén trilobular GORE® debe ser notificado inmediatamente a W. L. Gore
& Associates. Para informar de un acontecimiento en los Estados Unidos, llamar al 800.437.8181; fuera de los Estados Unidos,
comunicarse con un representante técnico local.

DEFINICIONES

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Ndmero de catélogo

& Aviso

B( Only AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
I:E:l Consulte las instrucciones de uso

M Fecha de fabricacién

@ No reesterilizar

® No reutilizar

@ No utilizar si el envase estd dafado

? Mantener seco

M Fabricante

Numero de serie

Estéril

Esterilizado utilizando dxido de etileno

~a> Almacénese en un lugar fresco

E Utilizar antes de

EZZ2© Diametro del dispositivo (mm)

=— —= Compatibilidad de la guia
@O Volumen de inflado recomendado (ml)
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BRUKSANVISNING FOR
GORE® ballongkateter med tre lober

OBSERVERA! Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast siljas, distribueras eller anvandas av lakare
eller pa ldkares ordination.

Las alla anvisningar noga fore anvandning. lakttag alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i dessa
anvisningar. Om sa ej sker kan det leda till komplikationer.

BESKRIVNING

GORE® ballongkateter med tre lober (ballongkateter) (figur 1) ar en eftergivlig polyuretanballong med tre lober. Ballongkateterns
trelobsutforande majliggor fyllning utan att aortablodflédet stoppas helt (se ballongfyllningsvolymer i figur 2). De tre
polyuretanballongerna dr monterade pa den framre d@nden av ett kateterskaft med flera lumen. Ballongens kanter ar markerade
med rontgentdta markorer. Vart och ett av de tre fyllningslumen kommunicerar med en av ballongerna. Fyliningsporten
kommunicerar med alla fyllningslumen och &r ansluten med en luerlockfattning. Ledarlumen gor det mojligt att fora in en ledare
med 0,89 mm (0,035 tum) diameter for "over-the-wire"-atkomst (dtkomst dver ledaren). Den bakre anden av ledarlumen ar
ansluten med en spol- / ledarport med luerlock som anvands till att spola ledarlumen. En Tuohy-Borst-ventil &@r integrerad i den
bakre dnden av ledarlumen.

GORE® ballongkateter med tre lober finns i tva storlekar. Den mindre ballongen (BCM1634) kan fyllas till diametrar pa 16 mm
till 32 mm och den storre ballongen (BCL2645) kan fyllas till diametrar pa 26 mm till 42 mm (figur 2). Bada ballongstorlekarna ar
kompatibla med 18 Fr introducers.

FIGUR 1: GORE® BALLONGKATETER MED TRE LOBER

Kompatibilitet med 0,89 mm (0,035 tum) ledare Spol- / ledarport med luerlock
< 108 cm Fyllningsport
104cm med luerlock
Rontgentat Kompatibilitet
spets med 18 Frintroducer
&?{,‘% \%\: »7\ L[ - i

Kateterskaft Integrerad /
med fleralumen  Tuohy-Borst-ventil

=~ -

\/7 — Tre ballonger (visas fyllda)

Rontgentdta markorband

FIGUR 2: FYLLNINGSVOLYMGUIDE FOR GORE® BALLONGKATETER MED TRE LOBER

BCM1634 - 10 mm ballongkateter

Avsedd ballongdiameter (mm) Rekommenderad fyllningsvolym (mL)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm ballongkateter

Avsedd ballongdiameter (mm) Rekommenderad fyllningsvolym (mL)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Ovanstaende ballongfyllnadsvolymer och diametrar ar endast ungefarliga riktméarken. Ballongfylinad ska endast utfras under
fluoroskopi med noggrann 6vervakning. Fyll inte ballongen till en diameter som ar stdrre an karlet i vilket den bldses upp i.

ANVANDNINGSOMRADE
GORE® ballongkateter med tre lober dr avsedd att vara till hjélp vid dilatation av sjélvexpanderande endoproteser i kérl med stor
diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer &r kdnda.
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VARNINGAR
«  Forhog fyliningsvolym kan resultera i att ballongen brister, kérlet skadas eller brister, patienten avlider eller leda till
embolisering.

«  Fortsétt inte om motstand kanns under inforing eller tillbakadragning av ballongkatetern. Stoppa proceduren och faststall
orsaken till motstandet. Fortsatt rorelse vid motstand kan gora att protesen forflyttas, kdrlet skadas och / eller att katetern
skadas.

«  Forintein eller dra tillbaka ballongkatetern medan ballongerna é&r fyllda. Bekréfta med anvandning av
rontgengenomlysning att ballongerna &r témda innan ballongkatetern forflyttas.

+  Fyllinte ballongerna i omraden med betydande kalcifierade plack. Ballongen kan da brista och / eller kérlet skadas.

«Anvand inte produkten i a. ascendens eftersom W. L. Gore & Associates, Inc. (Gore) inte har tillrackligt med information for
att stodja denna tillampning.

+ Om den témda ballongkatetern fastnar pa den framre kanten av introducern under tillbakadragning skall ballongkatetern
forsiktigt skjutas framat en bit, samtidigt som introducern halls orérlig och ballongkatetern vrids. Forsok att varsamt dra
tillbaka ballongkatetern in i introducern. Alternativt kan ledaren dras tillbaka tills ledarspetsen &r vél inne i ballongkatetern
och / eller introducern kan dras tillbaka nagot tills introducerspetsen befinner sig i en rakare del av karlet. Forsok sedan att
dra tillbaka ballongkatetern fran introducern. Om man fortfarande kdnner motstand skall ballongkatetern och introducern
tas ut tillsammans.

«  Felaktig anvandning av ballongkatetern kan resultera i att protesen rubbas och kan krava ytterligare protesplacering eller
kirurgisk intervention.

«  Bevaka fyllning och témning av ballongerna under réntgengenomlysning for att sékerstalla att ballongkatetern fungerar
korrekt. Tillbakadragning av ballongkatetern innan den dr tomd kan medfora att protesen forflyttas, kérlet skadas och / eller
att katetern skadas.

«  Anvdnd inte en hogtrycksinjektor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« GORE® medicinteknisk produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Produkten far inte dteranvandas. Gore har inga uppgifter
betraffande &teranviandning av denna produkt. Ateranvandning kan orsaka produktfel eller komplikationer i samband med
forfarandet, inklusive skada pa produkten, forsamrad biokompatibilitet hos produkten och kontamination av produkten.
Ateranvandning kan orsaka infektion, allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

«  Far gj resteriliseras.
«  Anvdnd inte efter angivet "anvand fore"-datum (utgangsdatum).
«  Anvdnd inte anordningen om den dr skadad eller om sterilbarridren har brutits.

KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan krava intervention inkluderar bland annat: feber; infektion; blédning vid ingdngsplatsen for katetern;
hematom; lymffistel; lokal neurologisk skada; arteriovends fistel; pseudoaneurysm; trombos; embolisering; karlvaggstrauma
inkl. spasm, dissektion, perforation eller ruptur; njurinsufficiens eller njursvikt; allergisk reaktion mot kontrastmedel;
andningskomplikationer; stroke; arytmi; hjartinfarkt; protesrubbning eller -ocklusion; aneurysmruptur och dédsfall.

INNEHALL / LEVERANS

GORE® ballongkateter med tre lober levereras steril och pyrogenfri.

FORVARING OCH HANTERING
Forvaras svalt och torrt.

ERFORDERLIGT MATERIAL
« Injektionsspruta 60 mL eller mindre

«  Hepariniserad fysiologisk koksaltlésning

« 0,89 mm (0,035 tum) ledare, 250 cm eller ldngre
« 18 Freller storre introducer

«  Rontgentitt kontrastmedel

«  3-vdgskran

BRUKSANVISNING
Forberedelse av ballongkatetern
1. Ta ut GORE® ballongkateter med tre lober ur dess forpackning och kontrollera att den inte &r skadad.

2. Oppna Tuohy-Borst-ventilen pa porten fér spolning/ledare. Spola hepariniserad fysiologisk koksaltlésning genom
ledarlumen.

3. Anslut en trevdgskran till fyllningsporten.

Fyll en 60 mL eller mindre spruta med en utspadd kontrastlosning bestaende av rontgetntétt kontrastmedel och fysiologisk
koksaltlosning i forhllandet 30:70 och anslut till kranen pa fyllningsporten.

5. Rikta ballongkatetern med spetsen nedat. Aspirera luft fran ballongerna och skaftet med anvandning av sprutan. Fyll
darefter ballongerna delvis med utspadd kontrastldsning. Upprepa aspirationen och fyllningen tills all luft har témts ut ur
ballongerna.

6. Fyll ballongkatetern med 15 mL utspadd kontrastldsning. Kontrollera att 3 lober har bildats pa ballongkatetern och att inget
lackage forekommer.

OBS! Anvand inte ballongkatetern om inte tre lober har bildats eller om det under fyllningen mérks att ballongkatetern
lacker.

7. Skapa vakuum i ballongkatetern och stdng kranen for att bibehalla vakuumet i ballongkatetern.
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Fyllning(ar) av ballongkatetern

1. Uppratthall vakuum i ballongkatetern och fér samtidigt fram ballongkatetern éver en 0,89 mm (0,035 tum) ledare, genom
en introducer som ar 18 Fr eller storre.

2. Placera ballongkatetern under ledning av réntgengenomlysning och med hjélp av de rontgentata markorerna.

3. Den volym utspadd kontrastlosning som anvands for att fylla ballongkatetern avgor vilken ballongdiameter som uppnas
(figur 2). Observera fyllningen av ballongerna under rontgengenomlysning for att avgora om ytterligare fylining kravs for
att optimera ballongkontakten. Undvik kérltrauma genom att inte fylla ballongerna for mycket i relation till diametern hos
artdren eller andra anordningar.

4. Tém ballongkatetern, vrid ballongkatetern cirka 60° och upprepa fyllningen.

Tillbakadragande av ballongkatetern

1. Naringreppet &r slutfort toms ballongerna genom att undertryck anbringas i ballongkatetern och ballongen avldgsnas fran
karlsystemet.

2. laktta tdmningen och tillbakadragningen av ballongkatetern under rontgengenomlysning.

3. Omden tdmda ballongkatetern fastnar pa den framre kanten av introducern under tillbakadragningen skall ballongkatetern
forsiktigt skjutas framat en bit, samtidigt som introducern halls orérlig och ballongkatetern vrids. Forsok att varsamt dra
tillbaka ballongkatetern in i introducern. Alternativt kan ledaren dras tillbaka tills ledarspetsen &r vél inne i ballongkatetern
och / eller introducern kan dras tillbaka nagot tills hylsspetsen befinner sig i en rakare del av kérlet. Forsok sedan att dra
tillbaka ballongkatetern fran introducern. Om man fortfarande kdanner motstand skall ballongkatetern och introducern tas ut
tillsammans.

RAPPORTERING AV BALLONGKATETER-RELATERADE KOMPLIKATIONER
Alla komplikationer som involverar GORE® ballongkateter med tre lober skall omedelbart rapporteras till W. L. Gore & Associates.
Ring till 800.437.8181 for att rapportera en hdndelse i USA. Utanfor USA kontaktas narmaste tekniska representant.

DEFINITIONER
Auktoriserad representant i EU
Katalognummer

A Forsiktighet

13( Only FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast siljas, distribueras eller anvindas av lakare eller pa lakares
ordination.

I::E] Se bruksanvisningen
M Tillverkningsdatum
@ Far ej omsteriliseras
® Far ej ateranvandas

@ Far ej anvandas om forpackningen skadats

T Hall produkten torr
M Tillverkare
Serienummer

Steril

Steriliserad med etylenoxid
/.\ Forvaras pa sval plats

E Anvénd fore

B3O Anordningens diameter (mm)
=— —= Ledarkompatibilitet

@R Rekommenderad uppumpningsvolym (ml)
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KULLANMA TALIMATI
GORE Tri-Lobe Balon Kateteri

DIKKAT: ABD Federal yasalarina gére, bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi sadece bir hekim tarafindan veya
hekimin tavsiyesi lizerine yapilabilir.

Kullanim 6ncesinde tiim talimati dikkatle okuyun. Bu talimat boyunca verilen tiim uyarilar ve 6nlemleri izleyin. Aksi
halde komplikasyonlar olusabilir.

TANIM

GORE Tri-Lobe Balon Kateteri (balon kateter) (Sekil 1) esnek, ¢ loblu bir politiretan balon kateterdir. Balon kateterin loblu
tasarimi aortik kan akisinin tam blokaji olmadan sisirmeyi miimkin kilar (balon sisirme hacmi icin bakiniz Sekil 2). U politiretan
balon, coklu limenli kateter saftinin 6nde gelen ucuna monte edilmistir. Radyoopak isaretler balon kenarlarina isaret eder. Ug
sisirme limeninin her biri balonlardan biri ile iletisim halindedir. Sisirme portu sisirme limenlerinin hepsiyle iletisim halindedir
ve bir luer lock ile donatilmistir. Kilavuz tel liimeni tel Gsti erisim icin bir 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz telin yerlestirilmesini
mumkin kilar. Kilavuz tel liimeninin arkadan gelen ucu kilavuz tel [imeninden sivi gecirmek icin kullanilan bir luer lock’lu sivi
gecirme / kilavuz tel portu ile takilidir. Kilavuz tel [imeninin arkadan gelen ucuna bir Tuohy-Borst valfi entegredir.

GORE Tri-Lobe Balon Kateteri iki biiyiikliikte saglanmaktadir. Daha kii¢lik balon (BCM1634) 16 mm - 32 mm ¢aplara sisirilebilirken
daha biiytik balon (BCL2645) 26 mm - 42 mm ¢aplara sisirilebilir (Sekil 2). Her iki balon buyiikligi 18 Fr kilifla uyumludur.

SEKIL 1: GORE TRI-LOBE BALON KATETER

0,035 ing (0,89 mm) Kilavuz Tel Uyumlulugu Luer Lock’lu Sivi Gegirme / Kilavuz Tel Portu
108 cm Lygr Lock'lu
104 cm Sisirme Portu
Radyoopak 18 Fr Kilif
Ug Uyumlulugu
— ﬁ T Py
3 L=
Coklu Limen Entegre /
Kateter Safti Tuohy-Borst Valfi

—— Uc Balon (sisirilmis olarak gosterilmektedir)

Radyoopak Isaretleyici Bantlar

SEKIL 2: GORE TRI-LOBE BALON KATETER SiSiRME HACMi KILAVUZU
BCM1634 - 10 mm Balon Kateteri

Amagclanan Balon Capi (mm) Onerilen Sisirme Hacmi (ml)
16 4
20 6
24 8
28 10
32 13

BCL2645 - 16 mm Balon Kateteri

Amaglanan Balon Capi (mm) Onerilen Sisirme Hacmi (ml)
26 12
30 14
34 18
38 21
42 25

Yukaridaki balon sisirme tablosu hacimleri ve caplari sadece yaklasik bir kilavuzdur. Balon sisirme sadece floroskopi altinda
yakindan izleme sirasinda yapilmalidir. Balonu i¢inde sisirildigi damardan daha genis bir capa sisirmeyin.

KULLANIM AMACI

GORE Tri-Lobe Balon Kateterin biiytik capli damarlarda kendiliginden genisleyen endoprotezlerin dilatasyonuna yardimci olmasi
amaclanmustir.

KONTRENDiKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
«  Agiri sisirme hacmi balon riiptiirli, embolizasyon, damar hasari, damar riiptiirii veya hasta 6limiyle sonuglanabilir.

- Balon kateterin ilerletilmesi veya geri ¢ekilmesi 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.

- Balonlar sismisken balon kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Balon kateteri hareket ettirmeden 6nce floroskopi
kullanarak balonlarin indirilmis olmasini saglayin.
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+  Balonlari ciddi kalsifiye plak bolgelerinde sisirmeyin. Balon riiptiirii ve/veya damar hasari olusabilir.

«  Cikan aortada kullanmayin ¢tinkii W. L. Gore & Associates, Inc'in (Gore) bu uygulamayi desteklemek izere yeterli bilgisi
yoktur.

« Indirilmis balon kateter geri cekme sirasinda introduser kilifin 6nde gelen kenarina yakalanirsa introduser kilifi sabit tutarken
balon kateteri dikkatle hafifce ileriye itin ve balon kateteri dondiiriin. Balon kateteri dikkatle introduser kilif icine geri
cekmeye calisin. Alternatif yontemler kilavuz tel ucu tamamen balon kateter icinde oluncaya kadar kilavuz teli geri cekmek
ve/veya kilif ucu 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 ¢ikarin.

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

- Balon kateterin uygun calismasini saglamak tizere balonlarin sismesini ve inmesini floroskopi altinda izleyin. Balon kateterin
inme dncesinde geri ¢cekilmesi protezin yer degistirmesine, damar hasarina ve/veya kateter hasarina yol acabilir.

«  Yiiksek basin¢li enjektor kullanmayin.

ONLEMLER

«  Tekrar sterilize etmeyin. GORE Tri-Lobe Balon Kateterin sadece bir kez kullanilmasi amaglanmustir.
«  Etiketteki“son kullanma” tarihinden sonra kullanmayin.
«  Cihaz hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa kullanmayin.

ADVERS OLAYLAR

Girisim gerektirebilen advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlar vardir: ates; enfeksiyon; kateter giris
bolgesinde hemoraji veya kanama; hematom; lenf fistiili; lokal norolojik hasar; arteriyovendéz fistiil; yalanci anevrizma; tromboz;
embolizasyon; spazm, diseksiyon, perforasyon veya riiptiir dahil damar duvari travmasi; bobrek yetersizligi veya yetmezligi;
kontrast maddeye alerjik reaksiyon; solunum komplikasyonlari; inme; aritmi; miyokard enfarktiisi; protez hareketi veya
okltizyonu; anevrizma riipturi ve 6ltim.

iCERIK / SAGLANMA SEKLI
GORE Tri-Lobe Balon Kateter pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir.

SAKLAMA VE KULLANIM
Serin ve kuru bir yerde saklayin.

GEREKLi MATERYAL
« 60 ml veya daha kiiclik siringa

+  Heparinize salin

+0,035in¢ (0,89 mm) kilavuz tel, 250 cm veya daha uzun
« 18 Frveya daha biiyiik introduser kilif

+  Radyoopak kontrast madde

+ 3yollu stopkok

KULLANMA TALIMATI
Balon Kateteri Hazirlama

1. GORE Tri-Lobe Balon Kateteri ambalajindan ¢ikarin ve olasi hasar agisindan inceleyin.

2. Sivigecirme / kilavuz tel portunda Tuohy-Borst valfini agin. Kilavuz tel limeninden heparinize salin gegirin.

3. Sisirme portuna 3 yollu bir stopkok takin.

4. 60 ml veya daha kictik bir siringayi 30:70 radyoopak kontrast madde ve salin soliisyonu (seyreltilmis kontrast soliisyonu) ile

doldurun ve sisirme portunun stopkokuna takin.

5. Balon kateteri ug asagrya olacak sekilde yonlendirin. Balonlar ve safttan sirngayi kullanarak hava aspirasyonu yapin. Sonra
balonlari seyreltilmis kontrast soliisyonla kismen sisirin. Aspirasyon ve sisirmeyi balonlardan havanin tiimii bosaltilincaya
kadar tekrarlayin.

6. Balon kateteri 15 ml seyreltilmis kontrast sollisyonla sisirin. Balon kateteri ti¢ lob olusumu ve sizinti bulunmamasi agisindan
inceleyin.

NOT: Sisirme sirasinda ti¢ lob olusmazsa veya balon kateter sizintisi farkedilirse balon kateteri kullanmayin.
7. Balon kateter icinde vakum olusturun ve balon kateter icindeki vakumu devam ettirmek izere stopkoku kapatin.
Balon Kateter Sisirmesi/Sisirmeleri

1. Balon kateterde vakum devam ettirirken balon kateteri 18 Fr veya daha buyiik bir introduser kilif icinden bir 0,035 in¢ (0,89
mm) kilavuz tel (izerinden ilerletin.

2. Floroskopi kilavuzlugu altinda balon kateteri radyoopak isaretleri kullanarak konumlandirin.

3. Balon kateteri sisirmek icin kullanilan seyreltilmis kontrast soliisyonun hacmi elde edilen balon ¢apini belirleyecektir (Sekil 2).
Balon temasini optimum hale getirmek tizere ek sisirme hacminin gerekli olup olmadigini belirlemek igin floroskopi altinda
balonlarin sismesini izleyin. Damar travmasini dnlemek icin balonlari arter veya diger cihazlarin capina gére asiri sisirmeyin.

4. Balon kateteri indirin, balon kateteri yaklasik 60° donddiriin ve sisirmeyi tekrarlayin.

Balon Kateteri Geri Cekme
1. islem tamamlandiginda balon kateterde bir vakum olusturup balonlari indirin ve damar sisteminden cikarin.

2. Balon kateterin inmesini ve geri cekilmesini floroskopi altinda izleyin.

47



3. Indirilmis balon kateter geri cekme sirasinda introduser kilifin 6nde gelen kenarina yakalanirsa introduser kilifi sabit tutarken
balon kateteri dikkatle hafifce ileriye itin ve balon kateteri dondiiriin. Balon kateteri dikkatle introduser kilif icine geri
cekmeye calisin. Alternatif yontemler kilavuz teli kilavuz tel ucu tamamen balon kateter icinde oluncaya kadar geri cekmek
ve/veya introduser kilifi, kilif ucu damarin daha diiz bir kisminda oluncaya kadar hafifce geri cekmektir. Bu noktada balon
kateteri kiliftan geri cekmeye calisin. Halen direnc hissedilirse balon kateter ve introduser kilifi birlikte ¢ikarin.

BALON KATETERLE iLGILi ADVERS OLAY BILDIRIMi
GORE Tri-Lobe Balon Kateter ile ilgili herhangi bir advers olay hemen W. L. Gore & Associates'a bildirilmelidir. A.B.Dde bir olayi
bildirmek icin 800.437.8181 numarasini arayin. A.B.D. disinda yerel teknik temsilcinizle irtibat kurun.

TANIMLAR
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Katalog Numarasi

/I\ Dikkat

E(Onl DIKKAT: ABD Federal yasalarina gére, bu cihazin satisi, dagitimi veya kullanimi sadece bir hekim tarafindan veya hekimin
Y tavsiyesi tizerine yapilabilir.

I:E:I Kullanma Talimatina Bakiniz
M Uretim Tarihi

@ Tekrar Sterilize Etmeyin

® Tekrar Kullanmayins

@ Ambealaj Hasarliysa Kullanmayin

‘T‘ Kuru Tutun

M Uretici

Seri Numarasi

Steril

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
~@a> Serin Yerde Saklayin

E Son Kullanma Tarihi

EZ2© Cihaz Capt (mm)

=——= Kilavuz Tel Uyumlulugu

@& Onerilen Sisirme Hacmi (ml)
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