CONQUEST 40

PTA Dilatation Catheter

Instructions For Use

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

Device Description

The ConQuEST® 40 PTA Dilatation Catheter is a high
performance balloon catheter consisting of an over-
the-wire catheter with a balloon fixed at the distal

tip. The proprietary ultra non-compliant, low profile
balloon is designed to provide consistent balloon
diameters and lengths even at high pressures. Two
radiopaque markers delineate the working length

of the balloon and aid in balloon placement. The
coaxial catheter includes a tapered atraumatic tip to
facilitate advancement of the catheter to and through
the stenosis. The proximal portion of the catheter
includes a female luer lock hub connected to the
inflation lumen, and a female luer-lock hub connected
to the guidewire lumen. The over-the-wire catheter is
compatible with 0.035" guidewires and is available in
50cm and 75cm working lengths.

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

the catheter shaft. A stylet is placed into the tip of the
catheter to aid in re-wrap/refolding of the balloon.

This product is not manufactured with any latex.

Indications for Use

CoNQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter is
recommended for use in Percutaneous Transluminal
Angioplasty of the femoral, iliac, and renal arteries
and for the treatment of obstructive lesions of native
or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device
is also recommended for post-dilatation of stents and
stent grafts in the peripheral vasculature. This catheter
is not for use in coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

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

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

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

4. To reduce the potential for vessel damage,
the inflated diameter and length of the balloon
should approximate the diameter and length
of the vessel just proximal and distal to the
stenosis.

5. To reduce the potential for stent or stent graft
damage and/or vessel damage from the stent or
stent graft, the diameter of the balloon should
be no greater than the diameter of the stent or

stent graft. Refer to the stent or stent graft IFU
for safety information including the WARNINGS,
PRECAUTIONS and potential ADVERSE
EFFECTS regarding the use of balloon post-
dilatation.

. When the catheter is exposed to the vascular

system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do not
advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding. Applying
excessive force to the catheter can result in tip
breakage or balloon separation.

7. Do not exceed the RBP recommended for
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this device. Balloon rupture may occur if

the RBP rating is exceeded. To prevent over
pressurization, use of a pressure monitoring
device is recommended or the use of indicated
syringes.

. After use, this product may be a potential

biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices
and applicable local, state and federal laws and
regulations.

Precautions
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. Carefully inspect the catheter prior to use to

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

. The CoNQuEsT® 40 catheter shall only be used

by physicians trained in the performance of
Percutaneous Transluminal Angioplasty.

. The minimal acceptable sheath French size is

printed on the package label. Do not attempt to
pass the PTA catheter through a smaller size
sheath introducer than indicated on the label.

. Do not remove the guidewire in situ to shoot

contrast through the wire lumen or perform a wire

exchange. If the wire is removed while the balloon
catheter is situated in tortuous anatomy, the risk of
kinking the catheter is increased.

. Use the recommended balloon inflation medium

(a range of 30-50% contrast medium/a range of
50-70% sterile saline solution). It has been shown
that a 30/70% contrast / saline ratio has yielded
faster balloon inflation / deflation times.

6. Never use air or other gaseous medium to inflate
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the balloon.

. If resistance is felt during post procedure

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

. If resistance is still felt during post procedure

withdrawal of the catheter, it is recommended
to remove the balloon catheter and guidewire/
introducer sheath as a single unit.

9. Do not continue to use the balloon catheter if the

shaft has been bent or kinked.

. Prior to re-insertion through the introducer sheath,

the balloon should be wiped clean with gauze,
rinsed with sterile normal saline, and refolded
with the balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping
should only occur while the balloon catheter is
supported with a guidewire or stylet.

Potential Adverse Reactions
The complications which may result from a peripheral
balloon dilatation procedure include:

Additional intervention

Allergic reaction to drugs or contrast medium
Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Embolization

Hematoma

Hemorrhage, including bleeding at the puncture
site

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Pain or tenderness

Pneumothorax or hemothorax
Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration
Thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions For Use

Handling & Storage

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

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

Do not use if packaging is damaged or opened.

Equipment For Use

Contrast medium

Sterile saline solution

Inflation device with manometer (10ml or larger)
OR

1 cc, 3 cc and/or 10 cc luer lock syringe (based on
labeling)

3-way stopcock

Appropriate introducer sheath and dilator set
0.035" guidewire

*Not all syringes and stopcocks are designed to hold
pressures that are generated with angioplasty. Acrylic
devices may avoid leakage when pressurized.

Dilatation Catheter Preparation

1.
2.
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Remove Catheter from package.

Verify the balloon size is suitable for the procedure
and the selected accessories accommodate the
catheter as labeled.

. Remove the balloon guard and stylet by grasping

the balloon catheter just proximal to the balloon
and with the other hand, gently grasp the balloon
protector and slide distally off of the balloon
catheter.

. Slide the re-wrap tool to the proximal end of the

catheter shaft.

. Prior to use, the air in the balloon catheter should

be removed. To facilitate purging, select a syringe
or inflation device with a 10 ml or larger capacity
and fill approximately half of it with the appropriate
balloon inflation medium (30-50% contrast
medium/50-70% sterile saline solution). Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

. Connect a stopcock to the balloon inflation female

luer hub on the dilatation catheter.

. Connect the syringe to the stopcock.
. Hold the syringe with the nozzle pointing

downward, open the stopcock and aspirate for
approximately 15 seconds. Release the plunger.

. Repeat step #8 two more times or until bubbles

no longer appear during aspiration (negative
pressure). Once completed, evacuate all air from
the barrel of the syringe/inflation device.

.Prepare the wire lumen of the catheter by attaching

a syringe to the wire lumen hub and flushing with
sterile saline solution.

Use of the CoNQuEsT® 40 PTA Dilatation Catheter
with an Inflation Device

1

Backload the distal tip of the ConQUEST® 40 balloon
catheter over the pre-positioned guidewire and
advance the tip to the introduction site.

. Advance the catheter through the introducer

sheath and over the wire to the site of inflation. If
the stenosis cannot be crossed with the desired
dilatation catheter, use a smaller diameter catheter
to pre-dilate the lesion to facilitate passage of a
more appropriately sized dilatation catheter.

. Position the balloon relative to the lesion to be

dilated, ensure the guidewire is in place and inflate
the balloon to the appropriate pressure.

. If greater pressure is required than the inflation

device offers, close the stopcock to the inflation
device and open the stopcock to the indicated 1 cc
or 3 cc syringe. Apply pressure. Close the stopcock
to hold the pressure if needed.

. Open the stopcock to the inflation device and apply

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

. While maintaining negative pressure and the

position of the guidewire, withdraw the deflated
dilatation catheter over the wire through the
introducer sheath. Use of a gentle clockwise
motion may be used to help facilitate catheter
removal through the introducer sheath.



Use of the CoNQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter

with Syringe Assembly

1. Backload the distal tip of the ConQUEST® 40 balloon
catheter over the pre-positioned guidewire and
advance the tip to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer
sheath and over the wire to the site of inflation. If
the stenosis cannot be crossed with the desired
dilatation catheter, use a smaller diameter catheter
to pre-dilate the lesion to facilitate passage of a
more appropriately sized dilatation catheter.

3. Position the balloon relative to the lesion to be
dilated, ensure the guidewire is in place.

4. Prepare syringe assembly by half filling a 10 cc
and the indicated 1 cc or 3 cc syringe with dilute
contrast (30-50% contrast medium/50-70% sterile
saline solution) .

5. Attach the 10 cc syringe to the in-line port of a
three way stopcock. Attach the 1 cc or 3 cc syringe
to the side port.

. Attach the three-way stopcock to the balloon.

. Apply pressure with the 10 cc syringe to inflate the
balloon.

8. Turn the valve of the stopcock to access the

1 cc or 3 cc syringe and inflate to the appropriate
pressure.

9. Apply negative pressure with the 10 cc syringe to
fully evacuate fluid from the balloon. Confirm the
balloon is fully deflated under fluoroscopy.

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

Balloon Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the balloon

catheter if the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer

sheath, the balloon should be wiped clean with gauze,

rinsed with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only

occur while the balloon catheter is supported with a

guidewire or stylet.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire or
stylet.

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

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

4. Slide the re-wrap tool to the proximal end of the
catheter shaft and if necessary, remove the stylet.

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

6. Continue the procedure according to the “Use of
the ConQUEST® 40 Catheter” section herein.

Warning: After use, this product may be a potential

biohazard. Handle and dispose of in accordance

with acceptable medical practices and applicable
local, state and federal laws and regulations.
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Warranty

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE
LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN
LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT

NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY

OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE

TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

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

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

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




CONQUEST 40

Cathéter de dilatation pour ATP

Mode d'emploi

MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale américaine,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour ATP CONQUEST® 40 est
un cathéter & ballonnet haute performance composé
d’un cathéter coaxial muni d'un ballonnet fixé & son
extrémité distale. Le ballonnet exclusif a bas profil et
non compliant est congu pour maintenir un diametre
et une longueur stables, méme sous haute pression.

Deux reperes radio-opaques délimitent la longueur utile

du ballonnet et facilitent sa mise en place. Le cathéter
coaxial comprend une extrémité effilée atraumatique

pour faciliter la progression du cathéter vers et a travers

la sténose. La partie proximale du cathéter comprend
un embout Luer-Lock femelle relié a la lumiére de
gonflage et un embout Luer-Lock femelle relié a la
lumiére du guide. Le cathéter coaxial est compatible
avec des guides de 0,035 po (0,89 mm) et est
disponible aux longueurs utiles de 50 cm et 75 cm.

Chaque produit est emballé avec une gaine réductrice
de profil qui est positionnée sur le ballonnet pour le

protéger avant utilisation. Un outil de reconditionnement

est également présent sur le corps du cathéter.

Un stylet est placé dans I'extrémité du cathéter pour
faciliter le reconditionnement/repliage du ballonnet.
Ce produit ne contient pas de latex.

Indications d’utilisation

L'utilisation du cathéter de dilatation pour

ATP CoNQUEST® 40 est recommandée dans les
interventions d’angioplastie transluminale percutanée
des arteres fémorales, iliaques et rénales ainsi que
pour le traitement des lésions occlusives des fistules

artério-veineuses natives ou synthétiques pour dialyse.

Ce dispositif est également recommandé pour la
post-dilatation de stents et de stents couverts dans
I'appareil vasculaire périphérique. Ce cathéter ne doit
pas étre utilisé dans les artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

1. Contenu livré STERILE. Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene (EtO). Apyrogéne. Ne pas utiliser si
la barriére stérile est ouverte ou endommagée.
Exclusivement & usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif a été exclusivement congu
pour un usage unique. La réutilisation de
ce dispositif médical entraine un risque de
transmission croisée entre les patients, car
les dispositifs médicaux (surtout lorsqu’ils
sont pourvus d’'une lumiére longue et étroite,
qu’ils sont articulés ou qu’ils comportent des
espaces entre leurs différents éléments) sont
difficiles, voire impossibles a nettoyer en cas
de contact prolongé avec des liquides ou
des tissus corporels présentant un risque de
contamination par des substances pyrogéenes
ou des microbes. Les résidus de matiére
biologique peuvent favoriser la contamination

du dispositif par des substances pyrogénes ou

des microorganismes, pouvant étre a 'origine
de complications infectieuses.
3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne

peut pas étre garantie aprés une restérilisation,

car le risque de contamination par des
substances pyrogenes ou des microbes
pouvant étre a I'origine de complications

infectieuses ne peut étre mesuré. Le nettoyage,

le retraitement et/ou la restérilisation de ce
dispositif médical augmentent la probabilité
de dysfonctionnement di aux effets
indésirables éventuels auxquels sont exposés
les composants sensibles aux variations
thermiques et/ou mécaniques.

4. Afin de réduire le risque de |ésion des

vaisseaux, le diamétre et la longueur

du ballonnet, une fois gonflé, doivent
correspondre a peu prés a ceux du vaisseau
proximal et distal de la sténose.

. Afin de réduire le risque d’endommagement

du stent ou du stent couvert et/ou de |ésion

du vaisseau par le stent ou le stent couvert,

le diamétre du ballonnet ne doit pas étre
supérieur au diametre du stent ou du stent
couvert. Se reporter au mode d’emploi du
stent ou du stent couvert pour connaitre

les informations de sécurité incluant les
AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS et

EFFETS INDESIRABLES éventuels concernant
I'utilisation de la post-dilatation du ballonnet.
Lorsque le cathéter est exposé au systeme
vasculaire, il doit étre manipulé sous guidage
radioscopique de haute qualité. Ne pas avancer
ou rétracter le cathéter si le ballonnet n’est pas
totalement dégonflé. En cas de résistance lors
de sa manipulation, déterminer la cause de

la résistance avant de poursuivre. L'application
d’une force excessive sur le cathéter peut
entrainer une rupture de I'extrémité ou une
séparation du ballonnet.

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

. Apreés utilisation, ce produit peut présenter un

risque biologique. La manipulation et la mise
au rebut doivent s’effectuer conformément
aux pratiques médicales validées et aux lois et

réglementations locales et nationales en vigueur.

Précautions

1.

9.

Inspecter soigneusement le cathéter avant

de l'utiliser, afin de vérifier qu'il n'a pas été
endommagé pendant le transport et que sa taille,
sa forme et son état sont adaptés a la procédure
a laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit
s'il est visiblement endommagé.

Le cathéter CoNQUEST® 40 ne doit étre utilisé

que par des médecins formés a la pratique
d’angioplasties coronaires transluminales
percutanées.

La taille de gaine minimale acceptable, exprimée
en French, est indiquée sur I'étiquette de
I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le
cathéter pour ATP dans une gaine d’introduction de
taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.
Ne pas retirer le guide in situ pour faire avancer le
produit de contraste dans la lumiére ou effectuer
un changement de fil. Retirer le fil alors que le
cathéter a ballonnet se trouve dans une région
anatomique tortueuse augmente le risque de
plicature du cathéter.

Utiliser le produit de gonflage du ballonnet
recommandé (30-50 % de produit de
contraste/50—70 % de solution saline stérile). Il a
été mis en évidence qu'un rapport 30 % de produit
de contraste et 70 % de solution saline produit des
temps de gonflage/dégonflage plus courts.

Ne jamais utiliser d’air ou tout autre gaz pour
gonfler le ballonnet.

. Si une résistance est perceptible pendant le retrait

du cathéter par la gaine d'introduction aprés

la procédure, déterminer par radioscopie si du
produit de contraste est piégé dans le ballonnet.
En présence de produit de contraste, pousser le
ballonnet hors de la gaine, puis évacuer totalement
le produit de contraste avant de retirer le ballonnet.

. Si une résistance est encore perceptible pendant

le retrait du cathéter aprés la procédure, il est
recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et

le guide/la gaine d'introduction d’'un seul tenant.

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

10.Avant de le réinsérer dans la gaine d'introduction,

nettoyer le ballonnet avec une compresse,

le rincer avec de la solution saline stérile et

le replier a I'aide de I'outil de reconditionnement.
Le reconditionnement du ballonnet ne doit étre
effectué que lorsque le cathéter a ballonnet est
soutenu par un guide ou un stylet.
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Effets indésirables éventuels

Plusieurs complications peuvent résulter d'une

procédure de dilatation & ballonnet périphérique :

« Intervention supplémentaire

+ Reéaction allergique aux médicaments ou au produit
de contraste

* Anévrisme ou pseudoanévrisme

¢ Arythmies

« Embolisation

* Hématome

* Hémorragie, y compris des saignements au site
de ponction

* Hypotension/hypertension

« Inflammation

« Occlusion

« Douleurs ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax

« Septicémie/infection

+ Choc

« Détérioration hémodynamique a court terme

*  Thrombose

« Dissection, perforation, rupture ou spasme du
vaisseau

Instructions d'utilisation

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de

la lumiére. Ne pas conserver prés d’'une source de

rayonnement ou de rayons ultra-violets.

Faire tourner I'inventaire de facon a utiliser les cathéters

et autres produits datés avant leur date de péremption.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

Matériel

* Produit de contraste

+ Solution saline stérile

« Dispositif de gonflage avec un manometre
(10 ml ou plus)
ou

« Seringue Luer-Lock de 1 ml, 3 ml et/ou 10 ml
(selon I'étiquette)

* Robinet 3 voies

« Ensemble dilatateur et gaine d’introduction
appropriés

+ Guide de 0,035 po (0,89 mm)

*Certains robinets et seringues ne sont pas congus

pour maintenir les pressions générées lors d’'une

angioplastie. Une fois sous pression, les dispositifs
acryliques peuvent prévenir les fuites.

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer le cathéter de son emballage.

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

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

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

5. Avant utilisation, I'air dans le cathéter a ballonnet
doit étre expulsé. Pour faciliter la purge, choisir une
seringue ou un dispositif de gonflage d'une capacité
d’au moins 10 ml et en remplir environ la moitié
avec le produit de gonflage du ballonnet approprié
(30-50 % de produit de contraste/50-70 % de
solution saline stérile). Ne pas utiliser d’air ou tout
autre gaz pour gonfler le ballonnet.

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

7. Raccorder la seringue au robinet.

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

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

10.Préparer la lumiére du cathéter en fixant une
seringue a la garde de la lumiére et en la ringcant
avec une solution saline stérile.

Utilisation du cathéter de dilatation pour

ATP ConQUEST® 40 avec un dispositif de gonflage

1. Positionner I'extrémité distale du cathéter
CONQUEST® 40 sur le guide prépositionné, et faire
progresser I'extrémité vers le site d’introduction.



. Faire progresser le cathéter dans la gaine

d'introduction et sur le fil vers le site de gonflage.
Si la sténose ne peut pas étre traversée avec le
cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter
de diamétre inférieur pour pré-dilater la lésion afin
de faciliter le passage d’'un cathéter de dilatation
de taille plus appropriée.

. Positionner le ballonnet par rapport a la Iésion

a dilater, s'assurer que le guide est en place et
gonfler le ballonnet & la pression appropriée.

. Si la pression requise est supérieure a celle

proposée par le dispositif de gonflage, fermer

le robinet relié au dispositif de gonflage et ouvrir
le robinet relié a la seringue appropriée de 1 ml
ou 3 ml. Appliquer la pression. Fermer le robinet
pour maintenir la pression si besoin est.

. Ouvrir le robinet relié au dispositif de gonflage

et appliquer une pression négative pour évacuer
la totalité du liquide du ballonnet. Vérifier sous
guidage radioscopique que le ballonnet est
entierement dégonflé.

. Tout en maintenant une pression négative et la

position du guide, retirer le cathéter de dilatation
dégonflé sur le fil par la gaine d’introduction.

Une rotation délicate dans le sens des aiguilles
d’une montre peut étre réalisée pour faciliter le
retrait du cathéter a travers la gaine d'introduction.

Utilisation du cathéter de dilatation pour
ATP CoNQUEST® 40 avec I’ensemble seringue

1.
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Positionner I'extrémité distale du cathéter
CONQUEST® 40 sur le guide prépositionné, et faire
progresser I'extrémité vers le site d'introduction.

. Faire progresser le cathéter dans la gaine

d’introduction et sur le fil vers le site de gonflage.
Si la sténose ne peut pas étre traversée avec le
cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter
de diamétre inférieur pour pré-dilater la lésion afin
de faciliter le passage d'un cathéter de dilatation
de taille plus appropriée.

. Positionner le ballonnet par rapport a la Iésion

a dilater, s’assurer que le guide est en place.

. Préparer I'ensemble seringue en remplissant

la moitié d’'une seringue de 10 ml et la seringue
appropriée de 1 ml ou 3 ml de produit de contraste
dilué (30-50 % de produit de contraste/50-70 %
de solution saline stérile).

. Fixer la seringue de 10 ml sur l'orifice en ligne d’'un

robinet trois voies. Fixer la seringue de 1 ml ou
3 ml sur l'orifice latéral.

. Fixer le robinet trois voies sur le ballonnet.
. Appliquer une pression a l'aide de la seringue de

10 ml pour gonfler le ballonnet.

. Tourner la valve du robinet pour accéder a la

seringue de 1 ml ou 3 ml et gonfler a la pression
appropriée.

. Appliquer une pression négative a l'aide de

la seringue de 10 ml pour évacuer la totalité
du liquide du ballonnet. Vérifier sous guidage
radioscopique que le ballonnet est entierement
dégonflé.

10. Tout en maintenant une pression négative et la

position du guide, retirer le cathéter de dilatation
dégonflé sur le fil par la gaine d'introduction. Une
rotation délicate dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre peut étre réalisée pour faciliter le
retrait du cathéter a travers la gaine d’introduction.

Réintroduction du ballonnet

Précaution : Ne pas continuer a utiliser le cathéter
a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.
Précaution : Avant de le réinsérer dans la gaine
d’introduction, nettoyer le ballonnet avec une
compresse, le rincer avec de la solution saline stérile
et le replier a I'aide de I'outil de reconditionnement.
Le reconditionnement du ballonnet ne doit étre
effectué que lorsque le cathéter a ballonnet est
soutenu par un guide ou un stylet.

1.

2.

Charger le cathéter a ballonnet sur un guide ou un
stylet.

Faire progresser I'outil de reconditionnement du
ballonnet sur le cathéter a I'extrémité proximale
du ballonnet.

. Tenir le corps du cathéter juste a coté du ballonnet

avec une main et, avec |'autre, faire délicatement
glisser I'outil de reconditionnement sur le ballonnet
vers I'extrémité du cathéter, puis le ramener vers
le cathéter en passant sur le ballonnet.

4. Faire glisser I'outil de reconditionnement
a I'extrémité proximale du corps du cathéter
et retirer le stylet le cas échéant.

5. Faire progresser le cathéter a ballonnet sur
le guide prépositionné vers le site d'introduction et
a travers la gaine d’introduction. Si une résistance
est perceptible, remplacer le cathéter a ballonnet
préalablement utilisé par un ballonnet neuf.

6. Poursuivre la procédure conformément a la
section « Utilisation du cathéter CONQUEST® 40 »
présentée ici.

Avertissement : Aprés utilisation, ce produit peut

présenter un risque biologique. La manipulation et

la mise au rebut doivent s’effectuer conformément
aux pratiques médicales validées et aux lois et
réglementations locales et nationales en vigueur.

Garantie

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

les défaillances résultant d’'une mauvaise utilisation
du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN
VIGUEUR, LA GARANTIE LIMITEE DE CE PRODUIT
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS
S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A

UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT,
ACCESSOIRE OU CONSECUTIF A L'UTILISATION
OU A LA MANIPULATION DU PRODUIT.

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

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

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




CONQUEST 40

PTA Dilatationskatheter

Gebrauchsanleitung

ACHTUNG: GemaR der Bundesgesetzgebung der
USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Geratebeschreibung

Der CoNQUEST® 40 PTA Dilatationskatheter ist ein
hochleistungsféahiger Ballonkatheter, der aus einem
Over-the-Wire-Katheter mit einem an der distalen

Spitze befestigten Ballon besteht. Der urheberrechtlich

geschitzte unnachgiebige Niedrigprofil-Ballon bietet
konstruktionsgeman selbst bei hohen Driicken
konsistente Ballondurchmesser und -langen.

Zwei rontgendichte Markierungen begrenzen die
Arbeitslange des Ballons und erleichtern seine
Positionierung. Der koaxiale Katheter hat eine
konische atraumatische Spitze zum leichteren
Vorschieben des Katheters bis zur und durch

die Stenose. Zum proximalen Teil des Katheters
gehoren eine Luer-Lock-Ansatzbuchse, die mit dem
Inflationslumen verbunden ist, und eine Luer-Lock-
Ansatzbuchse, die mit dem Fihrungsdrahtlumen
verbunden ist. Der Over-the-Wire-Katheter ist mit
0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdrahten kompatibel
und in den Arbeitslangen 50 cm und 75 cm erhaltlich.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine
profilreduzierende Schleuse bei, die vor der
Verwendung als Schutz tiber dem Ballon angebracht
ist. Auf dem Katheterschaft befindet sich auch ein
Instrument zum Wiederaufwickeln. In die Spitze des
Katheters ist ein Mandrin eingefiihrt, der das erneute
Aufwickeln/Falten des Ballons erleichtert.

Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Indikationen

Der ConQuEST® 40 PTA Dilatationskatheter ist zur
Verwendung bei der perkutanen transluminalen
Angioplastie der Oberschenkel-, lliakal- und

Nierenarterien und fir die Behandlung von obstruktiven

Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln bestimmt. Dieses Produkt wird auch zur

Postdilatation von Stents und Stentgrafts im peripheren

Gefalsystem empfohlen. Dieser Katheter darf nicht in
Koronararterien verwendet werden.
Kontraindikationen

Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Der Packungsinhalt ist mit Ethylenoxid (EO)

STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht verwenden,

wenn der Sterilschutz gedffnet oder beschadigt
ist. Nur zur einmaligen Verwendung bei einem
Patienten. Nicht wiederverwenden, nicht
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.

2. Dieses Gerat ist nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Bei Wiederverwendung dieses
Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient,
da Medizinprodukte — inshesondere Produkte
mit langen und kleinen Lumina, Gelenken
und/oder Ritzen zwischen Komponenten —
nur schwer oder gar nicht zu reinigen
sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten
Zeitraum Kontakt mit Kérperflussigkeiten
oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen
oder Mikroorganismen kontaminiert
waren. Biologische Rickstande kénnen
die Kontamination des Medizinprodukts mit
Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was
Infektionskomplikationen zur Folge haben kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des
Produkts ist nach der erneuten Sterilisation
nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare
potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen
fhren kann. Das Reinigen, Wiederaufbereiten
und/oder erneute Sterilisieren des vorliegenden
Medizinprodukts erhdht die Wahrscheinlichkeit
far Fehlfunktionen des Produkts infolge

N

potenzieller negativer Auswirkungen auf
Komponenten, die auf thermische und/oder
mechanische Veréanderungen reagieren.

. Um das Risiko von GefaRschaden zu senken,

sollten der Durchmesser und die Lange des
aufgedehnten Ballons in etwa dem Durchmesser
und der Lange des GefaRes entsprechen, das
direkt proximal und distal zur Stenose liegt.

. Um das Risiko fur Stent- oder Stentgraft-

Schaden und/oder GefaBschaden durch

Stent oder Stentgraft zu senken, sollte der
Durchmesser des Ballons nicht groRer

als der Durchmesser des Stents oder
Stentgrafts sein. Sicherheitsrelevante
Informationen einschlieBlich WARNHINWEISE,
SICHERHEITSVORKEHRUNGEN und potenzielle
UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN beziiglich der
Verwendung der Ballon-Postdilatation sind
der Gebrauchsanweisung des Stents bzw.
Stentgrafts zu entnehmen.

. Im GefaRsystem ist der Katheter unter

hochauflésender Durchleuchtungskontrolle zu
handhaben. Den Katheter erst vorschieben oder
zurlickziehen, wenn er vollstandig entleert ist.
Wenn bei der Manipulation Widerstand fuhlbar
wird, zuné&chst die Ursache feststellen, bevor
der Vorgang fortgesetzt wird. Durch tbermaRige
Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze
abbrechen oder der Ballon abgeldst werden.

. Den empfohlenen Nennberstdruck (NBD)

flir dieses Gerét nie tiberschreiten. Bei
Uberschreiten des NBD kdnnen Risse im
Ballon entstehen. Um tberméaRigen Druck
zu vermeiden, wird die Verwendung eines
Druckuberwachungsgerats empfohlen.

. Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt

eine potenzielle biologische Gefahrenquelle
dar. Entsprechend der anerkannten klinischen
Praxis und im Einklang mit den Kommunal-,
Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften
handhaben und entsorgen.

VorsichtsmafRnahmen

. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig Uberprifen.

Dabei gewabhrleisten, dass er beim Transport
nicht beschadigt wurde und dass GréRe, Form
und Zustand fiir den vorgesehenen Eingriff
geeignet sind. Das Produkt nicht verwenden,
wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

. Der CoNQUEST® 40 Katheter darf nur von Arzten

verwendet werden, die in der Durchfiihrung
der perkutanen transluminalen Angioplastie
geschult sind.

. Die akzeptable Charriére-MindestgroRRe (Fr) der

Schleuse ist auf dem Etikett aufgedruckt. Nicht
versuchen, den PTA-Katheter durch eine kleinere
Einfihrschleuse einzufilhren, als auf dem Etikett
angegeben ist.

. Der Fuhrungsdraht darf nicht in situ entfernt werden,

um Kontrastmittel durch das Drahtlumen flieRen zu
lassen oder einen Austausch des Fithrungsdrahts
vorzunehmen. Wird der Fiihrungsdraht
zurlickgezogen, wéhrend sich der Ballonkatheter in
stark gewundener Anatomie befindet, erhoht sich
das Risiko, dass der Katheter knickt.

. Das empfohlene Balloninflationsmedium (30-50 %

Kontrastmittel / 50-70 % sterile Kochsalzlésung)
verwenden. Ein 30/70-%-Verhéltnis zwischen
Kontrastmittel/steriler Kochsalzlésung beschleunigt
die Inflation/Deflation des Ballons nachweislich.

. Niemals Luft oder ein anderes gasférmiges

Medium zur Inflation des Ballons verwenden.

. Wenn beim Herausziehen des Katheters aus der

Einflihrschleuse nach dem Eingriff Widerstand
spurbar ist, unter Durchleuchtungskontrolle priifen,
ob Kontrastmittel im Ballon zuriickgeblieben ist.
Ist Kontrastmittel vorhanden, den Ballon aus der
Schleuse driicken und dann das Kontrastmittel
vollstandig entfernen, bevor der Ballon
zurtickgezogen wird.

. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach

dem Eingriff immer noch Widerstand fihlbar ist,
empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen
mit dem Fithrungsdraht / der Einfiihrschleuse als
eine Einheit zu entfernen.

. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet

werden, wenn die Einflihrschleuse verbogen oder
geknickt ist.
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10.Vor dem erneuten Einfiihren durch die
Einfuhrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt, mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung gesplilt und mit dem Ballon-
Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden.
Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen,
wahrend der Ballonkatheter mit einem
Fahrungsdraht oder Mandrin unterstitzt wird.

Mégliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen

folgende Komplikationen entstehen:
zusatzlicher Eingriff

« allergische Reaktion gegen Wirkstoffe oder

das Kontrastmittel

Aneurysma oder Aneurysma spurium

(sog. Pseudoaneurysma)

Herzrhythmusstérungen

Embolisierung

*  Hamatom

« Blutung, auch Blutung an der Einstichstelle

Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerz oder Berlihrungsempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hamatothorax

Sepsis/Infektion

Schock

kurzfristige Beeintrachtigung der Hdmodynamik

Thrombose

GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder

-spasmus

Gebrauchsanweisung

Handhabung und Aufbewahrung

Kuhl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Nicht in der N@he von Strahlen- oder UV-Lichtquellen
aufbewahren.

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

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

Verwendete Ausriistung

» Kontrastmittel
sterile Kochsalzlésung

« Inflationsgerat mit Manometer (10 ml oder groRer)
ODER
1-ml-, 3-ml- und/oder 10-ml-Luer-Lock-Spritze
(gemafR Kennzeichnung)

*  3-Wege-Absperrhahn

« geeignete Einflihrschleuse und passendes
Dilatatorset
Flihrungsdraht 0,035 Zoll (0,89 mm)

Nlcht alle Spritzen und Absperrhahne kdnnen
konstruktionsgemaf den Driicken standhalten, die
bei der Angioplastie erzeugt werden. Bei Geraten
aus Acryl kénnen Lecks bei Druckbeaufschlagung

eventuell vermieden werden.
Vorbereitung des Dilatationskatheters

1.

Katheter aus der Verpackung nehmen.

2. Prifen, ob die GréRRe des Ballons fiir den

Eingriff geeignet ist und das gewahlte Zubehor
den Katheter, wie in der Produktinformation
vorgesehen, aufnehmen kann.

3. Ballonschutz und Mandrin entfernen. Dazu den

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

4. Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende des

Katheterschafts schieben.

5. Vor dem Gebrauch die Luft aus dem

Ballonkatheter entfernen. Um die Entfernung

der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder eine
Inflationsvorrichtung mit einem Fassungsvermégen
von 10 ml oder groRer wahlen und ungefahr

zur Halfte mit dem entsprechenden
Balloninflationsmedium fillen (30-50 %
Kontrastmittel / 50-70 % sterile Kochsalzlésung).
Keine Luft und kein anderes gasférmiges Medium
zur Inflation des Ballons verwenden.

6. Einen Absperrhahn an der Luer-Lock-

Ansatzbuchse am Dilatationskatheter anbringen.

7. Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.
8. Spritze so halten, dass der Stutzen nach

unten zeigt, den Absperrhahn 6ffnen und
ca. 15 Sekunden aspirieren. Kolben loslassen.



9. Schritt 8 noch zweimal, bzw. bis keine Blaschen
mehr bei der Aspiration erscheinen (Unterdruck),
wiederholen. Nach Abschluss des Vorgangs
die gesamte Luft aus dem Zylinder der Spritze /
des Inflationsgerats entfernen.

10.Das Drahtlumen des Katheters vorbereiten.

Dazu eine Spritze am Drahtlumenansatz aufsetzen
und mit steriler Kochsalzlésung spilen.

Verwendung des CONQUEST® 40 PTA

Dilatationskatheters mit einem Inflationsgeréat

1. Die distale Spitze des CoNQUEST® 40
Ballonkatheters von hinten Gber den bereits
positionierten Fiihrungsdraht schieben und die
Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Den Katheter durch die Einfiihrschleuse und (iber
den Draht bis zur Inflationsstelle vorschieben.
Wenn die Stenose mit dem gewiinschten
Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen
Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden,
um die Lasion vorab aufzuweiten und so den
Durchgang eines Dilatationskatheters mit besser
passender GroRe zu ermdglichen.

3. Den Ballon relativ zur aufzuweitenden L&sion
positionieren, gewahrleisten, dass sich der
Fuhrungsdraht in Position befindet, und den Ballon
auf den entsprechenden Druck aufdehnen.

4. Wenn mehr Druck benétigt wird, als vom
Inflationsgerét bereitgestellt wird, den Absperrhahn
zum Inflationsgerét schlieBen und den Absperrhahn
zur angegebenen 1-ml- oder 3-ml-Spritze 6ffnen.
Druck anlegen. Den Absperrhahn schlieen, um
den Druck bei Bedarf zu halten.

5. Den Absperrhahn zum Inflationsgerat 6ffnen
und Unterdruck anlegen, um die gesamte
Flassigkeit aus dem Ballon zu entleeren. Unter
Durchleuchtungskontrolle bestatigen, dass der
Ballon vollstandig entleert ist.

6. Unterdruck aufrechterhalten und dabei Position
des Fihrungsdrahts beibehalten und den
entleerten Dilatationskatheter tiber den Draht
durch die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

Mit einer sanften Bewegung im Uhrzeigersinn
kann die Entfernung des Katheters durch
die Einfiihrschleuse erleichtert werden.

Verwendung des ConQUEST® 40 PTA

Dilatationskatheters mit Spritzeneinheit

1. Die distale Spitze des CoNQUEST® 40
Ballonkatheters von hinten tber den bereits
positionierten Fiihrungsdraht schieben und die
Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Den Katheter durch die Einfiihrschleuse und (iber
den Draht bis zur Inflationsstelle vorschieben.
Wenn die Stenose mit dem gewiinschten
Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen
Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden,
um die Lasion vorab aufzuweiten und so den
Durchgang eines Dilatationskatheters mit besser
passender GroRe zu ermdglichen.

3. Den Ballon relativ zur aufzuweitenden L&sion
positionieren und gewabhrleisten, dass sich der
Fuhrungsdraht in Position befindet.

4. Die Spritzeneinheit vorbereiten. Dafiir eine 10-ml-
und die angegebene 1-ml- oder 3-ml-Spritze mit
verdlinntem Kontrastmittel befiillen (30-50 %
Kontrastmittel / 50-70 % sterile Kochsalzlésung).

5. Die 10-ml-Spritze am Reihenanschluss eines

3-Wege-Absperrhahns befestigen. Die 1-ml- oder
3-ml-Spritze am Seitenanschluss befestigen.

. Den 3-Wege-Absperrhahn am Ballon befestigen.

. Mit der 10-ml-Spritze Druck anlegen, um den

Ballon aufzudehnen.

8. Das Ventil des Absperrhahns fiir Zugriff auf die
1-ml- oder 3-ml-Spritze drehen und auf den
entsprechenden Druck aufdehnen.

9. Mit der 10-ml-Spritze Unterdruck anlegen, um
die Flussigkeit vollstandig aus dem Ballon zu
entfernen. Unter Durchleuchtungskontrolle
bestatigen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.

10. Unterdruck aufrechterhalten und dabei die
Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und
den entleerten Dilatationskatheter tiber den Draht
durch die Einfiihrschleuse zuriickziehen. Mit einer
sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn
kann die Entfernung des Katheters durch die
Einflihrschleuse erleichtert werden.

~No

Erneutes Einfiihren des Ballons
Vorsichtshinweis: Der Ballonkatheter darf nicht
weiterverwendet werden, wenn die Einflihrschleuse
verbogen oder geknickt ist.

Vorsichtshinweis: Vor dem Einfiihren durch die

Einfiihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze abgewischt,

mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gesplilt

und mit dem Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder
gefaltet werden. Das Aufwickeln des Ballons sollte
nur erfolgen, wéahrend der Ballonkatheter mit einem

Fuhrungsdraht oder Mandrin unterstitzt wird.

1. Den Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht oder
einen Mandrin schieben.

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

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

4. Das Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende
des Katheterschafts schieben und bei Bedarf den
Mandrin entfernen.

5. Den Ballonkatheter Uber den bereits positionierten
Flhrungsdraht bis zur Einfiihrstelle und durch die
Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand
fuhlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter
durch einen neuen Ballon ersetzen.

6. Das Verfahren gemaf Abschnitt ,Verwendung des
CONQUEST® 40 Katheters" in diesem Dokument
fortsetzen.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann

dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle

darstellen. Entsprechend der anerkannten

klinischen Praxis und im Einklang mit den

Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen

und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Gewabhrleistung

Bard Peripheral Vascular gewahrleistet dem Erstkaufer
dieses Produkts, dass dieses Produkt fiir den
Zeitraum eines Jahres ab dem Datum des erstmaligen
Erwerbs frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Die Haftung im Rahmen dieser eingeschrankten
Produktgewahrleistung beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts
(nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral
Vascular) oder die Riickerstattung des gezahlten
Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschleil? infolge
der reguléren Nutzung oder Defekte infolge eines
Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese
eingeschrankte Gewabhrleistung nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE
EINGESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
ANSTELLE ALLER SONSTIGEN
AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN WIE UNTER

ANDEREM ALLER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT
ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET
DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR
INDIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, DIE
SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG
DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss von
stillschweigenden Gewabhrleistungen, Neben- oder
Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze Ihres
Landes raumen Ihnen moglicherweise zusatzliche
Rechtsbehelfe ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten
Seite dieser Broschire das Einflihrungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer
angegeben.

Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von

36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender
bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen verfiigbar sind.




CONQUEST 40

Catetere a palloncino per PTA

Istruzioni per I'uso

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo
alla prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Il Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40 € un
catetere a palloncino ad alta prestazione formato

da un catetere OTW con un palloncino fissato
all’estremita distale. Il palloncino ultra brevettato, non
compliante e a basso profilo & concepito in modo da
garantire diametri e lunghezze del palloncino costanti
anche a pressioni elevate. Due marker radiopachi
delimitano la lunghezza operativa del palloncino e ne
facilitano la collocazione. Il catetere coassiale & dotato
di una punta rastremata atraumatica, che ne agevola
'avanzamento fino alla stenosi e attraverso la stessa.
La porzione prossimale del catetere e provvista di

un raccordo luer lock femmina collegato al lume

di gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina
collegato al lume per il filo guida. Il catetere OTW

e compatibile con un filo guida da 0,035" (0,89 mm)
ed é disponibile in lunghezze operative di 50 e 75 cm.

Tutte le confezioni del prodotto contengono una guaina
per la riduzione del profilo, collocata sul palloncino per
proteggerlo prima dell’'uso. Sul corpo del catetere &
inoltre presente uno strumento per il riavvolgimento.
Un mandrino viene inserito all'interno della punta del
catetere per agevolare il riavvolgimento/ripiegamento
del palloncino.

Il prodotto non contiene lattice.

Indicazioni per I'uso

Il Catetere a palloncino per PTA CoNQUEST® 40

e raccomandato per I'uso nell'angioplastica
transluminale percutanea delle arterie femorali, iliache
e renali e per il trattamento di lesioni ostruttive delle
fistole arterovenose per dialisi native o sintetiche.

Il dispositivo € inoltre raccomandato per la post-
dilatazione di stent nei vasi periferici. Questo catetere
non va utilizzato nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante
ossido di etilene (EtO). Apirogeno. Non
utilizzare se la barriera sterile € aperta
o danneggiata. Esclusivamente monouso.

Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso.
Il riutilizzo di questo dispositivo medicale
comporta il rischio di contaminazione crociata
tra i pazienti, poiché i dispositivi medicali
(soprattutto con lumi lunghi e stretti, giunzioni
e/o interstizi) sono difficili o impossibili da
pulire una volta che fluidi o tessuti organici
che costituiscono potenziale contaminazione
da pirogeni o microbica sono stati a contatto
con il dispositivo per un periodo di tempo non
quantificato. Il materiale biologico residuo
puo favorire la contaminazione del dispositivo
con agenti pirogeni o microrganismi con
conseguenti complicanze di tipo infettivo.

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

4. Per ridurre la possibilita di danni vascolari,

il diametro e la lunghezza del palloncino
gonfio devono approssimarsi al diametro e
alla lunghezza del vaso in posizione appena
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5.

7.

Per ridurre la possibilita di danni allo stent

o all'impianto di stent e/o danni al vaso a
causa dello stent o dell'impianto dello stent,
il diametro del palloncino non deve essere
superiore al diametro dello stent o dell’impianto
dello stent. Fare riferimento alle istruzioni
per I'uso dello stent o dell'impianto dello
stent per informazioni sulla sicurezza incluse
AVVERTENZE, PRECAUZIONI e potenziali
EFFETTI AVVERSI relativi all’'uso della post-
dilatazione con palloncino.

. Quando il catetere si trova all'interno del

sistema vascolare, va manipolato con

I'ausilio di guida fluoroscopica di alta qualita.
Non fare avanzare o ritirare il catetere se il
palloncino non e completamente sgonfio. Se si
riscontra resistenza durante la manipolazione,
determinarne la causa prima di procedere.
Applicare una forza eccessiva al catetere puo
determinare la rottura della punta o il distacco
del palloncino.

Non superare la pressione nominale di
scoppio consigliata per questo dispositivo.

Il superamento di tale pressione pud provocare
la rottura del palloncino. Per evitare la
pressurizzazione eccessiva, si consiglia l'uso
di un dispositivo atto al monitoraggio della
pressione o I'uso delle siringhe indicate.

Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare
un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo

e smaltirlo ai sensi della pratica medica
comunemente accettata e delle norme e

dei regolamenti locali, regionali e nazionali
pertinenti.

Precauzioni

1

10.

Ispezionare attentamente il catetere prima dell'uso,
per accertare che non abbia subito danni durante
la spedizione e che le sue dimensioni, forma e
condizioni siano adatte alla procedura in cui verra
utilizzato. Non utilizzarlo in caso di danni evidenti.
Il catetere CoNQUEST® 40 deve essere utilizzato
solo da medici con opportuna formazione
nell'esecuzione dell'angioplastica percutanea
transluminale.

Le dimensioni minime accettabili in French della
guaina sono indicate sull’etichetta della confezione.
Non tentare I'inserimento del catetere per PTA in
una guaina introduttrice di dimensioni inferiori a
quelle indicate sull'etichetta.

Non rimuovere il filo guida in situ per iniettare il
mezzo di contrasto attraverso il lume della guida
né effettuare un cambio del filo guida. Se il filo
viene rimosso mentre il catetere a palloncino &
situato in anatomie tortuose, aumenta il rischio

di attorcigliamento del catetere.

Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino
raccomandato (30-50% di mezzo di contrasto/
50-70% di soluzione salina sterile). Si e riscontrato
che una miscela in rapporto 30/70% di mezzo

di contrasto e soluzione salina comporta tempi

di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino piu rapidi.
Non usare mai aria 0 mezzi gassosi di altro tipo per
gonfiare il palloncino.

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

di contrasto prima di ritirare il palloncino.

. Se la resistenza in questa fase dovesse

persistere, si consiglia di rimuovere il catetere a
palloncino e il filo guida/guaina di introduzione
contemporaneamente, come singola unita.

. Sospendere I'uso del catetere a palloncino se il

corpo del catetere presenta piegamenti o gomiti.
Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina
di introduzione, pulire il palloncino passandolo

con una garza, sciacquarlo con soluzione salina
normale sterile e ripiegarlo con lo strumento per il
riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino
€ necessario che il catetere a palloncino sia
sostenuto da un filo guida o da un mandrino.

Potenziali reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle

procedure di dilatazione con palloncino periferiche

comprendono:

Necessita di ulteriore intervento

» Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di

contrasto

Aneurisma o pseudoaneurisma

* Aritmie

* Embolia

+ Ematoma

« Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della
puntura

« Ipotensione/ipertensione

* Infiammazione

*  Occlusione

« Dolore o iperestesia

* Pneumotorace o emotorace

» Sepsilinfezione

« Shock

« Deterioramento emodinamico a breve termine

« Trombosi

« Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo
vascolare

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

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

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

Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata.

Attrezzatura da utilizzare
* Mezzo di contrasto
» Soluzione salina sterile
« Dispositivo di gonfiaggio con manometro
(da 10 ml o piu)
OPPURE
« Siringa luer lock da 1 cc, 3 cc e/o 10 cc (in base
all’etichetta)
* Rubinetto a 3 vie
« Set con guaina di introduzione e dilatatore
appropriato
« Filo guida da 0,035" (0,89 mm)
*Non tutte le tipologie di siringa e di rubinetto sono
progettate per contenere le pressioni generate in
angioplastica. | dispositivi acrilici possono evitare
perdite quando sotto pressione.

Preparazione del catetere per dilatazione

1. Togliere il catetere dalla confezione.

2. Controllare che le dimensioni del palloncino
siano adatte per la procedura e che gli accessori
selezionati siano in grado di ospitare il catetere
come indicato.

3. Rimuovere la protezione del palloncino e il
mandrino afferrando il catetere con una mano in
posizione appena prossimale rispetto al palloncino
e sfilando delicatamente con l'altra mano la
protezione per il palloncino, facendola scorrere in
direzione distale ed estraendola dal catetere.

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

5. Prima dell’'uso, eliminare completamente l'aria dal
catetere. Per facilitare I'eliminazione, scegliere
una siringa o un dispositivo di gonfiaggio con
capacita pari o superiore a 10 ml e riempirne circa
la meta con il mezzo di gonfiaggio del palloncino
idoneo (miscela in rapporto 30-50% di mezzo di
contrasto/50-70% soluzione salina sterile). Non
utilizzare aria o mezzi di gonfiaggio gassosi di altro
tipo per gonfiare il palloncino.

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

7. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

8. Impugnare la siringa con la punta rivolta verso il
basso, aprire il rubinetto d’arresto e aspirare per
circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

9. Ripetere il punto 8 altre due volte o fino a quando
durante I'aspirazione non compaiano piu bolle
d’aria (pressione negativa). Una volta terminata
I'operazione, eliminare tutta I'aria contenuta nella
siringa/nel dispositivo di gonfiaggio.



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

Uso del Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40

con un dispositivo di gonfiaggio

1. Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino
CoNQUEST® 40 sul filo guida preinserito e avanzare
la punta fino al sito di inserimento.

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina
di introduzione e lungo il filo fino al punto di
gonfiaggio. Se non si riesce ad attraversare
la stenosi con il catetere per dilatazione scelto,
utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un
catetere di dimensioni adeguate.

3. Collocare il palloncino nella lesione da dilatare,
controllare che il filo guida sia in posizione e
gonfiare il palloncino alla pressione opportuna.

4. Se e necessaria una pressione superiore a quella
offerta dal dispositivo di gonfiaggio, chiudere
il rubinetto al dispositivo di gonfiaggio e aprire
quello della siringa d 1cc o 3cc indicata. Applicare
pressione. Chiudere il rubinetto per mantenere
la pressione, se necessario.

5. Aprire il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio e
applicare una pressione negativa per eliminare
completamente il liquido dal palloncino. Verificare
mediante fluoroscopia che il palloncino sia
completamente sgonfio.

6. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida
in posizione, ritrarre il catetere per dilatazione
sgonfio sul filo attraverso la guaina di introduzione.
Un leggero movimento rotatorio in senso orario
facilita I'estrazione del catetere attraverso la guaina
di introduzione.

Uso del Catetere a palloncino per PTA CoNQUEST® 40

con un gruppo siringa

1. Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino
CoNQUEST® 40 sul filo guida preinserito e avanzare
la punta fino al sito di inserimento.

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina
di introduzione e lungo il filo fino al punto di
gonfiaggio. Se non si riesce ad attraversare la
stenosi con il catetere per dilatazione scelto,
utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un
catetere di dimensioni adeguate.

3. Collocare il palloncino nella lesione da dilatare,
controllare che il filo guida sia in posizione.

4. Preparare il gruppo siringa riempiendo per meta
la siringa da 10 cc e la siringa da 1 cc 0 3 cc
indicata con il mezzo di contrasto diluito (miscela
in rapporto 30-50% di mezzo di contrasto/
50-70% soluzione salina sterile).

5. Collegare la siringa da 10cc alla porta in linea di

un rubinetto a tre vie. Collegare la siringa da 1 cc
o 3 cc alla porta laterale.

. Collegare il rubinetto a tre vie al palloncino.

. Applicare pressione alla siringa da 10 cc per

gonfiare il palloncino.

8. Ruotare la valvola del rubinetto per accedere alla
siringa da 1 cc o 3 cc e gonfiare applicando
la pressione opportuna.

9. Applicare una pressione negativa con la siringa da
10 cc per eliminare completamente il liquido dal
palloncino. Verificare mediante fluoroscopia che il
palloncino sia completamente sgonfio.

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

Reinserimento del palloncino
Precauzione: non continuare a usare il catetere
a palloncino se lo stelo € piegato o attorcigliato.
Precauzione: prima di un nuovo inserimento
attraverso la guaina di introduzione, pulire il palloncino
passandolo con una garza, sciacquarlo con soluzione
salina normale sterile e ripiegarlo con lo strumento per
il riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino &
necessario che il catetere a palloncino sia sostenuto
da un filo guida o da un mandrino.
1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida
0 un mandrino.
2. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento del
palloncino sul catetere fino all'estremita prossimale
del palloncino.
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3. Afferrare con una mano lo stelo del catetere in
posizione appena prossimale rispetto al palloncino,
far scivolare con l'altra mano lo strumento per il
riavvolgimento sul palloncino fino all’estremita del
catetere e quindi farlo ripassare indietro sopra il
palloncino fino al catetere.

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino
all'estremita prossimale dello stelo del catetere e,
se necessario, rimuovere il mandrino.

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

6. Continuare la procedura come indicato nel
paragrafo “Uso del catetere CONQUEST® 40”.

Avvertenza: dopo I'uso, questo prodotto

puo costituire un potenziale rischio

biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi

della pratica medica comunemente accettata e

delle norme e dei regolamenti locali, regionali e

nazionali pertinenti.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente
originario che il prodotto sara esente da difetti

di materiali e manodopera per un periodo di un
anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di
questa garanzia limitata, la nostra responsabilita
riguardera unicamente la riparazione o sostituzione
del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della
Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso del
prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente
garanzia limitata non include la normale usura o

il deterioramento del prodotto con l'uso, né i difetti
derivanti dal cattivo utilizzo del prodotto.

SALVO QUANTO CONSENTITO DALLA
LEGISLAZIONE VIGENTE, LA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO
SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA,
ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA, FRA
L’ALTRO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO
A PARTICOLARI SCOPI. IN NESSUN CASO

BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO
INDIRETTO, ACCIDENTALE O CONSEQUENZIALE,
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO
DI QUESTO PRODOTTO.

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

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

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




CONQUEST 40

Catéter de dilatacion para ATP

Instrucciones de uso

ATENCION: Las leyes federales de los EE. UU.
permiten la venta de este dispositivo Gnicamente
a médicos o bajo prescripcion facultativa.
Descripcién del dispositivo

El catéter de dilatacion para ATP CoNQUEST® 40 es un
catéter de baldn de alto rendimiento que consta de
un catéter a través de alambre con un balén fijo en el
extremo distal. El balén patentado de perfil bajo no es
distensible y se ha disefiado para que los diametros y
longitudes del balén sean constantes incluso a altas
presiones. Dispone de dos marcadores radiopacos
que marcan la longitud de trabajo del balén y facilitan
su colocacion. El catéter coaxial lleva una punta
conica atraumatica que facilita su avance hasta la
estenosis y a través de ella. La parte proximal del
catéter incluye un cono Luer Lock hembra conectado
a la luz de inflado y un cono Luer Lock hembra
conectado a la luz de la guia. El catéter sobre la guia
es compatible con guias de 0,035" (0,89 mm) y esta
disponible en longitudes de trabajo de 50 cmy 75 cm.

En todos los envases del producto se incluye una
vaina reductora del perfil del balén que se coloca
sobre este para protegerlo antes del uso. También
se suministra una herramienta para envolverlo de
nuevo en el eje del catéter. Hay un estilete colocado
en la punta del catéter para ayudar a envolver de
nuevo/replegar el balon.

Este producto no se fabrica con latex.

Indicaciones de uso

Se recomienda el uso del catéter de dilatacion para
ATP CoNQUEST® 40 en la angioplastia transluminal
percutanea de las arterias femoral, iliaca y renal,

y para el tratamiento de las lesiones obstructivas

de fistulas arteriovenosas de didlisis naturales o
sintéticas. Este dispositivo también se recomienda
para la posdilatacion de stents y endoprétesis en la
vasculatura periférica. Este catéter no esta disefiado
para su uso en arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO
mediante 6xido de etileno (OE). Apirégeno.
No usar si el precinto de esterilidad esta abierto
o dafiado. Para usar en un solo paciente.

No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para
utilizarlo una sola vez. La reutilizacion de
este dispositivo médico acarrea el riesgo
de contaminacién cruzada entre pacientes.
Los dispositivos médicos, especialmente
los que tienen luces largas y estrechas,
juntas o intersticios entre los componentes,
son dificiles —si no imposibles— de limpiar
una vez que han estado en contacto por un
tiempo indeterminable con liquidos o tejidos
corporales que pueden causar contaminacion
por pirégenos o microorganismos. Los
residuos de material biolégico pueden
favorecer la contaminacion del dispositivo con
pirégenos o microorganismos, lo que puede
producir complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una
reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad
del dispositivo por la posibilidad de que exista
un grado indeterminable de contaminacién
con pirébgenos o microorganismos, lo que
puede producir complicaciones infecciosas.
La limpieza, el reacondicionamiento o la
reesterilizacion de este dispositivo médico
aumentan la probabilidad de fallos del
dispositivo por los posibles efectos adversos
en los componentes que se ven afectados
por los cambios térmicos o mecéanicos.

4. Parareducir las posibilidades de dafiar los
vasos, el diametro y la longitud del balén
inflado deben aproximarse al didmetro y

la longitud del vaso inmediatamente proximal

y distal a la estenosis.

Para reducir las posibilidades de dafiar el stent

o la endoproétesis o dafiar los vasos con el stent

o la endoprétesis, el diametro del balén no

debe ser mayor que el diametro del stent o de

la endoproétesis. Consultar las instrucciones de
uso del stent o de la endoprétesis para obtener
informacién sobre la seguridad, incluyendo las

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y posibles

EFECTOS ADVERSOS en relacién al uso de

la posdilatacion mediante bal6n.

6. Cuando el catéter se expone al sistema
vascular, debe manipularse bajo observacion
radioscépica de alta calidad. No empujar ni
tirar del catéter si el balén no esta totalmente
desinflado. Si se nota resistencia durante
la manipulacion, determinar la causa de la
resistencia antes de continuar. Si se ejerce
demasiada fuerza en el catéter, se podria
romper la punta o se podria separar el balén.

7. No sobrepasar la presion de rotura maxima
(RBP) recomendada para este dispositivo.

El bal6n se puede romper si se supera la
presion de rotura maxima. Para evitar una
presién excesiva, se recomienda utilizar un
dispositivo para controlar la presion o las
jeringas indicadas.

8. Después del uso, este producto puede
presentar un peligro biolégico. Se debera
manipular y desechar conforme a las practicas
médicas aceptadas y a las leyes y normativas
locales, regionales y nacionales aplicables.

Precauciones

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

2. Unicamente los médicos que hayan recibido
formacién para realizar angioplastias
transluminales percutaneas deben utilizar el catéter
CONQUEST® 40.

El tamafo minimo aceptable de la vaina en

Fr esta impreso en la etiqueta del envase. No
intente pasar el catéter para ATP a través de un
introductor con una vaina de un tamafio mas
pequefio que el indicado en la etiqueta.

4. No retire la guia in situ para inyectar contraste
a través de la luz de la guia o sustituir la guia.

Si se retira la guia mientras el catéter de balén
esté situado en una zona de anatomia complicada,
se incrementa el riesgo de retorcer el catéter.

5. Use el sistema recomendado para inflar el balon
(un margen de 30-50 % de medio de contraste/
un margen de 50-70 % de solucion salina estéril).
Se ha demostrado que una relacion 30/70 % de
contraste/solucién salina proporciona tiempos mas
cortos de inflado/desinflado del balén.

6. No utilice nunca aire u otro medio gaseoso para
inflar el balén.

7. Sinota resistencia al retirar el catéter a través de
la vaina introductora después del procedimiento,
compruebe mediante radioscopia si hay contraste
atrapado en el balon. Si se encuentra contraste en
el balon, empuje el balén fuera de la vaina y vacie
totalmente el contraste antes de continuar retirando
el balén.

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

9. No siga usando el catéter de baldn si el eje se ha
doblado o retorcido.

10.Antes de volver a introducir la vaina introductora,
hay que limpiar el balén con una gasa, aclararlo
con solucion salina estéril normal y replegarlo
con la herramienta correspondiente. Solo se debe
envolver de nuevo el balén mientras el catéter de
balén cuente con una guia o estilete.

o

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de

un procedimiento de dilatacion con balén periférico

incluyen las siguientes:

* Intervencion adicional

« Reaccion alérgica a los farmacos o al medio
de contraste

* Aneurisma o pseudoaneurisma

* Arritmias

*  Embolia

* Hematoma

* Hemorragia, incluida hemorragia en el lugar
de la puncion

» Hipotensién/hipertension

* Inflamacion

*  Oclusién

« Dolor o dolor con la palpacién

+ Neumotdrax o hemotérax

* Septicemialinfeccion

« Choque

« Deterioro hemodinamico a corto plazo

« Trombosis

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de
los vasos

Instrucciones de uso

Manipulacién y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No

guardar cerca de fuentes de radiacién o de luz

ultravioleta.

Rotar el inventario para que los catéteres y otros

productos que caduquen se usen antes de la fecha

de caducidad.

No usar si el envase esté dafiado o abierto.

Equipo utilizado

* Medio de contraste

+ Solucién salina estéril

« Dispositivo de inflado con manémetro (10 ml o mas)

(e}

Jeringa Luer Lock de 1 cc, 3 cc o 10 cc (en funcién

del etiquetado)

* Llave de paso de 3 vias

« Conjunto de vaina introductora y dilatador
adecuados

+ Guia de 0,035" (0,89 mm)

*No todas las jeringas y llaves de paso estan

disefiadas para soportar las presiones que se generan

en la angioplastia. Los dispositivos acrilicos pueden

evitar fugas al aplicarles presion.

Preparacién del catéter de dilatacion

1. Saque el catéter del envase.

2. Compruebe si el tamafio del balén es adecuado
para el procedimiento y si los accesorios
seleccionados se adaptan al catéter segiin se
indica en el etiquetado.

3. Retire el protector del balén y el estilete sujetando
el catéter de balon por la zona inmediatamente
proximal al balén y, con la otra mano, agarre con
cuidado el protector del balén y retirelo del catéter
de baldn deslizandolo distalmente.

4. Deslice la herramienta para envolver de nuevo el
balén hasta el extremo proximal del eje del catéter.

5. Antes del uso se debe eliminar el aire del
catéter de baldn. Para facilitar el purgado,
escoja una jeringa o dispositivo de inflado que
tengan una capacidad de 10 ml o méas y llénelos
aproximadamente hasta la mitad con el medio
adecuado para el inflado del balén (30-50 % de
medio de contraste/50-70 % de solucién salina
estéril). No use aire ni otro medio gaseoso para
inflar el balén.

6. Conecte una llave de paso al cono Luer Lock
hembra de inflado del balén en el catéter de
dilatacion.

7. Conecte la jeringa a la llave de paso.

8. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra
la llave de paso y aspire durante aproximadamente
15 segundos. Suelte el émbolo.

9. Repita el paso n.° 8 dos veces mas o hasta que

dejen de aparecer burbujas al aspirar (presion

negativa). Una vez terminado el proceso, elimine
todo el aire del cafién de la jeringa/dispositivo de
inflado.

Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una

jeringa al cono de la luz de la guia y enjuagandola

con solucién salina estéril.

10.



Uso del catéter de dilatacion para ATP CONQUEST® 40

con un dispositivo de inflado

1. Cargue la punta distal del catéter de balén
CONQUEST® 40 sobre la guia previamente colocada
y empuije la punta hasta el lugar de insercion.

2. Empuje el catéter por la vaina introductora y sobre
la guia hasta el punto de inflado. Si no se puede
atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor diametro para
dilatar previamente la lesién con el fin de facilitar
el paso de un catéter de dilatacion que tenga un
tamafio mas adecuado.

3. Coloque el balén en relacion a la lesion que se
desea dilatar, asegurandose de que la guia esté
en su sitio, e infle el balén hasta que alcance la
presién adecuada.

4. Si es necesaria una presiéon mayor de la que
proporciona el dispositivo de inflado, cierre la llave
de paso al dispositivo de inflado y abra la llave de
paso a la jeringa de 1 cc o 3 cc indicada. Aplique
presion. Cierre la llave de paso para mantener la
presion, en caso necesario.

5. Abra la llave de paso al dispositivo de inflado
y aplique presion negativa para eliminar todo
el liquido del balén. Confirme si el balén esta
totalmente desinflado mediante radioscopia.

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

Uso del catéter de dilatacion para ATP CONQUEST® 40

con un conjunto de jeringa

1. Cargue la punta distal del catéter de balén
CONQUEST® 40 sobre la guia previamente colocada
y empuije la punta hasta el lugar de insercion.

2. Empuije el catéter por la vaina introductora y sobre
la guia hasta el punto de inflado. Si no se puede
atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor didmetro para
dilatar previamente la lesion con el fin de facilitar
el paso de un catéter de dilatacién que tenga un
tamafio mas adecuado.

3. Coloque el balén en relacion a la lesion que se
desea dilatar, asegurandose de que la guia esté en
su sitio.

4. Prepare el conjunto de la jeringa llenando hasta
la mitad una jeringa de 10 cc y la jeringa indicada
de 1 cc o 3 cc con contraste diluido (30-50 % de
medio de contraste/50-70 % de solucién salina
estéril).

5. Acople la jeringa de 10 cc al puerto en linea de
una llave de paso de tres vias. Acople la jeringa
de 1 cc o 3 cc al puerto lateral.

. Acople la llave de paso de tres vias al baldn.

. Aplique presion con la jeringa de 10 cc para inflar
el balén.

8. Gire la vélvula de la llave de paso para acceder

a la jeringa de 1 cc o 3 cc e infle hasta alcanzar
la presion adecuada.

9. Aplique presién negativa con la jeringa de 10 cc
para eliminar todo el liquido del balén. Confirme
que el balén esta totalmente desinflado mediante
radioscopia.

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

Nueva insercién del balén

Precaucion: No siga usando el catéter de baldn si el

eje se ha doblado o retorcido.

Precaucion: Antes de volver a introducirlo a través de

la vaina introductora, debe limpiarse el balén con una

gasa, aclararlo con solucién salina estéril normal y

replegarlo con la herramienta correspondiente. Solo se

debe envolver de nuevo el balén mientras el catéter

de balén cuente con una guia o estilete.

1. Cargue el catéter de baldn sobre una guia o estilete.

2. Empuje la herramienta por el catéter para envolver
de nuevo el balén hasta llegar al extremo proximal
del balon.

~No

3. Sujete el eje del catéter con una mano por la zona
inmediatamente proximal al balén. Con la otra
mano, deslice con cuidado la herramienta para
envolverlo de nuevo por encima del balén hasta
llegar a la punta del catéter y después de vuelta
sobre el balén hasta el catéter.

4. Deslice la herramienta para envolver de nuevo el
balén hasta el extremo proximal del eje del catéter
y, en caso necesario, retire el estilete.

5. Empuje el catéter de balén sobre la guia
previamente colocada hasta el lugar de insercion
y a través de la vaina introductora. Si nota
resistencia, sustituya el catéter de balén usado
anteriormente por uno nuevo.

6. Continte con el procedimiento segun el apartado
“Uso del catéter CONQUEST® 40" que aparece aqui.

Advertencia: Después del uso, este producto

puede presentar un peligro biolégico. Se debera

manipular y desechar conforme a las préacticas
médicas aceptadas y a las leyes y normativas
locales, regionales y nacionales aplicables.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial
de este producto que este producto estara exento

de defectos en los materiales y la mano de obra por
un plazo de un afio a partir de la fecha de compra
original. Segun esta garantia limitada del producto,

la responsabilidad se limitara a la reparacién o
sustitucion del producto defectuoso, segun el criterio
exclusivo de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso
del precio neto pagado. El desgaste producido por

el uso normal o los defectos ocasionados por el uso
incorrecto de este producto no estan cubiertos por
esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION
APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE
PRODUCTO SUSTITUYE TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA,

EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DANOS
INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES
QUE RESULTEN DE LA MANIPULACION O
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE
DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusién de garantias
implicitas o de dafios emergentes o consiguientes.
Puede que tenga derecho a compensaciones
adicionales conforme a la legislaciéon de su pais.

La Ultima pagina de este folleto contiene una

fecha de publicacién o revision y un niumero de
version correspondiente a estas instrucciones, para
informacion del usuario.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre
esta fecha y la utilizacién del producto, el usuario debe
ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular
para comprobar si existe informacion adicional sobre
el producto.
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CONQUEST 40

PTA-dilatatiekatheter

[ NEDERLANDS |

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden gekocht.
Beschrijving van het hulpmiddel

De CoNQUEST® 40-PTA-dilatatiekatheter is een

hoogwaardige ballonkatheter die bestaat uit een

katheter met een voerdraad en een ballon die aan de
distale tip is bevestigd. De gepatenteerde, ultrastijve
ballon met laag profiel is berekend op een constante
diameter en lengte van de ballon, ook bij hoge druk.

Twee radiopake markeringen geven de werklengte van

de ballon aan en bieden ondersteuning bij de plaatsing

ervan. De coaxiale katheter is uitgerust met een taps
toelopende, atraumatische tip waarmee de katheter
gemakkelijk naar en door de stenose kan worden
opgevoerd. Het proximale deel van de katheter heeft
een vrouwelijk luer-lockaansluitstuk op het vullumen
en op het voerdraadlumen. De over-de-draad-katheter
is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch

(0,89 mm) en is verkrijgbaar in werklengten van 50 cm

en 75 cm.

Bij ieder product wordt een profielverlagende

invoerhuls geleverd die over de ballon geplaatst is

om deze voor gebruik te beschermen. Een hulpmiddel

om de ballon opnieuw op te vouwen bevindt zich op

de katheterschacht. Er is een stilet in de kathetertip
geplaatst voor ondersteuning bij het opnieuw
opvouwen van de ballon.

Bij de vervaardiging van dit product is geen latex

gebruikt.

Indicaties voor gebruik

De CoNQUEST® 40 PTA-dilatatiekatheter is geindiceerd

voor gebruik bij percutane transluminale angioplastiek

van de femorale, iliacale en renale arterién en voor
de behandeling van stenosevorming in autogene
arterioveneuze fistels of in arterioveneuze grafts voor
hemodialyse. Dit hulpmiddel wordt ook geadviseerd
voor postdilatatie van stents en stentgrafts in het
perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet voor gebruik
in kransslagaders.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

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

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

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is
de steriliteit van het product niet gegarandeerd
omdat verontreiniging met pyrogenen of micro-
organismen niet is uit te sluiten, hetgeen tot
infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging,
ontsmetting en/of hersterilisatie van dit
medische hulpmiddel vergroten de kans dat het
hulpmiddel niet goed meer zal functioneren als
gevolg van mogelijke schadelijke effecten op
onderdelen die gevoelig zijn voor thermische
en/of mechanische veranderingen.

4. Om de kans op beschadiging van het vat te

verkleinen, moet de diameter van de gevulde
ballon overeenkomen met de diameter van het
vat net proximaal en distaal van de stenose en
de lengte van de gevulde ballon met de afstand
tussen deze punten.

5. Om de kans op beschadiging van de stent

of stentgraft en/of het vat door de stent of
stentgraft te verkleinen, dient de diameter

van de ballon niet groter te zijn dan de
diameter van de stent of stentgraft. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de stent of
stentgraft voor veiligheidsinformatie, met
inbegrip van de WAARSCHUWINGEN,
VOORZORGSMAATREGELEN en mogelijke

BIJWERKINGEN met betrekking tot postdilatatie |

met de ballon.

6. Nadat de katheter is ingebracht in het

vaatstelsel, dient deze te worden gehanteerd
onder fluoroscopische begeleiding met een
uitstekende beeldkwaliteit. De katheter dient
alleen te worden opgevoerd of teruggetrokken
als de ballon helemaal leeg is. Indien tijdens
de hantering weerstand wordt gevoeld, dient
de oorzaak hiervan te worden vastgesteld
voordat de procedure wordt voortgezet.
Wanneer overmatige druk op de katheter
wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de
ballon loslaten.

. De aanbevolen nominale barstdruk (RBP)

voor dit hulpmiddel mag niet worden
overschreden. De ballon kan scheuren als de
RBP-waarde wordt overschreden. Om overdruk
te voorkomen, verdient het aanbeveling een
instrument te gebruiken waarmee de druk

kan worden gecontroleerd, of de daarvoor
bestemde spuiten te gebruiken.

. Na gebruik kan dit product een mogelijk

biologisch risico vormen. Dit product
moet worden behandeld en afgevoerd
volgens gevalideerde procedures van

de gezondheidszorgvoorziening en van
toepassing zijnde plaatselijke en landelijke
wet- en regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen
1. Voorafgaand aan gebruik dient de katheter

zorgvuldig te worden onderzocht op mogelijke
beschadiging vanwege het vervoer; bovendien
moet worden gecontroleerd of de afmetingen,

vorm en conditie van de katheter geschikt zijn
voor de beoogde ingreep. Gebruik het product
niet bij tekenen van beschadiging.

. De CoNQuEsT® 40-katheter mag alleen gebruikt

worden door artsen die opgeleid zijn in de techniek
van percutane transluminale angioplastiek.

. De minimaal aanvaardbare French-maat voor de

inbrenghuls staat op het etiket van de verpakking.
Probeer de PTSA-katheter niet op te voeren door
een inbrenghuls die kleiner is dan op het etiket is
aangegeven.

. Verwijder de voerdraad niet met de katheter in situ

om contrastmiddel door het draadlumen in te
brengen of een draad te verwisselen. Als de draad
wordt verwijderd terwijl de ballonkatheter zich in
een gekronkeld vaatsegment bevindt, wordt het
risico op knikken van de katheter groter.

. Gebruik het aanbevolen vulmiddel voor de

ballon (30-50% contrastmiddel/50-70% steriele
fysiologische zoutoplossing). Het is aangetoond
dat bij een verhouding van 30% contrastmiddel
en 70% fysiologische zoutoplossing de ballon
sneller kan worden gevuld/leeggemaakt.

. Gebruik nooit lucht of een ander gas om de ballon

te vullen.

. Als u na de procedure weerstand voelt bij het

terugtrekken van de katheter door de inbrenghuls,
controleer dan met fluoroscopie of er zich
contrastmiddel in de ballon bevindt. Druk de
ballon uit de invoerhuls als er nog vulmiddel

in zit en verwijder al het vulmiddel voordat

u de ballon weer terugtrekt.

. Als u na de procedure nog steeds weerstand

voelt bij het terugtrekken van de katheter, wordt
aanbevolen de ballonkatheter en voerdraad/
inbrenghuls in hun geheel te verwijderen.

. Gebruik de katheter niet meer als de schacht

verbogen of geknikt is.
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10.Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls
wordt ingebracht, dient de ballon met gaas te
worden afgeveegd, met een steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld en opnieuw
te worden opgevouwen met het daarvoor bestemde
hulpmiddel. De ballon mag alleen opnieuw worden
opgevouwen met een voerdraad of stilet in
de katheter.

Mogelijke bijwerkingen

De volgende complicaties kunnen het gevolg zijn

van perifere ballondilatatieprocedures:

« Niet geplande extra ingrepen

« Allergische reactie op de geneesmiddelen of het

contrastmiddel

Aneurysma of pseudo-aneurysma

Aritmieén

« Embolusvorming

* Hematoom

« Bloedingen, inclusief bloedingen op de
inbrengplaats

* Hypotensie/hypertensie

« Ontsteking

*  Occlusie

« Pijn of gevoeligheid

*  Pneumothorax of hemothorax

* Sepsis/infectie

* Shock

« Kortdurende verstoring van de hemodynamiek

«  Trombose

« Dissectie, perforatie, ruptuur of spasmen

Aanwijzingen voor gebruik

Behandeling en bewaring

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren

in de buurt van een stralingsbron of bron van
ultraviolet licht.

Plan de voorraad zodanig dat de katheters en andere
producten met een uiterste gebruiksdatum op tijd
worden gebruikt.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd

of geopend is.

Benodigdheden voor gebruik

+ Contrastmiddel

« Steriele fysiologische zoutoplossing

+ Vulinstrument met drukmeter (10 ml of groter)
OF

* 1 cc, 3 cc enlof 10 cc luer-lockspuit (afhankelijk
van wat er op het etiket staat)

*  3-wegkraan

* Geschikte inbrenghuls en dilatatieset

« Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)

*Niet alle spuiten en kranen zijn zodanig uitgevoerd

dat ze bestand zijn tegen de drukken die bij een

angioplastiek tot stand kunnen worden gebracht.

Door hulpmiddelen van acryl te gebruiken, kan lekken

onder hoge druk worden voorkomen.

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

1. Neem de katheter uit de verpakking.

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

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

4. Schuif het hulpmiddel voor het opnieuw opvouwen
van de ballon naar het proximale uiteinde van
de katheterschacht.

5. De lucht in de ballon dient voor gebruik
te worden verwijderd. Gebruik hiervoor een
spuit of vulinstrument van 10 ml of groter
en vul deze/dit voor de helft met het geschikte
vulmiddel (30-50% contrastmiddel/50—-70%
steriele fysiologische zoutoplossing). Gebruik
geen lucht of een ander gas om de ballon
te vullen.

6. Sluit een kraan aan op het vrouwelijk
luer-lockaansluitstuk op het vullumen
van de dilatatiekatheter.

7. Sluit de spuit aan op de kraan.

8. Houd de spuit met de opening naar beneden
gericht, open de kraan en trek ongeveer
15 seconden op. Laat de plunjer los.



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

10. Sluit een spuit aan op het aansluitstuk op het
voerdraadlumen om dit ter voorbereiding met
een steriele fysiologische zoutoplossing door
te spoelen.

Gebruik van de CoNQUEST® 40 PTA-

ballondilatatiekatheter met een vulinstrument

1. Schuif de distale tip van de CoNQUEST® 40-
ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad
en voer de tip op tot de inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over
de voerdraad tot de plaats waar de ballon gevuld
moet worden. Als de stenose niet gepasseerd
kan worden met de gewenste dilatatiekatheter,
gebruik dan een katheter met een kleinere
diameter om de aesie te predilateren zodat daarna
een dilatatiekatheter met geschiktere afmetingen
kan worden opgevoerd.

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie
die moet worden gedilateerd, zorg ervoor dat de
voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul de
ballon tot de gewenste druk is bereikt.

4. Als er een hogere druk nodig is dan mogelijk is
met het vulinstrument, sluit dan de kraan naar
het vulinstrument en open de kraan naar de
geindiceerde 1 cc of 3 cc spuit. Pas de druk toe.
Sluit indien nodig de kraan om de druk in stand
te houden.

5. Open de kraan naar het vulinstrument en pas
negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de
ballon te verwijderen. Controleer onder fluoroscopie
of de ballon helemaal leeg is.

6. Trek de dilatatiekatheter met de lege ballon over
de voerdraad en door de inbrenghuls terug, terwijl
u de negatieve druk handhaaft en de voerdraad
op zijn plaats houdt. Met een voorzichtige
rechtsdraaiende beweging kan de katheter
de inbrenghuls soepeler passeren.

Gebruik van de CoNQUEST® 40 PTA-

ballondilatatiekatheter met de spuitencombinatie

1. Schuif de distale tip van de CoNQUEST® 40-
ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad
en voer de tip op tot de inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over
de voerdraad tot de plaats waar de ballon gevuld
moet worden. Als de stenose niet gepasseerd
kan worden met de gewenste dilatatiekatheter,
gebruik dan een katheter met een kleinere
diameter om de laesie te predilateren zodat daarna
een dilatatiekatheter met geschiktere afmetingen
kan worden opgevoerd.

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie
die moet worden gedilateerd en zorg ervoor dat
de voerdraad zich op zijn plaats bevindt.

4. Maak de spuiten klaar door een 10 cc spuit
(voor de helft) en de geindiceerde 1 cc of 3 cc
spuit te vullen met verdund contrastmiddel
(30-50% contrastmiddel/50—-70% steriele
fysiologische zoutoplossing) .

5. Sluit de 10 cc spuit aan op de lijnpoort van een
driewegkraan. Sluit de 1 cc of 3 cc spuit aan op
de bijspuitpoort.

6. Sluit de driewegkraan aan op het vrouwelijk
luer-lockaansluitstuk op het vullumen.

7. Pas druk toe met de 10 cc spuit om de ballon
te vullen.

8. Draai de knop van de driewegkraan in de open
stand voor de 1 cc of 3 cc spuit en vul tot de
juiste druk.

9. Pas negatieve druk toe met de 10 cc spuit om

de vloeistof volledig uit de ballon te verwijderen.

Controleer onder fluoroscopie of de ballon

helemaal leeg is.

Trek de dilatatiekatheter met de lege ballon over

de voerdraad en door de inbrenghuls terug, terwijl

u de negatieve druk in handhaaft en de voerdraad

op zijn plaats houdt. Met een voorzichtige

linksdraaiende beweging kan de katheter

de inbrenghuls soepeler passeren.

10.

Opnieuw inbrengen van de ballon
Voorzorgsmaatregel: Gebruik de katheter niet meer
als de schacht verbogen of geknikt is.
Voorzorgsmaatregel: Voordat de ballon opnieuw
door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient de ballon
met gaas te worden afgeveegd, met een steriele
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld

en opnieuw te worden opgevouwen het daarvoor

bestemde hulpmiddel. De ballon mag alleen opnieuw

worden opgevouwen met een voerdraad of stilet in
de katheter.

1. Schuif de ballonkatheter op een voerdraad of stilet.
2. Schuif het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw
kan worden opgevouwen over de katheter naar

het proximale uiteinde van de ballon.

3. Pak met de ene hand de katheterschacht net
proximaal van de ballon vast en schuif met de
andere hand het opvouwhulpmiddel voorzichtig
over de ballon naar de kathetertip en vervolgens
terug over de ballon naar de katheter.

4. Schuif het opvouwhulpmiddel naar het proximale
uiteinde van de katheterschacht en verwijder
het stilet.

5. Voer de ballonkatheter op over de reeds geplaatste
voerdraad tot de inbrengplaats en door de
inbrenghuls. Vervang bij weerstand de eerder
gebruikte ballonkatheter door een nieuwe katheter.

6. Zet de procedure voort volgens het onderdeel
“Gebruik van de ConQuEsT® 40-katheter”.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een

biologisch risico vormen. Dit product moet worden

behandeld en afgevoerd volgens gevalideerde
procedures van de gezondheidszorgvoorziening
en van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke
wet- en regelgeving.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de eerste koper

van dit product dat dit product gedurende een periode

van één jaar na de datum van eerste aankoop vrij

zal zijn van gebreken vanwege het materiaal of

fabricagefouten en de aansprakelijkheid onder deze

beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie

of vervanging van het product met gebreken, volledig

naar goeddunken van Bard Peripheral Vascular,

of tot terugbetaling van de betaalde nettoprijs. Slijtage

als gevolg van normaal gebruik of gebreken die het

gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product
worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

VOOR ZOVER TOEGESTAAN KRACHTENS

DE VAN TOEPASSING ZIIJNDE

WETGEVING VERVANGT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR
NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR AANVAARDT IN GEEN GEVAL
AANSPRAKELIJKHEID VOOR VOOR INDIRECTE
OF BIJKOMENDE SCHADE OF GEVOLGSCHADE
DIE HET GEVOLG IS VAN UW UW BEHANDELING
OF UW GEBRUIK

VAN DIT PRODUCT.

In sommige landen is uitsluiting van impliciete
garanties, bijkomende schade of gevolgschade

niet toegestaan. Krachtens de wetgeving in uw land
heeft u wellicht grotere verhaalsmogelijkheden.

Op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing
staan ter informatie van de gebruiker een uitgifte-
of revisiedatum en een revisienummer vermeld.
Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen

deze datum en de tijd die het product in gebruik
is, dient de gebruiker contact op te nemen met
Bard Peripheral Vascular om te informeren of er
aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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CONQUEST 40

Cateter de dilatacdo para ATP

[ PORTUGUES |

Instrucdes de Utilizagao

ATENGAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita de
um médico.

Descricdo do dispositivo

O Cateter de dilatagao para ATP CoNQUEST® 40

€ um cateter de balao de alto desempenho, que
consiste num cateter coaxial, com um balo fixado

na extremidade distal. O baldo exclusivo ultra ndo
deformavel, de baixo perfil destina-se a fornecer
diametros e comprimentos de baldo consistentes
mesmo em pressoes elevadas. Dois marcadores
radiopacos delineiam o comprimento funcional do
baldo e auxiliam na colocagdo do mesmo. O cateter
coaxial inclui uma ponta cénica atraumatica para
facilitar a progressao do cateter até a estenose e
através da mesma. A porgéo proximal do cateter inclui
um cubo de fecho luer fémea ligada ao ltmen de
insuflagdo e um cubo de fecho luer fémea ligada ao
limen do fio-guia. O cateter coaxial € compativel com
fios-guia de 0,035" (0,89 mm) e encontra-se disponivel
nos comprimentos funcionais de 50 cm e 75 cm.

A embalagem de cada produto contém uma bainha
para reducdo do perfil, que é posicionada sobre o
baldo para protecgdo antes da utilizagdo. Também é
fornecida uma ferramenta de re-envolvimento no eixo
do cateter. E colocado um estilete na extremidade do
cateter para ajudar a envolver/dobrar de novo o bal&o.
Este produto nao é fabricado com latex.

Indicag8es de utilizacao

O Cateter de dilatagao para ATP COoNQUEST® 40

é recomendado para utilizagdo em angioplastia

transluminal percutanea (ATP) das artérias iliacas,

femorais e renais, e no tratamento de lesdes
obstrutivas de fistulas arteriovenosas de dialise,

nativas ou sintéticas. Este dispositivo também é

recomendado na pds-dilatacdo de stents e enxertos

de stents na vasculatura periférica. Este cateter ndo
se destina a utilizagdo nas artérias coronarias.

Contra-indicacdes

Nenhuma conhecida.

Adverténcias

1. O conteldo é fornecido ESTERIL por
esterilizacdo com 6xido de etileno (OE).
Apirogénico. N&o utilize se a barreira estéril
estiver aberta ou danificada. Apenas para
utilizacdo num Unico doente. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para
utilizagdo Unica. A reutilizagdo deste dispositivo
médico comporta o risco de contaminagao
cruzada entre doentes, uma vez que 0s
dispositivos médicos — sobretudo aqueles
com limens longos e pequenos, unides
e/ou fendas entre componentes — séo dificeis
ou impossiveis de limpar ap6s o contacto do
dispositivo médico com fluidos ou tecidos
corporais com potencial contaminacao
pirogénica ou microbiana durante um periodo
de tempo indeterminado. O residuo de material
biolégico pode promover a contaminagado do
dispositivo por microrganismos ou pirégenos,
podendo resultar em complicagées infecciosas.

3. Nao reesterilize. Ap6s a reesterilizagdo nao
se garante a esterilidade do produto, porque
o potencial de contaminagdo microbiana ou
pirogénica é indeterminado, podendo resultar
em complicagOes infecciosas. A limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizagéo do
presente dispositivo médico aumenta a
probabilidade de mau funcionamento do
dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos
nos componentes que sao influenciados por
alteracdes térmicas e/ou mecanicas.

Para reduzir o potencial de lesdes nos vasos,
o diametro e comprimento do baldo insuflado
devem ser semelhantes ao diametro e
comprimento do vaso imediatamente proximal
e distal a estenose.

5. Parareduzir o potencial de danos no stent
ou enxerto de stent e/ou lesdes nos vasos
provocados pelo stent ou enxerto de stent,

o diametro do baldo ndo deve ser superior ao
diametro do stent ou enxerto de stent. Consulte
as Instrucdes de Utilizag&o do stent ou enxerto
de stent para obter informacdes de seguranga,
incluindo as ADVERTENCIAS, PRECAUGOES

e potenciais EFEITOS ADVERSOS relativamente
a utilizagdo de po6s-dilatacdo do balédo.

6. Quando o cateter fica exposto ao sistema
vascular, deve ser manipulado sob observacao
fluoroscépica de elevada qualidade. Ndo avance
nem retraia o cateter, a menos que o baldo
esteja completamente desinsuflado. Caso sinta
resisténcia durante a manipulagéo, determine
a sua causa antes de prosseguir. A aplicagao
de forca excessiva no cateter pode resultar em
quebra da ponta ou na separagédo do baldo.

7. Né&o exceda a presséo de ruptura nominal
(PRN) recomendada para este dispositivo.
Pode ocorrer ruptura do baldo caso a PRN
seja ultrapassada. Para impedir um excesso
de pressurizacéo, recomenda-se 0 uso de um
dispositivo de monitorizacdo da presséo ou de
seringas indicadas.

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

Precaucgdes

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

2. O Cateter CoNQUEST® 40 s6 deve ser utilizado
por médicos com formagéo na execugédo de
angioplastia transluminal percutanea (ATP).

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

4. Nao retire o fio-guia do local para enviar contraste
através do limen do fio ou nem efectue uma troca
de fio. Se o fio for retirado enquanto o cateter
de balao estiver situado numa zona anatémica
tortuosa, o risco do cateter dobrar € maior.

5. Utilize o meio de insuflagdo do baldo recomendado
(um intervalo de 30-50% de meio de meio de
contraste/um intervalo de 50-70% de solugéo
salina estéril). Demonstrou-se que uma proporgao
de 30/70% de contraste/soro resulta em tempos
de insuflagdo/desinsuflagéo do baldo mais curtos.

6. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar
o baléo.

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

8. Caso ainda sinta resisténcia durante a remogao
do cateter apds o procedimento, recomenda-se
a remogao do cateter com baldo e fio-guia/bainha
introdutora como uma Unica unidade.

9. Nao continue a utilizar o cateter com bal&o caso
o0 eixo tenha sido dobrado ou torcido.

10.Antes da reinsergao através da bainha introdutora,
o baldo deve ser limpo com gaze, lavado com
solugdo salina normal estéril e novamente dobrado
com a ferramenta de re-envolvimento do bal&o.

O re-envolvimento do baldo s6 devera ocorrer
enquanto o cateter do baldo for suportado por
um fio-guia ou um estilete.
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Potenciais reaccdes adversas

As complicagdes que podem resultar de um

procedimento de dilatagéo por baldo periférico incluem:

« Intervencdo adicional

+ Reacgdo alérgica a farmacos ou ao meio de
contraste

* Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizagdo

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de

puncao

Hipotensao/hipertensédo

Inflamacéo

* Oclusao

« Dor ou dor a palpagédo

« Pneumotérax ou hemotérax

« Sépsisf/infeccao

* Choque

« Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

« Trombose

« Dissecgéo, perfuragéo, ruptura ou espasmo
dos vasos

Instrucdes de Utilizagao
Manuseamento e conservagéo
Conserve em local fresco, seco e escuro. Nao conserve
junto a fontes de radiagédo ou de luz ultravioleta.
Faga a rotagdo do inventario de modo a que os
cateteres e outros produtos com prazo de validade
sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo
de validade”.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou
aberta.
Equipamento para utilizagéo
* Meio de contraste
* Solugéo salina estéril
« Dispositivo de insuflagdo com manémetro
(10 ml ou superior)
ou
« Seringa tipo fecho luer de 1 cc, 3 cc e/ou 10 cc
(com base na rotulagem)
« Torneira de passagem de 3 vias
Conjunto de bainha introdutora e dilatador
apropriado
* Fio-guia de 0,035" (0,89 mm)
*Nem todas as seringas e torneiras de passagem
sdo concebidas para suportar as pressoes
geradas durante os procedimentos de angioplastia.
Os dispositivos de acrilico podem evitar a ocorréncia
de fugas quando sob presséo.

Preparacéo do cateter de dilatagao

1. Retire o cateter da embalagem.

2. Verifique se a dimens&o do baldo é adequada para
o procedimento e se os acessorios seleccionados
se adaptam ao cateter conforme indicado no rétulo.

3. Retire a protecgédo do baldo e estilete segurando
o cateter com baldo numa posigdo imediatamente
proximal ao baldo e, com a outra méo, segure
com cuidado na protec¢do do baldo e retire-a
fazendo deslizar distalmente para fora do cateter
com bal&o.

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

5. Antes da utilizagdo, deve esvaziar o ar do cateter
com baldo. Para facilitar a purga, seleccione uma
seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade
igual ou superior a 10 ml e encha aproximadamente
até metade com o meio apropriado para insuflagéo
do baldo (30-50% de meio de contraste/50—-70%
de solugdo salina estéril). Nao utilize ar ou qualquer
outro meio gasoso para insuflar o baldo.

6. Ligue uma torneira de passagem ao cubo do
fecho luer fémea de insuflagao do baldo do cateter
de dilatagéo.

7. Ligue a seringa a torneira de passagem.

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

9. Repita 0 passo n.° 8 mais duas vezes ou até
deixarem de aparecer bolhas durante a aspiragao
(pressado negativa). Uma vez completado este
procedimento, esvazie todo o ar do cilindro da
seringa/dispositivo de insuflagéo.

10.Prepare o ltmen do fio do cateter, fixando uma
seringa ao cubo do limen do fio e irrigue com
solugdo salina estéril.



Utilizagdo do Cateter de dilatagéo para

ATP CoNQUEST® 40 com um dispositivo de insuflagéo

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter com baldo
CoNQUEST® 40 sobre o fio-guia pré-posicionado
e faca avancar a extremidade para o local de
introducéo.

2. Avance o cateter através da bainha de introdugéo
e sobre o fio, até ao local de insuflagdo. Caso
n&o seja possivel atravessar a estenose com o
cateter de dilatagcdo pretendido, use um cateter
de diametro inferior para pré-dilatar a lesdo e
facilitar a passagem de um cateter de dilatagéo
de dimens&o mais apropriada.

3. Posicione o baldo relativamente a leséo a ser
dilatada, certifique-se de que o fio-guia se encontra
no seu lugar e insufle o baldo com a pressédo
adequada.

4. Se for necessaria uma pressao superior do que
a disponibilizada pelo dispositivo de insuflagao,
feche a torneira de passagem no dispositivo
de insuflagéo e abra a torneira de passagem
na seringa de 1 cc ou 3 cc indicada. Aplique a
pressdo. Feche a torneira de passagem para
manter a pressao, se necessario.

5. Abra a torneira de passagem do dispositivo de
insuflagdo e aplique presséo negativa de modo
a esvaziar completamente o fluido do baldo.
Confirme se o baléo esta totalmente desinsuflado
sob fluoroscopia.

6. Mantendo a pressao negativa e a posi¢do do
fio-guia, retire o cateter com baléo desinsuflado
sobre o fio através da bainha introdutora. Podera
utilizar um movimento cuidadoso no sentido
dos ponteiros do relégio para ajudar a facilitar a
remogao do cateter através da bainha introdutora.

Utilizac&o do Cateter de dilatacéo para

ATP CoNQUEST® 40 com conjunto de seringa

1. Retrocarregue a ponta distal do cateter com baldo
CONQUEST® 40 sobre o fio-guia pré-posicionado
e faca avancar a extremidade para o local de
introducéo.

2. Avance o cateter através da bainha de introdugéo
e sobre o fio, até ao local de insuflagdo. Caso
nao seja possivel atravessar a estenose com o
cateter de dilatagdo pretendido, use um cateter
de didmetro inferior para pré-dilatar a lesdo e
facilitar a passagem de um cateter de dilatagéo
de dimens&o mais apropriada.

3. Posicione o baldo relativamente a leséo a ser
dilatada, certifique-se de que o fio-guia se encontra
no seu lugar.

4. Prepare o conjunto da seringa enchendo até meio
uma seringa de 10 cc e a seringa de 1 cc ou 3 cc
indicada com meio de contraste diluido (30-50%
de meio de contraste/50-70% de solugéo salina
estéril).

5. Encaixe a seringa de 10 cc na porta da entrada
da linha de uma torneira de passagem. Encaixe
a seringa de 1 cc ou 3 cc na porta lateral.

6. Encaixe a torneira de passagem de trés vias
no balo.

7. Aplique a pressao com a seringa de 10 cc para
insuflar o balao.

8. Rode a valvula da torneira de passagem para
aceder a seringa de 1 cc ou 3 cc e insufle até
a pressao apropriada.

9. Aplique presséo negativa com a seringa de 10 cc
de modo a esvaziar completamente o fluido
do balao. Confirme se o baléo esta totalmente
desinsuflado sob fluoroscopia.

10.Mantendo a pressao negativa e a posigdo do
fio-guia, retire o cateter com bal&o desinsuflado
sobre o fio através da bainha introdutora. Podera
utilizar um movimento cuidadoso no sentido anti-
horario para ajudar a facilitar a remocéo do cateter
através da bainha introdutora.

Reinsergéo do balao

Precaucao: Nao continue a utilizar o cateter com
bal&o caso o eixo tenha sido dobrado ou torcido.
Precaucéao: Antes da reinsergéo através da bainha
introdutora, o baldo deve ser limpo com gaze, lavado
com solugao salina normal estéril e novamente
dobrado com a ferramenta de re-envolvimento

do baldo. O re-envolvimento do baldo s6 devera
ocorrer enquanto o cateter do baldo for suportado
por um fio-guia ou um estilete.

1. Carregue o cateter com baldo num fio-guia ou
estilete.

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

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

4. Faca deslizar a ferramenta de re-envolvimento
até a extremidade proximal do eixo do cateter e,
se necessario, remova o estilete.

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

6. Continue o procedimento em conformidade com
as indicagdes fornecidas na secgéo “Utilizagdo
do Cateter CONQUEST® 40" deste documento.

Adverténcia: Apds a utilizacéo, este produto pode

constituir um potencial risco biolédgico. Manuseie-o

e elimine-o de acordo com as praticas médicas

aprovadas e com a legislacéo e regulamentos

locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantia

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

de defeitos de materiais e de fabrico pelo periodo
de um ano a contar da data de aquisigao inicial e
que, ao abrigo desta garantia limitada do produto,

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

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL,
ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE
ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE.
A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nao autorizam uma exclusdo dos danos
directos ou indirectos das garantias implicitas. Pode
ter direito a recursos suplementares ao abrigo da
legislagao do seu pais.

Na ultima pagina desta brochura, para informacgédo
do utilizador, sdo incluidos uma data de emissdo ou
revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes.
Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre
esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve
contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar
se esta disponivel informagdo complementar sobre
o produto.
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KaBetpag diaoToAnc yia PTA
EAAHNIKA

Odnyieg xpriong

MPOZOXH: H opooTrovdiakn vopobeoia Twv H.M.A.

EMITPETTEI TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG H6VO

a1rd 10TPG 1 KATOTIV EVTOANG 1aTpoU.

Meprypagn TG CUOKEUNG

O kaBeTripag d1aoToArG yia PTA CONQUEST® 40 eival

évag KaBeThpag pe uTTaAdvi uwnAng amédoong, TTou

atroTeAeital amd évav KabeTrpa Tavw améd 1o cUpua

(over-the-wire) pe UTTAAGVI OTEPEWPEVO OTO TTEPIPEPIKO

dKpo Tou. To aTTOKAEIOTIKG, ECAPETIKG PN EVOOTIKO

HTTaAGVI XapnAoU TTpo@il €Xel OXEDINOTEN WOTE Va

Tapéxel oTaBePEG DIAPETPOUG Kal UAKN PTTaAOVIOU

aKképa kal o€ uPnAég méoelg. AUO KTIVOOKIEPOT

OeikTeG TTPOOdIOPIfOUV TO PAKOG Epyaciag Tou

MTTaAOVIOU Kol DIEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNOT)

Tou. O opoagovikdg kaBeTApag TepIAapBavel éva

ATPAUHATIKO KWVIKG AKPO Yia TN dleukdAuvon Tng

TTPOWBNONG Tou KABETAPA TIPOG Kal SIapéToU TNG

oTévwong. To eyyug TUAHA TOu KABETHPA PEPEI Evav

BnAukod op@ald luer lock, o otroiog cuvdEeTal Pe Tov

AUAG POUCKWHATOG, Kal évav BnAukd op@aAd luer lock,

0 0TT0i0G GUVOEETAI E TOV AUAG TOU 0dnyoU oUPUATOG.

O kaBeThpag Tavw aTéd 10 oUppa gival cuPPBATEG pE

odnyd auppara 0,035 vtowv (0,89 mm) kai diaTiBeTan

o€ yAkn epyaaiag 50 cm kai 75 cm.

Madi pe k&Be TTpoi6v ouokeuddeTal £va Bnkdp! Peiwong

TIPOPIA, TO OTTOI0 TOTTOBETEITAN TTAVW ATTO TO PTTAAGVI

yla Trapoxn TrpooTaaciag piv atréd Tn xpron. Mapéxetal

€TTioNG Kal éva epyaleio avadiTTAwong aTtov dgova

TOU KaBeTAPa. ZT0 AKPO TOU KABETAPa TOTTOBETEITaI

£vag oTeIAedG yia T dleukOAuvan Tng avadiTAwong/

avaTITUXWOoNG Tou PTTaAoVIoU.

To TTpoidv dev £X€EI KATOOKEUOOTE PE XPAON AATEE.

Ev&eigeig xpriong

O kaBetripag d1aoToAAg yia PTA CONQUEST® 40

ouvioTaTal yia Xprion oTn Aladeppikr AIQUAIKH

AvyyeloAaoTikr (Percutaneous Transluminal

Angioplasty - PTA) Twv pnpiaiwv, Aayéviwy

Kal VEQPIKWY apTneIwy Kal yia Tn BepaTtreia

ATTOPPAKTIKWV GAAOITEWY TWV EYYEVWV 1] CUVBETIKWV

APTNPIOPAEBIKWV TUPIYYIWV TTOU TTPOKUTITOUV AdYw

algokaBapang. H ouoKeur auTr) CUVIOTATAI E£TTIONG

Y10 TNV €K TWV UOTEPWYV BIGCTOAR TWV OTEVT KAI TWV

HOOXEUNATWY OTEVT OTO TTEPIPEPIKO ayYEIOKS UOTNHA.

O kaBeTripag autdg dev TTPOOPIZETal yia XPrion OTIG

OTEQPAVIAIEG APTNPIES.

Avrevdeiteig

Kapia yvwoTnh.

Mposidotroinosig

1. To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion
ogei18iou Tou aiBuAeviou (EO). Mn TrupeToyovo.
MnVv XPNOIUOTTIOIEITE TO TTPOIOV EAGV O OTEIPOG
PPAYHOG EXEI AVOIXTEI I} XEI UTTOOTET NUId.

Mo xpion o€ évav pévov acBeviy. Mnv
ETMAVAXPNOIPOTIOIEITE, PNV ETTAVETTESEPYALETTE
KOl MNV ETTAVATTOCTEIPWVETE.

2. H ouokeun autn £x&1 oXed100TEI yia pia
Hévo xpron. H emavaxpnoigotoinon autig
NG 10TPIKAG CUCKEUNG EVEXEI TOV Kiviuvo
SlaoTaupoUpevng poAuvong petadl aoBeviyv,
KABWG Ol I0TPIKEG CUOKEUEG - EISIKOTEPA EKEIVEG
HE OTEVOUG aUAoUG, appoug f/kal OXIoNEG
HeydAou prikoug PETagy Twv e§apTNUATWY -
gival dUokoAo 1) aduvaro va kabapioTouv,
aTrd TN OTIYUN TTOU CWHATIKA UYypPd 1 10TOi
e mBavn TTupeToyovo f pIkpoBlaki pOAuvon
€Xouv £pBel o€ ETTOQPN HE TNV IATPIKI) CUOKEUR
Yo aTTpood16pIoTN XPOVIKN TrEpiodo. Ta
KatdAortra BioAoyikoU UAIKOU pTTopEi va £Xouv
wW¢ amoTéAeopa TNV EMPOAUVON TNG CUCKEUNG
ME TTUPETOYOVA 1} HIKPOOPYAVIGHOUG, N OTroid,
ME TN OEIpd TNG, EVOEXETAI VO OBNYNOEl OE
Ao1pwdeig eTITTAOKEG.

3. Mnv emavatmooTelpwveTe. MeTd TNV
£TMAVATIOCTEIPWON, N CTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG
Sev gival eyyunuévn AGyw Tng Trapouadiag
SuvnTIKAG TTUPETOYOVOU 1 HIKPOBIAKAG

£mipéAuvong ammpocdiépioTou Babuou, n
otroia eVOEXETAI VO TTPOKAAETEI AOINWBEIG
€mMITTAOKEG. O KaBapPIoUOG, N ETTAVETTESEPYATia
A/Kal n ETAVATTOOTEIPWON TNG TTAPOUCAg
10TPIKAG CUOKEUNG augdvouv Tnv miavoTnTa
SuoAsiToupyiag Tng, Adyw mlavwv
AVETTIOUUNTWY EMISPACEWY OTA ESAPTANATA
Trou emrnpeddovTal aTré BEPUIKEG R/KaAl PNXAVIKEG
aAAayég.

4. Na tn peiwon Tng mMlavoeTnTag TPOKANCONG
BAGBNG oTa ayyeia, n SIGUETPOG KAl TO PIKOG
Tou pTraAovioU PETA TN S10yKwaon Ba TTpETrel
Va avTIoToIXoUV KATA TTPOCEYYIoN OTO UIKOG
Kal T SIGUETPO TOu ayyeiou akpIBwg £yylg
KOl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

5. TNa 1 peiwon TG mMBavoTnTag TpokAnong
BAGBNG OTO OTEVT, TO HOGXEUNA OTEVT /KAl
TO ayyeio AOyw TOU GTEVT I} TOU HOOXEUHATOG
OTEVT, N SIGUETPOG TOU pTraAoviou dev Ba
péTel va gival peyaAlTepn ammod eKEivn Tou
OTEVT I} TOU HOOXEUPATOG OTEVT. AVaTPESTE
oTIg 03nyieg XPONG TOU OTEVT I} TOU
HOOXEUHATOG OTEVT YIO TTANPOPOPIEG TXETIKA
HE TNV 0O QAAEIQ, CUPTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV
MPOEIAOMOIHZEQN, Twv MPO®YAAZEQN kai
Twv mlavwv ANEMIOYMHTQN ENEPIEIQN
600V agopd Tn XPHon Tou uTraAoviol HETA
TN S1a0TOAR.

6. Otav o KaBeTAPAG EKTIBETAI OTO AYYEIAKO
oUoTNHA, O XEIPIOCPOG Tou Ba TTPETTEl Va YiveTal
UTTO OKTIVOOKOTTIKF TrTapakoAoudnon uwnAng
Tmo16TNTag. Mnv TpoweeiTe | aTTOCUPETE TOV
KOBETAPA, TTOPA HOVOV EAV TO PTTAAGVI £XEI
Eepouokwoel evieAwg. Edv ouvavtioste
avTioTAON KOTA TO XEIPIOUO, TTPOCSIOPIoTE
TNV QITia TNG AVTIOTAONG TTPOTOU TTPOXWPNOETE.
H gpappoyn utrepBoAIKig TTiEoNg oTOV
kaBeTpa pTTOpPEi Va TTpokaAéoel Bpauon
TOU GKPOU TOU 1} S1aXWpPICHO TOU PHTTAAOVIOU.

7. Mnv utrepBaiveTE TNV OVOPAOTIKA TriEon pAENg
(RBP) 1roU GUVIGTATAI YIO QUTA TN CUCKEUN.
Edv yivel urépBaon Tng TIMAG TNG OVOUAOTIKAG
Tieong pnRgng (RBP), evdéxeTal va TpokUyWel
PN Tou prradoviou. Ma TNV amo@uyn Tng
utrepPOAIKAG TTiEONG, CUVICTATAI N XPrion
HI0G CUOKEUNG TTapakoAouBnong Tng misong
A N XPRON EVOEIKVUOPEVWYV CUPiYYWV.

8. Metd Tn Xprion, To TPOIOV auTO EVOEXETAI
va arroteAgi SuvnTiké BioAoyikd KivEuvo.

O XeIpIoUOG Kal N ATTOPPIYN TOU TIPETTEI VAl
TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUPQWVA HE TIG OTTOBEKTEG
1ATPIKEG TIPOKTIKEG KAl TNV I0XUoUTd vopobeaia.

Mpo@uAdgeig

1. Mpiv amé 1 xprion, £MBEWPAOTE TTPOTEKTIKG
Tov KaBeTApPa yia va BeBaiwbeite 6T dev £xel
UTTOOTEl nUIG KATA TN PETAPOPd Kai &TI To
péyeBOG, TO OXANA Kal N KATAoTAoN Tou gival
KatdAAnAa yia Tn diadikacia aTnv oTroia TTPOKEITal
va xpnoipotroin®ei. Mn XpnoIoTIOIEiTE TO TTPOIGV
£av QEPEI EPPavR dnuid.

. O kaBetripag CONQUEST® 40 TrpéTel va
XPNOIUOTIOIEITal HOVO aTTd IaTPOUG EIBIKG
EKTTAUIDEUPEVOUG OTNV EKTEAED BIADEPUIKAG
SIAUAIKAG QyYEIOTTAACTIKAG.

. To eAdxioTo aTrodekTd PéyeBog French Tou
OnKapIoU €ival TUTTWHEVO OTNV ETIKETA TNG
ouoKeuaoiag. Mnv TTIXEIPACETE va TIEPATCETE
Tov Kabetrpa yia PTA péoa atmé éva Bnkdpl
£loaywyéa PIKPOTEPOU PEYEBOUG aTrd autd
TTOU avaypPAPETal OTNV ETIKETA.

4. Mnv agaipeite TO 08Ny6 cUPPA VW Eival
ToTroBETNPEVO OTN BéDn Tou (in situ) yia va
£yXUOETE OKIAYPAPIKO PETO SIaPETOU TOU aUAOU
Tou oUpPATOG 1 yia va KaveTe aviaAhayry oUppaTog.
Edv 1o oUppa aaipedei vy 0 KABETAPAg He
HTTaAGVI gival TOTTOBETNEVOG O€ EAIKOEIDEG
aVaTOMIKG ONuEio, UTTAPXE! augnuévog Kivduvog
OUOTPOYPNAG TOU KABETAPA.

5. XpnOIPOTTOIEITE TO CUVIOTWHEVO PECO DIGYKWONG
Tou pTTaAovioU (TroodTnTa peTagy 30-50%
oKiaypa@IkoU péoou/moadtnra petail 50-70%
aTeipou QualoAoyikoU opou). Exel katadexOei
o1 pia avahoyia 30/70% okiaypa@ikoU uéaou/
alaroUyou SiaAUpaTog aTrodidel TaxUTEPOUG XPOVOUG
(POUCKWHATOG/EEPOUTKWHATOG TOU PTTAAOVIOU.

. Mnv xpnoipotoigite ToTé aépa rj GAAo aépio péao
yia Tn SI6YKwaon Tou PTraAoviou.
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7. Edv ouvavtioeTe avtioTaon Katd tnv
amdéoupon Tou KaBeTAPa PEoW Tou Bnkapiol
£I0aywyEa PETA TNV eTTEPRAON, EAEYETE €AV
£xel TTAyIOEUTET OKIAYPOAPIKO PHECO OTO PTTOAGVI
HEOW QaKTIVOYPaQIKAG aTTEIKOVIoNG. Edv utrdpyel
oKIaypa@IKd PECO, wOOTE TO PTTAAGVI WOTE va
Byel a1éd TO BNKAP! KaI, OTN OUVEXEID, OdEIGOTE
TAPWG TO OKIAYPAPIKG TTPOTOU TTPOXWPHOETE
aTnv amdéoupon Tou PTraioviol.

8. Edv eakolouBeite va aioBdveoTe avrioTaon Katé
TNV aTTOOUPAT TOU KABETAPa PETA TN Sladikaaia,
OUVIOTATAI VO OQAIPETETE TOV KABETAPA UE UTTOASVI
Kal To 03Ny cUpHa/ Bnkap! EI0aywyEa WG HIa
eviaia povada.

9. AlakOyTe TN Xprion Tou KaBeTrApa pe PTTaAdvI GV
0 afovag £xel Kap@Oei ) oTPeRAWOEI.

10.Mpiv a1Té TNV €TTAVEITAYWYH TOu PECW Tou Bnkapiol
gloaywyéa, To UTTaASVI Ba TTpéTTel va kabapideTal e
pia yada, va eKTTAéVETal U OTEIPO QUTIOAOYIKG 0pd
Kal va avadITTAWVETAI JE TO epYaAEio avadiTTAwong
pmrahoviou. H avadiAwaon Tou ptraAoviol Ba TpéTel
va ekTeAEiTal pOVOV OTaV 0 KABETAPAG PE PTTAAOVI
utrooTnpigeTal atré 0dnyod cUPPA A OTEIAES.

MOBavég avemiBOPNTEG aVTIBPATEIG

2TIG ETTITTAOKEG TTOU EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV KATA TN
diadikaoia TTEPIPEPIKOU KABETNPIAOHOU PE BIACTOAN
ptradoviou TrepihapBdvovTal ol €ERG:

* TMpodcoBetn eméupaon

AMepyIkA avTidpaon oTa edppaka ) T0
OKIQYPAPIKO PECO

Avelpuopa | yeudoavelpuoua

*  AppuBpieg
+ EupoAn
*  Alpdtwpa

Aigoppayia, ouptrepidapBavopévng Tng
algoppayiag oTo ONUEIo TNG TTAPAKEVTNONG
* Ymoéraon/utréptaon
DAeypovr
ATtogpagn
Mévog i euaiobnaia
MveupoBwpakag f alpobwpakag
Znyaipia/Aoipwgn
«  KatamAnéia
*  BpaxutmpéBeopun aipoduvapikn mdeivwon
Opdupwon
Alaxwpiopog, didTpnon, prgn ayyeiou
1) ayyEIOOTTAONOG

Odnyieg xprong
Xeipiopog kai @UAagn
durdooeTal o€ dpooepd, ENPO, OKOTEIVO PEPOG.
Mnv QUAAGOOETE TN CUCKEUN KOVTA O€ TINYEG
aKTIVOBOAIOG A UTTEPILIBOUG PWTAG.
XpnoipoTrolgite evaAAGE 10 aTréBepa €101 WOTE O1
KaBeTrpEG Kal Ta GAAa TTpoidvTa pe nuepopnvia Agng
va XpnoigoTrolouvtal TTpiv atréd Ty «Huepopnvia AEng».
Mnv XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CUCKEUATia EXEI
UTTOOTEN NUIG 1 EXEI AVOIXTEI.
EgomAiopog yia xprion
*  ZKIQypoaPIKO péco
*  ZTEIPOG PUOIOAOYIKOG OPOG
¢ Zuokeun dIGYKWONG HE HAVOUETPO

(10 ml | peyaAuTePn)

H

«  ZUpiyya luer lock 1 cc, 3 cc fi/kal 10 cc (ue Baon
TO OTOIXEIO TNG ETIKETAG)

«  Tpiodn oTpdQIyya

«  KatdAAnho o€t BnkapioU eicaywyéa Kal SIaoToAéa

« 00nyo ouppa 0,035 vtowv (0,89 mm)

* Mev €xouv oxediaoTei OAeG oI GUPIYYES Kal O

oTPOPIYYEG Va SIATNPOUV TTIECEIG TTOU dnuIoupyouvTal

Me TNV ayyeloTAaoTIKr]. Ol aKPUAIKEG OUOKEUEG EVOEXETAL

va atro@eUyouv TN diappor} dtav BpiokovTal uTro Trieon.

MpoeToipacia KaBeTApa S100TOANG

1. A@aipéoTe TOV KABETAPA aTIO Tn CUCKEUATIA.

2. BeBaiwbeite 611 T0 péyeBog Tou pTTaAOvIoU Eival
katdAAnAo yia T diadikacia, Kabwg Kai OTI Ta
emAeypéva BondnTikd egapTApaTa avrioTolxouv
OTOV KABETAPA, OUPPWVA PE TNV ETTICAPAvVON.

3. AQaipéaTe TO TIPOOTATEUTIKO TOU UTTAAOVIOU Kal
TOV OTEIAED KPATWVTAG TOV KABETAPA PE PTTAAGVI
€yyUg Tou ptrahoviol Kai, pe 10 dAAo xépl, TAoTE
atraAd To Bnkdp! TTPOCTaCIAG PTTAAOVIOU Kal GUPETE
TO TTPOG TO TTEPIPEPIKG AKPO YIO VA TO APAIPECETE
atod Tov KABETAPA PE PTTAAOVI.



4. X0pete 10 epyaheio avadiTTAwang oTo eyyUg GKpo
Tou d&ova Tou KaBeTrpa.

5. MMpiv a1mé TN XPAaon, 0 aépag TTou BpioKeTal EVTOG
TOU KaBeTAPA Pe PTTaAGVI Ba TTPETTEl va aaIpeBEi.
Ma Tn dieukdAuvon TNG atmopdkpuvong Tou aépa,
€MAEETE pia oUpIyya A HiIa CUOKEUH BIOYKwoNng
XwpenTikéTNTag 10 Ml 1) peyaAUTEPNG Kal YEPIOTE
TNV TTEPITIOU PEXPI TN PEON PE TO KATAAANAO HéTO
S16ykwang ptraioviol (30-50% okiaypa@ikéd péco/
50-70% oTeipo pualoloyikd opd). Mnv
Xpnoiyotroieite aépa i Ao aépio péco
yia T0 OUCKWHA Tou UTTaAovioU.

6. ZuvdEoTe pia aTPOPIYYa PE TO BNAUKO OP@aAd luer

S16yKWaNG PTTaAovioU Tou KaBeTAPa SIACTOANG.

. ZuvdéaTe TN oUplyya PE TNV OTPO@IYYa.

. KpatioTe Tn oUpiyya pe 10 pUYXOG TNG TTPOG
Ta KATW, AVOIETE TNV OTPOPIYYA Kal TTPOREITE
o€ avappoenon yia Tepitou 15 deutepoAemTa.
AtmreAeuBepwoTe To £UROAO.

9. EmavaAdBete To Briga 8 dU0 akOpa QOPEG 1) PEXPIG
&Tou TTawouv va dnuioupyolvTal 0paTég PUOONIDEG
Katé TNV avappdenon (apvnTikA Tieon). MoAig
oAoKANPWOoETE, adeIdoTe OAOV TOV aépa aTTO TOoV
KUAIVOpO TnG oUplyyag/ GUCKEUNG OUCKWHATOG.

10.MpoeToIpdoTe Tov auAd oUPPATOG TOU KABETHPa
TIPOCOPTWVTAG Hia GUPIYYa GTOV OPPAAS TOU
auAoU oUppPaTOG KOl EKTTAEVOVTAG WE OTEIPO
uUGCI0AOYIKO 0pd.

Xprion Tou kKaBeTRpa S10GTOANG yia

PTA CONQUEST® 40 pE CUOGKEUN (QOUCKWHATOG

1. EioaydyeTe avadpopa To TTEPIPEPIKO GKPO TOU
KaBeTApa pe PTTaAGVI CONQUEST® 40 TTdvw atmd
TO TIPOTOTTOBETNEVO 0BNYS CUPHa Kal TTPOwWBRoTE
TO GKPO OTO ONHEIO EICAYWYNG.

2. TMpowBroTe Tov KABETAPa péow Tou Bnkapiou
gloaywyéa kal TTédvw atré 1o cUpPa OTo onuEio TNG
di16ykwaong. Edav dev gival duvaTté va SiatrepaoeTe
TN OTévwon He Tov £MOUPNTO KABEeTApa dIOTOANG,
XPNOILOTIOINCTE évav KABETAPA PIKPOTEPNG
SIaPETPOU YO TNV TTPOKATAPKTIKA SIGOTOAR TNG
aMoiwaong, WwoTe va dIEUKOAUVETE T diEAeuon evog
KaBeTApa SI00TOARG KATAAANASTEPOU pEYEBOUG.

3. TomoBetoTe To PTTAAGVI KOVTa 0NV aAAoiwaon Trou
TTPOKeITal va SlaoTaAel, BeBaiwBeite 6T To 0dnNyd
oUppa BpiokeTal oTn B€0N TOU Kal SIOYKWOTE TO
HTTOASVI hE TNV KATAAANAN TTieon.

4. Av atraiteital yeyaAUTepn TTieon ammd auThv
TTOU TTAPEXEl N OUOKEUR DIOYKWONG, KAEIOTE
TNV OTPOPIYYa TTPOG T CUOKEUH dIGYKWONG Kal
QVOIgTE TNV OTPOPIYYQ TTPOG TNV EVOEIKVUOUEVN
oupiyya 1 cc A 3 cc. EQappodoTe mieon. KAeioTe
TNV OTPOPIYYA YIO va JIATNPrOETE TNV TTiEON,
av aTTaITEiTal.

5. Avoigte TNV OTPOPIYYQ TTPOG TN OUCKEUR SIOYKWONG
Kal EQappdoTE apvNTIKN TTiEaN yia va adeldoeTe
TARPWG TO UYPO aTTd TO PTTaAdVI. EmiBeBaiioTe
6Tl TO UTTAASVI €ival TTARPWG §EPOUOKWEVO UTTO
QKTIVOOKOTTIKA OTTEIKOVION.

6. AlaTnpwVTag TNV apVvNTIKA TTiEon Kal Tn B€on Tou
0dnyoU oUPHATOG, ATTOCUPETE TOV §EPOUCKWHEVO
KaBeTApa dIOTOARG TTaVW aTTd TO CUPHA
Siapéoou Tou Bnkapiol eioaywyéa. Me pia aTraAr
Oe§I60TPOPN Kivnon UTTOPEITE VO DIEUKOAUVETE TNV
agaipeon Tou kabeTApa diagéoou Tou Bnkapiol
£loaywyéa.

Xpnon Tou KaBeTApa S100TOARG Yia

PTA CoNQUEST® 40 pe didtagn aluplyyag

1. EioaydyeTe avadpopa To TTEPIPEPIKO AKPO Tou
KaBeTApa Pe PTTaAGVI CONQUEST® 40 Trdvw atrd
TO TIPOTOTTOBETNEVO 0BNYS CUPHA Kal TTPOWBRoTE
TO GKPO OTO ONHEIO EICAYWYNG.

2. TMpowBraTe Tov KaBeTApa péow Tou Bnkapioy
€l00ywy£a Kal TTavw atré To oUpHa 0T GNEio TNG
di6ykwong. Edav dev gival duvaTtd va SiatrepaoeTe
TN OTéVWon HE ToV ETMOUPNTO KABETAPA dIAOTOANRG,
XPNOILOTIOINOTE £vav KABETAPA HIKPOTEPNG
SIaPETPOU yIa TNV TTPOKATAPKTIKA SIGOTOAR TNG
aMoiwaong, WwoTe va dIEUKOAUVETE T SiEAeuon evog
kaBeTApa d1a0TOAAG KATaAANAGTEPOU pEYEBOUG.

3. TomoBeTAoTE TO PTTAAGVI KOVTE OTNV aAAoiwaon TTou
TIpoKeITal va SlaoTaAei kal BeBaiwBeite 6T TO 05Ny
oUppa BpiokeTal 0Tn B€on ToU.

4. TpoetoipdoTe Tn didTagn oclplyyag yeUifovtag PéEXP!
TN péon pia oupiyya 10 cc kar TNV evOeIKvUOUEVn
ouplyya 1 cc fj 3 cc Pe apalwpévo oKiaypagikd
péoo (30-50% okiaypa@ikd Péoo/50-70% aTeipo
aAatouxo SidAupa).

© ~

5. MpooaptioTte T oUplyya 10 cc oTn Bupa ev oeipd
Hiag Tpiodng aTpéPIyyas. MpooapTioTe TN oUpIyya
1 cc ) 3 cc atnv TAeupIkn BUpa.

. ZUVOEOTE TNV TPiodn OTPOPIYYA HE TO UTTAAGVI.

. E@apudéorte mieon pe T oupiyya 10 cc yia va
OIOYKWOETE TO UTTAAGVI.

8. Zrpéwrte TN BaABida TNG OTPOPIYYAG YO va
atokToeTe Tpdofaan oTn olplyya 1 cc ) 3 cc
Kal va SIOYKWOETE PE TNV KATAAANAN TTiEan.

9. EgapudoTe apvnrikr Triean pe Tn oUpiyya 10 cc
yia va adeldoeTe TTARPWG TO UYPO aTTd TO PTTAAGVI.
EmBeBaithoTe 611 T0 puTraAdvI ival TTARpwG
QATTOBIOYKWHEVO UTTO OKTIVOOKOTTIK OTTEIKOVION.

10. AilaTnpwvTag TNV apvnTikn Triean kai T 6€on Tou
0dnyoU oUpPATOG, ATTOCUPETE TOV ATTODIOYKWHEVO
KaBetpa S100TOARG TTAvVW a6 To CUPHA
dlapéoou Tou Bnkaplol eloaywyéa. Me pia atrain
SeGI60TPOPN Kivnan PTTOPEITE VO SIEUKOAUVETE TNV
agaipeon Tou KaBeTrApa diapéoou Tou Bnkapio’
€loaywyéa.

Emaveiocaywyn Tou prraloviod

Mpo@UAagn: AlakOyTe Tn Xprion Tou KaBeThpa Pe

pTTaAGVI €Gv 0 GEovag Tou €xel Kap@Oei 1 oTpeBAwBEI.

Mpo@UAagn: Mpiv atd TNV eTTaveicaywyr Tou JEow

TOU BNKapIoU El0aywWYEd, TO PTTaAGVI Ba TTPETTEN va

kaBapifeTal Pe pia yada, va eKTTAEVETAI PE OTEIPO

S1GAupa puaioAoyikoU opoU Kal va avadITTAWVETAl JE

10 £pyaAeio avadiTTAwong ptraAoviol. H avadiAwaon

Tou PTraAoviol Ba TTPETTEl va ekTEAEITal povov oTav

0 KOBETAPAG e PTTAAGVI UTTOOTNPIdETaN OTTO 0BNYS

oUppa A OTEINES.

1. TomoBeTAOTE TOV KABETAPA PE PTTAAOVI TTAVW O€
0dnyo6 oUppa A OTEIAES.

2. lMpowBnaoTe 1o epyaAeio avadiTTAwong Tou
pTTaAovioU TTavw atré Tov KaBeTrpa oTo eyyUg
GKpo Tou pTTaAovioU.

3. KpatioTe pe 10 éva xépi Tov Ggova Tou KaBeThipa
£yyUg Tou pTTaAovioU Kai pe To GAAO XEpl ONoBROTE
atraAd 1o epyaAeio avadiTTAwong TTévw atéd To
HTTaAGVI TTPOG TO GKPO TOU KABETAPA Kal, 0TN
OUVEXEIQ, TTPOG TA TTIOW, TTAVW OTTO TO UTTAAGVI
TTPOG TOV KaBETAPQ.

4. XUpete 10 epyaAeio avadiTAwong oTo eyyug
dKkpo Tou GEova Tou KaBeTApa Kal, av KpiveTal
aTTaAPaiTNTO, APAIPECTE TOV OTEIAES.

5. MpowBnoTe Tov KABETAPA Pe PTTaAOVI TTaVw aTTd
TO TIPOTOTTOBETNHEVO 0dNYd CUPHA OTO ONpEio
£l0aywyng Kal dlagéoou Tou Bnkapioy eloaywyEa.
Edv ouvavtioeTe avTtioTaon, aviikataoTAOTE TO
HTTaAGVI TOu KaBETHAPa TTOU XPNOIPOTIoI0UCaTE
TIPONYOUHEVWG HE VEO PTTAAOVI.

6. ZuveyioTe Tn dladikaoia oUPPWYa PE TNV evOTNTA
«Xpron Tou KaBeTripa CONQUEST® 40» Tou
TTapOVTOG.

Mposidotroinon: Metd Tn Xpron, To TPOIdV

auTo evBEXETAN Va atroTeAEl SuvnTikS BloAoyiko

KivBuvo. O XeIpIoPOG Kal N aTTOPPIYN TOU TTPETTEN

Va TTPOYHOTOTIOIoUVTAl CULPWVA HE TIG ATTOBEKTEG

10TPIKEG TTPOKTIKEG KAl TNV I0XUouca vopoBeaia.

~o
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Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular rapéxel eyyinon mpog tov
apxIKd ayopacoTr| TOU TTPOIGVTOG auToU OTI TO TTPOIGV
auTd eival amaAAaypévo atmd eAaTTHATA 600V agopd
Ta UAIKG KOl TNV KATOOKEUR, YIa TTEPI0d0 evog £TOUg
aTmod TNV nUEPopNVia TNG TTPWTNG ayopds. H eubuvn
oTa TTAQioIa auTAG TNG TTEPIOPIoEVNG yyUNONg
TIPOIGVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN i} AVTIKATAOTACH
TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV OTTOKAEIOTIKN
kpion Tng Bard Peripheral Vascular, i oTnv emoTpogr)
NG KaBapnig TIPNG TTou kataBAfRenke. H TTapolioa
TIEPIOPITHEVN €yyUNON OeV KAAUTITEI TIEPITITWOEIG
®Bopag Adyw @ualoloyIKiG XPAoNG i EAATTWHATA TTOU
opeilovTal o€ eaQaAPEVN XPrion TOu TTPOIGVTOG auTou.
ZTO BAGMO MNOY ENMITPEMNETAI ANO THN
IZXYOYZA NOMOG@EZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH
EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH EFTYHZH,
PHTH 'H EMMEZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE,
METAZY AAAQN, KAOE EMMEZHE EFTYHIHE
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ MA
ZYFKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL
VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQZH AEN ®EPEI
EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H
MAPEMNOMENEZ ZHMIEZ MNOY NPOKYMNTOYN AMO
TON XEIPIZEMO "H TH XPHEH TOY MPOIONTOZ
AYTOY AMNO EZAZ.

2 OPIOPEVEG XWPEG OEV ETITPETTETAI N €CaipeDN

TWV EUUECWY EYYUROEWY, KABWG Kal TwV TUXAiwV A
TTAPETTOMEVWY {NUIWV. EVOEXeTal va €XETE TO DIKATWPA
VO aOKAOETE TIEPAITEPW EVOIKA HECA TUPPWVA PE TN
VOp0BETia TNG XWPag 0aG.

Mpog evnuépwaon Tou XPAOTN, OTnV TeAeuTaia oeAida
auToU Tou QUAAGdIOU avaypa@eTal N NUEPOUNVIa
£€kdoaong 1 avabewpnong, KaBWG Kail évag apIBuog
avaBewpnong Twv odnNyIWV QUTWV.

e TTePITITWON TToU €Xouv TTapéABel 36 priveg petagu
TNG NUEPOMNVIAG QUTAG Kal TG XProNg TOU TTPOIGvTOG,
0 XprioTnNG Ba TIPETTEN va ETTIKOIVWVAOEI pe Tnv Bard
Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv utrdpxouv
SiaBéaipeg TTPOaBETEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV.



CONQUEST 40

PTA-dilatationskateter

Brugsanvisning

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning
er salg af denne anordning begraenset til en laege
eller efter en leeges anvisning.

Beskrivelse af anordningen

CoNQUEST® 40 PTA-dilatationskateter er et ballonkateter
med hgj ydeevne, som bestér af et over-the-wire-
kateter med en ballon fastgjort til den distale spids.

Den patentbeskyttede, ultra-uelastiske lavprofilsballon
er designet til at give ensartede ballondiametre og
-leengder selv ved hgje tryk. To rentgenfaste markarer
markerer ballonens arbejdsleengde og er en hjeelp ved
placering af ballonen. Det koaksiale kateter omfatter

en konisk, atraumatisk spids, som letter fremfaring

af kateteret til og gennem stenosen. Den proksimale
del af kateteret omfatter en hun-luerlockmuffe, der er
forbundet til inflationslumenen, og en hun-luerlockmuffe,
der er forbundet til guidewirelumenen. Over-the-
wire-kateteret er kompatibelt med 0,035" (0,89 mm)
guidewires og fas i arbejdsleengder pa 50 cm og 75 cm.

Med hvert produkt falger et profilreducerende hylster,
der er placeret over ballonen for at beskytte den far
brug. Der medfglger ogsa et veerktgj til genindpakning
pé kateterskaftet. Der er placeret en stilet i
kateterspidsen som en hjeelp ved genindpakning/
genfoldning af ballonen.

Dette produkt er ikke fremstillet med nogen form for
latex.

Indikationer

CoNQUEST® 40 PTA-dilatationskateteret anbefales
til brug ved perkutan transluminal angioplastik

i arteriae femoralis, iliacae og renalis samt til
behandling af obstruktive leesioner i naturlige eller
syntetiske arteriovengse dialysefistler. Anordningen
anbefales desuden til post-dilatation af stents og
stenttransplantater i den perifere vaskulatur. Dette
kateter ma ikke anvendes i arteriae coronariae.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILISERET med
ethylenoxid (EO). Non-pyrogen. Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er &bnet
eller beskadiget. Kun til brug til en enkelt
patient. Ma ikke genbruges, genklargares eller
resteriliseres.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet
til engangsbrug. Genbrug af denne
medicinske anordning indebeerer risiko for
krydskontaminering mellem patienter, da
medicinske anordninger — iseer dem med
lange og smé& lumener, led og/eller spraekker
mellem komponenterne — er sveere eller
umulige at rengare, nar farst kropsveesker
eller -vaev med potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering har veeret i kontakt
med den medicinske anordning i et ubestemt
tidsrum. Rester af biologisk materiale kan
fremme kontamineringen af anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer, der kan
medfgre infektioner.

3. Maikke resteriliseres. Efter resterilisering
garanteres steriliteten af produktet ikke,
fordi graden af mulig pyrogen eller mikrobiel
kontaminering, der kan medfgre infektioner,
ikke lader sig fastsla. Rengering, genklarggring
ogl/eller resterilisering af denne medicinske
anordning @ger risikoen for, at anordningen
ikke vil fungere korrekt som falge af
forandringer af komponenterne fremkaldt
af varme og/eller mekaniske pavirkninger.

4. For at reducere risikoen for karskader skal
diameteren og leengden af den oppumpede
ballon svare omtrentligt til diameteren og
laengden af karret umiddelbart proksimalt
og distalt for stenosen.

5. For at reducere risikoen for beskadigelse
af stenten eller stenttransplantatet og/eller
karskader forérsaget af stenten eller
stenttransplantatet ma ballonens diameter ikke
overstige stentens eller stenttransplantatets
diameter. Se brugsanvisningen til stenten
eller stenttransplantatet vedrgrende
sikkerhedsoplysninger, herunder ADVARSLER,
FORHOLDSREGLER og mulige UBNSKEDE
HANDELSER i forbindelse med brugen af
post-dilatation med en ballon.

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

7. Overskrid ikke det nominelle spreengningstryk,
som anbefales for denne anordning. Ballonen
kan briste, hvis det nominelle spraengningstryk
overskrides. For at forhindre overtryk anbefales
brug af en trykmonitoreringsanordning eller
brug af de anbefalede spragjter.

8. Dette produkt kan efter brug udggre en
potentiel biologisk risiko. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med
acceptabel medicinsk praksis og geeldende
lokale og nationale love og forskrifter.

Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt efterses
for tegn pé skader, der kan veere opstéet under
forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets
starrelse, form og tilstand er egnet til den
procedure, der skal udferes. Brug ikke produktet,
hvis der er tegn pa skader.

2. CONQUEST® 40 kateteret m& udelukkende anvendes
af leeger, som er uddannet i udfarelse af perkutan
transluminal angioplastik.

3. Den mindste acceptable hylsterstarrelse i French
er trykt p& emballagens etiket. Forsgg ikke at
indfgre PTA-kateteret gennem et indfaringshylster
af mindre starrelse end angivet pa etiketten.

4. Undlad at fijerne guidewiren in situ for at sprgjte
kontrastmiddel gennem wirelumenen eller udskifte
wiren. Hvis wiren fiernes, mens ballonkateteret er
placeret i en snoet anatomi, forages risikoen for,
at der dannes knaek pa kateteret.

5. Brug det anbefalede ballonoppumpningsmiddel
(30-50 % kontrastmiddel/50-70 % steril
saltvandsoplgsning). Det er blevet pavist, at et
forhold pa 30/70 % kontrastmiddel/saltvand medfarer
hurtigere oppumpning og temning af ballonen.

6. Brug aldrig luft eller andre gasformige midler til
oppumpning af ballonen.

7. Hvis der foles modstand under tilbagetraekning
af kateteret gennem indfaringshylsteret efter
proceduren, skal det undersgges fluoroskopisk,
om der er kontrastmiddel i ballonen. Hvis der
er kontrastmiddel til stede, skal ballonen
skubbes ud af hylsteret og temmes fuldsteendigt
for kontrastmiddel, inden der fortseettes med
tilbagetraekning af ballonen.

8. Huvis der stadig feles modstand under
tilbagetreekning af kateteret efter proceduren, skal
ballonkateteret og guidewiren/indfgringshylsteret
fiernes som en enkelt enhed.

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

10.Inden genindfaring gennem indfaringshylstret skal
ballonen tarres ren med gaze, skylles med sterilt
fysiologisk saltvand og foldes igen med vaerktgjet
til genindpakning af ballonen. Genindpakning
af ballonen ma udelukkende foreg&, mens
ballonkateteret er understgttet med en guidewire
eller stilet.

Mulige komplikationer

Blandt de komplikationer, der kan falge af en perifer

ballondilatationsprocedure, er:

* Yderligere indgreb

« Allergisk reaktion over for laegemidler eller
kontrastmiddel

* Aneurisme eller pseudoaneurisme
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*  Arytmier

+ Embolisering

* Heematom

* Blgdning, herunder blgdning ved indstiksstedet
* Hypotension/hypertension

« Inflammation

*  Okklusion

* Smerter eller smhed

* Pneumothorax eller haemothorax

« Sepsis/infektion

« Chok
« Kortsigtet heemodynamisk forringelse
« Trombose

« Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

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

Roter lagerbeholdningen, séledes at katetre og andre
datomeerkede produkter bruges inden udlgbsdatoen.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet.

Udstyr til brug
« Kontrastmiddel
+  Steril saltvandsoplgsning
«  Oppumpningsanordning med manometer
(10 ml eller starre)
ELLER
* 1 ml, 3 ml og/eller 10 ml luerlock-sprgjte (i henhold
til meerkning)
* 3-vejs-stophane
Passende indfgringshylster og dilatatorseet
+ 0,035" (0,89 mm) guidewire
*Ikke alle sprgjter og stophaner er konstrueret
til at kunne modsta de tryk, der genereres med
angioplastik. Anordninger af akryl ber anvendes
for at undgé leekage under tryk.

Klargering af dilatationskateteret

1. Tag kateteret ud af emballagen.

2. Kontroller, at ballonstgrrelsen er egnet til
proceduren, og at det valgte tilbehar passer
til kateteret iht. maerkningen.

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

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

5. Inden brug skal luften i ballonkateteret teammes
ud. For at lette tamning skal der veelges en sprgjte
eller oppumpningsanordning med en kapacitet
pa 10 ml eller derover, som fyldes ca. halvt
med egnet ballonoppumpningsmiddel (30-50 %
kontrastmiddel/50—-70 % steril saltvandsoplgsning).
Brug ikke luft eller andre gasformige midler til
oppumpning af ballonen.

6. Seet en stophane pa hun-luermuffen til
ballonoppumpning pé dilatationskateteret.

7. Tilslut sprajten til stophanen.

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

9. Gentag trin 8 to gange til, eller indtil der ikke
leengere ses bobler under aspiration (undertryk).
Nar dette er gennemfert, skal al luft udtgmmes
fra sprgjtens/oppumpningsanordningens cylinder.

10.Klarger kateterets wirelumen ved at seette en
sprgjte pa wirelumenmuffen og gennemskylle
med steril saltvandsoplgsning.

Anvendelse af CONQUEST® 40 PTA-
dilatationskateteret med en oppumpningsanordning
1. Anbring den distale spids af CoNQUEST® 40
ballonkateteret pa enden af den forudplacerede
guidewire, og far spidsen frem til indfgringsstedet.
2. For kateteret frem gennem indfaringshylstret
og over wiren til oppumpningsstedet. Hvis
stenosen ikke kan krydses med det gnskede
dilatationskateter, skal der anvendes et kateter med
en mindre diameter til at preedilatere leesionen for
at lette passagen af et dilatationskateter af en mere
passende starrelse.
3. Placer ballonen i forhold til den leesion, der skal
dilateres, serg for, at guidewiren er p& plads,
og oppump ballonen til det korrekte tryk.



4.

Hvis der kraeves et storre tryk, end det
inflationsanordningen kan skabe, skal stophanen
lukkes mod inflationsanordningen og &bnes mod
den angivne 1 ml eller 3 ml sprejte. Pafar tryk.
Luk om ngdvendigt stophanen for at holde trykket.

. Abn stophanen mod inflationsanordningen, og

pafer undertryk for at temme ballonen fuldsteendigt
for veeske. Bekraeft under fluoroskopi, at ballonen
er helt tamt.

. Fasthold undertrykket og guidewirens position,

og treek det tamte dilatationskateter tilbage over
wiren gennem indfgringshylsteret. Brug af en let
beveegelse med urets retning kan lette fiernelsen
af kateteret gennem indferingshylsteret.

Anvendelse af CONQUEST® 40 PTA-
dilatationskateteret med en sprgjteanordning

1.

~N o

Anbring den distale spids af CoNQUEST® 40
ballonkateteret pa enden af den forudplacerede
guidewire, og fer spidsen frem til indfaringsstedet.

. For kateteret frem gennem indferingshylstret

og over wiren til oppumpningsstedet. Hvis
stenosen ikke kan krydses med det gnskede
dilatationskateter, skal der anvendes et kateter
med en mindre diameter til at preedilatere laesionen
for at lette passagen af et dilatationskateter af en
mere passende starrelse.

. Placer ballonen i forhold til den laesion, der skal

dilateres, og sgrg for, at guidewiren er pa plads.

. Klarger sprgjteanordningen ved at fylde en 10 ml

sprgjte og den angivne 1 ml eller 3 ml sprgjte
halvt med fortyndet kontrastvaeske (30-50 %
kontrastmiddel/50—70 % steril saltvandsoplgsning).

. Seet 10 ml sprojten pa inline-porten pa en

trevejs-stophane. Seet 1 ml eller 3 ml sprgjten
pa sideporten.

. Seet trevejs-stophanen pa ballonen.
. Pé&far tryk med 10 ml sprgjten for at oppumpe

ballonen.

. Drej stophanens ventil for at fa adgang til 1 ml eller

3 ml sprgjten, og oppump til det gnskede tryk.

. Péfgr undertryk med 10 ml sprgjten for at tsamme

ballonen fuldsteendigt for vaeske. Bekreeft under
fluoroskopi, at ballonen er helt temt.

10. Fasthold undertrykket og guidewirens position,

og traek det tamte dilatationskateter tilbage over
wiren gennem indfaringshylsteret. Brug af en let
bevaegelse mod urets retning kan lette fiernelsen
af kateteret gennem indfaringshylsteret.

Genindfering af ballonen

Forsigtig: Ballonkateteret ma ikke fortsat anvendes,
hvis skaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.
Forsigtig: Inden genindfaring gennem
indfaringshylstret skal ballonen tarres ren med gaze,
skylles med sterilt fysiologisk saltvand og foldes

igen med veerktgijet til genindpakning af ballonen.
Genindpakning af ballonen ma udelukkende forega,
mens ballonkateteret er understgttet med en guidewire
eller stilet.

1.
2.

3.

Seet ballonkateteret pa en guidewire eller stilet.
For veerktgjet til genindpakning af ballonen frem
over kateteret til den proksimale ende af ballonen.
Tag fat i kateterskaftet umiddelbart proksimalt for
ballonen med den ene hand, og skub forsigtigt
veerktgijet til genindpakning over ballonen til
kateterspidsen med den anden hand og derefter
tilbage over ballonen til kateteret.

. Skub veerktgjet til genindpakning til den proksimale

ende af kateterskaftet, og fiern om ngdvendigt
stiletten.

. For ballonkateteret frem over den forudplacerede

guidewire til indfgringsstedet og gennem
indfaringshylsteret. Hvis der mgdes modstand, skal
det tidligere anvendte ballonkateter udskiftes med
en ny ballon.

. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet

"Anvendelse af CoNQUEST® 40 kateteret” i dette
dokument.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere

en potentiel biologisk risiko. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med
acceptabel medicinsk praksis og geeldende lokale
og nationale love og forskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den ferste keber
af dette produkt, at produktet vil vaere uden materiale-
og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den
farste kgbsdato, og ansvar under denne begreensede
produktgaranti vil vaere begreenset til reparation eller
udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter
Bard Peripheral Vasculars sken eller refusion af den
betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter,
som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes
ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE
G/ALDENDE LOV, GALDER DENNE
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET
FOR ALLE ANDRE GARANTIER, SAVEL
UDTRYKTE SOM STILTIENDE, INKLUSIVE,

MEN IKKE BEGRANSET TIL, STILTIENDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR
BRUGEREN FOR INDIREKTE ELLER TILFALDIGE
SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ET
RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER
BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstaede
garantier, tilfeldige skader eller falgeskader. Kgberen
kan veere berettiget til yderligere retsmidler i henhold
til lokal lovgivning.

Der findes en udgivelses- eller revisionsdato og

et revisionsnummer for denne brugsanvisning til
brugerens orientering pa den sidste side i denne
héndbog.

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug
af produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral
Vascular for at fa oplyst, om der er yderligere
produktoplysninger tilgeengelige.
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CONQUEST 40

Dilatationskateter for PTA

Bruksanvisning

VAR FORSIKTIG: Enligt federal (USA) lag far denna
anordning endast séljas av eller p& ordination av
lakare.

Produktbeskrivning

CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateter ar en
hogpresterande ballongkateter best&ende av en "over-
the-wire™-kateter med en ballong fast vid den distala
spetsen. Den egenutvecklade ballongen med mycket
1&g eftergivlighet och Iag profil &r utformad for att
tilhandahalla enhetliga ballongdiametrar och langder
aven vid hoga tryck. Tva rontgentata markorer visar
ballongens arbetslangd och underlattar placeringen

av ballongen. Den koaxiala katetern har en konisk,
atraumatisk spets som underlattar inféringen av
katetern fram till och genom stenosen. | kateterns
proximala del finns ett nav med ett invéndigt gangat
luerlds anslutet till fyllningslumen samt ett nav med

ett invandigt gangat luerlds anslutet till ledarlumen.
Katetern ar kompatibel med ledare pa 0,035" (0,89 mm)
loch finns i arbetslangderna 50 och 75 cm.

| forpackningen till varje produkt medféljer en
profilreducerande hylsa som ar placerad éver
ballongen som ett skydd fére anvandningen.

P& kateterskaftet sitter &ven ett hjalpmedel for att
vika ihop ballongen igen. En mandrin &r placerad
i kateterspetsen for att underlatta hopvikningen
av ballongen.

Produkten &r latexfri.

Indikationer

ConQUEST® 40 PTA dilatationskateter rekommenderas
for anvandning vid perkutan transluminal angioplastik
av larbens-, hoft- och njurartérer och for behandling

av obstruktiva lesioner i nativa eller syntetiska
arteriovendsa dialysfistlar. Enheten rekommenderas
aven for postdilatation av stentar och stentgraft i
perifera karl. Katetern ska inte anvandas i kransartérer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1

Innehallet levereras STERILISERAT med
etylenoxid (EO). Icke-pyrogen. Anvand inte
anordningen om den sterila barriaren har
oppnats eller skadats. Endast for anvandning
pa en enstaka patient. Far inte ateranvandas,
upparbetas eller omsteriliseras.

. Denna anordning ar enbart avsedd for

engangsbruk. Att ateranvanda denna
medicintekniska produkt medfér risk for
odverforing av smitta mellan patienter eftersom
medicintekniska produkter (i synnerhet
s&dana med langa och smala lumen, ledade
delar och/eller fordjupningar mellan delarna)
ar svara eller omojliga att rengéra efter att
vavnadsvatskor eller vavnader med potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit
i kontakt med produkten under en obestambar
tid. Rester av biologiskt material kan framja
kontaminering av produkten med pyrogener
eller mikroorganismer vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer.

. Far inte omsteriliseras. Efter omsterilisering

kan inte produkten garanteras vara steril

da det inte gér att faststélla graden av

mojlig kontaminering med pyrogener

eller mikroorganismer som kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Rengoring,
upparbetning och/eller omsterilisering av
produkten ékar risken fér funktionsfel pa
grund av de potentiellt negativa effekterna

pa de komponenter som paverkas av termiska
och/eller mekaniska foréandringar.

. For att minska risken for karlskador ska

ballongens diameter och langd i utvidgat
tillstdnd motsvara kérlets diameter och langd
strax proximalt och distalt om stenosen.

5. For att minska risken for skador pé stent
eller stentgraft och/eller karlskador fran
stent eller stentgraft, far ballongens diameter
inte 6verstiga diametern p& stenten eller
stentgraftet. Se bruksanvisningen for stenten
eller stentgraftet inklusive VARNINGAR,
FORSIKTIGHETSATGARDER och méjliga
BIVERKNINGAR angéende anvandning av
postdilatation av ballongen.

6. Nar katetern ar exponerad for karlsystemet
ska den manipuleras under observation via
hogkvalitativ fluoroskopi. Flytta inte fram
eller dra tillbaka katetern om inte ballongen
ar helt tomd. Om du méarker motstand under
hanteringen méaste du faststélla orsaken till
motstandet innan du gar vidare med ingreppet.
Om du anvander for mycket kraft pa katetern
kan spetsen brytas eller ballongen lossna.

7. Overskrid inte rekommenderat RBP
(marksprangtryck) fér denna anordning.

Om RBP 6verskrids kan ballongen spricka.
For att forebygga alltfor hog trycksattning

bér en tryckévervakningsenhet eller de angivna

sprutorna anvandas.

8. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en
biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet
med vedertagen medicinsk praxis och géllande
lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att
verifiera att den inte har skadats under transporten
och att dess storlek, form och skick &r lampliga for
det aktuella ingreppet. Anvand inte produkten om
den verkar skadad.

2. CONQUEST® 40-katetern far enbart anvandas
av lakare med utbildning i att utféra perkutan
transluminal angioplastik.

3. Minsta godtagbara hylsstorlek i French finns
angiven pa forpackningsetiketten. Forsok inte fora
in PTA-katetern genom en inféringshylsa i mindre
storlek &n den som anges pa etiketten.

4. Dra inte ut ledaren in situ for att spruta in
kontrastmedel genom ledarlumen eller for att byta
ledare. Om ledaren dras bort nar ballongkatetern
ar placerad i slingrande karl 6kar risken for att
katetern veckas.

5. Anvénd det rekommenderade medlet for
ballongfylining (30-50 % kontrastmedel/50-70 %
steril koksaltlosning). Det har visats att en kvot
mellan kontrastmedel och koksaltlésning pa
30/70 % ger snabbare fyllnings- och témningstid.

6. Anvand aldrig luft eller andra gasformiga medier
for att fylla ballongen.

7. Om du kanner ett motstand nar du drar ut katetern
genom inforingshylsan efter ingreppet ska du
kontrollera om det finns kontrastmedel kvar i
ballongen med hjélp av fluoroskopi. Om det finns
kontrastmedel kvar, tryck ut ballongen ur hylsan
och tém den helt p& kontrastmedel innan du gor
ett nytt forsok att dra ut ballongen.

8. Om du fortfarande kénner ett motstand nar du
drar ut katetern efter ingreppet bor du avlagsna
ballongkatetern och ledaren/inféringshylsan som
en enda enhet.

9. Fortsatt inte anvanda ballongkatetern om skaftet ar

bojt eller knickat.

10.Innan du for in ballongen genom inféringshylsan
igen ska den torkas ren med gasvay, skéljas med
steril koksaltlosning och vikas ihop pa nytt med
vikhjalpmedlet. Ballongen far bara vikas ihop igen
om ballongkatetern stéds av en ledare eller en
mandrin.

Méjliga biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer

ballongdilatationsprocedur innefattar:

» Ytterligare intervention
Allergisk reaktion mot lakemedel eller
kontrastmedel

* Aneurysm eller pseudoaneurysm

*  Arytmier

+  Embolisering

* Hematom

« Blodning, inklusive blédning vid punktionsstallet

» Hypotoni/hypertoni

+ Inflammation

»  Ocklusion
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Smarta eller 5mhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk férsamring
Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Bruksanvisning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, torrt och mérkt. Far inte forvaras nara
stralkallor eller ultravioletta ljuskéllor.

Rotera lagret s att katetrar och andra datummarkta
produkter anvéands fore respektive utgangsdatum.
Anvand inte produkten om férpackningen 6ppnats
eller skadats.

Nodvéandig utrustning

Kontrastmedel

Steril koksaltlosning

Fyliningsanordning med manometer
(10 ml eller storre)

ELLER

1 ml, 3 ml och/eller 10 ml luerlockspruta
(baserat p& méarkning)

Trevagskran

Lamplig inféringshylsa och dilatatorsats
0,035" (0,89 mm) ledare

*Inte alla sprutor och trevagskranar ar konstruerade for

att

halla for de tryck som genereras vid angioplastik.

Akrylanordningar kan undvika lackage nar de ar
under tryck.

Forbereda dilatationskatetern

1.
2.

Ta ut katetern ur forpackningen.

Verifiera att ballongen har ratt storlek for ingreppet
och att de utvalda tillbehtren ar kompatibla med
katetern enligt markningen.

. Ta av ballongskyddet genom att ta tag i

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

. Skjut vikhjalpmedlet till den proximala anden

pé& kateterskaftet.

. Fore anvandning ska all luft i ballongkatetern

avlagsnas. For att underlatta tomning bor du vélja
en spruta eller fyllningsanordning med en kapacitet
pa minst 10 ml och fylla den till cirka halften

med lampligt medel for ballongfylining (30-50 %
kontrastmedel/50-70 % steril koksaltlésning).
Anvand inte luft eller andra gasformiga medier

for att fylla ballongen.

. Koppla en trevégskran till honluernavet for

ballongfylining pa dilatationskatetern.

7. Anslut sprutan till trevagskranen.

. Hall sprutan med spetsen nedat, 6ppna

trevagskranen och aspirera i cirka 15 sekunder.
Slapp kolven.

. Upprepa steg 8 ytterligare tva ganger eller tills det

inte langre syns négra bubblor under aspirationen
(undertryck). Nar detta ar klart tommer du ut all luft
ur kammaren pa sprutan/fyliningsanordningen.

.Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta

en spruta till ledarlumens nav och spola med steril
koksaltlosning.

Anvanda CoNQUEST® 40 PTA-dilatationskateter med

en
1.

fyllningsanordning

Tra éver den distala spetsen bakifr&n p& CoNQUEST®
40-ballongkatetern pé den i férvag inlagda ledaren
och for in spetsen till introduktionsstallet.

. For in katetern genom inféringshylsan och éver

ledaren till stallet for dilatationen. Om stenosen inte
kan passeras med 6nskad dilatationskateter, anvand
en kateter med mindre diameter for att fordilatera
lesionen och pé s& satt underlatta passagen for en
dilatationskateter av lampligare storlek.

. Positionera ballongen i férhallande till lesionen som

ska dilateras, kontrollera att ledaren &r pa plats och
fyll ballongen till lampligt tryck.

. Om det krévs hogre tryck an vad

fyliningsanordningen kan leverera ska du stanga
kranen till fyliningsanordningen och 6ppna kranen till
den angivna 1 ml- eller 3 ml-sprutan. Applicera tryck.
Sténg kranen for att bibehalla trycket vid behov.

. Oppna kranen till fyllningsanordningen och

applicera undertryck for att helt tdmma ballongen
pa vatska. Bekrafta med hjalp av fluoroskopi att
ballongen ar helt tomd.



6. Hall kvar undertrycket och ledarens position och
dra samtidigt ut den témda dilatationskatetern éver
ledaren via inféringshylsan. Anvéand en forsiktig
rorelse medurs for att underlatta avliagsnandet
av katetern via inforingshylsan.

Anvanda CoNQUEST® 40 PTA-dilatationskateter

med en sprutanordning

1. Tra over den distala spetsen bakifran pa
CONQUEST® 40-ballongkatetern pa den i
forvag inlagda ledaren och for in spetsen till
introduktionsstallet.

2. For in katetern genom inféringshylsan och éver
ledaren till stallet for dilatationen. Om stenosen
inte kan passeras med 6nskad dilatationskateter,
anvénd en kateter med mindre diameter for att
fordilatera lesionen och pa sa satt underlatta
passagen for en dilatationskateter av lampligare
storlek.

3. Positionera ballongen i férhéllande till lesionen som
ska dilateras och kontrollera att ledaren &r pé plats.

4. Forbered sprutanordningen genom att fylla
en 10 ml-spruta och den angivna 1 ml- eller
3 ml-sprutan till halften med utspétt kontrastmedel
(30-50 % kontrastmedel/50-70 % steril
koksaltlosning).

5. Anslut 10 ml-sprutan till den raka porten pa en

trevagskran. Anslut 1 ml- eller 3 ml-sprutan till
en sidoport.

. Anslut trevagskranen till ballongen.

. Applicera tryck med 10 ml-sprutan for att utvidga

ballongen.

8. Vrid pa trevagskranens ventil for att koppla in
1 ml- eller 3 ml-sprutan och fyll ballongen till
onskat tryck.

9. Applicera undertryck med 10 ml-sprutan for att
témma ballongen helt pa vétska. Bekrafta att
ballongen &r helt témd med hjalp av fluoroskopi.

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

Aterinféring av ballongen

Var forsiktig: Fortsatt inte anvanda ballongkatetern

om skaftet ar bojt eller knickat.

Var forsiktig: Innan du for in ballongen genom

inforingshylsan igen ska den torkas ren med gasvav,

skoljas med steril koksaltlosning och vikas ihop igen
med vikhjalpmedlet. Ballongen far bara vikas ihop
igen om ballongkatetern stéds av en ledare eller en
mandrin.

1. Tré& pa ballongkatetern dver en ledare eller
mandrin.

2. For vikhjalpmedlet dver katetern fram till ballongens
proximala &nde.

3. Tatag om kateterskaftet strax proximalt om
ballongen med ena handen och anvand andra
handen for att forsiktigt skjuta vikhjalpmedlet 6ver
ballongen till kateterspetsen och dérefter tillbaka
over ballongen till katetern.

4. Skjut vikhjalpmedlet till den proximala &nden av
kateterskaftet och ta bort mandrinen vid behov.

5. For in ballongkatetern 6ver den redan
positionerade ledaren till introduktionsstallet
och genom inféringshylsan. Om du kéanner ett
motstand ska du byta ut den tidigare anvanda
ballongkatetern mot en ny ballong.

6. Fortsatt ingreppet enligt avsnittet "Anvanda
CoNQUEST® 40-katetern” i detta dokument.

Varning: Efter anvandning kan denna produkt

utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och

kassera i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och géllande lokala och nationella lagar
och foreskrifter.

~N o

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar képaren av denna
produkt att produkten &r fri fran defekter i material och
utférande under en period av ett ar fran inkopsdatum.
Ansvaret enligt denna begransade produktgaranti
inskrénker sig till reparation eller utbyte av defekt
produkt, enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande,
eller aterbetalning av det betalda nettoinképspriset.
Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning
eller defekter orsakade av felaktig anvandning av
produkten tacks inte av denna begrénsade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER
ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA,
TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR
SOM HAR UPPSTATT PA GRUND AV DIN
HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT.

| vissa lander r det inte tillatet att utesluta
underforstddda garantier, omkostnader eller
skadestandsansprak. Du kan vara berattigad till
ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.
Revisionsdatum och revisionsnummer fér denna
bruksanvisning finns angivna pa sista sidan i detta
dokument som information till anvandaren.

Om mer an 36 manader forflutit mellan detta datum
och produktens anvéandning bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular for att underséka om
ytterligare produktinformation finns tillgénglig.
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CONQUEST 40

PTA-laajennuskatetri

Kayttéohjeet

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai
laakarin maarayksesta.

Laitteen kuvaus

CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetri on
korkealaatuinen pallokatetri, joka koostuu
ohjainvaijeria pitkin sisaanvietavasta katetrista

ja sen distaalipaahéan kiinnitetysta pallosta.
Patentoitu, joustamaton matalaprofiilinen pallo on
suunniteltu siten, etta pallon lapimitta ja pituus
pysyvat muuttumattomina myds korkean paineen
alaisena. Pallon tydskentelypituus on rajattu kahdella
rontgenpositiivisella merkill&, jotka auttavat pallon
sijoituksessa. Koaksiaalikatetrissa on suippeneva
atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin viemista
stenoosiin ja sen lapi. Katetrin proksimaalisessa
osassa on tayttéluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen
luer-lukkokanta ja ohjainvaijeriluumeniin kiinnitetty
naaraspuolinen luer-lukkokanta. Ohjainvaijeria

pitkin vietéava katetri on yhteensopiva 0,89 mm:n
(0,035 tuuman) ohjainvaijerien kanssa, ja sité on
saatavana 50 cm:n ja 75 cm:n tydskentelypituuksilla.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paalle
sijoitettu profiilia pienentava holkki, joka suojaa
palloa ennen kayttéa. Katetrin varressa on myos
uudelleenpakkaamisvaline. Katetrin karjessa on
mandriini, joka helpottaa pallon uudelleenpakkausta/-
taittoa.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.

Kayttoaiheet

CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrit on suositeltu
kéaytettévaksi reisi-, lonkka- ja munuaisvaltimoiden
perkutaanisessa transluminaali angioplasti
seké& luontaisten tai synteettisten valtimo-
laskimodialyysifisteleiden tukoskohtien hoitoon.
Laitetta suositellaan kaytettavaksi myds stenttien

ja stenttisiirteiden jalkilaajennukseen perifeerisissa
verisuonissa. Katetria ei saa kayttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset

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

2. Laite on kertakayttdinen. Taman ladkinnallisen
laitteen uudelleenkayttoon liittyy
ristikontaminaation riski, silla laakinnallisia
laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on pitka
ja kapea luumen ja osien valisia liittimia ja
rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa
sen jalkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa
maarittamattoman ajan mahdollisia
pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien
kontaminoimien elimistén nesteiden tai
kudosten kanssa. Laitteeseen jaanyt biologinen
materiaali voi edistaa sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, miké voi aiheuttaa
infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliytta
uudelleensteriloinnin jalkeen ei voida taata,
koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaation maéra, joka voi
aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole
madritettavissa. Taman laékinnallisen laitteen
puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai
sterilointi lisdavat laitteen virheellisen
toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu
sen lampotilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista
haittavaikutuksista.

4. Verisuonivaurioiden valttamiseksi taytetyn
pallon halkaisijan ja pituuden tulee vastata
suunnilleen verisuonen halkaisijaa ja pituutta
valittomasti stenoosikohdan proksimaali-
ja distaalipuolella.

5. Stentin tai stenttisiirteen vaurioitumisen
jaltai stentin tai stenttisiirteen aiheuttamien
verisuonivaurioiden vélttamiseksi
pallon halkaisija ei saa olla stentin tai
stenttisiirteen halkaisijaa suurempi. Katso
stentin tai stenttisiirteen kayttdohjeesta
pallokatetrilla tehtavaan jalkilaajennukseen
liittyvat turvallisuustiedot, mukaan lukien
VAROITUKSET, VAROTOIMET ja mahdolliset
HAITTAVAIKUTUKSET.

6. Kun katetri on verisuonistossa, sen
kasittelya on seurattava korkealaatuisella
lapivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa vieda
eteen- eika taaksepain, ellei pallo ole taysin tyhja.
Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, sen syy
on selvitettava ennen toimenpiteen jatkamista.
Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa katetrin
karjen rikkoutumisen tai pallon irtoamisen.

7. Laitteen suositeltua nimellista
puhkeamispainetta ei saa ylittaa. Pallo voi
repeytya, jos nimellinen puhkeamispaine
ylitetaén. Painemittarin tai siihen tarkoitettujen
ruiskujen kayttd on suositeltavaa liikapaineen
valttamiseksi.

8. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen
kayton jalkeen. Sita on kasiteltavéa ja se on
havitettava hyvaksytyn lagdketieteellisen
kaytannon ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maaréysten mukaisesti.

Varotoimet

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

2. CONQUEST® 40 -katetria saavat kayttaa vain laakarit,
jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen
transluminaalisen angioplastian suorittamiseen.

3. Pakkauksen myyntipaallysmerkintaan on merkitty
holkin pienin sallittu F-koko. Al3 yrita tyéntaa PTA-
katetria myyntipaallysmerkintaan merkittya kokoa
pienemman sisaanvientiholkin lapi.

4. Ala poista ohjainvaijeria varjoaineen ruiskuttamiseksi
ohjainvaijerin luumenin lapi tai vaijerin vaihtamista
varten, kun katetri on suonessa. Jos ohjainvaijeri
poistetaan pallokatetrin ollessa mutkikkaassa
suonessa, katetri saattaa kiertya.

5. Kayta suositeltua pallon tayt netta (30-50 %
varjoainetta/50—-70 % steriilia keittosuolaliuosta).
On todettu, etta pallon tayttd ja tyhjennys on
nopeampaa, kun varjoaineen ja keittosuolaliuoksen
suhde on 30/70 %.

6. Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai muulla
kaasumaisella aineella.

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

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

9. Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut
tai kiertynyt.

10.Ennen kuin pallo tyénnetdan uudelleen
siséaanvientiholkin I&pi, se on pyyhittavé puhtaaksi
steriililla keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja taiteltava kasaan pallon
uudelleenpakkausvalineella. Pallon saa taitella
uudelleen kasaan vain, kun ohjainvaijeri tai
mandriini tukee pallokatetria.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa

mm. seuraavia komplikaatioita:

« lisatoimenpiteen tarve

+ allerginen reaktio lakkeille tai varjoaineelle

+ aneurysma tai valeaneurysma

+  rytmihairiot

* embolia

* hematooma

« verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan
verenvuoto

* hypotensio/hypertensio

» tulehdus

+ tukos

« kipu tai arkuus
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 ilma- tai veririnta

« sepsis/infektio

«  sokki

+ lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen

+ tromboosi

« verisuonen dissekaatio, perforaatio, ruptuura tai
spasmi.

Kayttdohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailyta viileassa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Ei saa sailyttaa sateily- tai ultraviolettivalolahteen
laheisyydessa.

Kierrata varastoa niin, ettad katetrit ja muut paivatyt
tuotteet kaytetdan ennen niiden viimeista kayttopaivaa.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Kayttoon tarvittavat valineet

« varjoainetta

« steriilid keittosuolaliuosta

« tayttolaite ja manometri (10 ml tai suurempi)

TAI

1 ml:n, 3 ml:n ja/tai 10 ml:n luer-lukkoruisku

(myyntipaallysmerkintéjen mukaan)

* kolmitiehana

« sopiva sisaanvientiholkki ja laajennussarja

* 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri.

*Kaikkia ruiskuja ja sulkuventtiileita ei ole suunniteltu

pitémaan paineita, joita angioplastiassa syntyy.

Akryylilaitteet voivat vélttaa vuotoja paineistettuna.

Laajennuskatetrin valmistelu

1. Ota katetri pakkauksesta.

2. Varmista, etta pallon koko sopii toimenpiteeseen
ja etté valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin
kanssa myyntipaallysmerkintdjen mukaisesti.

3. Poista pallon suojus ja mandriini tarttumalla toisella
kadella katetrista proksimaalisesti palloon nahden
ja vetamalla suojus toisella kadella varovasti pois
distaalisuuntaan.

4. Tyénnéa uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahan.

5. Pallokatetrista on poistettava ilma ennen kayttoa.
Valitse ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml:n
tai suurempi ruisku tai tayttolaite ja tayta se
puolilleen sopivalla pallon tayttdaineella (30-50 %
varjoainetta/50~70 % steriilia keittosuolaliuosta). Ala
tayta palloa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella.

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

7. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin.

8. Pidé ruiskusta kiinni siten, etta sen suutin
osoittaa alaspéin, avaa sulkuventtiili ja aspiroi
noin 15 sekunnin ajan. Vapauta manta.

9. Toista vaihe 8 vield kaksi kertaa tai kunnes
aspiraation (alipaineen) aikana ei enaa nay
iimakuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/
tayttolaitteen sylinterista.

10. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittamalla
luumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla sterililla
keittosuolaliuoksella.

CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrin kaytto

tayttolaitteen kanssa

1. Asenna CoNQUEST® 40 -pallokatetrin distaalikarki
valmiiksi asennetun ohjainvaijerin paalle ja kuljeta
kérki sisdanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisaanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin
tayttokohtaan. Jos valittua laajennuskatetria ei
voida vieda stenoosin lapi, laajenna leesiota ensin
pienempilépimittaisella katetrilla sopivamman
kokoisen laajennuskatetrin sisdénviennin
helpottamiseksi.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan,
varmista, etta ohjainvaijeri on paikallaan ja tayta
pallo sopivaan paineeseen.

4. Jos tarvitaan suurempaa painetta kuin tayttolaite
tarjoaa, sulje tayttolaitteen sulkuventtiili ja avaa
kayttoaiheen mukaisen 1 ml:n tai 3 ml:n ruiskun
sulkuventtiili. Kayta painetta. Yllapida painetta
sulkemalla sulkuventtiili tarvittaessa.

5. Avaa tayttolaitteen sulkuventtiili ja poista kaikki
neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisulla,
etta pallo on taysin tyhja.

6. Yllapida alipainetta ja pida ohjainvaijeria paikallaan
ja veda samalla tyhjennetty laajennuskatetri
pois vaijeria pitkin sisdanvientiholkin kautta.
Katetrin poistamista sisaanvientiholkin kautta
voidaan helpottaa kiertamalla katetria kevyesti
myo6tapaivaan.



CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrin kaytto

ruiskukokoonpanon kanssa

1. Asenna CoNQUEST® 40 -pallokatetrin distaalikarki
valmiiksi asennetun ohjainvaijerin paalle ja kuljeta
kérki sisaanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisaanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin
tayttokohtaan. Jos valittua laajennuskatetria ei
voida vieda stenoosin lapi, laajenna leesiota ensin
pienempilapimittaisella katetrilla sopivamman
kokoisen laajennuskatetrin sisaénviennin
helpottamiseksi.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan,
varmista, etté ohjainvaijeri on paikallaan ja tayta
pallo sopivaan paineeseen.

4. Valmistele ruiskukokoonpano tayttamalla puoliksi
10 ml:n ruisku ja kayttéaiheinen 1 ml:n tai 3 ml:n
ruisku laimennetulla varjoaineella (30-50 %
varjoainetta/50-70 % steriilia keittosuolaliuosta).

5. Liita 10 mkn ruisku kolmitiehanan avoimeen

porttiin. Liitd 1 ml:n tai 3 ml:n ruisku sivuporttiin.

. Liité kolmitiehana palloon.

. Tayta pallo paineistamalla 10 ml:n ruiskulla.

. Kierra sulkuventtiilin venttiilia paastaksesi

1 mlk:n tai 3 ml:n ruiskuun ja tayta sopivaan
paineeseen.

9. Poista kaikki neste pallosta alipaineella 10 ml:n
ruiskun avulla. Varmista lapivalaisulla, etta pallo
on taysin tyhja.

10.Yllapidéa alipainetta ja pida ohjainvaijeria paikallaan,
ja veda samalla tyhjennetty laajennuskatetri
pois vaijeria pitkin sisdanvientiholkin kautta.
Katetrin poistamista sisaanvientiholkin kautta
voidaan helpottaa kiertamalla katetria kevyesti
vastapaivaan.

Pallon asentaminen uudelleen

Varotoimi: Al kdyté pallokatetria, jos sen varsi on

taipunut tai kiertynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen

sisaanvientiholkin 1api, se on pyyhittava puhtaaksi

steriililla keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla
ja taiteltava kasaan pallon uudelleenpakkausvalineella.

Pallon saa taitella uudelleen kasaan vain, kun

ohjainvaijeri tai mandriini tukee pallokatetria.

1. Tydnna pallokatetri ohjainvaijeriin tai mandriiniin.

2. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria
pitkin pallon proksimaalipaahan.

3. Tartu toisella kadelld katetrin varresta
proksimaalisesti palloon néhden ja tyénné toisella
kadella uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli
katetrin kérkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

4. Tyoénna uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahén ja poista mandriini tarvittaessa.

5. Vie pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria
pitkin sisaanvientikohtaan ja siséanvientiholkin
lapi. Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

6. Jatka toimenpidetta kohdan "CoNQUEST® 40
-katetrin kayttd” mukaisesti.

Varoitus: Tamé tuote saattaa olla tartuntavaarallinen

kayton jalkeen. Sita on kasiteltava ja se on

héavitettava hyvéksytyn laaketieteellisen kaytannon
ja soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien
ja maaraysten mukaisesti.

@ ~N O

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taman tuotteen
alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden ajan
ensimmaisesté ostoajankohdasta lukien, ettei
tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvirheité.
Taman rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan
Bard Peripheral Vascularin harkintaan perustuen,
viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen
uudella tai maksetun nettomyyntihinnan
palauttamiseen. Normaalista kaytosté johtuva
kuluminen tai virheellisesta kaytosta johtuvat

viat eivat kuulu taman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA
SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI
MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET
TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA

TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA
AIHEUTUVISTA EPASUORISTA, SATUNNAISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA.

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

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara

seka version numero on merkitty kéayttéjan tiedoksi
ohjekirjasen viimeiselle sivulle.

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan
valilla on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee
ottaa yhteytté Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten
tuotetta koskevien lisétietojen saamiseksi.
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CONQUEST 40

Dilatasjonskateter for PTA

Bruksanvisning

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk fgderal lovgivning
kan dette utstyret kun selges av eller etter ordre
fra lege.

Beskrivelse av enheten

CoNQUEST® 40 dilatasjonskateter for PTA er et
ballongkateter med hgy ytelse som bestér av et
over-the-wire-kateter med en ballong festet p&
distalenden. Den proprieteere, ultra ikke-elastiske
lavprofilballongen er konstruert for & gi konsekvente
ballongdiametere og -lengder, selv ved hayt trykk.
To rgntgentette markarer avgrenser arbeidslengden
til ballongen og hjelper til med ballongplasseringen.
Koaksialkateteret omfatter en atraumatisk konisk
spiss for lettere innfaring av kateteret til og gjennom
stenoser. Den proksimale delen av kateteret
inkluderer et hunnluerlaskoblingspunkt som er koblet
til fyllelumenet og et hunnluerlaskoblingspunkt som
er koblet til ledevaierlumenet. Over-the-wire-kateteret
er kompatibelt med 0,89 mm (0,035") ledevaiere

og finnes i arbeidslengder p& 50 og 75 cm.

| hver produktpakke er en profilreduserende hylse
plassert over ballongen for beskyttelse far bruk.

Det finnes ogsa et bretteverktay pa kateterskaftet.

Det er en stilett i kateterspissen for & gjgre det enklere
& pakke inn og brette sammen ballongen igjen.

Dette produktet inneholder ikke lateks.

Indikasjoner for bruk

CoNQUEST® 40 dilatasjonskateteret for PTA anbefales
for bruk i perkutan transluminal angioplastikk av
arteria iliaca, arteria femoralis og nyrearteriene og for
behandling av obstruktive lesjoner i nativ eller syntetisk
arteriovengs dialysefistler. Denne enheten anbefales
ogsa for etterdilatasjon av stenter og stentgrafter i den
perifere vaskulaturen. Dette kateteret skal ikke brukes
i koronararteriene.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

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

2. Dette produktet er kun til engangsbruk.
Gjenbruk av dette medisinske utstyret
innebeerer risiko for kontaminering mellom
pasienter, ettersom medisinsk utstyr — seerlig
utstyr med lange og sma lumener, ledd og/eller
sprekker mellom komponenter — er vanskelig
eller umulig & rengjgre nar kroppsvaesker eller
vev med potensielt pyrogen eller mikrobiell
kontaminering har veert i kontakt med det
medisinske utstyret i en periode som ikke
kan fastsettes. Rester av biologisk materiale
kan fore til kontaminering av utstyret med
pyrogener eller mikroorganismer som kan
fare til komplikasjoner i form av infeksjoner.

3. Maikke resteriliseres. Etter resterilisering
er produktets sterilitet ikke garantert pa
grunn av en ubestemmelig grad av mulig
pyrogen eller mikrobiell kontaminering
som kan fere til komplikasjoner i form
av infeksjoner. Rengjgring, reprosessering
ogleller resterilisering av dette medisinske
utstyret gker sannsynligheten for at utstyret
vil svikte pa grunn av potensielle ugunstige
innvirkninger p& komponenter som blir pavirket
av temperaturmessige og/eller mekaniske
endringer.

4. For aredusere muligheten for karskade,
skal diameteren og lengden pa den oppblaste
ballongen veere naer diameteren og lengden
til karet proksimalt og distalt for stenosen.

5. For & redusere muligheten for skade p& stent
eller stentgraft og/eller karskade fra stent

eller stentgraft, ber ikke ballongens diameter
veere stgrre enn stentens eller stentgraftens
diameter. Se stentens eller stentgraftens
bruksanvisning for sikkerhetsinformasjon,
inkludert ADVARSLER, FORHOLDSREGLER
og potensielle BIVIRKNINGER forbundet med
bruk av etterdilatasjon med ballong.

6. Nar kateteret kommer i kontakt med det
vaskulaere systemet, bgr det manipuleres under
fluoroskopi av hgy kvalitet. Ikke far kateteret
frem eller tilbake med mindre ballongen er
fullstendig temt. Hvis det mgtes motstand
ved manipulering, skal &rsaken til motstanden
fastslas for du gar videre. Hvis kateteret
betjenes med for stor kraft, kan det fare til at
spissen knekker eller at ballongen Igsner.

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

8. Etter bruk kan dette produktet veere en
potensiell biologisk fare. Handteres og
kasseres i henhold til akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokale og nasjonale
lover og regler.

Forholdsregler

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

2. ConQuEST® 40-kateteret skal kun brukes av leger
med oppleering i utfgrelse av perkutan transluminal
angioplastikk.

3. Minste akseptable hylsestarrelse i French star
angitt pa pakningen. Ikke prav & fere PTA-kateteret
gjennom en mindre innfaringshylse enn angitt pa
etiketten.

4. Ikke fiern ledevaieren in situ for & fare
kontrastmiddel gjennom vaierlumen eller bytte
vaier. Hvis vaieren fiernes mens ballongkateteret er
plassert i buktet anatomi, gker risikoen for & bgye
kateteret.

5. Bruk anbefalt middel til fylling av ballongen
(30-50 % kontrastmiddel/50-70 % steril saltlgsning).
Det har vist seg at et forhold pé& 30/70 %
kontrastmiddel/saltlasning har gitt raskere fylling/
temming av ballongen.

6. Ikke bruk luft eller andre gassholdige midler til
a fylle ballongen.

7. Huvis det etter inngrepet mgtes motstand
under tilbaketrekkingen av kateteret gjennom
innfaringshylsen, mé det benyttes fluoroskopi for &
finne ut om det er kontrastmiddel fanget i ballongen.
Hvis det er kontrastmiddel i ballongen, ma ballongen
trykkes ut av hylsen og kontrastmiddelet m&
temmes fullstendig fer ballongen kan trekkes ut.

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

9. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er
boyd eller knekt.

10.Fer ballongen fgres inn gjennom innfgringshylsen
igjen, ma den tarkes med gas, skylles med steril
normal saltlgsning og brettes sammen igjen med
ballongbretteverktayet. Ny pakking av ballongen
skal kun gjeres mens ballongkateteret stgttes med
en ledevaier eller stilett.

Mulige bivirkninger
Falgende er komplikasjoner som kan oppsta ved
inngrep med perifer ballongdilatasjon:
» Yitterligere intervensjon
Allergisk reaksjon mot legemiddel eller
kontrastmiddel
Aneurisme eller pseudoaneurisme

*  Arytmier
»  Embolisering
Hematom

Blgdning, inkludert bledning i punksjonsomradet
» Hypotensjon/hypertensjon

Betennelse

Okklusjon
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Smerte eller gmhet
Pneumotorax eller hemotorax
« Sepsis/infeksjon

+  Sjokk
+ Kortvarig hemodynamisk forverring
» Trombose

» Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

Bruksanvisning

Héandtering og oppbevaring

Oppbevares kjolig, tert og merkt. Ma ikke oppbevares
neer kilder til straling eller ultrafiolett lys.

Roter beholdningen slik at katetrene og andre
datostemplede produkter blir benyttet far utlgpsdatoen.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller &pnet.

Utstyr for bruk

+ Kontrastmiddel

« Steril saltvannslgsning

» Fylleenhet med manometer (10 ml eller starre)
ELLER

» 1cc, 3 ccogleller 10 cc luerlassprayte (avhengig
av merking)

« 3-veis stoppekran

« Egnet innfgringshylse og dilatatorsett

* Ledevaier pa 0,89 mm (0,035")

*Ikke alle sprgyter og stoppekraner er konstruert for

& holde trykkene som skapes med angioplastikk.

Akrylenheter kan unngé lekkasje under trykk.

Klargjgring av dilatasjonskateter

1. Ta kateteret ut av pakningen.

2. Kontroller at ballongsterrelsen egner seg til
det angitte inngrepet og at det valgte tilbehgret
passer til kateteret i henhold til merkingen.

3. Ta av ballongbeskyttelsen og stiletten ved & gripe
ballongkateteret rett proksimalt for ballongen
og gripe forsiktig om ballongbeskyttelsen med
den andre handen, og trekk den distalt bort fra
ballongkateteret.

4. Trekk bretteverktoyet til den proksimale enden
av kateterskaftet.

5. Luften i ballongkateteret méa fiernes far bruk.
Velg en sprayte eller fyllingsenhet med kapasitet
p& 10 ml eller mer for & foreta spyling, og fyll
ca. halvparten med riktig middel til fylling av
ballongen (30-50 % kontrastmiddel/50—-70 %
steril saltlasning). Ikke bruk luft eller noen
gassholdige medier til & bldse opp ballongen.

6. Koble en stoppekran til ballongens
hunnluerkoblingspunkt pa dilatasjonskateteret.

7. Koble sprayten til stoppekranen.

8. Hold sprgyten med spissen vendt nedover,
&pne stoppekranen, og aspirer i ca. 15 sekunder.
Slipp stempelet.

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

10.Klargjer kateterets vaierlumen ved a feste en
sprayte til vaierlumenkoblingspunktet og spyle
med steril saltlgsning.

Bruk av ConQuEsT® 40 dilatasjonskateter for PTA

med fyllingsenhet

1. Plasser ConQuEsT® 40-ballongkateterets distale
spiss over den forh&ndsplasserte ledevaieren,
og far spissen til innfgringsstedet.

2. Faor kateteret gjennom innferingshylsen og
over ledevaieren frem til fyllingsstedet. Hvis
stenosen ikke kan krysses med det gnskede
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter
med mindre diameter til & forh&ndsdilatere lesjonen
slik at det blir mulig & innfere et dilatasjonskateter
av en mer passende starrelse.

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

4. Hvis det kreves et starre trykk enn det
fyllingsenheten gir, lukker du stoppekranen til
fyllingsenheten og &pner stoppekranen til den
indikerte 1 cc eller 3 cc sproyten. Sett pa trykk.
Lukk stoppekranen for & holde trykket om
ngdvendig

5. Apne stoppekranen til fyllingsenheten og skap
undertrykk for & temme all veeske fra ballongen.
Kontroller ved hjelp av fluoroskopi at ballongen
er fullstendig temt.



6. Oppretthold undertrykket og ledevaierens
posisjon og trekk ut det temte dilatasjonskateteret
over vaieren gjennom innfaringshylsen. En lett
bevegelse med klokken kan gjare det enklere
4 trekke ut kateteret gjennom innfaringshylsen.

Bruk av ConQuEsT® 40 dilatasjonskateter for PTA

med sprgyteenhet

1. Plasser ConQUEST® 40-ballongkateterets distale
spiss over den forhandsplasserte ledevaieren,
og fer spissen til innfgringsstedet.

2. Faor kateteret gjennom innfgringshylsen og
over ledevaieren frem til fyllingsstedet. Hvis
stenosen ikke kan krysses med det gnskede
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter med
mindre diameter til & forhandsdilatere lesjonen slik
at det blir mulig & innfgre et dilatasjonskateter av
en mer passende starrelse.

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som skal
dilateres, se til at ledevaieren er pa plass.

4. Klargjer sproyteenheten ved a halvfylle en 10 cc
og den indikerte 1 cc eller 3 cc sprgyten med
fortynnet kontrastmiddel (30-50 % kontrastmiddel/
50-70 % steril saltlgsning).

5. Fest 10 cc sprayten til linjeporten pa en 3-veis
stoppekran. Fest 1 cc eller 3 cc sprayten il
sideporten.

. Fest den 3-veis stoppekranen til ballongen.

. Sett trykk pa med 10 cc sproyten for a fylle
ballongen.

8. Drei ventilen pa stoppekranen for & &pne for 1 cc

eller 3 cc sprayten og fyll pa til passende trykk.

9. Skap undertrykk med 10 cc sproyten for &
temme all vaeske fra ballongen. Kontroller under
fluoroskopi at ballongen er fullstendig temt.

10. Oppretthold undertrykket og ledevaierens
posisjon og trekk ut det temte dilatasjonskateteret
over vaieren gjennom innfgringshylsen. En lett
bevegelse mot klokken kan gjere det enklere
a trekke kateteret ut gjennom innfaringshylsen.

Gjeninnfering av ballongen

Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret

hvis skaftet er bayd eller knekt.

Forholdsregel: Far ballongen fares inn gjennom

innferingshylsen igjen, m& den tarkes med gas, skylles

med steril normal saltlgsning, og brettes sammen igjen
med ballongbretteverktgyet. Ny pakking av ballongen
skal kun gjeres mens ballongkateteret stgttes med en
ledevaier eller stilett.

1. Last ballongkateteret inn p& en ledevaier eller
stilett.

2. For ballongbretteverktayet over kateteret til
ballongens proksimale ende.

3. Grip tak i kateterskaftet rett proksimalt for
ballongen med en hand og far bretteverktgyet med
den andre handen over ballongen til kateterets
spiss og deretter tilbake over ballongen til kateteret.

4. Trekk bretteverktgyet til den proksimale enden av
kateterskaftet og fjern stiletten ved behov.

5. Far ballongkateteret over den forh&ndsposisjonerte
ledevaieren til inngangsstedet og gjennom
innfaringshylsen. Hvis du merker motstand, ma du
bytte det tidligere brukte ballongkateteret med en
ny ballong.

6. Fortsett prosedyren i henhold til avsnittet "Bruk av
CoNQUEST® 40 kateter” i dette dokumentet.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet veere en

potensiell biologisk fare. Handteres og kasseres

i henhold til akseptert medisinsk praksis og

gjeldende lokale og nasjonale lover og regler.

~No

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den
farste kjgperen av dette produktet at produktet er
uten defekter i materialer og utferelse i en periode pa
ett ar fra datoen for ferste kjep, og ansvar i henhold
til denne begrensede produktgarantien er begrenset
til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet
etter Bard Peripheral Vasculars skjenn eller refusjon
av den betalte nettoprisen. Slitasje som skyldes
normal bruk eller defekter som kommer av misbruk
av dette produktet, dekkes ikke av denne begrensede
garantien.

SA LANGT GJELDENDE LOV TILLATER

DET, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE,
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI AV SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET GITT FORMAL.

BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE | NOE
TILFELLE VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG
FOR NOEN INDIREKTE ELLER UTILSIKTET
SKADE ELLER FOLGESKADE SOM SKYLDES DIN
HANDTERING AV DETTE PRODUKTET.

Noen land tillater ikke utelukkelse av underforstatte
garantier, tilfeldige skader eller falgeskader. Det kan
hende du har rett til ytterligere godtgjerelser under
ditt lands lovverk.

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

Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og
bruken av produktet, bar brukeren ta kontakt med
Bard Peripheral Vascular for eventuell ytterligere
produktinformasjon.
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CONQUEST 40

Cewnik rozszerzajacy do
przezskornej angioplastyki
$rédnaczyniowej (PTA)

Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzom lub
naich zlecenie.

Opis urzadzenia

Cewnik rozszerzajgcy CoNQUEST® 40 do przezskornej
angioplastyki naczyniowej (ang. Percutaneous
Transluminal Angioplasty, PTA) jest wysokiej

jakosci cewnikiem balonowym sktadajacym sig

z wprowadzanego po prowadniku cewnika i balonu
umieszczonego na jego koncéwce dystalne;.
Specjalnie opracowany, wysoce niepodatny balon

o niskim profilu gwarantuje niezmienno$¢ swojej
$rednicy i dlugosci nawet przy wysokich warto$ciach
ci$nienia. Dwa radiocieniujgce znaczniki wskazujg
dtugos¢ roboczg balonu i utatwiajg jego umieszczenie.
Koncentryczny cewnik wyposazony jest w zwegzana,
atraumatyczng koncéwke, utatwiajgcg wprowadzanie
do zwezenia i przeprowadzanie przez nie.
Proksymalny odcinek cewnika obejmuje nasadke

z zenskim ztgczem typu luer lock podtgczong do
kanatu napetniania oraz nasadke z zenskim ztgczem
typu luer lock podtgczong do kanatu prowadnika.
Woprowadzany po prowadniku cewnik jest zgodny

z prowadnikami 0,035 cala (0,89 mm). Dostgpne

sg nastgpujace dtugosci robocze: 50 cm i 75 cm.

Do kazdego produktu dotgczona jest koszulka
zmniejszajgca przekroj i chronigca balon w okresie
przed uzyciem. Na trzonie cewnika znajduje sie réwniez
narzedzie do ponownego zwijania balonu. W koncéwce
cewnika znajduje sie mandryn wspomagajacy ponowne
zwinigcie/podwiniecie balonu.

Produkt jest wytwarzany bez uzycia lateksu.
Wskazania do stosowania

Cewnik ConQUEST® 40 do PTA zalecany jest do
stosowania w zabiegach przezskérnej angioplastyki
tetnic udowych, biodrowych i nerkowych oraz do
leczenia zmian zatorowych w tetniczo-zylnych
przetokach dializacyjnych naczyniowych i sztucznych.
Urzadzenie jest ponadto wskazane w przypadku
ponownego rozszerzania stentéw i stentgraftow

po zakonczeniu zabiegu w obwodowym uktadzie
naczyniowym. Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony
do uzycia w tetnicach wiencowych.
Przeciwwskazania

Nie sg znane.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ

(sterylizacja tlenkiem etylenu — EO). Produkt
niepirogenny. Nie stosowag, jesli sterylne
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Produkt przeznaczony do uzycia tylko u jednego
pacjenta. Nie uzywac, nie przygotowywac do
ponownego uzycia i nie sterylizowaé ponownie.
. Produkt jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie tego
wyrobu medycznego grozi przeniesieniem
zakazenia pomiedzy pacjentami, szczegoélnie
w przypadku wyroboéw z dtugimi i waskimi
kanatami, potaczeniami i/lub zagtebieniami
pomiedzy elementami. Miejsca te, bedace
przez pewien czas w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym
skazeniem pirogennym lub bakteryjnym,

s3 trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga
sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub
drobnoustrojami, ktére moga powodowac
powiktania w wyniku zakazenia.

. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtérnej
sterylizacji sterylnos¢ produktu nie jest
gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien
skazenia pirogennego i bakteryjnego jest
niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢

do powiktan zwigzanych z zakazeniem.
Czyszczenie, przygotowanie do ponownego
uzycia i/lub ponowna sterylizacja

niniejszego wyrobu medycznego zwigksza
prawdopodobienstwo wystapienia

usterek wyrobu w zwigzku z potencjalnym
niekorzystnym wptywem wysokich temperatur
i/lub zmian mechanicznych na poszczegdlne
elementy wyrobu.

. Srednica i dlugo$é balonu po napetnieniu

powinny w przyblizeniu odpowiada¢ srednicy
i dlugosci naczynia bezposrednio przed i za
zwezeniem. Pozwoli to ograniczy¢ ryzyko
uszkodzenia naczynia.

5. Srednica balonu nie powinna by¢ wigksza

7.

od srednicy stentu lub stentgraftu. Pozwoli

to ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia stentu czy
stentgraftu i/lub naczynia. Wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa ponownego rozszerzania
za pomoca balonu, w tym OSTRZEZENIA,
SRODKI OSTROZNOSCI i DZIALANIA
NIEPOZADANE, mozna znalezé w instrukcji
obstugi stentu lub stentgraftu.

. Gdy cewnik znajduje sie¢ w uktadzie

naczyniowym, wszelkie manipulacje nim
wykonywac pod kontrolg wysokiej jakosci
fluoroskopii. Nie wprowadzac ani nie wycofywaé
cewnika, jezeli balon nie zostat catkowicie
oprozniony. W razie napotkania oporu w trakcie
manipulacji przed kontynuowaniem zabiegu
okresli¢ przyczyne. Przyktadanie do cewnika
nadmiernej sity moze spowodowac¢ ztamanie
koncowki lub oderwanie balonu.

Nie przekracza¢ znamionowego cis$nienia
rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP)
zalecanego dla tego urzadzenia. W przypadku
przekroczenia wartosci RBP balon moze
peknac. Aby nie dopusci¢ do wytworzenia
nadmiernego cisnienia, zaleca si¢ uzywanie
przyrzadu do monitorowania ci$nienia lub
wskazanych strzykawek.

. Po uzyciu produkt stanowi potencjalne

zrodto zagrozenia biologicznego. Z produktem
obchodzi¢ sie i utylizowaé¢ go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna, a takze obowigzujacymi
przepisami lokalnymi i krajowymi oraz
zarzadzeniami.

Srodki ostroznosci

1.

9.

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

. Cewnik ConQUEST® 40 powinien by¢ wykorzystywany

wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w
zakresie przeprowadzania zabiegoéw przezskornej
angioplastyki $rodnaczyniowe;.

. Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki

(w skali French) podano na etykiecie opakowania.
Nie podejmowac préb przeprowadzenia cewnika
PTA przez introduktor o rozmiarze koszulki
mniejszym niz podany na etykiecie.

. Nie wyjmowa¢ prowadnika in situ w celu

wstrzyknigcia kontrastu poprzez jego kanat lub w celu
wymiany prowadnika. Wyjecie prowadnika w czasie,
gdy cewnik balonowy znajduje sig w kretych
naczyniach, zwieksza ryzyko zagiecia cewnika.

. Stosowac zalecany $rodek do napetniania balonu

(30-50% s$rodka kontrastujacego/ 50-70%
jatowego roztworu soli fizjologicznej). Wykazano,
ze zastosowanie proporcji kontrastu do roztworu
soli fizjologicznej rzedu 30/70% pozwala na
szybsze napetnianie/opréznianie balonu.

. Do napetniania balonu nie wolno uzywaé powietrza

ani innych substancji gazowych.

. Jezeli w trakcie wyprowadzania cewnika przez

koszulke introduktora po zabiegu wyczuwany
jest opor, sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii,

czy w balonie nie pozostat $rodek kontrastowy.
Jezeli tak, wypchna¢ balon z koszulki, catkowicie
oprézni¢ go ze $rodka kontrastowego i dopiero
przystapi¢ do wycofywania balonu.

. Jezeli w trakcie wycofywania cewnika po zabiegu

opor jest nadal wyczuwany, zaleca sig faczne
usuniecie cewnika balonowego i prowadnika/
koszulki introduktora.
Nie uzywaé cewnika balonowego, jesli trzon jest
wygiety lub skrecony.
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10.Przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke
introduktora balon wytrze¢ czystg gaza, przeptuka¢
sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponownie
ztozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego
zwijania balonu. Ponowne zwijanie balonu
wykonywac tylko wtedy, gdy cewnik balonowy
jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

Potencjalne reakcje niepozadane

Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie

rozszerzania naczyn obwodowych balonem, naleza:

« konieczno$¢ podjecia dodatkowej interwenciji;

« reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastowy;

« tetniak lub tetniak rzekomy;

« arytmie;
« zatorowosc;
*  krwiak;

«  krwotok, w tym krwawienie w miejscu wktucia;

« niedocisnienie/nadci$nienie tetnicze;

« stan zapalny;

* niedroznos¢;

+  bol lub tkliwosg;

* odma optucnowa lub krwiak optucnej;

* posocznica/zakazenie;

*  wstrzgs;

« krotkotrwate zaburzenie hemodynamiczne;

« zakrzepica;

« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz
naczynia.

Wskazowki dotyczace uzycia

Sposoéb obchodzenia sie i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym

miejscu. Nie przechowywac¢ w poblizu zrédet

promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.

Zapewni¢ odpowiednig rotacje sprzetu w magazynie,

aby cewniki i inne produkty z datg waznosci zostaty

uzyte przed uptywem terminu ich waznosci.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

lub otwarte.

Wyposazenie niezbedne do uzycia produktu

« $rodek kontrastowy;

« sterylny roztwor soli fizjologicznej;

* urzadzenie do napetniania z manometrem
(poj. 10 ml lub wigcej)

LUB

« strzykawka typu luer lock o poj. 1 ml, 3 ml
illub 10 ml (wg etykiet;

« kranik tréjdrozny;

« odpowiedni zestaw koszulki introduktora
i rozszerzacza;

« prowadnik 0,035 cala (0,89 mm).

*Nie wszystkie strzykawki i kraniki mogg utrzymywac

wartosci ci$nienia generowane w trakcie angioplastyki.

Poddawane dziataniu ci$nienia urzgdzenia akrylowe

moga wyeliminowac ryzyko nieszczelnosci.

Przygotowanie cewnika rozszerzajacego

1. Wyja¢ cewnik z opakowania.

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

3. Wyijac¢ ostong balonu i mandryn, chwytajgc cewnik
balonowy tuz przy balonie, a drugg reka ostroznie
chwyci¢ ostone balonu i zsung¢ jg dystalnie
z cewnika.

4. Dosung¢ narzedzie do ponownego zwijania balonu
do proksymalnego konca trzonu cewnika.

5. Przed uzyciem usunag¢ powietrze z cewnika
balonowego. Aby usprawni¢ usuwanie powietrza,
wybrac¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania
o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢ do ok.
potowy odpowiednim $rodkiem do napetniania
balonu (30-50% $rodka kontrastowego/

50-70% sterylnego roztworu soli fizjologicznej).
Do napetniania balonu nie uzywa¢ powietrza
ani innych substancji gazowych.

6. Podiaczy¢ kranik do nasadki z zeriskim ztgczem
typu luer lock do napetniania balonu na cewniku
rozszerzajgcym.

7. Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

8. Przytrzymac strzykawke z koncéwka zwrécong
do dotu, otworzy¢ kranik i aspirowa¢ przez ok.

15 sekund. Zwolni¢ tlok strzykawki.

9. Co najmniej dwukrotnie powtdrzy¢ czynno$¢
opisang w punkcie 8, az w trakcie aspiracji
(podcisnienie) przestang pojawiac sie pecherzyki
powietrza. Po zakonczeniu usung¢ cate powietrze
z cylindra strzykawki/urzgdzenia do napetniania.



10.Przygotowa¢ kanat prowadnika w cewniku,
podiaczajac strzykawke do ztgcza kanatu
prowadnika i przeptukujgc go sterylnym roztworem
soli fizjologicznej.

Uzywanie cewnika rozszerzajgcego CONQUEST® 40

do PTA z urzadzeniem do napetniania

1. Zatadowac¢ koncowke dystalng cewnika
balonowego ConQUEST® 40 na wcze$niej ustawiony
prowadnik i wsung¢ jg do miejsca wprowadzania.

2. Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora
i po prowadniku przesungé do miejsca napetniania.
Jezeli przesunigcie wybranego cewnika
rozszerzajgcego przez zwezenie jest niemozliwe,
uzy¢ cewnika o mniejszej $rednicy, aby wstepnie
rozszerzy¢ zwezenie i utatwi¢ przejscie cewnika
rozszerzajgcego o wiasciwszym rozmiarze.

3. Umiesci¢ balon obok zmiany przeznaczonej do
poszerzenia, sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia
prowadnika i napetni¢ balon do wtasciwego
poziomu cisnienia.

4. Jezeli wymagane jest ci$nienie wyzsze niz to, ktére
zapewnia urzadzenie do napetniania, zamkngé
kranik, odcinajgc urzadzenie do napetniania,

i otworzy¢ go w celu uzycia wskazanej strzykawki
0 poj. 1 ml lub 3 ml. Wytworzy¢ ci$nienie. Zamkng¢
kranik w celu utrzymania ci$nienia, jezeli istnieje
taka potrzeba.

5. Otworzyé¢ kranik w celu uzycia urzgdzenia
do napetniania i wytworzy¢ podcisnienie, aby
catkowicie oprézni¢ balon. Za pomocg fluoroskopii
potwierdzi¢ catkowite opréznienie balonu.

6. Utrzymujgc podcisnienie i potozenie prowadnika,
wycofa¢ oprézniony cewnik rozszerzajgcy po
prowadniku przez koszulke introduktora. Ostrozne
przekrecanie w prawo moze utatwi¢ wycofywanie
cewnika przez koszulke introduktora.

Uzywanie cewnika rozszerzajagcego ConQUEST® 40

do PTA z zespotem strzykawki
1. Zatadowa¢ koncowke dystalng cewnika
balonowego CoNQUEST® 40 na wczesniej ustawiony
prowadnik i wsung¢ jg do miejsca wprowadzania.
2. Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora
i po prowadniku przesung¢ do miejsca napetniania.
Jezeli przesunigcie wybranego cewnika
rozszerzajgcego przez zwezenie jest niemozliwe,
uzy¢ cewnika o mniejszej $rednicy, aby wstepnie
rozszerzy¢ zwezenie i utatwi¢ przejscie cewnika
rozszerzajgcego o wiasciwszym rozmiarze.
3. Umiesci¢ balon obok zmiany przeznaczonej do
poszerzenia i sprawdzi¢ prawidtowo$¢ potozenia
prowadnika.
4. Przygotowac zesp6t strzykawki, napetniajac
do potowy strzykawke o poj. 10 ml i wskazang
strzykawke o poj. 1 ml lub 3 ml rozcienczonym
$rodkiem kontrastowym (30-50% $rodka
kontrastowego/50—70% sterylnego roztworu
soli fizjologicznej).
5. Podtgczy¢ strzykawke o poj. 10 ml do portu linii
kranika tréjdroznego. Podtgczy¢ strzykawke o poj.
1 ml lub 3 ml do portu bocznego.

. Podtgczy¢ kranik tréjdrozny do balonu.

. Wytworzy¢ cisnienie za pomocg strzykawki o poj.
10 ml w celu napetnienia balonu.

8. Przekreci¢ zawdr kranika w celu uzyskania dostepu
do strzykawki o poj. 1 ml lub 3 ml i napetni¢ w celu
wytworzenia odpowiedniego ci$nienia.

9. Wytworzy¢ podci$nienie za pomocg strzykawki o
poj. 10 ml w celu catkowitego opréznienia balonu.
Za pomocg fluoroskopii potwierdzi¢ catkowite
opréznienie balonu.

10. Utrzymujgc podcisnienie i potozenie prowadnika,
wycofa¢ oprézniony cewnik rozszerzajacy po
prowadniku przez ptaszcz intubatora. Ostrozne
przesuwanie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara moze utatwi¢ usunigcie cewnika
przez koszulke introduktora.

Ponowne wprowadzenie balonu

Srodek ostroznosci: Nie uzywac¢ cewnika
balonowego, jesli trzon jest wygiety lub skrecony.
Srodek ostroznosci: Przed ponownym
wprowadzeniem przez koszulke balon wytrze¢ do
czysta gazg, przeptukac sterylnym roztworem soli
fizjologicznej i ponownie ztozy¢ przy uzyciu narzedzia
do ponownego zwijania balonu. Ponowne zwijanie
balonu wykonywac tylko wtedy, gdy cewnik balonowy
jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

~N o

1. Natozy¢ cewnik balonowy na prowadnik lub
mandryn.

2. Przesung¢ narzedzie do ponownego zwijania
balonu po cewniku do proksymalnego korca
balonu.

3. Chwyci¢ jedng reka trzon cewnika bezposrednio
przy balonie, a drugg ostroznie przesungé
narzedzie do ponownego zwijania po balonie do
koncéwki cewnika, a nastgpnie z powrotem po
balonie do cewnika.

. Dosuna¢ narzedzie do ponownego zwijania balonu
do proksymalnego konca trzonu cewnika. W razie
potrzeby wycofa¢ mandryn.

. Przesung¢ cewnik balonowy po wczes$niej
ustawionym prowadniku do miejsca wprowadzania
i przez koszulke introduktora. W razie stwierdzenia
oporu we wczesniej uzywanym cewniku
balonowym, wymieni¢ balon na nowy.

6. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem zawartym
w czeséci ,Uzywanie cewnika rozszerzajgcego
CONQUEST® 40",

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi

potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.

Z produktem obchodzi¢ sie¢ i utylizowac¢ go

zgodnie z przyjeta praktyka medyczna, a takze

obowigzujacymi przepisami lokalnymi i krajowymi
oraz zarzadzeniami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje

pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten

bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych
przez okres jednego roku od daty zakupu przez
pierwszego nabywce, a odpowiedzialno$¢ na
podstawie tej ograniczonej gwarancji obejmuje
naprawe lub wymianeg wadliwego produktu, wedtug
witasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular,
lub zwrot zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie
produktu na skutek uzywania lub wady wynikajace

z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg

ograniczong gwarancjg.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ

ODNOSNE PRAWO NINIEJSZA OGRANICZONA

GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE

WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO

WYRAZONE, JAK | DOMNIEMANE, W TYM

MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOMNIEMANE

GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ

LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO

CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR

NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU

ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK

POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE

SZKODY, WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA

TEGO PRODUKTU.

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

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

IS

W przypadku uptywu 36 miesiecy pomiedzy tg

datg i uzyciem produktu, uzytkownik powinien
skontaktowaé sig z firmg Bard Peripheral Vascular w
celu sprawdzenia, czy nie ukazaty sie nowe informacje
o produkcie.
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CONQUEST 40

PTA tagitokatéter

Hasznalati dtmutaté

FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek értelmében ezen eszkdz
értékesitése kizarolag orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténhet.

Az eszkoz leirasa

A CoNQUEST® 40 PTA tagitokatéter a disztalis végén

ballonnal ellatott, over-the-wire (drétra tolhatd), nagy

teljesitményli ballonkatéter. A szabadalmaztatott,
ultra non-compliant (ultraalacsony tagulékonysagu),
kis keresztmetszet( ballon még nagy nyomason

is megtartja alland6 atmérgjét és hosszat. A ballon

munkahosszusagat két sugarfogo jelzés mutatja,

amelyek segitenek a ballon behelyezésében.

A koaxidlis katéter kipos atraumatikus véggel van

ellatva, amely megkonnyiti a katéter el6rejuttatasat

a sziikllethez és az azon torténd atvezetését.

A katéter proximalis szakasza egy, a feltéltdlumenhez

csatlakoztatott luer-zaras csatlakozohiivelyt és

egy, a vezetddrét lumenhez csatlakoztatott luer-

zaras csatlakozohuvelyt tartalmaz. Az over-the-wire

(drétra tolhatd) katéter a 0,035" (0,89 mm) méretii

vezetddroéttal kompatibilis, és 50 cm-es és 75 cm-es

munkahosszisagban all rendelkezésre.

Minden termék csomagolasaban keresztmetszet-

csokkentd hively talalhaté a ballon kordil, amely

megvédi a ballont a felhasznalas el6tt. A katéter
szaran Ujradsszehaijté eszkoz is van. A katéter
végébe helyezett mandrin segit a ballon ismételt

Osszehajtasaban.

Ezt a terméket latex felhasznalasa nélkil gyartottak.

Alkalmazasi terilet

A CoNQUEST® 40 PTA tagitdkatéter hasznalata az

arteria femoralis, iliaca és renalis érképleten végzett

perkutan transzlumindlis angioplasztikaban, valamint
dializis kezelés soran létrehozott nativ vagy szintetikus
arteriovenozus fisztuldk obstruktiv elvaltozasainak
kezelésére javasolt. Az eszkoz a periférias erekben
taldlhato sztentek és sztent graftok utélagos tagitasara
is javasolt. A katéter a koronariakban valé hasznalatra
nem alkalmas.

Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal
(EO) sterilizélva keril szallitasra. Nem pirogén.
Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosito
véddécsomagolas kinyilt vagy megsériilt.
Kizarélag egy betegen hasznalhaté. Tilos
ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni!

2. Az eszkdz kizarélag egyszeri hasznélatra
szolgdl. Az eszkdz Ujrafelhasznélasa esetén
fennall a betegek kozotti keresztfert6z6dés
kockéazata, mivel az orvosi eszk6zok —
kiilonosen a hosszu és sziik lumentiek,
illetve azok, amelyek elemei kdzott
izesllés vagy rés taldlhaté — nehezen vagy
egyadltalan nem tisztithatok meg azutan, hogy
meghatarozhatatlan ideig potenciélisan pirogén
vagy mikrobéakkal szennyezett testnedvekkel
vagy szovetekkel érintkeztek. A bioldgiai
anyagmaradvany elésegitheti az eszk6z
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
torténé szennyezédését, ami fertézéses
szovédmények kialakulasahoz vezethet.

3. Ne sterilizalja tjra. Ujrasterilizalas utan a termék
sterilitasa nem garantalt a meghatarozhatatlan
foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
valé potencialis szennyezédés miatt, amely
fertézéses szovédmények kialakulasat
okozhatja. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa,
Ujrafeldolgozéasa és/vagy Gjrasterilizalasa noveli
annak valésziniliségét, hogy az eszkdz nem fog
megfeleléen miikodni, mert a termikus és/vagy
mechanikus hatasoknak kitett alkatrészek
karosodhatnak az emlitett eljarasok soran.

4. Az érsériilés lehetéségének csokkentése

érdekében a ballon felfujt atmérdje és hossza
kozelitse meg a szlikiilettol kozvetleniil
proximalisan és disztalisan talalhat6 ér
atmérojét és hosszat.

. A sztent vagy a sztent graft karosodasanak

és/vagy a sztent vagy a sztent graft okozta
érkarosodas lehetéségének csokkentése
érdekében a ballon atméréje ne legyen
nagyobb, mint a sztent vagy a sztent graft
atmérdje. A ballonos utétagitasra vonatkozo
FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET
és a lehetséges MELLEKHATASOKAT a sztent
vagy a sztent graft hasznalati Gtmutatéjanak
biztonsagi informaciok cimii részében talalja.

6. Az érrendszerbe vezetett katétert csak kivalo

mindségii fluoroszképos megvilagitas alatt
szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen
leeresztve, ne tolja elére és ne hlzza vissza

a katétert. Ha a mozgatas soran ellenallast
tapasztal, a miivelet folytatasa el6tt hatarozza
meg az ellenallas okat. Ha tulzott mértéki

erét fejt ki a katéterre, az a katétervég letorését
vagy a ballon levalasat eredményezheti.

. Ne Iépje tul az eszkdzre javasolt névleges

repesztési nyomast (RBP). Az RBP értékének
tallépésekor szétrepedhet a ballon. A talzott
mértékii nyomas ala helyezés megel6zése
érdekében nyomasmérd eszkoz vagy a javasolt
fecskendék hasznalata javasolt.

. Hasznalat utan a termék potencidlis biolégiai

veszélyforras lehet. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkoz6 helyi,
tertleti és orszagos rendeleteknek, illetve
jogszabalyoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.

Ovintézkedések
1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert,

3.

5.

6.

és ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg

a szallitas soran, valamint azt, hogy mérete, alakja
és allapota megfelel-e annak a beavatkozasnak,
amelyben majd felhasznélasra keril. Ne hasznélja
a terméket, ha az nyilvanvaléan sérdilt.

. A CoNQUEST® 40 katétert kizardlag a perkutan

transzlumindlis angioplasztika végzésében jartas
orvosok hasznaljak.

A hiively legkisebb, még elfogadhaté, Frenchben
kifejezett méretét a csomagolas cimkéjére
nyomtattak. Ne kisérelje meg atvezetni a PTA
katétert a cimkén feltiintetettnél kisebb méretii
bevezetbhivelyen.

. Ne tavolitsa el a helyén 1év6 vezetédrotot

a kontrasztanyag lumenen keresztil torténé
befecskendezéséhez vagy a drét kicseréléséhez.
Fokozddik a katéter megtéretésének kockazata,
ha a vezet6drotot akkor tavolitjak el, amikor

a katéter kanyarulatos erekben van.

A ballon feltdltését az ajanlott feltéltéanyaggal
végezze (30-50% kontrasztanyag/50—-70% steril
fizioldgias séoldat). Kimutattak, hogy a 30/70%-os
kontrasztanyag/sooldat arany a ballon gyorsabb
felfijasat/leeresztését eredményezi.

Soha ne hasznéljon levegét vagy mas gaz-
halmazallapoti anyagot a ballon feltéltésére.

. Ha az eljarast kovetéen a katéter

bevezetéhiivelyen keresztill torténd eltavolitasa
soran ellenallast tapasztal, rontgenatvilagitas
segitségével ellenérizze, nem maradt-e
kontrasztanyag a ballonban. Ha a ballonban
kontrasztanyag talalhato, akkor tolja ki a ballont
a hiivelybdl, majd a ballon kihtizasa el6tt az
Osszes kontrasztanyagot tavolitsa el.

. Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa

soran még mindig ellenallast tapasztal, ajanlott
a ballonkatétert és a vezetddrétot/bevezetShivelyt
egyetlen egységként eltavolitani.

. Ha a katéter szara meghaijlott vagy

Osszehurkolddott, ne hasznalja tovabb
a ballonkatétert.

10.A bevezetbhlvelyen keresztil torténd Gjboli

bevezetést megel6z6en a ballont gézzel tisztara
kell térolni, at kell obliteni steril fiziologias
sooldattal, és ismét 6ssze kell hajtani az
Ujradsszehajté eszkdzzel. A ballont csak akkor
szabad Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter
vezetddréttal vagy mandrinnal meg van tamasztva.
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Lehetséges mellékhatasok

A periférias ballonos tagitoeljarasok kdvetkeztében

az alabbi sz6védmények Iéphetnek fel:

« Tovabbi beavatkozas

« Gydgyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal
szembeni allergias reakcié

* Aneurizma vagy alaneurizma

* Szivritmuszavarok

« Embolizacioé

* Hematéma

* Bevérzés, beleértve a tliszuras helyén fellépd
vérzést

« Alacsony/magas vérnyomas

« Gyulladas

« Elzarodas

« Fajdalom vagy nyomasérzékenység

* Pneumothorax vagy haemothorax

* Szepszis/fertézés

«  Sokk

* ROvid tavi hemodinamikai romlas

« Trombozis

+  Erdisszekcio, -perforacié, -ruptira vagy spazmus

Hasznélati utasitas

Kezelés és tarolas

Hiivos, szaraz, sotét helyen tarolando. Ne tarolja
sugarforras vagy ultraibolya fényforras kozelében.
Forgassa Ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint
az egyéb, lejarattal ellatott termékek a ,Felhasznalhatd”
datum elétt felhasznalasra keriiljenek.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérilt vagy kinyilt.

Felhasznaland6 eszkozok

« Kontrasztanyag

« Steril fiziolégias séoldat

«  Nyomasmérdével ellatott feltdltéeszkoz
(10 ml vagy nagyobb)

VAGY

* 1 .cms3, 3 cm? és/vagy 10 cm3 luer-zéras fecskendd
(cimke szerint)

« 3 utas elzarécsap

« Megfelelé bevezetdhiively és tagitokészlet

« 0,035" (0,89 mm) vezetodrot

*Nem minden fecskendét és elzarécsapot terveztek

ugy, hogy elviseljék az angioplasztika soran

keletkezé nyomast. Az akril eszkdzok nyomas alatt

megakadalyozhatjak a szivargast.

A tagitokatéter elkészitése

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbol.

2. Ellenérizze, hogy a katéter mérete megfelelé-e
a beavatkozashoz, valamint hogy a kivalasztott
kellékek jeldlésuk alapjan befogadjak-e a katétert.

3. Tavolitsa el a ballonvédét tigy, hogy megfogja a
ballonkatétert kozvetlenil a ballontdl proximalisan,
a masik kezével pedig megfogja a ballonvédét, és
disztélis irdnyban lecsusztatja a ballonkatéterrdl.

4. Csusztassa az Ujradsszehajté eszkozt a
katéterszar proximalis végére.

5. Hasznalat elétt a ballonkatéterben Iévé levegét el
kell tavolitani. A kilirités megkonnyitése érdekében
valasszon egy 10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu
fecskendét vagy feltoltéeszkozt, és toltse fel a
katétert korulbelil a feléig a megfelel6 ballonfelt6lté
anyaggal (30-50% kontrasztanyag/50-70% steril
fiziologias sooldat). Ne hasznaljon levegét vagy mas
géaz-halmazallapoti anyagot a ballon feltdltésére.

6. Helyezze a zardcsapot a tagitdkatéteren 1évé luer-
zaras ballonfeltélté-csatlakozohivelybe.

7. Csatlakoztassa a fecskendé6t a zarécsaphoz.

8. Tartsa a fecskend6t nyilasaval lefelé, nyissa ki a
zardcsapot, és alkalmazzon szivast megkozelitéleg
15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

9. Ismételje meg a 8. Iépést még kétszer, vagy amig
tovabbi buborékok mar nem jelennek meg a szivas
(negativ nyomas) ideje alatt. Miutan végzett,
tavolitsa el az 6sszes levegét a fecskendébol/
feltdltéeszkdzbdl.

10.Készitse el6 a katéter vezetédrétlumenét Ggy, hogy
egy fecskendét csatlakoztat a vezet6drétiumen
csatlakozojahoz, és steril fiziologias sooldattal
atobiliti.

A CONQUEST® 40 PTA tagitdkatéter hasznalata

feltoltéeszkozzel

1. Visszafelé toltse be a ConQuEST® 40 ballonkatéter
disztalis végét az el6re elhelyezett vezetddrot
mentén, és tolja elére a véget a bevezetés
helyéhez.



2. Avezetbhivelyen at és a drot mentén tolja
elére a katétert a feltoltés helyéhez. Ha a kivant
tagitokatéterrel nem lehet atjutni a szikileten,
hasznaljon egy kisebb atméréjii katétert az
elvaltozas elétagitdsahoz, igy lehetévé téve egy
megfelelébb méretl tagitokatéter atjutasat.

3. Pozicionalja a ballont a tagitandé elvaltozasnak
megfeleléen, gy6z&djon meg arrél, hogy a
vezetddrét a helyén van, és toltse fel a ballont
a megfelel6 nyomasra.

4. Ha nagyobb nyomasra van sziikség a
feltltéeszkoz altal létrehozott nyomasnal, zarja el a
feltéltéeszkdzhdz vezetd zardcsapot, és nyissa meg
a jelzett 1 cm3 vagy 3 cm? fecskend6 felé vezetd
zarécsapot. Novelje a nyomast. Szlikség esetén
zarja el a zarécsapot, hogy a nyomast megérizze.

5. Afolyadék ballonbdl torténé teljes kiliritéséhez
nyissa meg a feltéltéeszkdzhdz vezetd zaréesapot,
és alkalmazzon negativ nyomast. Fluoroszképos
modszerrel ellendrizze, hogy a ballon teljesen
leengedett-e.

6. A negativ nyomast és a vezetddrot helyzetét
fenntartva huzza vissza a leeresztett tagitokatétert
a drét mentén, a vezetéhivelyen keresztil.

A katéter bevezetShiivelyen keresztiil torténd
eltavolitdsahoz évatosan alkalmazhat az éramutatd
jarasaval megegyez6 iranyd mozgast.

A CoNQUEST® 40 PTA tagitdkatéter hasznalata

fecskenddkészlettel

1. Visszafelé toltse be a CoNQUEST® 40 ballonkatéter
disztalis végét az elére elhelyezett vezetédrot
mentén, és tolja eldre a véget a bevezetés
helyéhez.

2. Avezetéhlivelyen at és a drét mentén tolja
elére a katétert a feltéltés helyéhez. Ha a kivant
tagitokatéterrel nem lehet atjutni a szkileten,
hasznaljon egy kisebb atméréji katétert az
elvaltozas el6tagitasahoz, igy lehetbvé téve egy
megfelelébb méretii tagitdkatéter atjutasat.

3. Poziciondlja a ballont a tagitandé elvaltozasnak
megfelelen, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
vezetddrot a helyén van.

4. Készitse el6 a fecskendkészletet, félig megtoltve
egy 10 cm3-es és a jelzett 1 cm3-es vagy 3 cm3-es
fecskendét higitott kontrasztanyaggal (30-50%
kontrasztanyag/50-70% steril fiziologias sooldat).

5. Csatlakoztassa a 10 cms3-es fecskendét a
haromutas zarécsap bemeneti csatlakozoéjahoz.
Csatlakoztassa az 1 cm3-es vagy 3 cms-es
fecskendét az oldalsoé porthoz.

6. Csatlakoztassa a haromutas zarécsapot a
ballonhoz.

7. Novelje a nyomast a 10 cms3-es fecskendével,
hogy felftjja a ballont.

8. Forditsa el a zaroécsap szelepét ugy, hogy
hozzéférjen az 1 cms3-es vagy 3 cms-es
fecskend6hdz, és végezzen feltdltést a
megfelelé nyomasig.

9. A folyadék ballonbdl torténé teljes kiliritéséhez
alkalmazzon negativ nyomast a 10 cm3-es
fecskendével. Fluoroszképos médszerrel
ellendrizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e.

10.A negativ nyomast és a vezetdédrot helyzetét
fenntartva huzza vissza a leeresztett tagitokatétert
a drét mentén, a vezetéhiivelyen keresztiil.

A katéter vezetShlivelyen keresztil torténd
eltavolitasahoz 6vatosan alkalmazhat az éramutatd
jaraséaval ellentétes irany( mozgast.

A ballon Gjbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a katéter szara meghajlott vagy

osszehurkolddott, ne hasznalja tovabb a ballonkatétert.

Ovintézkedés: A bevezetdhiivelyen keresztiil torténd

Ujbdli bevezetést megel6zéen a ballont gézzel tisztara

kell toroini, at kell dbliteni steril fiziologias sooldattal,

és ismét 6ssze kell hajtani az Ujradsszehajté
eszkdzzel. A ballont csak akkor szabad Ujra
osszehajtani, ha a ballonkatéter vezet&dréttal vagy
mandrinnal meg van tdmasztva.

1. Flizze a ballonkatétert egy vezetédrétra vagy
mandrinra.

2. Aballon-Gjradsszehajtd eszkozt tolja elére a
katéteren a ballon proximalis végéig.

3. Egyik kezével fogja meg a katéter szarat
kodzvetlendl a ballontdl proximalisan, a masik
kezével 6vatosan cslsztassa ki az Ujradsszehajtd
eszkozt a ballonon keresztil a katéter végéig,
majd vissza a ballonon a katéterig.

4. Csusztassa az Ujradsszehajté eszkozt a
katéterszar proximalis végére, és sziikség esetén
tavolitsa el a mandrint.

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

6. Folytassa a beavatkozast ,A CONQUEST® 40 katéter
hasznalata” bekezdésben foglaltak szerint.

Vigyazat! Hasznéalat utan a termék potencialis

biolégiai veszélyforras lehet. Az elfogadott orvosi

gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, teruleti
és orszagos rendeleteknek, illetve jogszabalyoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék elsé

vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol vald

mentességet, az elsd vasarlastol szamitott egy éven
keresztiil. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére,
vagy az On altal kifizetett nettd vételar visszatéritésére
terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa
szerint. Ez a korlatozott j6tallas nem vonatkozik

a termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredd

elhasznalédasra, valamint a helytelen hasznalatbol

ered6 hibakra.

A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL
MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT
TERMEKJOTALLAS HELYETTESIT MINDEN

MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZHETO
JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT

A TERMEK ERTEKESITHETOSEGERE
VONATKOZO VELELMEZHETO JOTALLAST
VAGY A TERMEK EGY BIZONYOS CELRA VALO
ALKALMASSAGAT. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ
KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO
BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a vélelmezhet6
jotallasok, véletlen vagy kovetkezményes karok
kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi
jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznald tajékoztatasa céljabdl a jelen hasznalati
utmutatdra vonatkozo kibocsatasi vagy felllvizsgalati
datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak
az utolso oldalan van feltiintetve.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi
idépontja kozott eltelt 36 honap, a felhasznald
tovabbi informaciokért Iépjen kapcsolatba a

Bard Peripheral Vascular vallalattal.
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CONQUEST 40

DilataCni katétr pro PTA

Navod k pouziti

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji
prodej tohoto zafizeni pouze Iékaiim nebo na
lékaFsky predpis.

Popis zafizeni

Dilataéni katetr CoNnQUEST® 40 PTA je vysokotlaky
balénkovy katetr, sestavajici z katetru se systémem
Lover the wire“ a z baldnku pfipevnéného na distalnim
konci. Origindlni vysoce nepoddajny baldének s nizkym
profilem je navrzen tak, aby zajistoval konstantni
praméry a délky balénku dokonce i pfi vysokych tlacich.
Dva rentgenkontrastni markery vymezuji pracovni
délku balénku a slouzi jako pomticka pfi umistovani
balénku. Koaxiélni katetr ma zizenou atraumatickou
$picku, aby se usnadnilo zavadéni katetru do stendzy
a pres stendzu. Proximalni ¢ast katetru zahrnuje
samici konektor luer lock, pfipojeny k plnicimu lumenu
a dalsi samici konektor luer lock, pfipojeny k lumenu
vodiciho dratu. Katetr typu ,over the wire* je pouzitelny
s vodicimi draty 0,035" (0,89 mm) a dodava se

v pracovnich délkach 50 a 75 cm.

S kazdym vyrobkem se dodava sheath, ktery slouzi ke
zmen$eni profilu. Ten zaroveri pfekryva balének a tim
jej chrani do okamziku pouziti. Dfik katetru je rovnéz
opatfen nastrojem na opétovné svinuti. Na $picce
katetru je umistén stylet, ktery slouzi jako pomtcka
pro opétovné svinuti/sloZzeni balénku.

P¥i vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouzit latex.

Indikace k pouziti

Dilata¢ni katetry ConQUEST® 40 PTA jsou doporuéeny
pro perkutanni transluminalni angioplastiku
stehennich, kycelnich a ledvinnych tepen a pro lé¢bu
obstrukénich Iézi prirozenych nebo syntetickych
arteriovendznich dialyzacnich pistéli. Zafizeni

je rovnéz doporuceno pro postdilataci stentt

a stentgraftu v perifernich cévnich fecistich. Tento
katetr neni vhodny k pouZiti v koronarnich arteriich.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI;
sterilizovano etylenoxidem (EO). Nepyrogenni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra
oteviena ¢i poskozena. Uréeno pouze pro
jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
nepfipravujte na opétovné pouziti, ani znovu
nesterilizujte.

2. Tento prostiedek je uréen pouze
k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi
pacienty, protoze zdravotnické prostredky,
zejména nastroje s dlouhymi a Uzkymi lumeny,
klouby nebo stérbinami mezi dily, je velmi
tézké ¢i zcela nemozné vycistit poté, co prisly
na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu
s télesnymi tekutinami nebo tkanémi, u nichz
hrozi kontaminace pyrogeny nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materiélu
mohou zpusobit kontaminaci prostiedku
pyrogeny nebo mikroorganizmy, coz muze
vést k infekénim komplikacim.

3. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

Po opakované sterilizaci nelze zarucit

sterilitu prostiedku, protoze muze byt

v neurcitelné mife postizen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpusobit
infekéni komplikace. Ci$téni, pfiprava na
opétovné pouziti nebo opakovana sterilizace
tohoto zdravotnického prostredku zvysuji
pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pripadnych nepftiznivych vliva tepelnych nebo
mechanickych zmén na jeho sougasti.

4. Kvuli snizeni moznosti poskozeni cévy by
mél pramér naplnéného balénku a jeho délka
priblizné odpovidat priméru a délce cévy
proximalné a distalné od stendzy.

5. Kuvili snizeni moznosti poskozeni stentu nebo
stentgraftu a/nebo poskozeni cév stentem nebo
stentgraftem by priamér balénku nemél byt
Vétsi, nez je prumeér stentu nebo stentgraftu.
Viz navod k pouziti stentu nebo stentgraftu,
kde jsou bezpeénostni informace zahrnujici
VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI
a mozné NEZADOUCI UCINKY tykajici se
pouziti balonku po dilataci.

6. Pii zavadéni obnazeného katetru do cévniho
systému je nutno s nim manipulovat za pomoci
vysoce kvalitni skiaskopické kontroly. Balének
musi byt pfi zavadéni nebo vytahovani katetru
zcela vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci
zaznamenate odpor, zjistéte pred pokracovanim
v éinnosti jeho pfi¢inu. Je-li katetr vystaven

pusobeni nadmérné sily, mize dojit k poSkozeni

Spicky nebo k oddéleni balénku.

7. Nepiekracujte jmenovity tlak protrzeni
doporuéeny pro tento prostredek. PFi
prekroceni jmenovitého tlaku protrzeni muze
dojit k prasknuti balénku. Vzniku nadmérného
tlaku Ize zabranit vhodnym pfistrojem pro
sledovani tlaku nebo pomoci uvedenych
injekénich stiikacek.

8. Po pouziti mtze tento produkt pfedstavovat
biologické nebezpeéi. Zachazejte s nim
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou
lékaiskou praxi a v souladu s platnymi zakony
a predpisy.

Bezpecénostni opatreni

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

2. Katetr ConQUEST® 40 mohou pouzivat vyhradné
lékafi vyskoleni v provadéni perkutanni
transluminalni angioplastiky.

3. Minimalni pfipustna velikost sheathu je uvedena na
Stitku obalu. NepokouSejte se zavadét katetr PTA
skrz mensi zavadéci sheath, nez jaky je uveden
na Stitku.

4. Nevyjimejte vodici drat in situ kvl vstfiknuti
kontrastni latky skrz lumen dratu nebo provedeni
vymeény dratu. Pokud je drat vyjmut v dobé, kdy
je balénkovy katetr umistén ve vinutych cévach,
riziko zkrouceni katetru se zvySuje.

5. K plnéni balénku pouzivejte doporuc¢ené médium
(rozsah 30-50 % kontrastni médium a 50-70 %
sterilni fyziologicky roztok). Bylo prokazano, ze
v pfipadé pouziti poméru 30 % kontrastniho média
a 70 % fyziologického roztoku se dosahuje kratSich
¢asU pInéni a vyprazdiovani balénku.

6. K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani
jiné plynné médium.

7. Pokud po zakroku pfi vytahovani katetru pres
zavadéci sheath zaznamenate odpor, skiaskopicky
Zjistéte, zda v baldnku nezustala kontrastni latka.
Je-li v balonku kontrastni latka, vytlacte balonek
ze sheathu, zcela z néj odsajte kontrastni latku
a teprve poté pokracujte ve vytahovani balénku.

8. Pokud pfi vytahovani katetru po zakroku stale
pocitujete odpor, doporucéuje se vyjmout balénkovy
katetr a vodici drat / zavadéci sheath jako celek.

9. Nepouzivejte baldnkovy katetr, pokud je dik
ohnuty nebo zkrouceny.

10.Pfed opétovnym zavedenim skrz zavadéci sheath
je tfeba baldnek offit doCista gazou a oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem a znovu slozit
nastrojem na opétovné svinuti balonku. Opétovné
svinuti balénku Ize provést, pouze kdyz je balének
zajistén vodicim dratem nebo styletem.

Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku

periferni balénkové dilatace, patfi:

» dodatecna intervence,

« alergicka reakce na léky nebo na kontrastni
médium,

+ aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

« arytmie,
» embolizace,
* hematom,

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

+ zanét,

* okluze,
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bolest nebo citlivost,

pneumotorax nebo hemotorax,

« sepse/infekce,

Sok,

kratkodobé zhorSeni hemodynamiky,

« tromboza,

« disekce, perforace, ruptura nebo spazmus cévy.

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
Neskladujte v blizkosti zdroju radiace nebo
ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katetry a ostatni
vyrobky opatfené datem pouzitelnosti spotfebovany
pred jeho uplynutim.

Produkt nepouzivejte, pokud je obal poSkozen &i
otevren.

Potiebné vybaveni

« Kontrastni latka,

« sterilni fyziologicky roztok,

* inflacni zafizeni s manometrem (minimalné 10 ml)
NEBO

« stfikacka s konektorem luer lock 1 ml, 3 ml nebo
10 ml (podle §titku),

« 3cestny kohout

« vhodny zavadéci sheath a sada dilatatort,
vodici drat 0,035" (0,89 mm).

*Nektere stfikacky a kohouty nejsou navrzeny

k udrzeni tlaku vznikajicich pfi angioplastice.

Pfi pouziti akrylovych zafizeni nemusi po natlakovani

dojit k netésnostem.

Priprava dilatacniho katetru

1. Vyjméte katetr z obalu.

2. Presvédcte se, Ze je velikost balénku vhodna pro
dany zakrok a Ze ma vybrané pfislusenstvi velikost
odpovidajici katetru, jak je uvedeno na $titku.

3. Sejméte z balénku ochranny kryt a stylet
tak, Ze uchopite balénkovy katetr proximalné
od balénku, druhou rukou jemné uchopite ochranny
kryt a distalné jej stahnete z balénkového katetru.

4. Nasunte nastroj pro opétovné zabaleni na
proximalni konec dfiku katetru.

5. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katetru vypustit
vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte stfikatku
nebo plnici zafizeni o objemu minimainé 10 ml
a napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni
balénku (30-50 % kontrastni latka/50-70 % sterilni
fyziologicky roztok). K plnéni balénku nepouzivejte
vzduch ani jiné plynné médium.

6. Pripojte uzaviraci kohout k napoustécimu hrdlu typu
luer lock se sami¢im zavitem na dilataénim katetru.

7. Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

8. Drzte stiikacku kénusem smérem dold,
oteviete uzaviraci kohout a aspirujte po dobu asi
15 sekund. Uvolnéte pist.

9. Opakujte krok 8 jesté dvakrat nebo tak dlouho,
az se prestanou pfi nasavani objevovat bubliny
(podtlak). Nakonec z komory stfikacky / pIniciho
zarfizeni odstrarite veSkery vzduch.

10. Pfipravte lumenu katetru pro vodici drat pfipojenim
stfikacky na hrdlo lumenu pro vodici drat
a proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti dilatacniho katetru ConQUEST® 40 PTA

s plnicim zafizenim

1. Nasurite distalni $picku balénkového dilataéniho
katetru CONQUEST® 40 pres pfedem umistény vodici
drat a posurite $pi¢ku do mista zavedeni.

2. Zavedte katetr skrz zavadéci sheath a pres drat do
mista pInéni. Nelze-li poZzadovany dilatacni katetr
zavést pres stendzu, pouZijte pro predbéznou
dilataci léze katetr o mensim pruméru, ¢imz
se usnadni zavedeni dilataniho katetru spravné
velikosti.

3. Umistéte balének k lézi, ktera ma byt dilatovana,
zkontrolujte, zda je vodici drat na misté, a naplrite
balének na odpovidajici tlak.

4. Pokud je tfeba vyssi tlak, nez jaky vyvine inflacni
zafizeni, uzaviete kohout pro inflacni zafizeni
a oteviete kohout pro indikovanou stfikacku 1 ml
nebo 3 ml. Aplikujte tlak. V pfipadé potieby zaviete
kohout a udrzuijte tlak.

5. Otevrete kohout k inflaénimu zafizeni a ke
kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku
pouzijte podtlak. Pod skiaskopickou kontrolou
se presvédcte, Ze je balének zcela vyprazdnény.



6. Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
vytahnéte vyprazdnény dilatacni katetr pfes drat
skrz zavadéci sheath. Pro usnadnéni vyjmuti
katetru skrz zavadéci sheath Ize pouzit jemny
pohyb po sméru hodinovych rucicek.

Pouziti dilatacniho katetru ConQUEST® 40 PTA se

sestavou stfikacek

1. Nasurite distalni Spicku balénkového dilatac¢niho
katetru CoNQUEST® 40 pies pfedem umistény vodici
drat a posunte Spicku do mista zavedeni.

2. Zavedte katetr skrz zavadéci sheath a pres drat
do mista plnéni. Nelze-li pozadovany dilata¢ni
katetr zavést pres stendzu, pouzijte pro predilataci
léze katetr o mensim pruméru, ¢imz se usnadni
zavedeni dilatacniho katetru spravné velikosti.

3. Umistéte baldnek k 1ézi, ktera ma byt dilatovana,
zkontrolujte, zda je vodici drat na misté.

4. Pripravte sestavu stfikacek — zpola naplrite stfikacku
10 ml a indikovanou stfikacku 1 ml nebo 3 ml
naredénou kontrastni latkou (30-50 % kontrastni
latka/50—-70 % sterilni fyziologicky roztok).

5. Pripojte stfikacku 10 ml ke vstupnimu ventilu
trojcestného kohoutu. Pfipojte stfikacku 1 ml nebo
3 ml k postrannimu portu.

. Pripojte trojcestny kohout k balénku.

. Naplrite balének pomoci tlaku ze stfikacky 10 ml.

. Otocte ventil kohoutu smérem ke stiikacce 1 ml
nebo 3 ml a napliite na odpovidajici tlak.

9. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny

z balénku pouzijte podtlak ze stfikacky 10 ml.
Pod skiaskopickou kontrolou se presvédcte,
Ze je balének zcela vyprazdnény.

10.Zatimco udrzZujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
vytdhnéte vyprazdnény dilatacni katetr pres drat
skrz zavadéci sheath. Pro usnadnéni vyjmuti
katetru skrz zavadéci sheath Ize pouzit jemny
pohyb proti sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Bezpecnostni opatieni: Nepouzivejte balonkovy

katetr, pokud je dfik ohnuty nebo zkrouceny.

Bezpecnostni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim

skrz zavadéci sheath je tfeba baldnek offit docista

gézou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem

a znovu slozit nastrojem na opétovné svinuti balonku.

Opétovné svinuti balénku Ize provést, pouze kdyz je

balének zajistén vodicim dratem nebo styletem.

1. Nasadte balénkovy katetr na vodici drat.

2. Posunuijte nastroj pro opétovné svinuti balénku
pres katetr k proximalnimu konci balénku.

3. Uchopte dfik katetru proximalné od baldnku jednou
rukou a druhou rukou opatrné posunuijte nastroj
pro opétovné svinuti pres baldnek k hrotu katetru
a potom zpét pres baldnek ke katetru.

4. Nasurite nastroj pro opétovné svinuti na proximalni
konec dfiku katetru; v pfipadé potfeby vyjméte
stylet.

5. Posouvejte balénkovy katetr pres pfedem umistény
vodici drat do mista zavedeni a skrz zavadéci
sheath. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouzity
balénkovy katetr novym balénkem.

6. Pokracujte v postupu podle odstavce ,PouZiti
katetru CONQUEST® 40” v tomto navodu.

Varovani: Po pouziti muze tento produkt

predstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte

s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou

lékarskou praxi a v souladu s platnymi zakony

a predpisy.

© N

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje
prvnimu kupujicimu zaruku, Ze tento vyrobek nebude
vykazovat zavady na materidlu a zpracovani po dobu
jednoho roku od data nakupu. Odpovédnost podle této
omezené zaruky na vyrobek je omezena na opravu
nebo vyménu vadného vyrobku nebo vraceni isté
kupni ceny podle vyhradniho uvazeni spole¢nosti'Bard
Peripheral Vascular. Tato omezena zaruka se
nevztahuje na opotiebeni zplisobené béznym
uzivanim a vady zpUsobené nespravnym pouzitim
tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
TATO ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE
ZARUKY, VYSLOVNE CI VYVOZOVANE, VCETNE
VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK NA DALSI
PRODEJ A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR

V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSI NEBO NASLEDNE
SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S TIMTO
VYROBKEM NEBO JEHO POUZITIM.

Nékteré staty vylouceni vyvozovanych zaruk ani
vedlejSich ¢i naslednych $kod nepovoluji. Podle
zakonu vaseho statu pak muzete mit narok na dalsi
nahradu.

Na posledni strané této brozurky je pro informaci
uzivatele uvedeno datum vydani nebo posledni revize
a Cislo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti
vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicu, zjistéte si

u spolecnosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou
o vyrobku k dispozici novéjsi informace.
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CONQUEST 40

PTA Dilatasyon Kateteri

Kullanim Yonergeleri

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu cihazin
satisi yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktor
talimatiyla yapilabilir.

Cihaz Tanimi

ConQuEST® 40 PTA Dilatasyon Kateteri, distal ucunda
balon sabitlenmis bir tel st kateterinden olusan
yliksek performansli bir balon kateteridir. Firmaya
ozel, ylksek diizeyde seklini koruyan, distik profilli
balon, yiiksek basinglarda bile tutarli balon gaplari
ve uzunluklari saglayacak sekilde tasarlanmistir. iki
radyoopak isaretleyici, balonun galisma uzunlugunu
belirtir ve balonun yerlestirilmesine yardim eder.
Koaksiyel kateterde, kateter icinden ve stenozdan
ilerletmeyi kolaylastiracak sekilde degistiriimis bir
atravmatik ug bulunur. Kateterin proksimal bolumi,
sisirme limenine bagl disi bir luer kilidi gébegi ile
kilavuz tel limenine bagli disi bir luer kilidi gdbegi
icerir. Tel Ustu kateter 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz
tel ile uyumludur ve 50 cm ve 75 cm ¢alisma
uzunluklarinda saglanir.

Her Uriniin ambalaji, kullanimdan énce koruma
saglamasi igin balonun (izerine yerlestirilmis bir profil
azaltici kilif igerir. Ayrica kateter gévdesinde bir tekrar
sarma araci da saglanir. Balonun yeniden sarilmasina/
katlanmasina yardimci olmasi igin kateterin ucuna bir
stilet yerlestirilmistir.

Bu Uriin lateks kullaniimadan Gretilmistir.

Kullanim Endikasyonlari

CoNQUEST® 40 PTA Balon Dilatasyon Kateteri

femoral, kalgca ve bobrek arterlerinin Perkitan
Transliminal Anjiyoplastisi'nde ve dogal ya da
sentetik arteriyovendz diyaliz fistullerinin obstriktif
lezyonlarinin tedavisinde 6nerilir. Cihaz, ayrica
periferal vasklaritedeki stentlerin ve stent greftlerinin
postdilatasyonu i¢in dnerilmektedir. Bu kateter koroner
arterlerde kullaniimaz.

Kontrendikasyonlari
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

1. igindekiler etilen oksit (EO) kullanilarak STERIL
sekilde saglanir. Pirojenik degildir. Steril
bariyer agilmig ya da hasarliysa kullanmayin.
Yalniz tek hastada kullanim igindir. Tekrar
kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya
tekrar sterilize etmeyin.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar
kullaniimasi durumunda tibbi cihazlar — 6zellikle
bilesenler arasinda yariklari, eklem kisimlari
velveya uzun ve kiiciik liimenleri olanlarin —
olasi pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon
bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz
bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri
zor veya imkansiz oldugundan, ¢apraz
hasta kontaminasyonu riski mevcuttur.
Biyolojik madde kalintilari, cihazin enfeksiy6z
komplikasyonlara yol acabilecek pirojenler
veya mikroorganizmalarla kontaminasyonunu
arttirabilir.

3. Tekrar sterilize etmeyin. Enfeksiydz
komplikasyonlara yol agabilecek potansiyel
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon
diizeyi belirsiz oldugundan, yeniden
sterilize edildikten sonra iirliniin sterilligi
garanti edilemez. Mevcut tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden igleme konmasi ve/
veya yeniden sterilize edilmesi, termal velveya
mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenler
tizerinde olasi advers etkileri nedeniyle cihazin
ariza yapma olasihigini artinir.

4. Damar hasari riskini azaltmak igin balonun
sismis ¢api ve uzunlugu stenozun hemen
proksimal ve distalinde damar capi ve
uzunluguna yakin olmaldir.

5. Stent veya stent grefti hasari ve/veya damarin
stentten veya stent greftinden hasar gérmesi
riskini azaltmak icin balonun ¢api stent veya
stent greftinin gapindan bilyiik olmamalidir.
UYARILAR, ONLEMLER ve olasi YAN ETKILER
de dahil olmak tzere balon post dilatasyonu ile
ilgili guivenlik bilgileri icin stent veya stent grefti
Kullanim Talimatlar’na bakin.

6. Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, yiiksek
kalitede floroskopik gézlem altinda manipiile
edilmelidir. Kateteri balon tamamen sénmeden
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Maniptilasyon
sirasinda direngle kargilagilirsa devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin. Katetere asiri
glic uygulanmasi ucun kirilmasi veya balonun
ayrilmasina neden olabilir.

7. Bu cihaz igin 6nerilen Nominal Patlama Basinci
(RBP) degerini gegmeyin. Nominal Patlama
Basinci degeri gegilirse balon riiptiirii olugabilir.
Fazla basing olugsmasini 6nlemek igin bir basing
izleme cihazinin ya da endike siringalarin
kullanilmasi onerilir.

8. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike
olusturabilir. Uriinii kabul edilmis tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal
kanunlar ve diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kullanimdan &énce kateterin sevkiyat sirasinda
zarar gérmediginden ve buyuklik, sekil ve
durumunun kullanilacagi islem igin uygun
oldugundan emin olmak icin kateteri dikkatle
inceleyin. Belirgin bir rlin hasari mevcutsa
kullanmayin.

2. CoNQUEST® 40 Kateteri sadece Perkiitan
Transluminal Anjiyoplasti yapilmasi konusunda
egitim gormis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

3. Minimum kabul edilebilir kilif Fr biiytkligu
paket etiketinde basilidir. PTA kateterini, etikette
belirtilenden daha kiglk kilifli bir introdiiserden
gecirmeye ¢alismayin.

4. Tel lumen boyunca kontrast yakalamak veya tel
degistirmek igin kilavuz teli yerinden gikarmayin.
Balon kateteri kivrimli anatomi igerisine
yerlestirilmisken cikarilirsa kateterin dolagsma
riski artar.

5. Onerilen balon sisirme ortamini kullanin (%30-50
arasinda kontrast ortam/%50-70 arasinda steril salin
cozeltisi). %30/70’lik bir kontrast/salin oraninin, daha
hizli balon sisirme/soéndiirme siiresi olusturdugu
gosterilmistir.

6. Balonu sisirmek icin asla hava veya baska gazli
madde kullanmayin.

7. Kateterin introdUser kiliftan islem sonrasi geri
cekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa
floroskopiyle kontrast maddenin balonun iginde
tutulup tutulmadigini belirleyin. Kontrast mevcutsa
balonu kilif disina itin ve sonra balonu geri
cekmeye devam etmeden énce kontrast maddeyi
timuyle bosaltin.

8. Islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng
hissediliyorsa balon kateter ve kilavuz tel/introdiiser
kilifin tek bir Ginite olarak gikariimasi énerilir.

9. Mil bikllmus veya egilmisse, balon kateteri
kullanmaya devam etmeyin.

10. introduser kiliftan tekrar insersiyon éncesinde balon
gazl bez ile silinerek temizlenmeli, steril normal
salin ile yikanmali ve balon tekrar sarma araciyla
tekrar katlanmalidir. Balonun yeniden sariimasi,
yalnizca balon kateteri, kilavuz tel ya da stilet ile
desteklendiginde olur.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar
Periferal balon dilatasyon igleminin sonucunda
olusabilecek komplikasyonlar asagidakileri igerir:
+ Ek girisim
+ llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon
* Anevrizma ya da pseudoanevrizma
e Aritmi
Embolizasyon
Hematom
Hemoraiji, giris yerinde kanama dahil
Hipotansiyon/hipertansiyon
» Enflamasyon
+ Tikanma
« Agri veya hassasiyet
* Pndémotoraks veya hematoraks
+ Sepsis/enfeksiyon
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Sok

Kisa sireli kan dolagimi bozuklugu

«  Tromboz

« Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtiimasi veya
spazmi

Kullanim Talimatlari

Kullanma ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon
veya ultraviyole 1s1§1 kaynaklarinin yakinina
yerlestirmeyin.

Kateterler ve diger tarihli triinler “Son Kullanma Tarihi”
oncesinde kullanilacak sekilde envanteri gevirin.
Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayin.

Kullanilacak Ekipman

+ Kontrast madde

« Steril salin ¢ozeltisi

* Manometreli sisirme cihazi (10 ml ya da daha buyuk)
YA DA

1 cc, 3 cc ve/veya 10 cc luer kilitli siringa
(etikete gore)

* 3 yonli musluk

» Uygun introduser kilif ve dilator seti

* 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz tel

*Tlm siringalar ve musluklar, anjiyoplastinin
olusturdugu basinglari tutacak sekilde
tasarlanmamistir. Akrilik cihazlar, basinglandiginda
sizintiyr énleyebilir.

Dilatasyon Kateterini Hazirlama

1. Kateteri paketten ¢ikarin.

2. Balon buyuklGgunin iglem igin uygun oldugundan
ve segilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde
katetere uydugundan emin olun.

3. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak,
balon koruyucusunu ve stileti ¢ikarin ve diger elinizle
balon koruyucusunu yavasca kavrayarak distal
tarafindan balon kateterinden kaydirin ve gikarin.

4. Tekrar sarma aracini kateter gévdesinin proksimal
ucuna kaydirin.

5. Kullanimdan énce balon kateterdeki hava
cikarilmalidir. Bosaltmayi kolaylastirmak igin 10 ml
veya daha bly(k kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi segin ve yaklasik yarisini uygun balon sisirme
ortamiyla (%30-50 kontrast madde/%50-70 steril
salin sollisyonu) doldurun. Balonu sisirmek igin hava
veya herhangi bir gazli madde kullanmayin.

6. Dilatasyon kateteri Gizerindeki balon sisirme disi
luer gébegine bir stopkok takin.

7. Sirnngayi stopkoka takin.

8. Siringayi agzi asag! bakacak sekilde tutun,
stopkoku agin ve yaklasik 15 saniye aspirasyon
yapin. Pistonu serbest birakin.

9. Adim 8'i iki kez daha veya aspirasyon (negatif
basing) sirasinda artik kabarcik belirmeyinceye
kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/
sisirme cihazinin haznesinden tim havayi bosaltin.

10.Tel Iimen gdbegine siringa takarak ve steril
salin ¢ozeltisiyle yikayarak kateterin tel [imenini
hazirlayin.

CoNQUuEST® 40 PTA Dilatasyon Kateterinin bir

Sigirme Cihazi ile Kullaniimasi

1. ConNQUEST® 40 balon kateterinin distal ucunu
onceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerinden
geri yikleyin ve ucu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kilif icinden ve tel Gizerinden
sisirme bolgesine ilerletin. Stenoz istenen
dilatasyon kateteriyle gecilemezse, daha uygun
buyuklikte bir dilatasyon kateterinin gegmesini
kolaylastirmak Uizere lezyonda 6n dilatasyon
yapmak igin daha kiiglik ¢capli bir kateter kullanin.

3. Balonu genisletilecek lezyona gore yerlestirin,
kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun ve
balonu uygun basinca ulasacak sekilde sisirin.

4. Eger sisirme cihazinin sagladigindan daha
fazla basing gerekiyorsa, sisirme cihazina giden
stopkoku kapatin ve kullanilan 1 cc ya da 3 cc
siringaya giden stopkoku agin. Basing uygulayin.
Gerekiyorsa basinci tutmak icin stopkoku kapatin.

5. Sisirme cihazina giden stopkoku acin ve balondaki
siviyl tam olarak bosaltmak igin negatif basing
uygulayin. Floroskopi altinda balonun tamamen
sonduglinden emin olun.

6. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu
korurken, sisirilen dilatasyon kateterini introdiiser
kihf boyunca tel Gzerinden gekin. Kateterin
introdiser kilif boyunca gikarilmasina yardim etmek
icin, saat yonunde hafif hareketler uygulanabilir.



CONQUEST® 40 PTA Dilatasyon Kateterinin bir

Siringa Grubu ile Kullanilmasi

1. CoNQUEST® 40 balon kateterinin distal ucunu
onceden konumlandiriimis kilavuz tel Gzerinden
geri yukleyin ve ucu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introdiser kilif iginden ve tel (izerinden
sisirme bolgesine ilerletin. Stenoz istenen
dilatasyon kateteriyle gecilemezse, daha uygun
buytklikte bir dilatasyon kateterinin gegmesini
kolaylastirmak Uzere lezyonda 6n dilatasyon
yapmak igin daha kiiguk capli bir kateter kullanin.

3. Balonu genisletilecek lezyona gore yerlestirin,
kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun.

4. Sininga grubunu, 10 cc'yi yariya kadar ve endike
1 cc ya da 3 cc siringay! seyreltilmis kontrast
madde (%30-50 kontrast ortam/%50-70 steril
salin gozeltisi) ile doldurarak hazirlayin.

5. 10 cc siringay! Ug yollu stopkokun in-line portuna

takin. 1 cc ya da 3 cc siringay! yan porta takin.

. Ug yollu stopkoku balona takin.

. Balonu sisirmek icin 10 cc'lik siringaya basing

uygulayin.

8. 1 ccyada 3 cc siringaya erismek igin stopkokun
valfini gevirin ve uygun basinca kadar sisirin.

9. Balondaki siviyl tam olarak bosaltmak igin 10 cc’lik
siringaya negatif basing uygulayin. Floroskopi
altinda balonun tamamen s6ndiigiinden emin olun.

10. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu
korurken, sisirilen dilatasyon kateterini introdlser
kilif boyunca tel Gizerinden gekin. Kateterin
introdiser kilif boyunca gikarilmasina yardim
etmek icin, saatin ters yoninde hafif hareketler
uygulanabilir.

Balonun Yeniden Takilmasi

Onlem: Mil biikiilmis veya egilmigse, balon kateteri

kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdiiser kilif kullanarak yeniden

yerlestirilmeden 6nce, balonun gazl bezle silinerek

temizlenmesi, normal steril salinle durulanmasi gerekir.

Balonun yeniden sarilmasi, yalnizca balon kateteri,

kilavuz tel ya da stilet ile desteklendiginde olur.

1. Balon kateterini kilavuz tele ya da stilete yiikleyin.

2. Balon tekrar sarma aracini kateter lizerinden
balonun proksimal ucuna ilerletin.

3. Kateter gévdesini bir elinizle balonun hemen
proksimalinden tutun ve 6bdr elinizle tekrar sarma
aracini balon (izerinden kateter ucuna ve sonra
tekrar balon Uizerinden katetere hafifce kaydirin.

4. Tekrar sarma aracini kateter gévdesinin proksimal
ucuna kaydirin ve gerekiyorsa stileti ¢ikartin.

5. Balon kateteri nceden konumlandiriimis kilavuz
tel Gzerinden ilk yerlestirme bolgesine ve introdiiser
kilif iinden ilerletin. Direngle karsilasilirsa,
onceden kullanilmis balon kateteri yeni bir
balonla degistirin.

6. Islemi buradaki “ConQuEST® 40 Kateterin Kullanimi”
kismina gore devam ettirin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iriin biyolojik tehlike

olusturabilir. Uriinii kabul edilmis tibbi uygulamalar

ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal kanunlar ve
diizenlemelere gore kullanin ve atin.

~N o

Garanti

Bard Peripheral Vascular bu trlind ilk satin

alana bu drinde ilk satin alma tarihinden sonra

bir yillik bir ddnem boyunca malzeme ve isgilik
kusurlari bulunmayacagini garanti eder ve bu

sinirl Grlin garantisi altindaki ylkimluliik tamamen
Bard Peripheral Vascular'in kararina gore kusurlu
Urtinln tamiri veya degistiriimesi veya 6dediginiz net
(Ucretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu Grlinin
normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya
yanlis kullanimdan dogan arizalar bu sinirl garanti
kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iziN VERDIGiI OLGUDE BU
SINIRLI URUN GARANTISI SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BIiR AMACA UYGUNLUK ZIMNi
GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM
DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD
PERIPHERAL VASCULAR HIGBIR SEKILDE
BU URUNU KULLANMANIZDAN DOGAN
HERHANGI BIR DOLAYLI, ARIZI VEYA SONUGSAL
HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal
hasarlarin harig birakilmasini kabul etmez. Ulkenizin
kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢éziimler
saglanabilir.

Bu talimat igin bir yayin veya revizyon tarihi ve
revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki
kullanici bilgisine dahil edilmistir.

Uriin kullaniimaya baglandiginda bu tarih iizerinden
36 ay gecmisse kullanici ek Griin bilgisi bulunup
bulunmadigini 6grenmek icin Bard Peripheral Vascular
ile irtibat kurmalidir.
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CONQUEST 40

[nnartaumnoHHbIN KaTeTep
ans YTA

MHCprKLlMFl no 3Kcnnyatauun

BHUMAHME: B cootBeTCTBUM C (heaepanbHbIM
3akoHogaTtenbcTBoM (CLUA), naHHoe ycTpoiicTBO
MOXeT ObITb NPOAAHO TONLKO Bpayy Unu no
yKasaHuio Bpaya.

OnucaHue ycTpoicTea

[vnataumoHHbIi katetep Ans YTA CONQUEST® 40
npeacTaBnseT cobom BbICOKOIPMEKTUBHBIN BanmoHHbI
KateTep, COCTOSILLI U3 BBOAMMOTO MO NPOBOAHUKY
KkaTeTepa ¢ 6annoHoM, 3aKpenneHHbIM Ha ANCTanbHOM
KOHYWKe. YHUKarbHbI HENOAATNMBbINA HU3KOMPOUIBHBIA
6annoH coxpaHsieT HeU3MeHHbIMM JUameTp 1 ANINHY
[laxe npy BbICOKOM JjaBneHN. [1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHbIX
Mapkepa 0603Ha4atoT paboyyto anvHy Gannoxa

1 ynpoLiatoT ero pasmellerune. KoakcuanbHbiii katetep
CHabXeH 3ay)XeHHbIM aTpaBMaTUYECKUM KOHUYMKOM,
ynpoLyatoLmM npoBeeHne KateTepa Kk CTEHO3MPOBaHHOMY
y4acTKy 1 NpofBIKeHne Yepes Hero. MpokcumanbHas
4acTb kaTeTepa CoAepUT rHe3OBON KOHHEKTOP

ioapa, CoeMHEHHBIN C MPOCBETOM A HakauyMBaHMs,

1 rHe30BON KOHHeKTOp J1ioapa, CoeanHEeHHbI

C MPOCBETOM /115t NPOBOAHMKA. BBOAVMBIN MO NPOBOAHMKY
KareTep coBMecTUM ¢ nposoaHukamu 0,035 arorima

(0,89 MMm) 1 umeet pabouyto anvHy 50 n 75 cm.

B KOMMMEKT KaX[oro M3[enusi BXOAWT NHTPOAbIOCEP
[NS yMeHbLUEHUS NPOCHUNS, KOTOpbIN Nepes
NpUMEHEHNEM pasMeLLaeTcsi NoBepx GanmnoHa ans ero
3aWuTel. Ha cTepxHe KaTeTepa Takke pacrionaraercs
VHCTPYMEHT Ansi NOBTOPHOTO CBOPayMBaHms. B KoHuMK
KaTeTepa BCTPOEH CTUMET, 0BreryatoLLmii NoBTOPHOE
cBOpay1BaHue/cknaabiBaHue Ganmnoxa.

M3nenve nponssesneHo 6e3 1CMONb30BaHMS NaTeKca.

MokasaHus Ans npuMeHeHUs

[vnataumoHHbIi katetep anst YTA CONQUEST® 40
peKoMeHayeTCst Anst NPUMEHEHIS! MPU YPECKOXKHONM
TPaHCIIIOMUHANBHOI aHronnacTuke 6eapeHHbIX,
NOAB3AOLUHBIX U MOYEYHbIX apTepuid, a Takke Ans
yCTpaHeHUsi 0BCTPYKTUBHBIX MOPaXeHHbIX Y4acTKOB
€CTECTBEHHbIX UM UCKYCCTBEHHBIX apTEPUOBEHO3HbIX
ucTyn npu Ananuse. YCTPONCTBO Takke peKOMeHayeTcs
[UNS junaTaLmmn CTEHTOB U CTEHT-rpadpToB

B nepucepuiiHbiX cocyaax nocre BeeaeHus. Katetep He
npefHasHayeH Ans NpYMeHEHUsi B KOPOHAPHbIX apTePUsIX.

MpoTuBonokasaHus

HenssecTHbI.

Mpeaynpexaexuns

1. Copepxumoe ynakoBKu nocTaBnsieTcs
CTEPUNbHbIM, agns cTtepunusauuv ucnonb3oBaH
atuneHokeung (30). AnuporeHHo. 3anpewjaetca
McnonbL30BaTh, €CNW CTEPUNbHLIN Gapbep BCKPbIT
vnu nospexaeH. TonbKko ANs UCNONb30BaHUs
y oAHoro nauueHTa. MoBTOpHOE UCTONb30BaHue,
06paboTka U cTepunu3aLms 3anpelyaeTcs.

2. YcTpoicTBO NpeAHa3Ha4eHO TONbKO Ans
OfIHOKpaTHOro NnpumeHeHus. MosTopHoe
ncnonb3oBaH1e AaHHOTO MeAULIMHCKOTO
ycTpoiicTBa I > Cc p nepeKpecTHOro
3apaXeHusi NaLMeHTOB, NOCKONbKY MeAULIMHCK1Ee
YCTPOIACTBA — B YaCTHOCTH, UMeloLine
ANVHHbLIA 1 Y3KWii NPOCBET, TOYKN CoeaANHEeHUs
1 (Mnu) 3a30pbl MeXAy KOMMNOHEHTaMu, —

TPYAHO NN HEBO3MOXHO OYUCTUTL Mocne
KOHTaKTa ¢ 6MONornyeckuMm XuaKoCTAMMU

VNN TKaHAAMM, NOTEHLMANbHO CoaepXalumMm
NMUporeHHble BelLecTBa UM MUKPOOPraHN3Mbl,
npopor '0CA B T H 1eHHOro
nepuopaa BpemeHu. OcTaTkn Guonormyeckoro
MaTtepuana MoryT Cnoco6CTBOBaThL 3arpsi3HeH1Io
YCTPOIACTBA MMPOreHHbIMU BelecTBaM1 Unu
MUKPOOpPraHM3MaMu, KOTopble MOTYT NPUBECTU

K MH(DEKLMOHHBIM OCTOXKHEHUSAM.

3. MoBTopHas cTepunusauums 3anpeLjaeTcs.

Mocrne NOBTOPHOM CTepPUNU3aLUK HeNb3s
rapaHTMpoBaTh CTEPUNBHOCTL U3aenus

13-3a HEBO3MOXHOCTH ONpeaeneHns cTeneHn
3arpsi3HeHMs NMPOreHHbLIMU BelecTBaMu Unn
MUKPOOPraHM3MaMM, 4TO MOXeET NPUBECTU

K MH(PEKLMOHHbIM OCMOXHeHUAM. OuncTKa,
noBTOpHas 06paboTka u (unun) noBTOpHan
CTepUnM3aLmusa AaHHOTO MeAULMHCKOro
YCTPOICTBA NOBbLILWAIOT BEPOATHOCTL €ro
HeuUcnpaBHOCTYU U3-3a OTpULIATENbHbIX
NoCneACTBMUiA, BbI3BaHHbIX TEPMUYECKOW
06paboTkon U (MnK) MexaHUu4eckumMmn
W3MEHEHUSIMU ero KOMMOHEHTOB.

Y106kl CHU3UTL PUCK NOBPEXAEHNA COCYAOB,
AvameTp W ANWHA HaKavaHHOro 6anmnoHa AoMmXHbI
NpUGNU3NTENILHO COOTBETCTBOBAThL AMaMeTpy

Y AnvHe cocyAa NPOKCUManbHO U AUCTaNbHO
OTHOCUTENbHO CTEHO3UPOBAHHOIO y4acTka.

[insA CHUXKEHNA BO3MOXHOCTU MOBPEXAEHUA
CTEHTa UNK CTeHT-rpadiTa U (Unu) noBpexaeHUs
cocyfia CTEHTOM UIK CTeHT-rpaciToM AuameTp
6annoHa fomkeH 6bITb He Gonee AuameTpa
cTeHTa unu creHT-rpacra. UHdopmauuio no
6e3onacHOCTH, B TOM YMCrie NpeaynpexaeHus,
Mepbl NPe0CTOPOXHOCTH U NOTeHUNanbHbie
HexenaTtenbHble 3¢hdekThl, OTHOCAWMECH

K NOCneACTBUAIM pacluMpeHus 6anmnoHa,

CM. B MHCTPYKLMUM NO 3KCANyaTaLum cTeHTa

wunu ctenT-rpadra.

Mpu BBeAeHWUM KaTeTepa B COCYAUCTYHO

cucTeMy crnefyeT MaHMNYNUPOBaTb UM Nof
BbICOKOTOYHbIM PEHTIEHOCKOMNYECKUM
KOHTponem. 3anpelyaeTca npoaBUrate Unm
n3BneKaThb KaTeTep, ecnv 6annoH He cnylieH
NoNHOCTLI0. MpyU BOZHUKHOBEHUN CONPOTUBIEHUA
B XOA€ MaHUMynsuMu Heo6XxoaAMMO BbISIBUTH
NPUYMHY CONPOTMBIEHUs, Npexae YeM

Tb Np MNpw

4Ype3MepHOro yCUnua K KateTepy MOXeT NpuBecTn
K OTPbIBY KOHUYMKa UNW oTAeneHuio 6annoxa.
3anpeujaeTcs npeBbIlaTh pacyeTHOE AaBNeHue
paspbiBa (POP), pekomeHaoBaHHOE ANA AaHHOTO
ycTpoiicTBa. B cnyyae npeBblleHNsi pacyeTHOro
AaBrneHusi pa3pbiBa BO3MOXEH pa3pbIB GannoHa.
Y106b1 NPpeaoTBPaTUTL HarHeTaHWe CMLIKOM
BbICOKOTrO AJaBNeHUs, PeKOMeHAYeTCA NPUMEHATL
YCTPOICTBO KOHTPONS AaBNEHUs UMK yKa3aHHbIe
WnpuLbl.

Mocne npuMeHeHUsi JaHHOE M3[enne MoXeT
npeacTaBnATL GMONOrMYECKyI0 ONacHOCTb.
OGpalyaiiTecb C HUM U YyTUNU3NPYNTE ero

B COOTBETCTBUM C MPUHATON MeAULIMHCKON
NPaKTUKOW U AEeNCTBYIOWUMU MECTHBLIMMU,
perMoHanbHbIMKU U hefepanbHbIMU

1 NONOXEHUAMMU.

POA

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

d

Mepen ncnonb3oBaHnem katetep HeobxoanMo
TLIATENbHO OCMOTPETb, YTOBbI UCKIIOUNTL
BEPOSTHOCTb MOBPEXAEHN B pesynbrare
TPaHCMOPTUPOBKM 1 Y6eaUTbCS B COOTBETCTBUM
paamepa, (popMbl 11 COCTOSIHUS kaTeTepa npoLeaype,
[NS KOTOPOW OH NpeaHasHavaeTcs. Mpu Hanuyumn
SIBHbIX MOBPEX/IEHUI NCMOMNb30oBaHME N3aenus
3anpetyaetcs.

K ucnone3osanuto katetepa CONQUEST® 40 AOMKHbI
[onyckaTbCst TONbKO Bpayu, 06y4eHHble NpoBEAeHNIO
YPECKOXHOI TPAHCIIIOMUHANBHOW aHMMOMNACTUKN.
MUWHUManbHO AOMYCTUMBIN pasMep MHTpoAblocepa Mo
dhpaHLy3cKoi LKane AuameTpa KaTeTepoB HanevaTtaH
Ha 3TUKeTKe ynakoBkw. 3anpeluaetcs npoasuratb
katetep Ana YTA yYepes nHTpoablocep, pasmep
KOTOPOrO MeHblLIe YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.
3anpeLLaeTcs n3BnekaTb pasMeLLeHHbI MPOBOAHMK
[Ns TOA@4M KOHTPAcTHOTO BeLLeCTBa Yepes npoceeT
[NS NPOBOAHMKA UMK 3aMeHbl NpoBoaHMKa. Ecnn
13BneYb NPOBOAHMK, Kora 6annoHHbIN kateTep
pacnonoxeH B N3BUIUCTOM CoCy/e, Bo3pacTaeT
puck neperunba kateTepa.

[Ins HakaunBaHus 6annoHa ucnonb3ayiTe
pekomeHgoBaHHyto cpeay (30-50 % KoHTpacTHoro
BelecTBa 1 50-70 % cTepunbHOrO h13NoNornieckoro
pacTBopa). [loka3aHo, 4TO NpK UCMOMb30BaHUN
pacTBopa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa/(n3noNornieckoro
pacteopa B nporopuyn 30/70 % Bpems HakaumBaHus/
cryckaHusi GanrnoHa cokpallaeTcs..

3anpeLyaeTcsi NPUMEHSATb BO3AYX UNK WHbIE
razoobpasHble BeliecTsa Ans pasaysaHus GannoHa.
B cryyae BO3HWUKHOBEHWSI CONPOTUBIEHUS NpU
M3BNeYeHUN kaTeTepa Yepes MHTpoabiocep nocne
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10.

npoLieaypbl, NoA KOHTPONEM PEHTTreHOCKONUM
onpeaenuTe, He 0CTanoch N B 6annoHe KOHTpacTHoe
BelLecTBO. MMpK HanM4Mn KOHTPACTHOTO BeLLECTBa
BblBWHBTE GannoH U3 MHTPOAbiocepa W MOMHOCTbIO
yAanuTe KOHTPacTHOE BELLECTBO Nepe TeM kak
NPOAOIMKUTL U3BNEeYeHne Gannoxa.

Ecnu conpoTtuenexne Bo Bpems U3BneYeHns katetepa
nocrne npoLeaypb! OLLYLLAETCS NO-NpeXHeMY,
peKoMeH/IyeTCs yaanuTb GannoHHbIl katetep

1 NPOBOAHVK/MHTPOABIOCEP €ANHBIM GrIOKOM.

B cnyyae narnba unu nepernba crepxHs 6annoHHOro
KaTeTepa AanbHelillee 1cnonb3oBaHue uagenus
3anpeLaercs.

Mepen NOBTOPHLIM BBEEHNEM Yepes UHTpoabIOCED
6annoH HeoBxoAMMO NPOTEPETb HAYNCTO Mapnen,
MPOMbITb CTEPUIbHBIM (PU3NONOMNYECKIM PAaCTBOPOM
1 MOBTOPHO CBEPHYTb C MOMOLLbIO MHCTPYMeHTa Ans
NOBTOPHOrO CBOpayMBaHus 6annoHa. MosTopHoe
cBopayMBaHue GannoHa JonyckaeTcs, TONbKO ecnn
6anmnoHHbIit KaTeTep NoAAePKMBAETCS NPOBOAHNKOM
UIni CTUNETOM.

Bo3moxHble HexenaTenbHble peakuuu
OcnoxHeHWs!, Bbl3BaHHbIE nposegeHnem 6annoHHoi

Aan.

narauun Ha I'Iepl/lq.)epl/l'vleCKMX cocyaax, BKNo4atoT:

[lononHnTensHoe BMeLLaTENLCTBO
Anneprudeckast peakLus Ha nekapcTBeHHbIe
npenapartbl U KOHTPACTHOE BELLECTBO
AHeBpW3Ma 1NN NoXHast aHeBpU3Ma

Aputmust

Ombonusaumns

lematoma

KpoBoTeueHue, Bknovas KpOBOTEUEHNE B MecTe
npokorna

ImnoTeHauns/rmnepTeHans

Bocnanenne

Okknio3us

Bonb nnu GonesHeHHoCTL

MHeBmMOTOpaKC UnNn remoTopakc
Cencuc/mHdekuns

Lok

KpaTkoBpeMeHHOe HapyLLeH1e reMoanHaMmukv
Tpom60o3

Paccnoenve, nepcopaumsi, paspbis unm cnasm cocyaa

YKa3aHus No NpMMeHeHuro

XpaHeHue u obpalyeHue

XpaHVITb B npoxnagHoMm, CyxomMm n TEMHOM MecCTe.
3anpelyaetcsa xpaHeHue BONM3n NCTOYHUKOB
paauvoakTMBHOIO unu yanpammoneToaoro n3nyyeHund.
PacxopyiTe ycTpoiicTsa B NOpsAKe NOCTynneHuns,
4TOGbI KaTeTephbl 1 APYrie YCTPOCTBA C OrpaHN4eHHbIM
CPOKOM roAHOCTU MCMonb30Banuchb B Te4eHne
npeaycMOTPEHHOTO cpoka.

3anpetyaeTcs UCMoNb3oBaHWe, €C ynakoBka
noBpesxaeHa Unn BCKpbITa.

Heobxoammoe o6opyaoBaHue

KoHTpacTHoe BelecTBo

CTepunbHbIi (hU3MONOTMYeCcKUin pacTBop
YcTpoicTBO ANs pasayBaHnst 6annoHa ¢ MaHOMETPOM
(10 mn unu Gonee)

nnn

Wnpuu NMioapa o6bemom 1, 3 v (unun) 10 cm3
(cornacHo MapkupoBke)

3-X0[0BOW 3anopHbIii knanaH

MoaxoasLumit KOMMMEKT MHTPOAblocepa

¥ paclumputens

MpoBonouHbIi NpoBoaHuK Anametpom 0,035 Atorima
(0,89 mm)

* He BCe WNpULibI 1 3aNOpHbIE KnanaHbl BbiAepXuBatoT
[iaBrneHmne, Co3naBaeMoe Mpy aHr1onnacTuke. AKpUnosble
YCTPOWCTBA MOTyT U3GEXaTh yTeUKW MOf AaBMNEHUEM.

MoaroToBka AUNaTaUMOHHOrO KaTeTepa

1.
2.

M3BnekuTe KateTep 13 ynakoBku.

MpoBepbTe cooTBeTCTBUE pasmepa HannoHa
npoLieaype U COOTBETCTBUE BbIGPAaHHOTO
[IOMONHNTENbHOTO 060pyAoBaHNs TpeGoBaHUSM,
yKasaHHbIM A7is kaTeTepa.

CHUMUTE 3aluMTy GannoHa 1 U3BMeKUTe CTUMET.
[ins aToro ynepxvsainTe GanmnoHHbIA katetep
MPOKCUMArIbHO MO OTHOLLEHNIO k BannoHy

1 CHAMUTE 3alLuMTy HannoHa ¢ 6annoHHoro
KaTeTepa B AUCTarbHOM HamnpaBleHUU, OCTOPOXHO
YOEpXVBas ee Apyroii pyKow.

MpoBeanTe UHCTPYMEHT ANsi NOBTOPHOTO
CBOPaYMBaHNSA K MPOKCUMANbHOMY KOHLLY CTEPXKHS
KateTepa.



5. lepepn npumMeHeHnem obs3aTenbHO CTpaBUTe BO3AYX
13 6annoHHoro katetepa. [lns 3T0ro ¢ NOMOLLbIO
LnpuLa Unn YCTPOMCTBa ANSt HaKauMBaHUs
o6beMoM He MeHee 10 M1 3anonHuTe 6annoH
COOTBETCTBYIOLVM BELLECTBOM A HakauMBaHUs
6annoHa npueIM3NTENBHO HaMOMOBKHY (PacTBOPOM
13 30-50 % koHTpacTHoro BewecTBa/50-70 %
CTEPUNLHOTO (HU3NONOrMYECcKOro PacTBopa).
3anpeLlyaeTcs NPUMEHSITb BO3AYX UK ra3o06pasHble
BellecTBa Ans pasfyBaHus 6annoHa.

6. [lofcoeauHuTe 3anopHbli kNanaH K rHe3noBoMy
KOHHekTOpy Jlioapa Ans HakauMBaHus Gannoxa,
pacnonoxeHHOMY Ha AunaTaLMoHHOM KaTeTepe.

7. TopcoenuHuTe WNPUL, K 3aMOPHOMY KnanaHy.

8. [epxa WnNpuL, BbINYCKHbIM OTBEPCTUEM BHU3,
OTKPOWTE 3anopHbIN KnanaH 1 oTkaynsaiTe BO3dyX
B TeyeHune npubnuantensHo 15 cekyHa. Otnyctute
MOpLLEHb.

9. MostopwuTe aTan Ne 8 ewwe ABa pasa unu Ao
MCYE3HOBEHWS Ny3bIpeit Npu oTKauYnBaHUM
BO3/yxa (NMPW3HaK OTPULIATENBHOTO AaBMEHNs).

[Mo 3aBepLUeHNM MONHOCTbLIO yaanuTe BO3ayX U3
Kopnyca LunpuLalycTpoiicTBa Anst pa3nyBaHus.

10. MoAroToBLTe MPOCBET AnNsi NPOBOAHMKA kaTeTepa,
NPVUCOEANHUB LUMPUL, K KOHHEKTOPY NpOcBeTa
[ANsi NPOBOJHWKA W1 NPOMbIB €10 CTEPUNbHBIM
HU3NONOrNyeckuM pacTBopoM.

MNMpumMeHeHne aunaTaunoHHoro katetepa ans YTA

CONQUEST® 40 ¢ yCTPOWCTBOM AN pa3ayBaHUs

1. HapeHbTe aucTanbHbI KOHYMK 6annoHHoro katetepa
CONQUEST® 40 Ha npefBapuTENbHO BBEAEHHbIN
NPOBOAHWK U MPOABUHBLTE KOHYMK B MECTO BBEEHMS.

2. TpoaBuHbTeE KaTeTep Yepes MHTPoAbICep
1 N0 NPOBOAHMKY K MECTY HakauuMBaHus.
pu HEBO3MOXHOCTY NPOWATU CTEHO3UPOBAHHbIN
y4acTok HeOoBXOAMMBIM AUNATaLMOHHBLIM KaTeTepom
CHavana npefBapuTernbHO pacluMpbTe NOpaXeHHbIN
Y4acToK C MOMOLLbO KaTeTepa MeHbLUEro AnameTpa,
YTOGbI 06NEerynTL NPOABINKEHNE ANNaTaLMOHHOMO
KaTeTepa Gonee noaxopsiiero pasmepa.

3. Pacnonoxwre 6annoH oKoro NopaxeHHoro y4acTka,
TAe nnaHupyeTcs aunarauus, ybeautecs, 4to
NPOBOAHWK HE CMECTUNCA, U HakavainTe 6annoH
[0 HeobX0AMMOro AaBneHNs.

4. Ecnu TpebyeTcs Gonbluee AaBneHue, Yem
obecrneynBaeT YCTPOMUCTBO AMNs pasdyBaHus,
NiepeKpoiiTe KnamnaH K yCTpoicTBY Ans pasayBaHus
1 OTKPOWATe KNnanaH K ykasaHHOMY LUnpuLy
obbemom 1 unu 3 cm. MNopaiite AaBnexue.

Mpu HeoBXxoANMOCTM 3aKpoiiTe KnanaH Ans
noaaepXXaHns JaBneHns.

5. OTkpoWiTe KnanaH K yCTPOWCTBY Ans pasfyBaHus
1 coapaiTe oTpuLaTensHoe AaBneHne Anst MorHoro
yaanexus xwakoctu u3 6annoxa. Moa koHTponem
peHTreHockonumn ybeantecs, 4to 6annoH
NOJTHOCTbIO CAYT.

6. lMopgaepxwviBas oTpuLATENbHOE AABMNEHNE U HE MEHAS
TONOXEHWS! MPOBOAHMKA, N3BIEKUTE CMyLUEHHBIN
AVnaTaLyoHHbIN KaTeTep Mo NPOBOAHUKY Yepes
nHTpoAbtocep. [ins obneryenns npoBeaexus
KaTeTepa Yepe3 MHTPOAbIoCep PeKOMEeHyeTcs crnerka
BpalLiaTh kaTteTep No YacoBoOW CTPerike.

MpumeHeHne aunaTaumnoHHoro katetepa ans YTA

CONQUEST® 40 ¢ HaGopoM WNpULOB

1. HapeHbTe AncTanbHbIN KOHYMK GannoHHOro katetepa
CONQUEST® 40 Ha npefBapuTENbHO BBEAEHHbI
NPOBOAHMK W MPOABUHLTE KOHYMK B MECTO BBEAEHMS.

2. TpoaBuHbTE KaTeTep Yepes MHTpoAbloCep
1 N0 NPOBOAHMKY K MECTY HakauuMBaHus.
pn HEBO3MOXHOCTY NPOWTU CTEHO3MPOBAHHbIN
y4acToK HeOoBXOAMMBIM AUNATaLMOHHBIM KaTeTepom
CHayana npeABapUTENbHO PacLUMPLTE MOPaXeHHbIN
y4acToK C MOMOLLbIO KaTeTepa MeHbLUEero AnameTpa,
4YTOGbI 06NErynTL NPOABIKEHWE ANNATaLMOHHOIO
KaTeTepa Gonee noaxoasiLiero pasmepa.

3. Pacnonoxure 6anmnoH okono nopaxeHHoro
yJacTka, [Ae nnaHupyetcs aunarauus, ybegutecs,
YTO NPOBOAHNK HE CMECTUMCS.

4. TloaroToBbTe HAGOP LUNPULIOB NyTEM 3arnonHeHnst
wnpuua o6bemom 10 cM* 1 ykasaHHOrO LWNpULa
o6bemom 1 nnu 3 cM® 4O NONOBUHBI pa3baBneHHbIM
KOHTpacTHbIM BelecTBoM (30-50 % koHTpacTHoM
cpenbl/50-70 % cTepunbHOro rU3nonornyeckoro
pacTeopa).

o

Mpucoeaunnte wnpuy o6bemom 10 cm®

K NPSIMOTOYHOMY MOPTY TPEXXO[0BOr0

3anopHoro knanaxa. MpucoeaunHnTe WNpuL 06beMom

1 unn 3 cm® k 6okoBOMYy MopTY.

6. lMpucoeanHuTe TPEXXOAOBOW 3anopHbIN KnanaH

K BannoHy.

7. TMopaiiTe AaBneHre ¢ NOMOLLbIO WNpuua o6bemMom

10 cm® ansa pasnyBaHus GannoHa.

MoBepHWTe kpaH 3arnopHoOro knanaxa Ans JocTyna

K wnpuuy obbemom 1 unu 3 cm® n Hapyite 6annoH

[10 COOTBETCTBYIOLLIETO AABNEHMS.

9. Y7106bl NOMHOCTLIO YAANUTB XUAKOCTL U3 GannoHa,
cospaiiTe oTpuLaTenbHOe AaBneHne ¢ NOMOLLbIO
wnpuua oobemom 10 cm?. Mog KoHTponem
peHTreHockonumn ybeanteck, 4To GannoH
MOMHOCTbIO CAYT.

. MopnaepxuBas oTpuLaTenbHOE AaBNEHUE W HE MEHSIS
NONOXEHWS1 NPOBOAHMKA, U3BMNEKUTE CyLLEHHbIN
[MnaTaLyoHHbIN kaTeTep Nno NpOBOAHMKY Yepes
MHTpoabtocep. [ins obneryeHnsi nposeaeHNs
KaTeTepa Yepes UHTPOABbIOCEP PEKOMEHIYeTCs
crierka BpalliaTb kateTep NPOTMB YacoBOW CTPEnKU.

MoBeTopHoe BBeaeHue GannoHa

MpepocTepexenue: B cnyyae usrnba unu nepernba

CTepxHsi 6GannoHHoro katetepa AanbHenlee

1CroNb30BaH1e U3fenus sanpeLyaeTcs.

MpenocTepexenue: Mepes NOBTOPHbIM BBEAEHNEM

Yepes MHTpoabtocep 6annoH Heobxoaumo

NpOTEPETb HAUMCTO Mapreil, MPOMbITb CTEPUNBHBIM

13NoNorM4eckMm pacTBOPOM 1 NOBTOPHO CBEPHYThL

C MOMOLLbKO MHCTPYMEHTA Ansi MOBTOPHOIO CBOPaYMBaHUst

6annoHa. MoBTOpHOEe cBOpauMBaHue GannoHa

[onyckaeTCsi, TOMbKO €Cnu GannoHHbIii kaTetep

NoAAepKMBAETCs MPOBOAHUKOM MW CTUIETOM.

1. HapeHbTe 6anmnoHHbI kaTeTep Ha NPOBOAHMK UMK

cTunet.

MponBMHLETE MHCTPYMEHT ANSi NOBTOPHOTO

cBopaymBaHus 6annoHa no katetepy

K MpOKCMManbHOMY KOHLly GanmoHa.

3. OpHol pyKoi yaepuBaiiTe CTepxeHb kateTepa
NPOKCMManbHO Mo OTHOLIEHUIO K 6anmnoHy. [pyroi
PyKOii OCTOPOXHO NPOBEANTE MHCTPYMEHT Anst
NOBTOPHOTO CBOPAYMBaHNS MO BanmoHy K KOHUNKY
KaTeTepa, a 3aTemM o6paTHO Mo GanmnoHy K katetepy.

4. TpoBeAuTe UHCTPYMEHT AMs MOBTOPHOO
CBOpaYMBaHNS K MPOKCUMANbHOMY KOHLLY CTEPXHS
KateTepa 1 Npu HEOBXOAUMOCTU CHUMUTE CTUTET.

5. TMpoasuHbTE GanmnoHHbIN KaTeTep no nNpeaBapuTeNbHO
BBE/JEHHOMY MPOBOAHMKY K MECTY BBEZIEHUS 1 Yepe3
MHTpoAblocep. Ecriv BO3HMKAET CONpoTUBIEHME,

TO 3aMeHUTE UCTOoNb3yeMblil B kaTeTepe GannoH
HOBBIM.

6. lpoponxaiiTe Npoleaypy, Cneays ykasaHusm
B nyHkTe «MpumereHne kateTepa CONQUEST® 40».

Mpeaynpexaexue: Mocne npuMeHeHUsi AaHHOe

n3genue MoXeT NPeACTaBNATL GMONOrMYeckyto

onacHocTb. O6paljanTecb ¢ HUIM U YTUNUIUPYUTE
€ro B COOTBETCTBUM C NPUHATON MeANLIMHCKOM

NPaKTUKOI U AENCTBYIOLMMU MECTHBLIMMU,

pervoHanbHbIMKU U hefiepanbHbIMUA 3aKOHaMK

1 NONOXeHNAMHU.

©
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lFapanTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular rapaHtupyet
nepBoHaYanbHoMy MokynaTernio AaHHOro nsaenus
OTCYTCTBUE [edheKTOB MaTepuasnos 1 NPON3BOACTBEHHOMO
6paka B Te4eHue OfHOro rofa Co [Hsi NepBoHaYarbHOM
Nokynku. OTBETCTBEHHOCTb MO A@HHON OrpaHUYeHHO
rapaHTUM Ha u3aenue 3akrnyaeTcs B peMOHTe Unu
3aMeHe HeucnpaBHOro U3aenust Unu Bo3MeLLeHUn

€ro MosiHoiA CTOMMOCTU MO YCMOTPEHMIO KOMMaHUN
Bard Peripheral Vascular. [laHHasi orpaHuyeHHas
rapaHTUs He MOKPbIBAET HOPMarbHbI M3HOC, a Takke
HEUCNpaBHOCTY, MPOUCTEKAIOLLME N3 UCTONb30BAHNS
M3A€enus He No Has3HaYeHuio.

B OBBLEME, NPEAYCMOTPEHHOM JENCTBYIOLLUM
3AKOHOLATENBLCTBOM, AAHHAA OrPAHUYEHHAS
FAPAHTUA HA U3OENUE UCKINIOYAET BCE
OCTAIbHbIE TAPAHTUU, ABHbIE UNA
MNOAPA3YMEBAEMbIE, B YACTHOCTU NIOBbIE
NOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUX KOMMEPYECKOWN
MPUrogHOCTU UNK COOTBETCTBUA
ONPEAENEHHOW LIENW. HU NPU KAKUX YCNOBUAX
KOMMNAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR

HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JIIOBbIE
MPAMbIE, CNYYAWHBIE UMW KOCBEHHBIE
YBbITKW, MPOUCTEKAIOLLME U3 CMELUOUKN
OBPALLEHUA C AAHHBIM U3JENWMEM UNU EFO
NCNONb30BAHUA.

B HEKOTOpbIX CTpaHax He neﬁc‘rByeT WUCKIO4YeHne
nogpasymeBaemMblx I'apaHTVIVI, CJ'IyHaI;IHbIX NN KOCBEHHbIX
yGI:ITKOB. CornacHo 3akoHam Takux CTpaH, nonb3oBaTtento
MOTyT BbITb NPEAOCTABNEHBI JONONHUTENbHbIE CPEACTBA
NpaBoBON 3aLLMTI.

K cBeneHuto nomnb3oBaTernsi Ha nocnegHen cTpaxnLle
6poLLtopbl yka3aHbl AaTa BbiMycka Unn peaakumum

1 HOMEp pefiakummn AaHHbIX UHCTPYKLNNA.

Ecnu ¢ yka3aHHoit AaTbl 10 NPUMEHEHWs U3nenus
npowno 36 mMecsuUes, TO HeobxoanMo obpaTUTLCS

B komnanuio Bard Peripheral Vascular ana npoeepku
Hanuuus JoNonHUTENbHOM MHdopmauum 06 nagenun.
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Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage sont ou paraissent endommagés.
Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono compromessi

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barrieresysteem van het product of de verpakking is aangetast

Néo utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respectiva embalagem estiverem comprometidos
Mn XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV £Xel TTAPABIOOTEl TO CUCTNHA GPAYHOU ATTOCTEIPWONG 1) N CUCKEUATIa TOU
Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller emballagen er kompromitteret

Anvéand inte om produktens sterila barriar eller férpackning ar skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut.

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barrieresystem eller pakningen er forringet

Nie uzywad, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védé steril lezarasi rendszer vagy a csomagolas sériilt!

Pokud je naru$ena sterilni bariéra nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte

Urliniin Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmugsa Uriinii Kullanmayin

BanpeluyaeTcsi NPUMEHSTL U3[ENNE, e ero CTEPUrbHas yrnakoBKa UMK BHELLHSISt ynakoBka NoBpexAeHb!
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Bard and Conquest are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard Inc. or an affiliate

Bard et Conquest sont des marques et/ou marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une entreprise partenaire.

Bard und Conquest sind Marken bzw. eingetragene Marken der C. R. Bard, Inc. oder eines Tochterunternehmens.

Bard e Conquest sono marchi commerciali /o marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o affiliati.

Bard y Conquest son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una de sus filiales.

Bard en Conquest zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een partnerbedrijf.

Bard e Conquest sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma afiliada.

Ta Bard ka1 Conquest givai eptropikd ofjpata fi/kal orjpara kararebévra ng C. R. Bard, Inc. rj piag BuyaTtpikig Tng.

Bard og Conquest er varemeerker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard och Conquest, ar varumarken och/eller registrerade varumérken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag.

Bard ja Conquest ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen sisaryhtitn tavaramerkkejé ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Bard og Conquest er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard oraz Conquest sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej oddziatow.

A Bard és az Conquest, a C. R. Bard, Inc. vagy partnervallalatinak védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.

Bard a Conquest jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pfidruzené organizace.
Bard ve Conquest, C. R. Bard, Inc.'in veya bagh kurulusun markalari ve/veya tescilli markalaridir.

Bard n Conquest SBnsoTCA TOProBbIMM Mapkamu W/unm 3apermcTpupoBaHHbIMU TOProBbiMK Mapkamm komnanun C. R. Bard, Inc. unu ee nogpasaenenuit.
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Bejegyzett képviselet az Eurdpai Kézésségben

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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