DORADO"

PTA Dilatation Catheter

ENGLISH
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 Dorano® PTA Balloon Dilatation Catheter is a high
performance balloon catheter consisting of an over the wire
catheter with a balloon fixed at the distal tip. The proprietary
non-compliant, low profile balloon is designed to provide
consistent balloon diameters and lengths even at high
pressures. Two radiopaque markers delineate the working
length of the balloon and aid in balloon placement. The
catheter includes an atraumatic tip to facilitate advancement
of the catheter to and through the stenosis. The novel catheter
consists of a distal triple lumen and a proximal coaxial lumen
and is designed to optimize the balance between pushabilty
and trackability. The over the wire catheter is compatible with
0.035" guidewire and is available in 40, 80, 120, and 135 cm
working lengths. The proximal portion of the catheter includes
a female luer lock hub connected to the inflation lumen, and a
female luer-lock hub connected to the guidewire lumen.
Packaged with every product is a profile reducing sheath that
is positioned over the balloon for protection before use. A
re-wrapping tool is also provided on the catheter shaft. A stylet
is placed into the tip of the catheter to aid in rewrap/refolding
of the balloon.

These products are not made with natural rubber latex.

Indications for Use

Dorapo® Balloon Dilatation Catheters are recommended for
Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) of the renal,
iliac, femoral, popliteal, tibial, peroneal, and subclavian
arteries and for the treatment of obstructive lesions of native
or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device is
also recommended for post-dilatation of balloon expandable
and self expanding stents 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.

. This device has been designed for single use
only. Reusing this medical device bears the risk of
cross-patient ination 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.

. 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

plicati Cleaning, repr ing 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.

. 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. When the catt is exposed to the lar 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
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is met during ipulation, determine the
cause of the resi before pr ding. Applyi
ive force to the catt can result in tip

breakage or balloon separation.

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

. 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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Precautions

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

2. The Dorano® 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. Never
use air or other gaseous medium to inflate the balloon.

. Ifresistance 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.

. 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.
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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

Stroke

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 Required

+ Contrast medium

+ Sterile saline solution

+ Luer lock syringe/inflation device with manometer (10 ml or
larger)

+Appropriate introducer sheath and dilator set

+ 0.035" guidewire

Dilatation Catheter Prep:

1. Remove Catheter from package. Verify the balloon size is
suitable for the procedure and the selected accessories
accommodate the catheter as labeled.

2. Remove the balloon guard 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.

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

4. 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.

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

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

. Repeat step #6 two more times or until bubbles no longer
appear during aspiration (negative pressure). Once
completed, evacuate all air from the barrel of the 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 Dorabo® PTA Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the Dorapo® 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.

. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the
balloon. Confirm that the balloon is fully deflated under
fluoroscopy and that no contrast is left in the balloon.

. While maintaining negative pressure and the position of
the guidewire, grasp the balloon catheter just outside the
sheath and 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.

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.

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.

. 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.

. Continue the procedure according to the "Use of the
DorAD0® Catheter" section herein.

Warning: After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance with

f p 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.



DORADO"

Cathéter de dilatation a ballonnet
pour ATP

FRANGAIS
MODE D'EMPLOI

Description de l'instrument

Le cathéter de dilatation & ballonnet pour ATP DorADO® est un
cathéter a ballonnet de haute performance constitué d'un
cathéter sur fil et d'un ballonnet fixé sur 'extrémité distale. Le
ballonnet profilé exclusif a forme prédéfinie vise a fournir un
diamétre et une longueur de ballonnet stables, méme & haute
pression. Deux marqueurs radio-opaques indiquent la longueur
utile du ballonnet et en facilitent la mise en place. Le cathéter
comprend une extrémité atraumatique pour faciliter la
progression du cathéter vers et a travers la sténose. Ce
nouveau cathéter comporte trois lumiéres distales et une
lumiére coaxiale proximale permettant d'optimiser I'équilibre
entre la poussée et le suivi. Le cathéter sur fil est compatible
avec un fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm). Il existe dans les
longueurs utiles suivantes : 40, 80, 120 et 135 cm. La partie
proximale du cathéter comporte un embout Luer Lock femelle
relié a la lumiere de gonflage et un embout Luer Lock femelle
relié a la lumiére du fil-guide.

Chaque produit est fourni avec une gaine de réduction du profil
positionnée sur le ballonnet pour le protéger avant utilisation.
Un outil de réemballage est également prévu sur la gaine du
cathéter. Un stylet est placé dans 'extrémité du cathéter pour
aider a réemballer/replier le ballonnet.

Ces produits ne sont pas fabriqués avec du latex de
caoutchouc naturel.

Indications

Les cathéters de dilatation & ballonnet Dorapo®

sont recommandés pour I'angioplastie transluminale
percutanée (ATP) des artéres rénale, iliaque, fémorale,
poplitée, tibiale, péroniere et sous claviére et pour le traitement
des liaisons obstructives des fistules naturelles ou synthétiques
de dialyse artérioveineuse. Ce dispositif est aussi recommandé
pour la post-dilatation de stents auto-extensibles et extensibles
par ballonnet dans les veines périphériques. Ce cathéter ne
doit pas étre utilisé sur les arteres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

1. Contenu fourni STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE).
Apyrogéne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée ou ouverte. Exclusivement a usage
unique chez un seul patient. Ne pas le réutiliser, le
reconditionner ni le restériliser.

. Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage
unique. La réutilisation de ce dispositif médical
comporte un risque de contamination entre les patients
car les dispositifs médicaux - en particulier ceux dotés
de lumiéres longues et petites, de joints et/ou de fentes
entre les composants - sont difficiles ou impossibles a
nettoyer aprés avoir été en contact pendant une
période indéterminable avec des liquides ou des tissus
corporels susceptibles d’étre contaminés par des
pyrogenes ou des microbes. Les résidus de matériau

p t favoriser la du
dlsposmf par des pyrogénes ou des micro-organismes,
ce qui peut conduire a des complications infectieuses.

N

3. Ne pas restériliser. Apres restérilisation, la stérilité du
prodult n est pas garantie en raison d’'un degré
de ion pyrogéne ou
p ielle p condmre ades
plications infecti Le  le
retrai etlou la restérilisation de ce dlsposmf
medlcal augmente le nsque de dysfonctionnement du
aux effets bles sur les
infl és par les ch thermiques et/ou

mécaniques.

Pour réduire I'éventualité d'une lésion vasculaire, le

diamétre et la longueur du ballonnet gonflé doivent

s'approcher du diamétre et de la longueur du vaisseau
en position proximale et distale de la sténose.

Quand le cathéter est exposé au systeme vasculaire, il

t de le I sous

de haute qualité. Ne pas faire progresser, ni retlrer le

tant que le ball n'est pas

dégonflé. Si une résistance est pergue pendant la

manlpulatlon en établir la cause avant de continuer.

ion d'une force ive sur le catt peut
provoquer une rupture de I'extrémité ou une séparation
du ballonnet.

. Ne pas dép la PNE recc dée pour ce
dispositif. Une rupture du ballonnet peut se produire si
la PNE est dépassée. L'emploi d'un manométre est
recommandé pour éviter une surpression.

. Apres utlllsatlon, ce produit peut presenter un danger

p l. Le etl'é
conformément aux pratiques médicales acceptées et
aux lois et réglementations en vigueur.
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Précautions d'emploi

1. Examiner le cathéter avant utilisation pour vérifier 'absence
de dommage lors du transport et vérifier que sa dimension,
sa forme et son état conviennent a l'intervention pour
laquelle il doit étre utilisé. Ne pas 'utiliser si une
détérioration est évidente.

Le cathéter Dorano® doit uniquement étre utilisé par des
médecins formés & I'angioplastie transluminale percutanée.
La taille minimale FR acceptable de la gaine est imprimée
sur la notice du conditionnement. Ne pas tenter d'introduire
le cathéter ATP dans un introducteur a gaine de taille
inférieure a celle indiquée sur la notice.

Ne pas retirer le fil-guide in situ pour injecter le produit de
contraste & travers la lumiére du fil ou pour remplacer un fil.
Le risque de torsion du cathéter augmente si le fil est retiré
alors que le cathéter a ballonnet se trouve dans une
anatomie tortueuse.

Utiliser le produit de gonflage pour ballonnet recommandé
(30 a 50 % de produit de contraste/50 a 70 % de sérum
physiologique). Il a été montré que les temps de gonflage/
dégonflage du ballonnet les plus rapides sont obtenus avec
un rapport 30 % de produit de contraste/70 % de sérum
physiologique. Ne jamais utiliser d'air ou d'autres produits
gazeux pour gonfler le ballonnet.

Si une résistance est percue lors du retrait du cathéter via
la gaine introductrice apres l'intervention, déterminer par
radioscopie si du produit de contraste est piégé dans le
ballonnet. Le cas échéant, pousser le ballonnet hors de la
gaine puis évacuer complétement le produit de contraste
avant de continuer a retirer le ballonnet.

Si une résistance est toujours pergue lors du retrait du
cathéter aprés l'intervention, il est recommandé de retirer
le cathéter a ballonnet et le fil-guide/la gaine introductrice
ensemble, comme s'il s'agissait d'une seule unité.

Ne pas continuer d'utiliser le cathéter & ballonnet si la gaine
a été courbée ou tordue.

Avant d'étre réinséré a travers la gaine introductrice,

le ballonnet doit étre nettoyé avec une gaze, rincé avec

du sérum physiologique et replié a I'aide de I'outil de
réemballage du ballonnet. Le ballonnet doit uniquement
étre réemballé lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu
par un fil-guide ou un stylet.

Effets indésirables éventuels

Les complications susceptibles de se produire lors d'une
dilatation périphérique par ballonnet sont les suivantes :

+ Réintervention

Réaction allergique aux médicaments ou aux produits de
contraste

Anévrisme ou pseudoanévrisme

Arythmie

Embolisation

Hématome

Hémorragie, y compris saignement au site de ponction
Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleur ou sensibilité

Pneumothorax ou hémothorax

Septicémie/infection
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Détérioration hémodynamique a court terme
AVC

Thrombose
Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Notice d’utilisation

Manipulation et rangement

Conserver le cathéter a I'abri de la lumiére dans un endroit

frais et sec. Ne pas le conserver a proximité de sources de

rayonnement ou de lumiére ultraviolette.

Faire tourner le stock de sorte a ce que les cathéters et autres

produits périssables soient utilisés avant la date de

péremption.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Equlpement requis

Produit de contraste

Sérum physiologique

Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage avec manométre

(10 ml ou plus)

Gaine introductrice et ensemble de dilatation appropriés

Fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm)

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer le cathéter de son emballage. Vérifier que la taille
du ballonnet convient a l'intervention et que les accessoires
sélectionnés sont adaptés au cathéter comme indiqué sur
la notice.

. Retirer la protection du ballonnet et le stylet en saisissant
d'une main le cathéter en position proximale par rapport au
ballonnet et de I'autre main, saisir délicatement la protection
du ballonnet et la faire glisser en direction distale pour
dégager le cathéter a ballonnet.

. Faire glisser l'outil de réemballage vers I'extrémité
proximale de la gaine du cathéter.

. Avant utilisation, retirer 'air présent dans le cathéter a
ballonnet. Pour faciliter la purge, sélectionner une seringue
ou un dispositif de gonflage d'une capacité de 10 ml ou plus
et en remplir environ la moitié avec un produit de gonflage
approprié pour ballonnet (30-50 % de produit de contraste /
50-70 % de sérum physiologique). Ne pas utiliser d'air ou de
produit gazeux pour gonfler le ballonnet.
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Raccorder un robinet a 'embout Luer femelle de gonflage
du ballonnet sur le cathéter de dilatation.

Raccorder la seringue au robinet.

Tenir la seringue en positionnant la garde vers le bas, ouvrir
le robinet et aspirer pendant environ 15 secondes. Relacher
le piston.

Répéter I'étape n° 6 deux fois de plus ou jusqu'a la
disparition des bulles lors de I'aspiration (pression
négative). Une fois terminé, expulser I'air du corps de la
seringue/dispositif de gonflage.

Préparer la lumiére du fil du cathéter en y adaptant une
seringue et en la ringant avec du sérum physiologique.

Emploi du cathéter de dilatation ATP DorADO®
1. Charger par larriére l'extremité distale du cathéter

& ballonnet Dorapo® sur le fil-guide prépositionné

et approcher 'extrémité vers le site d'introduction.
. Faire progresser le cathéter dans la gaine introductrice et
sur le fil en direction du site de gonflage. Si la sténose ne
peut étre franchie avec le cathéter de dilatation sélectionné,
utiliser un cathéter de diametre plus petit pour prédilater la
Iésion et faciliter le passage d'un cathéter de dilatation
de dimension plus appropriée.
Positionner le ballonnet par rapport a la Iésion a dilater,
s'assurer que le fil-guide est en place et gonfler le ballonnet
a la pression appropriée.
Appliquer une pression négative pour évacuer
complétement le liquide du ballonnet. Confirmer
par radioscopie que le ballonnet est complétement dégonflé
et qu'il ne reste pas de produit de contraste dans le
ballonnet.
Tout en maintenant une pression négative et la position du
fil-guide, saisir le cathéter a ballonnet juste a I'extérieur de
la gaine et retirer le cathéter de dilatation dégonflé sur le fil
a travers la gaine introductrice. Un léger mouvement dans
le sens des aiguilles d'une montre peut faciliter le retrait du
cathéter de la gaine introductrice.

Réintroduction du ballonnet
Précaution d’emploi : Ne pas continuer d'utiliser le cathéter
a ballonnet si la gaine a été courbée ou tordue.

Précaution d’emploi : Avant d'étre réinséré a travers la gaine
introductrice, le ballonnet doit étre nettoyé avec une gaze,
rincé avec du sérum physiologique et replié & I'aide de 'outil
de réemballage du ballonnet. Le ballonnet doit uniquement
étre réemballé lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu par
un fil-guide ou un stylet.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un fil-guide.

2. Faire progresser l'outil de réemballage du ballonnet sur le
cathéter vers l'extrémité proximale du ballonnet.

Saisir d'une main la gaine du cathéter en position proximale
du ballonnet et de l'autre, faire doucement glisser l'outil de
réemballage du ballonnet en direction de I'extrémité du
cathéter puis sur le ballon vers le cathéter.

Faire glisser l'outil de réemballage vers l'extrémité
proximale de la gaine du cathéter.

Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le fil-guide
positionné en direction du site d'introduction et a travers la
gaine introductrice. En présence d'une résistance,
remplacer le cathéter & ballonnet précédemment utilisé par
un nouveau ballonnet.

Continuer la manceuvre conformément a la section

« Emploi du cathéter Dorano® » de la présente notice.

Mise en garde Aprés utlllsatlon ce produn peut presentev
un danger I Le

conformément aux prathues médicales acceptees et aux
lois et réglementations en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a 'acheteur initial
contre tout défaut de matériaux et de fabrication pendant une
durée d'un an & compter de la date de I'achat ; la responsabilité
qui découle de cette garantie est limitée a la réparation ou au
remplacement du produit défectueux, a la seule discrétion de
Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix

net payé par |'acheteur. La responsabilité de Bard Peripheral
Vascular, en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a
un emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant d'une
utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR,
LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU PRODUIT SE
SUBSTITUE A TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS MAIS SANS §' Y
LIMITER, A TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE
PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D'UN
QUELCONQUE DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU
CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE
L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties
implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois
de votre pays peuvent vous accorder des recours
supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro de
révision de ces instructions sont mentionnés en derniere page
de cette brochure a l'attention de l'utilisateur. Dans I'éventualité
ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et I'utilisation
du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact avec Bard
Peripheral Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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DORADO"

PTA Ballondilatationskatheter

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der Dorapo® PTA Ballondilatationskatheter ist ein
fiilhrungsdrahtgesteuerter Hochleistungskatheter; an dessen
distaler Spitze ein Ballon angebracht ist. Der urheberrechtlich
geschiitzte formstabile Niedrigprofil-Ballon ist so konzipiert, dass
er selbst bei hohen Driicken gleichbleibende Ballondurchmesser
und -ldngen sichert. Zwei rontgendichte Markierungen
kennzeichnen die Arbeitslange des Ballons und erleichtern seine
Platzierung. Der Katheter besitzt eine atraumatische Spitze zum
leichteren Vorschieben des Katheters bis zur und durch die
Stenose. Der neue Katheter umfasst ein distales Dreifachlumen
und ein proximales koaxiales Lumen. Er optimiert das
Gleichgewicht zwischen Vorschubfiihrigkeit und Verfolgbarkeit.
Der Over-the-Wire-Katheter ist mit einem 0,035" (0,89 mm)
Fihrungsdraht kompatibel und ist in Arbeitslangen von 40, 80,
120 und 135 cm erhéltlich. Der proximale Teil des Katheters ist
mit einem weiblichen Luer-Lock-Ansatz am Inflationslumen und
einem weiblichen Luer-Lock-Ansatz am Fiihrungsdrahtiumen
verbunden.

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

Diese Produkte werden ohne Naturgummilatex hergestelit.
Anwendungsgebiete

Dorapo™ Ballondilatationskatheter werden fiir die perkutane

transluminale Angioplastie (PTA) der Aa. renalis, iliaca, femoralis,

poplitea, tibialis, peronaea und subclavia und fiir die Behandlung

von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer

arteriovendser Dialysefisteln empfohlen. Dieses Produkt wird

auch zur Postdilatation von ballonexpandierbaren und

selbstexpandierenden Stents in den peripheren GeféRen

empfohlen. Dieser Katheter darf nicht in Koronararterien

verwendet werden.

Gegenanzeigen

Nicht bekannt.

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere
geoffnet oder beschadigt ist. Nur zum Gebrauch fiir

jeweils einen Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden,

wiederaufbereiten oder resterilisieren.

. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen. Bei einer Wiederverwendung dieses
wedizinischen Produkts besteht die Gefattlir einer

P; a
Produkte, msbesondere solche mit langen und kleinen
Lumina, Vert Spalten zwischen den
Bestandteilen schwierig oder unmogllch zu reinigen sind,
sobald Korperfliissi oder Gewebe mit p
pyrogenen oder mikrobiellen Kontaminationen fiir eine
unbestimmte Dauer mit dem Produkt in Kontakt waren.
Verbleibende biologische Materialien kénnen die
Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen fordern, was zu
Infektionskomplikationen fiihren kann.

. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitét des Produkts ist
nach der Resterlllsatlon nlcht gewdhrleistet, da eine

K i mlt Pyrogenen
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oder Mikroorgani zu
fiihren kann. Die Reinigung, Wiederaufbereltung und/oder
Resterilisation dieses medizinischen Produkts erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von
potenziellen unerwiinschten Wirkungen auf
Komponenten, die durch thermische und/oder
mechanische Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

. Um das Risiko einer GefaRschadigung zu senken, sollten
Durchmesser und Léange des dilatierten Ballons in etwa
Durchmesser und Lange des GefaRes proximal und distal
zur Stenose entsprechen.

. Wenn der Katheter ins Gefaﬂsystem emgefuhrt |st sollte
er unter hochwertiger f
manipuliert werden. Katheter nur vorschieben oder
zuriickziehen, wenn der Ballon vollstandig entleert ist.
Wenn bei der Manipulation Widerstand fiihlbar wird, erst
Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird.
Durch iibermaBige Kraftanwendung am Katheter kann die
Spitze abbrechen oder sich der Ballon abldsen.

. Der fiir dieses Produkt empfohlene nominale Berstdruck
darf nicht liberschritten werden, da sonst der Ballon
reien kann. Um Uberdruck zu vermeiden, wird die
Verwendung eines Gerats zur Druckiiberwachung
empfohlen.

R Nach dem Gebrauch kann dleses Produkt
eine biol
den anerkannten
Einklang mit allen anwendbaren Gesetzen und
Vorschriften handhaben und entsorgen.
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VorsichtsmaBnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig begutachten, um
sicherzustellen, dass er beim Transport nicht beschadigt
wurde und dass GroRe, Form und Zustand fiir den
vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn offensichtliche Schéden vorliegen.

. Der Dorapo™ Katheter darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Durchfiihrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie geschult sind.

. Die bendtigte French-Mindestgrofe der zu verwendenden
Schleuse ist auf dem Etikett aufgedruckt. Versuchen Sie nicht,
den PTA-Katheter durch eine kleinere Einfiihrschleuse als auf
dem Etikett angegeben zu fiihren.

. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht in situ nicht, um
Kontrastmittel durch das Drahtlumen zu injizieren oder den
Draht auszuwechseln. Wenn der Draht entfernt wird, wahrend
sich der Ballonkatheter in den gewundenen GefaRen befindet,
ist das Knickrisiko fiir den Katheter erhoht.

. Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons das empfohlene
Medium (Bereich von 30-50% Kontrastmittel/Bereich von
50-70% sterile Kochsalzlosung). Es hat sich gezeigt, dass ein
Verhéltnis Kontrastmittel/Kochsalzldsung von 30:70% die
Aufblas- bzw. Entleerungszeit des Ballons verkiirzt.
Verwenden Sie niemals Luft oder ein anderes gasformiges
Medium zum Aufblasen des Ballons.

. Wenn beim Herausziehen des Katheters durch die
Einfiihrschleuse nach dem Eingriff Widerstand fiihlbar ist,
muss fluoroskopisch festgestellt werden, ob sich
Kontrastmittel im Ballon befindet. Wenn sich Kontrastmittel im
Ballon befindet, muss der Ballon aus der Schleuse gedriickt
werden und das Kontrastmittel muss dann vollstandig
evakuiert werden, bevor der Ballon weiter zurlickgezogen
wird.

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

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

. Vor dem erneuten Einfilhren durch die Einfiihrschleuse sollte
der Ballon mit Gaze abgewischt, mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung gespiilt und mit dem Ballon-
Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das Aufwickeln
des Ballons sollte nur erfolgen, wéhrend der Ballonkatheter
mit einem Fiihrungsdraht oder Mandrin gestiitzt wird.

Mdgliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kdnnen folgende
Komplikationen entstehen:

+ Zusétzliche Intervention

+Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
+ Aneurysma oder Pseudoaneurysma

+  Arrhythmien

Embolisierung

Hématom

Blutung, einschlielich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hamothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Hamodynamik
Schlaganfall

Thrombose

GeféaRdissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus
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Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

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

Rotieren Sie Ihren Bestand, damit die Katheter und anderen
datierten Produkte vor dem Verfalldatum verwendet werden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlosung

Luer-Lock-Spritze/Fiillvorrichtung mit Druckmesser (10 ml
oder groRer)

Entsprechende Einfiihrschleuse und Dilatatorset

0,035" (0,89 mm) Fiihrungsdraht

Vorbereiten des Dilatationskatheters

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

. Ballonschutz und Mandrin entfernen. Dazu den Ballonkatheter
knapp proximal zum Ballon greifen und mit der anderen Hand
den Ballonschutz vorsichtig erfassen und distal vom
Ballonkatheter herunterschieben.

. Riickfalthilfe bis zum proximalen Ende des Katheterschafts
schieben.

. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter
entfernt werden. Um die Entfernung der Luft zu erleichtern,
eine Spritze oder Filllhilfe mit einem Fassungsvermdgen von
10 ml oder grRer wahlen und ungefahr zur Halfte mit dem
empfohlenen Ballonmedium fiillen (30-50%
Kontrastmittel/50-70% sterile Kochsalzldsung). Verwenden
Sie keine Luft oder ein anderes gasformiges Medium zum
Befiillen des Ballons.

. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am Dilatations-

3
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katheter (fiir das Befiillen des Ballons) anbringen.

Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

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

Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Bléschen mehr bei der
Aspiration erscheinen (Unterdruck) wiederholen. Am Ende
des Vorgangs gesamte Luft aus dem Kolben der Spritze/
Fiillhilfe entfernen.

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

Verwendung des Dorapo® PTA Dilatationskatheters

1. Distale Spitze des DoraD0™ Ballonkatheters Uber den bereits
positionierten Fiihrungsdraht schieben und Spitze dann bis
zur Einfiihrstelle vorschieben.

Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber den Draht bis
zum Dilatationsort vorschieben. Wenn die Stenose fiir den
gewiinschten Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen
Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden, um die
Lasion vorab aufzuweiten, so dass der Durchgang eines
Dilatationskatheters mit geeigneterer GroRe erleichtert wird.
Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion positionieren,
sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle ist
und Ballon auf den entsprechenden Druck dilatieren.
Unterdruck aufbringen, um die Fliissigkeit vollstandig aus dem
Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch priifen, ob der Ballon
vollsténdig entleert ist und dass sich kein Kontrastmittel mehr
im Ballon befindet.

Unterdruck aufrechterhalten und Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten, Ballonkatheter knapp auRerhalb der Schleuse
greifen und entleerten Dilatationskatheter liber den Draht
durch die Einfiihrschleuse zuriickziehen. Eine vorsichtige
Bewegung im Uhrzeigersinn kann die Entfernung des
Katheters durch die Einfiihrschleuse erleichtern.

Erneutes Einfiihren des Ballons
VorsichtsmaRnahme: Der Ballonkatheter darf nicht
weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen oder
geknickt ist.

VorsichtsmaRnahme: Vor dem erneuten Einfiihren durch die
Einfihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze abgewischt, mit
steriler physiologischer Kochsalzlésung gesplt und mit dem
Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder aufgewickelt werden. Das
Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend der
Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht oder Mandrin gestiitzt
wird.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht schieben.

2. Ballon-Riickfalthilfe tiber den Katheter bis zum proximalen
Ende des Ballons vorschieben.

Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit einer Hand
greifen und mit der anderen Hand die Riickfalthilfe vorsichtig
Uber den Ballon zur Katheterspitze und dann wieder zuriick
Uiber den Ballon zum Katheter schieben.

Riickfalthilfe bis zum proximalen Ende des Katheterschafts
schieben.

Ballonkatheter tiber den bereits positionierten Fiihrungsdraht
bis zur Einfiihrungsstelle und durch die Einfiihrschleuse
vorschieben. Wenn Widerstand fiihlbar ist, den zuvor
benutzten Ballonkatheter mit einem neuen Ballon versehen,
Vorgang wie oben im Abschnitt ,Verwendung des Dorabo
Katheters" beschrieben fortsetzen.
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Warnhinweis: Nach dem Gek h kann dieses Produkt eine
biologisch fat juelle d: llen. Entsprechend den
anerkannten medizinischen Vorgeh isen und im

Einklang mit allen ik und Vorschriften
handhaben und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses
Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen
dieser begrenzten Produktgarantie beschrénkt sich nach dem
alleinigen Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die
Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die
Erstattung des vom Kéufer gezahlten Nettopreises. Verschleil¥
aufgrund der normalen Verwendung oder Schaden durch falsche
Anwendung dieses Produkts fallen nicht unter diese beschrankte
Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT DIESE
BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ANSTELLE
ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND OHNE
EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH DER
GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH
ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT KEINE
HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT- ODER
FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER
DEN GEBRAUCH DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien und
der Haftung fiir Begleit- und Folgeschaden nicht zulassig. Die
Gesetze |hres Landes raumen Ihnen mdglicherweise zusétzliche
Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser
Broschiire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und
eine Revisionsnummer angegeben. Sollten zwischen diesem
Datum und der Verwendung des Produktes 36 Monate
vergangen sein, so sollte sich der Anwender an Bard Peripheral
Vascular wenden um festzustellen, ob mittlerweile zusétzliche
Produktinformationen vorliegen.
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Catetere a palloncino per PTA

ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

II Catetere a palloncino per PTA Dorano® & un catetere a
palloncino ad alta prestazione formato da un catetere 'over the
wire' con un palloncino fissato all'estremita distale. Il palloncino
brevettato, non compliante e a basso profilo & concepito in
modo da garantire diametri e lunghezze del palloncino costanti
anche a pressioni elevate. Due marker radiopachi delimitano

la lunghezza operativa del palloncino e ne facilitano

la collocazione. Il catetere € dotato di una punta atraumatica,
che ne agevola 'avanzamento attraverso la stenosi. Il nuovo
catetere comprende un lume distale triplo e un lume prossimale
coassiale, ed & progettato per ottimizzare l'equilibrio tra facilita
di avanzamento (pushability) e manovrabilita in vasi tortuosi
(trackability). Il catetere 'over the wire' & compatibile con un filo
guida da 0,035 pollici (0,89 mm) ed ¢ disponibile in lunghezze
operative di 40, 80, 120 e 135 cm. La porzione prossimale del
catetere & dotata 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.

Insieme ad ogni prodotto € inclusa una guaina di riduzione del
profilo, che viene posizionata sopra al palloncino per proteggerlo
prima dell'uso. Il corpo del catetere & inoltre prowvisto di un
dispositivo per il riavvolgimento. Uno stiletto & posizionato nella
punta del catetere per assistere il riavvolgimento/ripiegamento
del palloncino.

Questi prodotti non contengono lattice di gomma naturale.
Indicazioni per 'uso

II Catetere a palloncino Dorano® & consigliato per I'angioplastica
percutanea transluminale (PTA) delle arterie renale, iliaca,
femorale, popliteale, tibiale, peroneales e succlavia e per il
trattamento di lesioni occlusive di fistole arterovenose per dialisi
native o sintetiche. Il dispositivo ¢ inoltre consigliato per la post-
dilatazione nella vascolarizzazione periferica di stent espandibili
mediante palloncino o autoespandibili. Questo catetere non

¢ adatto all'uso nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze
1
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. Quando il

. Il contenuto é fornito STERILE mediante ossido di etilene

(OE). Apirogeno. Non utilizzare se la barriera sterile &
aperta o danneggiata. Esclusivamente per uso su un
singolo paziente. Non riutilizzare, trattare ripetutamente
o risterilizzare.

. Questo dispositivo & indicato esclusivamente per uso

singolo. Il riutilizzo di questo dispositivo medicale
comporta il rischio di contaminazione crociata tra
pazienti, poiché i dispositivi medicali, particolarmente
quelli con lumi lunghi e stretti, giunzioni e/o interstizi,
sono difficili o impossibili da pullre una volta che fluidi

o tessuti organici che costitui

contaminazione pirogena o microbica sono stati a
contatto con il dispositivo per un periodo di tempo

non quantificato. Il materiale biologico residuo puo
promuovere la contaminazione del dlsposmvo con agenti

Precauzioni

1.

)

w

o~

o

o

~

© o

Ispezionare attentamente il catetere prima dell'uso, al fine di

verificare che non abbia subito danni durante la spedizione e
che le dimensioni, la forma e la condizione siano adatte alla

procedura in cui verra utilizzato. Non utilizzare il prodotto se

sono presenti danni evidenti.

. Il catetere Dorapo® deve essere utilizzato solo da medici

abilitati con formazione nella tecnica di angioplastica
percutanea transluminale.

. Le dimensioni minime accettabili in French della guaina sono

indicate sull'etichetta della confezione. Non tentare di far
passare il catetere per PTA attraverso un introduttore di
dimensioni inferiori rispetto a quelle indicate sull'etichetta.

. Non rimuovere il filo guida in situ per erogare il mezzo di

contrasto attraverso il lume o effettuare una sostituzione del
filo. Se il filo viene rimosso mentre il catetere del palloncino
€ situato in un punto dall'anatomia tortuosa si aumenta il
rischio di attorcigliamento del catetere.

. Usare il mezzo di gonfiaggio raccomandato per il palloncino

(30-50% di mezzo di contrasto/50-70% di soluzione salina
sterile). E stato dimostrato che l'uso di mezzo di contrasto/
soluzione salina in un rapporto di 30%/70% riduce i tempi di
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino. Non usare mai aria

o altri gas per gonfiare il palloncino.

. Se si avverte resistenza nel corso del ritiro post-procedura

del catetere attraverso la guaina di introduzione, determinare
mediante fluoroscopia se nel palloncino sia rimasto mezzo

di contrasto. Se si rileva la presenza di mezzo di contrasto,
spingere il palloncino fuori dalla guaina ed evacuare
completamente il mezzo di contrasto prima di procedere

al ritiro del palloncino.

. Se si avverte ancora resistenza nel corso del ritiro post-

procedura del catetere si raccomanda di rimuovere il catetere
a palloncino e il filo guida/guaina di introduzione come una
singola unita.

. Se il corpo del catetere ha subito piegamenti o torsioni,

sospendere l'uso del catetere a palloncino.

. Prima del suo reinserimento attraverso la guaina di

introduzione, il palloncino deve essere pulito con una garza,
risciacquato con normale soluzione salina sterile e riavvolto
mediante I'apposito dispositivo. Il riavvolgimento del palloncino
va effettuato unicamente quando il catetere a palloncino

& sostenuto mediante un filo guida o uno stiletto.

Possibili 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

Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo vascolare

Istruzioni per 'uso

pirogeni o microrganismi con
di tipo infettivo.

. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non é garantita

in seguito a risterilizzazione a causa di una potenziale
contaminazione pirogena o microbica non quantificabile,
che puo comportare compllcanze di tipo |nfet(|vo

La pulizia, il rit; e/o la risterili del
presente dlsposmvo medicale aumentano la probabilita
di un suo cattivo funzi acausa dip

effettl avversi su ti che sono i i da

p

i termici elo
. Perridurre la possmlllta di danno vascolare, il diametro
e la lungt del fato devono essere

comparabili al diametro e alla Iunghezza del vaso in
posizione appena prossimale e distale rispetto alla
stenosi.

viene al sistema

e conservazione

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

Sottoporre a rotazione il materiale in magazzino, in modo che
i cateteri e gli altri prodotti siano utilizzati prima della data di
scadenza.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta

o danneggiata.

Attrezzatura necessaria

Mezzo di contrasto

Soluzione salina sterile

Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro
(da 10 ml o pit)

Set con introduttore e dilatatore opportuno

Filo guida da 0,035 pollici (0,89 mm)

deve essere manipolato con l'ausilio di osservazione
fluoroscopica di alta qualita. Avanzare o ritrarre il

tetere solo se il pall [ te sgonfio.
Se durante la i si avverte
determinarne la causa prima di procedere. L'applicazione
di una forza eccessiva sul catetere puo provocare la
rottura della punta o il distacco del palloncino.

. Non superare la pressione di scoppio prevista per il

dispositivo. Il palloncino pu6 rompersi se si supera la
pressione di scoppio indicata. Per p ire una
pressione eccessiva, si consiglia di utilizzare un
dispositivo per il monitoraggio della pressione.

. Dopo I'uso questo prodotto puo costituire un po(enziale

rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della
pratica medica comunemente accettata e di tutte le
norme e i regol i locali, regionali e

pertinenti.
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del catetere per dilat

. Rimuovere il catetere dalla confezione. Verificare che la

misura del palloncino sia adatta alla procedura e che gli
accessori selezionati si adattino al catetere come da
etichetta.

. Rimuovere la protezione del palloncino e lo stiletto afferrando

il catetere a palloncino in posizione appena prossimale al
palloncino e, con I'altra mano, afferrare delicatamente la
protezione del palloncino e farla scivolare distalmente dal
catetere a palloncino.

. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino

all'estremita prossimale del corpo del catetere.

. Prima dell'uso & necessario eliminare completamente

l'eventuale aria presente nel catetere a palloncino. Per
facilitare la rimozione, utilizzare una siringa o un dispositivo
di gonfiaggio di capacita pari a 10 ml o superiore e riempirla
a meta con ['opportuno mezzo di gonfiaggio (30-50% mezzo
di contrasto/50-70% soluzione salina sterile). Non utilizzare
aria 0 mezzi gassosi di altro tipo per gonfiare il palloncino.
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Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer femmina per
il gonfiaggio del palloncino posto sul catetere.

Collegare la siringa al rubinetto d'arresto.

Tenere la siringa con la punta verso il basso, aprire il
rubinetto d'arresto e aspirare per circa 15 secondi. Rilasciare
lo stantuffo.

Ripetere il passaggio n. 6 altre due volte oppure fino a
quando non compaiono pili bolle d'aria durante I'aspirazione
(pressione negativa). Una volta terminata ['operazione,
eliminare tutta I'aria presente nel cilindro della siringa/
dispositivo di gonfiaggio.

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 Dorapo®

1. Inserire l'estremita distale del catetere a palloncino Dorapo®

sul filo guida preinserito e avanzare la punta fino al sito di

inserimento.

Far avanzare il catetere attraverso l'introduttore e sopra il filo

guida fino al punto in cui verra effettuato il gonfiaggio. Se non

¢ possibile attraversare la stenosi con il catetere a palloncino
desiderato, predilatare la lesione con un catetere di diametro
inferiore, in modo da agevolare il passaggio di un catetere per
dilatazione di dimensioni pit appropriate.

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

. Applicare una pressione negativa per evacuare

completamente il fluido dal palloncino. Confermare

fluoroscopicamente che il palloncino sia completamente
sgonfio e che non sia rimasto mezzo di contrasto nel
palloncino.

Mantenendo la pressione negativa e la posizione del filo

guida, afferrare il catetere a palloncino appena fuori dalla

guaina e ritirare il catetere di dilatazione sgonfio sopra il filo
attraverso la guaina di introduzione. Un delicato movimento
rotatorio in senso orario pud facilitare la rimozione del
catetere attraverso la guaina di introduzione.

Reinserimento del palloncino

Precauzione: Se il corpo del catetere ha subito piegamenti

o torsioni, sospendere ['uso del catetere a palloncino.
Precauzione: Prima del suo reinserimento attraverso la guaina
di introduzione, il palloncino deve essere pulito con una garza,
risciacquato con normale soluzione salina sterile, e riavvolto
mediante 'apposito dispositivo. Il riavvolgimento del palloncino
va effettuato unicamente quando il catetere a palloncino

¢ sostenuto mediante un filo guida o uno stiletto.

1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida.

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

Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino
all'estremita prossimale del corpo del catetere.

Avanzare il catetere a palloncino sopra il filo guida preinserito
fino al punto di inserimento e attraverso l'introduttore. Se si
avverte resistenza, sostituire il catetere a palloncino gia
utilizzato precedentemente con un nuovo palloncino.
Continuare la procedura ai sensi della sezione “Uso del
catetere DoraD0®” precedente.

Attenzione: Dopo I'uso questo prodotto puo costituire
un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo
ai sensi della pratica medica comunemente accettata

e di tutte le norme e i 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 imborso del prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente
garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento
del prodotto con I'uso, né i difetti originatisi dall'uso improprio del
presente prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN
VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE,
COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER
UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI
BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN
ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI

0 EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO

0 UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione
delle garanzie implicite o dei danni incidentali o emergenti.
Pertanto, in questi paesi l'utilizzatore potrebbe aver diritto ad

un ulteriore risarcimento.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data di
pubblicazione o revisione e un numero di revisione delle
presenti istruzioni in quarta di copertina. Nel caso in cui siano
passati 36 mesi da tale data all'uso del prodotto, si prega
I'utente di rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular per appurare
la disponibilita di ulteriori informazioni relative al prodotto.
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DORADO"

Catéter de dilatacion con balon
para ATP

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del instrumento

El catéter de dilatacién con balén para ATP Dorapo® es un
catéter con balén de alto rendimiento que consta de un catéter
sobre una guia con un baldn fijo en el extremo distal. EI perfil
bajo inelastico del balén patentado se ha disefiado para que
los didmetros y longitudes del baldn sean constantes incluso a
altas presiones. Hay dos marcadores radiopacos que delimitan
la longitud de trabajo del balén y facilitan su colocacién. El
catéter lleva una punta atraumatica que hace mas facil su
avance hasta la estenosis y a través de ella. El nuevo catéter
consiste en una luz triple distal y una luz coaxial proximal, y se
ha disefiado para optimizar el equilibrio entre la capacidad de
empuje y la de rastreo. El catéter sobre la guia es compatible
con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y esté disponible
en las siguientes longitudes de trabajo: 40, 80, 120 y 135 cm.
La parte proximal del catéter incluye un cono Luer Lock
hembra conectado a la luz de insuflacién y un cono Luer Lock
hembra conectado a la luz de la guia.

Con cada producto se incluye una vaina reductora del perfil
que se coloca sobre el balén como proteccién antes del uso.
También se proporciona una herramienta para reenvolver en
el cuerpo del catéter. Se introduce un estilete en la punta del
catéter para ayudar a volver a envolver/replegar el balén.
Ninguno de estos productos esta fabricado con latex.
Indicaciones de uso

Los catéteres de dilatacion con balén Dorapo® se
recomiendan para la angioplastia transluminal percutanea
(ATP) de las arterias renales, iliacas, femorales, popliteas,
tibiales, peroneales y subclavias, y para el tratamiento de las
lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de didlisis
naturales o sintéticas. Este instrumento también se
recomienda para la posdilatacion de endoprétesis expansibles
con balén y autoexpansibles en la vasculatura periférica. Este
catéter no esta disefiado para el uso en arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Avisos

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

. Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso
exclusivamente. La reutilizacion de este dispositivo
médico conlleva el riesgo de contaminacion entre
pamentes ya que los dlsp05|t|vos médicos, _

quéllos con q y
Iargos, i /o hendid entre ¢ p
dificiles o imposibles de limpiar una vez que los
liquidos corporales o tejidos con potencial de
contaminacion pirégena o microbiana han entrado en
contacto con el dispositivo médico durante un periodo
de tiempo indeterminado. El material biolégico residual
puede fomentar la contaminacion del dispositivo con
pirégenos o microorganismos que pueden causar
complicaciones infecciosas.

. No reesterilizar. Después de la reesterilizacion no se
garantiza la esterilidad del producto debido al nivel
indeterminado de posible contaminacién microbiana o
plrogena que podrla causar complicaciones

La el repr ylo la
reesterlllzacmn de este dispositivo médico aumentan la
incorrecto del
dlsposmvo debido a p05|bles efectos adversos sobre
los p los por térmicos
ylo mecanicos.

. Para reducir las posibilidades de daiiar los vasos,

el diametro y la longitud del balén inflado deben

aproximarse al diametro y la longitud del vaso

inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe

manipularse bajo observacion radioscopica de alta

calidad. No avanzar ni retraer el catéter si el balén no
esta totalmente desinflado. Si se observa resistencia
durante la manipulacién, determinar la causa antes de

Si se ejerce d iada fuerza en el catéter,
se podria romper el extremo o se podria separar el
balén.

. No sobrepasar la presion de rotura recomendada para

este dispositivo, ya que se podrla romper el balén.

Para evitar una sobrepi , S€ I

utilizar un aparato para comprobar la preswn

Despues del uso, este producto puede suponer un

peligro biol M lo harlo conforme

alas practlcas médicas aceptadas yalas Ieyes

y nori locales,

pertinentes.
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Inspeccionar detenidamente el catéter antes de usarlo para
asegurarse de que no se haya deteriorado durante el envio,
y de que el tamafio, la forma y el estado son adecuados
para el procedimiento para el cual se va a utilizar. No usar
el producto si los dafios son evidentes.

El uso del catéter Dorapo® debe limitarse a médicos que
hayan recibido formacion para realizar angioplastias
transluminales percutaneas.

El tamario French de la vaina minimo aceptable esta
impreso en la etiqueta del envase. No intentar pasar el
catéter de ATP a través de un introductor con vaina de

un tamafio mas pequefio que el indicado en la etiqueta.
No retire el alambre guia in situ para descargar medio de
contraste a través de la luz de la guia o para realizar un
cambio de guia. Si se retira la guia mientras el catéter con
balén esta situado en una anatomia tortuosa, aumenta el
riesgo de retorcimiento del catéter.

Use el medio de inflado recomendado para el balon (un
intervalo de medio de contraste al 30-50%/un intervalo de
solucion salina estéril al 50-70%). Se ha demostrado que
la relacion 30/70% de medio de contraste/solucion salina
permite tiempos de inflado/desinflado mas rapidos del
balén. Nunca use aire u otro medio gaseoso para inflar

el balon.

Si nota resistencia durante la retirada del catéter a través
de la vaina introductora después del procedimiento,
determine mediante fluoroscopia si ha quedado atrapado
medio de contraste en el balon. Si hay medio de contraste,
empuje el balon fuera de la vaina y después expulse todo
el medio de contraste antes de continuar retirando el balon.
Si todavia sigue notando resistencia durante la retirada del
catéter después del procedimiento, se recomienda retirar el
catéter con baldn y la guia/vaina introductora como una
sola unidad.

No contintie utilizando el catéter con balén si el cuerpo se
ha doblado o torcido.

Antes de volver a insertarlo a través de la vaina
introductora, debe limpiarse el balon con una gasa, lavarlo
con solucion salina estéril normal y volverlo a plegar con la
herramienta para reenvolver el balén. El reenvoltorio del
balén debe producirse solamente mientras el catéter con
balén esté soportado con una guia o estilete.

Posibles reacciones adversas
Entre las complicaciones que se podrian producir a raiz del
procedimiento de dilatacion con baldn periférica estan:

Intervencion adicional

Reaccion alérgica a los farmacos o el medio de contraste
Aneurisma o seudoaneurisma

Arritmias

Embolia

Hematoma

Hemorragia, incluida hemorragia en el lugar de la puncién
Hipotension / hipertension

Inflamacion

Oclusién

Dolor o dolor con la palpacion

Neumotérax o hemotérax

Septicemialinfeccion

Choque

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Ictus

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos

Modo de empleo

Manipulacion y conservacion

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

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

No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equlpo necesario

Medio de contraste

Solucién salina estéril

Jeringuilla Luer Lock/dispositivo de insuflacion con
manoémetro (10 ml 0 mas)

Equipo de vaina introductora y dilatador adecuados
Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

Preparacion del catéter de dilatacion

1.

[
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Retire el catéter del envase. Compruebe que el tamafio
del balén es adecuado para el procedimiento y que los
accesorios seleccionados se adaptan al catéter tal como
se indica en la etiqueta.

Retire el protector del baldn y el estilete agarrando el
catéter con balén por la zona justamente proximal al balén
y, con la otra mano, agarre suavemente el protector del
balén y retirelo distaimente del catéter con baldn.

Deslizar la herramienta para reenvolver el balon hasta el
extremo proximal del cuerpo del catéter.

Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter con
balén. Para facilitar el purgado, escoger una jeringuilla

o un dispositivo de insuflacion con capacidad de 10 ml

o superior y llenar dicho dispositivo mas o menos hasta

la mitad con el medio adecuado para insuflar el balén
(30-50% de medio de contraste/50-70% de solucion salina
estéril). No usar aire ni otro medio gaseoso para insuflar
el balon.

Acoplar una valvula de cierre al cono Luer Lock hembra de
insuflacion del balon del catéter de dilatacion.

5

. Acoplar una jeringuilla a la vélvula de cierre.

. Sujetar la jeringuilla con la boquilla hacia abajo, abrir la
valvula de cierre y aspirar durante unos 15 segundos.
Soltar el émbolo.

. Repetir el paso n.° 6 otras dos veces o hasta que dejen de
aparecer burbujas al aspirar (presion negativa). Una vez
terminado el proceso, eliminar todo el aire del cafion de la
jeringuilla/el dispositivo de insuflacion.

. Preparar la luz de la guia del catéter acoplando una
jeringuilla al cono de la luz de la guia e irrigar con solucion
salina estéril.

Uso del catéter de dilatacion para ATP Dorapo®

1. Retrocargar la punta distal del catéter con balén Dorapo®
sobre la guia previamente colocada y empuijar la punta
hasta el lugar de insercion.

. Empuijar el catéter por la vaina introductora y sobre la guia
hasta el punto de insuflacion. Si no se puede atravesar la
estenosis con el catéter de dilatacion deseado, usar un
catéter de menor didmetro para predilatar la lesion, con el
fin de facilitar el paso de un catéter de dilatacion de tamafio
mas adecuado.

. Colocar el balon en relacion con la lesion a dilatar
asegurando que la guia esté en su sitio, e insuflar el balén
hasta que alcance la presion adecuada.

. Ejerza presion negativa para sacar todo el liquido del balén.
Confirme que el balén esta totalmente desinflado bajo
fluoroscopia y que no queda medio de contraste en
el balon.

. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion de la
guia, agarre el catéter con balén fuera de la vaina y retire
el catéter de dilatacion 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 traves de la vaina introductora.

Reinsercion del balén
Precaucién: No continte utilizando el catéter con baldn si el
cuerpo se ha doblado o torcido.

Precaucion: Antes de volver a insertarlo a través de la vaina
introductora, debe limpiar el balén con una gasa, lavarlo con
solucién salina estéril normal y volverlo a plegar con la
herramienta para reenvolver el balén. El reenvoltorio del balén
debe producirse solamente mientras el catéter con balon esté
soportado con una guia o estilete.

1. Cargar el catéter con balén sobre una guia.

2. Empuijar por el catéter la herramienta para reenvolver el
balon hasta llegar al extremo proximal del balén.

. Sujetar con una mano el cuerpo del catéter inmediatamente
proximal al balén. Con la otra mano, deslizar con cuidado
por el baldn la herramienta para reenvolver hasta llegar a la
punta del catéter, y después de vuelta sobre el balon hasta
el catéter.

. Deslizar la herramienta para reenvolver el balén hasta el
extremo proximal del cuerpo del catéter.

. Empuijar el catéter con balén sobre la guia previamente
colocada hasta el lugar de insercién y a través de la vaina
introductora. Si se nota resistencia, cambiar el catéter con
balén ya usado por uno nuevo.

. Continuar con el procedimiento segun la seccion "Uso del
catéter Dorano®" del documento presente.

Aviso: Después del uso, este prod puede p un
peligro biologi o y desecharlo conforme a las
practicas medlcas aceptadas ya las Ieyes y normativas
locales, r I

g y per
Garantia
Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador original que
este producto estara libre de defectos de materiales y mano
de obra durante un periodo de un afio a partir de la fecha de
la primera compra; la responsabilidad cubierta por esta
garantia limitada de producto, sera exclusivamente la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecion
exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o el reembolso del
precio neto pagado. El deterioro y desgaste derivados del uso
normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

AL GRADO PERMITIDO POR LA LEGISLACION VIGENTE,
ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO SUSTITUYE
A LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS

0 IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL
VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED DE
CUALQUIER DANO INDIRECTO, IMPREVISTO O
CONTINGENTE DERIVADO DEL MANEJO O USO

DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias
implicitas o de dafios imprevistos o derivados. Es posible que
usted tenga derecho a recursos adicionales conforme a la
legislacion de su pais.

En la tltima pagina de este manual se incluye una fecha de
emision o revision y un nimero de revision de estas
instrucciones para la informacion del usuario. En el caso de
que hayan transcurrido 36 meses entre dicha fecha y el uso
del producto, el usuario debera ponerse en contacto con Bard
Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacion sobre
el producto.
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DORADO"

PTA-ballondilatatiekatheter

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Dorano® PTA-ballondilatatiekatheter is een hoogwaardige
ballonkatheter die bestaat uit een over-de-draad-katheter met een
ballon die aan de distale tip bevestigd is. De gepatenteerde niet-
flexibele ballon met laag profiel is ontwikkeld om ballons te
leveren met constante diameters en lengtes, zelfs bij hoge druk.
Twee radiopake markeringen geven de werklengte van de ballon
aan en helpen bij de plaatsing ervan. De katheter omvat een
atraumatische tip waarmee de katheter gemakkelijk naar en door
de stenose opgevoerd kan worden. De nieuwe katheter bestaat
uit een distaal drievoudig lumen en een proximaal coaxiaal lumen
en is speciaal ontworpen voor optimale balans tussen de
duwbaarheid en de spoorbaarheid ervan. De over-de-draad-
katheter is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch

(0,89 mm) en is verkrijgbaar in werklengten van 40, 80, 120 en
135 cm. Het proximale deel van de katheter heeft een koppelstuk
met een vrouwelijke Luer-lock, dat aangesloten is op een
vullumen, en een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock,

dat aangesloten is op het voerdraadlumen.

Bij ieder product is een profielverlagende huls verpakt die over de
ballon geplaatst is om deze védr gebruik te beschermen. Een
hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden is ook bijgeleverd
op de katheterschacht. In de kathetertip is een stilet geplaatst dat
de ballon kan helpen opbinden of opvouwen.

Deze producten zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk
rubber.

Gebruiksaanwijzing

Dorapo®-ballondilatatiekatheters worden aanbevolen voor
percutane transluminale angioplastiek (PTA) van de a. renalis,
iliaca, femoralis, poplitea, tibialis, peronea en subclavia en voor
de behandeling van obstructieve laesies van aangeboren of
synthetische arterioveneuze dialysefistels. Dit hulpmiddel wordt
ook aanbevolen voor postdilatatie van zelfexpanderende stents
en stents die door een ballon geéxpandeerd kunnen worden in
het perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet voor gebruik in
kransslagaders.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

. Inhoud STERIEL met behulp van ethyleenoxide (EtO)
geleverd. Niet- -pyrogeen. Niet gebrmken wanneer de
steriele barriére geo of is. Uitsl |
voor gebruik bij één patiént. Niet upnleuw gebruiken,
desinfecteren of steriliseren.

. Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico
met zich mee van kruiscontaminatie tussen patiénten,
omdat medische hulpmiddelen - met name hulpmiddelen
met lange, smalle lumina, gewrichten enfof spleten tussen
de onderdelen - moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn als
lichaamsvloeistoffen of weefsel met mogeluk pyrogene of
microbiéle
tijd in contact zijn gekomen met het medische hulpmlddel
Resten biologisch materiaal kunnen de verontreiniging
van het hulpmiddel met pyrogenen of mlcro organismen

leren, waardoor i ies kunnen

N

optreden. ’
. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de

©

steriliteit van het product niet worden gegarandeerd omdat

een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene of microbiéle
verontreiniging aanwezig kan zijn, die tot infectieuze
cumpllcatles kan leiden. Door het betreffende medische

| te reinigen, opnieuw gereed te maken voor
gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans toe
dat het hulpmiddel slecht functioneert wegens het
mogelijk negatieve effect op de onderdelen die worden
beinvloed door thermische en/of mechanische
veranderingen.

. Om de kans op beschadiging van het vat te verkleinen,
dient de diameter en lengte van de opgeblazen ballon de
diameter en lengte van het vat proximaal en distaal van de
stenose te benaderen.

. Wanneer de katheter aan het vasculaire systeem wordt
blootgesteld, dient deze onder hoogkwalitatieve
fluoroscopie gemanipuleerd te worden. De katheter alleen
opvoeren of terugtrekken als de ballon volledig
leeggelopen is. Indien tijdens het manipuleren weerstand
gevoeld wordt, dient de oorzaak hiervan vastgesteld te
worden 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 niet overschrijden. De ballon kan scheuren als
de RBP-waarde overschreden wordt. Om overdruk te
voorkomen, verdient het aanbeveling een apparaat te
gebruiken waarmee de druk gecontroleerd kan worden.
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opleveren. Dit product moet worden gehanteerd en
weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de

. Na gebruik kan dit product een gevaar voor de gezondheid

medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

1.
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. De Dorapof

Voor het gebruik dient de katheter zorgvuldig te worden
onderzocht op beschadiging die eventueel tijdens het vervoer
is ontstaan; bovendien dient gecontroleerd te worden of de
afmeting, vorm en staat van de katheter geschikt is voor de
beoogde procedure. Het product niet gebruiken wanneer
beschadigi gen worden aangetroffen.

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

. De minimum aanvaardbare French-maat voor de huls staat op

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

. Verwijder de voerdraad in situ niet om contrastmiddel door het

voerdraadlumen te spuiten of de draad te verwisselen. Als

de draad wordt verwijderd terwijl de ballonkatheter zich in
kronkelige anatomie bevindt, is de kans groter dat de katheter
geknikt wordt.

. Gebruik het aanbevolen ballonvulmiddel (30-50%

contrastmiddel/50-70% steriele zoutoplossing). Het is

aangetoond dat een verhouding van 30/70% contrastmiddel/
zoutoplossing tot snellere inflatie/deflatie van de ballon leidt.
Gebruik nooit lucht of een ander gas om de ballon te vullen.

. Als u weerstand voelt terwijl u de katheter na de procedure

door de inbrenghuls terugtrekt, dient u onder fluoroscopische
doorlichting te bepalen of er contrastmiddel in de ballon
gevangen zit. Als contrastmiddel aanwezig is, duwt u de ballon
uit de huls en verwijdert u het contrastmiddel volledig voordat
u de ballon verder terugtrekt.

. Als u nog steeds weerstand voelt terwijl u de katheter

na de procedure terugtrekt, verdient het aanbeveling de
ballonkatheter en voerdraad/inbrenghuls als één geheel
te verwijderen.

. Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter

niet blijven gebruiken.

. Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls wordt

ingebracht, moet u hem afvegen met gaas, afspoelen met een
steriele zoutoplossing en met het opbindinstrument opnieuw
opvouwen. U mag de ballon alleen opnieuw opbinden als de
ballonkatheter wordt ondersteund met een voerdraad of stilet.

Mogelijke bijwerkingen
Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere
ballondilatatieprocedures zijn:

Bijkomende interventie

Allergische reactie op de geneesmiddelen of het
contrastmiddel

Aneurysma of pseudo-aneurysma

Aritmieén

Embolisatie

Hematoom

Hemorragie, inclusief bloeden op de plaats van de punctie
Hypotensie/hypertensie

Inflammatie

Occlusie

Pijn of gevoeligheid

Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock

Kortdurende hemodynamische verslechtering
Hersenbloeding

Trombose

Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat

Gebruiksaanwijzing

Hantering en opslag

Op een koele, droge, donkere plaats bewaren. Niet bewaren in de
buurt van stralings- of ultraviolette lichtbronnen.

Voorraad rouleren, zodat de katheters en andere producten
gebruikt worden voor de uiterste gebruiksdatum.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of geopend is.

Benodigde apparatuur

Contrastmiddel

Steriele zoutoplossing

Spuit met Luer-lock/inflatieapparaat met manometer (10 ml of
groter)

Geschikte inbrenghuls en dilatator

0, 035 inch (0,89 mm) voerdraad
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Voorbereiding van de dil

Neem de katheter uit de verpakking. Controleer of de maat van
de ballon geschikt is voor de procedure en of de geselecteerde
accessoires volgens het etiket geschikt zijn voor gebruik met
de katheter.

. Verwijder de ballonbeschermer en het stilet door de

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

. Schuif het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw

opgebonden kan worden naar het proximale uiteinde van de
katheterschacht.

. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor het gebruik

verwijderd te worden. Om dit te vergemakkelijken, selecteert
u een spuit of inflatieapparaat met een volume van 10 ml of
groter en vult u deze voor de helft met het inflatiemiddel (30-
50% contrastmiddel/50-70% steriele zoutoplossing). Gebruik
geen lucht of een ander gas om de ballon op te blazen.

. Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke Luer

van de dilatatiekatheter.
6

Sluit de spuit aan op de afsluiter.

Houd de spuit met de opening naar beneden gericht, open de
Iafsluiter en aspireer ongeveer 15 seconden. Laat de plunjer
0s.

Herhaal stap 6 nog twee keer of tot er geen luchtbellen meer
zichtbaar zijn tijdens het aspireren (negatieve druk). Verwijder
vervolgens alle lucht uit het reservoir van de spuit/het
inflatieapparaat.

Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door een
spuit aan het koppelstuk van dit lumen te bevestigen en het
met een steriele zoutoplossing door te spoelen.

Gebruik van de Dorapo® PTA-ballondilatatiekatheter

1. Breng de distale tip van de Dorano®-ballonkatheter over de
van te voren gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot
de inbrengplaats.

Voer de katheter door de inbrenghuls en over de draad op tot
de plaats waar de ballon gevuld moet worden. Als de stenose
niet overbrugd kan worden met de gewenste dilatatiekatheter,
dient u een katheter te gebruiken met een kleinere diameter
om de laesie enigszins op te rekken zodat een dilatatiekatheter
met juiste afmeting gemakkelijker opgevoerd kan worden.
Plaats de ballon volgens de laesie die gedilateerd moet
worden, zorg dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en
vul de ballon tot de gewenste druk bereikt is.

Oefen negatieve druk uit om alle vloeistof uit de ballon te
verwijderen. Bevestig onder fluoroscopische doorlichting dat de
ballon volledig is geleegd en dat zich geen contrastmiddel
meer in de ballon bevindt.

Pak de ballonkatheter net buiten de huls vast terwijl u
negatieve druk blifft uitoefenen en de positie van de voerdraad
in stand houdt, en trek de lege dilatatiekatheter over de draad
en door de inbrenghuls terug. U kunt voorzichtig naar rechts
draaien om de verwijdering van de katheter door de
inbrenghuls te vergemakkelijken.

De ballon opnieuw inbrengen
Voorzorgsmaatregel: Als de schacht gebogen of geknikt is, mag
u de ballonkatheter niet blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de ballon opnieuw door de
inbrenghuls wordt ingebracht, moet u hem afvegen met gaas,
afspoelen met een steriele zoutoplossing en met het
opbindinstrument opnieuw opvouwen. U mag de ballon alleen
opnieuw opbinden als de ballonkatheter wordt ondersteund met
een voerdraad of stilet.

1. Breng de ballon op een voerdraad.

2. Voer het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw opgebonden
kan worden op over de katheter naar het proximale uiteinde
van de ballon.

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

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

Voer de ballonkatheter door de inbrenghuls en over de van te
voren gepositioneerde voerdraad op tot aan de inbrengplaats.
Als u op weerstand stuit, vervangt u de eerder gebruikte
ballonkatheter door een nieuwe ballon.

Zet de procedure voort volgens het onderdeel Gebruik van de
Dorapo®-katheter.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een gevaar voor
de gezondheid opleveren. Dit product moet worden
gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is
in de medische praktijk en de van t ing zijnde
plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van
dit product dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten
gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de
oorspronkelijke aankoop; aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van het
defectieve product, naar eigen goeddunken van Bard Peripheral
Vascular, of terugbetaling van het door u betaalde netto bedrag.
Slijtage door normaal gebruik of defecten als gevolg van misbruik
van dit product worden niet door deze beperkte garantie gedekt.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN BIJ DE WET VERVANGT
DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE
GARANTIES DIE UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND ZIJN
VERSTREKT, WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT,
ENIGE VERSTREKTE GARANTIE TEN AANZIEN VAN DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALDE TOEPASSING. BARD PERIPHERAL VASCULAR
IS IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGE INDIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE
EE‘{)SEX?LG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT

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

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze
gebruiksaanwijzing zijn op de laatste bladzijde van dit boekje
vermeld ter informatie van de gebruiker. Als er 36 maanden zijn
verstreken tussen deze datum en het gebruik van dit product,
dient de gebruiker voor eventuele aanvullende informatie contact
op te nemen met Bard Peripheral Vascular.
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DORADO"

Cateter de dilatagao por baldo
para ATP

PORTUGUES
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigao do dispositivo

O cateter de dilatago por balao Dorapo® para ATP é um

cateter com baldo de elevado desempenho que consiste

num cateter para colocagao sobre o fio com um balo fixado

na ponta distal. O baldo de baixo perfil, ndo distensivel e

exclusivo, foi concebido para proporcionar diametros e

comprimentos de baldo consistentes, mesmo a pressées

elevadas. Dois marcadores radiopacos delineiam o

comprimento de trabalho do baldo e auxiliam na colocagao

do baldo. O cateter inclui uma ponta atraumética para facilitar

0 avango do cateter até e através da estenose. Este cateter

inovador consiste num Itimen distal triplo e num limen coaxial

proximal e foi concebido para optimizar o equilibrio entre a

capacidade de impulsdo e a rastreabilidade. O cateter para

colocagdo sobre o fio € compativel com fios-guia de 0,035

polegadas (0,89 mm) e esté disponivel em comprimentos de

trabalho de 40, 80, 120 e 135 cm. A porgdo proximal do cateter
inclui um conector de fecho luer fémea ligado ao limen de
insuflacéo e um conector de fecho luer fémea ligado ao limen
do fio-guia.

Cada produto é embalado com uma bainha redutora de perfil

que ¢ posicionada sobre 0 baldo para o proteger antes de

ser utilizado. No eixo do cateter é também fornecido um

instrumento para dobrar novamente. Um estilete é colocado

no interior da ponta do cateter para ajudar a dobrar/acomodar
novamente o baldo.

Estes produtos ndo contém latex de borracha natural.

Indicagdes de utilizagdo

Os cateteres de dilatagdo por baldo Dorapo® séo re-

comendados para Angioplastia Transluminal Percuténea (ATP)

das artérias renais, iliacas, femorais, popliteais, tibiais, peroniais

e subclavias e no tratamento de lesoes obstrutivas de fistulas

de dialise arteriovenosas nativas ou sintéticas. Este dispositivo

é também recomendado na pés-dilatagdo de stents expansiveis

por baldo e auto-expansiveis na vasculatura periférica. Este

cateter ndo deve ser utilizado em artérias coronérias.

Contra-indicagdes

Desconhecem-se.

Adverténcias ,

1. Conteudo fornecido ESTERIL utilizando 6xido de etileno
(OE). Apirogénico. Nao utilize se a barreira de
esterilidade estiver aberta ou danificada. Apenas para
utilizagédo num unico doente. Nao reutilize, ndo
reprocesse nem reesterilze.

. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagéo
unica. A reutilizagéo deste dispositivo médico apresenta
o risco de criar contaminagéo cruzada para o doente,
uma vez que a limpeza dos dlsposmvos médicos,
principal os que | e
longos, unides e/ou pequenas aberturas entre os
componentes, é dificil ou impossivel, se os fluidos
corporais ou tecidos com potencial contaminagéo
pirogénica ou microbiana tiverem estado em contacto
com o dispositivo médico por um periodo de tempo
indeterminado. O residuo de material biolégico pode
promover a contaminagéo do dispositivo por
microrganismos ou pirégenos, que podem resultar em
complicagdes infecciosas.

. Nao reesterilizar. Apos reesterilizagao nao se garante a

esterilidade do produto, porque o potencial de

contaminagao microbiana ou pirogénica é

|ndeterm|nado o que pode resultar em complicagdes
f A Ilmpeza, repr elou

reesterilizagdo do presente dispositivo médico aumenta

a probabilidade de mau funcionamento do dlsposmvo,

devido a p iais efeitos ad nos

que séo influenciados por alteragdes térmicas s elou

mecanicas.

Para reduzir o | | de lesdes I

o diametro e comprlmento insuflados do balao devem

aproximar-se do didmetro e comprimento do vaso

imediatamente proximal e distal em relagéo a estenose.

. Quando o cateter esta exposto ao sistema vascular, o
mesmo deve ser manipulado sob observagao
fl opica de elevada qualidade. Ndo avance nem
retraia o cateter a menos que o balao esteja
completamente desinsuflado. No caso de sentir
r éncia durante a ipulagdo, determine a causa
da resisténcia antes de proceder. A aplicagdo de uma
forga excessiva sobre o cateter pode resultar em quebra
da ponta ou em separagéo do balao.

. Nao exceda a ruptura de pressao classificada (RBP)
recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer
ruptura do balao se o valor nominal da RBP for excedido.
Para evitar uma sobrep izagéo, a
utilizagdo de um manometro.

. Apos a utilizagao, este produto pode constituir um risco
biolégico potencial. Manuseie e elimine de acordo com
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as pratlcas médicas aprovadas e com a legislagao
locais apli

Precauq;oes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes de utilizar para
verificar se o cateter néo ficou danificado durante o envio
€ que o seu tamanho, forma e estado séo adequados ao
procedimento para o qual vai ser utilizado. Nao utilize se
houver danos evidentes no produto.

. O cateter Dorapo® s6 deve ser utilizado por médicos com
formagéo na realizagéo de angioplastia transluminal
percutanea.

. O tamanho French minimo aceitavel para a bainha esta
impresso no rétulo da embalagem. Nao tente fazer passar
o cateter para ATP através de um introdutor de bainha de
tamanho inferior ao que esta indicado no rétulo.

. Néo retire o fio-guia in situ para injectar contraste através do
lamen do fio ou para efectuar uma troca de fio. Se o fio for
removido enquanto o cateter com baldo estiver situado
numa anatomia tortuosa, o risco de dobrar o cateter
aumenta.

. Utilize um meio de insuflagéo recomendado para o baldo
(intervalo de meio de contraste de 30-50%/intervalo de soro
fisioldgico normal estéril de 50-70%). Foi demonstrado que
um intervalo de 30%/70% para o meio de contraste / soro
fisioldgico rendeu tempos de insuflagéo/desinsuflagéo do
baldo mais rapidos. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso
para insuflar o baldo.

. Se sentir resisténcia ao retirar o cateter apds o
procedimento através da bainha introdutora, verifique se
ha contraste retido no baldo, por fluoroscopia. Se houver
contraste, empurre o baldo para fora da bainha e depois
evacue o contraste por completo antes de retirar o baldo.

. Se continuar a sentir resisténcia durante a remogéo do
cateter apds o procedimento, recomenda-se a remogéo do
cateter com baléo e do fio-guia/bainha introdutora como
uma unidade Unica.

. Deixe de utilizar o cateter com baléo se o eixo estiver
dobrado ou torcido.

. Antes da reinsergéo através da bainha introdutora, o baldo
deve ser limpo com uma compressa de gaze enxaguada
com soro fisioldgico normal estéril, e novamente dobrado
com o instrumento para voltar a dobrar o baldo. S6 se deve
voltar a dobrar o baldo enquanto o cateter com baldo estiver
suportado por um fio-guia ou estilete.

Reacgodes adversas potenciais

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de
dilatagéo com balao periférico incluem:

+ Intervengdo adicional

+ Reacgéo alérgica medicamentosa ou ao meio de contraste
+ Aneurisma ou pseudoaneurisma

+ Arritmias

+ Embolizagdo

+ Hematoma

+ Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo

+ Hipotensao/hipertenséo

+ Inflamacéo

+ Ocluséo
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Dor ou dor a palpagao

Pneumotdrax ou hemotérax

Sépsisfinfecgdo

Choque

Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

Acidente vascular cerebral

Trombose

Dissecgéo, perfuracéo, ruptura ou espasmo vascular

Instrugdes de utilizagéo

Manuseamento e conservagao

Guardar num local fresco, seco e escuro. Nao guardar proximo
de fontes de radiagéo ou de luz ultra-violeta.

Rode o inventario de modo a que os cateteres e outros
produtos datados sejam utilizados antes da data de “Validade”.
Nao utilize a embalagem se a mesma estiver danificada ou
aberta.

Equlpamento necessario

Meio de contraste

Solugdo salina estéril

Seringa com fecho luer/dispositivo para insuflar com

mandmetro (10 ml ou mais)

Conjunto apropriado de bainha introdutora e dilatador

Fio-guia de 0,035 polegadas (0,89 mm)

Preparagéo do cateter de dilatagéo

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se o tamanho do
baldo é adequado ao procedimento e se 0s acessorios
seleccionados acomodam o cateter conforme rotulado.

. Retire o dispositivo de seguranca do baldo e o estilete,
agarrando no cateter com baldo proximalmente ao baléo e,
com a outra mao, segure cuidadosamente no protector do
baldo e faca deslizar distalmente para fora do cateter com
baldo.

. Deslize o instrumento para voltar a dobrar até & extremidade
proximal do eixo do cateter.

4. Antes de utilizar deve-se remover o ar existente no cateter
com baldo. Para facilitar a purga, seleccione uma seringa ou
um dispositivo para insuflar com uma capacidade de 10 ml
ou superior e encha até aproximadamente metade com o
meio de insuflacéo apropriado para o baldo (30-50% meio
de contraste/50-70% solugéo salina estéril). Nao utilize ar ou
outro meio gasoso para insuflar o baldo.

5. Ligue uma torneira de regulagéo ao conector luer fémea

7
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para insuflagdo do baldo no cateter de dilatagéo.

Ligue a seringa a tomneira de regulagao.

Mantenha a seringa com a ponta voltada para baixo, abra a

torneira de regulagéo e aspire durante, aproximadamente,

15 segundos. Solte 0 émbolo.

Repita o passo n.°6 mais duas vezes ou até ndo

aparecerem mais bolhas durante a aspiragao (presséo

negativa). Uma vez terminado, evacue todo o ar do barril da

seringa/dispositivo de insuflagéo.

Prepare o limen do fio do cateter ligando a seringa ao

conector do limen do fio e irrigando com solugéo salina

estéril.

Utilizagao do cateter de dilatagéo Dorano® para ATP

1. Carregue a ponta distal do cateter com baléo Dorapo®
sobre o fio-guia pré-posicionado e avance a ponta para o
local de introdugao.

. Avance o cateter através da bainha introdutora e sobre o fio

até ao local de insuflagéo. Se ndo se puder atravessar a

estenose com o cateter de dilatagéo desejado, utilize um

cateter de diametro menor para pré-dilatar a leséo de modo

a facilitar a passagem de um cateter de dilatagao de

tamanho mais apropriado.

Posicione o baldo em relagéo a lesdo a dilatar, assegure-se

de que o fio-guia esta em posicéo e insufle o baldo até

atingir a pressao apropriada.

Aplique presséo negativa para evacuar por completo o fluido

do interior do baldo. Confirme se o baldo esta

completamente desinsuflado por fluoroscopia e que nao

ficou qualquer contraste no baldo.

Mantendo simultaneamente presséo negativa e a posigao

do fio-guia, segure no cateter com baldo no exterior da

bainha e retire o cateter de dilatagdo desinsuflado sobre

o fio através da bainha introdutora. Pode utilizar-se um

movimento cuidadoso no sentido horario para ajudar a

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

Reinsergao do balao
Precaucao: Deixe de utilizar o cateter com baléo se o eixo
estiver dobrado ou torcido.

Precaugao: Antes da reinsercéo através da bainha introdutora,
0 baldo deve ser limpo com uma compressa de gaze enxaguada
com soro fisioldgico normal estéril, e novamente dobrado com
o instrumento para voltar a dobrar o baldo. S6 se deve voltar a
dobrar o baldo enquanto o cateter com baldo estiver suportado
por um fio-guia ou estilete.

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

2. Avance o instrumento para voltar a dobrar o baldo sobre o
cateter até & extremidade proximal do baldo.

Agarre no eixo do cateter imediatamente proximal ao baldo
com uma mé&o, e com a outra mao faga deslizar
cuidadosamente o instrumento para voltar a dobrar sobre o
baldo até a ponta do cateter e depois novamente sobre o
baldo até ao cateter.

Deslize o instrumento para voltar a dobrar até a extremidade
proximal do eixo do cateter.

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

Continue com o procedimento de acordo com a secgdo
"Utilizagéo do cateter Dorapo®" aqui descrita.

Adverténcia: Apds a utilizagéo, este produto pode constituir
um risco bIO|OgICO potencial. Manuseie e elimine de acordo
com as praticas médicas aprovadas e com a legislagao

e regul locais aplica

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador
deste produto que 0 mesmo estara isento de defeitos de
materiais e de méo-de-obra durante um periodo de um ano a
partir da data da primeira aquisic@o. A responsabilidade, ao
abrigo desta garantia limitada do produto, estara limitada a
reparacéo ou substituicao do produto defeituoso, segundo o
critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso
do preco liquido pago. O uso e desgaste resultantes da
utilizagdo normal ou defeitos resultantes da utilizagao incorrecta
deste produto néo estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO
APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITATIVA,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM. E
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL
VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE S| POR
QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo das garantias
implicitas de danos incidentais ou consequenciais. Pode ter
direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagéo do
seu pais.

Para informag&o do utilizador inclui-se a data de emisséo ou de
revisao e um nimero de revisao destas instrugées na Ultima
pagina deste folheto. No caso de terem decorrido 36 meses
entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe
informagéo adicional sobre o produto.
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DORADO"

KaBetipac e puraAdvi
6I(10'TCr)] nggylfa LI§>TA

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ

Nepiypagn Tng ouoKeRg

0 kaBeripag pe pmarovi dlaoTolig Dorano® yia PTA eivan évag
KaBeTrpag-umaAovi ugnAig amédoong, o omoiog aTroTeAeiTal Ao évav
KkaBepa “Tévw amé 1o oUppa” PE Eva PTaAdvi TTpOoapTNEEVO OTO
GTw dkpo Tou. To TIATEVIAPIOEVO U EvBOTIKG pTTakdvi xapnAoU
Tpo@ik eival oyediaopévo va dlampei aTaBepr diduETpo Kal prikog
pmaAoviol aképa Kai o€ UynAég mEaEIS. AUO aKTIVOOKIEPO OeiKTEG
oKlaypagouv To piikog epyaaiag Tou ptraoviod Kai utroonBolv v
ToTroB¢1non Tou prrakovio. O kabempag £xer arpaupaTikd Gkpo yia va
SIEUKOAUVETaI 1) TIPOWBNGT) TOU TTPOG T OTEVWOT Kall ECT OF QUTHV.
0 véou TUTOU KaBETAPag amoTeAeital amo évav dmmw TPIAG auAG Kal
£vav eyyUg opoagoviko auAd Kai eival OYESIOTPEVOS WOTE va
BeAmioTomrolei TV IgoppoTria HETAgU TG IKaveTnTag WBNoNG Kal TG
aviyveuaiuomTag. O “mdvw amé 1o oUpua” kabetipag eivar ouppaTog
pe odnyo aUppa 0,035" (0,89 xAot.) kai SiaiBeran o€ prikn epyaciag
40, 80, 120 kar 135 cm. To eyyUg THApa Tou KaBeTripa TepIAapBdvel
£va BnAuko TrepioTopio TiTou luer-lock ouvdedepévo aTov aUAG
Bi6ykwang kal éva BnAuké TepiaTopio TUTIoU luer-lock ouvdedepévo
070V aUAG Tou 0dnyoU GUPHATOS.

Mot e kdBe Trpoiov UTIGpYEl GUOKEUTOpEVO Evar Bnkdp! peiwong
TIPOQIA TTOU TOTTOBETEITAN ETTAVW OTTO TO PTTAAGVI YIa TTPOOTaCIT TTPIV
amé T xprion. Eva epyaheio emavartihigng eivar emiong diadéoiyo atov
Gova Tou kaBeTrpa. ‘Evag oTeNeds eival TomoBempévog 1o dKkpo Tou
KkaBeTripa yia va digukoAUveTar n emavaTUNign/emavadimAwon Tou
pmaAoviol

Aurtd Ta Tpoi6vTa Jev TEPIEYOUV QUOIK EAATTIKG AGTES,

Evdeigeig xpriong

O1 kaBeTripeg pe pmaAdvia SiaaToArg DoraDo® guvioTivTal it

Siodeppikr) evooauliki) ayyelomAaoTikr (PTA) Twv vEQpIKWY, Aayoviwy,

pnpiaiwy, IYVUaKWY, Kvnuiaiwv, Trepoviaiwy kai UTToKAEISiwY apmpiiv

Kl yia T Bepareia amo@pakTIKWV PAABWV QUOIKWY 1} CUVBETIKWY

apTnPIo@AeBwdWY ouplyyiwv aipokdBapang. Autr n cuokeur

ouvIoTTal ETTONG Yia PETO-OIOGTOAY DIGTEIVOHEVWY HE UTTAGVI Kal

auTodlaTevopevwy evdompoBéaewy (stent) aTa Tepipepikd ayyeia. O

KaBeTripag autdg dev TPoopiZeTal yia Xprion aTig aTeQaviaieg apTnpieg.

Avrevbeigeig

Kapia yvwotd.

Npoeidomoifogig

. To mepiexopevo mapéxerar ZTEIPO. H amooteipwon yivera
pe xprion aiBuhevogeidiou (EO). Mn Truperoyovo. Mn
XPNOIUOTIOICETE TO TPOIOV EAV O OTEIPOG PPAYHOG EXEI
avoixBei  éxel umrooTei npid. To mpoiov Tpoopiletal yia pia
Xpfion povo. Mnv emavaypnoIHOTIOIEiTE TO TTPOIOV Kal PNV T0
ETMAVOTIOOTEIPRVETE.

. H ouokeun aurd éxel oxediaoTei yia pia pévo xpfion. H
E£TMAVAYPNOT AUTAG TG IATPIKIG GUTKEUNG EVEEI TOV KivEuvo
Blaoruupcuutvng quuvung WV ucetvwv, quwg 0l 10TPIKES

- 13 QUTEG i 6 Kal pikpou auhoug,
upepwm:lg fi/ka1 oXIopéG ut'raﬁu Twv uzpwv ival duokoho iy
aduvato va kaBapioTolv HOAIG Ta GWHATIKG Uypd 1) ol 10Toi jiE
mOavi) TTupeToyOVo N HIKpoRiakn poAuvan éABouv o€ emagn
JE TNV IATPIKI} GUOKEUN YO ATTPOTdIOPIaTN XPOVIKK TrEPiodo.
Ta kardAorma BioAoyikoU UAIKOU givar uvaré va Euvoraouv Tn
HOAUVON TNG GUOKEUNG IE TTUPETOYOV | HIKPOOPYAVITHOUG, N
orroia evBEXeTal va 0dNyAoel o€ AoIHWBEIG ETITAOKES,

. Na pnv emavamooTeipwveral. Metd amé emavarooTeipwon,

dev SioogahiZerai n mclpornw Tou Trpomvrog onw mlavig

TTUpETOY6VOU A Tou

BaBuol, n omoia svézxsrul va oﬁnvncu o€ Aomwﬁslg

emimAokég. O kaBapiopdg, n emavemegepyaaia f/kai n

EMAVATIOOTEIPWAN TNG TAPOUOAG IATPIKNG TUOKEURG aUEAVEI

mv mlavérnta Sugheimoupyiag Tng Adyw mBaviy

avemBUpnTwv avmiBpdoewv oTa pépn Tou emnpedlovral até

Beppikég nlml pnxavmcg uMuv:g

T va ) Anang {npidg ato uw:m

n 6|ap:rpog Kai ro JiiKog Tou 6|ovxwpsvou pmakoviod mpémel

Vo Tpooeyyilouv T SIGUETPO Kal TO PAKOG TOU ayyEiou

AKPIBIS KEVTPIKA Kall TEPIPEPIKG TG OTEVWOTS.

. Otav o kaBempag Ppiokeral péoa aTo ayyeIakd oUoTNHY,
TPEMEN Vel Tov XEIpifEaTe UTTO aKTIVOoKOTTIKG EAeyXo UynArg

1rag. Mnv BeiTe Kol v Opere ToV Kaeempa,
£qv 10 urraAow Bev éxel exkevwbei evieAws. EQv ouvavtioete
avTioTOON KATd TO XEIPIOHO, EVTOTTIOTE TV QuTiar TNG
avrigTagng mpiv ouvexioete. H doknon urepBohikng divapng
oToV KaBeTNpa PTropei va TpokaAéael Tn Bpalon Tou dkpou
Tou 1 T0 SloXwPITH6 Tou pTrakoviou.

. Mnv umreppaivere To avarato 6pio TG kaBopiopévng Tieang
Siappning (RBP) ou Trpoﬁl\crrzrul Y10 QUTA T OUOKEVA.
Evdéxetar va wpokAn TOU PTaA v
uTEpREiTE TO AVWTATO OpIO TNG Kueopluu:vng migang
S1dppnéng (RBP). Zuviatdral n Xprion piog CUGKEUNG
mapakohodBnong Tg ieong yia va amorpémeral n utéppaon
TWV opiwv mwng

R Mzm ™m xpnon Tou, auTd TO POV zvésxsml va urroraAel

G € UAIKO. O XeIpIopOG Kol ppIY
Tou npznzl va yiveral ouptpmvu pe v ATTOBEKTH 10TPIKN
TIPAKTIKN) KOl TOUG IGXUOVTEG TOTTKOUG, TTOMTEINKOUG Kal
0HOOTIOVBIaKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

MpoguAdgeig

1. Mpiv amd m xprion emBewprioTe TpooeKTIKG Tov KaBETPA,

BePaiweite omi Sev el uTTOOTE (NI KaTd T PETaQopd Kal 0TI T0
péyeBog, To axfHa Kal N KatdoTao Tou eival KatdAAnAa yia T
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Siadikaoia yia Tv omoia Tpoopietal. Mn xpnoipomoifoeTe 1o
TIPOIGV, £dv UTIGPXE! gnpuvr']g {nuid.

. 0 Kueunpag Dorapo® mpéel va xpnotpotoleital povov amoé
107p0UG TTOU £Y0UV EKTIQIBEUBET Kal ival eOIKEIWpEVOI E TN
dlodikaoia SladEPHIKrG EVOOAUAIKTG ayYEIOTAAOTIKAG.

. To eAdxi0To amodekTo péyeBog French Bnkapiou eival Tumrwpévo
0TV ETIKETA TG OUOKEUQDIag. Agv TIPETTEN vat ETTIXEIPEiTal
n di¢keuon Tou kaBeripa PTA péoa amé Bnkdpr eloaywyrg
HIKPOTEPOU pEYEBOUG OTTO EKEIVO TTOU aVaYPAPETAl OTNV ETIKETAL

4. Mnv agaipeite 10 0dny6 GUppa in situ yia 1 dloxéteuon
oKlaypagikoU dlapéoou Tou auAol Tou GUPATOS f yia TV
Tpayparomoinan evaayrg oUppatog. Edv 1o alppa agaipedei
V1) 0 KaBeTrpag-pTaAdvi €ival TomroBeTnuévog o€ ENIKOEID
avatopia, o Kivduvog GUGTPOPIG ToU KaBETpa Eival augnpevos.

. XpnOILOTIOIOTE TO GUVIOTWHEVO PETO BIOYKWANG Tou pTraAoviol
(30-50% okiaypa@iké péao/50-70% oTeipo aharouxo SidAupa).
‘Exel karaderyBei om pe avahoyia okiaypagikol/aatodxou
SiohUparog 30/70% emmuyxdvovtal TayUTepol Xpovol dioykwang /
eKkévwong Tou pmahovioU. Moté pn xpnoipoToleite aépa rf GAa
aépia péoa yia T BIoyKwan Tou pTraAoviou.

. Edv Siapéoou Tou Bnkapiot eioaywyrig diomioTwBel avtioTaon kard
TNV avaoupor Tou KaBeTpa WeTd TV eméuBaon, eSakpIBaTE e
QKTIVOOKOTIOT GV £Xel TTaYIGEUTET OKIQYPAPIKO 0TO TaAdvi. Edv
UTIAPXE! OKIQYPOPIKO, WBAOTE TO PTraAdvI £5w aTmé To Bnkdp!

Kal 0T GUVEXEIR EKKEVWOTE TIARPWS TO GKIAYPAPIKG TTpoToU
TpoBeiTe aTV avdoupon Tou pmaAoviol.

. Av diamoTwbei aképa avrioTaon katd Ty avdoupon Tou kaBetipa
pETd Ty emépBaon, o KaBetipag-pmaAdvi kai 1o 0dnyo olpua/
BnKkdpr eIoaywyng €ivar oKOTIHO Va agaipodvTal wg viaio povada.

. Aiakoyte T ¥prion Tou kaBetipa-pmaloviol edv To aTéAeXog Tou
KkaBerpa Auyioe! 1} oTpeBAWBEL.

. TMpiv a6 my emaveioaywyn diapéoou Tou Bnkapiod gloaywyg,
amareitar kabapiopdg Tou pmrakoviol pe ydda, €KTAuon pe oTEPO
QualohoyIkd 0pod Kai ETTavadiTTAwaT XPNOILOTIOIVTAG TO EpYaAEi0
emavarOhigng Tou pmahoviol. H emavarUAign Tou pmakovioy TrpéTel
Va TTpaypaToToIEiTal Jovov 6Tav o KaBeripag-uTardvi
utrooTnpiCetar pe 0dnyd oUppa i oTeIAEd.

MBavég avemBUpnTe avTidpdoeig

271G ETMTAOKEG 01 OTTOIEG EVOEXETAI VO TIAPOUTIACTOUV WG aTOTEAETHC

g Sladikaciag SlaoToAR TEPIPEPIKWY ayyeiwv He Xprion paloviol,

ouumplhauﬁavowul ol €§AG:

Emmpoabetn eméupaon
AMepyIKr avTidpaon oe pApUaKka fj 6T GKIYPAPIKG PETO

«  Avelpuopa fj yeudoavelpuopa

+ Appubpieg

+ EppoMi
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Apdrwpa

Aipoppayia, oupmepirapBavopévng T ailoppayiag ot Béon
TIapaKEVINaNG

Ymoraon/umépraon

DAeypovi

Artoppan

MNévog A euaioBnaia oty Trigon

MveupoBuwpakag A apobwpakag

nyapia/Aoipwgn

20K

Bpayuxpévia mdeivwon aIodUVAMIKWY TIHWV
Eykepahikr amoAngia

Opoppwon

Amokottr, SidTpnan, pri¢n 1 oTaoudg ayyeiou

Odnyie ol

lep:lYJogg&)&uQu&:] s

Na guAdooeTal o Bpoaepo, §npd kar akoTevd pépog. Mn puAdooeTe

T0 TTPOIGV KOVTG O€ TINYES aKTIVOBOAiag 1} UTTEPILIGOUG PWTOG.

MpoypappariCere To amoBepa pe TPOTIO WoTe of KaBepeS Kal Ta GAA

TIpoiovTa TIoU PEpOUV Npepopnviar ARENg va xpnaipoTiololvTal TpIv

amé v nuepopnvia Aqgng Toug.

Mn xpnotpoTroifoete To Tpoidv edv n ouokeuaoia Exer avoixTe i Exel

uTrooTei {npid.

Amaitoupevog e§omAiopog

+ ZKIaypagikod péoo

+  Zreipo ahatoUxo didAupa

+ X0piyya pe luer-lock/ouakeun didykwang pe pavopetpo (10 ml

1] peyahutepn)

+ KardMnho o€t Bnkapiol eioaywyrg kai dlaoToAéag

+ 0BNyo oUpya 0,035" (0,89 yAat.)

Mpoeroipacia Tou kaBeripa SiaoToARg

1. AQaipéaTe Tov KabeTrpa amo T ouokeuaaia. BeBaiwBeite o1 To
péyeBog Tou pmaoviou eivar kardAMnAo yia Ty diadikaaia kai 611
Ta €MAEYPEVa TTapeAKOPEVA Yia TNV TTPOCaPHOYI ToU KaBeTpa
£xouv TIg BIAOTATEIG TTOU avaypAPOVTal OTNV ETIKETA.

. AQQIEDTE TO TIPOOTATEUTIKG TOU PmakovioU Kal To
0TEINE KPATWVTAG TOV KABETAPa-UTTaAGVI aKpIBWG KEVTPIKG TOU
pmaAovio Kai pe To GO xépl KpaTioTe aTaAd TO TIPOCTATEUTIKO
TOU PTTaAOVIOU Kail AQQIPEDTE TO GUPOVTAG TO TIEPIPEPIKG TOU
KaBeTrpa-pmaoviol.

. Z0pere T0 epyaheio emavatUNIgng pmmaroviol €wg To eyyUg dkpo
T0U OTEAEXOUG TOU KaBeTrpa.

. Mpiv a6 T xprion, TPETE va apaIpETETE Tov aépa aTid Tov
KkaBetrpa-pmaAovi. Ma va SiukoAuveeite oTnv agaipeon Tou aépa,
€mMAETE pia oUpIyya 1} pia oUaKeun BIGyKwang pe wpnTikomTa
10 ml A peyahUTepn Kol yepioTe TV katd 1o AIoU TEpITIOU pE TO
KkardMnAo péoo didykwang pmahoviol (30-50% okiaypa@ikd
pé00/50-70% oteipo ahatouxo didAupa). Mn xpnoipooieite agpa
1} KATT0I0 GEPIO Yia var BIOYKWOETE TO PTTAAGVI.

5. ZuvdéaTe pia oTpdPIyya 0T0 BnAukd TEPIOTORIO luer Bidykwang Tou
pmatoviou, Trdvw oTov kaBeTrpa dIaoTOAAS.

. LUvOEaTE T oUpIYYa 0T OTPOQIVY.

. Kparfote 1 oUpiyya e T piTn TG MPOG Ta KATW, avoigTe
0TPOQIYYQ Kal avappo@roTe yia 15 deutepdAeTTa mrepimou. AQRaTe
70 £BoMo.

. Emavahdere To Bripa apib. 6 5o gopég akopa 1 £wg 6Tou
Taouv va epgavidovial puoaAideg kard v avappoéenan
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(apvnikr) Triean). Otav ohokAnpuwaere T diadikaoia agaipeang Tou
aépa, EKKEVQOTE GAov Tov aépa ammd Tov KUAIVEPO TG alpiyyag/tng
OUOKeUrG SIOYKwang.

. TMpoetoipdoTe Tov auAd uTodoxig aUpHaTog Tou KaBeTrpa
ouvBEOVTaG pia GUPIYYQ OTO TTEPITTONIO TOU aUAOU oUppaTog Kal
Kkdvovtag ékmuan pe oTeipo ahatodxo didAupa.

Xprion Tou kaBeripa SlaoToArg PTA Dorano®

1. OmoBoYopTiITE To AT GKPO Tou KaBETpa-HTaAoviol Dorapo®
TIGVW OTO TTPO-TOTIOBETNEVO 03NY6 GUPHA Kal TTPOWBHOTE To dkpo
oTn Béon el0aywyrg.

2. MpowbroTe Tov kabempa oTn Béon d16yKwong péow Tou Bnkapiol
gloaywyrg kai Tdvw atd 1o oUppa. Edv o emBupnTég kaBeTrpag
BiaaToArg bev eivar duvard va eioayBei ot oTévwan, YpnoipoToIaTE
£vav kaBerrpa pikpdTEPNG diapéTpou yia Ty TPodIaaToAr TG
BAGBNG wore va dieukohuvBei n BiENeuan evog kabeTrpa
KkataMnAdTEpoU peyéBoug.

. TorroBetioTe T0 pmmaAovi aTnv emBupnTr Béon o€ oxéon e TV
Tpog diacTohr BAGRN, BePaiwbeite ol T0 03NY6 oUppa BpiokeTal
0T Béon Tou Kai SIoYKWOTE To PTTaAGVI TNV KatdAnAn Trieon.

. Eapuoate apvnTikr Trieon TPOKeIPEVOU var ekkevwBE TARpWG TO
Uypo amo To pmaAdvi. Yo akmivoakotmon, Befaiwbeite o1 10
pmahovi éxel exkevwBel TAMpw kai 0TI Oev €xel TTapapeivel
oKIaypagIKG evidg autou.

. Alompuvtag T apvnTikr Triean kai T B¢on Tou 0dnyoU olpuaTog,
KPOTOTE TOV KaBeTrpa-pTrahovi akpiBwg £5w amé 1o Bnkdpi kal
avaoUpETE Tov ekkevwBEVTa kabetipa diaoToArg emdvw aTd 1o
oUpya dlapéoou Tou Bnkapiol eloaywyrg. ExteAwvag pia amahr
apioTEPOOTPOQN Kivon eival duvatd va diEukoAuvee n agaipean
T0U KaBeTripa péow Tou Bnkapiol eloaywyrg.

Emaveioaywyn Tou pmradoviod

MpogUAagn: Alakoyrte T xprion Tou kaBerrpa-pmaAoviol edv To

otéhexog Tou kabetipa Auyioe f oTpefAwBEi.

MpogUuAagn: Mpiv amd v emaveioaywyr diapéoou Tou Bnkapiod

eloaywyrg, amareitar kabapiopdg Tou pmrahoviol pe yala, EkmAuon

e aTeipo QuaIoAoyIKG 0pd Kai ETavAdITTAWON XPNOIUOTIOIVTAG TO

epyaheio emavatuNigng Tou pmahoviol. H emravartAign Tou pmakoviod

TIPETTEN VOl TTPQyHaTOTIOIENTaI HOVOV OTav 0 KaBeTipag-uTaAovi

utroaTnpiCerar pe 0dnyd oUppa i oTeIAEd.

1. QopruoTe Tov KaBeTApa-pTIaAGVI TIdvw Ot Eva odnyo aUppa.

2. MpowBrioTe To epyaheio emavarUhigng pmaoviol Tavw aTd Tov

KaBeTpa, £wg To £yYUG GKPO ToU pTrakoviou.

3. MidoTe T0 aTéAEY0G ToU KaBETAPa AKPIBLG KEVTPIKG Tou pTTaAoviod
JE TO €var xépI Kal He To GAo XEpI oUpeTe aTaAd To epyaleio
emavarOAigng pmahoviol Trdvw amé To pmaAdvi éwg To dkpo Tou
KaBETAPa Kal KATOTTIV TTPOG Ta TTOW, TIAVW a6 T0 PTTaAGVI, £wg
oV KaBETrpa.

. Z0pere 1o epyaheio emavatUNIgng pmraroviol €wg To yyUg dkpo Tou
oTehéYoug Tou kaBeTpa.

. MpowBroTe Tov KaBeTpa-pTaAdvi Tidvw amd To Trpo-
TomoBeTnPévo 0dnyd oUppa aTn Béan eloaywyrg kal péow Tou
BnkapioU eicaywyng. EGv ouvavrioeTe avrioTaon, avTikataoTioTe
TOV XPNOILOTIOIOUPEVO KABETAPa-LTICAGVI g Evar Kavoupylo
pmaAov.

. ZuvexioTe T Sladikaoia oUpguva e Tig 0dnyieg Tou
mepihapBdvovar oty evomra “Xprion Tou kaBeTrpa dlaaToAfg
PTA Dorapo®” Tou Trap6vIog eyypdgou.

I'Ipou&orromon Merd T xpiion Tou, auté 1o Mpoid evBéxeTal
va arroreAei Biooy UAIKO. PIOPOG Kol N
amoppiyn 10U TpEME vat yiveTal ouqumvu pE TRV unoSEKm
1aTPIKI TPOKTIKA Kal TOUg I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIaKOUG

Kal Ojoc Ug vopoug Kal Houg.

Eyyunol

H Bard Peripheral Vascular eyyudrai aTov apyIké ayopacT autol Tou
Tpoi6VTOg 6Tl To TPoioV dev Ba Tapouaidael eEAaTTpaTa UAIKWY Kal
KOTAOKEUNG Yia XpOVIKO dIdaTnpa evog £T0UG Ao TNV nuepopnvia Tng
TPWING ayopds. H euBivn, Bdaer auTAg TG TrEPIOPIoHEVNG EyyYUNaNG,
TEPIOPICETAI OTNV ETTOKEUR 1} 0TV VTIKATAGTAON Tou EAATTWHTIKOU
TIPOIOVTOG, Katd TV kpion Tng Bard Peripheral Vascular, fj atnv
€TMOTPOYN Tou KaBapoU ToooU ayopdg To oToio KaTaBABNKe.

H quoiohoyikr Bopd amo m xprion, kaBug kar EAaTTwyaT TIoU
ogeihovTal o€ Kakn xprion auto Tou TTpoiovTog, Sev KaAUTITOVTal aTTO
TNV TapoUoa TrEpIopIapEVN eyyinan.

£TO BAGMO NOY EMITPEMNEI TO EQAPMOZTEO AIKAIO,

H MAPOYZA NEPIOPIZMENH EITYHEH ANTIKAGIZTA

OAEZ TIZ AMEZ EMTYHEEIZ, PHTEZ ‘H ZIQMHPEE,
IYMNEPIAAMBANOMENHE, XQPIE NEPIOPIZMO,
OMOIAZAHMOTE SIOMHPH ETTYHEHE EMHOPEYZIMOTHTAZ
"H KATAMHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. ZE KAMIA
NEPINTQZH H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI
YNEYOYNH AMENANTI ZAZ A OMOIAAHMOTE EMMEZH,
TYXAIA ‘H NAPEMOMENH ZHMIA, H OMOIA ©A O®EIAETAI ZE
NANQAZMENO XEIPIZMO ‘H KAKH XPHZH AYTOY TOY
NPOIONTOZ.

Ze oplopéveg XWPEG dev EMTPETETaI 1) €CAIPETT TWV CILTIPWV
eyyuoewy, KaBug Kai Twv TUXaitwv A TAPETOUEVWY {NUILV.
Evoexopévug va dikaioJaTe EMTAEOV aTOJNUILOEWY GUPQWVA

JE TN VopOBETia TNG XWPAS 0aS.

Ma evnuépwan Tou xprioTn, o TeAeutaia oeAida Tou uAadiou
auToU avaypageTal 1) nuepopnvia ékdoong f avabewpnang, kaBug
Kal 0 apIBHOG avaBEWPNONG AUTWY TwV 0BNYILV. L€ TEPITTWAN TIou
£youv TrapéABer 36 priveg amo T ev Adyw npepopnvia kai To Tpoiov
dev Exel xpnoipomoinBei akopa, o XpRaTnG Ba TPETTEN var ETIKOVWVATE!
pe v Bard Peripheral Vascular yia va diammoTioe! edv eivar
Sl0BEaieg TPOGBETEG TANPOYOPIEG OXETIKA e TO TIPOIOV.
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DORADO"

Ballondilatationskateter til PTA

DANSK
BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse

Dorapo® ballondilatationskateter til PTA er et ballonkateter
med stor ydeevne, der bestar af et over-the-wire kateter
med en ballon fastgjort ved den distale spids. Den
navnebeskyttede, ikke-eftergivende ballon med lav profil

er designet til at give konstante ballondiametre og laengder,
selv under hgje tryk. To rentgenfaste markerer afgreenser
ballonens arbejdslaengde og hjeelper ved placering af
ballonen. Katetret omfatter en atraumatisk spids til at lette
fremferingen af katetret til og gennem stenosen. Det nye
kateter bestéar af et distalt tredobbelt lumen og et proksimait
koaksialt lumen og er udformet til at optimere balancen
mellem skubben og traekken. Over-the-wire katetret

er kompatibelt med 0,035” (0,89 mm) guidewire og findes

i arbejdsleengder pa 40, 80, 120 og 135 cm. Den proksimale
del af katetret omfatter en hun luer-lock muffe tilsluttet
oppustningslumen, og en hun luer-lock muffe tilsluttet
guidewirelumen.

Pakket sammen med hvert produkt findes et
profilreducerende hylster, der er anbragt over ballonen til
beskyttelse for brug. Kateterskaftet er ligeledes forsynet med
et vaerktoj til genindpakning. En stilet er placeret i katetrets
spids til hjzelp ved genindpakning/sammenfoldning af
ballonen.

Disse produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Indikationer for brugen

DoraDO® ballondilatationskatetre anbefales til perkutan
transluminal angioplastik (PTA) af a. renalis, iliaca, femoralis,
poplitea, tibialis, peronealis og subclavia og til behandling af
obstruktive laesioner af native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler. Denne anordning anbefales ogsa til
postdilatation af ballonekspanderbare og selvekspanderende
stents i den perifere vaskulatur. Dette kateter er ikke til brug i
koronararterier.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT ved brug af stylenoxid
(EO). Pyrogenfrit. Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er abnet eller beskadiget. Kun til brug til en
enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres.

Denne anordning er udformet til engangsbrug.
Genbrug af anordningen indebzrer risiko for
krydskontaminering mellem patienter, da medicinske
anordninger, is@r sadanne med lange og sma
lumener, led og/eller sprakker mellem komponenter,
er svaere eller umulige at renggre nar forst
legemsvasker eller mikrobiel kontaminering har
varet i kontakt med anordningen i et vist tidsrum.
Rester af biologisk materiale kan fremme

ineringen af anordningen med pyrog eller
mikroorgani der kan medfs fekti

Ma ikke gensteriliseres. Efter gensterilisering
garanteres steriliteten af produktet ikke, fordi graden
af mulig pyrogen eller inficerende mikrobiel
kontaminering ikke lader sig fastsla. Rengering,

n

Lod

til det indgreb, som det skal anvendes til. Ma ikke
anvendes, hvis produktbeskadigelse er tydelig.

. DoraDo® katetret bar kun anvendes af laeger, der
er uddannet i udferelse af perkutan transluminal
angioplastik.

. Det minimalt acceptable hylster French size er trykt pa
pakningsetiketten. Forsag ikke at passere PTA katetret
gennem en mindre storrelse hylsterintroducer, end
indikeret pa etiketten.

. Fjern ikke guidewiren in situ for at sende kontrast gennem
wirelumen eller udfgre en udskiftning af wiren. Hvis wiren
fiernes, mens ballonkatetret er anbragt i en bugtet
anatomi, @ges risikoen for at kinke katetret.

. Brug det anbefalede ballonoppustningsmedium (et interval
pa 30-50% kontrastmedium/et interval pa 50-70% steril
saltvandsoplesning). Det er pavist, at et 30/70% kontrast/
saltvandsforhold har medfert hurtigere
ballonoppustnings-/temningstider. Brug aldrig luft eller
andet gasformigt medium til at oppuste ballonen.

. Hvis der foles modstand under tilbagetreekning af katetret
gennem introducerhylstret efter proceduren, underseg om
kontrast er ophobet i ballonen med fluoroskopi. Safremt
der er kontrast, skub ballonen ud af hylstret og udsug
kontrasten fuldsteendigt, inden der fortsaettes med
tilbagetraekning af ballonen.

. Safremt der stadig feles modstand under tilbagetraekning
af katetret efter proceduren, anbefales det at fierne
ballonkatetret og guidewire/introducerhylstret som én
enkelt enhed.

. Fortsaet ikke med at anvende ballonkatetret, hvis skaftet
er blevet bgjet eller kinket.

. Inden genindszettelse gennem introducerhylstret skal
ballonen terres ren med gaze, renses med sterilt normalt
saltvand og sammenfoldes igen med ballonens
genindpakningsveerktgj. Genindpakning af ballonen ber
kun forekomme, mens ballonkatetret er stottet med en
guidewire eller stilet.

Mulige bivirkninger

Komplikationerne, der kan vaere et resultat af et perifert

ballondilatationsindgreb omfatter:

Yderligere intervention

+ Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel

+ Aneurisme eller pseudoaneurisme

+ Arytmier

+ Embolisering

+ Heematom

+ Heemoragi, inklusive blgdning ved punkturstedet

+ Hypotension/hypertension

+ Inflammation

+ Okklusion
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Smerter eller gmhed

Pneumothorax eller haemothorax

Sepsis eller infektion

Chok

Kortvarig heemodynamisk forveerring
Hjerneblgdning

Trombose

Dissektion, perforation, ruptur eller spasme af kar

Brugervejledning

Handtering og opbevaring

Opbevares pa et keligt, tert og markt sted. Ma ikke
opbevares neer straling eller ultraviolette lyskilder.

Lageret skal roteres, saledes at katetre og andre daterede
produkter anvendes forud for datoen "Anv. for”.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet.

genbehandling og/eller sterilisering af anordning

oger risikoen for, at anordningen ikke vil fungere

korrekt som folge af forandringer af komponenterne

fremkaldt af varme eller mekaniske pavirkninger.

For at reducere muligheden for karbeskadigelse, bor

ball PF de di og lengde ligge tet pa

karrets diameter og leengde lige proksimalt og distalt
for stenosen.

. Nar katetret eksponeres til det vaskulare system, bor

det manipuleres, mens det er under hgjkvalitets

fluoroskopisk observation. Katetret ma ikke fores

frem eller treekkes tilbage, medmindre ballonen er

fuldstaendig temt. Hvis man mader modstand under

manipulation, skal arsagen bestemmes, inden der

fortsaettes. Pafering af overdreven kraft pa katetret

kan resultere i at spidsen brakker af eller adskillelse

af ballonen.

Overskrid ikke det RBP, der anbefales for denne

anordning. Ballonruptur kan forekomme, hvis RBP

angivelsen overskrides. For at forhindre overtryk,

anbefales anvendelsen af en anordning til

trykmonitorering.

Efter brug kan produktet udgere en potentiel

biologisk fare. Handteres og bortskaffes i henhold

til godkendt medicinsk praksis og galdende love

og regler.

Forsigtighedsregler

1. Inspicér omhyggeligt katetret forud for brugen for at
verificere, at katetret ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen, og at dets sterrelse, form og tilstand svarer
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Nedvendigt udstyr

Kontrastmiddel

Sterilt fysiologisk saltvand

Luer-lock sprajte/oppustningsanordning med manometer

(10 ml eller storre)

Passende introducerhylster og dilatorsaet

0,035” (0,89 mm) guidewire

Klargering af dilatationskateter

1. Fjern katetret fra emballagen. Bekreeft, at ballonstarrelsen
er passende il proceduren, samt at det valgte tilbehor
passer til katetret i henhold til etiketten.

. Fjern ballonbeskyttelsen og stiletten ved at gribe om
ballonkatetret proksimalt for ballonen, og grib forsigtigt
med den anden hand om ballonbeskyttelsen og lad den
glide distalt fra ballonkatetret.

. Lad veerktgjet til genindpakning glide til den proksimale
ende af kateterskaftet.

. Forud for anvendelsen bgr luften i ballonkatetret fiernes.
For at lette gennemskylningen, veelg en sprajte eller
oppustningsanordning med en 10 ml eller sterre kapacitet
og fyld cirka halvt med det passende
ballonoppustningmiddel (30-50% kontrastmiddel/50-70%
sterilt fysiologisk saltvand) Anvend ikke luft eller
luftformige midler til at oppuste ballonen.

. Tilslut en stophane til ballonens hun luermuffe
pa dilatationskatetret.

. Tilslut sprgjten til stophanen.

. Hold sprejten med spidsen pegende nedad, abn
stophanen og aspirér i cirka 15 sekunder. Slip stemplet.

9
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8. Gentag pkt. 6 to gange mere eller indtil der ikke kommer
bobler til syne under aspiration (negativt tryk). Nar det er
gjort feerdigt, sa slip al luft ud af sprejtecylinderen/
oppustningsanordningen.

9. Klarger katetrets wirelumen ved at paseette en sprojte
til wirelumens muffe og skyl med en oplasning af sterilt
fysiologisk saltvand.

Anvendelse af Dorapo® dilatationskateter til PTA

1. Kom den distale spids af Dorapo® ballonkatetret bagfra

over den forud anbragte guidewire, og for spidsen frem til

introduktionsstedet.

For katetret frem gennem introducerhylstret og over wiren

til oppustningsstedet. Hvis stenosen ikke kan krydses

med det enskede dilatationskateter, s& anvend et kateter
med mindre diameter til at pree-dilatere lzesionen for at
lette passage af et dilatationskateter af mere passende
starrelse.

Anbring ballonen i forhold il lzesionen, der skal dilateres,

kontrollér at guidewiren er pa plads og pust ballonen op til

det korrekte tryk.

Tilfer negativt tryk for fuldstaendigt at temme ballonen for

vaeske. Bekraeft, at ballonen er fuldstaendig temt under

fluoroskopi, samt at der ikke er efterladt kontrast i

ballonen.

. Under opretholdelse af negativt tryk samt guidewirens
position gribes om ballonkatetret lige uden for hylstret, og
det udluftede dilatationskateter tilbagetraekkes over wiren
gennem introducerhylstret. Det er eventuelt nemmere at
fierne katetret gennem introducerhylstret, hvis det drejes
forsigtigt med uret.

Genindsattelse af ballonen
Forsigtighedsregel: Fortsaet ikke med at anvende
ballonkatetret, hvis skaftet er blevet bgjet eller kinket.

Forsigtighedsregel: Inden genindseettelse gennem
introducerhylstret skal ballonen terres ren med gaze, renses
med sterilt normalt saltvand og sammenfoldes igen med
ballonens genindpakningsveerktgj. Genindpakning af
ballonen bgr kun forekomme, mens ballonkatetret er stettet
med en guidewire eller stilet.

1. Skub ballonkatetret pa en guidewire.

2. For ballonens veerktgj til genindpakning over katetret til
den proksimale ende af ballonen.

Grib kateterskaftet lige proksimalt for ballonen med den
ene hand, og lad med den anden hand forsigtigt
vaerktgjet til genindpakning glide over ballonen til
kateterspidsen og derefter tilbage over ballonen til
katetret.

Lad vaerktgjet til genindpakning glide til den proksimale
ende af kateterskaftet.

For ballonkatetret frem over den forud anbragte guidewire
til introduktionsstedet og gennem introducerhylstret. Hvis
der mgdes modstand, erstattes det tidligere anvendte
ballonkateter med et nyt ballonkateter.

Fortseet indgrebet i henhold til afsnittet "Anvendelse af
Dorabo® Katetret” heri.

Advarsel: Efter brug kan produktet udgere en potentiel
biologisk fare. Handteres og bortskaffes i henhold til
godkendt medicinsk praksis og galdende love og regler.
Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for forste kaber af
dette produkt, at dette produkt vil vaere frit for fejl i materialer
og bearbejdning i en periode pa ét ar fra datoen for forste
keb og ansvar under denne begreensede produktgaranti vil
vaere begraenset til reparation eller erstatning af det defekte
produkt efter Bard Peripheral Vasculars eget sken eller
refundering af den betalte nettopris. Slitage fra normalt brug
eller defekter som resultat af misbrug af dette produkt er ikke
daekket af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT IFGLGE
GALDENDE LOV, TRAEDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, HVADENTEN DE ER UDTRYKTE

ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI
FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SERLIGT
FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL | INTET
TILFAELDE VARE ANSVARLIG OVER FOR DEM FOR
INDIREKTE, HAENDELIGE ELLER KONSEKVENTIELLE
SKADER RESULTERENDE AF DERES HANDTERING
ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede
garantier, haendelige eller konsekventielle skader. De kan
vaere berettiget til yderligere retsmidler under lovgivningen
i Deres land.

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer for
denne brugsanvisning er inkluderet i brugerinformationen
pa sidste side af dette haefte. | tilfeelde af, at der er forlgbet
36 maneder mellem denne dato og brugen af produktet,
ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at se,
om yderligere produktinformation er tilgaengelig.
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DORADO"

Ballongdilatationskateter for
PTA

SVENSKA

BRUKSANVISNING

Beskrivning av enheten

Dorapo® ballongdilatationskateter for PTA &r en
hogpresterande ballongkateter som bestar av en "over the
wire"-kateter med en ballong fast vid den distala spetsen.
Den patenterade, icke-eftergivliga ballongen med lag profil
ar utformad sa att den tillhandahaller enhetliga
ballongdiametrar och -langder aven vid héga tryck. Tva
rontgentéta markérer visar ballongens bruksléangd och
underlattar ballongplacering. Katetern har en atraumatisk
spets som gor det |attare att fora in katetern till och genom
stenosen. Den nya katetern bestar av ett distalt tredelat
lumen och ett proximalt koaxialt lumen och &r utformad for
att optimera balansen mellan inféringsbarhet och
sparbarhet. "Over the wire’-katetern ar kompatibel med
ledare pa 0,035" (0,89 mm) och finns i brukslangderna 40,
80, 120 och 135 cm. | kateterns proximala del finns ett
invandigt gangat luerlas-nav anslutet till fyllnadslumen, och
ett invandigt gangat luerlas-nav anslutet till ledarlumen.

En profilreducerande inféringsskida som placeras éver
ballongen som skydd innan anvéndning, félier med varje
produkt. Ett inpackningsverktyg tillhandahélls ocksa pa
kateterskaftet. En mandréng placeras i spetsen pa katetern
for att underlatta aterinpackning/vikning av ballongen.
Dessa produkter ar latexfria.

Anvéndningsomrade

Dorapo® ballongdilatationskatetrar rekommenderas for
perkutan transluminal angioplastik (PTA) i njur-, hoft-, lar-,
knavecks-, skenbens-, vadbens- och nyckelbensartaren
samt for behandlingen av obstruktiva lesioner i nativa eller
syntetiska arteriovendsa dialysfistlar. Enheten
rekommenderas aven for postdilatation av stentar som kan

utvidgas med ballong och stentar som ar sjélvexpanderande

i perifera karl. Katetern ska inte anvandas i kransartérer.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvindning
av etylenoxid (EO). Icke-pyrogent. Anvénd inte
produkten om den sterila barridren dppnats eller

kadats. Endast for uk. Far ej
ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras.

2. Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvandnlng av denna medlclnteknlska produkt
medfor risk for korsk ion av pati da
medicintekniska produkter — sarskilt de med langa
och sma lumen, leder, och/eller springor mellan

komponenter - dr svara eller omojliga att rengdra nar

kroppsvatskor eller vavnad med potentiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering har varit i kontakt med
den medicintekniska produkten under obestamd tid.
Rester av biologiskt material kan framja
kontamination av produkten med pyrogener eller
mikroorganismer vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer.

Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan
produktens sterilitet inte garanteras pa grund av

en obestdmbar niva av potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Rengéring,
bearbetning och/eller omsterilisering av den
nuvarande medicintekniska produkten okar
sannolikheten for att produkten inte kommer att
fungera korrekt pa grund av potentiella biverkningar
pa komponenter som paverkas av termiska och/eller
mekaniska forandringar.

For att mlnska risken for karlskador skall ballongens
L och langd a karlets
diameter och langd strax proximalt och distalt om
stenosen.

Nér katetern ar exponerad for karlsystemet skall den
manipuleras under observation via fluoroskopi av
hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern om inte
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ballongen &r helt tomd. Om motstand patraffas under

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

Overskrid inte rek derat RBP (maximaltryck)
for denna enhet. Ballongen kan brista, om RBP
overskrids. For att forebygga alltfor hog
trycksattning bor en tryckovervakningsenhet
anvandas.

Efter anvandning kan denna produkt utgora en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den

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

Forsiktighetsmatt
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Undersok katetern noga fére anvandning for att verifiera
att den inte har skadats under frakten och att dess
storlek, form och skick &r lampliga for den procedur dar
den skall anvandas. Anvand inte produkten om det finns
synliga skador.

. DoraDO®-katetern far endast anvandas av lakare med

utbildning i att utfora perkutan transluminal angioplastik.

. Minsta godtagbara skidstorlek i French &r angiven pa

forpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-katetern
genom en inforingsskida i mindre storlek an den som
anges pa etiketten.

. Avlagsna inte ledaren in situ for att skjuta kontrastvatska

genom ledarlumen eller for att byta ut ledaren. Om
ledaren avlagsnas medan ballongkatetern befinner sig i
slingrande anatomi okar risken for kinkning av katetern.

. Anvand det rekommenderade medlet for ballongfylinad

(30-50 % kontrastmedel/50-70 % steril koksaltlosning).
Det har visats att en kontrast-/koksaltlésningskvot pa
30/70 % har lett till snabbare tider for fyllnad/tdmning
av ballongen. Anvand aldrig luft eller andra gasformiga
medel for att fylla ballongen.

. Kontrollera med fluoroskopi om kontrastmedel har fastnat

i ballongen, om det uppstar ett motstand vid uttagningen
av katetern genom inforingsskidan. Om det skulle finnas
kontrastmedel kvar ska du trycka ut ballongen ur skidan
och sedan tdmma ut allt kontrastmedel innan du
fortsatter att dra ut ballongen.

. Om ett motstand fortfarande kénns under uttagningen av

katetern efter ingreppet ar det bast att aviagsna
ballongkatetern och ledaren/inféringsskidan som en enda
enhet.

. Sluta anvanda ballongkatetern om den har béjts eller

vikts.

. Innan ballongen aterinférs genom inféringsskidan ska

ballongen torkas av med gasvav, skéljas med steril
normal koksaltiosning och vikas ihop med ballongens
aterinpackningsverktyg. Aterinpackning av ballongen far
endast ske nar ballongkatetern har stod av en ledare
eller mandrang.

la odnskade r

Kompllkatlonema som kan uppsta vid en perifer
balIongdllatatlonsprocedur innefattar:

Ytterligare intervention

Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemorragi, inklusive blddning pa punktionsstallet
Hypotoni’hypertoni

Inflammation

Ocklusion

Smarta eller 6mhet

Pneumotorax eller hemotorax

Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk forsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar fér anvandning

Hantering och forvaring

Férvaras svalt, mérkt och torrt. Fér ej forvaras néara
stralkallor eller kallor med ultraviolett ljus.

Rotera forradet sa att katetrar och andra datummarkta
produkter anvands fore utgangsdatumet.

Anvénd inte produkten om férpackningen dppnats eller
skadats.

Utrustnmg som behovs

Kontrastmedel

Steril koksaltlosning
Spruta/fyllnadsanordning férsedd med luerlas
och manometer (10 ml eller storre)

Lémplig inféringsskida och dilatatorset
Ledare pa 0,035" (0,89 mm)

Forbereda dilatationskatetern

1.
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Ta ut katetern fran forpackningen. Kontrollera
att ballongen har rétt storlek for det aktuella ingreppet
och att de valda tillbehéren &r de ratta for katetern.

. Avlagsna ballongskyddet och mandréngen genom att

fatta tag i ballongkatetern proximalt om ballongen och
samtidigt forsiktigt ta tag i ballongskyddet med den andra
handen och lat det distalt glida av ballongkatetern.

. Skjut verktyget till den proximala &nden pa kateterskaftet.
. Fore anvandning skall all luft i ballongkatetern avlagsnas.

For att underlatta témning, vélj en spruta eller
fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml och
fyll den till cirka halften med I&mpligt medel for
ballongfylinad (30-50 % kontrastmedel/50-70 % steril
koksaltlosning). Anvénd inte luft eller andra gasformiga
medel for att fylla ballongen.

. Koppla en stoppkran till ballongens fyllnadsnav med

invandig gangning pa dilatationskatetern.
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. Koppla sprutan till stoppkranen.

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

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

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

Anvinda Dorapo® dilatationskateter for PTA

1. Tré bakifran 6ver den distala spetsen pa DoraDO®-
ballongkatetern pa den i forvag inlagda ledaren och for
in spetsen till introduktionsstéllet.

For in katetern genom inforingsskidan och 6ver ledaren
till stéllet dar den skall fyllas. Om stenosen inte kan
passeras med onskad dilatationskateter, anvand en
kateter med mindre diameter for att fordilatera lesionen
och pa sa satt underlatta passagen for en
dilatationskateter av lampligare storlek.

Positionera ballongen i relation till lesionen som skall
dilateras, kontrollera att ledaren ar pa plats och fyll
ballongen till lampligt tryck.

Skapa ett undertryck for att helt tomma ballongen pa
vatska. Kontrollera med fluoroskopi att ballongen ar helt
tomd och att inget kontrastmedel finns kvar i ballongen.
Bibehall undertrycket och ledarens position medan du
fattar tag i ballongkatetern utanfor skidan och drar ut
den témda dilatationskatetern dver ledaren genom
inforingsskidan. Det kan vara lattare att ta ut katetern
genom infdringsskidan om den vrids varsamt medurs.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighetsmatt: Sluta anvanda ballongkatetern om den
har bdjts eller vikts.

Forsiktighetsmatt: Innan ballongen aterinfors genom
inféringsskidan ska ballongen torkas av med gasvav,
skéljas med steril normal koksaltldsning och vikas ihop
med ballongens étennpackmngsverktyg Aterinpackning
av ballongen far endast ske nar ballongkatetern har stod
av en ledare eller mandrang.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare.

For verktyget for aterinpackning av ballongen 6ver
katetern fram till ballongens proximala ande.

Ta tag om kateterskaftet strax proximalt om ballongen
med ena handen, och med den andra handen skjuter
du forsiktigt inpackningsverktyget ver ballongen till
kateterspetsen och sedan tillbaka dver ballongen till
katetern.

Skjut verktyget till den proximala &nden pa kateterskaftet.
Fér in ballongkatetern Gver den redan positionerade
ledaren till introduktionsstallet och genom
infringsskidan. Om du kanner ett motstand, ersatt den
tidigare anvanda ballongkatetern med en ny ballong.
Fortsétt proceduren enligt avsnittet "Anvénda DorADO®-
katetern”.

Varning: Efter anvandning kan denna produkt utgora
en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den

i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.
Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandsképaren
av denna produkt att produkten ar felfri betraffande material
och utférande under ett ar fran och med datumet for
forstahandskdpet, och ansvarsskyldigheten enligt denna
begransade produktgaranti &r begransad till reparation eller
ersattning av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral
Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt
nettopris. Forslitning pa grund av normal anvandning eller
defekter som uppstatt pa grund av felaktig anvandning av
denna produkt tacks inte av denna begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA OVRIGA GARANTIER, BADE
UTTALADE OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN
EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL
VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR
INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN
HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda
garantier, oavsiktliga skador eller foljdskador. Du kan vara
beréttigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt

land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer
for dessa anvisningar finns med som information till
anvandaren pa sista sidan i denna broschyr. Om det skulle
ha gatt 3 ar mellan detta datum och produktanvandningen
bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att
hora efter om ytterligare produktinformation tillkommit.
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DORADO"

PTA-pallolaajennuskatetri

Suomi
KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus

DoRrADO®-PTA- pallolaajennuskatetrl on tehokas pallokatetri,
Joka koostuu ohjainvaijeria pitkin siséan vietavasta katetrista
ja distaalipaahan kiinnitetysta pallosta. Patentoitu, jaykka
matalaprofiilinen pallo on suunniteltu siten, etté pallon
lapimitta ja pituus pysyvat muuttumattomina myds suurissa
paineissa. Kaksi rontgenpositiivista merkkia rajaavat pallon
tyoskentelypituuden ja auttavat pallon sijoituksessa.
Katetrissa on atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin
kuljettamista stenoosia kohti ja sen lapi. Uudessa katetrissa
on distaalinen kolmoisluumen ja proksimaalinen
koaksiaaliluumen, ja sen tyénnettavyys ja kuljetettavuus
vaijeria pitkin ovat erinomaisesti tasapainossa. Ohjainvaijeria
pitkin kuljetettava katetri on yhteensopiva 0,035 tuuman
(0,89 mm) ohjainvaijerin kanssa, ja sité on saatavana

40, 80, 120 ja 135 cm:n tydskentelypituuksina. Katetrin
proksimaaliosassa on tayttsluumeniin liitetty naaraspuolinen
luer-lock-kanta ja ohjainvaijeri-luumeniin liitetty
naaraspuolinen luer-lock-kanta.

Jokaisen tuotteen mukaan on pakattu profiilia pienentava
holkki, joka sijoitetaan pallon paalle sen suojaksi ennen
kayttoa. Katetrin varressa on myds uudelleenpakkausvéline.
Katetrin karkeen asetetaan mandriini, joka auttaa pallon
uudelleenpakkauksessa/uudelleenlaskostamisessa.
Tuotteiden valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Kayttoaiheet

DORADO®-paIIolaajennuskatetrit on tarkoitettu lonkka-, reisi-,
munuais-, polvitaive-, saari-, pohje- ja solisvaltimoiden
perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA) ja
luonnollisten tai synteettisten valtimo-
laskimodialyysifisteleiden tukoskohtien hoitoon. Valinetta
voidaan kayttda myos perifeerisissé verisuonissa
laajennettavien pallojen ja itsestaén laajenevien stenttien
asennuksen jélkeiseen laajennukseen. Katetria ei saa
kéayttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset .
. Sisilto toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu
eteenioksidilla (EO). Pyrogeeniton. Laitetta ei saa
kayttaa, jos steriili suojus on avattu tai vahingoittunut.
Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Valinetta ei saa
kayttaa, puhdistaa ja steriloida uudelleen.
Laite on kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkaytto
aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatioriskin, koska
ladkintalaitteita — etenkin laitteita, joissa on pitkia tai
lyhyitd luumeneita, liitoksia ja/tai uurteita osien valilla
- on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun
ne ovat olleet pitkaan kosketuKS|ssa

iden tai -kud kanssa Jmssa on
mahdollista pyrogeenista tai mikrok
Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi edistaa
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Varotoimet
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Tarkasta ennen kayttoa huolellisesti, ettei katetri ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko, muoto ja
kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen. Ala kayta
tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Dorapo®-katetria saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat
saaneet koulutuksen PTA-pallolaajennustoimenpiteiden
suorittamiseen.

. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu

F-koko. PTA-katetria ei saa tyontaa etikettiin merkittya
sisaanvientiholkkia pienemman siséénvientiholkin I&pi.

. Ala poista ohjainvaijeria in situ ruiskuttaaksesi varjoainetta

vaijerin luumenin lapi tai vaihtaaksesi vaijerin. Jos vaijeri
poistetaan, kun pallokatetri on mutkaisessa suonessa,
katetrin taittumisen vaara kasvaa.

. Kéyté suositeltua pallon tayttdainetta (30-50 %

varjoainetta / 50-70 % steriilid keittosuolaliuosta).
Varjoaineen ja suolaliuoksen suhteen 30/70 %

on osoitettu mahdollistavan nopeamman pallon
tayttymisen ja tyhjentymisen. Ala koskaan kéyta ilmaa tai
muuta kaasua pallon tayttamiseen.

Jos tunnet vastusta vetaessasi katetria pois toimenpiteen
jalkeen sisaanvientiholkin lapi, maérita lapivalaisulla, onko
varjoainetta jaanyt pallon sisaan. Jos pallon sisalla on
varjoainetta, tyénna pallo pois holkista ja poista sitten
varjoaine kokonaan, ennen kuin jatkat pallon vetamista

pois.
. Jos tunnet edelleen vastusta vetéessasi katetria pois

toimenpiteen jélkeen, pallokatetrin ja ohjainvaijerin/
sisaanvientiholkin poistaminen yhtena yksikkéné on
suositeltavaa.

Ala jatka pallokatetrin kayttoa, jos varsi on taipunut tai
taittunut.

Ennen vientia uudelleen sisaanvientiholkin lapi pallo on
pyyhittdva puhtaaksi sideharsolla, huuhdeltava steriililla
normaalilla keittosuolaliuoksella ja pakattava uudelleen
pallon uudelleenpakkausvélineelld. Pallon uudelleen-
pakkauksen saa tehda vain silloin, kun pallokatetria
tuetaan ohjainvaijerilla tai mandriinilla.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa mm.
seuraavia komplikaatioita:

Lisatoimenpiteen tarve

Allerginen reaktio ladkkeelle tai varjoaineelle

+ Aneurysma tai valeaneurysma

Rytmihairiot

Embolia

Hematooma

Verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto
Hypotensio/hypertensio

Tulehdus

Tukos

Kipu tai arkuus

lima- tai veririnta

Sepsisfinfektio

Sokki

Lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
Aivohalvaus

Tromboosi

Verisuonen dissekaatio, perforaatio, repeama tai spasmi

Kéyttoohjeet

[
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alaspain, avaa hana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.
Vapauta manta.

. Toista vaihe 6 vield toiset kaksi kertaa tai kunnes

aspiraation (alipaineen) aikana ei enda ndy ilma-kuplia.
Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttlaitteen sylinterista.
Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla vaije-
riluumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla luumen
steriililla keittosuolaliuoksella.

Dorapo®-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto
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Lataa DorADO®-pallokatetrin distaalikarki takakautta
valmiiksi asennettuun ohjainvaijeriin ja kuljeta karki
siséanvientikohtaan.

Kuljeta katetri sisaanvientiholkin I&pi ja vaijeria pitkin
pallon tayttokohtaan. Jos valittu laajennuskatetri ei mene
ahtauman Iapi, esilaajenna leesio ensin pienemmalla
katetrilla, miké helpottaa sopivamman kokoisen
laajennuskatetrin sisdanvientia.

. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista, etta

ohjainvaijeri on paikallaan, ja tayté pallo sopivaan
paineeseen.

Kayta alipainetta poistaaksesi nesteen kokonaan pallosta.
Varmista lapivalaisussa, etté pallo on kokonaan
tyhjentynyt ja etté pallossa ei ole yhtaan varjoainetta.
Samalla kun yllapidat alipainetta ja ohjainvaijerin asentoa,
tartu pallokatetriin aivan holkin ulkopuolelta ja veda
tyhjennetty laajennuskatetri vaijerin yli sis
lapi. Katetria voidaan kiertaa kevyesti myotapéi .
helpottaa katetrin poistamista sisaanvientiholkin I&pi.

Pallon vienti uudelleen siséén
Varotoimi: Ala jatka pallokatetrin kéyttoa, jos varsi on
taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen vientia uudelleen sisaanvientiholkin lapi
pallo on pyyhittdva puhtaaksi sideharsolla, huuhdeltava
steriililla normaalilla keittosuolaliuoksella ja pakattava
uudelleen pallon uudelleenpakkausvalineella. Pallon
uudelleenpakkauksen saa tehda vain silloin, kun pallokatetria
tuetaan ohjainvaijerilla tai mandriinilla.

1.

Lataa pallokatetri ohjainvaijeriin.

2. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria pitkin
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pallon proksimaalipaahan.

. Tartu toisella k&della katetrin varresta heti pallon

proksimaalipuolelta ja tydnné toisella kadella
uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli katetrin
kérkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

Vedé uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahan.

Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria
pitkin sisd@nvientikohtaan ja sisaanvientiholkin lapi. Jos
tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty pallokatetri
uuteen.

Jatka toimenpidetté kohdan "Dorapo®-PTA-
pallolaajennuskatetrin kayttd” mukaisesti.

Varoitus: Kayton jalkeen tuote voi olla
tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita yleisen
hoitokéytdnnon seka soveltuvien lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle
ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
valmistusvirheita yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
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sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi
aiheuttaa infektioon liittyvid komplikaatioita.

Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliyttd
uudelleensteriloinnin jalkeen ei voida taata, koska
sen mahdollinen pyrogeem tai
mikrobikontaminaation maara, joka voi aiheuttaa
|nfekt|oon I||ttyV|a kompllkaatlmta, el ole
madritettavi Kéytossa olevan laakintalaitteen
puhdistus, uudelleenkasmely jaltai sterilointi lisdavat
laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika
johtuu sen Iampo jaltai mekaanisille muutoksnle
herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuk
Verisuonivaurion mahdolllsuuden pienentamiseksi
taytetyn pallon halkaisijan ja pituuden on oltava
suurin piirtein sama kuin verisuonen lapimitta ja
pituus heti stenoosikohdan proksimaali- ja
distaalipaissa.

Kun katetri on veri

seurattava laadukkailla Iaplvalalsulalttellla Katetrla el
saa tyontda eteenpain tai vetaa taaksepdin, ellei pallo
ole taysin tyhja. Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, vastuksen syy on selvitettdva ennen
toimenpiteen jatkamista. Liiallisen voiman kaytto voi
johtaa katetrin kérjen rikkoutumiseen tai pallon
irtoamiseen.

Al ylité laitteen suositeltua nimellista
r|kkoutum|spa|netta Pallo voi repeytya, jos nlmelllnen
r paine ylitetaan. Liikapail valtta
painemittarin kaytto on suositeltavaa.

Kayton jélkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
Kasittele ja havita yleisen hoitokdytannon seka
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Kasittely ja sailytys

Sailyta villeassa, kuivassa ja pimedssé paikassa. Ald sailyta
sateily- tai ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.

Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet
kaytetéd&n ennen niiden viimeisté kayttopaivamaaraa.

Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Tarwttavat vélineet

+ Varjoainetta

Steriilia keittosuolaliuosta

Luer-lock-ruisku/tayttolaite, jossa on painemittari (10 ml
tai sitd suurempi)

Sopivankokoinen sisaanvientiholkki ja laajennussarja
0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu

1. Poista katetri pakkauksesta. Varmista, etté pallon koko on
sopiva toimenpidetté varten ja valitut apuvalineet
mahtuvat katetriin merkinndn mukaisesti.

. Poista pallon suojus ja mandriini tarttumalla pallokatetriin
aivan pallon proksimaaliselta puolelta ja tartu toisella
kadelld varovasti pallon suojukseen ja liu'uta se
distaalisesti pois pallokatetrista.

. Veda uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahan.

. Poista iima pallokatetrista ennen sen kayttoa. Valitse
ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml tai sité suurempi
ruisku tai tayttolaite ja tayta se puolilleen sopivalla pallon
tayttoaineella (30-50 % varjoainetta / 50-70 % steriilia
keittosuolaliuosta). Ala tayta palloa ilmalla tai muulla
kaasulla.

. Kiinnité laajennuskatetrin pallon tayttsluumenin
naaraspuoliseen luer-kantaan sulkuhana.

. Kiinnita ruisku sulkuhanaan.

. Pidéa ruiskusta kiinni siten, ettd sen suutin osoittaa
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ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
taman rajatun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan
mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Taméa
rajattu takuu ei kata normaalikdytossa aiheutunutta kulumista
eika tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU
TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA
KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA
NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI
SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA LITANNAISISTA

TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksytd konkludenttisten takuiden tai
litdnnaisten tai vélillisten vahinkojen poissulkemista Sinulla
voi olla oikeus lisakorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Néiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspéiva ja version
numero on annettu kayttéjan tiedoksi n ohjekirjasen
viimeiselld sivulla. Jos annetusta paivamaarasta on kulunut
valineen kayttohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytté Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia
lisétietoja tuotteesta.




DORADO"

PTA ballongdilatasjonskateter
NORSK
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen
DoraDO®-PTA-ballongdilatasjonskater er et haytytende
ballongkateter som bestar av et over-the-wire kateter med
en ballong festet pa distalspissen. Den merkespesifikke
“ikke-ettergivende” ballongen med lav profil er ment & gi

konsistente ballongdiametre og lengder, selv ved hayt trykk.

To rentgenfaste markerer viser brukslengden pa ballongen
og hjelper ved ballongplassering. Kateteret inkluderer en
atraumatisk spiss for a lette innfering av kateteret til og
gjennom stenosen. Det nye kateteret bestar av en distal
tredobbel lumen og en proksimal koaksial lumen, og er
ment & optimere balansen mellom skyvbarhet og
sporbarhet. Over-the-wire kateteret er kompatibelt med
0,035" (0,89 mm) guidewire, og fas i brukslengder pa

40, 80, 120 og 135 cm. Den proksimale delen av kateteret
inkluderer en hunn luerlasmuffe koplet til inflateringslumen,
og en hunn luerlasmuffe koplet til lumens guidewire.

Det falger en profilreduserende hylse med hvert produkt
som plasseres over ballongen for beskyttelse far bruk. Det
folger dessuten med et bretteverktoy pa kateterskaftet. Det
er plassert en stilett i spissen pa kateteret for a hjelpe med
a brette/sammenbrette ballongen pa nytt. Disse produktene
inneholder ikke naturgummilateks.

Indikasjoner for bruk

Dorapo® ballongdilatasjonskatetre anbefales til perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) av nyre-, bekken-, lar-,
popliteal-, tibial-, peroneal- og kragebensarterier, og til
behandling av obstruktive lesjoner i native eller syntetiske
arteriovengse dialysefistler. Anordningen anbefales
dessuten til postdilatasjon av ballongutvidbare og
selvutvidende stenter i det perifere vaskulaturet. Kateteret
skal ikke brukes i koronararteriene.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Advarsler

. Innholdet leveres STERILT ved bruk av etylenoksid

N

(EO). Pyrogenfritt. Ma ikke brukes dersom den sterile

barrieren er apnet eller skadet. Bare til bruk pa én

pasient. Ma ikke brukes om igjen, reprosesseres eller

resteriliseres.

Anordningen er utformet bare til engangsbruk.
Dersom denne medisinske anordningen brukes
omigjen innebarer det en risiko for

krysskc inering av pasi siden

anordninger - spesielt de med lange og sma lumina,
ledd, og/eller hulrom mellom komponenter - er
vanskelige eller umulige a rengjore etter at
kroppsvasker eller vev med potensiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med den

n

lisinske anordni ien tidsperiode.
Rester av bl0|OgISk matenale kan fremme
ineringen av anordnil med pyrogener

eller mikroorganismer som kan fore til smittsomme
komplikasjoner.
Ma ikke resteriliseres. Etter resterlllserlng er

w

stenllteten t|| produktet ikke garantert pa grunn av en

g grad av p iell pyrogen eller
mlkroblell kontamlnerlng som kan fere til smittsome
komplikasjoner. Rengjering, reprosessering ogleller
resterilisering av vedkommende medisinske
anordning eker sannsynligheten for at anordningen
vil svikte pa grunn av potensielle ugunstige
virkninger pa komponenter som blir pavirket av
termiske ogleller mekaniske endringer.
For a redusere potenS|aIet for karskade skal

gens inflaterte d ter og lengde vare
tilnaermet lik diameteren og lengden pa karet like
proksimalt og distalt til stenosen.
Nar kateteret er utsatt for det vaskulare systemet,
skal det des under fluoroskopisk observasjon
av hoy kvalitet. Ikke for inn eller trekk tilbake
kateteret med mindre ballongen er helt deflatert.
Dersom en kjenner motstand under bruk, skal
arsaken til motstanden fastslas for en fortsetter.
For mye kraft anvendt pa kateteret kan fore til at
spissen brekker eller at ballongen lgsner.
Ikke overstig RBP (maksimalt) sprengtrykk som er
anbefalt for denne anordningen. Ballongruptur kan
oppsta dersom RBP sprengtrykket overstiges. For
4 hindre overtrykk anbefales det a bruke en
trykkovervakningsenhet.
Etter bruk kan produktet utgjore en potensiell
biologisk smittefare. Handteres og avhendes
i henhold til godkjent medisinsk praksis og
gjeldende lokale og nasjonale lover og regler.
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Forsiktighetsregler
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. Se noye over kateteret for bruk for a bekrefte at det ikke
er skadet ved forsendelse, og at sterrelse, fasong og
tilstand er egnet til inngrepet det skal brukes til. Ma ikke
brukes dersom det er tydelig produktskade.

. DoraDO®-kateteret skal bare brukes av leger som er
oppleerte i utfering av perkutan transluminal
angioplastikk.

. Hylsens minimum akseptable French-starrelse er trykt
pa etiketten. Ikke gjor forsgk pa & fore PTA-kateteret inn
gjennom en innferer med hylse av mindre storrelse enn
det som er angitt pa etiketten.

. |kke fiern guidewiren (styrelinen) pa stedet for a fore
kontrastmiddel gjennom wirelumen eller utfare en
wireutveksling. Hvis wiren fiernes mens ballongkateteret
er plassert i en buktet anatomi, vil risikoen for at
kateteret far boy eller knekk oke betraktelig.

. Bruk anbefalt medium for inflatering av ballongen
(30-50 % kontrastmiddel/50-70 % steril saltigsning).
Forholdet 30/70 % kontrastmiddel/saltlgsning har vist
seg a inflatere / deflatere ballongen hurtigere. Bruk aldri
luft eller andre gassholdige midler til & fylle ballongen.

. Hvis det kjennes motstand nar kateteret trekkes ut
gjennom innfaringshylsen etter prosedyren, fastsla under
fluoroskopi om det fins kontrastmiddel i ballongen. Hvis
kontrastmiddel pavises, skyv ballongen ut av hylsen og
slipp ut kontrastmiddelet fullstendig fer ballongen trekkes
tilbake.

. Hvis det fortsatt foles motstand nar kateteret trekkes ut
etter prosedyren, anbefales det & fierne ballongkateteret
og guidewiren / innferingshylsen som en samlet enhet.

. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd
eller buktet.

. For ballongen settes inn igjen gjennom innfgringshylsen,
skal den terkes ren med gasbind, skylles med normal
steril saltlesning og brettes sammen med ballongens
bretteverktay. Ny sammenbretting skal bare skje nar
ballongkateteret er stottet med en guidewire eller stilett.

Mulige bivirkninger

Komplikasjonene som kan oppsta fra et inngrep med perifer

ballongdllataSJon omfatter:

Ekstra intervensjon

Allergisk reaksjon overfor legemiddel eller kontrastmiddel

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arrytmi

Embolisering

Hematom

Hemoragi, inkludert bladning pa punkturstedet

Hypotensjon/hypertensjon

Inflammasjon

Okklusjon

Smerte eller sarhet

Pneumothorax eller hemothorax

Sepsis/infeksjon

Sjokk

Kortvarig hemodynamisk svekkelse

Slag

Trombose

Kardisseksjon, perforasjon, ruptur eller spasme

Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring
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Oppbevares pa et kjelig, tert, merkt sted. M4 ikke
oppbevares i naerheten av straling eller ultrafiolette lyskilder.

Rotér beholdningen slik at katetrene og andre daterte
produkter brukes fer “Brukes innen’-datoen.

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller apnet.

Nﬂdvendlg utstyr

Kontrastmiddel

Steril saltvannsoppl@sning

Luerlassproyte/inflateringsanordning med manometer

(10 ml eller stgrre)

Relevant innferingshylse og dilatatorsett

+ 0,035" (0,89 mm) guidewire

Klargjering av dilatasjonskateteret

1. Ta kateteret ut av pakken. Bekreft at ballongstarrelsen er
egnet til inngrepet og det valgte tilbehgret slik at det kan
ta kateteret som merket.

. Fjern ballongvernet og stiletten ved & ta tak
i ballongkateteret sa vidt proksimalt til ballongen og med
den andre handen ta forsiktig tak i ballongbeskytteren og
skyv den distalt av ballongkateteret.

. Skyv bretteverktoyet til kateterskaftets proksimalende.

. For bruk ma luften i ballongkateteret fiernes. For & kunne
temme det velg en sproyte eller oppblasingsanordning
med en kapasitet pa 10 ml eller mer, og fyll ca.
halvparten av den med relevant ballonginflateringsmiddel
(30-50 % kontrastmiddel/ 50-70 % steril
saltvannsopplesning). Ikke bruk luft eller annet
gassholdig middel til & fylle opp ballongen.

. Kople en stoppekran til ballongens hunnluermuffe pa
dilatasjonskateteret.

. Kople sproyten til stoppekranen.

. Hold sprgyten med spissen pekende nedover, apne
stoppekranen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp
stempelet.
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8. Gjenta trinn 6 ytterligere to ganger, eller til du ikke lenger
ser bobler ved aspirering (undertrykk). Nar du er ferdig
skal all luft evakueres fra sproytesylinderen/
oppblasingsanordningen.

Klargjer guidewiren til lumen pa kateteret ved a feste

en sproyte til guidewirelumens muffe og skyll med steril
saltvannsoppl@sning.

Bruk av Dorapo® PTA dilatasjonskateter

1. Sett distalspissen pa Dorano® ballongkateteret tilbake
over den forhandsplasserte guidewiren, og fer spissen
til innferingsstedet.

For kateteret gjennom innfaringshylsen og over
guidewiren til inflateringsstedet. Dersom stenosen ikke
kan krysses med @nsket dilatasjonskateter, skal du bruke
et kateter med mindre diameter til & forhandsdilatere
lesjonen slik at du kan fare inn et dilatasjonskateter av
mer passende storrelse.

Plasser ballongen relativ il lesjonene som skal dilateres,
mens du passer pa at guidewiren er pa plass og inflater
ballongen til relevant trykk.

Sett pa undertrykk for & slippe ut all veeske fra ballongen.
Bekreft under fluoroskopi at ballongen er fullstendig
deflatert.

Mens du opprettholder undertrykk og posisjonen til
guidewiren, ta tak i ballongkateteret like utenfor hylsen
og trekk ut det deflaterte dilatasjonskateteret over wiren
gjennom innferingshylsen. For & lette fierningen av
katetret giennom innfgringshylsen kan du bevege det
forsiktig med urviseren.

Gjeninnsetting av ballong
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis
skaftet er boyd eller buktet.

Forholdsregel: For ballongen settes inn igjen giennom
innfaringshylsen, skal den terkes ren med gasbind, skylles
med normal steril saltlosning og brettes sammen med
ballongens bretteverktgy. Ny sammenbretting skal bare skje
nar ballongkateteret er stottet med en guidewire eller stilett.

1. Sett ballongkateteret pa en guidewire.

2. For bretteverktoyet over kateteret il ballongens
proksimalende.

Ta tak i kateterskaftet akkurat proksimalt til ballongen
med én hand, og med den andre skyv bretteverktoyet
forsiktig over ballongen til kateterspissen og sa tilbake
over ballongen til kateteret.

Skyv bretteverktoyet til kateterskaftets proksimalende.
For ballongkateteret over den forhandsplasserte
guidewiren til innferingsstedet og gjennom innferingshylsen.
Dersom en merker motstand, skal det tidligere brukte
ballongkateteret erstattes med en ny ballong

Fortsett mn(grepet i henhold til avsnittet om “Bruk

av Dorapo®-kateteret”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en
potensiell biologisk smittefare. Handteres og avhendes
i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende
lokale og nasjonale lover og regler.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjoper
av dette produktet at produktet vil veere fritt for material-

og framstillingsdefekter i en periode pa ett ar fra forste
kjspsdato, og at ansvar i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller bytte

av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars
eget skjonn, eller til refusjon av betalt nettopris. Slitasje fra
normal bruk, eller defekter som oppstar fra misbruk av dette
produktet, dekkes ikke av denne begrensete garantien.

I DEN UTSTREKNING DET TILLATES AV GJELDENDE
LOV ER DENNE BEGRENSETE PRODUKTGARANTIEN

| STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT
MEN IKKE BEGRENSET TIL EVENTUELL
UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG
FOR EVENTUELLE INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER
FOLGESKADER SOM OPPSTAR FRA DIN HANDTERING
ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke ekskludering av underforstatte
garantier, tilfeldige eller falgeskader. Du kan vaere berettiget
til ytterligere kompensasjon i henhold til nasjonale lover.

Pa siste side i dette heftet finnes en utgivelses-

eller oppdateringsdato og oppdateringsnummer til brukerens
informasjon. Dersom det har gatt 36 maneder fra denne
datoen til produktet brukes, ma brukeren kontakte Bard
Peripheral Vascular for & finne ut om det foreligger
ytterligere produktinformasjon.



DORADO"

Cewnik z balonikiem
rozszerzajacym do
przezskornej angioplastyki
srodnaczyniowej (PTA
POLSKI

INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik Dorapo® z balonikiem rozszerzajacym do przezskérmej
angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) to wysokiej jakosci cewnik
balonowy, skfadajacy sie z wprowadzanego po prowadniku cewnika
z balonikiem umieszczonym na dystalnej koricowce. Specjalnie
opracowany, niepodatny, niskoprofilowy balonik gwarantuje
niezmiennos¢ jego $rednicy i dtugosci nawet przy wysokich
cisnieniach. Dwa nieprzepuszczaine dla promieni rentgenowskich
znaczniki pokazujg diugosc robocza balonika i utatwiajg jego
umieszczenie. Cewnik wyposazony jest w kofcowke atraumatyczna,
utatwiajacg wprowadzanie cewnika do i przez zwezenie. Nowatorskie
rozwigzanie cewnika, obejmujace dystalny potréjny kanat

i proksymalny kanat wspétosiowy, zostato opracowane

w celu optymalnego wywazenia podatno$ci cewnika na nacisk

i sterownosci. Wprowadzany po prowadniku cewnik jest

zgodny z prowadnikiem 0,035 cala (0,89 mm) i jest dostepny

w nastepujacych diugosciach roboczych: 40, 80, 120 i 135 cm.
Proksymalny odcinek cewnika obejmuje zefiskie ztacze typu luer
podigczone do kanatu napetniania oraz zenskie ztgcze typu luer
podiaczone do kanatu dla prowadnika.

Z kazdym produktem dostarczana jest koszulka redukujaca ksztatt,
ktdra jest umieszczana nad balonikiem w celu ochrony podczas
stosowania. Ponadto na trzonie cewnika znajduje sie narzedzie

do ponownego zwijania. W koricowce cewnika umieszczony jest
mandryn utatwiajacy ponowne zwiniecie/ztozenie balonika.
Produkty te nie sg wytwarzane z lateksu kauczuku naturalnego.
Wskazania do stosowania

Cewniki z balonikiem rozszerzajacym Dorapo® sg zalecane do
przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) tetnic nerkowych,
biodrowych, udowych, podkolanowych, piszczelowych, strzatkowych
i podoboj-czykowych oraz w leczeniu niedroznosci naturalnych lub
sztucznych przetok tetniczo-zylnych do dializy. Urzadzenie jest
rowniez zalecane do dodatkowego rozszerzania rozszerzanych
balonikiem i samorozprezajacych sie stentow w obwodowym
uktadzie naczyniowym. Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony

do uzycia w tetnicach wiencowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawarto$¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ

(sterylizacja tlenkiem etylenu [EQ]). Produkt niepirogenny.

Nie stosowac jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub

Produkt f do uzycia tylko u

jednego pacjenta. Nie uzywac, nie przetwarzac i nie

sterylizowac ponownie.

Produkt jest [ y tylko do j go uzytku.

Ponowne uzycie produktu moze spowodowac ryzyko
innego wyroby -

w szczegolnoslcl wyroby z dtuglml i quklml kanalaml,

lub

~

sq trudne lub niemozliwe do oczyszczenla jesll doszlo do

| wyrobu medy 0 z plynami ustrojowymi lub
izp jalny PITOYSTITLY
i przez ni Slony okres czasu.
P sci materiatu biologi mogq sprzyJac
iu wyrobu pi i lub drob jami, ktore
moga powodowac powikfania w wyniku 2
3. Nie stery p Pop ,'steryllzac;l nie
moina g ¢ sterylnosci produktu w zwigzku
ieokres| i lub
pi
drobnoustro;aml klore moga powodowac powiktania
w wyniku z p przyg

illub p steryllzaqa wyrobu
zW|eksza prawdopodoblenstwo usterek wyrobu w ZW|qzku

z przyjeta prakty dyczn oraz obowiazuja
ymi i kra]owyml isami i proced: i

Srodki ostroznosci
1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowac cewnik,
sprawdzajac, czy nie zostat uszkodzony w trakcie transportu,
a jego rozmiar, ksztatt i stan jest odpowiedni do planowanego
zabiegu. Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia
widocznych uszkodzen.
Cewnik Dorapo® powinien by¢ wykorzystywany wylacznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie przeprowadzania zabiegow
przezskornej angioplastyki $rodnaczyniowej.
Minimalny dopuszczalny rozmiar ptaszcza (w skali francuskiej)
jest nadrukowany na etykiecie opakowania. Nie nalezy
podejmowac prob przeprowadzenia cewnika PTA przez intubator
0 mnigjszym rozmiarze ptaszcza niz podany na etykiecie.
Nie wyjmowac prowadnika in situ w celu wstrzykniecia kontrastu
przez kanat prowadnika lub dokonania zmiany prowadnika.
Jesli prowadnik zostaje wyjety, podczas gdy cewnik
balonikapozostaje w kretym naczyniu, wzrasta ryzyko
zapetlenia cewnika.
Uzyc¢ zalecany $rodek do napetnienia balonika (30-50% $rodka
kontrastujgcego / 50-70% sterylnego roztworu soli fizjologicznej).
Wykazano, ze stosunek kontrastu do roztworu soli fizjologicznej
wynoszacy 30%/70% zapewnia szybsze napeinianie/oproznianie
balonika. Nigdy nie wolno stosowac powietrza ani innego gazu
do napefniania balonika.
Jesli podczas wycofywania cewnika przez koszulke intubatora
po wykonaniu zabiegu wystapi opér, nalezy sprawdzi¢ pod
kontrolg fluoroskopii, czy w baloniku nie pozostat $rodek
kontrastujgcy. Jesli obecny jest kontrast, wypchna¢ balonik
z koszulki i catkowicie oprozni¢ kontrast przed rozpoczgciem
wycofywania balonika.
Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu zabiegu
nadal napotykany jest opor, zaleca sig wycofanie cewnika
balonowego i koszulki intubatora/prowadnika jako catosci.
Nie uzywac cewnika balonikowego, jesli trzon jest wygiety lub
zatamany.
Przed ponownym umieszczeniem koszulki intubatora nalezy
wytrze¢ balon do czysta gazikiem, przeptukac go sterylnym
roztworem soli fizjologicznej i ponownie zlozy¢ za pomoca
narzedzia do ponownego zwijania. Ponowne zwinigcie balonu
powinno nastepowac tylko w przypadku cewnika balonowego
wspomaganego prowadnikiem lub mandrynem.

P j reakcje niep
Do powikfan, jakie moga wystqplc W nastepstwie rozszerzania
balonikiem naczyn obwodowych, naleza:

+ Konieczno$¢ dodatkowej interwencji

+ Reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastujgcy

+  Tetniak lub tetniak rzekomy
+ Arytmie

+ Zatorowo$¢

+ Krwiak

+ Krwawienie, w tym w miejscu nakfucia
+ Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
+ Zapalenie

+  Niedroznos¢
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Bol lub tkliwosc

Odma optucnowa lub krwiak optucnej
Posocznicalzakazenie

Wstrzas

Krétkotrwate pogorszenie parametrow hemodyna-micznych
Udar

Zakrzepica
Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia

Sposodb uzycia

Sposob obchodzenia sig i przechowywania

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

Zapewni¢ odpowiednig rotacje sprzetu w magazynie, aby cewniki
iinne produkty z datg waznosci zostaty uzyte przed uptywem
terminu ich waznosci.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Wymagane materiaty

+  Srodek kontrastujgcy

+ Sterylny roztwor soli fizjologicznej

+ Strzykawka z zamknieciem typu luer/urzadzenie do napefniania
z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub wigkszej)
Odpowiedni zestaw pfaszcza intubatora i rozszerzacza

zp ) liepozadany na + Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm)
ysokich temperatur iflub zmian mecl Pr ie cewnika
4 ?gmggéé ezyc 1y; zgl;o ot inna w o 1. Wy]ac cewnik z opakowania. Sprawdzm czy balonik jest
p pr iy P sie odpowiedni do zaplanowanego zabiegu oraz czy wybrane
ham ] e ie do zwezeni akcesoria obejmujg cewnik zgodny z etykieta.
5. Gdy cewnik zna]dulé sie w ukladzie naczyniowym, wszelkie 2. Zdjat oslong balonika | mandryn, chwytajac cewnik balonowy

manipulacje nalezy wykonywac pod kontrolg wysokiej
jakosci skopii rentgenowskiej. Nie wsuwac ani nie
wycofywac cewnika, jesli balonik nie zostat catkowicie
oprdzniony. W razie napotkania oporu w trakcie manipulacji,
przed kontynuacja zabiegu nalezy okresli¢ j jego przyczyne.

ie do cewnika iernej sity moze sp.
1Iaman|e koricowki lub oderwanie balonu
6. Nie pr rozrywajaceg
(RBP) I go dla tego dk

ia. W p
przekroczenia wartosci RBP balon moze peknqc Aby nie
dopuscw do wytworzenia nadmiernego ci$nienia, zaleca sig
uzycie przyrzadu do monitorowania ciénienia.
Po uzyclu produkt stanom zrod!o potencjalnego zagrozenia
Nalezy dzi¢ sig z nim i usuwac zgodnie

.“

tuz przed balonikiem, a druga reka delikatnie schwycié ochrong
balonika i zsuna¢ od siebie poza cewnik balonowy.

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

. Przed uzyciem usuna¢ powietrze znajdujgce sig w cewniku
balonikowym. Aby usprawni¢ usuwanie powietrza, wybra¢
strzykawke lub urzadzenie do napetniania o pojemnoéci 10 ml
lub wiekszej i napelni¢ w przyblizeniu do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonika (30-50% $rodka
kontrastujgcego/50-70% sterylnego roztworu soli fizjologicznej).
Do napetniania balonika nie nalezy uzywa¢ powietrza ani innego
czynnika gazowego.

. Podtaczy¢ kranik do zenskiego ztacza typu luer do napetniania
na cewniku rozszerzajacym.

N~ W
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. Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

. Przytrzymac strzykawke z koncowka zwrocong do dotu,
otworzy¢ kranik i aspirowa¢ przez okoto 15 sekund. Zwolni¢
thok strzykawki.

. Powtorzy¢ czynnos$¢ opisang w punkcie 6 dwukrotnie lub
wiecej, do chwil, az w trakcie aspiracji (podcisnienie) przestang
pojawiac sie pecherzyki powietrza. Po zakonczeniu usunac cate
powietrze z cylindra strzykawkilurzadzenia do napeiniania.

. Przygotowac kanat prowadnika w cewniku, podiaczajac
strzykawke do zlgcza kanatu prowadnika i przepiukujac
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Uzycie cewnika rozszerzajacego Dorano® PTA

1. Zaladowaé dystalng koricowke cewnika balonikowego Dorapo®
na wezesniej ustawiony prowadnik i wsung¢ korncowke do
miejsca wprowadzania.

. Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke intubatora i na prowadniku
do miejsca napetniania. Jezeli przejscie przez zwezenie
pozadanym cewnikiem rozszerzajacym jest niemozliwe, nalezy
uzy¢ cewnika o mniejszej $rednicy, aby wstepnie rozszerzy¢
zwezenie i ufatwi¢ przejécie cewnika rozszerzajacego
o wladciwszym rozmiarze.

. Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢
prawidiowos¢ potozenia prowadnika i napetni¢ balonik do
wlasciwego poziomu cisnienia.

. Zastosowac podci$nienie, aby cafkowicie oprézni¢ ptyn
z balonika. Potwierdzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa, ze
balonik jest catkowicie oprézniony i w baloniku nie ma
pozostatosci kontrastu.

. Utrzymujac podcisnienie i pozycje prowadnika, uchwyci¢
cewnik balonika tuz za koszulkg i wycofa¢ oprozniony balonik
rozszerzajacy nad prowadnikiem przez koszulkg intubatora.
Zastosowac delikatny ruch w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, aby utatwi¢ wycofanie cewnika przez
koszulke intubatora.

Ponowne wprowadzenie balonika
Srodki ostroznosci: Nie uzywac cewnika balonikowego, jesli trzon
jest wygiety lub zatamany.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym umieszczeniem koszulki
intubatora nalezy wytrze¢ balon do czysta gazikiem, przepiuka¢
go sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponownie zlozy¢ za
pomoca narzedzia do ponownego zwijania. Ponowne zwinigcie
balonu powinno nastepowat tylko w przypadku cewnika
balonowego wspomaganego prowadnikiem lub mandrynem.

1. Zaladowac cewnik balonikowy na prowadnik.

2. Przesuwa¢ narzedzie do ponownego zwijania balonika nad
cewnikiem do proksymalnego korica balonika.

. Chwycic jedna reka trzon cewnika bezposrednio proksymalnie
do balonika, a druga ostroznie dosunag¢ narzedzie do
ponownego zwijania nad balonikiem do koficowki cewnika,

a nastepnie z powrotem nad balonikiem do cewnika.

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

. Przesuwac cewnik balonikowy na wcze$niej usta-wionym
prowadniku do miejsca wprowadzania i przez koszulke
intubatora. W razie napotkania oporu wymieni¢ wcze$niej
uzyty cewnik balonikowy na nowy balonik.

. Kontynuowac zabieg zgodnie z opisem w nagtowku ,Uzycie
cewnika rozszerzajacego DoraDO® PTA” w niniejsze] instrukcji.

Ostrzezeme Po uzyciu produkt stanowi 2rodto potencjalnego
zagrozenia biologicznego. Nalezy obchodzi¢ slezmmlusuwac

zgodnie z przyjeta praklyka medyczna oraz obowiazuja
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Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu nabywcy
produktu gwarancii, ze produkt pozostanie wolny od wad
materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty
pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu niniejszej
ograniczonej gwarancji obejmuje wylacznie naprawe lub wymiang
wadliwego produktu badz, zaleznie od wytacznego uznania firmy
Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Niniejsza
ograniczona gwarancja nie obejmuje zuzycia w toku normalnego
uzytkowania ani uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego
zastosowania niniejszego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE
PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI
KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR W ZADNYM
PRZYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC
UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA
SIE LUB UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektdrych krajow nie dopuszcza wytgczenia dorozumianych
gwarancji oraz szkdd przypadkowych lub wtornych. Na mocy praw
danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego
zados¢uczynienia.

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

stronie niniejszego dokumentu. Jezeli od podanej daty do chwili
wykorzystania produktu uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien
skontaktowac sie z firma Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy
dostepne sg dodatkowe informacje o produkcie.



DORADO"

PTA ballon dilatacios katéter

MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz leirasa

A Dorapo® PTA ballon dilatécios katéter egy olyan nagy
teljesitmény ballon katéter, amely a disztalis véghez

rogzitett ballonnal ellatott, drotra flizott katéterbdl all. A
szabadalmaztatott, nem tagulo, alacsony keresztmetszeti
ballont tgy tervezték, hogy még nagy nyomason is allandd
ballon atmérdket és hosszlsagokat biztositson. A ballon
munkahosszisagat két sugarfog jelzés hatarolja, és segit a
ballon behelyezésében. A katéter atraumatikus véget tartalmaz
a stenosishoz valo eldrejutas és az azon torténd athaladas
elésegitése érdekében. Az Uj katéter tripla disztalis lument és
egy proximalis koaxialis lument tartalmaz, tovabba tgy
tervezték, hogy optimalizalja az eldretolhatosag és a
nyomonkévethetdség kozotti egyensulyt. A drétra flizétt katéter
0,035"-es (0,89 mm-es) vezetddréttal kompatibilis, tovabba 40,
80, 120 és 135 cm-es munkahosszlsagban &ll rendelkezésre.
A katéter proximalis szakasza a felf(ijo lumenhez csatlakoztatott
luer végli csatlakozot, és a vezetddrot lumenhez csatlakoztatott
luer végli csatlakozot tartalmazza.

Minden termék csomagolasaban egy keresztmetszet--csokkenté

hiively talalhaté a ballon koriil, amely megvédi a ballont a

felasznalas el6tt. A katéter tengelyén egy. UJracsomagoIo
eszkoz is talalhato. A ballon Ujracsomagoldséanak/ujrat a

eldsegitése érdekében egy mandrint helyeztiink a Katéter
hegyébe.

Atermékek gyartasa soran nem hasznéltak természetes
gumilatexet.

Alkalmazasi javallatok

A Dorapo® ballon dilatécios katéterek az arteria renalis, iliaca,
femoralis, poplitea, tibialis, peronea és subclavia perkutan
transzlumindlis angioplasztikéjara, valamint nativ és szintetikus
arteriovendzus dializis fisztulak elzarodasos 1ézidinak kezelésére
javallottak. Ez az eszkoz ajanlott tovabba a tagithaté ballonok és
az Ontagulo stentek utotagitasara a periférias erekben.

Ne hasznélja az arteria coronariakban.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Figyelmeztetések
1. A csomag tartalma STERIL, etilénoxid (EO)
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. Az érsériilés |

felhasznalasaval. Nem pirogén. Ne hasznélja fel, ha a
sterilitast biztosité zar nyitott vagy sériilt. Kizarélag
egyszeri hasznélatra. Ne hasznélja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujra, illetve ne sterilizalja jra.

. Az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos Jelen orvosi

eszkoz Gjr fertézés a
kockazataval jar a betegek kozott, mivel az orvosi
eszkozok - kiilongsen a hosszi és kis méretii lumennel
csatlakozokkal és/vagy az alkatrészek kozotti résekkel
rendelkezék — megtlsztltasa nehéz vagy lehetetlen,
miutan a potenmallsan plrogen vagy mlkroblalls
Y dvek vagy
hatarozhatatl; |de|g éril éshe keriiltek az orvosi

kozzel. A b gmaradvany el6segitheti az
eszkoz szennyezodeset plrogenekkel vagy
mikroorganizmusokkal, ami fertézéses
szovédményekhez vezethet.

. Ne sterilizalja Gjra. Ujrasterilizalas utan a termék

sterilitisa nem garantalt a meghatarozhatatlan foka
lehetséges pirogén vagy mikrobialis szennyezédés miatt,
ami fert6zéses szovédmeényekhez vezethet. Jelen orvosi
eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy
Ujrasterilizalasa noveli annak valoszmuseget hogy az
eszkdz nem miikodik felelden az olyan

ér6 lehetséges nemklvanatos hatasok mlatt amelyeket a

eslvagy cha y

. Hasznélat el6tt alaposan vizsgélja meg a katétert,
ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg a szallitas
soran, valamint hogy mérete, alakja és allapota megfelel-e
arra a beavatkozasra, amelyre felhaszndlja. Ne hasznalja a
terméket, ha egyértelmiien sérillt.

LA DORADO® katétert kizarélag a perkutan transzluminalis
angioplasztika végzésében jartas orvosok hasznaljak.

. Alegkisebb elfogadhatd hiively méretét a csomagolas
cimkéjére nyomtattuk French-ben megadva. Ne kisérelje
meg atvezetni a PTA katétert a cimkén feltiintetettnél kisebb
méretli vezethivelyen.

. Ne tavolitsa el a vezetddrotot a beavatkozas helyérol
kontrasztanyag drétiumenen keresztiil torténd
befecskendezéséhez vagy a vezetddrot kicseréléséhez. Ha
eltavolitja a vezet6drotot, mikézben a ballon katéter
kanyargds anatomiai teriileten helyezkedik el, fokozott a
katéter megtoretésének kockazata.

. A ballon felftjasahoz az ajanlott anyagot alkalmazza (30-50%
kontrasztanyag/50-70% steril séoldat). Kimutattak, hogy
kontrasztanyag és séoldat 30/70% aranyu keveréke gyorsabb
ballon felftjasi/leengedési id6t eredményez. A ballon
felfijasahoz soha ne alkalmazzon levegét vagy egyéb
gaznem(i anyagot.

. Amennyiben az eljaras befejeztével ellendllast érez a katéter
vezetShivelyen keresztil torténd kihizasakor, képerdsitovel
ellendrizze, nem rekedt-e benn kontrasztanyag a ballonban.
Ha a ballonban kontrasztanyag van, tolja ki a ballont a
hiivelybél, majd teljesen dritse ki beléle a kontrasztanyagot,
miel6tt folytatna a ballon kihizaséat.

. Amennyiben az eljaras utan tovabbra is ellenallast érez a
katéter kihtizasakor, ajanlott a ballon katétert a vezetédrottal/
vezetShivellyel egyitt, egy egységként eltavolitani.

. Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt, a tovabbiakban ne
hasznalja a ballon katétert.

. AvezetShivelyen keresztil torténd ismételt bevezetés eldtt
torolje tisztara a ballont egy gézlappal, éblitse le steril
fiziologias sooldattal, és hajtsa dssze a ballon tjracsomagold
eszkodzzel. A ballont csak akkor szabad Ujrahajtani, ha a
ballon katétert vezetédrot vagy mandrin tamasztja meg.

Lehetséges mellékhatasok

Periférias ballon dilatacios eljaras kovetkeztében az alabbi

szovodmények Iéphetnek fel:

+ Tovabbi beavatkozas
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+ Allergias reakcio a gyogyszerekkel vagy a kontraszt-anyaggal

szemben

Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizacio

Haematoma

Bevérzés, beleértve a vérzést a punkciés helyen
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzérodas

Féjdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertozés

Sokk

Révidtavu haemodinamikai romlas

Agyi torténés

Thrombosis

Er disszekcid, perforacio, ruptira, vagy spazmus

Hasznalati atmutaté

Kezelés és tarolas

Hiivds, szaraz, sétét helyen tartando. Ne térolja sugarforrasok
vagy ultraibolya fényforrasok kézelében.

Forgassa gy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb,
lejarattal rendelkez6 termékek a ,Felhasznalhato” datum elott
felhasznalasra kertiljenek.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Sziikséges felszerelés

+ Kontrasztanyag

+ Steril fiziologias séoldat

+  Luer végii fecskendd/nyoméasmérével ellatott felftjo eszkoz
(10 ml- -es vagy nagyobb)

. 6 vezetohively és tagito készlet

a
baIIon felfu1t atmérgje és hossza kozelltse meg a
és

talalhaté ér atmérgjét és hosszat.

. Ha a katétert az érrendszerbe vezetik, azt j6 minéségii

képerésitds megfigyelés mellett kell mozgatni. Ne tolja
elore, illetve ne hizza vissza a katétert, ha a ballon nincs
teljesen leeresztve. Ha a mozgatas soran ellenallast
tapasztal, hatarozza meg az ellenallas okat, miel6tt
tovabbhaladna. Ha tilzott erdkifejtést alkalmaz

a katéteren, az a katétervég eltoresével vagy a ballon
levélasaval jarhat.

. Ne Iépje tul a termékre javasolt névleges hasadasi

nyoma’st (RBP) Az RBP mértékének tullépésekor

elof t a ballon szakada Atﬁlzott mértéki
nyomas ala ly 6zé
ér6 eszkoz h alat javasolt

. Hasznalat utan a termek potencialis blologlal veszélyt

meg kell
felelnie az elfogadott orvosi gyakorlatnak a vonatkozo
helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek.

Ovointézkedések

+ 0,035" (0,89 mm) vezetdodrot
A dilatacios katéter elokészitése

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbol. Ellendrizze, hogy a
ballon mérete megfelelé-e a beavatkozashoz, és a

kivalasztott tartozékok a jeldlt médon befogadjak-e a katétert.

2. Tavolitsa el a ballonvédét, valamint a mandrint kozvetlenil a
ballontél proximalisan megfogva a ballon katétert, masik
kezével pedig dvatosan fogja meg a ballonvédat, és disztalis
iranyban csusztassa le a ballon katéterrdl.

3. CsUsztassa az Ujracsomagold eszkozt a katéter tengely
proximalis végéhez.

4. Hasznalat elétt a ballon katéterben 1év6 levegét el kell

tavolitani. A kilirités megkonnyitése érdekében valasszon egy

10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu fecskendét vagy felfujo
eszkozt, és toltse fel megkozelitdleg félig, a megfeleld ballon
felfjé anyaggal (30-50% kontrasztanyag/50-70% steril
fiziologias sooldat). Ne hasznaljon levegdt vagy mas gaz
halmazallapott anyagot a ballon felfljéséra.

5. Csatlakoztassa az elzarocsapot a dilatacios katéteren 1évé
ballon felftjo luer csatlakozéhoz.

6. Csatlakoztassa a fecskendét az elzarocsaphoz.

7. Tartsa a fecskendot a végével lefelé, nyissa ki az
elzarocsapot és alkalmazzon szivast megkozelitéleg 15

14

masodpercig. Engedje el a dugattyut.

8. Ismételie meg a 6. Iépést még kétszer, illetve amig

©

buborékok mar nem jelennek meg a szivas (negativ nyomas)
ideje alatt. Miutan elkészilt, tavolitsa el az 6sszes levegét a
fecskenddbdl/felfujo eszkozbl.

. Készitse el6 a katéter drot lumenét Ugy, hogy egy fecskenddt
a drét lumen csatlakozéhoz csatlakoztat, és steril fiziologias
sdoldattal obliti.

A Dorapo® PTA dilatécios katéter hasznalata
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. Visszafelé toltse be a Dorano® ballon Katéter disztalis végét
az eldre elhelyezett vezetddrot mentén, és tolja eldre a véget
a bevezetés helyéhez.

. AvezetShivelyen &t és a drot mentén tolja elére a katétert a
felfjas helyéhez. Ha a kivant dilatacios katéterrel nem lehet
atjutni a stenosison, hasznaljon egy kisebb atmérdji katétert
a ézid eldtagitasahoz annak érdekében, hogy lehetdvé tegye
egy megfelelébb méretii dilatacios katéter atjutasat.

. Poziciondlja a ballont a tagitando lézionak megfeleléen,
gy6z6djon meg arrol, hogy a vezet6drot a helyén van, és
fujja fel a ballont a megfelelé nyomasra.

. Alkalmazzon negativ nyomast, hogy a folyadék teljes
mértékben tavozzon a ballonbol. Képerdsitd alatt ellendrizze,
hogy a ballon teljesen leeresztésre kerdilt, é&s nem maradt
kontrasztanyag a ballonban.

. Negativ nyomast, valamint a vezet6drot helyzetét tovabbra is
fenntartva fogja meg a ballon katétert kézvetlentil a hiivelybél
torténd kilépesnél, es hizza vissza a leeresztett dilatacios
katétert a vezetodrot mentén, a vezetShiivelyen keresztul.
Akatéter vezet6hiivelyen at trténd eltavolitasa elésegithetd

egy finom, az éramutato jarasaval megegyez6 iranyban
végzett mozdulattal.

A ballon djbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgorbilt, ne

folytassa a ballon katéter hasznalatat.

Ovintézkedés: A vezethiivelyen keresztiil torténd ismételt

bevezetés el6tt tordlje tisztara a ballont egy gézlappal, 6blitse

le steril fiziolégias sooldattal, és hajtsa 6ssze a ballon

Ujracsomagold eszkozzel. A ballont csak akkor szabad

Ujrahajtani, ha a ballon katétert vezetédrét vagy mandrin

tamasztja meg.

1. Flizze a ballon katétert egy vezetédrotra.

2. Tolja elére a ballon tjracsomagol6 eszkézt a katéteren
a ballon proximalis végéig.

. Egyik kezével fogja meg a katéter tengelyét a ballontol
kozvetlenl proximalisan, és a masik kezével 6vatosan
cslisztassa az Ujracsomagold eszkozt a ballon felett a katéter
végéhez, majd a ballon felett vissza a katéterhez.

. CsUsztassa az Ujracsomagold eszkozt a katéter tengely
proximalis végéhez.

. Tolja eldre a ballon katétert az eldre elhelyezett vezetddrot
mentén a bevezetés helyéhez és at a vezetéhivelyen. Ha
ellendllast tapasztal, cserélje ki az el6zéleg mar hasznalt
ballon katétert egy U ballonra.

. Folytassa a beavatkozast a ,Dorap0® Katéter hasznélata”
bekezdésben foglaltak szerint.

Figyelem: Hasznalat utan a termék potencialis biologiai
veszélyt jelenthet. Kezelésének és megsemmisitésének meg
kell felelnie az elfogadott orvosi gyakorlatnak, a vonatkozo
helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék elsé
vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktél valo
mentességet az elsd vasarlastol szamitott egy éven keresztiil és
ezen korlatozott termekszavatossag szerinti jotallas csak a hibas
termék megjavitasara, cseréjére vagy az On éltal kifizetett nettd
vételdr kifizetésére terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat
belatasa szerint. A jelen korlatolt termékszavatossag szerinti
jotallas nem terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbol eredé
kopésra és a termék nem rendeltetésszerii hasznalatabol adodo
meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT
MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT
TERMEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS
ALKALMAZANDO MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE, DE NEM
KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
VALAMELY KONKRET RENDELTETESRE VONATKOZO
ALKALMASSAGROL SZOLO SZAVATOSSAGOT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET A JELEN TERMEK
KEZELESE VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULO
SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt
szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezményes kérok kizarasat.
Orszaganak torvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet
jogosult.

Az ezen hasznélati utasitasra vonatkozo kibocsatasi vagy
feliilvizsgalati datumot és fellilvizsgalati szamot a felhasznald
tajékoztatasa céljabdl feltiintetjik ennek a tajékoztaténak az
utolso oldalan. Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék
hasznalata kozott 36 honap telt el, a felhasznalé Iépjen
kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy
ellenérizze, nem alinak-e rendelkezésre tovabbi
termékinformaciok.
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DORADO"

Balonkovy dilatacni katétr PTA

CESKY

NAVOD K POUZITi

Popis prostiedku

Balonkovy dilataéni katétr PTA Dorapo® je $pickovy

balénkovy katétr, ktery se sklada z katétru s dratem

s balénkem upevnénym na distalni Spicce. Specialni

patentovany balonek s nizkym profilem je navrzeny pro

zajisténi stalého priméru a stalé délky balonku, a to i pfi
vysokych tlacich. Dvé znacky, které jsou nepropustné pro
zareni, vymezuiji pracovni délku balonku a slouzi jako
pomdicka pfi jeho zavadéni. Katétr je opatfen
atraumatickou $pickou pro usnadnéni zavadéni katétru
do stendzy a skrze ni. Novy katétr se sklada z distalniho
trojitého lumenu a proximalniho koaxialniho lumenu a je
navrzen tak, aby byla dosazena optimaini rovnovaha mezi
snadnosti zavadéni a sledovatelnosti. Katétr s dratem je
kompatibilni s vodicim dratem 0,035” (0,89 mm) a dodava
se v pracovnich délkach 40, 80, 120 a 135 cm. Proximalni

Cast katétru zahrnuje vnitini ¢ast spoje luer lock (female)

pfipojenou na nafukovaci lumen a vnitini ¢ast spoje luer

lock pfipojenou na lumen vodiciho dratu.

Ke kazdému vyrobku je pfibaleno pouzdro slouzici

k redukei profilu, které prekryva balonek a tak jej chrani

do doby, nez je pouzit. Na driku katétru je rovnéz dodavan

nastroj pro opétovné zabaleni. Ve $picce katétru je umistén
stilet, ktery slouzi jako pomticka pro opétovné zabaleni/
slozeni balénku.

Pri vyrobé téchto produktt nebyl pouzit prirodni pryzovy latex.

Indikace k pouziti

Balonkové dilata¢ni katétry Dorapo® se doporuduji pro

perkutanni transluminarni angioplastiku (PTA) ledvinovych,

kycelnich, stehennich, podkolenich, holennich,
peronealnich a subklavianich tepen a pro lé¢bu
obstruktivnich poranéni nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich dialyzacnich pistéli. Tento prostfedek se
také doporucuje pro naslednou dilataci samoroztaznych

a balonkem roztaznych stentli v cévach kongetin. Tento

katétr neni uréen k pouziti v koronarnich tepnach.

Kontraindikace

Zadné nejsou znamy.

Varovani i

1. Obsah baleni je STERILNI, sterilizovano
etylenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena nebo poSkozena.
Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte znovu a neprovadéjte
resterilizaci tohoto prostiedku.

. Tento prostredek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostiedku
hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostiedky, zejména
prostiedky s dlouhou a Gzkou dutinou, spoji nebo
sparami mezi dily, je velmi slozité ¢i zcela nemozné
dokonale vy€istit od télesnych tekutin nebo tkani,
od nichZ hrozi pyrogenm nebo mikrobialni

ého materialu mohou

zpusobit kontaminaci prostfedku pyrogennimi

latkami nebo mikroorganizmy, které mohou byt
pri¢inou infekénich komplikaci.

Neprovadéjte resterilizaci. Ani po resterilizaci nelze

zarucit sterilitu prostiedku, protoze muze byt

v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo

mikrobialni kontaminaci, ktera mize zpUsobit

infekéni komplikace. Cisténi, oSetfeni a/nebo
resterilizace tohoto zdravotnického prostredku
zvysuje pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pfipadnych nepfiznivych vlivii tepelnych a/nebo
mechanickych zmén na jeho soucasti.

4. Pro i moznosti posk i cévy je tieba, aby
byly primér a délka nafouknutého balonku pfiblizné
stejné jako primér a délka cévy proximalné
a distalné ke stenéze.

. Pfi zavadéni do cévniho systému je tieba pfi

manipulaci sledovat katétr s pouzitim vysoce

kvalitniho sklaskopmkeho zobrazeni. Balének
katétru muS| byt pri zavadéni i pfi vytahovam

zcela vyf . Pokud

pocitite odpor, ]e nutno zjistit jeho pricinu ateprve

potom pokracovat. Pokud je katétr vystaven
pusobeni nadmérné sily, mize to mit za nasledek
ulomeni $picky nebo oddéleni balénku.

NeprekraCujte nominalni maximalni tlak

(RBP) doporuceny pro tento vyrobek. Pfi prekro¢eni

RBP muze dojit k prasknuti balonku. Pro zamezeni

nadmérného pretlakovani se doporucuje pouzit

zafizeni pro sledovani tlaku.

Po pouziti predstavuje tento vyrobek potencialni

biologické riziko. Manipulujte s nim a zlikviduijte jej

v souladu se zavedenou lékaiskou praxi

a s pfisluSnymi statnimi a federalnimi zakony

a predpisy.
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Preventivni opatreni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte,
zda nebyl po$kozen pfi pfepravé a zda je jeho velikost,
tvar a stav vhodny pro postup, pro ktery ma byt pouzit.
Zjevné poskozeny vyrobek nepouZivejte.

. Katétr Dorapo® smi pouzivat pouze lékai vyskoleni
k vykonu perkutanni transluminami angioplastiky.

. Minimalni akceptovatelna velikost pouzdra (French) je
vytisténa na stitku baleni. Nepokousejte se zavadét
katétr PTA pres pouzdro zavadéce mensi velikosti,
nez je uvedeno na Stitku.

. Nevyjimejte vodici drat in situ kvuli vstiiku kontrastniho
média skrz lumen dratu nebo kvuli vyméné dratu.
Pokud je drat vyjmut, kdyZ je balonkovy katétr umistén
v kfivolaké anatomické strukture, zvySuje se riziko
zauzlovani katétru.

. K'napInéni balénku pouzijte doporuc¢ené médium

(30-50 % kontrastniho media / 50-70 % sterilniho

fyziologického roztoku). Bylo prokazano, Ze pfi pouziti

30 % kontrastniho média a 70 % fyziologickeho roztoku

bylo dosazeno rychlej$iho naplnéni a vyprazdnéni

balonku. K pInéni balonku nikdy nepouzivejte vzduch
ani jiné plynné médium.

Pokud po provedeni zakroku pocitite pfi vytahovani

katétru pres zavadéci pouzdro odpor, skiaskopicky

uréete, zda je v balonku zachyceno kontrastni médium.

Pokud je kontrastni médium pfitomné, vytlacte balonek

z pouzdra a zcela z néj odstrarite kontrastni médium

pred tim, nez budete pokracovat ve vytahovani balonku.

. Pokud po zakroku i nadale pfi vytahovani
katétru pocitujete odpor, doporucuje se vyjmout
balonkovy katétr a vodici dréat/pouzdro zavadéce jako
jeden celek.

. Nepouzivejte balonkovy katétr, pokud je dfik ohnuty
nebo zlomeny.

. Pfed opétovnym zavedenim pies pouzdro zavadéce je
tfeba balonek vytfit docista gazou, oplachnout sterilnim
fyziologickym roztokem a opét slozit s pouZitim nastroje
pro opétovné zabaleni balénku. Balének by se mél
znovu balit pouze tehdy, pokud je baldnkovy katétr
podepfen vodicim dratem nebo stiletem.

Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace plynouci z balénkové dilatace cév patfi:

Dodate¢ny zakrok

Alergicka reakce na Iéky nebo kontrastni médium

Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

Arytmie

Embolizace

Hematom

Silné krvaceni, vcetné krvaceni v misté vpichu

Hypotenze/hypertenze

Zanét

Okluze

Bolest nebo citlivost

Pneumotorax nebo hemotorax

gepse/infekce
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Kratkodobé zhorSeni hemodynamického stavu
Mrtvice

Tromboza

Disekce, perforace, prasknuti nebo spasmus cévy

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.

Neskladujte v blizkosti zdroju radioaktivniho nebo

ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni

vyrobky pouzity pfed uplynutim data pouziti.

NepouZzivejte, pokud je baleni poskozené ¢i oteviené.

Potiebné vybaveni

Kontrastni médium

Sterilni fyziologicky roztok

Stfikacka/nafukovaci zafizeni systému luer lock

s manometrem (minimalné 10 ml)

Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada

Vodici drat 0,035” (0,89 mm)

Priprava dilatacniho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Presvédcte se, ze je velikost
balénku vhodna pro dany postup a ze ma vybrané
pfisluSenstvi velikost odpovidajici katétru, jak je
uvedeno na Stitku.

. Sejméte z balonku ochranny kryt a stilet tak, Ze uchopite
balénkovy katétr proximalné k balénku, druhou rukou
jemné uchopite ochranny kryt a distainé jej stahnete
z balénkového katétru.

. Nasurite nastroj na opétovné sloZeni na proximalni

konec dfiku katétru.

Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru odstranit

vzduch. Pro usnadnéni husténi pouzijte stfikacku

nebo nafukovaci zafizeni s kapacitou minimalné 10 ml

a napliite pfiblizné do poloviny vhodnym médiem pro

husténi balonku (30-50 % kontrastni médium/50-70 %

sterilni fyziologicky roztok). K husténi balonku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

Pripojte uzaviraci kohout k vnitfni ¢asti spoje luer lock

na dilataénim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

Drzte stiikacku s vystupem sméfujicim dolU, oteviete
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uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 vtefin.
Uvolnéte pist.

Opakujte 6. krok jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se
prestanou pfi nasavani objevovat bubliny (podtlak).
Nakonec odstrarite vSechen vzduch z valce strikacky/
nafukovaciho zafizeni.

Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim stfikacky na
stied lumenu dratu a proplachnutim sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pouziti dilataéniho katétru PTA Dorapo®

1. Zavedte distalni $picku balonkového katétru DoraDO®
pres pfedem umistény vodici drat a posurite $picku do
mista zavedeni.

Zavedte katétr pies pouzdro zavadéce a pres drat do
mista nahusténi. Pokud nelze pozadovany dilatacni
katétr zavést pies stenozu, pouzijte mensi pramér pro
predbéznou dilataci léze k usnadnéni zavedeni
dilatacniho katétru, ktery ma vhodnéjsi velikost.
Umistéte balonek do mista léze, ktera ma byt
dilatovana, presvédcte se, ze je vodici drat na misté
a nahustéte balonek na vhodny tlak.

Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balonku
pouzijte podtlak. Skiaskopicky zkontrolujte, zda je
balonek zcela vyprazdnény a zda v ném nezustalo
Zadné kontrastni médium.

Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
uchopte balénkovy katétr bezprostiedné vné pouzdra
a vytahnéte vyprazdnény dilatacni katétr pres drat,
skrze pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vyjmuti katétru
pres pouzdro zavadéce Ize pouzit jemny pohyb po
sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Preventivni opatieni: NepouZivejte balonkovy katétr,
pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

Preventivni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim pes
pouzdro zavadéce je tfeba balonek vyttit docista gazou,
oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a opét slozit
s pouzitim nastroje pro opétovné zabaleni balonku.
Balének by se mél znovu balit pouze tehdy, pokud je
balonkovy katétr podepfen vodicim dratem nebo stiletem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

2. Nasurite nastroj na opétovné sloZeni balénku

na proximalni konec baldnku.

Uchopte balonkovy katétr jednou rukou tésné u balonku
a druhou rukou jemné nasurite nastroj na opétovné
sloZeni balénku pres $picku balonku a pak zpét pres
balének na katétr.

Nasurite nastroj na opétovné sloZeni na proximalni
konec dfiku katétru.

Zavedte baldnkovy katétr pfes pfedem umistény vodici
drat do mista zavedeni a skrz pouzdro zavadéce.
Pokud pocitite odpor, nahradte dfive pouzivany
balénkovy katétr novym balénkem.

Pokracu éte v postupu podle odstavce ,PouZiti katétru
Dorab0®” v této Casti.

Varovani: Po pouziti predstavuje tento vyrobek
potencialni biologické riziko. Manipulujte s nim

a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou
praxi a s prislusnymi statnimi a federalnimi zakony

a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po dobu jednoho roku

od data prvniho nakupu mit vady materialu ani provedeni
a ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky
vyrobku bude omezena na opravu ¢i vyménu vadného
vyrobku na zakladé uvazeni spolecnosti Bard Peripheral
Vascular nebo na vraceni vami zaplacené Cisté ¢astky.
Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni
zpUsobené béznym pouzivanim nebo na skody zplsobené
nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU
VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLQVNE

| PREDPOKLADANE, VCETNE NE VSAK VYHRADNE,
VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI VYROBKU
PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
VASCULAR NEBUDE_V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA
ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY ZPUSOBENE VASIM POUZIVANIM TOHOTO
VYROBKU A ZACHAZENIM S NiMm.

Nékteré staty neumozfiuji vylouceni implikovanych zaruk,
nahodnych nebo naslednych skod. Proto se na vés mohou
vztahovat dodate¢né opravné prostfedky v ramci zakonl
vaseho statu.

Datum vydani nebo datum revize a ¢islo revize pro tyto
pokyny jsou uvedeny pro informaci uZivatele na posledni
strané této broZury. Pokud mezi timto datem a dnem pouziti
vyrobku uplyne 36 mésicu, mél by se uzivatel obratit na
spole¢nost Bard Peripheral Vascular a zjistit si, zda jsou

k dispozici dal$i informace tykajici se daného vyrobku.
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DORADO"

PTA Balon Dilatasyon Kateteri

TURKGE
KULLANIM TALIMATLARI

Uriin Tanimi

Dorano® PTA Balon Dilatasyon Kateteri distal ucunda bir
balon sabitlenmis olan bir tel tistii kateterinden olusan
yiksek performansli bir balon kateteridir. Bu 6zel,
kompliyanssiz, diistk profilli balon yiiksek basinglarda bile
tutarli balon gaplari ve uzunluklari saglamak tizere
tasarlanmistir. Iki radyopak isaretleyici balonun galisma
uzunlugunu belirler ve balon yerlestirmeye yardimei olur.
Kateterde stenoza ve stenoz iginden ilerletiimesini
kolaylastirmak icin atravmatik bir ug mevcuttur. Bu yeni
kateterde bir distal iiglii Iimen ve bir proksimal koaksiyel
ltmen bulunur ve itilebilirlik ve izlenebilirlik arasindaki
dengeyi optimize edecek sekilde tasarlanmistir. Tel Ust
kateter 0,035” (0,89 mm) kilavuz tel ile uyumludur ve 40,
80, 120, ve 135 cm galisma uzunluklarinda saglanir.
Kateterin proksimal kisminda sisirme limenine bagh bir disi
luer lock gobek ve kilavuz tel lumenine bagl bir disi luer
lock gdbek mevecuttur.

Her triiniin ambalaji, kullanimdan énce koruma saglamasi
icin balonun tizerine yerlestirilmis bir profil azaltici kilif
icerir. Kateter gévdesinde bir yeniden-sarma araci da
saglanmistir. Balonun yeniden sarilmasina/katianmasina
yardimei olmasi icin kateterin ucuna bir stile yerlestirilmistir.
Bu triinler dogal kauguk lateks ile tiretimemistir.

Kullanim Alanlari

Dorapo® Balon Dilatasyon Kateterleri renal, iliak, femoral,
popliteal, tibial, peroneal ve subklavyen arterlerde Perkiitan
Transluminal Anjiyoplasti (PTA) ve dogal veya sentetik
arteriyovenéz diyaliz fistiillerinin obstriktif lezyonlarinin
tedavisi iin onerilir. Cihaz ayrica periferal vaskiler
sistemde balonla genisletilebilen ve kendiliginden
genisleyen stentlerin postdilatasyonu igin 6nerilir. Bu
kateter, koroner arterlerde kullaniimamalidir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

1. igerik etilen oksit (EO) ile STERIL hale getirilmistir.
Pirojenik Degildir. Steril bariyer agiimig ya da
hasarliysa kullanmayiniz. Yalnizca tek hastada
kullanilmak tizeredir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin.

Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir.
Tibbi cihazlarin, 6zellikle de liminasi, ek yerleri uzun
ve kiigiik olan ve/veya bilegenleri arasinda aralik
bulunanlarin, potansiyel olarak pirojenik veya
mikrobik kontaminasyon igeren viicut sivilari veya
dokularla belirsiz bir siire boyunca temas ettikten
sonra temizl i glic veya im} ir ve bu
nedenle bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi, ¢capraz
hasta kontaminasyonu riski tagir. Biyolojik madde
kalintilari, cihazin bulasici komplikasyonlara yol
agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontamine olmasina yol agabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz. Bulagici
komplikasyonlara yol acabilecek potansiyel pirojenik
veya mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz
oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra
uriintin sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden proses edilmesi velveya
tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisiklikler nedeniyle cihazin diizgiin calismama
olasiligini artirir.

Damar hasari potansiyelini azaltmak igin balonun
sismis capi ve uzunlugu stenozun hemen proksimal
ve distalindeki damar ¢api ve uzunluguna ok yakin
olmahdir.

Kateter vaskiiler si maruz kaldigind
kalitede floroskopik gozlem altinda hareket
ettirilmelidir. Balon tam indirilmeden kateteri
ilerletmeyin ve geri gekmeyin. Hareket ettirme
sirasinda direngle karsilagilirsa devam etmeden
once direncin nedenini belirleyin. Katetere agin gii¢
uygulanmasi ucun kirilmasi ya da balonun ayriimasi
ile sonuglanabilir.

Bu cihaz icin dnerilen nominal patlama basincini
(RBP) agsmayin. RBP degerinin asilmasi durumunda
balon yirtilabilir. Asirn basing olugmasini dnlemek
iin bir basing izleme cihazinin kullanilmasi dnerilir.
Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak tehlikeli
bir hale gelebilir. Uriinii kabul edilebilir tibbi
uygulamalar ve gegerli yerel, bolgesel ve ulusal yasa
ve yonetmelikleri dikkate alan bir bigcimde kullanip
atiniz.

Onlemler
1. Kullanimdan 6nce kateteri sevkiyat sirasinda hasar
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gormediginden ve buyukliik, sekil ve durumunun
kullanilacagi islem igin uygun oldugundan emin olmak
icin dikkatle inceleyin. Belirgin bir hasar varsa Uriinii
kullanmayin.

. Dorapo® Kateteri sadece perkiitan transluminal anji-
yoplasti yapmak konusunda egitim gérmiis doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

. Minimal kabul edilebilir kilif (French) buiytklugu paket
etiketinde yazilmistir. PTA kateterini etikette belirtilenden
daha kiiguk bir kilif introduserden gegirmeye calismayin.

. Tel limeni icinden kontrast madde vermek veya teli
degistirmek icin kilavuz teli yerinden ¢ikarmayin. Tel,
balon kateteri dolambagli bir anatomideyken ¢ikarilirsa,
kateterin kivrimasi riski artar.

. 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/sondiirme siresi olusturdugu
gosterilmistir. Balonu sisirmek igin hava veya diger gaz
maddeleri kullanmayin.

. Kateterin introdiser kiliftan iglem sonrasi geri gekilmesi
sirasinda direngle karsilagilirsa, kontrast maddenin
floroskopiyle balonun iginde hapsolup olmadigini
belirleyin. Kontrast madde varsa, balonu kilifin digina
¢ikarin ve balonu ¢ekme islemine devam etmeden 6nce
kontrast maddeyi tamamen bosaltin.

. Islem sonrasinda kateterin geri gekilmesi sirasinda yine
de direncle karsilagirsaniz, balon kateterini ve kilavuz
teli/introdiiser kilifi bir bitiin olarak gikarmaniz dnerilir.

. Govdesi egilmis veya kivrilmis bir balon kateterini
kullanmaya devam etmeyin.

. Introduiser kilif kullanarak yeniden yerlestiriimeden once,
balonun gazl bezle silinerek temizlenmesi, normal steril
salinle durulanmasi gerekir. Balonun yeniden sarilmasi,
yalnizca balon kateteri kilavuz tel ya da stile ile
desteklendiginde olur.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar
Bir periferal balon dilatasyonu iglemi sonucunda
olusabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar vardir:
Ek girisim
ilaglar veya kontrast maddeye kars! allerjik reaksiyonu
Anevrizma veya psddoanevrizma
Aritmiler
Embolizasyon
Hematom
Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
Hipotansiyon/hipertansiyon
Enflamasyon
Okliizyon
Agri veya hassasiyet
Pnémotoraks veya hemotoraks
Sepsis/enfeksiyon
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Kisa sureli hemodinamik bozulma

Inme

Tromboz

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptiir veya spazm

Kullanim Yoénergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya
ultraviyole 15191 kaynaklari yakininda saklamayin.
Envanterdeki triinleri kateterler ve diger tarihli trtinler “Son
Kullanim” tarihi éncesinde kullanilacak sekilde ayarlayin.
Paket acilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

Gerekli Malzeme

Kontrast madde

Steril serum fizyolojik soliisyonu

Luer lock siringa/sisirme cihazi, manometreli (10 ml
veya daha blyuk)

Uygun introduser kilif ve dilatér seti

0,035" (0,89 mm) kilavuz tel

Dilatasyon Kateteri Hazirhgi

1. Kateteri ambalajindan ¢ikarin. Balon bilyi ni
islem igin uygun oldugunu ve segcili aksesuarlarin etikette
belirtildigi sekilde katetere uygun oldugunu dogrulayin.

. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak, balon
koruyucusunu ve stileyi gikarin ve diger elinizle balon
koruyucusunu yavasca kavrayarak distal tarafindan
balon kateterinden kaydirin ve gikarin.

. Tekrar sarma aracini kateter saftinin proksimal ucuna
kaydirin.

. Kullanimdan 6nce balon kateterindeki hava
cikartilmalidir. Bu gikartmay kolaylastirmak igin 10 ml
veya daha bilyiik kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi alin ve yaklasik yarisini uygun balon sisirme
maddesiyle doldurun (%30-50 kontrast madde/%50-70
steril serum fizyolojik soliisyonu). Balonu sisirmek igin
hava veya herhangi bir gazli madde kullanmayin.

. Dilatasyon kateterinde balon sisirme disi luer gébegine
bir vana takin.

. Siringayi vanaya baglayin.

. Sinngay agikligi asaglya dogru bakiyor olarak tutun,
vanayi agin ve yaklasik 15 saniye havalandirin. Pistonu
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birakin.

Basamak 6'y1 iki kez daha veya havalandirma sirasinda
artik kabarciklar gériilmeyinceye kadar tekrarlayin
(negatif basing). Islem tamamlandiginda siringa/sisirme
cihazinin haznesinden tiim havayi disari atin.

Kateterin tel limenini tel limen gébegine bir siringa
takip steril serum fizyolojik solisyonuyla yikayarak
hazirlayin.

Dorapo® PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi

1. DoraDO® balon kateterinin distal ucunu dnceden
konumlandirilmis kilavuz tel tizerine geri yiikleyin ve ucu
yerlestirme bolgesine ilerletin.

. Kateteri introduser kiliftan ilerletip tel Ustinden sisirme
bélgesine getirin. Stenoz istenen dilatasyon kateteri ile
gegilemiyorsa daha uygun biyUkltkteki bir dilatasyon
kateterinin gegisini kolaylastirmak amaciyla daha kiigtik
capl bir kateter kullanip lezyonu 6nceden dilate edin.

. Balonu dilate edilecek lezyona gore konumlandirin,
kilavuz telin yerlnde oldugundan emin olun ve balonu
uygun basinca sisirin.

. Balondaki siviyi tamamen bosaltmak icin negatif basing
uygulayin. Balonun floroskopiyle tamamen
sondurtlduginden ve balonda kontrast madde
kalmadigindan emin olun.

. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken,
kateteri kilifin hemen digindan kavrayin ve sonduriimis
dilatasyon kateterini introduser kilif boyunca tel
tzerinden gekin. Kateterin, introdiiser kilifindan
¢ikariimasini kolaylastirmak icin saat yoniine dogru
hafifge oynatiniz.

Balonun Tekrar Sokulmasi
Onlem: Govdesi egilmis veya kivrilmis bir balon kateterini
kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdiser kilif kullanarak yeniden yerlestiriimeden
once, balonun gazli bezle silinerek temizlenmesi, normal
steril salinle durulanmasi gerekir. Balonun yeniden
sarilmasi, yalnizca balon kateteri kilavuz tel ya da stile

ile desteklendiginde olur.

1. Balon kateteri kilavuz tele yikleyin.

2. Balon tekrar sarma aracini kateter {izerinden balonun
proksimal ucuna ilerletin.

Proksimal kateter saftini balonun hemen proksimalinden
bir elle tutarken 6teki elle tekrar sarma aracini balon
tizerinden kateter ucuna hafifge kaydirin ve sonra tekrar
balon tzerinden katetere kaydirin.

. Tekrar sarma aracini kateter saftinin proksimal ucuna
kaydirin.

Balon kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
tzerinden yerlestirme bélgesine ve introduser kilif
icinden ilerletin. Direngle kar§|la§|l|rsa onceden
kullanilmig balon kateter yerine yeni bir balon kullanin.
isleme bu belgedeki “Dorapo® Kateterinin Kullanimi”
kismina gére devam edin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu liriin biyolojik olarak
tehlikeli bir hale gelebilir. Uriinii kabul edilebilir tibbi
uygulamalar ve gecerli yerel, bolgesel ve ulusal yasa
ve yonetmelikleri dikkate alan bir bigimde kullanip
atiniz.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trtntin ilk alicisina, bu triintin
malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten
itibaren bir yil stre ile kusursuz olacagini garanti eder.

Bu sinirli Grin garantisi gergevesinde garanti kapsami,
kusurlu Griintin, yalnizca Bard Peripheral Vascular'in kendi
karariyla onarim ya da degistirme, ya da ddediginiz net
fiyati geri verme ile sinirhdir. Uriiniin hatali kullanimindan
kaynaklanabilecek veya normal kullanim siresince
meydana gelebilecek yipranma ve aginmalar bu sinirl
garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTSI, YURURLUKTEKI
YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE ACIKGA YA DA
ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER TUM GARANTILERI
KAPSAR (PAZARLAMA VE BELIRLI BiR AMACA
UYGUNLUKLA iLGILi HERHANGI BIR ZIMNi GARANTI
DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI DEGIL). BARD
PERIPHERAL VASCULAR, HICBIR KOSULDA URUNDE
SiZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN iKiNCIL,
ARIZ| YA DA DOLAYLI HASARLARI KARSILAMAKLA
YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi Ulkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayl
hasarlarin garanti kapsaminin disinda birakilmasina izin
vermez. Kendi Ulkenizin yasalari uyarinca ek ¢ézimlerden
yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Bu talimat igin bir yayimlanma veya revizyon tarihi ve
revizyon numarasi bu kitap¢igin son sayfasinda kullanicinin
bilgisi igin verilmistir. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda

36 ay gegmesi durumunda, Uriin ile ilgili ek bilgilerin mevcut
olup olmadigini 6grenmek igin kullanicinin Bard Peripheral
Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.
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DORADO"

[nnaTaumnoHHbIN KaTeTep Ans
UTA

PYCCKUU
MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

Onucanue ycTpoitcTBa

BannoHHbIil AUnaTaUvoHHbIi katetep Ans YTA Dorabo®
NPEACTaBMAET oGO BbICOKOADMEKTUBHIA GanNOHHI

KaTeTep, COCTOSILLWI 13 BBOAVIMOTO N0 NPOBOAHMKY KaTeTepa

¢ BarnmoHoM, 3aKpEnneHHbIM Ha AUCTANLHOM KOHUMKe. YHUKanbHbIi
HEeCTaHAaPTHbII HU3KOMPOhUMbHbII GanmoH coxpaxsieT
HEN3MEHHBIMIN IMaMETp 1 ANMHY [aXe NPy BbICOKOM [iaBNeHmnM.
[1Ba PEHTIEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa 0603HajaloT paboyyio

AnuHy 6annoxa v ynpoLualoT ero pasmelleHue. Katetep cHabxkeH
aTpaBMaT4ECKVM KOHYMKOM, YPOLLaIoLLMM NPOBE/eHNe KateTepa
K CTEHO3MPOBaHHOMY Y4acTky 1 NPO/iBUKeEHNE Yepes Hero. KaTeTep
MMEET MHHOBALIMOHHYIO KOHCTPYKLMIO, BKITKO4aIOLLIYIO AMCTaNbHbIiA
TPOVHOI MPOCBET 1 NPOKCUMAnbHbII KOaKcuanbHbIi npoceeT

1 0BecneqvBaloLLylo ONTUMankHbIA BanaHe yiobcTea NPOABIKEHNS
11 criexeHwst. BBOaUMbIit MO NPOBOAHMKY KateTep COBMECTUM

¢ nposoAHukamu 0,035 ftoiima 1 umeet pabouyto anuHy 40, 80, 120
1 135 cm. MpokcumanbHas 4acTb kateTepa COAePXKUT rHe3noBoi

KOHHEKTOp J'hoapa COEAMHEHHBIN C I'IpOCBeTOM Aansa
1 THe3[0BOI1 KOHHEKTOP J'hoapa COEAVHEHHbII C NPOCBETOM ﬂﬂﬂ
NPOBOAHMKA.

B KoMnnekT kaxaoro u3nenusi BXoAUT WHTpOAbtOCEp Ang

YMEHbLLEHIS NPOUNSA, KOTOPbII Nepe/] NPUMEHEHEM pasmeLLiaeTc

nosepx GannoHa Ans ero 3awwTbl. Ha cTepxHe katetepa Takke

pacnonaraeTcs UHCTPYMEHT NS NOBTOPHOTO CBOPaUMBaHYS. B KOHUMK

KaTeTepa BCTPOEH CTUNET, 0BnervalolLyii NOBTOPHbIE CBOpaYMBaHue/
CKnagblBaHue 6Gannoxa.

J:laHHbIe wnsgenusa npousseaeHbl 6e3 ucnonb3oBaHus
HaTypanbHoro narekca.

MokasaHus Ans npumeenus

BannoHHbIit funataunonHsii katetep ans YTA Dorabo®
PEKOMEHZYeTCS! N5t MPUMEHEHNS! NP YPECKOKHOI TPHCTIOMUHATbHOM
aHrvonnactuke (4TA) noyeyHbIX, NOAB3AOLIHbIX, OeaAPEHHbIX,
TIOAKONEHHBIX, TUBUANBHBIX, NEPOHEAMNbHBIX 11 MOAKMIOUYMUHbIX
apTepuii, a Takke ANns YCTPaHeHUs 0BCTPYKTUBHBIX MOPAXKEHHbIX
YHaCTKOB ECTECTBEHHBIX Ui UCKYCCTBEHHBIX apTEPUOBEHO3HBIX
chucTyn npyu AManmse. YCTPOMCTBO Talkoke pekOMEHAYeTea Ans
Aunatauun 6annoHopaclUMpAEMbIX 1 CamMopacnpaBsioLLMXCs
CTEHTOB B NepucepuitHbIx Cocyaax nocre BeeaeHus. Katetep
He npefiHasHayeH ANs NPUMEHEHINS B KOPOHAPHBIX apTepusX.

MpotuBonokasanms
HenssecTHbl.
ﬂpenynpe)m:lenuﬂ
1. CTEPUNbHbIM,
ana crepunmauuu ncnonb3oBaH atunexokeua (30).
b, €CIU

CTepunthm 6Gapbep BCKPLIT UNK NoBpexaeH. Tonbko
[BNA UCNONb30BaHNA Y op,uoro nauuenTa. MoBTopHbIE

. Tocn AaHH MoxXeT . MoaCoeAVHMTE 3aNOPHI KNanaH K THE3R0BOMY KOHHEKT
7. Nocne aHHOe 0XKe’ 5. Mopgcoe € 3anoj anal ©300BOMY KOHHEKTO|
MOMOTMyeckylo oNacHoCTs. wWaiiTeck ¢ HAM ANA HakauvBaHUsi 6annoa, pacrionoXEHHOMY H
600 ecKyto onacHocTb. OBpalaiTecs ¢ Tioapa laKaunBaHns 6annoHa, pacnonoxeHHoMy Ha
WTe B COOT cnp i )HHOM KaTeTepe.
npak'mxou W AGVCTBYHOLMMU MECTHBIMM, per HbIMY 6. TloAcOeuHMTE LNPHIL K 38MOPHOMY Knanay.
no " 7. [lepxa LnpuL BbINYCKHbIM OTBEPCTUEM BHU3, OTKPOIiTe
3aM0pHbIVA KNanaH 1 oTKauuBaiiTe BO3AYX B TeveHue
Mepe! npepocTopoxkHocTH NpUBNMaNTENbHO 15 cekyHa. OTNYCTUTE NOpLUEHS.
1. TMepeg 1CTIONb30BaHMEM KATETEP TLUATENEHO OCMATPYBAIOT, YTOBbI 8. MoTopue atan Ne 6 elije A8a pada WM 0 UCUEIHOBEHHS
UCKITIOYTb NOBPEXEHIA U3-33 TPAHCOPTUPOBKM U YGEAUTCA ny3bIpeit Mpu OTKa4YMBaHUY BO3ayXa (MPU3HaK OTPULIATENbHOMO
B COOTBETCTBUU Pa3mepa, hOPMbl v COCTOSHUS KateTepa [nasnenust). Mo 3aBepLUeHUN NOMHOCTBIO YanuTe BO3ayX
npoLiezype, At KOTOPOM OH NpeAHasHa4aeTcs. Mpu Hannun 13 Kopnyca LunpuLialycTpoicTsa ANs HakauneaHus.
ABHbIX MOBPEXAEHMI WC”0“‘=3093HM9®M3FL9““5‘ 3anpeLeHo. 9. TMogaroToBsTe MPOCBET ANsi NMPOBOAHMKA KaTeTepa, MPUCOESVHIB
2. Kuenons3osaruio katetepa DORADO® AOmKHbI AOMyCKATECS LUMPUL} K KOHHEKTOPY MPOCBETa AN MPOBOAHUKA 1 MPOMBIB
TONLKO BPa|M, 0BY4EHHbIE MPOBEASHMIO YPECKOXHON CTEPHTbHBIM (OUSMONOTUYECKM PACTEOPOM.
TPAHCTIOMAHAIIBHOM GHTUONNACTUKM. . n YTAD ®
3. MYHMMArEHO ONYCTUMbIA PasMep HTPORHocepa Mo d Aunarauuo pa Ana ORADO®
LKane AMaMeTpa KaTeTepos HaneyaraH Ha STUKETKE yNakoBKN. 1. HapeHbTe aucTanbHelit KOHUMK GansionHoro katerepa DORADO
3aNpewIaETCA NpOREHraTb KateTep 4A UTA Yepes MHTPORHIOCeD, Ha NPeBapUTENbHO BBEAEHHbIN MPOBOAHMK U NPOABMHETE
paamep KOTOPOro MeHbLLE YKa3aHHOTO Ha JTUKETKe. 9 "n"“””" B MECTO BBEAEHUA.
4. 3anpelijaeTca M3BNEKaTb Pa3MELLIEHHbIN NPOBOAHMK, YTOBbI - 1lpopBuHbTe katerep ”?_Ipe‘"’ MHTPOAEIOCEP U N0 NPOBOAHNKY
MI0AATb KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepes MPOCBET Afst MPOBOAHMKA K MeCTy Haka-msarus. lpi HeBO3MOXHOCTH PO
WU CMEHMTb NPOBOHMK, ECYV M3BNexb MpoBOZHIK, Koraa CTEHOBNPOBAHHbIV Y4ACTOK HEOBXOAVIMBIM AMNaTaLMOHHBIM
GannoHHbIVi KaTeTep PacrioNoXeH B U3BUIUCTOM COCYAE, KareTepoM CHaana ny 0 paclLmpere nop
B03paCTaeT PUCK nleperuba karerepa. YUaCTOK C MIOMOLLbIO KaTETEPa MEHBLLETO MAMETPa, YToGb!
5. [Nl HakaunBaHys 6annoHa UCTIoNb3yHoT PEKOMEHOBaHHbIE obrierdnTh NPOJBIKEHNE AUMATALMOHHOTO KaTeTepa Gonee
BelecTsa (pacteop v3 30-50 % KoHTpacTHoro Bewectsa/50-70 % MOAXOAALLIENO pasmepa.
CTEpUTLHOTO (HVBHONIOT|ECKOTO PACTBOpa). [lokasaHo, 4To 3. Pacnonoxute 6annoH okono nopaxeHHoro y4actka, rae
NPV UCTIONb3OBAHIN PACTBOPA KOHTPACTHOIO BelljecTsa/ MNaHUPYETCA AUNaTaLus, yoeauTecs, 4To MPOBORHNK He
huaonoryeckoro pactsopa B nporiopuyi 30/70 % spems CMecTunca, u Gano Ao Heof
AuMBAHUS 15 GANTIOHa C " 4. UroBbi MOMHOCTBI0 yAANUTS KWAKOCTS U3 GannoKa, cosgaiiTe
IPMMEHTb BO3YX UITH HHe [a3006pa3HE BELLECTEA AT oTpuLaTenNbHOE AaBneHve. Mo KOHTPONEM PeHTreHoCKonUY
anroHa. yBepuTecs, 4To 6anfoH MOMHOCTBIO CMyLLEH U B HEM He
6. TpK BOSHUKHOBEHWM COMPOTUBIEHYA B MOMEHT U3BIE4EHIA 5 %CTE“OC" KOHTPACTHOIO BallecTaa.
KaTeTepa Yepes MHTPOMLIOCED MO KOHTPONIEM PEHTTEHOCKOMMA - TlonAepxkineas oTpuLaTenbHoe AABNEHUE U HE MEHAR
ONperenvTe, He OCTarNoCh N1 KOHTPACTHOE BELLECTBO B GanoHe. TIONOX@HWS! NPOBOAHYIKA, YAEPXVBAVITE GAflnoHHbI Katerep
TIpM HANM KOHTPACTHOND BELLIECTBA MBNEKIITE BaNTOH 13 OKOMO MHTPORBIOCEPA M U3BNEKNTE CYLLEHHBII AUNaTALMOHHbIA
VHTPOBIOCEPA W MOMHOCTBIO YAANMTE KOHTPACTHOE BELLECTBO KaeTep 10 MPOBOAHWKY |epe3 MHTPOReHocep. [inA obrerveris
Mepes V3BNeqeHHeM Bannosa. NPOBE/EHMS! KaTeTEPa Yepes UHTPOALIOCED PEKOMEHAYETCA Crierka
7. TIpv BOSHUKHOBEHN CONPOTUBIEHNS B MOMEHT U3BNEUeHNs BpalliaTb kareTep Mo 4acosou CTPenke.
KateTepa focre NPOLEAYPb! PEKOMEHAYETCS UIBNeNb MosTopHoe BBEAeHMe GannoHa
GarnnoHHbIi KaTeTep 1 NPOBOAHVK/MHTPOAbIOCED B CEOpE. MpeaocTepexenue. B cnyuae namba unm neperuba crepkHa
8. B cnyyae uaruba wnm neperuba cTepxHs GannoHHoro katetepa 6annoHHoro katetepa AarnbHediLuee MCToNb30BaHUE 3aMPELLEHO.
AanbHeNes NCnonb30BaHNe sanpelueHo. Mpenoctepexenne. Meped NOBTOPHbIM BBEAEHIEM Yepes
9. Tlepen NOBTOPHbIM BBEAEHMEM Yepe3 UHTpoablocep 6annoH pen P - 1lepen P A P

NPOTUPAIOT HAYUCTO Mapﬂelh, NPOMbIBAIOT CTEPUNBHBIM
(bI/ISMUI'IOI'M"IeCKMM pacTBOpOM W NOBTOPHO CBOPa4MBaT

C NMOMOLLbIO MHCTPYMEHTA AfS NOBTOPHOMO CBOpa4nBaHUs
6annoHa. I'IoeTopHoe CBOpayuBaHue 6annoHa ponyckaetcs,
TONbKO €cny GanmnoHHbIi kareTep nogaepxveaerca
NPOBOAHWUKOM 1N CTUNETOM.

OcnoxHeHWs), Bbl3BaHHble NpoBeaeHneM 6annoHHoit aunatauum Ha
nepudepnyeckux cocyaax, BKIYaioT:

[lononHuTenbHoe BMELLATENbCTBO

Annepruieckasi peakLsi Ha npenapartbl Uik KOHTPACTHOE BelLIeCTBO
AHeBpU3Ma UMK NOXHAs aHeBpU3Ma

Aputmns

OmBonusaums

lematoma

KpoBoTeueHue, BKIKoYas KpOBOTEYEHNE B MECTE Npokona
[vnoteHaus/imnepTenans

Bocnanenue
2. YctpoicTeo npe.quaauaueno TONbKO AN onuoxpa'ruoro ggﬁ:’%"ﬂ" R —
yCTpoiicTBa C puckom ptﬁrszTopaKc WN1 reMoTopake
ycTpoiicTBa — + ok
B YACTHOCTY Te, KOTOpbIE UMEIOT AMUHHLIA M Y3KWil NPOCBET, .
TOUKN COBANHEHNS W/NNK 3330Pbl MEXAY KOMMOHEHTaMM, — . macn;o;puwoe HAPpyLLIEHE FEMOAMHAMIKN
TPYAHO NN HEBO3MOKHO OYUCTUTB NOCTIE KOHTAKTa . TpOl\)I/IGOG
B1ONOrUYECKUX KUAKOCTEN UNK TKaHeW, NOTEHUNaNsLHO
cuqep)xaumx NMPOTeHHbIE BELIECTBA WY MUKPOOPraHUIMbI, Pacceuenue, nepdhopaLus, paspeis un cnasw cocyna
BOM B TeueHue
nepuo,qa Bpemeuu OcTaTkM GHONIOTMYeCKOro matepuana ¥g§iﬂ:e”:°2;ﬂ£‘ﬂyeﬂeﬂuw
MOryT CnocoBCTBOBAT 3arpssHeHMIo yeTpoiicTea XpaHuTb B NpoXNnaHoOM, CyXoM 1 TeMHOM MecTe. 3anpeLyaetcs
MMPOTEHHLIMW BELLECTEaMI Unk MUKpOOpraHmsmamu, XpaHeHue BONUan UCTOHHUKOB Pa/oaKTUBHOTO Uik
KOTOPbIe MOryT NPUBECTH K UHYEKLMOHHBIM OCTIOKHEHMSM. JMETpAGHONETOBON0 WanyeHs
3. Mocrne -
O6si3aTensHo pacxofoBaHye YCTPOICTB B MOPSAKE NOCTYNNEHH,
2:: T:ﬁ:::c.?:e:;:;mzu:r 3:e::§:3::o’;?:£154°§:r:nenwn, 4TOBbI KaTeTepbl M APYrue YCTPORCTBA C OrpaHU4EHHBIM CPOKOM
creﬁem, 3arpASHEHMA NMPOFEHHLIMM seu.lec'raarfu TOAHOCTY MCMONB30BANUCH B TEYEHNE NPEAYCMOTPEHHOTO CpoKa.
WA MVIKPOOPTZHUIMANK, KOTOPEE HOTYT NPWBECTH 3ﬁ;p§;l(.la:lgﬂ UCNIONb30BaHKe, ECiv yNaKkoBKka noBpexaeHa
OumcTka, pi pbiTa.
o6pabortka u/unn [AaHHOTO (] Hi
ycTpoiicTaa p b ero " + KowtpacrHoe Belectso )
13-3a TP BUI, Bb + CTepunbHbIii (huanonoruieckwit pacteop )
Tepmuqecxou 06paboTKoM U/MNN MeXaHYeCKUMU +  LUnpuu ¢ 3anopHbIM MexaHuamom JlioapalycTpoiicTso Ans
M3MEHEHUAMM ero KOMMOHEHTOB. HakauvBaHs ¢ MaHometpom (ot 10 mn)
4. YTOBbI CHU3UTL PUCK NOBPEXAEHNS COCYAOB, ,quame'rp + oaxoasiuuit KOMIAEKT UHTPOABIOCEPA 1 PACILMPHUTENS!
W AnvHa AOMXKHBI Np + Mposoanuk 0,035"
COOTBETCTBOBATL AMAMETPY ¥ ANMHE COCYAa np Mo p
W AHCTANLHO GTHOCHTENLHO CTEHO3POBAHHOTO yHacTKa. 1. Vi3BriexuTe KateTep 13 ynakoBkv. TpoBEpETe COOTBETCTBYE pasmepa
5. Tpu Kkaterepa B Yto cucTemy M crepyer 6aririoHa npoLieaype 1 COOTBETCTBYE BbIGPAHHOO AOMONHUTENBHOTO
b noa KOHTpOneM o6opyaoBaHms TpeBoBaHUAM, yKasaHHbIM ANs KateTepa.
PEHTTEHOCKOMMM. 3aNPewWwaeTCcs NPOABMIaTh AW M3BNeKaTL 2. CHUMMTe 3aLLTY GanrioHa u WBriekuTe cruner. fins
Katetep, eciiu GannoH He cnylueH NonHocTbo. Mpu 37070 yfiepXVBaiiTe GannoHHbI kaTeTep NPoKCMansHO
B xoje 110 OTHOLIEHHIO K 6annoHy 1 CHUMUTE 3awwwTy Ganmnoxa
HEOBXOEUMO BLIFBUTS NPHIVHY COMPOTUBIIEHWR, NpEXZe ¢ 6annoHHOro KaTeTepa B AMCTANLHOM HanpasneHmm,
N OCTOPOXHO YAEpKViBasi ee APYroii PyKOW.
yeunus K Kare'repy MOXKET NPUBECTY K OTPbIBY KOHYMKa Nk 3. TIpoBeavTe MHCTPYMEHT 4718 MOBTOPHOTO CBOPaUMBAHIA
OTAeneHuio Gannoxa. K MPOKCUMAanbHOMY KOHLLY CTepXHs kaTeTepa.
6. * b HoMY 4. TMepen npuMeHeHrem 0Bs3aTensHo CTpasiTe BO3ayX U3 GannoHHoro
Anay B cnyyae np kareTepa. [ns1 3T0r0 C MOMOLLIO WMPYLA UMK YCTPOVCTBA AN
paspLisa paspeis HaKkau1BaHus 06beMoM He MeHee 10 M 3anonHUTe Ganox

6annoHa. "ITDGI:I npeaoTBpaTUTL HarHeTaHue

b
yCTpDﬁCTEO KOHTPOHil AaBneHus.

cooT BELLECTBOM NS HakauuBanus GannoHa
npuBnM3MTEnbHO HanonoBuHy (pacteopom 13 30-50 %
KOHTPaCTHoro BellecTsa/50-70 % CTepubHOrO MnonorYeckoro
pacTeopa). 3anpeLaeTcs NPUMEHsITb BO3AYX UMk ra3oo6pasHbie
BeLIECTBa NS HakauMBaHus Gannowa.
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MHTPOIbIOCEP BannoH NPoTMPAIOT HA4YMCTO Mapned, NPOMbIBaKT
CTEPUMbHBIM (H13MONOTUYECKMM PACTBOPOM 1 NOBTOPHO
CBOPAYMBAIOT C MOMOLLBHK MHCTPYMEHTA NSt IOBTOPHOMO
cBopaumMBaHus GannoHa. MoBTopHoe CBOpauvBaHue 6annoxa
[IonycKkaeTcs, Tonbko ecri GanioHHbI KaTeTep nopaepkuBaeTcs
TPOBOJHVKOM W CTUANETOM.

SIS

o

. HapeHbTe 6annoHHbIit kateTep Ha NPOBOAHWK.
2.

3.

TpoABUHETE MHCTPYMEHT ANS MOBTOPHOTO CBOpaYNBaHMS
6annoHa no karetepy k NpoKCUManbHoMy KoHLy GanmnoHa.
OpHoit pyKoil yaepxuBaiiTe CTepxeHb kaTetepa NpoKCUManbHO
110 OTHOLUEHMIO K 6annoHy. [Ipyroit pyKol 0CTOPOXHO NpoBeanTe
VHCTPYMEHT ANt MOBTOPHOMO CBOPaYBaHMS No GanmnoHy

K KOHUMKY KaTeTepa, a 3aTem 06paTHO Mo GannoHy K kateTepy.

. I'Iposenwre WHCTPYMEHT ANs NOBTOPHOTO CBOpa41BaHUs

K NPOKCUManbHOMY KOHLly CTEPXHS KaTeTepa.

. MpopBuHLTe GannoHHbIA kaTeTep No NpeaBapuTensHO

BBE1IEHHOMY NPOBOAHMKY K MECTY BBEEHUA U Yepe3
WHTpOAbIOCEP. Ecnv Bo3HukaeT COonpoTuBneHve,
TO 3aMEHUTE UCMOMb3yeMblii B kateTepe GanmnoH HoBbIM.

. Mpononxalite NpoLieaypy, Crefys ykasaHuaM B NyHKTe

0 NpUMeHeHuy katetepa DORADO®.

Mocrne MOXeT

Mp
NPeACTaBNATH Guonoruyeckylo onacHocTe. Obpayaiirect

naHHoe

C HUM W YTURU3UPYWTE B COOTBETCTBUM C NPUHATON
MeAULMHCKOM NPAKTUKO U AGACTBYHOLUMU MECTHBIMMU,
per " "

[apaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B TeyeHme ofHoro roga co

[ NEPBOHAYAINBHOV NOKYMKY rapaHTUPyeT nepBOHa4anbHoMy
TIOKynaTenio JAHHOTO M3AEnVs OTCYTCTBUE B JaHHOM U3aenui
[iechekToB MaTepuanos 1 NPoM3BOACTBEHHONO Gpaka.
OTBETCTBEHHOCTb NO AAHHOW OrpaHUYEHHON rapaHTM Ha u3nenve
OrpaHI4VBAETCA PEMOHTOM I 3aMEHOI HEUCTIPABHOTO U3aEnus
WY BO3MELLEHUEM ErO MOSHOM CTOUMOCTM MO YCMOTPEHMIO
komnaHuu Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHiieHHas
rapaHTHst He MOKPbIBAET HOPMaTbHbIN U3HOC, @ TaloKe HEUCTIPABHOCTH,
MPOUCTEKAIOLLME U3 UCTIONb3OBAHNS U3AENUS HE MO Ha3HaYEHMIo.

B OEbEME, NPEAYCMOTPEHHOM QEUCTBYIOLIUM
3AKOHOLATENBLCTBOM, JAHHAA OrPAHUYEHHAA
FAPAHTWA HA U3LENUE UCKIMIOYAET BCE OCTAJIbHBIE
FAPAHTUW, ABHBIE UMW NMOLPA3YMEBAEMBIE, B
YACTHOCTH JIIOEbIE NOAPA3YMEBAEMbBIE TAPAHTUU
KOMMEPYECKOW NPUrOAHOCTM N COOTBETCTBUA
OMNPEAENEHHOW LIENW. HY MPY KAKUX YCTOBUSX
KOMMAHWA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3A JIOBLIE NPAMBIE, CITYYAUHLIE UK
KOCBEHHbIE YBbITKW, MTPOUCTEKAIOLLUWE U3 OBPALLEHUSA
C AAHHbBIM U3AENWEM UMK ErO UCMONb30BAHUA.

B HEKOTOpbIX CTpaHax He /:leVICTByeT UcKntoveHne

noAf I'EpaHTVIM cny WUNK KOCBEHHbIX yﬁh\TKOB
Cornacuo 3aKOHaM TakKux CTpaH nonb3oBaTtento MoryT 6biTb
npefocTaeneHbl A0NONHUTENbHbIE CPEACTBa npaaoaom 3awuTbl.

[Inst yBenoMneHusi Monb3osaTens Ha nocneaHed cTpaxuLe
GpoLuiopbl ykasaHbl 1aTa BbiMycka v peaakLyi 1 HoMep peaakLm
[laHHbIX MHCTPYKLMA. ECn ¢ ykasaHHOM faTbl A0 NPUMEHEHNS
u3zenus npoluno 36 MecsLes, TO HeobXxoauMO 0GpaTUTLCS

B komnaHuto Bard Peripheral Vascular ans nposepkyv Hanuuus
[I0NONHUTENBHOI MHchOpMAaLK 06 uanenuu.
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PTA Balloon Dilatation Catheter

Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

PTA Ballondilatationskatheter

Catetere a palloncino per PTA

Catéter de dilatacion con balén para ATP
PTA-ballondilatatiekatheter

Cateter de dilatagdo com baldo para ATP

KaBeTtripag pe pmraidvi diaoToAng yia PTA

Ballondilatationskateter til PTA
Ballongdilatationskateter for PTA
PTA-pallolaajennuskatetri
Ballongdilatasjonskateter for PTA

Cewnik z balonikiem rozszerzajgcym do przezskérnej

angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA)
PTA ballon dilatacios katéter
Balonkovy dilatacni katétr PTA
PTA Balon Dilatasyon Kateteri

PTA @3fdEREE
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BannoHHbIl AunataunoHHbli katetep Ans YTA

Stylet Included

Stylet inclus

Mandrin enthalten
Stiletto incluso

Estilete incluido

Stilet meegeleverd
Estilete incluido
MepihapBdvetal oTeIAedg
Stilet inkluderet
Mandrang inkluderad
Mukana mandriini

Stilett inkludert

Mandryn w zestawie
Mandrin mellékelve
Obsahuje stilet

Stile dahildir
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CTuneT BXOAWUT B KOMMNEKT

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
Mepiexdpevo
Indhold
Innehall
Siséltd
Innhold
Zawartos¢
Tartalom
Obsah
icerikleri
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Catalogue Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero do catalogo
Ap1Bpo6g KataAdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
StEt2 No
Homep no katanory

-

Lot Number
Numéro de lot
Los-Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
Ap1Budg Traptidag
Lotnummer
Lot-nummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo arze

Parga Numarasi
5%

ZE H3 (Lot No.)
Homep napTtum

Use By

Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken véor
Prazo de validade
Huepounvia Aigng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhatd
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi
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Balloon Diameter
Diametre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro de balén
Diameter ballon
Diametro do baldo
AidpeTPOG pTTaAovIoU
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballonatméré

Primér balonku
Balon Gapi
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Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mrkog pTraAoviol
Ballonleengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugo$¢ balonika
Ballon hossz

Délka balénku

Balon Uzunlugu
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NP

RBP
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Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Pressao nominal
OvopaoTikn Trieon
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
EED
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HomuHaneHoe AasneHve

Rated Burst Pressure

Taux de pression maximal
Nennberstdruck

Pressione di scoppio designata
Presion de estallido establecida
Nominale barstdruk

Pressao de ruptura nominal
OvopaoTikn Triean didppning
Nominelt spraengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen murtumispaine
Nominelt spregningstrykk
Nominalne ci$nienie rozrywajace
Névleges hasadasi nyomas
Jmenovity tlak prasknuti

Nominal Patlama Basinci
FERRE N

H|m med 2t (Rated Burst Pressure)
HomuHaneHoe aasneHve paspbisa

Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 08NYyd cupua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt guidewire

Zalecany prowadnik

Ajanlott vezetédrot
Doporuéeny vodici drat
Onerilen Kilavuz Tel
AR

=& 7to| =2to|0f(guidewire)
PekomeHa0BaHHbIVi NPOBOAHMK

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EI0AYWYEQG
Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany intubator

Ajanlott bevezetd

Doporuceny zavadéci prostfedek
Onerilen Introdiser
EEERANEsE

F& 2l EZ JM(introducer)
PekomeHpoBaHHbIV UHTPOAbIOCEP



Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagdo
ZupBouAeuTEiTE TIG 0ONYiEG Xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati atmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
HEEGRHHN

At XE E=E

OBGpaTUTECh K UHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHUIO

STERILE |EO|

Single Use
A usage unique :
Nur zum Einmalgebrauch

Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik

Utilizagao unica

MNa pia xprion pévo

Engangsbrug

Engangsbruk

Kertakayttéinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku

Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti

Tek Kullanim Igindir
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OpHOKPaTHOrO NpUMeHeHUst

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilizar

Mnv €TTaVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadeéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz
BOENHE

METSHR| OpHAIL2
MoBTOpHas cTepunusauus aanpeLleHa
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Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn trupeToybvo
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
=S
AnuporeHHo

SL

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por ¢xido de etileno
ATrooTeEIpwpEVO PE aIBUAevOEEiSIio
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
ERBEZHES
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CTepunn3oBaHo aTUIIEHOKCUAOM

Keep Dry

Conserver a labri de Thumidité
Trocken halten

Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

AlaTnpeite TO TTPOIOV OTEYVO
Opbevares tort

Foérvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Szérazon tartando
Uchovavejte v suchu

Kuru Tutunuz

IRIFAZIR

Axs dEjz Bt
XpaHuTb B CyXOM mMecTe

Keep Away From Heat

Conserver a |'abri de la chaleur

Vor Warmeeinwirkung schiitzen

Tenere al riparo dal calore

Protéjase del calor

Niet aan hitte blootstellen

Manter afastado do calor

PuAdooeTal pakpid atmd uPnAég Bepuokpaaieg
Skal holdes veek fra varme

Skyddas mot varme

Suojattava kuumuudelta

Holdes unna varme

Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta

Hétél védve tarolando

Chraiite pred teplem

Isidan Uzak Tutun
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Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento do eixo
Mrikog aTeAéxoug
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde

Dtugosc¢ trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu
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AFEE (shaft) 20|
[nvHa cTepxHs
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Not Made With Natural Rubber Latex

Fabriqué sans latex naturel

Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.

Non prodotto con lattice di gomma naturale

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Né&o contém latex de borracha natural

Agev KATOOKEUAZETAI ATTO QUOIKO EAAOTIKO AATES

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Neni vyroben z pfirodniho pryzového latexu

Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
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He copepxwvT HaTypanbHbIil Kay4yKoBbI NaTekc

Manufacturer:
Fabricant :
Hersteller:
Produttore:
Fabricante:
Fabrikant:
Fabricante:
KartaokeuaoTAg:
Producent:
Tillverkare:
Valmistaja:
Produsent:
Producent:
Gyarto:
Vyrobce:

Uretici:
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MpowussoguTens:

Do Not Use If Package Is Damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el envase esta dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N CUCKEUATIa TOU £XEI UTTOOTEN (NI
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Anvand inte produkten om forpackningen skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Paket Hasarliysa Kullanmayiniz
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He vcnonb3oBarth, ecnu ynakoska noBpexaeHa

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E&ouaiodotnuévog avTirpoowTog atnv EupwTraik Koivotnta
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feaellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézésségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Bard and Dorado are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.
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Bard und Dorado sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft.
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TEL: 1-480-894-9515 Authorized Representative
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