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PTA Balloon 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 Dorado 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 mark-
ers delineate the working length of the balloon and aid
in balloon placement. The catheter includes an atrau-
matic 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 proxi-
mal portion of the catheter includes a female luer lock
hub connected to the inflation lumen, and a female
luer-lock hub connected to the guidewire lumen.
Packaged with every product is a profile reducing
sheath that is positioned over the balloon for protection
before use. A re-wrapping tool is also provided on the
catheter shaft.

This product is not manufactured with any latex.

Indications for Use

Dorado Balloon Dilatation Catheters are recommend-
ed 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.

. 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.

. When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do not
advance or retract the catheter unless the bal-
loon is fully deflated. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resis-
tance before proceeding. Applying excessive
force to the catheter 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 pressuriza-
tion, use of a pressure monitoring device is
recommended.

. After use, this product may be a potential bio-
hazard. Handle and dispose of in accordance
with acceptable medical practi and applica-
ble local, state and federal laws and regulations.

Precautions

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

. The Dorado catheter shall only be used by physi-
cians 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
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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.
If resistance is felt during post procedure withdrawal
of the catheter through the introducer sheath,
determine if contrast is trapped in the balloon with
fluoroscopy. If contrast is present, push the balloon
out of the sheath and then completely evacuate the
contrast before proceeding to withdraw the balloon.
If resistance is still felt during post procedure with-
drawal 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 sup-
ported with a guidewire.

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
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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 Preparation

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

. 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 medi-
um/50-70% sterile saline solution). Do not use air
or any gaseous medium to inflate the balloon.
Connect a stopcock to the balloon inflation female
luer hub on the dilatation catheter.

Connect the syringe to the stopcock.

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

Repeat step #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.
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Use of the Dorado PTA Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the Dorado balloon cath-
eter 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 dilata-
tion 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 posi-

tion of the guidewire, grasp the balloon catheter just

outside the sheath and withdraw the deflated dilata-
tion catheter over the wire through the introducer
sheath. Use of a gentle counterclockwise motion
may be used to help facilitate catheter removal
through the introducer sheath.

Balloon Reinsertion
Precaution: Do not continue to use the balloon cath-
eter if the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the intro-
ducer 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 sup-
ported with a guidewire.

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.

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

6. Continue the procedure according to the "Use of the
Dorado Catheter" section herein.
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Warning: After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance
with acceptable medical practi and applicabl
local, state and federal laws and regulations.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first pur-
chaser 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 informa-
tion 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.
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Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

(__FRANGAIS )
MODE D'EMPLOI

Description de l'instrument

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP Dorado

est un cathéter a ballonnet de haute performance

constitué d'un cathéter sur fil et d'un ballonnet fixé
sur I'extrémité distale. Le ballonnet profilé exclusif

a forme prédéfinie vise a fournir un diametre 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 (0,889 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 lumiére de gonflage et un embout

Luer Lock femelle relié a la lumiére du fil-guide.

Chaque produit conditionné est accompagné d'une

gaine de réduction du profil placée sur le ballonnet pour

le protéger avant utilisation. Un outil de réemballage est
également prévu sur le corps du cathéter.

Ce produit ne contient pas de latex.

Indications

Les cathéters de dilatation & ballonnet Dorado sont

recommandés pour |'angioplastie transluminale

percutanée (ATP) des arteres rénale, iliaque, fémorale,
poplitée, tibiale, péroniére 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.

. Pour réduire I'éventualité d'une lésion
vasculaire, le diamétre et la longueur du
ballonnet gonfle doivent s'approcher du

etre et de la longueur du en
position proximale et distale de la sténose.

. Quand le cathéter est exposé au systéme
vasculaire, il convient de le manipuler sous
guidage radioscopique de haute qualité. Ne
pas faire progresser, ni retirer le cathéter
tant que le ballonnet n'est pas complétement
dégonflé. Si une résistance est pergue pendant
la manipulation, en établir la cause avant de
continuer. L" tion d'une force
sur le cathéter peut provoquer une rupture de
I'extrémité ou une séparation du ballonnet.

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

. Aprés utilisation, ce produit peut présenter
un danger biologique potentiel. Le manipuler
et I'éliminer conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux réglementations
locales, nationales et fédérales en vigueur.

Précautions d'emploi

. Examiner le cathéter avant utilisation pour vérifier
I'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 l'utiliser si une détérioration est évidente.

. Le cathéter Dorado doit uniquement étre utilisé par

des médecins formés a 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 a travers la lumiére du fil ou

pour remplacer le 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.
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Utiliser le produit de gonflage pour ballonnet
recommandé (30 a 50 % de produit de contraste/50
a 70 % de sérum physiologique). Il a ét¢ 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 pergue lors du retrait

du cathéter de la gaine introductrice aprés
l'intervention, déterminer par radioscopie si du
produit de contraste est piégé dans le ballonnet. Le
cas échéant, faire sortir le ballonnet de la gaine puis
évacuer compléetement le produit de contraste avant
de continuer a retirer le ballonnet.

Si une résistance est toujours pergue lors du retrait
du cathéter apres l'intervention, il est recommandé
de retirer le cathéter a ballonnet et le fil-guide/

la gaine introductrice ensemble, comme une

seule unité.

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

. Avant la réintroduction dans la gaine introductrice,

nettoyer le ballonnet avec une gaze, le rincer avec
du sérum physiologique et le replier avec l'outil

de réemballage du ballonnet. Le réemballage du
ballonnet ne doit avoir lieu que lorsque le cathéter a
ballonnet est soutenu par un fil-guide.

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

Choc

Détérioration hémodynamique a court terme
AVC

Thrombose
Dissection, perforation, rupture ou spasme du
vaisseau

Mode d'emploi

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 que les cathéters et
autres produits périssables soient utilisés avant la date
de péremption.

Ne pas utiliser si I'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 (0,889 mm)

Préparation du cathéter de dilatation
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. Sortir le cathéter de I'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 en saisissant d'une
main le cathéter en position proximale par rapport
au ballonnet et de I'autre main, saisir délicatement
la protection et la faire glisser pour dégager le
cathéter.

. Avant utilisation, retirer I'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 a 70 % de
sérum physiologique). Ne pas utiliser d'air ou de
produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

Raccorder un robinet a I'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/du dispositif de gonflage.
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8. Préparer la lumiére du fil du cathéter en y adaptant
une seringue et en la ringant avec du sérum physio-
logique.

Emploi du cathéter de dilatation ATP Dorado

1. Charger par l'arriére I'extrémité distale du cathéter
a ballonnet Dorado sur le fil-guide prépositionné
et approcher I'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 diamétre plus petit pour prédilater
la lésion et faciliter le passage d'un cathéter de
dilatation de dimension plus appropriée.

. Positionner le ballonnet par rapport a la lésion
a dilater, s'assurer que le fil-guide est en place
et gonfler le ballonnet & la pression appropriée.

4. 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
inverse des aiguilles d’'une montre peut faciliter
le retrait du cathéter de la gaine introductrice.
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Réintroduction du ballonnet
Précaution : Ne pas continuer d'utiliser le cathéter
a ballonnet si la tige a été courbée ou tordue.

Précaution : Avant la réintroduction dans la gaine

introductrice, nettoyer le ballonnet avec une gaze, le

rincer avec du sérum physiologique et le replier avec

I'outil de réemballage du ballonnet. Le réemballage

du ballonnet ne doit avoir lieu que lorsque le cathéter

a ballonnet est soutenu par un fil-guide.

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

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

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

. Faire glisser I'outil de réemballage vers I'extrémité
proximale de la tige 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 a ballonnet
précédemment utilisé par un nouveau ballonnet.

6. Continuer la manceuvre conformément a la section

« Emploi du cathéter Dorado » de la présente notice.

Mise en garde : Aprés utilisation, ce produit peut

présenter un danger biologique potentiel. Le

manipuler et I'éliminer conformement aux pratiques

médicales ées et aux r

locales, nationales et fédérales en vigueur.
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Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a
I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de
fabrication pendant une durée d'un an a compter de la
date de l'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, 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 S'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
consécultifs. 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
derniére page de cette brochure a I'attention de I'utili-
sateur. Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient
écoulés entre cette date et |'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.



PTA Ballondilatationskatheter

(__ DEUTSCH )
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der Dorado PTA Ballondilatationskatheter ist ein
fuhrungsdrahtgesteuerter 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
-langen sichert. Zwei rontgendichte Markierungen
kennzeichnen die Arbeitslange des Ballons und erle-
ichtern 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" Flihrungsdraht kompatibel und ist in
Arbeitslangen von 40, 80, 120 und 135 cm erhaltlich.
Der proximale Teil des Katheters ist mit einem
weiblichen Luer-Lock-Ansatz am Inflationslumen
und einem weiblichen Luer-Lock-Ansatz am
Flhrungsdrahtlumen verbunden. Der Verpackung
jedes Produkts liegt eine profilreduzierende Hulse
bei, mit der der Ballon vor derm Einsatz geschiitzt
wird. Auf dem Katheterschaft befindet sich auch

eine Vorrichtung zur Riickfaltung des Ballons.

Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Anwendungsgebiete

Dorado 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
GefaRen empfohlen. Dieser Katheter darf nicht in
Koronararterien verwendet werden.

Gegenanzeigen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO)
STERILISIERT. Pyrogenfrei. Nicht verwenden,
wenn die sterile Barriere geoffnet oder bescha-
digt ist. Nur zum Gebrauch fiir jeweils einen
Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Um das Risiko einer GefaRschadigung zu sen-
ken, sollten Durchmesser und Lénge des dilati-
erten Ballons in etwa Durchmesser und Lénge
des GefaRes proximal und distal zur Stenose
entsprechen.
Wenn der Kath ins GefaRsy

ist, sollte er unter hochwertlger fluoroskoplscher
Beobachtung manipuliert werden. Katheter

nur vorschieben oder zuriickziehen, wenn der
Ballon vollstiandig entleert ist. Wenn bei der
Manipulation Widerstand fiihlbar wird, erst
Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortge-
setzt wird. Durch iibermaRige Kraftanwendung
am Katheter kann die Spitze abbrechen oder
sich der Ballon ablésen.

Der fiir dieses Produkt empfohlene
Nennberstdruck darf nicht liberschritten werden,
da sonst der Ballon reiBen kann. Um Uberdruck
zu vermeiden, wird die Verwendung eines Gerits
zur Druckiiberwachung empfohlen.

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt

eine biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit allen
anwendbaren Gesetzen und Vorschriften hand-
haben und entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig begutachten,
um sicherzustellen, dass er beim Transport nicht
beschadigt wurde und dass GréRe, Form und
Zustand fur den vorgesehenen Eingriff geeignet
sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn offen-
sichtliche Schaden vorliegen.

Der Dorado Katheter darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Durchflihrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie geschult sind.

Die bendtigte French-MindestgroRe der zu verwen-
denden Schleuse ist auf dem Etikett aufgedruckt.
Versuchen Sie nicht, den PTA-Katheter durch

eine kleinere Einfiihrschleuse als auf dem Etikett
angegeben zu fiihren.
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. Flihrungsdraht in situ nicht entfernen, um
Kontrastmittel durch das Drahtlumen zu schieRen
oder einen Drahttausch vorzunehmen. Wenn der
Draht entfernt wird, wéhrend sich der Ballonkatheter
in gewundener Anatomie befindet, ist die
Knickgefahr fiir den Katheter erhdht.

. Empfohlenes Ballonmedium verwenden (30-50%
Kontrastmittel und 50-70% sterile Kochsalzlésung).
Es wurde gezeigt, dass ein 30/70%-Verhaltnis von
Kontrastmittel zu Kochsalzldsung zu kiirzeren Fill-
und Entleerungszeiten des Ballons fiihrt. Keine Luft
oder ein anderes gasformiges Medium zum Beflillen
des Ballons verwenden.

. Wenn beim Entfernen des Katheters durch die
Einfiihrschleuse nach dem Eingriff ein Widerstand
spurbar ist, fluoroskopisch tberpriifen, ob
Kontrastmittel im Ballon eingeschlossen ist.

Wenn Kontrastmittel vorhanden ist, Ballon aus

der Einfiihrschleuse schieben und Kontrastmittel
vollstandig entfernen, bevor mit der Entfernung des
Ballons fortgefahren wird.

. Wenn beim Entfernen des Katheters nach dem

Eingriff immer noch ein Widerstand spirbar ist, wird

empfohlen, den Ballonkatheter zusammen mit dem

Fiihrungsdraht/der Einfiihrschleuse als einzelne

Einheit zu entfernen.

Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet

werden, wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

Vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse

sollte der Ballon mit Gaze abgewischt, mit steriler

physiologischer Kochsalzlésung gespiilt und mit

der Ballon-Rickfalthilfe wieder gefaltet werden. Das

Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend

der Ballonkatheter durch einen Flihrungsdraht

gehalten wird.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen fol-

gende Komplikationen entstehen:

« Zusétzliche Intervention

« Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder
Kontrastmittel

« Aneurysma oder Pseudoaneurysma

« Arrhythmien

« Embolisierung
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Hamatom

Blutung, einschlieflich Blutung an der
Punktionsstelle

* Hypotonie/Hypertonie

« Entziindung

+ Okklusion

« Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
« Pneumothorax oder Hdmothorax
« Sepsis/Infektion
« Schock

« Kurzfristige Beeintrachtigung der Hdmodynamik

« Schlaganfall

« Thrombose

« GefaRdissektion, Perforation, Ruptur, oder Spasmus

Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

Kiihl, 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 Kochsalzlésung

« Luer-Lock-Spritze/Fllvorrichtung mit Druckmesser
(10 ml oder gréfer)

« Entsprechende Einflihrschleuse und Dilatatorset

« 0,035" Fiihrungsdraht

Vorbereiten des Dilatationskatheters

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob

die GroRe des Ballons fiir den Eingriff geelgnet ist

und das gewahlte Zubehdr den Katheter, wie in der

Kennzeichnung vorgesehen, aufnehmen kann.

Ballonschutz entfernen. Dazu den Ballonkatheter

knarg)é)rommal greifen und mit der anderen
Hand den Ballonschutz erfassen und distal vom

Ballonkatheter herunterschieben.

Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem

Ballonkatheter entfernt werden. Um die Entfernung

der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder Fiillhilfe mit

einem Fassungsvermogen von 10 ml oder gréRer
wahlen und ungefahr zur Halfte mit dem empfohle-
nen Ballonmedium fiillen (30-50% Kontrastmittel/50-

70% sterile Kochsalzlésung). Verwenden Sie keine

Luft oder ein anderes gasformiges Medium zum

Befiillen des Ballons.

. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am

Dilatationskatheter (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 Blaschen
mehr bei der Aspiration erscheinen (Unterdruck)
wiederholen. Am Ende des Vorgangs gesamte Luft
aus dem Kolben der Spritze/Fillhilfe entfernen.
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8. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine
Spritze am Drahtlumenansatz befestigen und mit
steriler Kochsalzlésung durchspiilen.

Verwendung des Dorado PTA Dilatationskatheters
1. Distale Spitze des Dorado Ballonkatheters tber den
bereits positionierten Fiihrungsdraht schieben und
Spitze dann bis zur Einfihrstelle vorschieben.
Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber

den Draht bis zum Dilatationsort vorschie-

ben. Wenn die Stenose fiir den gewlinschten

Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen

Katheter mit kleinerem Durchmesser verwen-

den, um die Lasion vorab aufzuweiten, so dass

der Durchga eines Dilatationskatheters mit
geelgneterer roRe erleichtert wird.

allon relativ zur aufzuweitenden Lasion positio-
nieren, sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht an Ort
und Stelle ist und Ballon auf den entsprechenden

Druck dilatieren.

. Unterdruck aufbringen, um Fliissigkeit vollstandig
aus dem Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch kon-
trollieren, dass der Ballon vollstandig entleert ist und
kein Kontrastmittel im Ballon zuriickbleibt.

. Unter Beibehaltung des Unterdrucks und der
Fiihrungsdrahtposition Ballonkatheter knapp
aulerhalb der Einflihrschleuse greifen und den
entleerten Dilatationskatheter tiber den Draht durch
die Einfiihrschleuse entfernen. Zur Erleichterung
der Katheterentfernung durch die Einfiihrschleuse
kann eine vorsichtige Bewegung gegen den
Uhrzeigersinn eingesetzt werden.

Erneutes Einfiihren des Ballons

VorsichtsmaBnahme: Der Ballonkatheter darf nicht

weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen

oder geknickt ist.

VorsichtsmaBnahme: Vor dem Einfiihren durch die

Einfiihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze abgewischt,

mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gespilt

und mit der Ballon-Riickfalthilfe wieder gefaltet werden.

Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen,

wahrend der Ballonkatheter durch einen Fihrungsdraht

gehalten wird.

1. Ballonkatheter auf einen Filhrungsdraht schieben.

2. Ballon-Riickfalthilfe iiber den Katheter bis zum proxi-
malen Ende des Ballons vorschieben.

. Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit
einer Hand greifen und mit der anderen Hand
die Riickfalthilfe vorsichtig (iber den Ballon zur
Katheterspitze und dann wieder zurlick tber den
Ballon zum Katheter schieben.

. Ruickfalthilfe bis zum proximalen Ende des
Katheterschafts schieben.

. Ballonkatheter Uber den bereits positionierten
Flhrungsdraht bis zur Einfiihrungsstelle und durch
die Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand
fuhlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter mit
einem neuen Ballon versehen.

6. Vorgang wie oben im Abschnitt ,Verwendung des

Dorado Katheters" beschrieben fortsetzen.

Warnhinweis: Nach dem Gebrauch kann dieses

Produkt eine biologische Gefahr lle darstel-

len. Entsprechend den anerkannten medizinischen

Vorgehensweisen und im Einklang mit allen

anwendbaren Gesetzen und Vorschriften handha-

ben 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 beschrankt sich nach dem alleinigen

Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die

Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw.

die Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises.

VerschleiR® aufgrund der normalen Verwendung oder

Schaden durch falsche Anwendung dieses Produkts

fallen nicht unter diese beschrénkte 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 impli-

ziter Garantien und der Haftung fiir Begleit- und

Folgeschéaden nicht zulassig. Die Gesetze lhres Landes

raumen lhnen méglicherweise 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

zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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Catetere a palloncino per PTA

(__ITALIANO )
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo
Il Catetere a palloncino per PTA Dorado € 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 I'avanzamento
attraverso la stenosi. Il nuovo catetere comprende
un lume distale triplo e un lume prossimale coassiale,
ed & progettato per ottimizzare I'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 ed &
disponibile in lunghezze operative di 40, 80, 120 e
135 cm. La porzione prossimale del catetere & dotata
dl un raccordo luer lock femmina collegato al lume
onfiaggio e di un raccordo luer lock femmina
col egato al lume per il filo guida.
Tutte le confezioni del prodotto contengono una
guaina per la riduzione del profilo, collocata sul
palloncino per proteggerlo prima dell'uso. Viene inoltre
fornito uno strumento per il riavvolgimento, situato sul
corpo del catetere.
Il prodotto non contiene lattice.
Indicazioni per I'uso
Il Catetere a palloncino Dorado & consigliato per
I'angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle
arterie renale, iliaca, femorale, poplitea, tibiale,
peroneale 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 e adatto all'uso nelle arterie
coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto é fornito STERILE mediante ossido
di etilene (EO). Apirogeno. Non utilizzare
se la barriera sterile & aperta o danneggiata.
Esclusivamente per uso su un singolo paziente.
Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risteri-
lizzare.

. Per ridurre la possibilita di danno vascolare, il
diametro e la lunghezza del palloncino gonfiato
devono essere comparabili al diametro e
alla lunghezza del vaso in posizione appena

pr le e distale r alla stenosi.

. Quando il catetere viene esposto al sistema
vascolare, deve essere manipolato con
l'ausilio di osservazione fluoroscopica di alta
qualita. Avanzare o ritrarre il catetere solo
se il palloncino & completamente sgonfio. Se
durante la manipolazione si avverte resistenza,
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 designata
per il dispositivo. Il palloncmo puo rompersi
se si supera la pressione di scoppio designata.
Per prevenire una pressione eccessiva, si
consiglia di utilizzare un dispositivo per il
monitoraggio della pressione.

. 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 statali pertinenti.

Precauzioni

1. 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 Dorado 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 una guaina di introduzione 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
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mentre il catetere a palloncino & situato in un punto
dall'anatomia tortuosa, si aumenta il rischio di attor-
cigliamento del catetere.
Usare il mezzo di gonfiaggio raccomandato per il
palloncino (30- 509 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/
?onflagglo 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 intro-
duzione, determinare mediante fluoroscopia se il
mezzo di contrasto sia rimasto nel palloncino. Se si
rileva la presenza del mezzo di contrasto, spingere
il palloncino fuori dalla guaina ed evacuare comple-
tamente 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 rimuo-
vere 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 |'uso del catetere a palloncino.
Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina
di introduzione, pulire il palloncino passandolo con
una garza, sciacquarlo con salina normale sterile e
riavvolgerlo con lo strumento per il riavvolgimento.
Procedere al riavvolgimento del palloncino solo se
il catetere a palloncino & sostenuto mediante un
filo guida.

Possibili reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle
procedure periferiche di dilatazione con palloncino
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

Ipotensionel/ipertensione

Infiammazione

Occlusione

Dolore o iperestesia

Pneumotorace o emotorace

Sepsi/infezione

Shock

Deterioramento emodinamico a breve termine
Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo
vascolare
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Istruzioni per l'uso

Manipolazione 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 piu)

Set con guaina di |ntrodu2|one e dilatatore
opportuno

Filo guida da 0,035 pollici

Preparazione del catetere per dilatazione
1. Estrarre il catetere dalla confezione. Controllare
che le dimensioni del palloncino siano adatte per la
procedura e che gli accessori selezionati possano
ospitare il catetere come indicato.
Rimuovere la protezione del palloncino afferrando
il catetere con una mano in posizione appena
prossimale rispetto al palloncino e, con l'altra mano,
sfilando piano in direzione distale la protezione del
palloncino, estraendola dal catetere.
Prima dell'uso & necessario eliminare
completamente I'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 I'opportuno mezzo di gonfiaggio (30-50%
mezzo di contrasto/50-70% soluzione salina sterile).
Non utilizzare aria 0 mezzi gassosi di altro tipo per
%onflare il palloncino.

ollegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer
femmma 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 piu bolle d'aria durante
|'aspirazione (pressione negativa). Una volta

4

N

w

>

oo

~

terminata I'operazione, eliminare tutta I'aria presente
nel cilindro della siringa/dispositivo di gonfiaggio.

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

Uso del Catetere a palloncino per PTA Dorado

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

. Far avanzare il catetere attraverso la guaina di
introduzione 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 Eressmne 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. Puo essere applicato un leggero

movimento antiorario per facilitare la rimozione del

catetere attraverso la guaina di introduzione.

Rinserimento del palloncino

Precauzione: Se il corpo del catetere ha subito

piegamenti o torsioni, sospendere |'uso del catetere

a palloncino.

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento

attraverso la guaina di introduzione, pulire il palloncino

passandolo con una garza, sciacquarlo con salina
normale sterile e riavvolgerlo con lo strumento per

il riavvolgimento. Procedere al riavvolgimento del

palloncino solo se il catetere a palloncino e sostenuto

mediante un filo guida.

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 l'altra mano far scivolare piano lo strumento
per il riavvolgimento sul palloncino fino alla punta
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

la guaina di introduzione. 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 Dorado” precedente.

Attenzione: Dopo I'uso questo prodotto pud
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 statali pertinenti.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente
originario che il prodotto sara esente da difetti di
materiali e manodopera per un periodo di un anno
dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa
garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera
unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto
difettoso, ad esclusiva discrezione della Bard
Peripheral Vascular, oppure il rimborso del prezzo
netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia
limitata non include 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 O
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
I'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 l'utente di rivolgersi alla Bard
Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di
ulteriori informazioni relative al prodotto.
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Catéter de dilatacion con balén para ATP

(_ ESPANOL )
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del instrumento

El catéter de dilatacion con balén para ATP Dorado
es un catéter con balén de alto rendimiento que
consta de un catéter sobre una guia con un balén
fijo en el extremo distal. El perfil bajo no distensible
del balén patentado se ha disefiado para que los
diametros y longitudes del balén sean constantes
incluso a altas presiones. Hay dos marcadores
radiopacos que delimitan la longitud de trabajo del
balon y facilitan su colocacion. El catéter lleva una
punta atraumatica que hace mas facil su avance
hasta la estenosis y a través de ella. El nuevo catéter
consta de una luz triple distal y una luz coaxial
proximal, y se ha disefiado para optimar 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 y esta 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.
Todos los envases del producto contienen una

vaina reductora del perfil que se coloca sobre el
balén para protegerlo antes del uso. En el eje del
catéter también se suministra una herramienta para
volver a envolverlo.

Este producto no se fabrica con latex.

Indicaciones de uso

Los catéteres de dilatacion con balén Dorado 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 posdilataciéon de endoprotesis
expansibles con balon y autoexpansibles en

la vasculatura periférica. Este catéter no esta
disefiado para el uso en arterias coronarias.
Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Avisos

=

N

(o]

>

o

. El contenido se suministra ESTERILIZADO

con oxido de etileno (OE). Apirégeno. No
usar si el precinto de esterilidad esta abierto
o danado. Para uso en un solo paciente
exclusivamente. No reutilizar, reprocesar

ni reesterilizar.

Para reducir las posibilidades de dafar 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 avance

ni retraiga el catéter si el balén no esta
totalmente desinflado. Si se observa
resistencia durante la manipulacién,
determine la causa antes de continuar. Si

se ejerce demasiada fuerza en el catéter, se
podria romper el extremo o se podria separar
el balon.

No sobrepase la presion de estallido
establecida para este dispositivo, ya que

se podria romper el balén. Para evitar una
sobrepresion excesiva, se recomienda utilizar
un aparato para comprobar la presion.
Después del uso, este producto puede
suponer un peligro biolégico. Manipulelo y
deséchelo conforme a las practicas médicas
aceptadas y a las leyes y normativas locales,
estatales y fede-rales federales pertinentes.

Precauciones

1.
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Inspeccione detenidamente el catéter antes

de usarlo para asegurarse de que no se haya
deteriorado durante el envio y de que el tamafo,
la forma y el estado son adecuados para el
procedimiento para el cual se va a utilizar. No
utilice el producto si presenta dafios evidentes.

El uso del catéter Dorado debe limitarse a
médicos que hayan recibido formacién para
realizar angioplastias transluminales percutaneas.
El tamafio French de la vaina minimo aceptable
estd impreso en la etiqueta del envase. No
intente 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 la guia in situ para administrar medio de
contraste a través de la luz de la guia ni cambie
la guia. Si la guia se retira mientras el catéter

con balén esta situado en una anatomia tortuosa,
aumenta el riesgo de doblar el catéter.

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

. Si nota resistencia durante la retirada del catéter
después del procedimiento a través de la vaina
introductora, determine mediante radioscopia si ha
quedado medio de contraste atrapado en el balén.
Si hay medio de contraste, extraiga el balon de la
vaina y después evacue completamente el medio
de contraste antes de continuar retirando el balén.
Si sigue sintiendo resistencia durante la retirada del
catéter posterior al procedimiento, se recomienda
retirar el catéter con baldn y la guia/vaina introduc-
tora como una sola unidad.

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

Antes de volver a introducir la vaina introductora,
hay que limpiar el balén con una gasa, aclararlo
con solucién salina estéril normal 'y volver a
doblarlo con la herramienta para reenvolver. Sélo
se debe volver a envolver el balén mientras el
catéter con balén esta apoyado con una guia.

Posibles reacciones adversas

Entre las complicaciones que se podrian producir
a raiz del procedimiento de dilatacién con balén
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

Oclusioén

Dolor o dolor con la palpacion

Neumotérax o hemotérax

Septicemia/infeccion
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Deterioro hemodinamico a corto plazo

Ictus

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los
vasos

Modo de empleo

Manipulacién 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 abierto o dafiado.

Equlpo necesario
Medio de contraste

« Solucién salina estéril

Jeringuilla Luer Lock/dlsposmvo de insuflacion

con manémetro (10 ml o mas)

Equipo de vaina introductora y dilatador

adecuados

Guia de 0,035 pulgadas

Preparacion del catéter de dilatacion

1. Sacar el catéter del envase. Comprobar si
el tamafio del balén es adecuado para el
procedimiento y si los accesorios seleccionados
se acomodan al catéter seguin se indica en el
etiquetado.

. Retirar el protector del balén sujetando el catéter
con balén por la parte inmediatamente proximal
al balén y, con la otra mano, agarrar con cuidado
el protector del balén y retirarlo distalmente del
catéter con balon.

. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter
con balon. 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 balon (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 llave de paso al cono Luer Lock
hembra de insuflacién del balén del catéter de
dilatacion.

. Acoplar una jeringuilla a la llave de paso.

Sujetar la jeringuilla con la boquilla hacia abajo,

abrir la llave de paso 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 cafién de la jeringuilla/el
dispositivo de insuflacion.

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

Uso del catéter de dilatacion para ATP Dorado

1.
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Retrocargar la punta distal del catéter con balon
Dorado sobre la %uia 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 balén en relacién con la lesion a

dilatar asegurandose de que la guia esté en su
sitio, e insuflar el baloén hasta que alcance la
presién adecuada.

. Aplique presién negativa para evacuar todo el

liquido del balén. Confirme por radioscopia que el
baldn esta totalmente desinflado y que no queda
medio de contraste en el balén.

Mientras mantiene una 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. Puede usarse un ligero movimiento
en sentido contrario al de las agujas del reloj para
facilitar la retirada del catéter a través de la vaina
introductora.

Reinsercion del balén

Precaucion: no siga usando el catéter con baldn si
el eje se ha doblado o acodado.

Precaucioén: antes de volver a introducir la vaina
introductora, hay que limpiar el balén con una gasa,
aclararlo con solucion salina estéril normal y volver

a doblarlo con la herramienta para reenvolver.
Sdlo se debe volver a envolver el balén mientras el
catéter con baldn esta apoyado con una guia.

1.

Cargar el catéter con balén sobre una guia.

2. Empujar por el catéter la herramienta para

w

reenvolver el balon hasta llegar al extremo
proximal del balén.

. Sujetar con una mano el eje del catéter

inmediatamente proximal al balén. Con la otra
mano, deslizar con cuidado por el balén la
herramienta para reenvolver hasta llegar a la

ﬁunta del catéter, y después volver sobre el balén

asta el catéter.

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

. Empuijar el catéter con balén sobre la guia

previamente colocada hasta el lugar de insercion

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 seccién

"Uso del catéter Dorado" incluida en este folleto.

Aviso: después del uso, este producto puede
suponer un peligro biolégico. Manipulelo y
deséchelo conforme a las practicas médicas
aceptadas y a las leyes y normativas locales,
estatales y federales pertinentes.

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 afo 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.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA ;
LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZAA
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS
O IMPLICITAS, INCLUYENDO, 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 DANOS
INDIRECTOS, EMERGENTES O CONTINGENTES
RESULTANTES DE LA MANIPULACION 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 legislacién de
su pais.

En la dltima pagina de este manual se incluye
una fecha de emision o revisién y un niumero 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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PTA-ballondilatatiekatheter

(_ NEDERLANDS )

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Dorado 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 radio-opake 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 en

is verkrijgbaar in werklengtes 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 ter bescherming over de ballon geplaatst is. Een
hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden bevindt
zich op de katheterschacht.

Dit product is niet vervaardigd met latex.

Gebruiksaanwijzing
Dorado-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 gebruiken

wanneer de steriele barriere geopend of

beschadigd is. Uitsluitend voor gebruik bij één
patiént. Niet opnieuw gebruiken, desinfecteren
of steriliseren.

Om de kans op beschadiging van het vat te

verkleinen, dient de diameter en lengte van de

opgeblazen ballon de di 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.

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

Voorzorgsmaatregelen

1. V6or 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 conditie van de katheter geschikt is voor de
beoogde procedure. Het product niet gebruiken
wanneer beschadigingen worden aangetroffen.

De Dorado-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
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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% con-
trastmiddel/zoutoplossing tot snellere inflatie/deflatie
van de ballon leidt. Gebruik nooit lucht of een ander
as om de ballon te vullen.

Is 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 con-
trastmiddel aanwezig is, duwt u de ballon uit de huls
en verwijdert 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 bal-
lonkatheter niet blijven gebruiken.
Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls inge-
bracht wordt, dient deze met gaas schoongeveegd,
met een steriele fysiologische zoutoplos-sing gespoeld
en met het gereedschap opnieuw opgevouwen te
worden. De ballon mag alleen opnieuw opgebonden
worden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad
ondersteund wordt.
Mogelijke bijwerkingen
Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere
ballondilatatieprocedures zijn:
. Bi{'komende 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
Ontsteking
Occlusie
Pijn of gevoeligheid
Pneumothorax of hemothorax
Sepsis/infectie
Shock
Kortdurende hemodynamische verslechtering
Hersenbloeding
Trombose
Di?sectie, perforatie, scheuren of spasmen van het
va
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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 voerdraad

Voorbereiding van de dilatatiekatheter
1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer
of de afmeting van de ballon geschikt is voor de
Erocedure en of de geselecteerde accessoires
ij de katheter passen zoals op het etiket staat
aangegeven.
. Verwijder de ballonbeschermer door de
ballonkatheter net proximaal van de ballon
vast te pakken en met de andere hand de
ballonbeschermer voorzichtig te pakken en distaal
van de ballonkatheter af te schuiven.
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 ongeveer de helft met het
ballonvulmiddel (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.
Sluit de spuit aan op de afsluiter.
Houd de spuit met de opening naar beneden
gericht, open de afsluiter en aspireer ongeveer 15
seconden. Laat de plunjer los.
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.
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8. 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 Dorado PTA-ballondilatatiekatheter

1. Breng de distale tip van de Dorado-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 bal-
lon 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 blijft uitoefenen en de positie
van de voerdraad in stand houdt, en trek de lege
dilatatiekatheter over de draad en door de inbreng-
huls terug. U kunt voorzichtig naar links 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 ingebracht wordt, dient deze met gaas

schoongeveegd, met een steriele fysiologische zoutoplos-
sing gespoeld en met het gereedschap opnieuw
opgevouwen te worden. De ballon mag alleen opnieuw
opgebonden worden terwijl de ballonkatheter door een
voerdraad ondersteund wordt.

1. Breng de ballonkatheter op een voerdraad.

. 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 Dorado-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
conform de van toepassing 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 HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van
stilzwijgende garanties, incidentele 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 productinformatie contact op te
nemen met Bard Peripheral Vascular.
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Cateter de dilatagéo por balao para PTA
(_ PORTUGUES )
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descri¢ao do dispositivo

O cateter de dilatagéo por baldo Dorado para PTA é
um cateter com baldo de elevado desempenho que
consiste num cateter para colocagao sobre o fio com
um baldo fixado na ponta distal. O baldo de baixo
perfil, ndo conforme e exclusivo, foi concebido para
proporcionar didametros e comprimentos de balao
consistentes, mesmo a pressoes elevadas. Dois
marcadores radiopacos delineiam o comprimento de
trabalho do baldo e auxiliam na colocagao do baldo.
O cateter inclui uma ponta atraumatica para facilitar
o avango do cateter até e através da estenose. Este
cateter inovador consiste num limen distal triplo e
num limen coaxial proximal e foi concebido para
optimizar o equilibrio entre a capacidade de impulsédo
e a rastreabilidade. O cateter para colocagao sobre o
fio é compativel com fios-guia de 0,035 polegadas e
esta disponivel em comprimentos de trabalho de 40,
80, 120 e 135 cm. A porgao proximal do cateter inclui
um conector de fecho luer fémea ligado ao limen de
insuflacdo e um conector de fecho luer fémea ligado
ao limen do fio-guia.

Cada produto é embalado com uma bainha redutora de

perfil que é posicionada sobre o baldo para protec¢do

antes de ser utilizado. No eixo do cateter é também

fornecido um instrumento para dobrar novamente.

Este produto n&o é fabricado com latex.

Indicagées de utilizagao

Os cateteres de dilatagéo por baldo Dorado séo

recomendados para Angioplastia Transluminal

Percutanea (PTA - Percutaneous Transluminal

Angioplasty) das artérias renais, iliacas, femorais,

popliteais, tibiais, peroniais e subclavias e no

tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas de

dialise arteriovenosas nativas ou sintéticas. Este

dispositivo é também recomendado na pés-dilatacdo

de stents expansiveis por baldo e auto-expansiveis

na vasculatura periférica. Este cateter ndo deve ser

utilizado em artérias coronarias.

Contra-indicagoes

Desconhecem-se.

Adverténcias }

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

. Para reduzir o potencial de lesdes vasculares,
o didmetro e comprimento insuflados do baldo

N

N

devem aproximar-se do diametro e comprimento

do vaso imediatamente proximal e distal em
relagdo a estenose.

. Quando o cateter esta exposto ao sistema
vascular, o mesmo deve ser manlpulado sob
observacao fluorc de X
N&o avance nem retraia o cateter a menos que
o baldo esteja completamente desinsuflado.

No caso de sentir resisténcia durante a
manipulagéo, determine a causa da resisténcia
antes de prosseguir. A aplicacao de uma forga
excessiva sobre o cateter pode resultar em
quebra da ponta ou em separagéo do balao.

. Nao exceda a pressao de ruptura nominal
(RBP) r¢ dada para este dispositivo.
Pode ocorrer ruptura do baldo se o valor
nominal da RBP for excedido. Para evitar uma
sobrepressurizagao, recomenda-se a utilizagao
de um manémetro.

. Ap6s a utilizagao, este produto pode constituir
um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine
de acordo com as préticas médicas aprovadas
e com as leis e regul itos locais, e
federais aplicaveis.

Precaugdes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes

de utilizar para verificar se o cateter nao ficou
danificado durante o envio e que o seu tamanho,
forma e estado sdo adequados ao procedimento
para o qual vai ser utilizado. Né&o utilize se houver
danos evidentes no produto.

O cateter Dorado s6 deve ser utilizado por médicos
com formag&o 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 PTA através de um
introdutor de bainha de tamanho inferior ao que
estd indicado no rétulo.

N&o remova o fio-guia do local para injectar o meio
de contraste através do lumen do fio-guia, nem
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troque o fio. Se remover o fio enquanto o baldo
estiver colocado em local de anatomia tortuosa,
aumentaré o risco de torcer o cateter.

Use o meio de insuflagdo recomendado para o
baldo (30-50% de meio de contraste/50-70% de
soro fisiologico estéril). Verificou-se que uma razéo
de 30/70% de meio de contraste/soro fisioldgico
resultou em insuflagdo/desinsuflagéo do baldo mais
rapida. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para
insuflar o balao.

Se sentir resisténcia durante a remog&o do cateter
através da bainha introdutora apds o procedimento,
verifique por fluoroscopia se o meio de contraste
ficou retido no baldo. Neste caso, retire o baldo da
bainha e evacue completamente o meio de con-
traste antes de prosseguir com a remogéo do baldo.
Se ainda sentir alguma resisténcia durante a
remog&o do cateter apos o procedimento, recomen-
da-se a remogéo do cateter com baldo e do fio-guia/
bainha introdutora como se se tratasse de uma
unica unidade.

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

. Antes da reinsercao através da bainha introdutora, o

baléo deve ser limpo com uma compressa de gaze
e enxaguado com soro fisiolégico normal estéril, e
novamente dobrado com o instrumento para voltar a
dobrar o baldo. S¢ se deve voltar a dobrar o baldo
enquanto o cateter com baldo estiver suportado por
um fio-guia.

Reaccdes adversas potenciais

As complicagdes que podem resultar de um
procedimento de dilatagdo com baldo periférico
incluem:

Intervengéo adicional

Reacgéo alérgica medicamentosa ou ao meio de
contraste

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizagao

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de
puncao

Hipotensao/hipertensédo

Inflamagéo

Oclusao

Dor ou dor a palpagédo

Pneumotdrax ou hemotérax

Sépsis/infecgéo

Choque

Deterioragao hemodinamica a curto prazo
Acidente vascular cerebral

Trombose

Dissecgéo, perfuragéo, ruptura ou espasmo vascular

Instrucdes de utilizagao

Manuseamento e conservagao

Guardar num local fresco, seco e escuro. Nao guardar
préximo de fontes de radiacéo ou de luz ultravioleta.
Rode o inventario de modo a que os cateteres e
outros produtos datados sejam utilizados antes da
data de “Validade”.

Néo utilize a embalagem se a mesma estiver
danificada ou aberta.

Equlpamento necessario

Meio de contraste

Soro fisiolégico estéril

Seringa com fecho luer/dispositivo para insuflar com
manoémetro (10 ml ou mais)

Conjunto apropriado de bainha introdutora e
dilatador

8.

Prepare o ltmen do fio do cateter ligando a seringa
ao conector do limen do fio e irrigando com soro
fisiolégico estéril.

Utilizacao do cateter de dilatacao Dorado para PTA

1.

2.

3.

4.

5.

Carregue a ponta distal do cateter com baldo
Dorado sobre o fio-guia pré-posicionado e avance a
ponta para o local de introduc¢éo.

Avance o cateter através da bainha introdutora

e sobre o fio até ao local de insuflagdo. Se néo

se puder atravessar a estenose com o cateter de
dilatagdo desejado, utilize um cateter de diametro
menor para pre-dilatar a lesdo de modo a facilitar a
passagem de um cateter de dilatagdo de tamanho
mais apropriado.

Posicione o baldo em relagéo a lesdo a dilatar,
assegure-se de que o fio-guia estd em posicao e
insufle o baldo até atingir a pressao apropriada.
Aplique uma press&o negativa para evacuar
completamente o fluido do baldo. Confirme por fluo-
roscopia que o baldo esta totalmente desinsuflado
e que nao ficou meio de contraste retido dentro

do bal&o.

Ao mesmo tempo que mantém a pressdo negativa
e a posicdo do fio-guia, segure no cateter com
baldo imediatamente a seguir a bainha e remova o
cateter de dilatagdo desinsuflado através da bainha
introdutora sobre o fio-guia. Pode fazer um ligeiro
movimento de rotacéo para a esquerda para facilitar
a remogdo do cateter através da bainha introdutora.

Reinserc¢éao do balao

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

Precaugdo: Antes da reinsercédo através da

bainha introdutora, o baldo deve ser limpo com

uma compressa de gaze e enxaguado com soro
fisiolégico normal estéril, e novamente dobrado com o
instrumento para voltar a dobrar o baldo. S¢ se deve
voltar a dobrar o baldo enquanto o cateter com baldo
estiver suportado por um fio-guia.

1.
2.

3.

4.
5.

6.

Carregue o cateter com baldo num fio-guia.
Avance o instrumento para voltar a dobrar o baldo
go?je o cateter até a extremidade proximal do
aldo.
Agarre no eixo do cateter imediatamente proximal
ao baldo com uma mao, e com a outra mao faca
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 bal&o anteriormente
utilizado por um bal&o novo.
Continue com o procedimento de acordo com a
secgdo "Utilizagao do cateter Dorado" aqui descrita.

Adverténcia: Apos a utilizagao, este produto pode
constituir um risco biolégico potencial. Manuseie
e elimine de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com as leis e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro
comprador deste produto que o mesmo estara isento
de defeitos de materiais e de mao-de-obra durante

um periodo de um ano a partir da data da primeira
aquisicao. A responsabilidade, ao abrigo desta garantia
limitada do produto, estara limitada a reparagao
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Fio-guia de 0,035 polegadas

Preparacao do cateter de dilatagdo

1. Remova o cateter da embalagem. Verifique se o
tamanho do baldo é adequado ao procedimento

e se 0s acessorios seleccionados acomodam o
cateter conforme rotulado.

Remova o dispositivo de seguranga do baldo
agarrando no cateter com balao proximalmente ao
baldo e com a outra mao, segure cuidadosamente
no protector do baldo e faga deslizar distalmente
para fora do cateter com bal&o.

. 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 insuflagéo apropriado para o baldo (30-50%
meio de contraste/50-70% soro fisiolégico estéril).
N&o utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar
o baldo.

Ligue uma torneira de regulagao ao conector luer
fémea para insuflagédo do baldo no cateter de
dilatagao.

Ligue a seringa a torneira de regulacéo.

Mantenha a seringa com a ponta voltada para
baixo, abra a torneira de regulacédo e aspire
durante, aproximadamente, 15 segundos. Solte o
émbolo.

Repita o passo n.°6 mais duas vezes ou até ndo
aparecerem mais bolhas durante a aspiragéo
(presséo negativa). Uma vez terminado, evacue
todo o ar do barril da seringa/dispositivo de
insuflagdo.
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ou substituigdo do produto defeituoso, segundo o
critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao
reembolso do prego liquido pago. O uso e desgaste
resultantes da utilizagdo normal ou defeitos resultantes
da utilizag&o incorrecta deste produto nao estéo
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 COMERCIALIZACAQ
OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM
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 exclusao

das garantias implicitas de danos incidentais

ou consequenciais. Pode ter direito a recursos
suplementares ao abrigo da legislagdo do seu pais.

Para informac&o do utilizador inclui-se a data de
emiss&o ou de revisdo e um nimero de revisao
destas instru¢des na ultima pagina deste folheto. No
caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e
a utilizagéo do produto, o utilizador devera contactar
a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe
informagao adicional sobre o produto.
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KaBetiipag pe praAovi SiaotoArg yia PTA

(_ EAMAHNIKA )

OAHTIEZ XPHZHZ

MNeplypagn TNG CUOKEUN
(0] quempug qu UTTaAGVI gﬁmm)\r']g Dorado yia PTA gival
évag kaBempag-paAovi upnArie aTmédoong, o oTroiog
amoTeAeiTal amo évav kaBetipa “mévw amo 10 oUPPA
Ue éva PTTaAOVI TIpooapTUEVO 0T ATTw GKPO Tou. To
TIOTEVTAPIOPEVO W £VOOTIKO PTTaASGVI XapnAoU TTPO@iA
eival oxediaopévo va Siatnpei oTabepr dIGPETPO Kal Pikog
gr[c)\owoo aKopa Kal oe UYNAEG TIECEIS. AUO aKTIVOOKIEOT
€IKTEG OKIQYPOPOUV TO IAKOG Epyaaiag Tou uTraAovioy Kai
utroponBouv Tnv T0TToBETON Tou ptTaAoviol. O KaBEeThpag
£XEI ATPAUPATIKG GKPO YIa va DIEUKOAUVETaI N TIpowBNnan
TOU TTPOG TN OTEVWON Kai Péoa o€ autriv. O véou TUTTIOU
KaBeTpag amoTeAeital a6 vav amw TPITTAS aUAS Kal
évay eyyUg opoagoviko auUAd Kai eival oxXeSIaoPEVOG WOTE
va BeATIOTOTTOIE] TNV I00PPOTTa PETAGU TNG IKAVOTNTAG
(BNaNG Kal TG aviXVeuoluoTnTag. O “mavw aTmé 1o
oUppa” kaBeTpag eival cuuBaTé%ua oérEvé oUppa 0,035”
Kai dlaTiBeTan o€ prkn epyaaiag 40, 80, 120 kai 135 cm.
To eyyUg Trpa Tou kaBeTipa TepIAaBAver éva BnAuko
TIEPIOTOIO TUTTOU luer-lock ouvdedepEvo oTov auAd
Bi6ykwong kai éva BnAukd TepIoTopio TUTTou luer-lock
OUVOEDEUEVO OTOV GUAG TOU 08nyoU GUPHATOG.
27N ouokeuaaia kaBe TPoidvTog oupTTEPIAapBAvETaI Eva
Bnkdpi peiwaong TPoiA To otroio ToTroBETETaI TTPIV ATTd
N Xeron mavw oo Pmadvi, yia TTpooTacia. YTdpxel
€Tmiong éva epyaheio emavariAigng Tavw oTo aTEAEXOG
Tou KaBeTrpa.
Ae xpnaipoTroBnke AGTeE 0TV KATAOKEUR TOU TTPOIGVTOG
QauTou.

Evdeigeig xpriong
O1 kabetpeg e PTraAdvia diagToArg Dorado
TUVIOTWVTAI YIa DIGdEPHIKT EVOOQUAIKA aYYEIOTTAAOTIKNA
(PTA) Twv veppikwy, Aayoviwy, k\m 1aiWV, IYVUaKWY,
KVNPIOiwy, TIEPOVIaiWY Kal UTTOKAEIGIWV apTnpIwV Kai
yia Tn Bepartreia amoPPAKTIKWY BAABWV QUOIKWY 1y
OUVBETIKWY apTNPIOPAEBWSWY TUPIYYiwV aigokabapong.
AuTA n GUOKEUN GUVIOTATI ETTIONG 6V|a peTa-diaoToAR
BIOTEIVOPEVWY WE PTTOAGVI KOl QUTODIATEIVOEVWY
evbompoBécewy (stent) oTa TIEpIPEPIKA ayyeia. O
KaBempag autdg dev TTPoopieTal yia Xpran oTiG
oTeQaviaieg apTnpieg.
Avreveigeig
Kapia yvwoTr.
Mposidomoioeig
1. To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO. H amooTteipwon
yiveran g xpr’lﬁn aiBulevogeidiou (EO). Mn.
TTupETOY6VO. Mn XPNOIUOTIOINCETE TO TPOIOV £GV
0 OTEIPOG PPAYHOG £XEI AVOIXBEi 1} £XEl UTTOOTEI
{nud. To poiov TpoopifeTal yia XpNon o€ Evav.
povo acBeviy. Mnv emavaypnoipoTToIEiTE TO TPOIGV
Kal pnv 1o uTroBaAAETE €K VEOU O€ eme§epyaaia 1
TO ETTAVATIOOTEIPWVETE.
Mo va peiwBolv ol mOavoTnTEG TPOKANONG
gmmig 0T ayyeio, N SIGUETPOS KAl TO PAKOG TOU
I0yKWHEVOU PTTaAovioU TPETTEN va TTPOaEyYilouv T
BIGPETPO Kal TO MAKOG TOU QYYEIOU OKPIBWG KEVTPIKA
Kol TTEPIPEPIKG TG GTEVWONG.
. Otav o kabeTpag BpiokeTal PG OTO QYYEIOKS
0oUoTNHO, TTIPETTEI VO TOV XEIPI(ETTE UTTO
OKTIVOOKOTTIKO €AEyX0 UYNANG Trm()rrbwg, Mnv
TPOWBEITE Kal UNV ATTOCUPETE TOV KABETHPA,
€0V 10 PTTaAOVI Sev £xel EKKEVWOET EVTEAWG.
Edv ouvavTioeTe QvTIOTAGT KOTA TO XEIPICHO,
EVTOTTiOTE ﬂ“/ aiTia TNG avTigTaong TPIV
ouveyioete. H doknon umepBoAikig duvapng oTov
KaBeTHpa pTropei va pokaAéael T Bpadon Tou
GKPOU TOU 1} TO SlaXwpITHS Tou pTraAoviou.
Mnv utrepBaiveTe T0 av@wTaTo 6pIO TNG OVOUATTIKAG
migang diappning (RBP) mou mpoBAiTreTal yia
auTAV TN ouoKeun. EvBéxeTal va pokAneei
Bd1appnén Tou prraAoviou edv UTTEPPREITE TO
QAVWTATO 6PIO TNG OVOHACTIKNAG TTiETNG S1dppning
(RBP). ZuvioTdral n Xpion HIaG CUCKEUR
TapakoAoUBnong TG TEGNS Yia VA ATTOTPETETAN N
UTrEPBaOT) TWV OPiWV TriEoNG.
MeTd T Xprion Tou, aUTO TO TTPOIOV EVBEXETAI VOl
arroteAel BioAoyikwg emikiviuvo uAiké. O Xeipiouég
Kal ) aTrOppIYN) TOU TIPETTEI VAl YIVETAI CUPQPWVA PE
TNV OTTOSEKTH IATPIKI TIPAKTIKK Kal TOUG VOHOUG Kal
KavovigpoUg TTou I0XU0UV aTn XWPa GG,
MpoguAdgeig
1. Mpiv armo T r’]or% smeswgr’wn TIPOOEKTIKG TOV
KaBetpa, Ea)épulw iTe OTI OEV €XEI UTTOOTET {NpId
KaTé T PETa@opd kail Ot 1o PéyeBOG, TO oYK Kal n
KatdoTaon Tou eival katdAAnAa yia T diadikaaia yia.
Vv omoia Tpoopideral. Mn XpnoIpoTIoINoETe TO TTPOIGV,
€0V UTTAPXET EPPaVAG {nHId.
O kaBetpag Dorado TpéTel va xpnaipoTolEiTal
H6vov aTTé iaTpoUg TToU €X0UV EKTTAIDEUBET Kal
eival egoIkelwpévol ue Tn diadikaoia dladepuIkAg
€vOOQUAIKAG QYYEIOTTAAOTIKAG.
. To eAdyioTo amodekTo péyeBog French Bnkapiol
€ival TUTTWHEVO 0TV ETIKETA THG OUOKEUAaTiag. Mnv
ETTIXEIPAOETE Va TIEPATETE Tov Kabetrpa PTA péoa améd
BnKap! el0aywyng HIKPOTEPOU pEYEBOUG aTTd EKEIVO
TIOU QVaYPAPETAI TNV ETIKETAL.
4. Mnv agaipeite T0 0dnyé cUppa in situ yia T dioxéTteuon

L

w

>

o

N

w

o

=

~

© o

okiaypagikou diapéoou Tou auhoU Tou UUppaToEr']
yia v Tpayparotroinan evaAayig oUpuatog. Edv
T0 crueppa aQQIPEBE eV 0 KABETNPAG-UTTAAGVI €ival
TOTMOBeTNPEVOG G€ ENIKOEIDH avaTopia, o Kivouvog
OUOTPOYNG TOU KABETAPA EiVal QUENUEVOG.

. XpnoILOTIOINGTE TO CUVIOTWUEVO HEGO 5IOVKUUOI6%
0

Tou ptrahoviou (30-50% akiaypa@iké péao/50-7
oTeipo ahatouxo diGAupa). ‘Exel KatadelyBei OTI pe
avaAoyia okiaypagikoU / ahatoUxou SiaAUpaTog
30/70% emTuyxdvovtal TayiTepOl Xp6vol DIBYKWaNG
| ekkévwaong Tou prrahoviou. MoTé un XPNOIWOTIOIEITE
aépa f} GAa aépia péoa yia T SI6yKwan Tou
Eljrc)\owqu i i .
Gv dlapéoou Tou Bnkaplod zloavwvng dlamoTWOE
QvTioTaoN KATG TNV ATT00UPGT TOU KABETAPA METE TNV
emépaon, e5aKpIBLOTE PE AKTIVOOKOTINGN €AV EXEl
TIayIOEUTE OKIaypa@IKO OTo PTTaAdvI. Eav uTdpxel
OKIQYPaQIKO, WOROTE TO PTTAAGVI £§w aTd TO Bnkdp!
KQl OT) OUVEXEIR EKKEVWOTE TTAPWG TO OKIAYPAPIKG
TIPOTOU TIPOREITE GTNV ATTECUPaN TOU PTTaAovIoU.

. Av ouveyiCel va uTidpyer avTioTaon Katd Tnv amdoupon

TOU KABETNPO HETA Tgv €TMEPRaAOTN, O KABETAPAG-UTTAAGVI
Kail T0 00ny6 oUppa/BnKAp! EI0aYWYAG €ival OKOTTIHO va
aQaIPOUVTaI WG, eviaia povada,

. AlakoyTe TN Xprion Tou KaBeTApa-pTraAoviol £dv 10

oTéAeX0G TOU KaBeTApa Auyioel 1 oTpeBAWBEI.
Mpiv atmoé Tv eTraveicaywyr péow Tou Bnkapiod
€l0ayWyNG, TIPETTEN VO KABOPIOETE TO PTTAAGVI
oKouniXovnig T0 WE YAGa, va TO eKTTAUVETE pe OTEIPO
QUOIOAOYIKG OPG Kal VAl TO SITTAWCETE €K VEOU, .
ﬁ)nmuonglwvmg T0 EpXC()\EIq emavaruhigng pmaoviou.
snavmu)\lgn TOU TTaAOVIOU TTpETTel va YiveTal pévov
£QOOOV 0 KABETAPAG-PTIAAGVI UTTOOTNPICETAN PE EVa
00nyo alppa.

MiBavég avemBUpNTEG AVTIBPATEIG

TG EMTTAOKEG 01 OTTOIEG EVOEXETAI VO TIAPOUTINOTOUV. WG
amotéAeopa Siadikaaiag dIaoTOAG TIEPIPEPIKWV AYYEIWV HE
xprion ptmaAoviot, cuptrepiAapBavovtal ol e¢Ag:

EmmpooBem eméppaon
AMepyikr avTidpaon o€ PapLAKa F) OTO OKIAYPAPIKO
00

Avelpuopa 1 yeudoaveupuopa

Appubieg

Eppon

Algdrwpa

Aipoppayia, oupTrepiAapBavopévng Tng aipoppayiag
0T Beon TapakévTnong

Yméraon/utéptaon

®Aeypovi

AToppagn

Mévog i evaiobnaia

MveupoBwPaKag 1 AIHoBWPaKAG
Inyaipio/Aoipwén

20K

Bpayuxpovia emdeivwaon aIodUVAIKWY TIHWY
Eykeaikn amotmAngia

Opoéppwon

ATrokoTr, S14TPNON, PASN 1 OTIACHOG ayyeiou

OBnyieg xpriong

Xeipiopog & ®UAagn

®uldooeTe o€ Bpogepo, §npPo Kkal OKOTEVG pépag. Mn
(QUABOCETE TO TTPOIOV KOVTA O TTNYEG aKTIVOBOAIDS A
UTTEPIWOOUG PWTOG.

I'lpovpuk}\mﬁ(m TO améBePa e TPOTIO WOTE Of KABETAPES

Kai Ta G

a TIPOIGVTAl TIOU PEPOUV NUePOPNvia ARgNG va

XPNOoIoTTolIo0VTal TTPIV OTTO TNV NUEPOHNVia ARgNG Toug.
Mn XpnoIPOTIOINCETE TO TIPOIOV £V N CUCKEUQTIa £XEI
QVOIXTEN ) €X€I UTTOOTET {NUId.

Atraitoupevog §omAiopdg

ZKIquG?IKO peao

21€ipo aAarouxo didAupa

ZU&)IVYG pe luer-lock/ouokeur| dIdykwong pe PavOUETPO
(10 ml A peyaAuTepn)

KardAMnho o€t Bnkapiol el0aywyng kai SiaoToAéa
06ny6 aUpua 0,035

MpocToipacia Tou kaBeTpa SIAOTOARG
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AgaiptaTe Tov KaBeTipa aTmd T ouoKeuaaia.
BeBaiwBeite 611 T0 PéyeBog Tou PTraloviou eival
KaTdAAnAo yia TN dladikacia kai Ot Ta TapeAKOPEVa
gaptApara xwpouv Tov KaBetipa oUPQWVa HE TIG
BIOOTACEIG TTOU AVayPAPOVTAl OTNV ETIKETA.

. AQaIPECTTE TO TTPOCTATEUTIKO TOU PTTAAOVIOU TTIAVOVTaG

TovV Kaem']i)a-unu)\dw QKPIBWG KEVTPIKA TOU PTTaAovIOU
Kal PE TO GANO XépI TIAOTE aTTdAG TO EEGPTNUT
TIPoaTaciag Tou UTraAovioU Kal agaipéaTe T0 CUPOVTAG
TO TIEPIPEPIKG TOU KaBeTApA.

. MpIv a6 TN XProN, TIPETTEN VO AQAIPETETE TOV QEPa

amé Tov KaBeTpa-pTTaAdvI. Na va dieukoAuvBeite
TNV 0Qaipean Tou aépa, EMAESTE pIat oﬂp%va 3]
pia ouokeun didykwaong pe xwpnmikotnta 10 ml R
pEVGAUIEpr}\KGI YEMIOTE TV KATA TO AUIOU m:ginou He
T0 KaréAAnAo péoo didykwang pmraoviou (30-50%
oKiaypa@Iké péao/50-70% oTeipo aAatoUxo didAupa).
Mn xpnoipoTolgiTe aépa i KATTOI0 QIO yia va
BIOYKWOETE TO PTTAAGVI.

ZUVOEDTE pIa OTPOPIYYa 0TO BNAUKO TTEPIOTOWIO luer
d16ykwang Tou PTraAoviol, TTavw oTov KaBeThpa
S1a0TOAAG.

ZuvdéoTe TN oUpIyya 0T OTPOPIYYA.

KparroTe ™ alpiyya e T pUTn TG TTPOG Ta KATW,
avoigTe TN oTPOQIYYa kal avappo@ioTe yia 15
OeuTEPOAETTT TTEPITIOU. AQROTE TO €UBOAO.

. EmavaAdBete To Briua #6 600 popég akopa r éwg

BT0U TIAWOUV va eavifovTal QUOTAIBES KaTd TNV
avappoenon (apvnTik Trieon). OTav oAOKANPLOETE TN
Sladikacia apaipeang Tou aépa, EKKEVWOTE OAOV TOV aépa
oo Tov KUAIVEPO TNG aUpIyYag/TnG GUOKEUNG OIOYKWANG.

8

8. MpoeToipdaTe TOV AUAG UTTOJOX G CUPHATOG TOU
KaesTr’]k)qouyééovwg pia gUplyya gTO TIEPITOIO |
TOU QUAOU oy{)umog Kal KavovTag EKTTAUGT) WE OTEIPO
aAatoUxo SidAupa.

Xprion Tou kaBeTnpa SiacToAg PTA Dorado

1. OmMoBOPOPTWOTE TO GTTW AKPO TOU KABETHPA-UTICAOVIOU
Dorado mévw aTo TIPo-TOTIOBETNPEVO 08NYd GUpUa Kal
TIPowBoTe T0 dKkpo 0N Béon EIoayWYNG.

2. MpowenjoTe Tov kaBetpa oTn B£ar) HIoYKWoNG péoW TOoU

Bnkugloﬂ €10aywyng Kal TTavw Ao 10 oUppa. EQv dev
eival uvarn n diapaon g oTEVWong e Tov EMBUUNTO
KaBeTripa dINOTOANG, XPNOILOTIOINCTE Evav KaBETAPA
lepéTaprgg SIapéTpou yia va TTpo-diaoTeiAeTe TN BAGRN
WOoTE VO OIEUKOAUVETE T BIEAEUCT €VOG KaBETpa

B100ToAAG kKataAAnAdTEPOU peyEBOUG.

TomoBeTAOTE TO PTTAAGVI 0NV emBuuNTr €0 OF

crgs’cr] ME TV TTpOg dlaaToAr BAGRN, Bz alwOE(TE OTI TO

00ny6 oUpua Bpicketal o) BEon TOU KaI BIOYKWOTE TO
pTraAdvi TNV KatdAANAn Trieon.

E@app6oTe apvnTIKA TTiE0T) TIPOKEINEVOU VO

€KKEVWOET TTAPWG TO UYPO aTIO TO PTTAAGVI. YTTO

aKTIVOOKOTINGN, BeRaiwBeiTe OTI TO PTTAAGVI £XEI

EKKEVWOET TTAPWG Kal OTI BEV EXEI TTAPAPEIVEL

oKIayPa@IKo EVTOG auTou.

. AlaTNPWVTAG TNV ApVNTIKA TTiEon kal Tn Béon Tou
0dnyoU oUPHATOG, KPATAGTE TOV KABETAPA-UTTAAGVI
aKPIBWS £§w aTrd TO BNKAPI KAl ATTOCUPETE TOV
eKKeEVWOEVTA KaBeTApa O100TOANG ETTAVW aTTO
TO OUpHA SlapETou Tou Bnkapioy EI0aywynG.
EKTS)\UJVTG% Hia atraAr aploTepOaTPOPn Kivnon eival
SuvaTo va O1EUKOAUVEET N apaipean Tou KaBETpa
péow Tou OnKapioU El0aywyng.

Emraveicaywyn Tou pmraAoviou

Mpo@uAagn: Alokoyre Tn Xprion Tou KaBeTApa-pTTaoviod

€V 10 OTEAEXOG ToU KaBetnpa Auyioel 1} OTPERAWBEI.

Mpog@uAagn: Mpiv aTé MV ETaveIcaywYr JEow

Tou Bnkapiol eI00ywyng, TTPETTEI va KaBapIoETE TO

UTTaAGVI OKOUTTIOVTAG TO e Yada, va TO EKTTAUVETE HE

oTeipo PuaIoNoyikd 0pG Kal VA TO DITTAWOETE €K VEOU,

H:JI’]UIUOWOI(XJVTG@ T0 epxa)\sio emavarUuAigng utraAoviod.
emavaTUAIgN TOU uTTaAovIoU TTPETTEN va YiveTal Hévov

£pdoov o kaBeTrpag-uTakévi uroaTnpieTal e Eva odnyod

ouppa.

1. Pop1i)aTE TOV KABETAPA-PTTAAGVI TIAVW OE éva 0dnyd

ouppa.

Mpow6rioTe 10 epyaAeio emavartiigng Pmraoviol Tavw

QTT6 TOV KABETAPA, WG TO EyyUG AKPO TOU PTTAAOVIOU.

. MidoTe 10 0TEAEXOG TOU KABETAPA AKPIBUWG KEVTPIKG

TOU PTTaAovioU pe To éva XEp! Kal Pe TO GAAO xEpi

oUpeTe ammaAd 10 epyaheio emavatUAigng pTraAoviod

TAvW Ao 1o PTTaAOVI £wg To kPO ToU KABETAPa Kal

KQTOTIV TTPOG Ta TToW, TTAVW aTTd T0 PTTaAdVI, Ewg

TOV KaBeTnpa.

ZUpeTe T0 epyaAeio eTavartuNigng Pmraloviol £wg 1o

£yYUG GKpPO Tou OTEAEXOUG TOU KOBETAPA.

MpowBroTe Tov KABETAPA-PTTaAGVI TIdVWw ATt TO

TPO-TOTOBETNPEVO 03NYO OUPHA GTE B¢on eloaywyrg

ka1 péow Tou Bnkapiol eioaywyng. EGv ouvavinoete

avTioTOON, QVTIKATAOTAGTE TOV XPNOIHOTIOIOULEVO

KOBETAPa-PTTaASVI LE €va KavoUPYIO UTTOAGVI.

ZuveyioTe T diadikaoia cﬂpngu e TIG 0dnyie

NG €voTnTag “Xprion Tou Kabetjpa diacTohng FTA

Dorado” o Tavw aTo TTapdv £yypago.

Mposidotroinon: Metd T xprion Tou, AuTé To TPOIGV

£vOEXETaI Vo aTToTeAE] BIOAOYIKWG ETTIKIVEUVO UAIKO.

O xelpiopdg Kai N ardéppIYn Tou TTPETTEN Val YiveTal

oUPQWVA HE TV aTTODEKTA 1ATPIKN TPOKTIKA Kol TOUG

VOLIOUG Kal KaVOVITHOoUG TToU 10XUOUV 0T XWPa 06,

Eyyuno!

H Bard Peripheral Vascular eyyuarai aTov apyiké

ayopaoTr autol Tou TTPoidvTog OTI T TIPOIGV Oev Ba

TIOPOUCIACE! ENATTLATA UAIKWV KOl KATOOKEUNG YIal

XPOVIKO éldomua,svéﬁ £T0UG QIO TNV NUEPOUNVia

NG TPWTNG ayopds. H euBuvn, Bdoeraumg g

TIEPIOPICUEVNG £YYUNONG, TIEPIOPICETaI OTNV ETTIOKEUN 1,

OTNV QVTIKATAOTAGCT TOU EAATTWHATIKOU TIPOIGVTOG, KaTd

NV aToKAEIOTIKR Kpion Tng Bard Peripheral Vascular, fi

TNV €MOTPOPH Tou KaBapou ToaoU ayopdg To OTToio

kataBARBnke. H gualohoyikr @Bopd ammd T Xpron,

KaBwg Kai EAATTWHATA TTOU OQEiAovTal O KAKK Xpnan

autoU Tou TTPoidvToG, Bev KAAUTITOVTaI ATTO TNV TTapouoa

TEPIOPIOPEVN EYYUNOT).

ZTO BAGMO NOY ENITPENEI TO EOAPMOZTEO

AIKAIO, H MAPOYZA NEPIOPIZMENH

EITYHZH NPOIONTOZ ANTIKAQIZTA OAEX

TIZ ANEX ETTYHZEIE, PHTEZ 'H ZIQMHPEE,

ZYMMEPIAAMBANOMENHZ, XQPIZ MEPIOPIZMO,

OMOIAZAHMOTE ZIQMHPH: EMTYHZHE

EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘"H KATAAMHAOTHTAZ lA

ZYTKEKPIMENO ZKOMO. ZE KAMIA MEPINTQZH

H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI

YMNEYOYNH AMENANTI A% A OMOIAAHMOTE

EMMEZH, TYXAIA ‘H MAPEMOMENH ZHMIA, H OMMOIA

OA ODEIAETAI ZE AANGAZMENO XEIPIZMO ‘H KAKH

XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

Z€ OPIOPEVEG XWPEG DEV ETITPETTETAI N €§AipETN TWV

OIWTINPEWY EYYUNOEWY, KABWG Kal TwV TUXaiwV 1

TIOPETTOUEVWY {NuILV. EvOEXOPévwG va dikaioUoTe

£MTA£OV aTmONMILOEWY OUHPWVA PE Tn vopoBeaia

NG XWPAg 0ag.

TMa evnuépwon Tou XpAaTn, oTnv TeAeutaia ogAida Tou

QUAAQOIOU QUTOU aVayPAPETQI N gp:pounviu £kdoong

n avaBewpnang, kabwg kai 0 apIBuog avabewpnon:

QUTWV TWV 00NYIWV. XE TTEPITITWOT TIOU £XOUV TTOPEABEI

36 prveg atmo TNV ev Adyw nuepopnvia kal 1o oIV

Bev £xel pnolpoToinBei akoua, 0 XproTng Ba TpETel

Va ETMKOIVWVATE! HE 1%v Bard Peripheral Vascular yia va

SiamoTwoel eav eival dIaBEoINEG TTPOGBETEG TTANPOQOpPiEG

OXETIKA JE TO TTPOIOV.
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PTA ballondilatationskateter

(__ DANSK )
BRUGSANVISNING

Beskrivelse

Dorado PTA ballondilatationskatetret er et

ballonkateter med stor ydeevne, der bestar af

et tradfert kateter med en ballon fastgjort ved

den distale spids. Den navnebeskyttede, ikke-

eftergivende lavprofilballon er designet til at give

konstante ballondiametre og leengder, selv under
hgje tryk. To rentgenfaste markgrer afgraenser
ballonens arbejdslaengde og hjeelper ved placering
af ballonen. Katetret omfatter en atraumatisk
spids til at lette fremfaringen af katetret til og
gennem stenosen. Det nye kateter bestar af et
distalt tredobbelt lumen og et proksimalt koaksialt
lumen og er udformet til at optimere balancen
mellem skubben og treekken. Det tradferte kateter
er kompatibelt med 0,89 mm guidewire og findes

i arbejdsleengder pa 40, 80, 120 og 135 cm.

Den proksimale del af katetret omfatter en hun-

luerlock-muffe tilsluttet oppustningslumen, og en

hun-luerlock-muffe tilsluttet guidewirelumen. Med
det enkelte produkt medfglger et profilreducerende
hylster, der er anbragt over ballonen som
beskyttelse inden brugen. Pa kateterskaftet er
anbragt et genindpakningsvaerktgj.

Dette produkt indeholder ikke latex.

Indikationer for brugen

Dorado ballondilatationskatetre anbefales til

perkutan transluminal angioplastik (PTA) af a.

renalis, iliaca, femoralis, poplitea, tibialis, peronealis

og subclavia samt til behandling af obstruktive
leesioner af native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler. Denne anordning anbefales

desuden til postdilatation af ballonekspanderbare

og selvekspanderende stenter i den perifere

vaskulatur. Dette kateter er ikke beregnet til brug i

koronararterier.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Advarsler

. Indholdet leveres STERILT ved brug af
etylenoxid (EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke
benyttes, hvis den sterile barriere er abnet
eller beskadiget. Kun til brug til én patient.
Ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres.

. For at reducere muligheden for
karbeskadigelse, bgr ballonens oppustede
diameter og lengde ligge tat pa karrets
diameter og leengde umiddelbart proksimalt
og distalt for stenosen.

. Nar katetret er indfert i det vaskulare
system, bor det manipuleres, mens det
iagttages under hgjoplesningsfluoroskopi.
Katetret ma ikke fores frem eller traekkes
tilbage, medmindre ballonen er fuldstaendig
tomt. Hvis der opleves modstand under
manipulation, skal arsagen bestemmes, inden
der fortsaettes. Pafering af overdreven kraft
pa katetret kan resultere i, at spidsen brakker
af, eller ballonen rives lgs.

. Overskrid ikke det maksimalt tilladte tryk
for denne anordning. Ballonruptur kan
forekomme, hvis maksimalt tilladte tryk
overskrides. For at forhindre overtryk,
anbefales det at benytte en anordning til
trykmonitorering.

. Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk risiko. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med
accepteret medicinsk praksis og galdende
love og regler.

Forsigtighedsregler

1. Efterse omhyggeligt katetret forud for brugen for
at verificere, at katetret ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen, og at dets starrelse, form
og tilstand svarer til det indgreb, som det skal
benyttes til. Produktet ma ikke benyttes, hvis det
er synligt beskadiget.

. Dorado katetret ber kun benyttes af laeger, der
er uddannet i at udfere perkutan transluminal
angioplastik.

. Den minimale French-sterrelse af det benyttede

hylster fremgar af etiketten pa emballagen.

PTA katetret ma ikke forseges fort gennem en

mindre storrelse hylsterintroducer, end anfert pa

etiketten.

guidewiren mé ikke fiernes in situ for at lede kon-
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trastmedium gennem wirelumen eller udskifte guide-
wiren. Hvis guidewiren fiernes, mens ballonkatetret
er anbragt i en bugtet anatomi, gges risikoen for at
knaekke katetret.

Ballonen fyldes med det anbefalede ballonfyldnings-
medium (30...50 % kontrastmedium plus 50...70 %
sterilt fysiologisk saltvand. Kontrastmedium og salt-
vand i forholdet 30/70 har vist sig at medfere
hurtigere ballonfyldning/-temning. Ballonen ma
aldrig fyldes med luft eller andre gasser.

Hvis der opleves modstand ved tilbagetraekning af
katetret gennem introducerhylstret efter indgrebet,
undersgges ved fluoroskopi, om der er ophobet
kontrastmedium i ballonen. Safremt der er kontrast-
medium i ballonen, skydes ballonen ud af hylstret
og suges tom for kontrastmedium, fer den pa ny
forseges trukket tilbage.

Hvis der fortsat opleves modstand ved
tilbage-treekning af katetret, anbefales det at fierne
ballonkatetret og guidewire/introducerhylster som én
samlet enhed.

Ballonkateteret ma ikke benyttes, hvis det er bgjet
eller knaekket.

For ballonen pa ny feres ind gennem introducer-
hylstret, afterres den med gaze, skylles med sterilt
fysiologisk saltvand og foldes ved hjeelp af ballonfol-
deinstrumentet. Mens ballonen foldes sammen, skal
ballonkateteret understattes med en guidewire.
Mulige bivirkninger

De mulige komplikationer efter et perifert
ballondilatationsindgreb omfatter:

« Yderligere intervention

« Allergisk reaktion over for leegemidler eller
kontrastmiddel

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Embolisering

Haematom

Haemoragi, inklusive blgdning ved punkturstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter eller smhed

Pneumothorax eller haemothorax

Sepsis eller infektion

Chok

Kortvarig heemodynamisk forvaerring
Hjernebladning

Trombose

Dissektion, perforation, ruptur eller spasme af kar
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Brugervejledning
Handtering og opbevaring
Opbevares pa et keligt, tert og merkt sted. Ma ikke

opbevares neer straling eller ultraviolette lyskilder.

Beholdningen skal roteres, saledes at katetre og
andre daterede produkter anvendes forud for datoen
"Anv. for”. Ma ikke benyttes, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet.

Nodvendigt udstyr

» Kontrastmiddel

Sterilt fysiologisk saltvand
Luerlock-sprgjte/fyldningsanordning med
manometer (10 ml eller sterre)

Tilsvarende introducerhylster og dilatatorsaet

* 0,89 mm guidewire

Klargering af dilatationskateter

1. Fjern katetret fra emballagen. Kontrollér, at
ballonstgrrelsen svarer til indgrebet, og at det
valgte tilbehgr svarer til katetrets maerkning.
Ballonens beskyttelsesanordning fiernes ved

at gribe om ballonkatetret med den ene hand
umiddelbart proksimalt for ballonen og med den
anden hand tage forsigtigt fat i ballonbeskytteren
og skyde den distalt af ballonkatetret.

Forud for anvendelsen skal ballonkatetret
temmes for luft. Det gores nemmest ved

at fylde ballonen med det anbefalede
ballonfyldningsmedium (30...50 %
kontrastmedium plus 50...70 % sterilt fysiologisk
saltvand) ved hjeelp af en halvt fyldt sprejte eller
anden fyldningsanordning med en kapacitet pa
10 ml. Ballonen ma aldrig fyldes med luft eller
andre gasser.

Tilslut en stophane til ballonens hun-luerlock-
muffe pa dilatationskatetret.

Tilslut sprajten til stophanen.

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

Gentag punkt 6 to gange mere, eller indtil der
ikke dannes synlige bobler under aspiration
(undertryk). Derefter lukkes al luft ud af sprejten/
fyldningsanordningen.

Klarger katetrets guidewirelumen ved at pasaette
en sprgjte til muffen ved guidewirelumen og
skylle med en oplgsning af sterilt fysiologisk
saltvand.
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Anvendelse af Dorado PTA dilatationskateter

1. Kom den distale spids af Dorado ballonkatetret
9

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 passeres af det enskede
dilatationskateter, benyttes et kateter med
mindre diameter til at prae-dilatere leesionen for
at lette passage af et dilatationskateter af mere
passende storrelse.

. Anbring ballonen i forhold til lzesionen, der skal
dilateres, kontrollér at guidewiren er pa plads og
pust ballonen op til det korrekte tryk.

. Ballonen temmes fuldsteendigt for vaeske ved

hjeelp af undertryk. Underseg ved fluoroskopi, at

ballonen er fuldsteendigt tamt, samt at der ikke
resterer kontrastmedium i ballonen.

Grib om ballonkatetret umiddelbart uden for

hylstret, mens undertrykket og guidewirens

position fastholdes, og traek det udluftede
dilatationskateter tilbage over wiren gennem
introducerhylstret. Det er nemmere at fierne
katetret gennem introducerhylstret, hvis det
samtidig snos venstre om.

Genindsaettelse af ballonen
Forsigtighedsregel: Ballonkatetret ma ikke
benyttes, hvis skaftet er blevet bgjet eller knaekket.

Forsigtighedsregel: For ballonen pa ny feres ind
gennem introducerhylstret, afterres den med gaze,
skylles med sterilt normalt saltvand og foldes ved
hjeelp af genindpakningsveerktgjet. Mens ballonen
foldes sammen, skal ballonkateteret understgttes
med en guidewire.

1. Skyd ballonkatetret pa en guidewire.

2. For ballonens genindpakningsveerktgaj over

katetret til den proksimale ende af ballonen.

3. Grib kateterskaftet umiddelbart proksimalt for
ballonen med den ene hand og skyd med den
anden hand forsigtigt genindpakningsveerktgjet
over ballonen til kateterspidsen og derefter
tilbage over ballonen til katetret.

. Lad genindpakningsveerktgijet glide til den

proksimale ende af kateterskaftet.

For ballonkatetret frem over den pa forhand

anbragte guidewire til introduktionsstedet og

gennem introducerhylstret. Hvis der mgdes
modstand, erstattes det tidligere anvendte
ballonkateter med et nyt ballonkateter.

6. Fortseet indgrebet i henhold til afsnittet

"Anvendelse af Dorado katetret” heri.

Advarsel: Efter brug kan produktet udgere en
biologisk risiko. Handteres og bortskaffes i
henhold til accepteret medicinsk praksis og
gaeldende love og regler.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for

forste keber af dette produkt, at dette produkt vil
veere 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 Vascular's
eget sken eller refundering af den betalte nettopris.
Slitage fra normalt brug eller defekter som resultat
af misbrug af dette produkt er ikke deekket af denne
begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT
IFGLGE GALDENDE LOV, TRADER 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 PASSENDE TIL ET
SARLIGT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR VIL | INTET TILFALDE VAERE
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 veere 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

i dette haefte. Hvis der er forlgbet 36 maneder
mellem denne dato og brugen af produktet, bar
brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for
at here, om der er yderligere produktinformation
tilgaengelig.
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Ballongdilatationskateter for PTA

(_ SVENSKA )
BRUKSANVISNING

Beskrivning av enheten

Dorado ballongdilatationskateter for PTA ar 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 &r utformad sa att den
tillhandahaller enhetliga ballongdiametrar och
-langder aven vid hoga tryck. Tva rontgentata
markarer visar ballongens brukslangd och
underlattar ballongplacering. Katetern har en
atraumatisk spets som gor det lattare att féra in
katetern till och genom stenosen. Den nya katetern
bestar av ett distalt tredelat lumen och ett proximalt
koaxialt lumen och ar utformad for att optimera
balansen mellan inféringsbarhet och styrbarhet.
"Over the wire"-katetern ar kompatibel med ledare
pa 0,87 mm (0,035") och finns i bruksldngderna
40, 80, 120 och 135 cm. | kateterns proximala del
finns ett invandigt gangat luerlas-nav anslutet till
fylinadslumen, och ett invandigt géngat luerlas-nav
anslutet till ledarlumen.

| férpackningen till varje enhet medféljer en
profilreducerande skida som ar positionerad 6ver
ballongen som skydd fére anvandning. Aven ett
verktyg for att packa in ballongen igen medfljer pa
kateterskaftet.

Produkten ar latexfri.

Anvandningsomrade

Dorado ballongdilatationskatetrar rekommenderas
for perkutan transluminal angioplastik (PTA) i

njur-, hoft-, 1ar-, knévecks-, 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 sjalvexpanderande
i perifera karl. Katetern ska inte anvandas i
kransartarer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning

av etylenoxid (EO). Icke-pyrogent.

Anvand inte produkten om den sterila

barridren 6ppnats eller skadats. Endast

for enpatientbruk. Far ej ateranvéandas,

omarbetas eller resteriliseras.
. For att minska risken for kéarlskador skall
ballongens uppblasta diameter och langd
motsvara karlets diameter och langd strax
proximalt och distalt om stenosen.
Nar katetern ar exponerad for karlsystemet
skall den manipuleras under observation via
fluoroskopi av hog kvalitet. For inte in eller
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dra ut katetern om inte ballongen ar helt tomd.

Om motstand patraffas under manipulation
maste orsaken till motstandet faststallas
innan ingreppet fortgar. Om du anvénder for
mycket kraft pa katetern kan spetsen brytas
eller ballongen avskiljas.

. Overskrid inte rekommenderat RBP
(maximaltryck) for denna enhet. Ballongen
kan brista, om RBP Overskrids. For att
forebygga alltfor hog tryckséttning bor en
tryckovervakningsenhet anvéandas.

. Efter anvdndning 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.

Forsiktighetsmatt

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att
verifiera att den inte har skadats under frakten
och att dess storlek, form och skick ar 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 utféra perkutan transluminal
angioplastik.
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pa forpackningsetiketten. Forsok inte fora in
PTA-katetern genom en inféringsskida i mindre
storlek &n den som anges pa etiketten.

Ta inte bort ledaren pa plats for att spruta in kon-
trastmedel genom ledarens lumen eller for att byta

>

. Minsta godtagbara skidstorlek i French ar angiven
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ledare. Om ledaren avlagsnas medan ballongka-
tetern sitter i slingrig anatomi 6kar risken for veck

i katetern.

Anvand rekommenderat ballongfyliningsmedel
(mellan 30 och 50 % kontrastmedel och mellan 50
och 70 % steril koksaltlésning). Det har visat sig

att ballongen fylls/tdms snabbare om en blandning
pa 30/70 % kontrastmedel/koksaltlésning anvands.
Anvand aldrig luft eller annan gas for att fylla bal-
longen.

Om det kanns ett motstand nar katetern dras ut
genom inféringsskidan efter proceduren anvander
du fluoroskopi for att faststélla om det finns kontrast-
medel kvar i ballongen. Om det finns kontrastmedel
kvar méaste ballongen féras ut ur skidan och sedan
tommas helt pa kontrastmedel innan den dras ut.
Om du fortfarande kanner ett motstand under uttag-
ning av katetern efter proceduren rekommenderas
att ballongkatetern och ledaren/inféringsskidan tas ut
som en enda enhet.

Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om
skaftet har bojts eller veckats.

Fore aterinféring genom inféringsskidan skall bal-
longen torkas ren med gasvav, skéljas med steril
fysiologisk koksaltlésning samt packas in pa nytt
med specialverktyget for detta. Ballongen far
endast packas in pa nytt medan ballongkatetern
stéds med en ledare.

Potentiella oonskade reaktioner
Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer
ballongdilatationsprocedur innefattar:

Ytterligare intervention

Allergisk reaktion mot lakemedel eller
kontrastmedel

Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstallet
Hypotoni/hypertoni

Inflammation

Ocklusion

Smarta eller Smhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk férsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar fér anviandning

Hantering och foérvaring

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej forvaras néara
stralkallor eller kallor med ultraviolett ljus.

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

Anvand inte produkten om férpackningen 6ppnats
eller skadats.

Utrustmng som behovs

Kontrastmedel

Steril koksaltlosning

Spruta/fylinadsanordning forsedd med luerlas och
manometer (10 ml eller storre)

Lamplig inféringsskida och dilatatorset

Ledare pa 0,87 mm (0,035")

Forbereda dilatationskatetern

1.
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Ta ut katetern ur férpackningen. Verifiera att
ballongen har rétt storlek for proceduren och att
de utvalda tillbehdren ar kompatibla med katetern
enligt markningen.

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

Fére anvandning skall all luft i ballongkatetern
avlagsnas. For att underlatta témning, valj en
spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet
pa minst 10 ml och fyll den till cirka halften med
lampligt medel for ballongfylinad (30-50 %
kontrastmedel/50—-70 % steril koksaltlosning).
Anvand inte luft eller andra gasformiga medel for
att fylla ballongen.

Koppla en avsténgningskran till ballongens
fyllnadsnav med invandig géngning pa
dilatationskatetern.

Koppla sprutan till avstangningskranen.

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

Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ggr eller
tills inga bubblor syns langre 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.

10

Anvanda Dorado dilatationskateter for PTA

. Tra bakifran 6ver den distala spetsen pa Dorado-
ballongkatetern pa den i férvag inlagda ledaren
och for in spetsen till introduktionsstallet.

. Foér in katetern genom inféringsskidan och
over ledaren till stallet dar den skall fyllas.

Om stenosen inte kan passeras med 6nskad
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 &r pa plats
och fyll ballongen till lampligt tryck.

. Applicera negativt tryck for att témma ballongen helt
pa vatska. Bekrafta med fluoroskopi att ballongen ar
helt témd och att det inte finns nagot kontrastmedel
kvar i ballongen.

. Fortfarande under negativt tryck och med ledaren
kvar, fatta tag i ballongkatetern alldeles utanfor
skidan och dra ut den tdmda dilatationskatetern 6ver
ledaren genom inforingsskidan. Det kan vara lattare
att ta ut katetern genom inféringsskidan om man
vrider den varsamt moturs.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighetsmatt: Ballongkatetern far inte fortsatta

att anvandas om skaftet har bojts eller veckats.

Forsiktighetsmatt: Fore aterinforing genom

inféringsskidan skall ballongen torkas ren med

gasvayv, skoljas med steril fysiologisk koksaltlésning

samt packas in pa nytt med specialverktyget for

detta. Ballongen far endast packas in pa nytt

medan ballongkatetern stdds med en ledare.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare.

2. For verktyget for aterinpackning av ballongen

over katetern fram till ballongens proximala ande.

3. Ta tag om kateterskaftet strax proximalt om
ballongen med ena handen, och med den andra
handen skjuter du forsiktigt inpackningsverktyget
over ballongen till kateterspetsen och sedan
tillbaka 6ver ballongen till katetern.

. Skjut verktyget till den proximala &nden pa

kateterskaftet.

For in ballongkatetern dver den redan

positionerade ledaren till introduktionsstallet

och genom inféringsskidan. Om du kénner

ett motstand, ersétt den tidigare anvanda

ballongkatetern med en ny ballong.

6. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvanda

Dorado-katetern”.

Varning! Efter anvdndning 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.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar
forstahandskdparen av denna produkt att produkten
ar felfri betraffande material och utférande under
ett ar fran och med datumet for forstahandskopet,
och ansvarsskyldigheten enligt denna begransade
produktgaranti ar 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 begransade 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 ar det inte tillatet att utesluta
underforstadda garantier, oavsiktliga skador eller
foljdskador. Du kan vara berattigad 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.



IRVA
PTA-pallolaajennuskatetri

(C suomi )
KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus
Dorado-PTA-pallolaajennuskatetri on
huipputehoinen pallokatetri, joka koostuu
ohjainvaijeria pitkin sisaan vietavasta katetrista ja
distaalipaahan kiinnitetysta pallosta. Patentoitu,
jaykka matalaprofiilinen pallo on suunniteltu
siten, etta pallon lapimitta ja pituus pysyvat
muuttumattomina myés suurissa paineissa.
Kaksi rontgenpositiivista merkkia rajaavat

pallon tyéskentelypituuden 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
ohjainvaijerin kanssa, ja sitéd on saatavana 40, 80,
120 ja 135 cm:n tydskentelypituuksina. Katetrin
proksimaaliosassa on tayttoluumeniin liitetty
naaraspuolinen luer-lock-kanta ja ohjainvaijeri-
luumeniin liitetty naaraspuolinen luer-lock-kanta.
Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paalle

sijoitettu profiilia pienentévéa holkki, joka suojaa
palloa ennen kayttéa. Katetrin varren paalla on
myds valine uudelleen pakkaamista varten.
Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.

Kayttoaiheet
Dorado-pallolaajennuskatetrit on tarkoitettu lonkka-,

reisi-, munuais-, polvitaive-, saari-,

pohje- ja

solisvaltimoiden perkutaaniseen transluminaaliseen
angioplastiaan (PTA) ja luonnollisten tai
synteettisten valtimo-laskimodialyysifisteleiden
tukoskohtien hoitoon. Valinetta voidaan kayttaa
myos perifeerisissa verisuonissa laajennettavien
pallojen ja itsestaan laajenevien stenttien
asennuksen jalkeiseen laajennukseen. Katetria ei
saa kayttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset
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. Siséltd toimitetaan STERIILINA. Se on

steriloitu etyleenioksidilla. Pyrogeeniton.
Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili kerros

on avattu tai vahingoittunut. Vain
potilaskohtaiseen kayttoon. Vilinetta ei saa
kayttaa, puhdistaa ja steriloida uudelleen.
Verisuonivaurion mahdollisuuden
pienentdmiseksi téytetyn pallon halkaisijan
Ja pituuden on oltava suurin piirtein sama
kuin verisuonen Iaplmltta ja pltuus hetl
stenoosikohdan prok li- ja dist
Kun katetri on verisuonistossa, sen
manipulointia on seurattava laadukkailla
ulaitteilla. Katetria ei saa tyontaa
péin tai vetaa taaksepdin, ellei pallo

ole tdysin tyhja. Jos manipuloinnin aikana
tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettava
ennen toimenpiteen jatkamista. Liiallisen
voiman kéytto voi johtaa katetrin kérjen
rikkoutumiseen tai pallon irtc i

Al ylité laitteen suositeltua mmelllsta
rikkoutumispainetta. Pallo voi repeytyd,

jos nimellinen rikkoutumispaine ylitetaan.
Liikapaineen vélttamiseksi painemittarin
kaytto on suositeltavaa.

. Kayton jalkeen tuote voi olla

tartuntavaarallinen. Késittele ja havita yleisen
hoitokdytdannon seka soveltuvien lakien ja
maaraysten mukaisesti.

Varotoimet
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. Tarkasta ennen kayttéa huolellisesti, ettei katetri

ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etta sen
koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan
toimenpiteeseen. Ala kayta tuotetta, jos se on
vaurioitunut.

Dorado-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
sisaanvientiholkin |&pi.

Ala poista paikallaan olevaa ohjainvaijeria
varjoaineen ruiskuttamiseksi vaijerin luumenin
kautta tai vaijerin vaihtamiseksi uuteen. Jos vaijeri
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poistetaan pallokatetrin ollessa kiemuraisissa
suonissa, katetrin vaantymisriski lisaantyy.

Kayta suositeltavaa pallon tayttdainetta (noin

30-50 % varjoainetta / noin 50-70 % steriilia keit-
tosuolaliuosta). On osoitettu, ettd pallo tayttyy ja
tyhjenee nopeammin, kun varjoaineen ja keittosuo-
laliuoksen suhde on 30/70 %. Ala koskaan tayta pal-
loa iimalla tai muulla kaasumaisella aineella.

Jos toimenpiteen jalkeen katetria sisaanvientiholkin
|api pois vedettdessa tuntuu vastusta, tarkista ront-
genlapivalaisussa, onko pallon sisaan jaanyt varjoai-
netta. Jos pallossa on varjoainetta, tydnna pallo ulos
holkista ja tyhjenna varjoaine taysin, ennen kuin
vedat pallon pois.

Jos toimenpiteen jalkeen katetria pois vedettdessa
tuntuu viela vastusta, pallokatetri ja ohjainvaijeri /
sisdanvientiholkki on hyvéa poistaa yhtena yksikkona.

. Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut

tai taittunut.

Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen sisaanvi-
entiholkin lapi, se on pyyhittava puhtaaksi steriililla
fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja laskostettava uudelleen pallon
uudelleenpakkausvalineella. Pallon saa laskostaa
uudelleen vain, jos ohjainvaijeri tukee palloka-
tetria.

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

ilma- tai veririnta

sepsis/infektio

sokki

lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
aivohalvaus

tromboosi

verisuonen dissekaatio, perforaatio, repeama
tai spasmi

Kayttoohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeédssa paikassa.
Ala sailyta sateily- tai ultraviolettivalolahteen
|aheisyydessa.

Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut
paivatyt tuotteet kaytetdan ennen niiden viimeista
kayttopaivamaaraa.

Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
Tarwttavat vélineet

« varjoainetta

steriilia keittosuolaliuosta
luer-lock-ruisku/tayttlaite, jossa on painemittari
(10 ml tai sitd suurempi)

sopivankokoinen sisaanvientiholkki ja
laajennussarja

0,035 tuuman ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu

1.
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Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallo
sopii kooltaan toimenpiteeseen ja etta kaytettavat
tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa
etiketin mukaisesti.

Poista pallonsuojus tarttumalla toisella kadella
katetrista heti pallosta proksimaalisesti ja
vetamalla toisella kadella suojus varovasti irti
distaalisuuntaan.

Poista ilma pallokatetrista ennen sen kayttéa.
Valitse ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml
tai sitd suurempi ruisku tai tayttolaite ja tayta se
puolilleen sopivalla pallon tayttdaineella (30-50 %
varjoainetta / 50-70 % steriilia keittosuolaliuosta).
Ala tayta palloa ilmalla tai muulla kaasulla.
Kiinnité laajennuskatetrin pallon tayttéluumenin
naaraspuoliseen luer-kantaan sulkuhana.

Kiinnita ruisku sulkuhanaan.

Pida ruiskusta kiinni siten, ettd sen suutin osoittaa
alaspain, avaa hana ja aspiroi noin 15 sekunnin
ajan. Vapauta manta.

. Toista vaihe 6 viela toiset kaksi kertaa tai kunnes

aspiraation (alipaineen) aikana ei enda nay ilma-
kuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttlaitteen
sylinterista.

Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla
vaijeriluumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla
luumen steriilillé keittosuolaliuoksella.

Dorado-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto

1.

Lataa Dorado-pallokatetrin distaalikarki
takakautta valmiiksi asennettuun ohjainvaijeriin ja
kuljeta karki sisdanvientikohtaan.

1"
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. Kuljeta katetri sisaanvientiholkin 1api ja

vaijeria pitkin pallon tayttdkohtaan. Jos

valittu laajennuskatetri ei mene ahtauman

lapi, esilaajenna leesio ensin pienemmalla
katetrilla, mika helpottaa sopivamman kokoisen
laajennuskatetrin sisdanvientia.

. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan,

varmista, etta ohjainvaijeri on paikallaan, ja tayta
pallo sopivaan paineeseen.

. Poista neste kokonaan pallosta alipaineella.

Varmista lapivalaisulla, ettd pallo on taysin tyhja eika
siihen ole jaanyt yhtaan varjoainetta.

. Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeria paikallaan,

tartu pallokatetriin aivan holkin ulkopuolelta ja veda
samalla tyhjennetty laajennuskatetri pois vaijeria
pitkin sisaanvientiholkin lapi. Katetrin poistamista
sisaanvientiholkin lapi voidaan helpottaa kiertamalla
katetria kevyesti vastapaivaan.

Pallon vienti uudelleen sisdan

Varotoimi:

la kayta pallokatetria, jos sen varsi on

taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tyénnetdan uudelleen
sisaanvientiholkin lapi, se on pyyhittdva puhtaaksi
steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella
kostutetulla sideharsolla ja laskostettava uudelleen
pallon uudelleenpakkausvalineelld. Pallon saa
laskostaa uudelleen vain, jos ohjainvaijeri tukee
pallokatetria.

1.
. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria

w N

Lataa pallokatetri ohjainvaijeriin.

pitkin pallon proksimaalipdahan.

. Tartu toisella kadella katetrin varresta heti pallon

proksimaalipuolelta ja tyénna toisella kadella
uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli
katetrin karkeen ja sitten takaisin pallon yli
katetriin.

N

. Veda uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahan.
Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua
ohjainvaijeria pitkin sisd@nvientikohtaan ja
sisaanvientiholkin 1api. Jos tuntuu vastusta,
vaihda aiemmin kaytetty pallokatetri uuteen.
6. Jatka toimenpidetta kohdan "Dorado-PTA-
pallolaajennuskatetrin kaytt6” mukaisesti.
Varoitus: Kayton jédlkeen tuote voi olla
tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita yleisen
hoitokdytannon seka soveltuvien lakien ja
maaraysten mukaisesti.

o

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen
ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole
materiaali- eikd valmistusvirheitad yhteen vuoteen
sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard
Peripheral Vascularin vastuu tdman rajatun takuun
nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen

tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan mukaan
tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama
rajattu takuu ei kata normaalikaytdssa 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 LIITANNAISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

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

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja
version numero on annettu kayttajan tiedoksi taman
ohjekirjasen viimeisella sivulla. Jos annetusta
paivamaarasta on kulunut valineen kayttéhetkella
36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard
Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia
lisatietoja tuotteesta.
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PTA ballongdilatasjonskateter

(_ NORSK )
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen

Dorado-PTA-ballongdilatasjonskateteret er et
hgytytende 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

a gi konsistente ballongdiametre og lengder,

selv ved hoyt trykk. To rentgenfaste markerer
viser brukslengden pa ballongen og hjelper

ved ballongplassering. Kateteret inkluderer en
atraumatisk spiss for & 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 a optimere balansen
mellom skyvbarhet og sporbarhet. Over-the-wire
kateteret er kompatibelt med 0,035” guidewire, og
fas i brukslengder pa 40, 80, 120 og 135 cm. Den
proksimale delen av kateteret inkluderer en hunn
luerlasmuffe koplet til inflaterings lumen, og en hunn
luerlasmuffe koplet til lumens guidewire.

Det ligger en profilreduserende hylse med hvert
produkt, som plasseres over ballongen som
beskyttelse for bruk. Det falger dessuten med et
bretteverktoy pa kateterskaftet.

Dette produktet er ikke laget av lateks.

Indikasjoner for bruk

Dorado 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 (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.

. For a redusere potensialet for karskade skal

ballongens inflaterte diameter og lengde vaere

tilnaermet lik diameteren og lengden pa karet
like proksimalt og distalt til stenosen.

Nar kateteret er utsatt for det vaskulaere

systemet, skal det anvendes under

fluoroskopisk observasjon av hgy 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 a hindre

overtrykk anbefales det a bruke en
trykkovervakningsenhet.

Etter bruk kan produktet vaere en potensiell

biofare. Handter og avhend i henhold til

godkjent medisinsk praksis og gjeldende
lokale og nasjonale lover og regler.

Forholdsregler

. Se noye over kateteret for bruk for a bekrefte

at det ikke er skadet ved forsendelse, og at

starrelse, 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 gjer forsek pa a fere

PTA-kateteret inn gjennom en innfarer med hylse

av mindre stgrrelse enn det som er angitt pa

etiketten.

. Ikke fjern guidewiren in situ for & skyte inn kontrast-
middel gjennom linelumen eller foreta en utbytting
av linen. Dersom linen blir fiernet mens ballongkate-
teret sitter i buktet anatomi, gker risikoen for knekk
pa kateteret.

-
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pa 30-50 % kontrastmiddel/et verdiomrade

pa 50-70 % steril saltvannsopplgsning). Det er

blitt pavist at et forhold pa 30/70 % kontrastmiddel/
saltvannsopplesning har gitt raskere ballonginflater-
ings-/deflateringstider. Ikke bruk luft eller annet
gassholdig middel til a inflatere ballongen.

Dersom du kjenner motstand under tilbaketrek-
king av kateteret gjennom innfgringshylsen etter
prosedyren, ma du fastsla med fluoroskopi om

o

kontrastmiddel er blitt sittende i ballongen. Hvis kon-

trastmiddel er til stede, skal du skyve ballongen ut
av hylsen og deretter evakuere kontrastmidlet full-
stendig fer du fortsetter a trekke tilbake ballongen.
. Dersom du fremdeles kjenner motstand under
tilbaketrekkingen av kateteret etter prosedyren,

~

anbefales det a fierne ballongkateteret og guidewire/

innfgringshylsen som én enkel enhet.

Ikke fortsett a bruke ballongkateteret dersom
skaftet er bayd eller brettet.

For gjeninnsetting gjennom innferingshylsen
ma ballongen terkes ren med gasbind, skyl-
les med steril normal saltopplgsning og brettes
sammen igjen ved hjelp av bretteverktoyet.

© »

Sammenbretting av ballongen igjen skal bare skje

nar ballongkateteret stottes med en guidewire.
Mulige bivirkninger
Komplikasjonene som kan oppsta fra et inngrep
med perifer ballongdilatasjon omfatter:
« Ekstra intervensjon
« Allergisk reaksjon overfor legemiddel eller
kontrastmiddel
Aneurisme eller pseudoaneurisme
Arrytmi
Embolisering
Hematom
Hemoragi, inkludert blgdning 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

Oppbevares pa et kjolig, tert, merkt sted. Ma ikke
oppbevares i neerheten av straling eller ultrafiolette
lyskilder.

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

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller

apnet.

Nodvendig utstyr

Kontrastmiddel

Steril saltvannsoppl@sning

Luerlassproyte/inflateringsanordning med

manometer (10 ml eller sterre)

» Relevant innferingshylse og dilatorsett

« 0,035" 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.

N

akkurat proksimalt til ballongen og med den
andre handen ta forsiktig tak i ballongbeskytteren
og skyv den distalt av ballongkateteret.

. 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
saltvannsoppl@sning). Ikke bruk luft eller annet
gassholdig middel til a fylle opp ballongen.

w
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pa dilatasjonskateteret.

Kople sprayten til stoppekranen.

Hold sprgyten med spissen pekende nedover,
apne stoppekranen og aspirer i ca. 15 sekunder.
Slipp stempelet.

. Gjenta trinn 6 ytterligere to ganger, eller til du

oo
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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 Dorado PTA dilatasjonskateter

1. Sett distalspissen pa Dorado ballongkateteret

foc

tilbake over den forhandsplasserte guidewiren, og

for spissen til innfgringsstedet.
12

Bruk det anbefalte inflateringsmidlet (et verdiomrade

. Fjern ballongvernet ved 4 ta tak i ballongkateteret

. Kople en stoppekran til ballongens hunnluermuffe

N

For kateteret gjennom innferingshylsen og over
guidewiren til inflateringsstedet. Dersom stenosen
ikke kan krysses med gnsket dilatasjonskateter,
skal du bruke et kateter med mindre diameter til
a forhandsdilatere lesjonen slik at du kan fgre inn
et dilatasjonskateter av mer passende storrelse.

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

Pafer negativt trykk for og fullstendig evakuere
vaeske fra ballongen. Bekreft under fluoroskopi at
ballongen er fullstendig deflatert og at det ikke er
noe kontrastmiddel igjen i ballongen.

Mens negativt trykk og stillingen til guidewiren
opprettholdes, grip tak i ballongkateteret like utenfor
hylsen og trekk tilbake det deflaterte dilatasjonska-
teteret over linen gjennom innfgringshylsen. En for-
siktig bevegelse mot urviseren kan brukes til a lette
kateterfjerning gjennom innfgringshylsen.

Gjeninnsetting av ballong

Forholdsregel: Ikke fortsett a bruke
ballongkateteret dersom skaftet er bayd eller brettet.

Forholdsregel: For gjeninnsetting gjennom
innfgringshylsen ma ballongen terkes ren med
gasbind, skylles med steril normal saltopplgsning og
brettes sammen igjen ved hjelp av bretteverktoyet.
Sammenbretting av ballongen igjen skal bare skje
nar ballongkateteret stottes med en guidewire.

1. Sett ballongkateteret pa en guidewire.

2. For bretteverktayet over kateteret til ballongens
proksimalende.

3. Ta tak i kateterskaftet akkurat proksimalt til

ballongen med én hand, og med den andre

skyv bretteverktayet forsiktig over ballongen til

kateterspissen og sa tilbake over ballongen til

kateteret.

Skyv bretteverktoyet til kateterskaftets

proksimalende.

For ballongkateteret over den forhandsplasserte

guidewiren til innfgringsstedet og gjennom

introduserhylsen. Dersom en merker

motstand,skal det tidligere brukte ballongkateteret

erstattes med en ny ballong.

Fortsett inngrepet i henhold til avsnittet om “Bruk

av Dorado-kateteret”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet vaere
en potensiell biofare. Handter og avhend i
overensstemmelse med godkjent medisinsk
praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover
og regler.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste
kjoper av dette produktet at produktet vil vaere 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 skjenn, 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.

| 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 fglgeskader.
Du kan veere 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 a finne ut om det foreligger ytterligere
produktinformasjon.
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Cewnik z balonikiem rozszerzajacym
do przezskornej angioplastyki
srédnaczyniowej (PTA)

(__ _POLSKI )
INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik Dorado z balonikiem rozszerzajacym do
przezskornej angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA) to
wysokiej jakosci cewnik balonowy, sktadajacy sie

z wprowadzanego po prowadniku cewnika z balonikiem
umieszczonym na dystalnej koricowce. Specjalnie
opracowany, niepodatny, niskoprofilowy balonik
gwarantuje niezmiennos¢ jego $rednicy i diugosci nawet
przy wysokich ci$nieniach. Dwa nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich znaczniki pokazujg dtugo$¢
roboczg balonika i utatwiajg jego umieszczenie. Cewnik
wyposazony jest w konicéwke atraumatyczna, utatwiajaca
wprowadzanie cewnika do i przez zwezenie. Nowatorskie
rozwigzanie cewnika, obejmujace dystalny potréjny kanat
i proksymalny kanat wspotosiowy, zostato opracowane

w celu optymalnego wywazenia podatnosci 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 1 135 cm. Proksymalny odcinek cewnika obejmuje
Zenskie ztacze typu luer podigczone do kanatu napetniania
oraz zenskie ztacze typu luer podtaczone do kanatu dla
prowadnika.

Do kazdego produktu dotaczony jest ptaszcz
zmniejszajacy przekroj, umieszczony nad balonikiem jako
zabezpieczenie przed jego uzyciem. Na trzonie cewnika
znajduje sig réwniez narzedzie do ponownego zwijania
balonika.

Produkt jest wytwarzany bez uzycia lateksu.

Wskazania do stosowania

Cewniki z balonikiem rozszerzajacym Dorado sg zalecane
do przezskérnej angioplastyki $rodnaczyniowej (PTA)
tetnic nerkowych, biodrowych, udowych, podkolanowych,
piszczelowych, strzatkowych i podobojczykowych oraz w
leczeniu niedroznos$ci naturalnych lub sztucznych przetok
tetniczo-zylnych do dializy. Urzadzenie jest rowniez
zalecane do dodatkowego rozszerzania rozszerzanych
balonikiem i samorozprezajacych sie stentéw w
obwodowym uktadzie naczyniowym. Niniejszy cewnik nie
jest przeznaczony do uzycia w tetnicach wiencowych.
Przeciwwskazania

Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ
(sterylizacja tlenkiem etylenu [EO]). Produkt
niepirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Produkt
przeznaczony do uzycia tylko u jednego pacjenta.
Nie uzywa¢, nie przetwarzaé i nie sterylizowac
ponownie.

. Aby ograniczy¢ ryz%ko uszkodzenia naczynia,
srednica i diugos¢ balonika po napetnieniu powinna

w przyblizeniu odpowiada¢ srednicy

i dlugosci naczynia znajdujacego sie bezposrednio

proksymalnie i dgstalnie do zwezenia.

Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym,

wszelkie manipulacje nalezy wykonywac¢ pod

kontrolg wysokiej jakosci skopii rentgenowskiej. Nie

wsuwac ani nie wycofywac cewnika, jesli balonik

nie zostat catkowicie oprézniony. W razie napotkania

oporu w trakcie manipulacji, przed kontynuacja

zabiegu nalezy okresli¢ jego przyczyne. Przyktad.
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Nie nalezy podejmowac préb przeprowadzenia cewnika
PTA przez intubator o mniejszym rozmiarze ptaszcza
niz podany na etykiecie.

Nie wyjmowa¢ prowadnika in situ w celu
wstrzykniecia kontrastu przez kanat prowadnika

lub dokonania zmiany prowadnika. W przypadku
wyjecia prowadnika, gdy cewnik balonikowy pozo-
staje w kretym naczyniu, wzrasta ryzyko zapetlenia
cewnika.

Uzy¢ zalecany $rodek do napetnienia balonika (w
zakresie 30-50% $rodka kontrastowego / 50-70%
sterylnego roztworu soli fizjologicznej). Wykazano,
Zze stosunek kontrastu do roztworu soli fizjologicznej
wynoszacy 30/70% zapewnia szybsze napetnianie/
oprdznianie balonika. Nigdy nie wolno stosowaé
powietrza ani innego gazu do napetniania balonika.
Jesli podczas wycofywania cewnika przez koszulke
intubatora po wykonaniu zabiegu wystapi opor,
nalezy sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii, czy

w baloniku nie pozostat $rodek kontrastowy. Jesli
obecny jest kontrast, wypchna¢ balonik z koszulki,
a nastgpnie catkowicie oprézni¢ kontrast przed
rozpoczeciem wycofywania balonika.

Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu
zabiegu nadal napotykany jest opdr, zaleca sie
wycofanie cewnika balonowego i koszulki intubatora/
prowadnika jako catosci.

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

Przed ponownym wprowadzeniem przez ptaszcz intuba-
tora balonik nalezy wytrze¢ do czysta gaza, przeptuka¢
sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponownie
zlozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego zwijania
balonika. Procedure ponownego zwijania balonika
nalezy przeprowadzic tylko, gdy cewnik balonikowy jest
wsparty na prowadniku.

Potencjalne reakcje niepozadane

Do powikian, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie
rozszerzania balonikiem naczyn obwodowych, naleza;
« Koniecznos$¢ dodatkowej interwencji

+ Reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastujacy
« Tetniak lub tetniak rzekomy

* Arytmie

« Zatorowosc¢

« Krwiak

« Krwawienie, w tym w miejscu naktucia

« Niedoci$nienie/nadciénienie tetnicze
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Zapalenie
Niedroznos¢
Bl lub tkliwosé
Odma optucnowa lub krwiak optucnej
Posocznica/zakazenie
Wstrzas
Krétkotrwate pogorszenie parametrow hemodyna-
micznych

« Udar

« Zakrzepica

* Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz
naczynia

Sposob uzycia

Sposoéb obchodzenia sie i przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Nie przechowywa¢ w poblizu zrédet promieniowania lub
$wiatta ultrafioletowego.

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

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte.

Wymagane materialy

« Srodek kontrastujacy

« Sterylny roztwdr soli fizjologicznej

« Strzykawka z zamknieciem typu luer/urzadzenie do
napetniania z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub
wiekszej)

+ Odpowiedni zestaw plaszcza intubatora i rozszerzacza

+ Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm)

do cewnika nadmiernej sity moze spowodowac

zlamanie kornicoéwki lub oderwanie balonu.

Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia

rozrywajacego (RBP) zalecanego dla tego

urzadzenia. W przypadku przekroczenia wartosci

RBP balon moze peknag¢. Aby nie dopusci¢ do
worzenia nadmiernego cisnienia, zaleca si¢

uzycie przyrzadu do monitorowania cisnienia.

Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego

zagrozenia biologicznego. Nalezy obchodzi¢

sie z nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka

medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi,

krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.

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 Dorado powinien by¢ wykorzystywany

wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie

przeprowadzania zabiegow przezskornej angioplastyki

$rédnaczyniowej.

Minimalny dopuszczalny rozmiar ptaszcza (w skali

francuskiej) jest nadrukowany na etykiecie opakowania.

Eal

o

N

w

Przyg rozszerzaj ]

1. Wyja¢ cewnik z opakowania. Sprawdzi¢, czy rozmiar
balonika jest odpowiedni do planowanego zabiegu,

a wybrane akcesoria sg zgodne z danymi podanymi
na etykiecie cewnika.

2. Wyjac ostone balonika, chwytajac cewnik balonikowy
bezposrednio proksymalnie do balonika, a druga reka
ostroznie chwyci¢ ostonke ochronng balonika i zsunac¢
ja dystalnie z cewnika balonikowego.

3. Przed uzyciem usuna¢ powietrze znajdujace sie
w cewniku balonikowym. Aby usprawni¢ usuwanie
powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do
napetniania o pojemnosci 10 ml lub wigkszej
i napetni¢ w przyblizeniu do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonika (30-50% $rodka
kontrastujacego / 50-70% sterylnego roztworu soli
fizjologicznej). Do napetniania balonika nie nalezy
uzywac powietrza ani innego czynnika gazowego.

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

5. Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

6. Przytrzymac strzykawke z koficdwka zwrécong do dotu,
otworzy¢ kranik i aspirowa¢ przez okoto
15 sekund. Zwolni¢ ttok strzykawki.

7. Powtdrzy¢ czynno$¢ opisang w punkcie 6 dwukrotnie
lub wiecej, do chwili, az w trakcie aspiracji
(podcisnienie) przestana pojawiac sig pecherzyki
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powietrza. Po zakonczeniu usuna¢ cate powietrze
z cylindra strzykawki/urzadzenia do napetniania.

8. Przygotowac kanat prowadnika w cewniku, podtaczajac
strzykawke do ztgcza kanatu prowadnika i przeptukujac
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Uzycie cewnika rozszerzajacego Dorado PTA

. Zatadowac dystalng koricowke cewnika balonikowego
Dorado na wcze$niej ustawiony prowadnik i wsunaé
koncéwke do miejsca wprowadzania.

. Wprowadzi¢ cewnik przez ptaszcz intubatora i na

prowadniku do miejsca napetniania. Jezeli przejscie

przez zwezenie pozadanym cewnikiem rozszerzajacym

Jest niemozliwe, nalezy uzy¢ cewnika o mniejszej

Srednicy, aby wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i ufatwic

przejscie cewnika rozszerzajacego o wtasciwszym

rozmiarze.

Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢

prawidtowo$¢ potozenia prowadnika i napetnic balonik

do wiasciwego poziomu cisnienia.

. Zastosowac cisnienie ujemne, aby catkowicie
oprézni¢ ptyn z balonika. Potwierdzi¢ pod
kontrolg fluoroskopowa, ze balonik jest catkowicie
oprézniony i nie ma w nim pozostatosci kontrastu.

. Przy zastosowanym podci$nieniu i pozycji prowadni-
ka, uchwyci¢ cewnik balonikowy na zewnatrz tuz za
koszulka i wycofa¢ oprézniony balonik rozszerzajacy
nad prowadnikiem przez koszulke intubatora.
Zastosowac delikatny ruch w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazoéwek 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 wprowadzeniem
przez ptaszcz intubatora balonik nalezy wytrze¢ do czysta
gaza, przeptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej

i ponownie zlozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego
zwijania balonika. Procedure ponownego zwijania balonika
nalezy przeprowadzic tylko, gdy cewnik balonikowy jest
wsparty na prowadniku.

. Zatadowac cewnik balonikowy na prowadnik.

. Przesuwac¢ narzedzie do ponownego zwijania balonika
nad cewnikiem do proksymalnego korica balonika.
Chwyci¢ jedna reka trzon cewnika bezposrednio
proksymalnie do balonika, a druga ostroznie dosuna¢
narzedzie do ponownego zwijania nad balonikiem

do koricowki cewnika, a nastepnie z powrotem nad
balonikiem do cewnika.

Dosunaé narzedzie do ponownego zwijania do
proksymalnego konca trzonu cewnika.

Przesuwac¢ cewnik balonikowy na wczesniej usta-
wionym prowadniku do miejsca wprowadzania

i przez ptaszcz intubatora. W razie stwierdzenia oporu
wymieni¢ wczesniej uzywany cewnik balonikowy na
nowy balonik.

Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem w nagtéwku
,Uzycie cewnika rozszerzajacego Dorado PTA”

W niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrodto
potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim i usuwaé zgodnie z przyjeta
praktyk: dyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi,
krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.
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 wytacznie naprawe

lub wymiane 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 niektorych krajow nie dopuszcza wytaczenia
dorozumianych gwarancji oraz szkéd przypadkowych lub
wtérnych. Na mocy praw danego kraju uzytkownik moze
mie¢ prawo do dodatkowego zadoscéuczynienia.

Data wydania lub zmiany tre$ci oraz numer wersji
niniejszej instrukcji sa 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
s dodatkowe informacje o produkcie.
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PTA ballon dilatacios katéter
(_ MAGYAR )

HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz leirasa

A Dorado PTA ballon dilataciés katéter egy olyan
nagy teljesitményli ballon katéter, amely a disztalis
véghez rogzitett ballonnal ellatott, drétra flizott
katéterbdl all. A szabadalmaztatott, nem taguld, ala-
csony keresztmetszet( ballont ugy tervezték, hogy
még nagy nyomason is allandé ballon tméroket
és hosszusagokat biztositson. A ballon munkahosz-
szusagat két sugarfogo jelzés hatarolja, mely segit
a ballon behelyezésében. A katéter atraumatikus
véget tartalmaz a stenosishoz valo elérejutas és az
azon torténd athaladas elésegitése érdekében. Az
Uj katéter tripla disztalis lument és egy proximalis
koaxialis lument tartalmaz, tovabba ugy tervezték,
hogy optimalizalja az el6retolhatésag €s a nyomon
kovethetéség kozotti egyensulyt. A drétra flizott
katéter 0,035”-es (0,089 cm) vezet6dréttal kompati-
bilis, tovabba 40, 80, 120 és 135 cm-es munkahosz-
szusagban all rendelkezésre. A katéter proximalis
szakasza a felfjé lumenhez csatlakoztatott luer
végl csatlakozot, és a vezetddrét lumenhez csatla-

koztatott luer végii csatlakozét tartalmazza.

Minden termék csomagolasaban egy keresztmetszet
csokkentd hively talalhatd a ballon koril, ami meg-
védi azt a felhasznalas el6tt. Rendelkezésre all egy
Ujracsomagold eszkdz is a katéter tengelyen.

Ezt a terméket latex felnasznalasa nélkiil gyartottak.

Alkalmazasi javallatok

A Dorado ballon dilatacios katéterek az arteria
renalis, iliaca, femoralis, poplitea, tibialis,

peronea és subclavia perkutan transzluminalis
angioplasztikajara (PTA?, valamint nativ és szinte-

tikus arteriovendzus dia

izis fisztulak elzarédasos

lézidinak kezelésére javallottak. Ez az eszkdz
ajanlott tovabba a tagithatd ballonok és az dntaguld
stentek utétagitasara a periférias erekben. Ne hasz-
nalja a katétert az arteria coronariakban!

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Figyelmeztetések

1.

[

w

I

o

A csomag tartalma STERIL, etilén-oxid (EO)
felhasznalasaval. Pirogénmentes. Ne hasznal-
ja fel, ha a sterilitast biztosito zar nyitott vagy
sérilt. Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne
hasznalja fel ujra, ne dolgozza fel ujra, illetve
ne sterilizalja ujra.

Az érsériilés lehetéségének csokkentése
érdekében a ballon felfajt atméréje és hosz-
sza kozelitse meg a stenosistol kozvetleniil
proximalisan és disztalisan talalhato ér atmé-
réjét és hosszat.

. Ha a katétert az érrendszerbe vezetik, azt j6

mindségii képerdsités megfigyelés mellett
kell mozgatni. Ne tolja elére, illetve ne huzza
vissza a katétert, ha a ballon nincs teljesen
leeresztve. Ha a mozgatas soran ellenallast
tapasztal, hatarozza meg az ellenallas okat,
mielétt tovabbhaladna. Ha tulzott erékifejtést
alkalmaz a katéteren, az a katétervég eltorésé-
vel vagy a ballon levalasaval jarhat.

. Ne lépje tul a termékre javasolt névleges

hasadasi nyomast (RBP). Az RBP mertékének
tullépésekor eléfordulhat a ballon szakada-
sa. A tualzott mértéki nyomas ala helyezés
megel6zése érdekében nyomasmérd eszkoz
hasznalata javasolt.

. Hasznalat utan a termék potencialis biologiai

veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse meg
az elfogadott orvosi gyakorlatnak, a vonatko-
26 helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak
és rendelkezéseknek megfelelen.

Ovéintézkedések
1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert,

2.

3.
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ellendrizze, hogy a katéter nem sérlilt-e meg a
szallitas soran, valamint hogy mérete, alakja és
allapota megfelel-e arra a beavatkozasra, amely-
re felhasznalja. Ne hasznalja a terméket, ha
egyértelmiien sérlilt.

A Dorado katétert kizarélag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas
orvosok hasznaljak.

A legkisebb elfogadhatd hiively méretét a
csomagolas cimkéjére nyomtattuk French-ben
megadva. Ne kisérelje meg atvezetni a PTA
katétert a cimkén feltlntetettnél kisebb méretti
vezetéhivelyen.

. Ne tavolitsa el a helyérél a vezetédrotot a lume-

nen keresztl térténd kontrasztanyag-befecsken-
dezés vagy vezetddrotcsere céljabol. Ha elta-
volitja a vezetédrétot, mikozben a ballon katéter
kanyargds anatémiai képletben helyezkedik el,
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fokozodik a katéter megtorésének veszélye.

A ballon felfujasara az ajanlott felfGjo kézeget
alkalmazza (30-50% kozétti aranyban kontraszt-
anyag/50-70% koz6tti aranyban steril séoldat).
Kimutattak, hogy a 30/70%-os kontrasztanyag/
sooldat arany gyorsabb ballon felfujasi / leengedési
id6t eredményez. A ballon felfujasahoz soha ne
alkalmazzon leveg6t vagy egyéb gazhalmazallapotu
anyagot.

Ha az eljaras befejeztével a katéter bevezetd
hiivelyen keresztil térténé visszahtzasakor ellen-
allast észlel, képerdsitével ellendrizze, hogy nem
rekedt-e kontrasztanyag a ballonban. Amennyiben
a ballonban kontrasztanyag van, nyomja ki a
ballont a hiivelybdl, majd teljesen uritse ki a kont-
rasztanyagot, miel6tt Ujbdl megkisérelné a ballon
visszahuzasat.

Ha az eljarast kdvetéen a katéter visszahuzasakor
tovabbra is ellenllast érez, a ballon katétert és a
vezetédrétot/bevezetd hiivelyt egy egységként java-
solt eltavolitani.

Ha a tengely meghajlott vagy elgdrbiilt, ne folytassa a
ballon katéter hasznalatat.

. A vezetShivelyen keresztili Ujboli bevezetést meg-

eléz6en a ballont gézzel tisztara kell torélni, le kel
Sbliteni steril fiziologias séoldattal, és a ballon tjra-
csomagold eszkézzel ujbdl &ssze kell hajtani. A ballon
Ujracsomagolasa kizardlag akkor térténhet meg, ha a
ballon katétert vezetédroét tamasztja meg.

Lehetséges mellékhatasok
Periférias ballon dilatacios eljaras kovetkeztében az
alabbi szévédmeények Iéphetnek fel:

Tovabbi beavatkozas

Allergias reakcioé a gyogyszerekkel vagy a kont-
rasztanyaggal szemben

Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizacio

Haematoma

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

Gyulladas

Elzarédas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

Révid tavi haemodinamikai romlas

Agyi torténés

Trombézis

Er disszekciod, perforacid, ruptura, vagy spazmus

Hasznalati atmutaté

Kezelés és tarolas

Huavos, szaraz, s6tét helyen tartandé. Ne tarolja
Is'u':’gérforrélsok vagy ultraibolya fényforrasok koze-
ében.

Forgassa Ugy a készletet, hogy a katéterek,

valamint egyéb, lejarattal rendelkezé termékek a
,Felhasznalhatd” datum elé6tt felhasznalasra keriljenek.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy
nyitott.

Sziikséges felszerelés

Kontrasztanyag

Steril fiziolégias séoldat

Luer végl fecskend6/nyomasmérével ellatott fel-
fujo eszkoz (10 ml-es vagy nagyobb

Megfelelc’i vezetdhiively és tagito készlet

0,035” vezet6drot

A dilatacios katéter el6készitése
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. Tavolitsa el a katétert a csomagolasbol.

Ellenérizze, hogy a katéter megfelel6-e a beavat-
kozéashoz, valamint, hogy a kivalasztott kellékek a
jelélt modon befogadjak-e katétert.
Tavolitsa el a ballonvédét ugy, hogy fogja
meg a ballon katétert kozvetlenil a ballontdl
proximalisan, a masik kézzel 6vatosan fogja meg
a ballonvédét, és cslsztassa le a ballon katéterrdl
disztdlis iranyban.
Hasznalat el6tt a ballon katéterben 1évé leveg6t
el kell tavolitani. A kilrités megkdnnyitése érde-
kében valasszon egy 10 ml-es vagy nagyobb
kapacitasu fecskend6t vagy felfjo eszkozt, és
toltse fel megkézelilc’jleg félig, a megfeleld ballon
felfujo anyaggal (30-50% kontrasztanyag/50-70%
steril fiziolégias soéoldat). Ne hasznaljon levegét
mas gaz halmazallapotu anyagot a ballon
felfdjasara.
Csatlakoztassa az elzarécsapot a dilatacios katé-
teren 1évd ballon felfujé luer csatlakozéhoz.
Csatlakoztassa a fecskendé6t az elzarécsaphoz.
Tartsa a fecskend6t a végével lefelé, nyissa ki az
elzarécsapot és alkalmazzon szivast megkézeli-
téleg 15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.
Ismételje meg a 6. lepést még kétszer, illetve
amig buborékok mar nem jelennek meg a szivas
(negativ nyomas) ideje alatt. Miutan elkésziilt,
tavolitsa el az dsszes levegét a fecskendébdl/
felftjo eszkdzbol.
Készitse el6 a katéter drét lumenét Ugy, hogy egy
fecskendét a drét lumen csatlakozohoz csatlakoz-
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tat, és steril fiziologias sooldattal 6bliti.

A Dorado PTA dilataciés katéter hasznalata
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. Visszafelé toltse be a Dorado ballon katéter

disztalis végét az el6re elhelyezett vezet6drot
mentén, és tolja elére a véget a bevezetés
helyéhez.

. A vezetéhlivelyen at és a drét mentén tolja elére

a katétert a felfujas helyéhez. Ha a kivant dila-

tacios katéterrel nem lehet atjutni a stenosison,

hasznaljon egy kisebb atmérdji katétert a 1ézié

elétagitasahoz annak érdekében, hogy lehetévé
tegye egy megfelelébb méretii dilatacios katéter
atjutasat.

. Pozicionalja a ballont a tagitand¢ 1éziénak meg-

feleléen, gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetédrot
a helyén van, és fujja fel a ballont a megfelelé
nyomasra.

. A'folyadék ballonbdl torténd teljes kitiritéséhez alkal-

mazzon negativ nyomast. Képerésitével ellendrizze,
hogy a ballon teljesen leengedett-e, valamint hogy
nem maradt-e kontrasztanyag a ballonban.

. Mikozben fenntartja a negativ nyomast, és valto-

zatlan helyzetben tartja a vezetodrotot, fogja meg a
ballon katétert kdzvetleniil a hivelybdl valo kilépésé-
nél, és hizza vissza a vezet6droton lévé leengedett
dilatacios katétert a bevezeté hiivelyen keresztiil.
Ovatos, az éramutato jarasaval ellentétes iranyu
mozgatas alkalmazhato a katéter bevezetd hiivelyen
keresztll torténd eltavolitasanak elésegitésére.

A ballon ujbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghaijlott vagy elgor-
bilt, ne folytassa a ballon katéter hasznalatat.
Ovintézkedés: A vezetShiivelyen keresztili ujboli

bevezetést megelézéen a ballont gézzel tisztara

kell tordlni, le kell dbliteni steril fiziologias sooldattal,

és a ballon Ujracsomagolé eszkdzzel ujbdl 6ssze
kell hajtani. A ballon Ujracsomagolasa kizardlag
akkor torténhet meg, ha a ballon katétert vezetodrot
tamasztja meg.

1. Flizze a ballon katétert egy vezetddrotra.

2. Tolja elére a ballon Gjracsomagold eszkozt a
katéteren a ballon proximalis végéig.

. Egyik kezével fogja meg a katéter tengelyét a
ballontdl kozvetlenll proximalisan, és a masik
kezével dvatosan csusztassa az Ujracsomagold
eszkdzt a ballon felett a katéter végéhez, majd a
ballon felett vissza a katéterhez.

. CsUsztassa az ujracsomagol6 eszkozt a katéter

tengely proximalis végéhez.

Tolja elére a ballon katétert az elére elhelyezett

vezetédrot mentén a bevezetés helyéhez és at a

vezetbhivelyen. Ha ellendllast tapasztal, cserélje

ki az el6z6leg mar hasznalt ballon katétert egy

Uj ballonra.

. Folytassa a beavatkozast a ,Dorado katéter hasz-
nalata” bekezdésben foglaltak szerint.

Figyelem: Hasznalat utan a termék potencialis
biologiai veszélyt jelenthet. Kezelje és semmi-
sitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, a
vonatkozo helyi, allami és szévetségi jogsza-
balyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen.

Garancia

A Bard PeriEheraI Vascular garantalja a termék elsé
vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol
valé mentességet az elsé vasarlastdl szamitott

egy éven keresztil és ezen korlatozott termék-
szavatossag szerinti jotallas csak g hibas termék
megjavitasara, cseréjére vagy az On altal kifizetett
netto vételar kifizetésére terjed ki, a Bard Peripheral
Vascular sajat belatasa szerint. A jelen korlatolt
termékszavatossag szerinti jotallas nem terjed ki a
rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredé kopasra és a
termék nem rendeltetésszer(i 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 kovetkezményes
karok kizarasat. Orszaganak toérvényei szerint On
tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

Az ezen haszndlati utasitasra vonatkozo kibocsatasi
vagy fellilvizsgalati datumot és felllvizsgalati sza-
mot a felhasznald tajékoztatasa céljabol feltlintetjik
ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan. Abban az
esetben, ha a fenti datum és a termék hasznélata
kozott 36 hénap telt el, a felhasznald 1épjen kap-
csolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy
ellendrizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi
termékinformaciok.
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Balénkovy dilataéni katétr PTA
(. CESKY )
POKYNY K POUZITI

Popis prostiedku

Balonkovy dilatacni katétr PTA Dorado je $pickovy

balénkovy katétr, ktery se sklada z katétru s dra-

tem s balédnkem upevnénym na distalni Spicce.

Specialni patentovany balonek s nizkym profilem Le

navrzeny pro zajisténi stalého praméru a stalé delky

baldnku, a to i pri vysokych tlacich. Dvé znacky,
které jsou nepropustné pro zafeni, vymezuji pra-
covni délku balénku a slouzi jako pomticka pfi jeho
zavadéni. Katétr je opatfen atraumatickou $pickou
pro usnadnéni zavadéni katétru do stendzy a skrze
ni. Novy katétr se sklada z distalniho trojiteho lume-
nu a proximalniho koaxialniho lumenu a je navrzen
tak, aby byla dosazena optimalni rovnovaha mezi
snadnosti zavadéni a sledovatelnosti. Katétr

s dratem je kompatibilni s vodicim dratem 0,035”

a dodava se v pracovnich délkach 40, 80, 120

a 135 cm. Proximalni ¢ast katétru zahrnuje vnitini

¢ast spoje luer lock (female) pfipojenou na nafuko-

vaci lumen a vnitfni ¢ast spoje luer lock pfipojenou
na lumen vodiciho dratu.

Baleni vzdy obsahuje i pouzdro omezujici profil

baldnku, které je pred pouzitim navle¢eno na balén-

ku jako ochrana. Na driku katétru je rovnéz nastroj
pro opétovné slozeni balonku.

Tento vyrobek neobsahuje latex.

Indikace k pouziti

Balénkové dilataéni katétry Dorado se doporuélﬂ'i

pro perkutanni transluminarni angioplastiku (PTA)

ledvinovych, kycelnich, stehennich, podkolenich,
holennich, peronedlnich a subklavianich tepen a pro
lé¢bu obstruktivnich poranéni nativnich nebo synte-
tickych arteriovendznich dialyzacnich pistéli. Tento
prostfedek se také doporucuje pro naslednou dilataci
samoroztaznych a balénkem roztaznych stentl

v cévach koncetin. Tento katétr neni ur¢en k pouziti

v koronarnich tepnach.

Kontraindikace

Zadné nejsou znamy.

Varovani

. Obsah baleni je STERILNI, sterilizovano ety-

lenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,

pokud je sterilni bariéra oteviena nebo posko-
zena. Urceno pouze pro jednoho pacienta.

Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte

znovu a neprovadéjte resterilizaci tohoto

prostiredku.

Pro omezeni moznosti poskozeni cévy je

tfeba, aby byly pramér a délka nafouknutého

balénku pfiblizné stejné jako pramér a délka

Cévy proxi né a distalné ke stendze.

PFi zavadéni do cévniho systému je tfeba pfi

manipulaci sledovat katétr s pouzitim vysoce

kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek
katétru musi byt pri zavadéni i pfi vytahova-
ni zcela vyfouknuty. Pokud pfi manipulaci

s _katétrem pocitite odpor, je nutno zjistit jeho

pfi¢inu a teprve potom pokracovat. Pokud

Jje katétr vystaven pusobeni nadmérné sily,

muze to mit za nasledek ulomeni $pi¢ky nebo

oddéleni balénku.

Nepfekra€ujte nominalni maximalni tlak (RBP)

doporuéeny pro tento vyrobek. Pfi prekroc¢eni

RBP muze dojit k prasknuti balénku. Pro

zamezeni nadmérného pretlakovani se dopo-

rucéuje pouzit zafizeni pro sledovani tlaku.

Po pouziti pfedstavuje tento vyrobek potenci-

alni biologické riziko. Manipulujte s nim a zlik-

vidujte jej v souladu se zavedenou lékaiskou
praxi a s prisluSnymi statnimi a federalnimi
zakony a predpisy.

Preventivni opatreni
1. Pfed pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkont-
rolujte, zda nebyl poSkozen pfi pfepravé a zda je
jeho velikost, tvar a stav vhodny pro postup, pro
ktery ma byt pouzit. Zjevné poSkozeny vyrobek

nepouzivejte.

. Katétr Dorado smi pouzivat pouze Iékari vysko-
leni k vykonu perkutanni transluminarni angio-
plastiky.

. Minimalni akceptovatelna velikost pouz-
dra (French) je vytiSténa na $titku baleni.
Nepokousejte se zavadét katétr PTA pfes pouz-
dro zavadéce mensi velikosti, nez je uvedeno
na Stitku.

. Nevytahujte vodici drat in situ, abyste vstfikli kon-
trastni médium skrz lumen dratu, ani neprovadéjte
vyménu dratu. Pokud se drat vytahuje, kdyz je
balénkovy katétr umistén v zakfivené anatomické
struktufe, zvySuje se riziko zauzlovani katétru.
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Pro pInéni balénku pouZivejte doporuéené médium
(30-50 % kontrastniho média a 50-70 % sterilniho
fyziologického roztoku). Prokazalo se, Ze v pfipadé
pouziti 30 % kontrastniho média a 70 % fyziologic-
keého roztoku se dosahovalo krat$ich ¢asu pInéni

a vyprazdriovani balénku. K plnéni baldnku nikdy
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Pokud po zakroku pocitite pfi vytahovani katétru
pres pouzdro zavadéce odpor, skiaskopicky zjistéte,
zda neni v balénku zachyceno kontrastni médium.
Pokud je v balénku kontrastni médium, vysurite
balének z pouzdra, zcela z néj vyprazdnéte kon-
trastni médium a teprve poté pokracuijte ve vytaho-
vani balénku.

Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku stale citite
odpor, doporucuje se vyjmout balénkovy katétr a vodi-
ci drat/pouzdro zavadéce jako celek.

Baldnkovy katétr nadale nepouzivejte, pokud je
jeho dfik ohnuty nebo zlomeny.

Pfed opétovnym zavedenim pres pouzdro
zavadece je treba baldnek vytfit docista gazou,
oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a
opét slozit s pouzitim nz’astroie na opétovné sloze-
ni balénku. Pfi opétovném slozeni balénku musi
byt balénkovy katétr vyztuzen vodicim dratem.
Mozné nezadouci reakce

M(—,;g'i komplikace plynouci z balénkové dilatace cév
patfi:

+ Dodatecny zakrok

« Alergicka reakce na léky nebo kontrastni médium
Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

Arytmie

Embolizace

Hematom

Silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu
Hypotenze/hypertenze

Zanét

Okluze

Bolest nebo citlivost

Pneumotorax nebo hemotorax

Sepselinfekce

Sok
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Kratkodobé zhor§eni hemodynamického stavu
Mrtvice

Trombdza

Disekce, perforace, prasknuti nebo spasmus cévy

Navod 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 ostat-

ni vyrobky pouzity pred uplynutim data pouziti.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené ¢i ote-

viené.

Potirebné vybaveni

« Kontrastni médium

« Sterilni fyziologicky roztok

« Stfikacka/nafukovaci zafizeni systému luer lock
s manometrem (minimainé 10 ml)

* Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada

+ Vodici drat 0,035”

Priprava dilatacniho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je
velikost balonku vhodna pro postup a ze vybrané
prislusenstvi ma velikost pfizplsobenou katétru,
Jak je uvedeno na stitku.

. Sejméte z baldnku ochranny kryt tak, Ze uchopite
balénkovy katétr proximalné k balénku a druhou
rukou jemné uchopite ochranny kryt balénku
a stahnete jej z balénkového katétru smérem ven.

. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru

odstranit vzduch. Pro usnadnéni husténi pouzijte

stfikacku nebo nafukovaci zarizeni s kapacitou
minimalné 10 ml a naplnte pfiblizné do olovingl
vhodnym médiem pro husteni balénku (30-50 %
kontrastni médium/50-70 % sterilni fyziologicky
roztok). K husténi balénku nepouzivejte vzduch
ani jiné plynné médium.

Pripojte uzaviraci kohout k vnitfni ¢asti spoje luer

lock na dilataénim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

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

. Opakujte 6. krok jesté dvakrat nebo tak dlouho,

az se prestanou pii nasavani objevovat bubliny

(podtlak). Nakonec odstrarite vSechen vzduch

z vélce stfikacky/nafukovaciho zafizeni.

Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim stfikacky

na stfed lumenu dratu a proplachnutim sterilnim

fyziologickym roztokem.
Pouziti dilatacniho katétru PTA Dorado
1. Zavedte distalni Spi¢ku balénkového katétru
Dorado pres predem umistény vodici drat
a posurite $picku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr pres pouzdro zavadéce a pres
drat do mista nahusténi. Pokud nelze poza-
dovany dilatacni katétr zavést pres stenézu,
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pouzijte mensi primér pro predbéznou dilataci

léze k usnadnéni zavedeni dilatacniho katétru,

ktery ma vhodnéjsi velikost.

Umistéte baldnek do mista léze, ktera ma byt

dilatovana, presvédcte se, Ze je vodici drat na

misté a nahustéte balének na vhodny tlak.

Pro kompletni vyprazdnéni kapaliny z balénku pou-

Zijte podtlak. Pod skiaskopickym vedenim zkontro-

lujte, zda je balének zcela vyprazdnény, a Zze v ném

nezlstalo zadné kontrastni médium.

5. Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
uchopte balénkovy katétr bezprostfedné vné pouzd-
ra a pres drat vytahnéte vyprazdnény dilataéni katé-
tr skrze pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vyjmuti
katétru skrze pouzdro zavadéce Ize pouzit jemny
pohyb proti sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Preventivni opatieni: Balonkovy katétr nadale

nepouZivejte, pokud je jeho dfik ohnuty nebo zlo-

meny.

Preventivni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim

pfes pouzdro zavadéce je tfeba baldnek vytfit dodis-

ta gazou, oplachnout sterilnim fyziologickym rozto-
kem a opét sloZit s pouzitim nastroje na opétovné
slozeni balénku. Pfi opétovném slozeni balénku
musi byt balénkovy katétr vyztuzen vodicim dratem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

2. Nasurite nastroj na opétovné sloZeni balonku na

proximalni konec balonku.

Uchopte balénkovy katétr jednou rukou tésné

u balonku a druhou rukou jemné nasurite nastroj

na opétovné slozeni balénku pres $picku baldnku

a pak zpét pres baldnek na katétr.

Nasurite nastroj na opétovné sloZeni na proximal-

ni konec dfiku katétru.

Zavedte balénkovy katétr pfes pfedem umistény

vodici drat do mista zavedeni a skrz pouzdro

zavadéce. Pokud pocitite odpor, nahradte dfive
pouzivany balénkovy katétr novym balénkem.

6. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti
katétru Dorado” v této ¢asti.

Varovani: Po pouziti predstavuje tento vyrobek

potencialni biologické riziko. Manipulujte s nim

a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékaf-

skou praxi a s pfislusnymi statnimi a federalnimi

zakony a predpisy.
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Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje
prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po dobu
Jednoho roku od data prvniho nakupu mit vady
materialu ani provedeni a Ze odpovédnost vyplyva-
jici 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 ome-
zena zaruka se nevztahuje na opotiebeni zpusobe-
né béznym pouzivanim nebo na $kody zplsobené
nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI
ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA
ZARUKA VYROBKU VSECHNY OSTATNI |
ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE,
VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNQST| NEBO VHODNOQSTI
VYROBKU PRO URCITY UGEL. SPOLECNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE

V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA

ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE
NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE
VASiIM POUZIVANIM TOHOTO VYROBKU

A ZACHAZENIM S NiM.

Nekteré staty neumozriuji vylouceni implikovanych
zaruk, nahodnych nebo naslednych $kod. Proto se
na vas mohou vztahovat dodatecné opravné pro-
stfedky v ramci zakonu 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 spolecnost Bard a zjis-
tit si, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se
daného vyrobku.



IRVA

PTA Balon Dilatasyon Kateteri
( TURKGE )

KULLANIM TALIMATLARI

Uriin Tanimi

Dorado PTA Balon Dilatasyon Kateteri, distal
ucunda bir balon sabitlenmis olan bir tel Ustl
kateterinden olusan yliksek performansli bir balon
kateteridir. Bu 6zel, kompliyanssiz, dustk profilli
balon yiiksek basinglarda bile tutarl balon ¢aplari ve
uzunluklari saglamak tzere tasarlanmistir. Iki rady-
opak isaretleyici balonun ¢alisma uzunlugunu belirler
ve balon yerlestirmeye yardimci olur. Kateterde ste-
noza ve stenoz iginden ilerletilmesini kolaylagtirmak
icin atravmatik bir u¢ mevcuttur. Bu yeni kateterde bir
distal Gg¢ll Iimen ve bir proksimal koaksiyel limen
bulunur ve itilebilirlik ve izlenebilirlik arasindaki
dengeyi optimize edecek sekilde tasarlanmistir. Tel
Usti kateter 0,035” kilavuz tel ile uyumludur ve 40,
80, 120, ve 135 cm galisma uzunluklarinda saglanir.
Kateterin proksimal kisminda sisirme |limenine bagh
bir disi luer lock gébek ve kilavuz tel Iimenine bagl
bir disi luer lock gébek mevcuttur.

Her Uriin kullanimdan 6nce korunmasi igin balonun
etrafina konumlandirilan kalinlik kigulttict bir kilif ile
paketlenmistir. Ayrica, kateter milinde tekrar sarmak
igin gerekli ara¢ saglanmistir.

Bu Urlinuin Gretiminde hig lateks kullaniimamistir.
Kullanim Alanlan

Dorado Balon Dilatasyon Kateterleri renal, iliak,
femoral, popliteal, tibial, peroneal ve subklavyen
arterlerde Perkitan Transliiminal Anjiyoplasti (PTA)
ve dogal veya sentetik arteriyovendz diyaliz fistil-
lerinin obstruktif lezyonlarinin tedavisi igin dnerilir.
Cihaz ayrica periferal vaskiiler sistemde balonla
genisletilebilen ve kendiliginden genisleyen stentler-
in postdilatasyonu igin onerilir. Bu kateter, koroner
arterlerde kullaniimamalidir.

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

Uyarilar .

1. Igerikleri etilen oksit (EO) ile STERIL olarak
sunulmustur. Pirojenik Degildir. Steril bari-
yer agllmig ya da hasarliysa kullanmayiniz.
Yalnizca tek hastada kullaniimak iizeredir.
Tekrar kullanmayin, tekrar igleme sokmayin ve
tekrar sterilize etmeyin.

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

. Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda
yiiksek kalitede floroskopik gézlem altinda
hareket ettirilmelidir. Balon tam sondiiriil-
meden kateteri ilerletmeyin ve geri ¢ek-
meyin. Hareket ettirme sirasinda direngle
karsilasgilirsa, devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin. Katetere asin giic
uygulanmasi ucun kirilmasi ya da balonun
ayrilmasi ile sonuglanabilir.

. Bu cihaz igin 6nerilen nominal patlama
basincini (RBP) agmayin. RBP degerinin
astlmasi durumunda balon yirtilabi Asin
basing olugmasini 6nlemek igin bi
izleme cihazinin kullaniimasi 6nerilir.

. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak
tehlikeli bir hale gelebilir. Uriinii kabul edilebi-
lir tibbi uygulamalar ve gecerli yerel, bolgesel
ve ulusal yasa ve yonetmelikleri dikkate alan
bir bigcimde kullanip atiniz.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateteri sevkiyat sirasinda

hasar gérmediginden ve buyUkllk, sekil ve duru-

munun kullanilacagi islem igin uygun oldugundan

emin olmak i¢in dikkatle inceleyin. Belirgin bir

hasar varsa Urtint kullanmayin.

Dorado kateteri sadece perkitan transliminal

anjiyoplasti yapmak konusunda egitim gérmiis

doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

. Minimal kabul edilebilir kilif French buyuklugi

paket etiketinde yazilmistir. PTA kate-

terini etikette belirtilenden daha kigik bir kilif

introdiiserden gegirmeye galismayin.

Kablo Iimeni icinden kontrast madde vermek

veya kabloyu degistirmek igin kilavuz teli yerinden

citkarmayin. Kablo, balon kateteri kivrintili bir

anatomideyken ¢ikarilirsa, kateterin kivriimasi

riski artar.

. Onerilen balon sisirme aracini kullanin (%30-50
kontrast madde/%50-70 sterile salin gozeltisi).
%30/70’lik bir kontrast/salin oraninin, daha hizli
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balon sisirme/séndiirme siiresi olusturdugu
gosterilmistir. Balonu sisirmek igin hava veya
diger gazli maddeleri kullanmayin.

Kateterin introdiser kiliftan islem sonrasi geri
cekilmesi sirasinda direncle karsilasilirsa, flo-
roskopiyle balonun iginde kontrast madde olup
olmadigini belirleyin. Kontrast madde varsa,
balonu kilifin digina gikarin ve balonu cekme
islemine devam etmeden dnce kontrast maddeyi
tamamen bosaltin.

Islem sonrasinda kateterin geri gekilmesi
sirasinda yine de direncle karsilagirsaniz, balon
kateterini ve kilavuz teli/introdUser kilifi bir butiin
olarak c¢ikarmaniz onerilir.

Mil egrilmis veya bukulmus ise balon kateterini
kullanmaya devam etmeyin.

Introdiiser kilif iginden tekrar sokulmasi énces-
inde balon gazli bez ile silinip temizlenmeli, steril
serum fizyolojik solisyonu ile durulanmali ve
balon tekrar sarma araciyla tekrar katlanmalidir.
Balonun tekrar sarilmasi sadece balon kateter bir
kilavuz tel ile desteklenmisken yapilmalidir.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyonu islemi sonucunda
olusabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar vardir:
« Ek girisim

llaglar veya kontrast maddeye kars allerjik reaksi-
yonu

Anevrizma veya psddoanevrizma

Aritmiler

Embolizasyon

Hematom

Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
Hipotansiyon/hipertansiyon

Enflamasyon

Okllizyon

Agri veya hassasiyet

Pndmotoraks veya hemotoraks
Sepsis/enfeksiyon

Sok

Kisa stireli hemodinamik bozulma

nme

Tromboz

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptir veya
spazm

o

~
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Kullanim Yonergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.
Radyasyon veya ultraviyole i1s1§1 kaynaklari
yakininda saklamayin.

Envanterdeki triinleri kateterler ve diger tarihli
triinler “Son Kullanim” tarihi 6ncesinde kullanilacak
sekilde ayarlayin.

Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.
Gerekli Malzeme

+ Kontrast madde

« Steril serum fizyolojik sollisyonu

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

Uygun introdiser kilif ve dilator seti

+ 0,035” kilavuz tel

Dilatasyon Kateteri Hazirhg:

1. Kateteri ambalajindan ¢ikarin. Balon
blyUkligunin islem icin uygun oldugundan ve
secilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde
kateterle kullanilabileceginden emin olun.

2. Balonun muhafazasini, bir elle balon kateteri

balonun hemen proksimalinden tutarken 6teki elle

balon koruyucusunu hafifge tutup balon kateteri

Uzerinden distale dogru kaydirarak gikartin.

Kullanimdan 6nce balon kateterindeki hava

cikartiimalidir. Bu cikartmayi kolaylastirmak icin

10 ml veya daha blylik 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 her-
hangi bir gazli madde kullanmayin.

Dilatasyon kateterinde balon sisirme disi luer

gbbegine bir vana takin.

Siringayi vanaya baglayin.

Siringayi acikligr asagiya dogru tutun, vanayi

acin ve yaklasik 15 saniye havalandirin.

Pistonu birakin.

Basamak 6’y iki kez daha veya havalandirma

sirasinda artik kabarciklar goriilmeyinceye

kadar tekrarlayin (negatif basing). Islem

tamamlandiginda siringa/sisirme cihazinin hazne-
sinden tim havayi digari atin.

Kateterin tel llimenini tel [imen gobegine bir

siringa takip steril serum fizyolojik sollsyonuyla

yikayarak hazirlayin.

Dorado PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi

1. Dorado balon kateterinin distal ucunu 6nceden
konumlandiriimis kilavuz tel (izerine geri ylkleyin
ve ucu yerlestirme bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introdUser kiliftan ilerletip tel Gstiin-
den sisirme bolgesine getirin. Stenoz istenen
dilatasyon kateteri ile gegilemiyorsa daha uygun
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blylkllkteki bir dilatasyon kateterinin gegisini
kolaylastirmak amaciyla daha kiigiik ¢apli bir
kateter kullanip lezyonu énceden dilate edin.

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

. Balondaki siviyi tamamen bosaltmak icin negatif

basing uygulayin. Balonun floroskopiyle tamamen

sondurdldugiinden ve balonda kontrast madde
kalmadigindan emin olun.

Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu

korurken, balon kateterini kilifin hemen disindan

kavrayin ve sondiriimis dilatasyon kateterini
introduser kilif boyunca tel (izerinden ¢ekin.

Kateterin introduser kilif boyunca gikarilmasina

yardim etmek igin, saatin ters yontinde hafif

devinimler uygulanabilir.

Balonun Tekrar Sokulmasi

Onlem: Mil egrilmis veya biikiilmis ise balon kate-

terini kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdser kilif iginden tekrar sokulmasi

oncesinde balon gazli bez ile silinip temizlenmeli,

steril serum fizyolojik sollisyonu ile durulanmali ve

balon tekrar sarma araciyla tekrar katlanmalidir.

Balonun tekrar sarilmasi sadece balon kateter bir

kilavuz tel ile desteklenmisken yapilmalidir.

1. Balon kateteri kilavuz tele ylkleyin.

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

. Proksimal kateter milini balonun hemen proksi-

malinden bir elle tutarken &teki elle tekrar sarma

aracini balon Uzerinden kateter ucuna hafifce

kaydirin ve sonra tekrar balon lizerinden katetere

kaydirin.

Tekrar sarma aracini kateter milinin proksimal

ucuna kaydirin.

Balon kateteri nceden konumlandiriimis kilavuz

tel Uzerinden yerlestirme bdlgesine ve introdiiser

kilif iginden ilerletin. Direncle karsilasilirsa

6nceden kullaniimis balon kateter yerine yeni bir

balon kullanin.

6. Isleme bu belgedeki “Dorado Kateterinin

Kullanimi” kismina gére devam edin.

Uyari: 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.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu triintn ilk alicisina,
bu drliniin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin
alindig tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz
olacagini garanti eder. Bu sinirli Grlin garantisi
cercevesinde garanti kapsami, kusurlu Griintn,
yalnizca Bard Peripheral Vascular’'in kendi karariyla
onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati
geri verme ile sinirlidir. Urliniin hatali kullanimindan
kaynaklanabilecek veya normal kullanim siiresince
meydana gelebilecek yipranma ve asinmalar bu
sinirli garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI
YASALARIN iziN VERDIGI OLCUDE, AGIKGA
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, HIGBIR KOSULDA URUNDE

SIZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN
IKINCIL, ARIZi YA DA DOLAYLI HASARLARI
KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi Ulkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya
dolayli hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakiimasina izin vermez. Kendi llkenizin yasalari
uyarinca ek ¢éziimlerden yararlanma hakkina sahip
olabilirsiniz.

Bu talimatlar 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,

Grdin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini
ogrenmek igin kullanicinin Bard Peripheral Vascular
ile temasa gegmesi gerekmektedir.
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O1 ovopaaieg Bard, Dorado kai The New Gold Standard eivai egmropiké orjpata
i kai ofpata katatebévia g C. R. Bard, Inc. fj kdmoiag Buyarpikig Tne.

Bard, Dorado og The New Gold Standard er registrerede varemeerker tilhgrende
C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard, Dorado och The New Gold Standard ar inregistrerade varumarken som
tillhor C. R. Bard, Inc. eller affilierat foretag.

Bard, Dorado ja The New Gold Standard ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtién
tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard, Dorado og The New Gold Standard er varemerker og/eller registrerte
varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, Dorado i The New Gold Standard sg znakami towarowymi i/lub
zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek
stowarzyszonych.

ABard, a Dorado és a The New Gold Standard a C. R. Bard, Inc. illetve tarsval-
lalatanak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Bard, Dorado a The New Gold Standard jsou ochranné znamky a/nebo registro-
vané ochranné znamky spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard, Dorado ve The New Gold Standard, C. R. Bard, Inc.'in veya bagh
kurulugunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Manufacturer:
Fabricant:
Hersteller:
Produttore:
Fabricante:
Fabrikant:
Fabricante:
KaTaokeuaoTng:
Producent:
Tillverkare:
Valmistaja:
Produsent:
Producent:
Gyarto:
Vyrobce:
Uretici:
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Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.
Imprimé aux Etats-Unis. Brevet en instance.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Gedruckt in USA. Patent ausstehend.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.
Stampato negli Stati Uniti. Brevetto in sorso di registrazione.

Copyright © 2009, C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.
Impreso en EE.UU. Patente pendiente.

Copyright © 2009, C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Gedrukt in de VS. Octrooi aangevraagd.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.
Impresso nos EUA. Patente pendente.

Mveupartikda dikaiwpara © 2009 C. R. Bard, Inc. Me Tnv em@uAagn Travtog SiKaiwpaTog.
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Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
Trykt i U.S.A. Patentansggning indsendt.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Alla rattigheter forbehallna.
Tryckt i USA. Patentsokt.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Painettu Yhdysvalloissa. Patentti haussa.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
Trykket i USA. Patentanmeldt.

Copyright © 2009, C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w USA.
Produkt zgtoszony do ochrony patentowej.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.
Nyomtatva az USA-ban. Szabadalmak folyamatban.

Copyright © 2009 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Yapit Hakki © 2009, C. R. Bard, Inc. Tiim haklari sakhdir.
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E.E.A. Authorized Representative
Représentant autorisé EEE

EEA Berechtigter Vertreter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado en el EEE
Gemachtigde binnen de EER

Representante autorizado no EEE
E&ouoiodotnuévog avtimpéowTrog otov EOX
Autoriseret repraesentant i EEA

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

E@S-autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel dla krajéw Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Meghatalmazott képviselé az EGT-ben
Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi



“ Manufacturer

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254 [EC[REP]

FAX: 1-480-966-7062 EEA Authorized Representative
1-800-440-5376 Bard Limited
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