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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 RivaL™ PTA Balloon Dilatation Catheter is a

balloon catheter consisting of an over the wire catheter
with a balloon fixed at the distal tip. The non-compliant

nylon, low profile balloon is designed to provide
consistent balloon diameters and lengths. Two
radiopaque markers delineate the working length of

the balloon and aid in balloon placement. The catheter

includes an atraumatic tip to facilitate advancement of
the catheter to and through the stenosis. The
proprietary balloon technology and .035" guidewire
compatible dual lumen catheter are designed to
optimize the balance between pushabilty and
trackability. The proximal portion of the catheter
includes an inflation female luer lock hub and a
guidewire female luer-lock hub. Packaged with every
product is a profile reducing sheath that is positioned
over the balloon for protection before use. A

re-wrapping tool is also provided on the catheter shaft.

A stylet is placed into the tip of the catheter to aid in
rewrap/refolding of the balloon.This product is not
manufactured with any latex.

Indications for Use

The RivaL™ PTA Balloon Dilatation Catheter is intend-

ed to dilate stenosis in the peripheral arteries, treat
obstructive lesion of native or synthetic A-V fistulae,
and/or re-expand endoluminal stent graft elements in
the iliac 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. Do not reuse,
reprocess or re-sterilize.

2. This device has been designed for single use

only. Reusing this medical device bears the risk

of cross-patient contamination as medical

devices — particularly those with long and small

lumina, joints, and/or crevices between
components — are difficult or impossible to
clean once body fluids or tissues with potential
pyrogenic or microbial contamination have had
contact with the medical device for an
indeterminable period of time. The residue of
biological material can promote the
contamination of the device with pyrogens or
microorganisms which may lead to infectious
complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the steril-

ity of the product is not guaranteed because of

an indeterminable degree of potential pyrogenic

or microbial contamination which may lead to

infectious complications. Cleaning, reprocess-
ing and/or resterilization of the present medical
device increases the probability that the device

will malfunction due to potential adverse effects

on components that are influenced by thermal
and/or mechanical changes.

4. To reduce the potential for vessel damage,
the inflated diameter and length of the balloon
should approximate the diameter and length of

the vessel just proximal and distal to the steno-

sis.

5. 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.

6. 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.

7. After use, this product may be a potential

biohazard. Handle and dispose of in accordance
with acceptable medical practices and applicable

local, state and federal laws and regulations.

Precautions

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

2. The RivaL™ PTA Balloon Dilatation Catheter shall
only be used by physicians trained in the perfor-
mance of percutaneous transluminal angioplasty.

3. 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.

4. Use the recommended balloon inflation medium
(30-50% contrast medium/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.

5. If resistance is felt during post procedure withdraw-
al 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.

6. If resistance is felt during post procedure withdraw-
al of the catheter, it is recommended to remove the
balloon catheter, introducer sheath and guidewire
(as necessary) as a single unit.

7. 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 or stylet.

Potential Adverse Reactions

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

« Additional intervention

Allergic reaction to drugs or contrast medium
Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Embolization

Hematoma

Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Pain or tenderness

Pneumothorax or hemothorax

Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration

Stroke

« Thrombosis

« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radi-

ation 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.

2. Remove the balloon guard and stylet by grasping
the balloon catheter just proximal to the balloon and
with the other hand, gently grasp the balloon pro-
tector and stylet and slide distally off of the balloon
catheter.

3. 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 appropri-
ate balloon inflation medium (30-50% contrast
medium/50-70% sterile saline solution). Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

6. Hold the syringe with the nozzle pointing down-
ward, open the stopcock and aspirate for approxi-
mately 15 seconds. Release the plunger.

. Repeat step #6 as needed until bubbles no longer
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appear during aspiration (negative pressure). Once
completed, evacuate all air from the barrel of the
syringe/inflation device.

8. Prepare the wire lumen of the catheter by attaching
a syringe to the wire lumen hub and flushing with
sterile saline solution.

Use of the RivaL™ PTA Balloon Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the RivaL™ PTA balloon
catheter over the pre-positioned guidewire and
advance the tip to the introduction site.

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

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

4. 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.

5. While maintaining negative pressure and the posi-
tion of the guidewire, grasp the balloon catheter
just outside the sheath and withdraw the deflated
dilatation catheter over the wire through the intro-
ducer 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 introducer

sheath, the balloon should be wiped clean with gauze,

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

occur while the balloon catheter is supported with a

guidewire or stylet.

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

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

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

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

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 RivAL™ PTA Balloon Dilatation Catheter” section
herein.

Warning: After use, this product may be a potential

biohazard. Handle and dispose of in accordance

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

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchas-

er 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 infor-
mation is available.
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Cathéter de dilatation a ballonnet
pour ATP

(__FRANGAIS )
MODE D’EMPLOI

Description de I'instrument

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP RivaL™ est

un cathéter a ballonnet constitué d’'un cathéter sur fil et

d'un ballonnet fixé sur I'extrémité distale. Le ballonnet
profilé en nylon a forme prédéfinie vise a fournir un
diametre et une longueur de ballonnet stables. 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. La
technologie de ballonnet exclusive et le cathéter a double

lumiére compatible avec un fil-guide de 0,889 mm

(0,035 pouce) sont congus pour optimiser I'équilibre entre

la poussée et le suivi. La partie proximale du cathéter

comporte un embout Luer Lock femelle de gonflage et un
embout Luer Lock femelle de 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. Un stylet est placé dans

I'extrémité du cathéter pour aider a réemballer/replier le

ballonnet. Ce produit ne contient pas de latex.

Indications

Le cathéter de dilatation & ballonnet pour ATP RIvAL™ est

congu pour la dilatation des sténoses dans les artéres

périphériques, pour le traitement des Iésions obstructives
des fistules artérioveineuses naturelles ou synthétiques
et/ou pour la réexpansion d’éléments d’endoprothése par
voie endoluminale dans les artéres iliaques.

Contre-indications

Aucune connue.

Mises en garde

1. Contenu fourni STERILISE a I’ oxyde d’éthyléne
(OE). Apyrogeéne. Ne pas utiliser si la barriere
stérile est endommagée ou ouverte. Ne pas le
réutiliser, le reconditionner ni le restériliser.

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

3. Ne pas restériliser. Aprés restérilisation, la stérilité
du produit n’est pas garantie en raison d’un degré
indéterminable de contamination pyrogene ou
microbienne potentlelle pouvant conduire a des

lications inf Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
médical augmente le risque de dysfonctionnement
di aux éventuels effets indésirables sur les
composants influencés par les changements
thermiques et/ou mécaniques.

4. Pour réduire I’éventualité d’une lésion vasculaire,
le diamétre et la longueur du ballonnet gonflé
doivent s’approcher du diamétre et de la longueur
du vaisseau en position proximale et distale de la
sténose.

5. Quand le est é au sy
vasculaire, il convient de le manipuler sous
guidage radloscoplque de haute qualité. Ne pas
faire progresser, ni retirer le cathéter tant que le
ballonnet n’est pas completement dégonflé. Si une

est pergue p t la manipulation, en
etabllr la cause avant de continuer. L’application
d’une force excessive sur le cathéter peut
provoquer une rupture de I'extrémité ou une
séparation du ballonnet.

6. Ne pas d 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.

7. 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

1. Examiner le cathéter avant utilisation pour vérifier
'absence de dommage lors du transport et vérifier que

sa dimension, sa forme et son état conviennent a
l'intervention pour laquelle il doit étre utilisé. Ne pas
I'utiliser si une détérioration est évidente.

. Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP RivaL™

doit uniqguement étre utilisé par des médecins formés
a l'angioplastie transluminale percutanée.

3. 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.

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

5. Si une résistance est percue 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
complétement le produit de contraste avant de
continuer a retirer le ballonnet.

6. Si une résistance est percue lors du retrait du cathéter
apres l'intervention, il est recommandé de retirer le
cathéter a ballonnet, la gaine introductrice et le fil-
guide (lorsque cela est nécessaire) ensemble, comme
une seule unité.

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

8. 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 ou un stylet.

Effets indésirables éventuels

Les complications susceptibles de se produire lors d'une

dilatation périphérique par ballonnet sont les suivantes :

« Réintervention

« Réaction allergique aux médicaments ou aux produits

de contraste

Anévrisme ou pseudoanévrisme

Arythmie

Embolisation

Hématome

Hémorragie, y compris saignement au site de ponction

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleur ou sensibilité

Pneumothorax ou hémothorax

Septicémie/infection

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 'emballage est ouvert ou endommagé.

Equipement requis

« Produit de contraste

« Sérum physiologique

« Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage avec

manomeétre (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

1. 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.

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

3. 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 a
50 % de produit de contraste / 50 a 70 % de sérum
physiologique). Ne pas utiliser d’air ou de produit
gazeux pour gonfler le ballonnet.

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

5. Raccorder la seringue au robinet.

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

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

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

Emploi du cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

RivaL™

. Charger par l'arriére I'extrémité distale du cathéter a

ballonnet pour ATP RivaL™ 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 diametre
plus petit pour prédilater la lésion et faciliter le
passage d’'un cathéter de dilatation de dimension plus
appropriée.

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

4. Appliquer une pression négative pour évacuer
complétement le liquide du ballonnet. Confirmer par
radioscopie que le ballonnet est completement
dégonflé et qu'il ne reste pas de produit de contraste
dans le ballonnet.

5. Tout en maintenant une pression négative et la
position du fil-guide, saisir le cathéter a ballonnet juste
a l'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.

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 ou un stylet.

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

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

3. 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.

4. Faire glisser I'outil de réemballage vers I'extrémité
proximale de la tige du cathéter.

5. 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 de dilatation a ballonnet pour
ATP RIVAL™ » de la présente notice.

Mise en garde : Apreés utilisation, ce produit peut

présenter un danger biologique potentiel. Le

manlpuler et I'éliminer conformement aux prathues
édical ées et aux régl
nationales et fédérales en vigueur.

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
I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est
limitée a la réparation ou au remplacement du produit
défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral
Vascular, ou au remboursement du prix net payé par
I'acheteur. La responsabilité de Bard, en vertu de cette
garantie limitée, ne s’étend pas a un emploi abusif de ce
produit ou & 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, ACCIDEN-
TEL OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPU-
LATION OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT.

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

Une date de publication ou de révision et un numéro de
révision de ces instructions sont mentionnés en derniére
page de cette brochure a 'attention de I'utilisateur.

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.
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PTA Ballondilatationskatheter
(__ DEUTSCH )

GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der RivaL™ PTA Ballondilatationskatheter ist ein fiihrungs-

drahtgesteuerter Ballonkatheter, an dessen distaler Spitze

ein Ballon angebracht ist. Der formstabile Niedrigprofil-

Ballon aus Nylon ist so konzipiert, dass er gleich bleibende

Ballondurchmesser und -langen sichert. Zwei rontgendichte

Markierungen kennzeichnen die Arbeitsldnge des Ballons

und erleichtern seine Platzierung. Der Katheter besitzt

eine atraumatische Spitze zum leichteren Vorschieben
des Katheters bis zur und durch die Stenose. Die
urheberrechtlich geschiitzte Ballontechnologie und der mit
einem 0,035"-Fuihrungsdraht kompatible Katheter mit
dualem Lumen optimieren das Gleichgewicht zwischen

Vorschubfiihrigkeit und Verfolgbarkeit. Der proximale

Teil des Katheters ist mit einem weiblichen Luer-Lock-

Fillansatz und einem weiblichen Luer-Lock-Fuhrungs-

drahtansatz ausgestattet. Der Verpackung jedes Produkts

liegt eine profilreduzierende Hilse bei, mit der der Ballon
vor dem Einsatz geschiitzt wird. Auf dem Katheterschaft
befindet sich auch eine Vorrichtung zur Rickfaltung des

Ballons. Ein Fiihrungsstab wird in der Spitze des Katheters

platziert, um das Ruckfalten/erneute Falten des Ballons zu

unterstitzen. Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Anwendungsgebiete

Der RivaL™ PTA Ballondilatationskatheter ist fiir die

Aufdehnung von Stenosen in peripheren Arterien, der

Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder

synthetischer A-V-Fisteln und/oder der erneuten

Expansion endoluminaler Stentimplantatelemente in den

iliakalen Arterien bestimmt.

Gegenanzeigen

Nicht bekannt.

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die sterile Bar-
riere gedffnet oder beschadigt ist. Nicht wiederver-
wenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen. Bei einer Wiederverwendung dieses
medizinischen Produkts besteht die Gefahr einer
Kreuzkontamination zwischen Patienten, da medi-
zinische Produkte, insbesondere solche mit langen
und kleinen Lumina, Verbindungen und/oder
Spalten zwi: 1 den B dteil hwierig oder
unmoglich zu reinigen sind, sobald Korperfliissig-
keiten oder Gewebe mit potenziellen pyrogenen
oder mikrobiellen Kontaminationen fiir eine
unbestimmte Dauer mit dem Produkt in Kontakt
waren. Verbleibende biologische Materialien
konnen die Kontamination des Produkts mit
Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern, was zu
Infektionskomplikationen fiihren kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts
ist nach der Resterilisation nicht gewéahrleistet, da
eine unbestimmbare potenzielle Kontamination mit
Pyrogenen oder Mikroorganismen zu Infektions-
komplikationen fiihren kann. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses
medizinischen Produkts erhoht die Wahrscheinlich-
keit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen
unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die
durch thermische und/oder mechanische
Verénderungen beeinflusst werden, versagt.

4. Um das Risiko einer GefaBschadigung zu senken,
sollten Durchmesser und Lénge des dilatierten
Ballons in etwa Durchmesser und Lange des Gefa-
Res proximal und distal zur Stenose entsprechen.

. Wenn der Katheter ins GefaRsystem eingefiihrt ist,
sollte er unter hochwertiger fluoroskopischer
Beobachtung manipuliert werden. Katheter nur
vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon
volistandig entleert ist. Wenn bei der Manipulation
Widerstand fiihlbar wird, erst Ursache feststellen,

bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
lUbermaRige Kraftanwendung am Katheter kann die
Spitze abbrechen oder sich der Ballon ablésen.

6. Der fiir dieses Produkt empfohlene
Nennberstdruck darf nicht iiberschritten werden,
da sonst der Ballon reiRen kann. Um Uberdruck
zu vermeiden, wird die Verwendung eines Gerats
zur Druckiiberwachung empfohlen.

7. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine bio-
logische Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend
den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit allen anwendbaren Gesetzen
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

VorsichtsmafRnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig begutachten,
um sicherzustellen, dass er beim Transport nicht

beschadigt wurde und dass GréRe, Form und Zustand
fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn offensichtliche Schaden
vorliegen.

Der RivaL™ PTA Ballondilatationskatheter darf nur von
Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind.
Die benétigte French-MindestgroRe der zu verwenden-
den Schleuse ist auf dem Etikett aufgedruckt. Versu-
chen Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine kleinere
Einfihrschleuse als auf dem Etikett angegeben zu
flihren.

Empfohlenes Ballonmedium verwenden (30-50%
Kontrastmittel und 50-70% sterile Kochsalzlésung).

Es wurde gezeigt, dass ein 30/70%-Verhaltnis von
Kontrastmittel zu Kochsalzlésung zu kiirzeren Fuill-
und Entleerungszeiten des Ballons fiihrt. Keine Luft
oder ein anderes gasférmiges Medium zum Befiillen
des Ballons verwenden.

. Wenn beim Entfernen des Katheters durch die Ein-

fiihrschleuse nach dem Eingriff ein Widerstand spiirbar
ist, fluoroskopisch Uberpriifen, ob Kontrastmittel im
Ballon eingeschlossen ist. Wenn Kontrastmittel vor-
handen ist, Ballon aus der Einflihrschleuse schieben
und Kontrastmittel vollstdndig entfernen, bevor mit

der Entfernung des Ballons fortgefahren wird.

. Wenn beim Entfernen des Katheters nach dem Eingriff

ein Widerstand spurbar ist, wird empfohlen, den
Ballonkatheter zusammen mit der Einfiihrschleuse und
dem Fuhrungsdraht (nach Bedarf) 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 Fiihrungsdraht oder
einen Fihrungsstab gehalten wird.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen
folgende Komplikationen entstehen:

Zusétzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolisierung

Hamatom

Blutung, einschlieflich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hamothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Himodynamik
Schlaganfall

Thrombose

GefaRdissektion, Perforation, Ruptur, oder Spasmus

Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

Kuhl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren. Nicht in der
Néahe von Strahlen- oder UV-Lichtquellen aufbewahren.
Rotieren Sie lhren Bestand, damit die Katheter und
anderen datierten Produkte vor dem Verfalldatum
verwendet werden. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlosung
Luer-Lock-Spritze/Fllvorrichtung mit Druckmesser
(10 ml oder groRer)

Entsprechende Einfiihrschleuse und Dilatatorset
0,035" Fiihrungsdraht

Vorbereiten des Dilatationskatheters

1.

Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob die
GroRe des Ballons fiir den Eingriff geeignet ist und
das gewahlte Zubehdr den Katheter, wie in der
Kennzeichnung vorgesehen, aufnehmen kann.
Ballonschutz und Fiihrungsstab entfernen. Dazu den
Ballonkatheter knapp proximal zum Ballon greifen
und mit der anderen Hand den Ballonschutz und den
Flihrungsstab erfassen und distal vom Ballonkatheter
herunterschieben.

. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballon-

katheter entfernt werden. Um die Entfernung der Luft
zu erleichtern, eine Spritze oder Fullhilfe mit einem
Fassungsvermogen von 10 ml oder groRer wahlen und
ungefahr zur Halfte mit dem empfohlenen Ballonmedium
fullen (30-50% Kontrastmittel/50-70% sterile Kochsalz-
16sung). Verwenden Sie keine Luft oder ein anderes
gasférmiges Medium zum Befiillen des Ballons.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am Dilatations-

o o

katheter (fir 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 nach Bedarf wiederholen, bis keine Blaschen

mehr bei der Aspiration erscheinen (Unterdruck). Am
3

Ende des Vorgangs gesamte Luft aus dem Kolben der
Spritze/Flllhilfe entfernen.

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

Verwendung des RivaL™ PTA Ballondilatationskatheters

1.

Distale Spitze des RivaL™ PTA Ballondilatationskathe-
ters Uber den bereits positionierten Fiihrungsdraht
schieben und Spitze dann bis zur Einfiihrstelle
vorschieben.

Katheter durch die Einfiihrschleuse und iiber den
Draht bis zum Dilatationsort vorschieben. Wenn die
Stenose fiir den gewiinschten Dilatationskatheter nicht
passierbar ist, einen Katheter mit kleinerem Durchmesser
verwenden, um die Lasion vorab aufzuweiten, so dass
der Durchgang eines Dilatationskatheters mit
geeigneterer GroRe erleichtert wird.

Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion positionieren,
sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht an Ort und
Stelle ist und Ballon auf den entsprechenden Druck
dilatieren.

Unterdruck aufbringen, um Flissigkeit vollstéandig aus
dem Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch kontrollieren,
dass der Ballon vollstandig entleert ist und kein
Kontrastmittel im Ballon zuriickbleibt.

Unter Beibehaltung des Unterdrucks und der Fiihrungs-
drahtposition Ballonkatheter knapp auerhalb der
Einfiihrschleuse greifen und den entleerten Dilatations-
katheter iber den Draht durch die Einfiihrschleuse
entfernen. Zur Erleichterung der Katheterentfernung
durch die Einflihrschleuse kann eine vorsichtige Bewe-
gung 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 gesplilt und

mit der Ballon-Ruickfalthilfe wieder gefaltet werden. Das

Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend der

Ballonkatheter durch einen Fiihrungsdraht oder

Fuhrungsstab gehalten wird.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht oder
Flhrungsstab schieben.

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

3. Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit einer

Hand greifen und mit der anderen Hand die Riickfalthilfe
vorsichtig tUber den Ballon zur Katheterspitze und dann
wieder zurlick iber den Ballon zum Katheter schieben.
Rickfalthilfe bis zum proximalen Ende des
Katheterschafts schieben.

Ballonkatheter (iber den bereits positionierten
Fihrungsdraht bis zur Einfiihrungsstelle und durch die
Einflihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand
fiihlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter mit
einem neuen Ballon versehen.

. Vorgang wie oben im Abschnitt ,Verwendung des

RivAL™ PTA Ballondilatationskatheters” beschrieben
fortsetzen.

Warnhinweis: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt
eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Entspre-
chend den anerkannten medizinischen Vorgehens-
weisen und im Einklang mit allen anwendbaren
Gesetzen und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber
dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das
Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die
Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie
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. Verschleil aufgrund der
normalen Verwendung oder Schaden durch falsche
Anwendung dieses Produkts fallen nicht unter diese
beschrankte Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT
DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
ANSTELLE ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN,
OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, OHNE
EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH DER GEWAHR-
LEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH

ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT KEINE
HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT- ODER FOLGE-
SCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER
DEN GEBRAUCH DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien
und der Haftung fiir Begleit- und Folgeschaden nicht
zulassig. Die Gesetze lhres Landes rdumen lhnen
mdglicherweise zusétzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite
dieser Broschire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungs-
datum 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 RIvAL™ e un catetere a

palloncino formato da un catetere 'over the wire’ con un

palloncino fissato all’estremita distale. Il palloncino, in nylon
non compliante e a basso profilo, & concepito in modo da
garantire diametri e lunghezze del palloncino costanti.

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'avanza-
mento attraverso la stenosi. La tecnologia brevettata del
palloncino e il catetere a doppio lume compatibile con filo
guida da 0,035 pollici sono realizzati per ottimizzare I'equili-
brio tra facilita di avanzamento (pushability) e manovrabilita
in vasi tortuosi (trackability). La parte prossimale del

catetere & dotata di un raccordo luer lock femmina per il

gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina 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. Uno stiletto € inserito nella punta del catetere
per facilitare il riavvolgimento/ripiegamento del palloncino

Il prodotto non contiene lattice.

Indicazioni per I'uso

Il catetere a palloncino RivaL™ per PTA ¢ indicato per la

dilatazione delle stenosi nelle arterie periferiche, il

trattamento delle lesioni ostruttive delle fistole

arteriovenose native o sintetiche, e/o la riespansione di

elementi di innesto di stent endoluminale nelle arterie

iliache.

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. Non
riutilizzare, trattare ripetutamente o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & indicato esclusivamente per
uso singolo. Il riutilizzo di questo dispositivo
medicale comporta il rischio di contaminazione
crociata tra pazienti, poiché i dispositivi medicali,
particolarmente quelli con lumi lunghi e stretti,
giunzioni e/o interstizi, sono difficili o impossibili
da pulire una volta che fluidi o tessuti organici che
costituiscono potenziale contaminazione pirogena
o microbica sono stati a contatto con il dispositivo
per un periodo di tempo non quantificato. Il
materiale biologico residuo pudé promuovere la
contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni
© micror ismi con iti 1ze di
tipo infettivo.

3. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non &
garantita in seguito a risterilizzazione a causa di una
potenziale contaminazione pirogena o microbica non
quantificabile, che pué comportare complicanze
di tipo infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la
risterilizzazione del presente dispositivo medicale
aumentano la probabilita di un suo cattivo
funzionamento a causa di potenziali effetti
avversi su componenti che sono influenzati
da i iti termici e/o i

4. 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
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5. Quando il catetere viene esposto al sistema
vascolare, deve essere manipolato con '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.

6. Non superare la pressione di scoppio designata per
il dispositivo. Il palloncino pué 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.

7. Dopo l'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
regol iti locali, reg li 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

lici.

utilizzato. Non utilizzare il prodotto se sono presenti
danni visibili.

2. |l catetere a palloncino RIvAL™ per PTA deve essere
utilizzato solo da medici abilitati con formazione nella
tecnica di angioplastica percutanea transluminale.

3. 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.

4. Usare il mezzo di gonfiaggio raccomandato per il
palloncino (30-50% di mezzo di contrasto/50-70% di
soluzione salina sterile). E stato dimostrato che I'uso
di mezzo di contrasto/soluzione salina in un rapporto
di 30%/70% riduce i tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio
del palloncino. Non usare mai aria o altri gas per
gonfiare il palloncino.

5. Se si avverte resistenza nel corso del ritiro post-
procedura del catetere attraverso la guaina di
introduzione, 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
completamente il mezzo di contrasto prima di
procedere al ritiro del palloncino.

6. Se si avverte resistenza nel corso del ritiro post-proce-
dura del catetere si raccomanda di rimuovere il catetere
a palloncino, la guaina di introduzione e il filo guida
(a seconda della necessita) come una singola unita.

7. Se il corpo del catetere ha subito piegamenti o
torsioni, sospendere I'uso del catetere a palloncino.

8. 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 o uno stiletto.

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

Ipotensione/ipertensione

Infiammazione

Occlusione

Dolore o iperestesia

Pneumotorace o emotorace

Sepsil/infezione

Shock

Deterioramento emodinamico a breve termine

Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo

vascolare

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

Non conservare in prossimita di 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 introduzione 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
contenere il catetere come indicato.

2. Rimuovere la protezione del palloncino e lo stiletto
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 e lo stiletto, estraendoli dal catetere.

3. 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 'opportuno mezzo
di gonfiaggio (30-50% mezzo di contrasto/50-70%
soluzione salina sterile). Non utilizzare aria o mezzi
gassosi di altro tipo per gonfiare il palloncino.

4. Collegare un rubinetto d’arresto al raccordo luer femmi-

na 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.

7. Ripetere il passaggio n. 6 a seconda della necessita

oo

fino a quando non compaiono pitl bolle d’aria durante
I'aspirazione (pressione negativa). Una volta 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 colle-
gando una siringa al raccordo dello stesso e lavandolo
con soluzione salina sterile.

Uso del catetere a palloncino RivaL™ per PTA

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

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina di introdu-
zione 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 piu appropriate.

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

4. Applicare una pressione negativa per evacuare comple-
tamente il fluido dal palloncino. Confermare fluorosco-
picamente che il palloncino sia completamente sgonfio
e che non sia rimasto mezzo di contrasto nel palloncino.

5. Mantenendo la pressione negativa e la posizione del
filo guida, afferrare il catetere a palloncino appena
fuori dalla guaina e ritirare il catetere di dilatazione
sgonfio sopra il filo attraverso la guaina di introduzione.
Puo essere applicato un leggero movimento antiorario
per facilitare la rimozione del catetere attraverso la
guaina di introduzione.

Renserimento 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 riavvo-

Igerlo con lo strumento per il riavvolgimento. Procedere al

riavvolgimento del palloncino solo se il catetere a pallo-

ncino & sostenuto mediante un filo guida o uno stiletto.

1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida o uno
stiletto.

2. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento del pallonci-
no sul catetere fino all’estremita prossimale del
palloncino.

3. Afferrare con una mano il corpo del catetere in posizi-
one appena prossimale rispetto al palloncino, e con
I'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.

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

5. 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.

6. Continuare la procedura ai sensi della sezione “Uso
del catetere a palloncino RivaL™per PTA” precedente.

Attenzione: Dopo I'uso questo prodotto puo costituire

un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e

smaltirlo ai sensi della pratica medica comunemente

accettata e di tutte le norme e i regolamenti locali,
regionali e statali pertinenti.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario

che il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodo-

pera 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 l'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 O 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 I'utente di rivolgersi alla Bard
Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di
ulteriori informazioni relative al prodotto.



IRIWALL,

Catéter de dilataciéon con balén
para ATP

(_ ESPANOL )
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del instrumento

El catéter de dilatacion con balén para ATP RivAL™ es

un catéter con balén que consta de un catéter sobre una
guia con un balén fijo en el extremo distal. El perfil bajo
no distensible del balon de nylon se ha disefiado para
que los didmetros y longitudes del balon sean constantes.
Hay dos marcadores radiopacos que delimitan la longitud
de trabajo del balén y facilitan su colocacion. El catéter
lleva una punta atraumatica que hace mas facil su avance
hasta la estenosis y a través de ella. La tecnologia
patentada del balén y el catéter de doble lumen
compatible con guias de 0,035 pulgadas se han disefiado
para optimizar el equilibrio entre la capacidad de empuje
y la de rastreo. La parte proximal del catéter incluye un
cono Luer Lock hembra de inflado y un cono Luer Lock
hembra de la guia. Todos los envases del producto
contienen una vaina reductora del perfil que se coloca
sobre el balon para protegerlo antes del uso. En el eje
del catéter también se suministra una herramienta para
volver a envolverlo. Hay un estilete colocado en el
extremo del catéter para ayudar a volver a envolver/volver
a doblar el balén. Este producto no se fabrica con latex.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion con balén para ATP RivaL™ se ha

disefiado para dilatar estenosis en las arterias periféricas,

tratar lesiones obstructivas de fistulas A-V sintéticas o

naturales y/o para volver a expandir elementos de

endoproétesis endoluminales en las arterias iliacas.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Avisos

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con
oxido de etileno (OE). Apirégeno. No usar si el
precinto de esterilidad esta abierto o dafado.
No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para un solo
uso exclusivamente. La reutilizacién de este
dispositivo médico conlleva el riesgo de
contaminacion entre pacientes, ya que los
dispositivos médicos, especialmente aquéllos
con lumenes pequeios y largos, uniones y/o
hendiduras entre componentes, son dificiles o
imposibles de limpiar una vez que los liquidos
corporales o tejidos con potencial de
contaminacion pirégena o microbiana han
entrado en contacto con el dispositivo médico
durante un penodo de tlempo indeterminado.

EIl material biol residual puede fc

cual se va a utilizar. No utilice el producto si presenta

darios evidentes.

El uso del catéter de dilatacién con balén para ATP

RivAL™ debe limitarse a médicos que hayan recibido

formacién para realizar angioplastias transluminales

percutaneas.

3. El tamafio French de la vaina minimo aceptable esta
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.

4. Use el medio recomendado para el inflado del balén

(medio de contraste al 30-50%/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.

6. Sinota resistencia durante la retirada del catéter

posterior al procedimiento, se recomienda retirar el

catéter con balén, la vaina introductora y la guia

(seglin sea necesario) como una sola unidad.

No siga usando el catéter con baldn si el eje se ha

doblado o acodado.

8. 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 o estilete.

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

« Intervencién 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
puncion

Hipotensién / hipertension

Inflamacién

Oclusién

Dolor o dolor con la palpacién

Neumotérax o hemotdrax

Septicemia/infeccion

Shock

Deterioro hemodinamico a corto plazo

lctus

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos

Modo de empleo

N

o

~

la cor 6n del dispositivo con pirég
o mlcroorgamsmos que pueden causar

)sa:

3. No reestenllzar Despues de la reesterilizacion
no se garantiza la esterilidad del producto debido
al nivel indeterminado de posible contaminacion
microbiana o pi 'gena que podria causar

La limpi el
reprocesamlento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad
de funcionamiento incorrecto del dispositivo
debido a posibles efectos adversos sobre los

1tes inflt iados por
térmicos ylo mecanicos.

4. 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.

5. 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 manipulacion,
determine la causa antes de continuar. Si se
ejerce demasiada fuerza en el catéter, se podria
romper el extremo o se podria separar el balén.

6. 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.

7. 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.

Avisos

1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo
para asegurarse de que no se haya deteriorado
durante el envio y de que el tamarfio, la forma y el
estado son adecuados para el procedimiento para el

1y 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.

Equipo necesario

« Medio de contraste

« Solucién salina estéril

Jeringuilla Luer Lock/dispositivo 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
segun se indica en el etiquetado.

2. 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 el estilete y retirarlo distalmente del catéter
con balén.

3. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter con
balén. Para facilitar el purgado, escoger una jeringuilla
o un dispositivo de insuflacion con capacidad de 10 ml
o superior y llenar dicho dispositivo mas o menos
hasta la mitad con el medio adecuado para insuflar
el balén (30-50% de medio de contraste/50-70% de
solucién salina estéril). No usar aire ni otro medio
gaseoso para insuflar el balon.

4. Acoplar una llave de paso al cono Luer Lock hembra

de insuflacién del balon del catéter de dilatacion.

. Acoplar la jeringuilla a la llave de paso.

Suijetar 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 segln sea necesario hasta

que dejen de aparecer burbujas al aspirar (presion

negativa). Una vez terminado el proceso, eliminar

oo

N

5

todo el aire del cafién de la jeringuilla/el dispositivo
de insuflacion.

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

Uso del catéter de dilatacion con balén para

ATP RivaL™

Retrocargar la punta distal del catéter con balén para

ATP RIVAL™ sobre la guia previamente colocada y

empuijar la punta hasta el lugar de insercion.

Empuijar el catéter por la vaina introductora y sobre

la guia hasta el punto de insuflacion. Si no se puede

atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, usar un catéter de menor didmetro para
predilatar la lesién, con el fin de facilitar el paso de
un catéter de dilatacion de tamafio mas adecuado.

3. Colocar el balén en relacién con la lesion a dilatar
asegurandose de que la guia esté en su sitio, e
insuflar el balén hasta que alcance la presion adecuada.

4. Aplique presion negativa para evacuar todo el liquido
del balén. Confirme por radioscopia que el balén esta
totalmente desinflado y que no queda medio de
contraste en el balon.

5. Mientras mantiene una presion negativa y la posicion
de la guia, agarre el catéter con baldn fuera de la
vaina y retire el catéter de dilatacién 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.

Reinsercién del balén

Precaucion: no siga usando el catéter con baldn si el eje

se ha doblado o acodado.

Precaucion: 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 o estilete.

1

Cargar el catéter con balén sobre una guia o estilete.

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

3. 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 punta del catéter, y
después volver sobre el balén hasta el catéter.
Deslizar la herramienta para reenvolver el balén hasta
el extremo proximal del eje del catéter.

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

6. Continuar con el procedimiento segun la seccion “Uso
del catéter con balén para ATP RivAL™” incluida en
este folleto.

Aviso: después del uso, este producto puede suponer
un pellgro blologlco Manipulelo y deséchelo conforme
a las practi das 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 afio a partir

de la fecha de la primera compra; la responsabilidad
cubierta por esta garantia limitada de producto sera
exclusivamente la reparacién o sustitucion del producto
defectuoso, a discrecién 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 REEMPLAZA A 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 exclusién de garantias
implicitas o de dafios imprevistos o derivados. Es posible
que usted tenga derecho a recursos adicionales conforme
a la legislacion de su pais.

En la Ultima pagina de este manual se incluye una fecha
de emision o revisidon y un nimero de revision de estas
instrucciones para la informacién 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 informacién sobre el producto.
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PTA-ballondilatatiekatheter
(_ NEDERLANDS )

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De RivaL™ PTA-ballondilatatiekatheter is een ballonkathe-
ter die bestaat uit een over-de-draad-katheter met een
ballon die aan de distale tip bevestigd is. De niet-flexibele
nylon ballon met laag profiel is ontwikkeld om ballons te
leveren met constante diameters en lengtes. 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
gepatenteerde ballontechnologie en katheter met dubbel
lumen die compatibel is met een voerdraad van 0,035 inch
zijn speciaal ontworpen voor optimale balans tussen de
duwbaarheid en de spoorbaarheid ervan. Het proximale
deel van de katheter heeft een koppelstuk met een vrouwe-
lijke Luer-lock voor vuldoeleinden en een koppelstuk met
een vrouwelijke Luer-lock voor de voerdraad. Bij ieder
product is een profielverlagende huls verpakt die vo6r
gebruik ter bescherming over de ballon geplaatst is.

Een hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden
bevindt zich op de katheterschacht. Een stilet wordt in de
tip van de katheter geplaatst als hulpmiddel om de ballon
opnieuw op te binden/op te vouwen. Dit product is niet
vervaardigd met latex.

Indicaties voor gebruik

De RivaL™ PTA-ballondilatatiekatheter dient om stenosen
in de perifere arterién te dilateren, obstructieve laesies in
natieve of synthetische AV-fistels te behandelen en/of
endoluminale stentgraftelementen in de aa. iliaca opnieuw
te expanderen.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Inhoud STERIEL met behulp van ethyleenoxide (EtO)
geleverd. Niet-pyrogeen. Niet gebruiken wanneer
de steriele barriére geopend of beschadigd is. Niet
opnieuw gebruiken, opnieuw gereedmaken voor
gebruik of steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik bij één
patiént. Hergebruik van dit medische hulpmiddel
brengt het risico met zich mee van kruiscontaminatie
tussen patiénten, omdat medische hulpmiddelen —
met name hulpmiddelen met lange, smalle lumina,
gewrichten en/of spleten tussen de onderdelen —
moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn als lichaams-
vloeistoffen of weefsel met mogelijk pyrogene of
microbiéle contaminatie eenmaal gedurende onbe-
paalde tijd in contact zijn gekomen met het medische
hulpmiddel. Resten biol h materiaal kunnen de
verontreiniging van het hulpmiddel met pyrogenen
of micro-organismen bevorderen, waardoor
infectieuze complicaties kunnen optreden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de
steriliteit van het product niet worden gegarandeerd
omdat een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene
of microbiéle verontreiniging aanwezig kan zijn, die
tot infectieuze complicaties kan leiden. Door het
betreffende medische hulpmiddel te reinigen, op-
nieuw gereed te maken voor gebruik en/of opnieuw
te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel
slecht functioneert wegens het mogelijk negatieve
effect op de onderdelen die worden beinvioed door
thermische en/of mechanische veranderingen.

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

5. Wanneer de katheter aan het vasculaire systeem
wordt blootgesteld, dient deze onder hoogkwali-
tatieve 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
kracht op de katheter wordt uitgeoefend, kan de
tip breken of de ballon loslaten.

6. De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) voor dit
hulpmiddel niet overschrijden. De ballon kan scheu-
ren als de RBP-waarde overschreden wordt. Om
overdruk te voorkomen, verdient het aanbeveling
een apparaat te gebruiken waarmee de druk
gecontroleerd kan worden.

7. 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. Voér 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 Rival™ PTA-ballondilatatiekatheter mag uitsluitend
gebruikt worden door artsen die opgeleid zijn in de
techniek van percutane transluminale angioplastiek.

3. De minimaal aanvaardbare French-maat voor de huls
staat op het etiket van de verpakking gedrukt. Probeer
niet de PTA-katheter door een inbrenghuls op te voeren
die kleiner is dan op het etiket wordt aangegeven.

4. Gebruik het aanbevolen ballonvulmiddel (30-50%
contrastmiddel/50-70% steriele zoutoplossing). Het is
aangetoond dat een verhouding van 30/70%
contrastmiddel/zoutoplossing tot snellere inflatie/
deflatie van de ballon leidt. Gebruik nooit lucht of een
ander gas om de ballon te vullen.

5. Als u weerstand voelt terwijl u de katheter na de proce-
dure door de inbrenghuls terugtrekt, dient u onder
fluoroscopische doorlichting te bepalen of er contrast-
middel in de ballon gevangen zit. Als contrastmiddel
aanwezig is, duwt u de ballon uit de huls en verwijdert
het contrastmiddel volledig voordat u de ballon verder
terugtrekt.

6. Als u weerstand voelt terwijl u de katheter na de
procedure terugtrekt, verdient het aanbeveling de
inbrenghuls van de ballonkatheter en voerdraad
(indien nodig) als één geheel te verwijderen.

7. Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de
ballonkatheter niet blijven gebruiken.

8. Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls inge-
bracht wordt, dient deze met gaas schoongeveegd,
met een steriele fysiologische zoutoplossing gespoeld
en met het hulpmiddel opnieuw opgebonden te
worden. De ballon mag alleen opnieuw opgebonden
worden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad
of stilet ondersteund wordt.

Mogelijke bijwerkingen

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere

ballondilatatieprocedures zijn:

« Bijkomende interventie

Allergische reactie op de geneesmiddelen of het

contrastmiddel

* Aneurysma of pseudoaneurysma

« 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

« Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat

Gebruiksaanwijzing
Hantering en opslag
Op een koele, droge, donkere plaats bewaren. Niet bewaren
in de buurt van stralings- of ultraviolette lichtbronnen.
Voorraad rouleren, zodat de katheters en andere producten
gebruikt worden véor de uiterste gebruiksdatum. Niet gebrui-
ken 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 procedure
en of de geselecteerde accessoires bij de katheter
passen zoals op het etiket staat aangegeven.

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

3. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor het
gebruik verwijderd te worden. Om dit te vergemak-
kelijken, selecteert u een spuit of inflatieapparaat met
een volume van 10 ml of groter en vult u deze voor
ongeveer de helft met het geschikte ballonvulmiddel
(30-50% contrastmiddel/50-70% steriele
zoutoplossing). Gebruik geen lucht of een ander gas
om de ballon op te blazen.

4. Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met
vrouwelijke Luer van de dilatatiekatheter.

5. Sluit de spuit aan op de afsluiter.

6. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht,
open de afsluiter en aspireer ongeveer 15 seconden.
Laat de plunjer los.

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

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 RivaL™ PTA-ballondilatatiekatheter

1. Breng de distale tip van de RivaL™ PTA-ballonkatheter
over de van te voren gepositioneerde voerdraad en
voer de tip op tot de inbrengplaats.

2. 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.

3. 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.

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

5. 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 dilatatiekathe-
ter over de draad en door de inbrenghuls 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 schoon-
geveegd, met een steriele fysiologische zoutoplossing
gespoeld en met het hulpmiddel opnieuw opgebonden te
worden. De ballon mag alleen opnieuw opgebonden
worden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad of
stilet ondersteund wordt.

1. Breng de ballonkatheter op een voerdraad of stilet.

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

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

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

5. 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.

6. Zet de procedure voort volgens het onderdeel
“Gebruik van de RivaL™ PTA-ballondilatatiekatheter”.

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; aanspra-
kelijkheid onder deze beperkte productgarantie is beperkt
tot herstel of vervanging van het defectieve product, naar
eigen goeddunken van Bard Peripheral Vascular, of terug-
betaling 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 dilatagdo por baldao
para PTA

(_ PORTUGUES )
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigao do dispositivo

O cateter de dilatagéo por baldo RivAL™ para PTA é

um cateter com baldo que consiste num cateter para

colocagao sobre o fio com um baldo fixado na ponta

distal. O baldo de baixo perfil, de nylon ndo conforme, foi
concebido para proporcionar didmetros e comprimentos
de baldo consistentes. Dois marcadores radiopacos
delineiam o comprimento de trabalho do baldo e auxiliam

a colocagéo do baldo. O cateter inclui uma ponta

atraumatica para facilitar o avango do cateter até e

através da estenose. A tecnologia de baldo exclusiva e

cateter de lumen duplo compativel com fio-guia de

0,035" foram concebidos para optimizar o equilibrio entre

a capacidade de impulséo e a rastreabilidade. A porgao

proximal do cateter inclui um conector de fecho luer

fémea de insuflagdo e um conector de fecho luer fémea
do fio-guia. Cada produto é embalado com uma bainha
redutora de perfil que é posicionada sobre o baldo para

protecgdo antes de ser utilizado. No eixo do cateter é

também fornecido um instrumento para dobrar

novamente.E colocado um estilete na ponta do cateter
para auxiliar a voltar a dobrar o baldo. Este produto ndo
¢ fabricado com latex.

Indicacdes de utilizagao

O cateter de dilatagéo por baldo RivAL™ para PTA

destina-se a utilizagdo na dilatacédo de estenoses nas

artérias periféricas, tratamento de lesdes obstrutivas de
fistulas arteriovenosas nativas ou sintéticas e/ou
reexpansdo de elementos endoluminais de implantes de
stents nas artérias iliacas.

Contra-indicagdes

Desconhecem-se.

Adverténcias .

1. Conteudo fornecido ESTERIL utilizando éxido de
etileno (OE). Apirogénico. Nao utilize se a barreira
de esterilidade estiver aberta ou danificada. Nao
reutilize nao reprocesse, nem reesterilize.

2. Ested itivo foi bid para
utilizagdo unica. A reutilizagéo deste dispositivo
médico apresenta o risco de criar contaminagao
cruzada para o doente, uma vez que a limpeza dos

positivos médi princip te os que
possuem lumenes pequenos e longos, unides e/ou
pequenas aberturas entre os componentes, é dificil
ou impossivel, se os fluidos corporais ou tecidos
com potencial contaminagao pirogénica ou
microbiana tiverem estado em contacto com o
dispositivo médico por um periodo de tempo

o envio e que o seu tamanho, forma e estado sdo
adequados ao procedimento para o qual vai ser
utilizado. N&o utilize se houver danos evidentes no
produto.

2. O cateter de dilatagdo por baldo RivaL™ para PTA
s6 deve ser utilizado por médicos com formacéo na
realizagédo de angioplastia transluminal percutanea.

3. O tamanho French minimo aceitavel para a bainha
esta impresso no rétulo da embalagem. N&o tente
fazer passar o cateter para PTA através de um intro-
dutor de bainha de tamanho inferior ao que esta
indicado no rétulo.

4. Use o meio de insuflagdo recomendado para o baldo
(30-50% de meio de contraste/50-70% de soro fisio-
l6gico estéril). Verificou-se que uma razéo de 30/70%
de meio de contraste/soro fisiologico resultou em
insuflagao/desinsuflagao do baldo mais rapida. Nunca
utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar o baléo.

5. Se sentir resisténcia durante a remocéo do cateter
através da bainha introdutora ap6s o procedimento,
verifique por fluoroscopia se o meio de contraste ficou
retido no baléo. Neste caso, retire o baldo da bainha e
evacue completamente o meio de contraste antes de
prosseguir com a remogao do baldo.

6. Se sentir resisténcia durante a remogéo do cateter
apos o procedimento, recomenda-se a remogéo do
cateter com baldo, bainha introdutora e fio-guia
(conforme necessario) como uma Unica unidade.

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

8. Antes da reinsercéo através da bainha introdutora,

o balao 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 ou estilete.

Reacgoes adversas potenciais

As complicacdes que podem resultar de um procedimento

de dilatagdo com bal&o periférico incluem:

« Intervencgéo adicional

Reac¢éo alérgica medicamentosa ou ao meio de

contraste

+ Aneurisma ou pseudoaneurisma

« Arritmias

« Embolizagao

* Hematoma

+ Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungdo

« Hipotensao/hipertensdo

« Inflamacgéo

* Ocluséo

« Dor ou dor a palpagéo

Pneumotdrax ou hemotérax

Sépsis/infecgdo

Choque

Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

Acidente vascular cerebral

Trombose

Dissecg&o, perfuragéo, ruptura ou espasmo vascular

Instrucdes de utilizagao
Mant e conservagao

indeterminado. O residuo de material biol6gi
pode promover a contaminagio do dispositivo por
microrganismos ou pirégenos, que podem resultar
em complicagdes infecciosas.

3. Nao reesterilizar. Apds reesterilizagdo nao se
garante a esterilidade do produto, porque o pote-
ncial de contaminagao microbiana ou pirogénica

Guardar num local fresco, seco e escuro. Nao guardar
préximo de fontes de radiagao ou de luz ultravioleta.
Rode o inventario de modo a que os cateteres e outros
produtos datados sejam utilizados antes da data do
“Prazo de Validade”. N&o utilize a embalagem se a
mesma estiver danificada ou aberta.

Equi io

é indeterminado, o que pode resultar em cc li
coes infecciosas. A limpeza, reprocessamento elou
reesterilizagdo do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento
do dispositivo, devido a potenciais efeitos
adversos nos componentes que sdo influenciados
por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

4. Para reduzir o potencial de lesdes vasculares,

o diametro e comprimento insuflados do baldao
devem aproximar-se do diametro e comprimento
do vaso imediatamente proximal e distal em
relagao a estenose.

5. Quando o cateter esta exposto ao sistema
vascular, o deve ser pulado sob
observagéao fluor opica de elevada qualidad
Nao avance nem retraia o cateter a menos que
o baldo esteja completamente desinsuflado. No
caso de sentir resisténcia durante a manipulagao,
determine a causa da resistencia antes de
prosseguir. A aplicagdo de uma forga excessiva
sobre o cateter pode resultar em quebra da ponta
ou em separacgao do baldo.

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

7. Apos a uti zagao, este produto pode constltunr
um risco biolégico potencial. N e elimine
de acordo com as praticas médicas aprovadas
ecomasleiser I tos locais,
federais aplicaveis.

Precaugdes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes de utilizar
para verificar se o cateter ndo ficou danificado durante

« Meio de contraste

« Soro fisiolégico estéril

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

« Conjunto apropriado de bainha introdutora e dilatador

« Fio-guia de 0,035 polegadas

Preparacao do cateter de dilatagao

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

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

3. 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 insuflagédo
apropriado para o baléo (30-50% meio de
contraste/50-70% soro fisiolégico estéril). Ndo utilize
ar ou outro meio gasoso para insuflar o baldo.

4. Ligue uma torneira de regulagdo ao conector luer

fémea para insuflagdo do baldo no cateter de dilatacdo.

Ligue a seringa a torneira de regulagao.

Mantenha a seringa com a ponta voltada para baixo,

abra a torneira de regulagao e aspire durante,

aproximadamente, 15 segundos. Solte o émbolo.

7. Repita o passo n° 6 conforme necessario ou até
ndo aparecerem mais bolhas durante a aspiragéo
(presséao negativa). Uma vez terminado, evacue todo
o ar do barril da seringa/dispositivo de insuflagdo.
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8. Prepare o limen do fio do cateter ligando a seringa
ao conector do limen do fio e irrigando com soro
fisiologico estéril.

Utilizagao do cateter de dilatagdo por baldo RivaL™

para PTA

1. Carregue a ponta distal do cateter com baldo RivaL™
para PTA sobre o fio-guia pré-posicionado e avance
a ponta para o local de introdugéo.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora e
sobre o fio até ao local de insuflagéo. Se ndo se puder
atravessar a estenose com o cateter de dilatagdo
desejado, utilize um cateter de didmetro menor para
pré-dilatar a lesdo de modo a facilitar a passagem de
um cateter de dilatagdo de tamanho mais apropriado.

3. Posicione o baldo em relagédo a leséo a dilatar,
assegure-se de que o fio-guia estad em posi¢éo e
insufle o baldo até atingir a pressao apropriada.

4. Aplique uma pressdo negativa para evacuar comple-
tamente o fluido do baldo. Confirme por fluoroscopia
que o baldo esta totalmente desinsuflado e que nao
ficou meio de contraste retido dentro do baldo.

5. Ao mesmo tempo que mantém a pressao negativa e
a posigdo 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 rotagdo para a esquerda para facilitar
a remogdo do cateter através da bainha introdutora.

Reinsergéo do baldo
Precaugao: Deixe de utilizar o cateter com baldo se o
eixo estiver dobrado ou torcido.

Precaucgdo: Antes da reinsergao 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. S6 se deve voltar a dobrar o baldo

enquanto o cateter com baldo estiver suportado por um
fio-guia ou estilete.

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

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

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

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

5. Avance o cateter com baldo sobre o fio-guia
préposicionado até ao local de introdugao e através
da bainha introdutora. Se encontrar resisténcia,
substitua o cateter com baldo anteriormente utilizado
por um bal&o novo.

6. Continue com o procedimento de acordo com a
seccdo “Utilizagao do cateter de dilatagéo por baldo
RIVAL™ para PTA” 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 aquisigéo.

A responsabilidade, ao abrigo desta garantia limitada do

produto, estara limitada a reparagdo ou substituicdo 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 utilizagdo incorrecta deste
produto ndo estao 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 COMERCIALIZAGAO OU

ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO FIM. EM

CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL

VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE SI POR

QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU

CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU

MANUSEAMENTO OU UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

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

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emissao
ou de revisdo e um nimero de revisdo destas instrugées
na Ultima pagina deste folheto.

No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a
utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard
Peripheral Vascular para verificar se existe informagao
adicional sobre o produto.
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KaBeTtpag pe praAdvi d100ToARg
yia PTA

(_ EAAHNIKA )

OAHFIEZ XPHZHZ

Mepiypagn Tng CUCKEUNG

O kaBetripag pe pmraidvi SiacToArg RIVAL™ yia PTA eival

£vag KaBeTAPAG-PTIaAGVI, O OTTOI0G aTTOTEAEITAI aTTd vav

KaBeTAPA “Tavw atmoé To oUpHA” PE £va PTTAAGVI TIPOTAPTNHEVO

010 &TTW GKPEO Tou. To un evBOTIKG VAIAOV UTTAASVI XapunAou

TPOWiA eival oxediaopévo va diatnpei oTabepr} SIGUETPO Kai

Hrikog ptralovioU. AUo aKTIVOOKIEPOI BEiKTEG GKIQYPAPOUV TO

HnKog epyaaoiag Tou ptraloviol kai utroBonBouv TNV TOTToBE-

Tnon Tou ptradoviol. O KaBETAPAG EXEI ATPAULATIKG GKPO YIa

va SIEUKOAUVETaI N TIPOWONGT) TOU TTPOG TN OTEVWOT Kal Jéoa

oe autiv. O oupBatdg e 0dnyd auppa 0,035" kaBeTPAg HE

SITTAG auAS Kal aTTOKAEIOTIK TEXVOAOyia pTTaAoviou eival

OXeBIaOPEVOG WOTE Va BEATIOTOTIOIEI TNV I00PPOTTIC PETAEU

NG IKavOTNTag WBNONG Kal TG avixveuaiuétntag. To eyyug

TUAPG Tou KaBeTrpa TrepIAapBavel éva BnAukd TTEPIOTOUIO

Bi6ykwang TuTrou luer-lock kai éva BnAuké TrepIoTOUIO

odnyou olUppatog TuTou luer-lock. 1 cuckeuaoia KGO

TPOI6VTOG oupTTEPIAApBAVETal Eva BNKAPI PEIWONG TTPOWIA,

TO OTI0I0 TOTTOBETEITAI TTPIV IO TN XPrON TTAVW OTO PTTAAGVI,

yla TTpooTacia. YTapxel £1riong éva epyaleio emavartuAigng

Tavw 0To OTEAEXOG Tou KaBeTpa. ‘Evag oTeiAedg gival

TOTTOBETNUEVOG OTO AKPO TOU KABETHPA YIa VO SIEUKOAUVETAI

n emavatuNign/eTavadiTAwaon Tou PTraAoviol. Ag XpNnOIHOTIO-

INBnKe AATEE OTNV KATAOKEUT TOU TTPOIGVTOG auTOU.

Evdeieig xpriong

O kaBetripag pe Prardvi SiaoToArg RIVAL™ yia PTA

TTpoopieTal yia T SIACTOAR OTEVWOEWY OTIG TIEPIPEPIKEG

apTnpieg, T Bepatreia amoPPAKTIKWY BAABWY o€ QUOIKA 1}

TEXVNTA A-D cupiyyia fi/kal yia TNV eTavadIaracn oTolxeiwv

evdoauAikig emmikaAuppévng evdoTTpdBeang (stent graft) oTig

Aayovieg apTnpieg.

Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

Mposidotroinoeig

1. To mepiexopevo mapéxetal ZTEIPO. H amooTteipwon
yivetan pe Xprion aiBulevogeidiou (EO). Mn TrupeToyovo.
Mn XpNnOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV £GV O OTEIPOG PPAYHOG
£xel avoiyBei nj £xe1 utroaTei {nuid. Mnv eTavaypnoipo-
TOIEITE TO TPOIGV Kal PNV To UTTORAAAETE €K VEOU OE
EMEEEPYATIA 1} TO ETMAVATIOOTEIPWVETE.

2. H ouokeun auTi £xel OXeSIOOTEI yia pia pévo xpron.
H emavdyxpnon auTig TnNG IATPIKAG CUCKEUNG EVEXEI
ToV KivBuvo S1a0TaupoUpEVNG HOAUVONG TWV 0OBEVLIV,
KOBWG Ol 10TPIKEG CUTKEUEG — IBINITEPA AUTEG pE
HakpIoUg Kal HIKpoUg auAous, apBpwaotig f/kal
OXIOPEG PETAU TWV PEPWV — gival SUoKOAO 1} adUvato
va KaBapIoToUV HOAIG T CWHATIKA UYPd I} O1 I0TOi PE
mlavn TupeToyovo 1 pikpoPiakn poAuvon éABouv oe
ETTOQN HE TNV IATPIKI CUCKEUR YIa aTrpoodiopioTn
Xpovikn mepiodo. Ta kardAoira BioAoyikoU UAIKOU
gival SuvaTo va EUVOoouV Tn HOAUVON TNG CUCKEUNG
HE TTUPETOYOVA 1} HIKPOOPYAVICHOUG, 1) OTroia
EVOEXETAI VO OBNYAOEI € AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

3. Na pnv emavamrooTeipwveTtal. MeTd amé
ETTAVATTOOTEIPWOT, dEV S1ao@aAieTal | OTEIPOTNTA
ToU TrPOiIdVTOg AGyw TIBAVIG TTUPETOYOVOU 1)
HIKpoBIakig poAuvong ampoadiopioTou Babuou, n
otroia evBEXETAI VO 08NYAOEl 08 AOINWIEIG ETTITTAOKEG.
O kaBapiopog, N eTaveTegepyaoia f/Kal n emavarro-
oTEIpWON TNG TTAPOUC UG IATPIKIG CUOKEUNG aUEAvVEl
NV MBavoéTnTa SuoAeiToupyiag TNG Adyw Tlavwv
QAVEMIOUPNTWY aVTISPATEWY OTA HEPN TTOU
emnPeadovTal atrd BeppIkéG f/Kal unxavikég arlayég.

4. Ta va peiwdolv ol TlavoeTnTeg TPOKANONG {nuIdg
OTO ayyeio, N SIGUETPOG KAl TO PIKOG TOU SIoYKW-
Hévou ptralovioU TTpETEl va Tpoaeyyijouv Tn
SIGUETPO KaI TO HIIKOG TOU OYYEiOU aKPIBWG
KEVTPIKA Kal TTEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

5. Orav o kaBeTipag BpioKkeTal HETA GTO AYYEIOKO
oUoTNHA, TIPETTEI VO TOV XEIPIJECTE UTTO AKTIVOOKOTTIKO
£Aeyxo uwnAng moIéTnTag. MnVv TpowesiTe Kai pnv
QATTOCUPETE TOV KABETNPA, EGV TO PTTAAOVI BEV EXEI
EKKEVWOED evTeEAWG. EAv ouvavTAOETE avTioTaon Katd
TO XEIPIOPO, EVTIOTTIOTE TNV QITiA TNG AVTIOTACNG TTPIV
ouveyioete. H doknon utrepBoAikig S0vaung otov
KaBeTripa pTTopEi va TrpokaAécel Tn Bpavon Tou
GKpOU Tou 1 TO SlaxwpPIoué Tou pTraAoviou.

6. Mnv utrepBaiveTe TO AVWTATO OPIO TG OVOUACTIKAG
Tigang diappnéng (RBP) Trou poBAstreTal yia autnv
Tn ouokeun. EvBéxeTal va pokAnBei Sidppnén Tou
HTTaAovioU €dv UTTEPBEITE TO aVWTATO 6pPIO TG
ovopaoTIKAg Trieong didppngng (RBP). Zuviotdrai n
XPAON HIOG CUOKEUNG TTapakoAoUBnong Tng misong
YIO VO QTTOTPETTETAI 1 UTTEPBOCT) TWV OPIWV TTEDNG.

7. Metd Tn Xprion Tou, auTé To TPOIdV evaéxeTal va
arroteAei BIOAOYIKWG ETIKIVEUVO UAIKS. O XEIPIOHOG
Kal N améppIYn Tou TPETTEl Va YiVETAlI CUMQWVA HE
TNV ATTOSEKTH 1ATPIKI TIPOKTIKI Kal TOUG VOHOUG Kal
KOVOVIOHOUG TTou I0XU0UV OTN XWPa 00G.

Mpo@uAdgeig

1. TMpiv ammo T Xprion €MBOEWPHROTE TIPOCEKTIKA TOV
kaBetipa, BeBaiwbeite 6T dev €l UTTOOTET CNUIG KaTA TN
HeTagopd Kai 6T T péyeBog, To OXAHA Kal N KaTdoTaoh

Tou eival KatdAAnAa yia Tn diadikagia yia TNV oTroia
TrpoopieTal. Mn XxpnoIPOTIOINOETE TO TTPOIGY, EGV
UTTAPXEI EPPavAG CnuId.

2. O kaBetipag pe utrardévi diaotoArig RivAL™ yia PTA
TIPETTEI VO XPNOIJOTIOIEITal JOVOV aTTd IaTPOUG TTOU £X0UV
ekTTaIdeUBEi Kai eival e§oIKeIwWPEVOI pE TN Sladikaaia
BSIadePUIKNAG EVOOAUAIKAG QYYEIOTTAAOTIKAG.

3. To eAdxioTo amodektéd péyebog French Bnkapiou eival
TUTTWHEVO OTNV ETIKETA TNG OUCKeuaaoiag. Mnv
ETTIXEIPNOETE VA TIEPAOETE TOV KaBeTpa PTA péoa amo
BnKdp! el0aywyng HIKPOTEPOU HeYEBOUG aTTO EKEIVO TTOU
avaypagpeTal aTnV €TIKETA.

4. XpnoIPOTIOINOTE TO CUVIOTWHEVO PECO BIGYKWANG TOU

HTraAoviol (30-50% okiaypa@iké néco/50-70% oTeipo

alatouxo SidAupa). Exel katadeixbei 611 pe avaloyia

okiaypa@ikoU / ahatouxou diaAlparog 30/70%

ETMITUYXAvVOVTal TaXUTEPOI XPOVOI JIOYKWONG / EKKEVWONG

Tou ptrahovioU. MoTé pn XpnolpoTTolEiTe aépa i GAAa

aépia géoa yia Tn SI6yKwaon Tou PTraAoviou.

Edv diapyéoou Tou Bnkapiol elcaywyng dlammoTwOei

avTioTacn katd Ty améoupaon Tou Kabetipa PeTd Ty

eTéPBaoN, 5aKPIBWOTE PE AKTIVOOKOTINGN EAV £XEI

TIayISEUTEl OKIQYPAPIKS OTO PTTaASvI. Edv utrdpxel

OKIQYPAPIKO, WONOTE TO PTTAAGVI £§w aTTd TO BnKdAp! Kal

OTN CUVEXEIT EKKEVWOTE TTARPWG TO OKIAYPAPIKO TTPOTOU

TIpoBEiTE OTNV ATTGOUPCN TOU UTTAAOVIOU.

6. Av diamoTwOei avTioTaon KaTd TNV améoupan Tou
KaBeTApa PeTa TNV eTEPPRaAcT, To BNKAPI EI0aywyrg Tou
KaBeTApa-PTTaAOVIOU Kal TO 0dNyd cUpHa (OTIWG aTTaITEiTal)
€ival OKOTTIPO va agaipouVvTal WG eviaia povada.

7. DAokoyTe TN XeAON Tou KaBETAPA-pTIaAovio edv TO
oTéAEXOG TOu KaBeTApa Auyioel i oTpeBAWOEI.

8. Tpiv atmoé v Tmaveicaywyr JEow Tou Bnkapiol
£10aYWYNAG, TIPETTEI va KaBapioeTe T0 PTTaAGVI OKOUTTI(OVTAG
TO He yada, va To eKTTAUVETE PE OTEIPO QUOIOAOYIKG 0pO
Kal Vo TO SITTAWOETE €K VEOU, XPNOIUOTIOIWVTAG TO
epyaleio emavartuhigng pmraroviol. H emravatuAign Tou
pTTahovioU TTPETTEN va YiveTal pOvov EQAToV 0 KaBETHPagG-
HTTaAGVI uTrooTNPIgeTal He €va 0dnyd oUpUa i OTEIAES.

MBavég avemBUPNTEG AvTIdpdoeig

2TIG ETTITTAOKEG OI OTTOIEG EVOEXETAI VO TTAPOUTIACTOUV WG
atrotéAeopa dladikaciag SIacTOANG TTEPIPEPIKWY AYYEIWY HE
xpnon pmaloviol, cupTrepIAapBavovTal ol €§AG:

* EmmpooBetn eméuBaon

AMNepyIKr avTidpaon o€ PAPHAKA fj OTO OKIAYPaPIKO PECO
Avelpuopa i peudoavelpuoua

Appubpieg

EppoAn

Algatwpa

Aigoppayia, cuptrepiAapBavopévng Tng alpoppayiag otn
6¢on Tapakévinong

« Ymétaon/umrépraon

« ®Aeypovn

* Amoppagn

« TMévog 1 evaiodbnoia

* MNveupoBwpakag i aioBwpakag
* Inyaiyio/Aoipwen
* oK

o

Bpayuxpovia emdeivwan aiOSUVAMIKWY TIHWV
Eyke@aAikr ammotAnéia

Opdéupwon

ATrokoTTn, d1aTPNON, PAREN 1 OTIACHOG ayyeiou

0Bnyieg xpriong

Xeipiopég & ®UAagn

durdooeTe o€ dPooEPS, ENPO Kal OKOTEIVO PéEPOG. Mn

QUAGOOETE TO TIPOIOV KOVTA O€ TIYEG akTIVOBOAIOG 1}

UTTEPILIBOUG PWTAG. MpoypappaTiCeTe To aréOepa Pe TPOTIO

WOTE Ol KABETAPEG Kal Ta GAAQ TIPOIGVTa TTOU PEPOUV

nuepopnvia AfgNg va xpnaoipotrolodvTal TTpIv atré TV

nuepopnvia Agng Toug. Mn XpnoIPOTIOINCETE TO TIPOIdV GV

n ouokeuaaoia €xel avoIxTei R €€l UTTOOTET {NuIA.

ATraitoUpevog §0TTAICNOG

* ZKIQypaQIkd péco

* Z1eipo aAatoUuxo didAupa

* ZUplyya pe luer-lock/ouckeun SIGYKwONG P HaVOPETPO

(10 ml | peyaAuTepn)

* KataAAnAo o€t Bnkapiol eioaywynig Kai dlaoToAéa

« Odnyo ouppa 0,035"

HpozTomqmu TOU KaBeTHpa 6|ao1o)\ng
AQaIpECTE TOV KABETAPA OTTG TN CUCKEUATIL.
BeBaiwBeite 6T TO PéyeBOG TOU pTTaAOVIOU Eival
katdAAnAo yia T diadikaaia kal 6Tl Ta TTAPEAKOHEVA
£€apTPaTa Xwpouv Tov KaBeTpa aUPPWVa UE TIg
SI00TACEIG TTOU avaypa@ovTal GTNV ETIKETA.

2. AQQIpECTE TO TTPOCTATEUTIKG TOU UTTAAOVIOU KOl TOV OTEINES
TNAVOVTAG TOV KABETAPA-PTIAAGVI aKPIBWG KEVTPIKA TOU
HTTaAOVIOU Kai HE TO GAAO XEpI TNIAOTE ATTAAG TO £6APTNHA
TIPOOTACIAG TOU UTTAAOVIOU Kl TOV OTEIAED Kal apaIpéoTe
Ta OUPOVTAG Ta TIEPIPEPIKA TOU KABETAPA-PUTTAAOVIOU.

3. Mpiv amd T xpAoN, TTPETTEI VO AQAIPECETE TOV AEPA ATTO
ToV KaBEeTPa-PTTaAGVI. Ma va SieuKoAuvBEiTe oTNV
a@aipeon Tou aépa, ETMAESTE pia oUPIYYA 1} pIG CUOKEUN
di16ykwaong pe xwpnTikétnta 10 ml | peyaAuTtepn kai
YEMIOTE TNV KATG TO AUIOU TTEPITTOU pE TO KATAAANAO péoo
S16ykwaong prraAoviou (30-50% okiaypa@iké péco/50-
70% oTeipo ahatoUxo didAupa). Mn xpnaoipotroigite aépa
1 K&TT0I0 aépIO YIa VO SIOYKWOETE TO PTTAAGVI.

4. TuvdéaTe pIa OTPOQIYYa OTo BnAukd TrepiaTopio luer

B16YKWONG Tou PTTaAoVIoU, TTavw oTov KaBeTApa dIAOTOARG.

ZuvdéaTe T oUplyya OTn aTPOPIYYA.

KpatroTe T oUpiyya pe T PUTN TG TTPOG Ta KATW,

QVOoIETE TN OTPOPIYYa Kal avappo@raTe yia 15

SeutepOAETITA TTEPITTOU. AQrOTE TO £UBOAO.

7. EmavaAdBete To Briga #6 600 XpeladeTal éwg 6Tou
Tayouv va egpavifovral uoaAideg katd Tnv avappdenaon

8

oo

(apvnTikn Trieon). OTav oAokAnpwoeTe Tn Sladikaacia
aQaipeong Tou aépa, EKKEVWOTE OAOV TOV aépa atréd Tov
KUAIVOPO TNG oUplyyag/Tng GUCKEUNG SIOYKWONG.

8. TpoeToIpdoTe Tov auAd UTTOdOXAG OUPPATOG TOU KaBETHpa
ouvdEovTag pia oUplyya OTO TIEPIOTOMIO TOUu auhoU aUppa-
TOG Kal KAvovTag €KTTAUGN He OTEIPO aAaTOUXO dIGAUHA.

Xpnan Tou KaBeTpa pE p'rraAow S1aoToAng RIVAL™ yia PTA
OmoBoPopTWOTE TO ATTW GKPO TOU KABETAPA-UTTaAOVIOU
RIVAL™ yia PTA TTdvw OTO TTpO-TOTIOBETNHEVO 08nYd
oUppa Kal TTpowBAaTe To dKpo OTn BEan El0aywyng.

2. TMpowBroTe Tov KaBeTAPA 0TN BéON DIGYKWONG HETW TOU
Bnkapiol el0aywyng Kal TTavw atmé To oUppa. Eav dev
eival duvari n diGBaon TNG OTEVWONG PE Tov £mBupnNTd
KaBeTApa SIACTOANG, XPNOIHOTIOINOTE £vav KABETHpA
HIKPOTEPNG BIAPETPOU Yia va TIpo-BlaoTeilete TN BAGRN
WoTe va dIEUKOAUVETE Tn SiEAeuan evag kabeTripa
S1a0TOANG KaTaAANAGTEPOU pEYEBOUG.

3. TomoBeTAOTE TO PTTAAGVI OTNV EMOUUNTH €01 O€ OXéon
pe TNV Tpog dlacToAr BAGRN, BeBaiwbeite 6T TO 0dNYyo
oUppa Bpioketal oTn BEON TOU Kal SIOYKWOTE TO PTTAAOVI
oTnV KaTaAAnAn Trieon.

4. E@appdoTe apvnTIKI| TTIECT) TIPOKEIUEVOU VA EKKEVWOET
TAAPWG TO UYPS aTrd TO PTTAASVI. YTTO akTivookdTnon,
BeBaiwbeite 6TI TO PTTAAGVI €XEI EKKEVWOET TTAPWG Kail
OTI eV EXEI TIAPAPEIVEI OKIQYPAPIKS EVTOG AUTOU.

5. AlaTnpwvTag TNV apvnTIKA TTiean kai Tn B£on Tou 0dnyou
oUpHATOG, KPATAOTE TOV KABETAPA-UTIAAOVI aKPIBWS £§w
atré 10 BNKApPI Kal ATTOCUPETE TOV EKKEVWOEVTA KABETAPA
SIa0TOANAG ETTAVW aTTO To oUppa dlapéoou Tou Bnkapiol
el0aywyng. EKTEAWVTAG pia atraAr] apioTepdoTpogn
kivnon eivail duvatod va dieukoAuveei n agaipeon Tou
KaBeTNPa PEoW TOu BNKapIoU EICAYWYNG.

Emaveicaywyn Tou pmraloviol

Mpo@UAagn: AlaKOYTE TN XProN Tou KaBeTpa-UTTaAoviou

£dv 10 0TEAEXOG TOU KaBeTrpa Auyioel fj oTPEBAWOEI.

Mpo@uAagn: Mpiv até v eTTavelcaywyr) HEow Tou

BnKapioU €I0aywyng, TPETTEI va KABAPIOETE TO PTTAAGVI

OKOUTTI{OVTAG TO HE Y&da, va TO EKTTAUVETE HE OTEIPO

@uUCIoAOYIKO 0pO Kal VA TO SITTAWOETE €K VEOU, XPNOIPOTTO-

1VTag 1o epyaAeio emravatiMigng pmrahoviou. H emavarihign

Tou pTTaAovioU TTPETTEl va YivETal HOVOV £QO0OV O KaBETpag-

HTTaAGVI uTrooTnpideTal Pe €va 0dnyd oUpUa i OTEIAES.

1. tDopTwcm oV Kaeampa UTTaAGVI TTdvw o€ €va odnyo
oUpUa 1 OTEIAED.

2. Mpow6roTe T0 epyaleio emavatiAIgng pTraloviol Tavw
aTrd ToV KABETAPA, WG TO €£YYUG GKPO TOU UTTAAOVIOU.

3. TidoTe To 0TEAEXOG TOU KABETAPA AKPIBWG KEVTPIKG TOU
HTTaAovioU pe To éva XEpI Kal PE To GAAO XEpI OUPETE
ataAd 10 epyaleio emavatUAIgng pTraroviol Tavw atéd
TO PTTAAGVI WG TO GKPO TOU KABETHPA KAl KATOTTIV TTPOG
Ta THOW, TTAVW aTrd To PTTaAGVI, £WG TOV KaBeTApa.

4. Zupete 10 epyaAeio eTTavaTtuNIgNg UTTaAoviol éwg To
€yyUg GKpo Tou OTEAEXOUG Tou KaBeTApa.

5. TMpowBnoTe Tov KABETAPA-PTTAAGVI TTAVW OTT6 TO TTPO-
ToTToBeTNUEVO 0BNYO GUpHa OTn BéoN €l0aywyng Kal
péow Tou Bnkapiol elcaywyng. EGv ouvavtioeTte
QvTioTaonN, avTIKATACTAGTE TOV XPNOIUOTIOIOUUEVO
KaBETAPA-PTIAAGVI g €va KaIVOUPYIO UTTAASVI.

6. ZuvexioTe T Sladikacia CUP@WVA E TIG 0Bnyieg TNG
evoTnTag “Xprion Tou kabeTripa pe PTTaAdvI dIacToAng
RivAL™ yia PTA” 1Ti0 Tréivw 070 TTapov €yypago.

Mposidotroinon: MeTd Tn Xprion Tou, AuTé To TTPOI6V

evdéxeTal va atroTeAei BloAoyikwg eTmIKivEuvo UAIKG. O

XEIPIOUOG Kal N aTrOPPIYPR TOU TIPETTEl VA YivETaI

oUP@WVA PE TNV OTTOBEKTH 10TPIKN TTPAKTIKI KOl TOUG

VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG TToU I0XUOUV TN XWPa oag.

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular eyyudrai otov apyiké ayopaoTh

auToU Tou TIPOIBVTOG 6T To TIPOIdV dev Ba TTAPOUTIATE!

EAATTWHATA UNKWYV KOl KATAOKEUNG VIO XPOVIKO SidoTnua

€VOG £TOUG ATTd TNV NUEPOUNVIa TNG TTPWTNG ayopds.

H guBuvn, Baoel autnG TNG TTEPIOPITHEVNG EYYUNONG,

TIEPIOPIGETAI GTNV ETTIOKEUN 1} GTNV AVTIKATAGTAGT TOU

EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KATA TNV aTTOKAEIOTIKN Kpion TG

Bard Peripheral Vascular, i atnv emoTpo@r| Tou kabapou

TI000U ayopdg To oTroio KataBAnBnke. H guaioAoyikr gBopd

ammé Tn XPAon, Kabwg kal EAATTWHATA TTOU o@eilovTal o

KaKr Xpron autou Tou TTPoidvVTog, Sev KAAUTITOVTaI OTTO TNV

TrapoUoa TTEPIOPITHEVN €yyUnon.

£TO BAGMO MOY EMITPEMNEI TO EPAPMOXTEO AIKAIO,

H MAPOYZA NEPIOPIEMENH EFTYHZH MPOIONTOX

ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AANAEZ EITYHZEIZ, PHTEZ 'H

ZIQMHPEZ, ZYMMEPINAAMBANOMENHE, XQPIZ

MEPIOPIZMO, OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHX EFTYHZHZ

EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A

ZYFKEKPIMENO ZKOIMMO. ZE KAMIA MEPINTQZH

H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ©A EINAI

YMNEYOYNH AMENANTI ZAZ I'lA OMOIAAHMOTE

EMMEZH, TYXAIA "H NAPEMOMENH ZHMIA, H OMOIA

©OA O®EIAETAI ZE AANOAZMENO XEIPIZMO 'H KAKH

XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ ANO MEPOYZ ZAZ.

Z€ OPIOPEVEG XWPEG BEV ETNITPETTETAN N £§AipETN TWV

OIWTTNPWY EYYURTEWY, KABWG Kal TV TUXAiwV 1

TIAPETTOPEVWY {NUIWV. EVOEXOPEVWG va DIKAIOUOTE ETTITTAéOV

amrodnUICEWY CUPPWVA PE TN VOHOBETIa TNG XWpPag 0ag.

Ma evnuépwaon Tou XprioTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou PuAAa-

Siou autoU avaypdgeTal N nUepopnvia ékdoang rf avabewpn-

ong, kKabuwg Kal 0 apIBUOS avaBEWPNONG AUTWV TWV 0dNYIWV.

2 TIEPITITWON TTOU €X0UV TTAPEABEI 36 PRVEG ATTO TNV €V

ASyw npepoPnvia Kal To TTPoi6V dev €XEl XPNOIMOTIOINOET

akopa, 0 XproTng Ba TTPETTEN va ETTIKOIVWVACE! Pe TV Bard

Peripheral Vascular yia va diamoTwaoel €dv gival Siabéaipeg

TIPOOOETEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO TTPOIGV.
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PTA ballondilatationskateter
(_ DANSK )

BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse

RivaL™ PTA ballondilatationskatetret er et ballonkateter,

der bestar af et tradfert kateter med en ballon fastgjort

ved den distale spids. Den ikke-eftergivende
lavprofilballon af nylon er designet til at give konstante
ballondiametre og lsengder. To rentgenfaste markerer
afgraenser ballonens arbejdsleengde og hjeelper ved
placering af ballonen. Katetret omfatter en atraumatisk
spids til at lette fremferingen af katetret til og gennem
stenosen. Den navnebeskyttede ballonteknologi og det

0,89 mm guidewire-kompatible dobbeltiumen-kateter er

udformet til at optimere balancen mellem skubben og

traekken. Den proksimale del af katetret er forsynet med
en hun-luerlock-muffe og en guidewire-hun-luerlock-muffe.

Med det enkelte produkt medfalger et profilreducerende

hylster, der er anbragt over ballonen som beskyttelse

inden brugen. En stilet er anbragt i spidsen af katetret
som en hjzelp ved genindpakning/genfoldning af ballonen.

P4 kateterskaftet er anbragt et genindpakningsvaerktgj.

Dette produkt indeholder ikke latex.

Indikationer for brugen

RivaL™ PTA ballondilatationskatetret er beregnet til at

dilatere stenoser i de perifere arterier, behandle

obstruktive laesioner i oprindelige eller syntetiske AV-fistler
og/eller genekspandere endoluminale stentgraftelementer

i baekkenarterierne.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Advarsler

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

2. Denne anordning er udformet til engangsbrug.
Genbrug af anordningen indebaerer risiko for
krydskontaminering mellem patienter, da
medicinske anordninger, iser sadanne med
lange og sma lumener, led ogleller spraekker
mellem komponenter, er svare eller umulige
at rengere nar forst legemsvaesker eller
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt
med anordningen i et vist tidsrum. Rester af
biologisk materiale kan fremme kontamineringen
af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfgre infektioner.

3. Ma ikke gensteriliseres. Efter gensterilisering
garanteres steriliteten af produktet ikke, fordi
graden af mulig pyrogen eller inficerende mikrobiel
kontaminering ikke lader sig fastsla. Rengering,
genbehandling og/eller sterilisering af anordningen
ager risikoen for, at anordningen ikke vil fungere
korrekt som fglge af forandringer af komponenterne
fremkaldt af varme eller mekaniske pavirkninger.

4. For at mindske risikoen for karbeskadigelse skal
ball 1S opp de di og | de ligge taet

pa karrets diameter og langde umiddelbart
proksimalt og distalt for stenosen.

5. Nar katetret er indfort i det vaskulzaere system, skal
det manipuleres, mens det iagttages under
hgjoplesningsfluoroskopi. Katetret ma ikke fores
frem eller traekkes tilbage, medmindre ballonen
er fuldstaendig temt. Hvis der opleves modstand
under manipulation, skal arsagen bestemmes,
inden der fortszettes. Brug af for stor kraft pa
katetret kan medfore, at spidsen brakker af,
eller ballonen rives lgs.

6. 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.

7. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk risiko. Det skal handteres og bortskaffes
i overer Ise med pteret licinsk
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 sterrelse, form og tilstand
svarer til det indgreb, som det skal benyttes til.
Produktet ma ikke benyttes, hvis det er synligt
beskadiget.

2. RivaL™ PTA ballondilatationskatetret bar kun benyttes
af lzeger, der er uddannet i at udfere perkutan
transluminal angioplastik.

3. Den minimale French-stgrrelse af det benyttede
hylster fremgar af etiketten pa emballagen. PTA
katetret ma ikke forseges fort gennem en mindre
starrelse hylsterintroducer, end anfert pa etiketten.

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

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

6. Hvis der opleves modstand ved tilbagetraekning
af katetret, anbefales det at fjerne ballonkatetret,
introducerhylsteret og (hvis relevant) guidewiren
som én samlet enhed.

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

8. For ballonen pa ny feres ind gennem introducerhylstret,
aftgrres den med gaze, skylles med sterilt fysiologisk
saltvand og foldes ved hjeelp af ballonfoldeinstrumentet.
Mens ballonen foldes sammen, skal ballonkateteret
understottes med en guidewire.

Mulige bivirkninger

De mulige komplikationer efter et perifert

ballondilatationsindgreb omfatter:

 Yderligere intervention

Allergisk reaktion over for laegemidler eller

kontrastmiddel

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Embolisering

Haematom

Haemoragi, inklusive bladning ved punkturstedet

Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter eller gmhed

Pneumothorax eller haemothorax

Sepsis eller infektion

Chok

Kortvarig haemodynamisk forveerring

Hjernebladning

Trombose

Dissektion, perforation, ruptur eller spasme af kar

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.

Nadvendigt udstyr

« Kontrastmiddel

« Sterilt fysiologisk saltvand

« Luerlock-sprgjte/fyldningsanordning med manometer

(10 ml eller storre)

« 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.

2. 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 stiletten og skyde
den distalt af ballonkatetret.

3. 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 hjeaelp af en halvt fyldt sprojte eller
anden fyldningsanordning med en kapacitet pa 10 ml.
Ballonen ma aldrig fyldes med Iuft eller andre gasser.

4. Tilslut en stophane til ballonens hun-luerlockmuffe pa
dilatationskatetret.

5. Tilslut sprgjten til stophanen.

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

7. Gentag punkt 6 efter behov, indtil der ikke dannes
synlige bobler under aspiration (undertryk). Derefter
lukkes al luft ud af sprgjten/fyldningsanordningen.

8. Klarger katetrets guidewirelumen ved at paszette en
sprojte til muffen ved guidewirelumen og skylle med
en oplgsning af sterilt fysiologisk saltvand.

Anvendelse af RivaL™ PTA ballondilatationskateter

1. Kom den distale spids af RivaL™ PTA ballonkatetret
bagfra over den forud anbragte guidewire, og for
spidsen frem til introduktionsstedet.

2. For katetret frem gennem introducerhylstret og over
wiren til oppustningsstedet. Hvis stenosen ikke kan
passeres af det gnskede dilatationskateter, benyttes
et kateter med mindre diameter til at prae-dilatere
lzesionen for at lette passage af et dilatations}
af mere passende stgrrelse.

3. Anbring ballonen i forhold til lzesionen, der skal
dilateres, kontrollér at guidewiren er pa plads og
pust ballonen op til det korrekte tryk.
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4. Ballonen temmes fuldsteendigt for vaeske ved hjeelp
af undertryk. Undersgg ved fluoroskopi, at ballonen
er fuldsteendigt temt, samt at der ikke resterer
kontrastmedium i ballonen.

5. Grib om ballonkatetret umiddelbart uden for hylstret,
mens undertrykket og guidewirens position fastholdes,
og treek det udluftede dilatationskateter tilbage over
wiren gennem introducerhylstret. Det er nemmere
at fierne katetret gennem introducerhylstret, hvis det
samtidig snos venstre om.

Genindsattelse 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
genindpakningsvaerktejet. Mens ballonen foldes sammen,
skal ballonkateteret understattes med en guidewire.

1. Skyd ballonkatetret pa en guidewire eller stilet.

For ballonens genindpakningsvaerktgj 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 genindpakningsveerktajet over ballonen til
kateterspidsen og derefter tilbage over ballonen til
katetret.

4. Lad genindpakningsveerktgjet glide til den proksimale
ende af kateterskaftet.

5. 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. Fortszet indgrebet i henhold til afsnittet “Anvendelse
af RivaL™ PTA ballondilatationskatetret” heri.

Advarsel: Efter brug kan produktet udgere en biologisk

risiko. Handteres og bortskaffes i henhold til accept-

eret medicinsk praksis og galdende love og regler.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for fgrste 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 begreenset 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 SERLIGT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR VIL | INTET TILFALDE VARE
ANSVARLIG OVER FOR KUNDEN FOR INDIREKTE,
HANDELIGE ELLER KONSEKVENTIELLE SKADER
RESULTERENDE AF DENNES HANDTERING ELLER
ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

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

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer for
denne brugsanvisning er inkluderet i brugerinformationen
pa sidste side i dette heefte.

Hvis der er forlgbet 36 maneder mellem denne dato og
brugen af produktet, ber brugeren kontakte Bard
Peripheral Vascular for at hgre, om der er yderligere
produktinformation tilgeengelig.



IRIWALNL

Ballongdilatationskateter for PTA
(__SVENSKA )

BRUKSANVISNING

Beskrivning

RIvAL™ ballongdilatationskateter fér PTA ar en ballong-
kateter som bestar av en “over the wire"-kateter med en
ballong fast vid den distala spetsen. Den icke eftergiviiga
nylonballongen med lag profil ar utformad sa att den
tillhandahaller enhetliga ballongdiametrar och -langder.
Tva rontgentata markorer visar ballongens brukslangd och
underlattar ballongplacering. Katetern har en atraumatisk
spets som gor det lattare att fora in katetern till och genom
stenosen. Den patentskyddade ballongtekniken och
dubbellumenkatetern som ar kompatibel med ledare pa
0,87 mm (0,035") ar utformade for att optimera balansen
mellan inféringsbarhet och styrbarhet. | kateterns
proximala del finns ett invandigt gangat fylinadsluerlas-
och ett invandigt gangat ledarluerlas-nav. | férpackningen
till varje enhet medféljer en profilreducerande skida som
ar positionerad éver ballongen som skydd fore
anvandning. Aven ett verktyg for att packa in ballongen
igen medfoljer pa kateterskaftet. En mandrin &r placerad i
kateterspetsen for att underlatta inpackning/vikning av
ballongen. Produkten ar latexfri.

Anvandningsomrade

Ballongdilatationskatetern RivaL™ foér PTA &r avsedd for
dilatering av stenos i de perifera artarerna, behandling av
obstruerande lesioner i naturlig eller syntetisk AV-fistel,
och/eller aterexpansion av endoluminala stenttransplantat
i hoftartarer.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning av
etylenoxid (EO). Icke-pyrogent. Anvand inte
produkten om den sterila barridaren 6ppnats eller
skadats. Far ej ateranviandas, omarbetas eller
resteriliseras.

2. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvindning av denna medicintekniska produkt
medfér risk fér korskontamination av patienter da
medicintekniska produkter — sarskilt de med langa
och sma lumen, leder, och/eller springor mellan
komponenter — ar svara eller omojliga att rengéra
nar kroppsvatskor eller vavnad med potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit i
kontakt med den medicintekniska produkten under
obestamd tid. Rester av biologiskt material kan
framja kontamination av produkten med pyrogener
eller mikroorganismer vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer.

3. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan
produktens sterilitet inte garanteras pa grund av
en obestambar niva av potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Rengoring,
bearbetning och/eller omsterilisering av den
nuvarande medicintekniska produkten okar
sannolikheten for att produkten inte kommer
att fungera korrekt pa grund av potentiella
biverkningar pa komponenter som paverkas
av termiska och/eller mekaniska férandringar.

4. For att minska risken for karlskador skall
ballongens uppblasta diameter och langd motsvara
karlets diameter och ldngd strax proximalt och
distalt om stenosen.

5. Nar katetern ar exponerad for karlsystemet skall
den manipuleras under observation via fluoroskopi
av hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern om
inte ballongen &r helt tomd. Om motstand patréffas
under manipulation maste orsaken till motstandet
faststéllas innan ingreppet fortgar. Om du
anvénder for mycket kraft pa katetern kan spetsen
brytas eller ballongen avskiljas.

6. Overskrid inte rekor lerat RBP ( imaltryck)
for denna enhet. Ballongen kan brista, om RBP
overskrids. For att forebygga alltfor hog trycksatt-
ning bor en tryckdvervakningsenhet anvandas.

7. Efter anvandning kan denna produkt utgora en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i
enlighet med vedertagen medicinsk praxis och till-
lampliga 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 [ampliga fér den
procedur dar den skall anvandas. Anvand inte
produkten om det finns synliga skador.

2. RivaL™ ballongdilationskateter for PTA far endast
anvandas av lakare med utbildning i att utfora
perkutan transluminal angioplastik.

3. Minsta godtagbara skidstorlek i French &r angiven pa
forpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-katetern

genom en inféringsskida i mindre storlek an den som
anges pa etiketten.

. Anvand rekommenderat ballongfyliningsmedel (30-50 %
kontrastmedel/50-70 % steril koksaltlosning). Det har
visat sig att ballongen fylls/tdms snabbare om en bland-
ning pa 30/70 % kontrastmedel/koksaltldsning anvénds.
Anvand aldrig luft eller annan gas for att fylla ballongen.

5. Om det kanns ett motstand nér katetern dras ut
genom inféringsskidan efter proceduren anvander du
fluoroskopi for att faststélla om det finns kontrastmedel
kvar i ballongen. Om det finns kontrastmedel kvar
maste ballongen foras ut ur skidan och sedan témmas
helt pa kontrastmedel innan den dras ut.

6. Om du kénner ett motstand under uttagning av
katetern efter proceduren rekommenderas att
ballongkatetern, inféringsskidan och ledaren (vid
behov) tas ut som en enda enhet.

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

Fore aterinféring genom inféringsskidan skall ballongen
torkas ren med gasvay, skéljas med steril fysiologisk
koksaltlésning samt packas in pa nytt med special-
verktyget for detta. Ballongen far endast packas in pa
nytt medan ballongkatetern stéds med en ledare eller
mandrin.

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 punktionsstéllet

« Hypotoni/hypertoni

« Inflammation

« Ocklusion

I

Smarta eller 5mhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk forsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar for anvdndning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej forvaras néara

stralkallor eller kéllor med ultraviolett ljus. Rotera forradet

sa att katetrar och andra datummaérkta produkter anvands
fore utgangsdatumet. Anvand inte produkten om
férpackningen éppnats eller skadats.

Utrustning som behovs

« Kontrastmedel

« Steril koksaltldsning

« Spruta/fylinadsanordning forsedd med luerlas och

manometer (10 ml eller stérre)

« Lamplig inféringsskida och dilatatorset

« Ledare pa 0,87 mm (0,035")

Forbereda dilatationskatetern

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Verifiera att ballongen
har réatt storlek for proceduren och att de utvalda tillbe-
horen ar kompatibla med katetern enligt markningen.

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

3. Fore 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 [ampligt medel fér
ballongfylinad (30-50 % kontrastmedel/50-70 % steril
koksaltlosning). Anvand inte luft eller andra gasformiga
medel for att fylla ballongen.

4. Koppla en avstangningskran till ballongens fyllnadsnav
med invandig géngning pa dilatationskatetern.

5. Koppla sprutan till avstangningskranen.

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

7. Upprepa moment nr 6 efter behov tills inga bubblor
syns langre under aspiration (undertryck). Nar detta
ar klart tommer du ut all luft ur kammaren pa spruta/
fyllnadsanordning.

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

Anvinda RivaL™ballongdilatationskateter for PTA

1. Tra bakifran over den distala spetsen pa RivaL™-
ballongkatetern pa den i forvag inlagda ledaren och
for in spetsen till introduktionsstéllet.

2. Forin katetern genom inféringsskidan och éver
ledaren till stéllet 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.

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

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

5. Fortfarande under negativt tryck och med ledaren kvar,
fatta tag i ballongkatetern alldeles utanfor skidan och
dra ut den tdmda dilatationskatetern 6ver ledaren
genom inféringsskidan. 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
anvéndas om skaftet har bojts eller veckats.

Forsiktighetsmatt: Fore aterinforing genom
inféringsskidan skall ballongen torkas ren med gasvay,
skoljas med steril fysiologisk koksaltlosning samt packas
in pa nytt med specialverktyget for detta. Ballongen far
endast packas in pa nytt medan ballongkatetern stéds
med en ledare.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare eller mandrin.

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

3. Tatag om kateterskaftet strax proximalt om ballongen
med ena handen, och med den andra handen skjuter
du forsiktigt inpackningsverktyget éver ballongen till
kateterspetsen och sedan tillbaka &ver ballongen till
katetern.

4. Skjut verktyget till den proximala &nden pa
kateterskaftet.

5. For in ballongkatetern 6ver den redan positionerade
ledaren till introduktionsstéllet och genom
inféringsskidan. Om du kanner ett motstand, ersatt
den tidigare anvanda ballongkatetern med en ny
ballong.

6. Fortséatt proceduren enligt avsnittet “Anvanda RivaL™
ballongdilationskateter for PTA”.

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgéra

en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den

i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och

tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskoparen

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.

1 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 ANDAMALSEN-
LIGHET 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 l&nder &r det inte tillatet att utesluta underforstadda
garantier, oavsiktliga skador eller féljdskador. 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 anvéndaren pa sista sidan i denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och
produktanvandningen bér anvandaren kontakta Bard
Peripheral Vascular for att héra efter om ytterligare
produktinformation tillkommit.



[RIWALL

PTA-pallolaajennuskatetri
C  suom )

KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus

RIvAL™ PTA -pallolaajennuskatetri on pallokatetri, joka
koostuu ohjainvaijeria pitkin sisdan vietavasta katetrista ja
distaalipaahéan kiinnitetysta pallosta. Jaykka matalapro-
fiilinen nailonpallo on suunniteltu siten, ettd pallon
lapimitta ja pituus pysyvat muuttumattomina. Kaksi
rontgenpositiivista merkkia rajaavat pallon tyoskentely-
pituuden ja auttavat pallon sijoituksessa. Katetrissa on
atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin kuljettamista
stenoosia kohti ja sen Iapi. Patentoitu pallotekniikka ja
0,035 tuuman ohjainvaijeriin sopiva kaksoisluumenkatetri
on suunniteltu niin, ettd tydnnettavyys ja kuljetettavuus
vaijeria pitkin ovat erinomaisesti tasapainossa. Katetrin
proksimaaliosassa on tayttépuolelle sopiva
naaraspuolinen luer-lock-kanta ja ohjainvaijeriin sopiva
naaraspuolinen luer-lock-kanta. Jokaisen tuotteen mukana
toimitetaan pallon paalle sijoitettu profiilia pienentava
holkki, joka suojaa palloa ennen kayttda. Katetrin varren
paalla on myds valine uudelleen pakkaamista varten.
Katetrin karjessa on mandriini, joka helpottaa pallon
uudelleen pakkaamista/laskostamista. Tuotteen
valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.

Kayttoaiheet

RIvAL™ PTA -pallolaajennuskatetri on tarkoitettu

perifeerisissa valtimoissa olevien stenoosien

laajennukseen, luonnollisten tai synteettisten valtimo-
laskimofisteleiden hoitoon ja/tai ontelonsisaisten
stenttigraftiosien uudelleenlaajennukseen
lonkkavaltimoissa.

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Varoitukset "

1. Siséltd toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu
etyl ksidilla. Pyrogeeniton. Laitetta ei saa
kayt jos steriili kerros on avattu tai
vahingoittunut. Vélinetta ei saa kayttaa, puhdistaa
ja steriloida uudelleen.

2. Laite on kertakayttdinen. Laitteen uudelleenkaytto
aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatioriskin, koska
ladkintalaitteita — etenkin laitteita, joissa on pitkia
tai lyhyita luumeneita, liitoksia ja/tai uurteita osien
vélilla — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen
jélkeen, kun ne ovat olleet pltkaan kosketuksissa
ruumii iden tai -kud: joissa on

hdollista pyr i tal mikrobik
jaanyt biolog 1 materiaali voi e
sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika
voi aiheuttaa infektioon liittyvia komplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliytta
uudelleensteriloinnin jilkeen ei voida taata, koska
sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikonta-
minaation maara, joka voi aiheuttaa infektioon
liittyvia komplikaatioita, ei ole maaritettavissa.
Kéytossa olevan ladkintélaitteen puhdistus,
uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisaavat laitteen
virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu
sen lampo- ja/tai mekaanisille muutoksille herkkiin
osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

4. Verisuonivaurion mahdollisuuden pienentédmiseksi
téytetyn pallon halkaisijan ja pituuden on oltava
suurin piirtein sama kuin verisuonen lapimitta ja
pituus heti stenoosikohdan proksimaali- ja
distaalipaissa.

5. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia
on seurattava laadukkailla lapivalaisulaitteilla.
Katetria ei saa tyontaa eteenpadin tai vetaa
taaksepain, ellei pallo ole téysin tyhja. Jos
manipuloinnin aikana tuntuu vastusta, vastuksen
syy on selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.
Liiallinen voiman kaytto voi johtaa katetrin karjen
rikkoutumiseen tai pallon irtoamiseen.

6. Ala ylita laitteen suositeltua nimellista
rikkoutumispainetta. Pallo voi repeytya, jos
nlmelllnen rlkkoutumlspalne ylitetdan. Lllkapalneen
vélttamisek ittarin kaytté on suosit .

7. Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
Kasittele ja havita yleisen hoitokaytannon seka
soveltuvien lakien ja maardaysten mukaisesti.

Varotoimet

1. Tarkasta ennen kayttéa huolellisesti, ettei katetri ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etta sen koko,
muoto ja kunto sopivat suori n toimenpi .
Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. RivaL™ PTA -pallolaajennuskatetria saavat kayttaa
vain laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen PTA-
pallolaajennustoimenpiteiden suorittamiseen.

3. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu
F-koko. PTA-katetria ei saa tyontaa etikettiin merkittya
sisdanvientiholkkia pienemman sisaanvientiholkin lapi.

4, Kayta suositeltavaa pallon tayttdainetta (30-50 %
varjoainetta / 50-70 % steriilia keittosuolaliuosta). On
osoitettu, etta pallo tayttyy ja tyhjenee nopeammin,
kun varjoaineen ja keittosuolaliuoksen suhde on
30/70 %. Ala koskaan tayté palloa ilmalla tai muulla
kaasumaisella aineella.

5. Jos toimenpiteen jalkeen katetria siséanvientiholkin
lapi pois vedettdessa tuntuu vastusta, tarkista
rontgenlapivalaisussa, onko pallon siséan jaanyt
varjoainetta. Jos pallossa on varjoainetta, tydnna pallo
ulos holkista ja tyhjenna varjoaine taysin, ennen kuin
vedat pallon pois.

6. Jos toimenpiteen jalkeen katetria pois vedettdessa
tuntuu vastusta, pallokatetrin siséanvientiholkki ja
ohjainvaijeri (tarvittaessa) on hyva poistaa yhtena
yksikkéna.

7. Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut tai
taittunut.

8. Ennen kuin pallo tyénnetaan uudelleen
sisdanvientiholkin 1api, se on pyyhittéva puhtaaksi
steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja laskostettava uudelleen pallon
uudelleenpakkausvaélineella. Pallon saa laskostaa
uudelleen vain, jos ohjainvaijeri tai mandriini tukee
pallokatetria.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa mm.
seuraavia komplikaatioita:

« Lisatoimenpiteen tarve
Allerginen reaktio ladkkeelle tai varjoaineelle
Aneurysma tai valeaneurysma
Rytmihairiét
Embolia
Hematooma
Verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto
Hypotensio/hypertensio
Tulehdus
Tukos
Kipu tai arkuus
lima- tai veririnta
Sepsis/infektio
Sokki
Lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
Aivohalvaus
Tromboosi
Verisuonen dissekaatio, perforaatio, repedma tai spasmi
Kayttoohjeet
Kasittely ja sailytys .
Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeasséa paikassa. Ala
sailyta sateily- tai ultraviolettivalolahteen |laheisyydessa.
Kierrata varastoa siten, ettd katetrit ja muut paivatyt
tuotteet kéytetddn ennen niiden viimeista kayttopaiva-
maaraa. Aia kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
Tarvittavat vélineet
« Varjoainetta
« Steriilid keittosuolaliuosta
« Luer-lock-ruisku/tayttélaite, jossa on painemittari

(10 ml tai sitd suurempi)
« Sopivankokoinen sisaanvientiholkki ja laajennussarja
+ 0,035 tuuman ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu

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

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

3. Poista iima pallokatetrista ennen sen kayttoa. Valitse
ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml tai sita
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.

4. Kiinnita laajennuskatetrin pallon tayttéluumenin

naaraspuoliseen luer-kantaan sulkuhana.

Kiinnité ruisku sulkuhanaan.

Pida ruiskusta kiinni siten, ettd sen suutin osoittaa

alaspéin, avaa hana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.

Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 tarpeen mukaan tai kunnes aspiraation
(alipaineen) aikana ei enaa nay iimakuplia. Poista
sitten kaikki ilma ruiskun/tayttélaitteen sylinterista.

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

RivAL™ PTA -pallolaajennuskatetrin kaytto

1. Lataa RivaL™ PTA -pallokatetrin distaalikarki
takakautta valmiiksi asennettuun ohjainvaijeriin ja
kuljeta karki sisaanvientikohtaan.

2. Kuljeta katetri sisaanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin
pallon tayttokohtaan. Jos valittu laajennuskatetri ei
mene ahtauman lapi, esilaajenna leesio ensin
pienemmalla katetrilla, mika helpottaa sopivamman
kokoisen laajennuskatetrin sisédanvientia.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista,
ettd ohjainvaijeri on paikallaan, ja téyta pallo sopivaan
paineeseen.

4. Poista neste kokonaan pallosta alipaineella. Varmista
lapivalaisulla, etta pallo on taysin tyhja eika siihen ole
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jaanyt yhtaan varjoainetta.

5. Sdilyta alipaine ja pida ohjainvaijeria paikallaan, tartu
pallokatetriin aivan holkin ulkopuolelta ja veda samalla
tyhjennetty laajennuskatetri pois vaijeria pitkin
sisaanvientiholkin lapi. Katetrin poistamista
sisdanvientiholkin 1api voidaan helpottaa kiertamalla
katetria kevyesti vastapaivaan.

Pallon vienti uudelleen sisdén

Varotoimi: Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on

taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tyénnetdéan uudelleen

sisaanvientiholkin |api, se on pyyhittdva puhtaaksi steriililla

fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla
ja laskostettava uudelleen pallon uudelleenpakkausva-
lineella. Pallon saa laskostaa uudelleen vain, jos
ohjainvaijeri tai mandriini tukee pallokatetria.

1. Lataa pallokatetri ohjainvaijeriin tai mandriiniin.

2. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria pitkin
pallon proksimaalipaahan.

3. Tartu toisella kédelld katetrin varresta heti pallon
proksimaalipuolelta ja tyénna toisella kadella
uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli katetrin
karkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

4. Veda uudelleenpakkausvaline katetrin varren
proksimaalipaahan.

5. Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria
pitkin siséénvientikohtaan ja sisaanvientiholkin lapi.
Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

6. Jatka toimenpidettd kohdan “RivaL™ PTA
-pallolaajennuskatetrin kaytto” mukaisesti.

Varoitus: Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaaral-

linen. Kasittele ja havita yleisen hoitokdytannon seka

soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle

ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika

valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
taman rajatun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan
mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Tama
rajattu takuu ei kata normaalikéytdssa aiheutunutta
kulumista eika tuotteen vaarinkaytosté aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU

TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

JA KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN

MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI

KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN

KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN

KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL

VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA

LITANNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA,

JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN

KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

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

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspéiva ja version
numero on annettu kayttdjan tiedoksi tdméan ohjekirjasen
viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen
kayttohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta
Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia
lisatietoja tuotteesta.
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PTA ballongdilatasjonskateter

(. NORSK )
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen

RivAL™ PTA-ballongdilatasjonskateteret er et

ballongkateter som bestar av et over-the-wire kateter med

en ballong festet pa distalspissen. Den “ikke ettergivende”
nylonballongen med lav profil er ment & gi konsistente
ballongdiametre og lengder. To rgntgenfaste markerer
viser brukslengden pa ballongen og hjelper ved
ballongplassering. Kateteret inkluderer en atraumatisk
spiss for & lette innfering av kateteret til og gjennom
stenosen. Den merkespesifikke ballongteknologien og

0,035" guidewire kompatible dobbellumenkateteret er

ment & optimere balansen mellom skyvbarhet og

sporbarhet. Den proksimale delen av kateteret inkluderer
en inflateringshunnluerlasmuffe og en guidewirehunn-
luerlasmuffe. Det ligger en profilreduserende hylse med
hvert produkt, som plasseres over ballongen som
beskyttelse for bruk. Det fglger dessuten med et
bretteverktoy pa kateterskaftet. Det er en stilett pa
kateterspissen til hjelp ved bretting/folding av ballongen
igjen. Dette produktet er ikke laget av lateks.

Indikasjoner for bruk

RivAL™ PTA-ballongdilatasjonskateteret er ment til &

dilatere stenose i de perifere arteriene, behandle

obstruktive lesjoner i naturlig eller syntetisk A-V fistel og/
eller gjenutvide endoluminale stentgraftelementer i arteria
iliaca.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILT ved bruk av etylenoksid
(EO). Pyrogenfritt. Ma ikke brukes dersom den
sterile barrieren er apnet eller skadet. Ma ikke
brukes om igjen, reprosesseres eller resteriliseres.

2. Anordningen er utformet bare til engangsbruk.
Dersom denne medisinske anordningen brukes
omigjen innebzerer det en risiko for
krysskontaminering av pasienter siden medisinske
anordninger - spesielt de med lange og sma
lumina, ledd, og/eller hulrom mellom komponenter
— er vanskelige eller umulige a rengjore etter at
kroppsvasker eller vev med potensiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt
med den medisinske anordningen i en ubestemt
tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan
fremme kontamineringen av anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer som kan fore
til itt: komplik

3. Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er
steriliteten til produktet ikke garantert pa grunn
av en uk lig grad av p iell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering som kan fore
til smittsome komplikasjoner. Rengjering,
reprosessering og/eller resterilisering av
vedkommende medisinske anordning eker
sannsynligh 1 for at anord vil svikte
pa grunn av potensielle ugunstige virkninger
pa komponenter som blir pavirket av termiske
og/eller mekaniske endringer.

4. For a redusere potensmlet for karskade, skal

inflaterte og lengde vaere
tilnaermet karets diameter og lengde like
proksimalt og distalt til stenosen.

5. Nar kateteret er utsatt for det vaskulzaere systemet,
skal det anvendes under fluoroskopisk
observasjon av hoy kvalitet. lkke 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
lsner.

6. 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.

7. 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

1. Se ngye over kateteret for bruk for & bekrefte at det
ikke er skadet ved forsendelse, og at sterrelse, fasong
og tilstand er egnet til inngrepet det skal brukes til.
Ma ikke brukes dersom det er tydelig produktskade.

2. RivaL™ PTA-ballongdilatasjonskateteret skal bare
brukes av leger som er opplzerte i utfering av perkutan
transluminal angioplastikk.

3. Hylsens minimum akseptable French-stgrrelse er trykt

pa etiketten. Ikke gjeor forsgk pa a fore PTA-kateteret
inn giennom en innferer med hylse av mindre storrelse
enn det som er angitt pa etiketten.

4. Bruk det anbefalte inflateringsmidlet (30-50 %
kontrastmiddel/50-70 % steril saltvannsopplgsning).
Det er blitt pavist at et forhold pa 30/70 %
kontrastmiddel/saltvannsopplgsning har gitt
raskere ballonginflaterings-/deflateringstider. Ikke
bruk luft eller annet gassholdig middel til & inflatere
ballongen.

5. Dersom du kjenner motstand under tilbaketrekking av
kateteret gjennom innfgringshylsen etter prosedyren,
ma du fastsla med fluoroskopi om kontrastmiddel er
blitt sittende i ballongen. Hvis kontrastmiddel er til
stede, skal du skyve ballongen ut av hylsen og
deretter evakuere kontrastmidlet fullstendig for du
fortsetter & trekke tilbake ballongen.

6. Dersom du kjenner motstand under tilbaketrekkingen
av kateteret etter prosedyren, anbefales det & fijerne
ballongkateteret, innfaringshylsen, og guidewire (etter
behov) som én enkel enhet.

7. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret dersom skaftet er
boyd eller brettet.

8. For gjeninnsetting gjennom innferingshylsen ma
ballongen terkes ren med gasbind, skylles med
steril normal saltopplgsning og brettes sammen igjen
ved hjelp av bretteverktgyet. Sammenbretting av
ballongen igjen skal bare skje nar ballongkateteret
stottes med en guidewire eller stilett.

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, tart, merkt sted. Ma ikke

oppbevares i naerheten 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.

Nadvendig utstyr

+ Kontrastmiddel

« Steril saltvannsopplgsning

* Luerlassproyte/inflateringsanordning med manometer

(10 ml eller storre)

« 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.

2. Fjern ballongvernet og stiletten ved a ta tak i
ballongkateteret akkurat proksimalt til ballongen
og med den andre handen ta forsiktig tak i
ballongbeskytteren og stiletten og skyv den distalt
av ballongkateteret.

3. Fer bruk ma luften i ballongkateteret fiernes.

For & kunne temme det velg en sproyte eller
oppblasingsanordning med en kapasitet pa 10 ml

eller mer, og fyll ca. halvparten av den med relevant
ballonginflateringsmiddel (30-50 % kontrastmiddel/
50-70 % steril saltvannsopplesning). Ikke bruk luft eller
gassholdig middel til & inflatere ballongen.

4. Kople en stoppekran til ballongens
inflateringshunnluermuffe pa dilatasjonskateteret.

5. Kople sprayten til stoppekranen.

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

7. Gijenta trinn 6 etter behov til du ikke lenger ser bobler
ved aspirering (undertrykk). Nar du er ferdig skal all
luft evakueres fra sproytesylinderen/
inflateringsanordningen.

8. Klargjer guidewiren til lumen pa kateteret ved a feste
en sproyte til guidewirelumens muffe og skyll med
steril saltvannsoppl@sning.

Bruk av RivaL™ PTA-ballongdilatasjonskateter

1. Sett distalspissen pa RivAL™ PTA- ballongkateteret
tilbake over den forhandsplasserte guidewiren, og for
spissen til innferingsstedet.

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

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

4. 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 dilatasjonskateteret
over wiren gjennom innfaringshylsen. En forsiktig
bevegelse mot urviseren kan brukes til & lette
kateterfierning gjennom innfaringshylsen.

Gjeninnsetting av ballong
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret
dersom skaftet er beyd eller brettet.

Forholdsregel: Far gjeninnsetting gjiennom
innfaringshylsen ma ballongen terkes ren med gasbind,
skylles med steril normal saltoppl@sning og brettes
sammen igjen ved hjelp av bretteverktoyet.
Sammenbretting av ballongen igjen skal bare skje nar
ballongkateteret stottes med en guidewire eller stilett.

1. Sett ballongkateteret pa en guidewire eller stilett.

2. For bretteverktoyet over kateteret til ballongens

proksimalende.

3. Tatak 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 innfaringsstedet og gjennom

introduserhylsen. Dersom en merker motstand,skal det
tidligere brukte ballongkateteret erstattes med en ny
ballong.

6. Fortsett inngrepet i henhold til avsnittet om “Bruk av

RivaL™ PTA-ballongdilatasjonskateteret”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet vaere en

potensiell biofare. Handter og avhend i overens-

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste kjgper

av dette produktet at produktet vil veere fritt for material-

og framstillingsdefekter i en periode pa ett ar fra forste
kjepsdato, og at ansvar i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller bytte av
det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars
eget skjgnn, eller til refusjon av betalt nettopris. Slitasje
fra normal bruk, eller defekter som oppstar fra misbruk
av dette produktet, dekkes ikke av denne begrensete
garantien.

I DEN UTSTREKNING DET TILLATES AV GJELDENDE
LOV ER DENNE BEGRENSETE PRODUKTGARANTIEN
| STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT
MEN IKKE BEGRENSET TIL EVENTUELL UNDERFO-
RSTATT 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 felgeskader. Du kan veere
berettiget til ytterligere kompensasjon i henhold til
nasjonale lover.

Pa siste side i dette heftet finnes en utgivelseseller
oppdateringsdato og oppdateringsnummer til brukerens
informasjon.

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

o
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Cewnik z balonikiem rozszerzajagcym
do przezskornej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA)

(C  POLSKI )
INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik RIVAL™ z balonikiem rozszerzajacym do przezsko-

rnej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA) to cewnik balo-

nowy, sktadajacy sie z wprowadzanego po prowadniku
cewnika z balonikiem umieszczonym na dystalnej koficowce.

Nylonowy, niepodatny, niskoprofilowy balonik gwarantuje

niezmienno$¢ jego $rednicy i diugosci. Dwa nieprzepusz-

czalne dla promieni rentgenowskich znaczniki pokazujg
diugos¢ robocza balonika i utatwiajg jego umieszczenie.

Cewnik wyposazony jest w koncoéwke atraumatyczna,

utatwiajacg wprowadzanie cewnika do i przez zwezenie.

Zastrzezona technologia balonikowania i cewnik z dwoma

kanatami zgodny z 0,035 calowym (0,89 mm) prowadnikiem,

zostaty opracowane w celu optymalnego wywazenia
podatnosci cewnika na nacisk i sterownosci. Proksymalny
odcinek cewnika obejmuje zenskie ztacze typu luer do
napetniania oraz zenskie ztacze typu luer prowadnika. Do
kazdego produktu dotaczony jest ptaszcz zmniejszajacy
przekroj, umieszczony nad balonikiem jako zabezpieczenie
przed jego uzyciem. Na trzonie cewnika znajduje si¢
réwniez narzedzie do ponownego zwijania balonika.

W koncéwce cewnika umieszczony jest mandryn

utatwiajacy ponowne zwijanie/rozwijanie balonika.

Produkt jest wytwarzany bez uzycia lateksu.

Wskazania do stosowania

Cewnik z balonikiem rozszerzajacym RivaL™ do

przezskoérnej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) jest

przeznaczony do stosowania w rozszerzaniu zwezen w

tetnicach obwodowych, leczeniu niedroznosci naturalnych

lub sztucznych przetok tetniczo-zylnych i/lub do
ponownego rozszerzania $rédnaczyniowych elementéw
stentgraftow w tetnicach biodrowych.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ
(sterylizacja tlenkiem etylenu [EO]). Produkt
niepirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne opako-
wanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac,
nie przetwarzac i nie sterylizowa¢ ponownie.

. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzytku Ponowne uzycie produktu moze spowodo-
wac¢ ryzyko zakazenia innego pacj
wyroby medyczne - w szczegolnosu wyroby z
dtugimi i kimi kanatami, pot i/llub
szczellnaml pomigdzy elementami — sa trudne lub

do oczy lia, jesli doszto do
wyrobu z plynami ustrojowymi

lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym

lub mikrobiologicznym przez nieokreslony okres

czasu. P tosci materiatu biol moga

sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub

drobnoustrojami, ktore moga powodowaé

ikt w wymku ' tia.

3. Nie steryli p! ie. Po po j sterylizacji
nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktu w
zwiazku z nieokreslonym stopniem skazenia piroge-
naml Iub drobnoustro;am| ktére moga powodowaé

w wyniku zenia. Czy
ponowne przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja
obecnego wyrobu medycznego zwigksza prawdopo-
dobienstwo usterek wyrobu w zquku z potencja-
Inym niep ym sktado-
we wysoklch temperatur i/lub zmlan mechanlcznych

4. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia,
Srednica i dlugos$¢ balonika po napetnieniu
powinna w przyblizeniu odpowiada¢ srednicy i
diugosci naczynia znajdujacego si¢ bezposrednio
proksymalnie i dystalnie do zwezenia.

5. Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym,
wszelkie manipulacje nalezy wykonywa¢ pod kontro-
I3 wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie wsuwa¢ ani
nie wycofywac¢ cewnika, jesli balonik nie zostat
catkowicie oprézniony. W razie napotkania oporu w
trakcie manipulacji, przed kontynuacja zabiegu
nalezy okresli¢ jego przyczyne. Przyktadanie do
cewnika nadmiernej sity moze spowodowac
ztamanie koncéwki lub oderwanie balona.

6. Nie przekraczac nominalnego clsnlema rozrywajqce-
go (RB dla tego ur przy-
padku przekmczenla wartosci RBP balon moze
peknag. Aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmie-
rnego cisnienia, zaleca si¢ uzycie przyrzadu do
monitorowania cisnienia.

7. Po uzyciu produkt stanowi zrédio potencjalnego
zagrozenia blologlcznego Nalezy obchodzi¢ sie z
nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng
oraz obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i
federalnymi przepisami i procedurami.

N
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Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowa¢ cewnik,
sprawdzajac, czy nie zostat uszkodzony w trakcie
transportu, a jego rozmiar, ksztatt i stan jest odpowiedni
do planowanego zabiegu. Nie uzywa¢ produktu w
przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

2. Cewnik z balonikiem rozszerzajacym RivAL™ do
przezskornej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)
powinien by¢ wykorzystywany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie przeprowadzania zabiegéw
przezskornej angioplastyki srédnaczyniowe;.

3. Minimalny dopuszczalny rozmiar ptaszcza (w skali
francuskiej) jest nadrukowany na etykiecie opakowania.
Nie nalezy podejmowac préb przeprowadzenia
cewnika PTA przez intubator o mniejszym rozmiarze
ptaszcza niz podany na etykiecie.

4. Uzy¢ zalecany $rodek do napetnienia balonika (30-50%
$rodka kontrastowego / 50-70% sterylnego roztworu
soli fizjologicznej). Wykazano, ze stosunek kontrastu
do roztworu soli fizjologicznej wynoszacy 30/70%
zapewnia szybsze napetnianie/ opréznianie balonika.
Nigdy nie wolno stosowaé powietrza ani innego gazu
do napetniania balonika.

5. Jesli podczas wycofywania cewnika przez koszulke intu-
batora po wykonaniu zabiegu wystapi opér, nalezy spra-
wdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy w baloniku nie pozo-
stat $rodek kontrastowy. Jesli obecny jest kontrast, wyp-
chna¢ balonik z koszulki, a nastepnie catkowicie opréz-
ni¢ kontrast przed rozpoczeciem wycofywania balonika.

6. Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu
zabiegu napotykany jest opor, zaleca sig wycofanie
cewnika balonowego, koszulki intubatora i prowadnika
(jesli konieczne) jako cato$ci.

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

8. Przed ponownym wprowadzeniem przez ptaszcz
intubatora balonik nalezy wytrze¢ do czysta gaza,
przeptuka¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej i
ponownie ztozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego
zwijania balonika. Procedure ponownego zwijania
balonika nalezy przeprowadzi¢ tylko, gdy cewnik
balonikowy jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

Potencjalne reakcje niepozadane

Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie

rozszerzania balonikiem naczyn obwodowych, naleza:

« Konieczno$¢ dodatkowej interwenciji

Reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastujacy

Tetniak lub tetniak rzekomy

Arytmie

Zatorowo$¢

Krwiak

Krwawienie, w tym w miejscu naktucia

Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze

Zapalenie

Niedrozno$¢

Bol lub tkliwo$e

Odma optucnowa lub krwiak optucnej

Posocznica/zakazenie

Wstrzas

Kroétkotrwate pogorszenie parametréow

hemodynamicznych

« Udar

+ Zakrzepica

Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz

naczynia

Sposoéb uzycia

Sposéb obchodzenia sig i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie

przechowywac w poblizu zrédet promieniowania lub $wiatta

ultrafioletowego. Zapewni¢ odpowiednig rotacje sprzetu w

magazynie, aby cewniki i inne produkty z datg waznosci

zostaty uzyte przed uptywem terminu ich waznosci. Nie
stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wymagane materiaty

« Srodek kontrastujacy

« Sterylny roztwor soli fizjologicznej

« Strzykawka z zamknieciem typu luer/urzadzenie do nape-

tniania z manometrem (o pojemnos$ci 10 ml lub wigkszej)

» Odpowiedni zestaw ptaszcza intubatora i rozszerzacza

« Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm)

Przyg ie cewnika rozszer:

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

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

2. Wyjac ostone balonika i mandryn, chwytajac cewnik
balonikowy bezposrednio proksymalnie do balonika,

a druga reka ostroznie chwyci¢ ostonke ochronng
balonika i mandrynu i zsungg¢ jq dystalnie z cewnika
balonikowego.

3. Przed uzyciem usuna¢ powietrze znajdujace sie w cew-
niku balonikowym. Aby usprawni¢ usuwanie powietrza,
wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania o poje-
mnosci 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 uzywa¢ powietrza ani innego czynnika gazowego.

4. Podtaczy¢ kranik do zenskiego ztacza typu luer

do napetniania na cewniku rozszerzajacym.

Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

. Przytrzyma¢ strzykawke z koficéwka zwrécong

do dotu, otworzy¢ kranik i aspirowac¢ przez okoto
15 sekund. Zwolni¢ tlok strzykawki.
13
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7. Jesli konieczne, powtérzyé czynno$¢ opisang w punkcie
6 do chwili, az w trakcie aspiracji (podci$nienie)
przestana pojawia¢ sie pecherzyki powietrza. Po
zakonczeniu usuna¢ cate powietrze z cylindra
strzykawki/urzadzenia do napetniania.

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

Uzycie cewnika RIvAL™ z balonikiem rozszerzajacym

do przezskornej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)

1. Zatadowa¢ dystalng koncéwke cewnika balonikowego
RivAL™ PTA na wczesniej ustawiony prowadnik
i wsuna¢ koncoéwke do miejsca wprowadzania.

2. 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 sre-
dnicy, aby wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i utatwi¢ prze-
jécie cewnika rozszerzajacego o wtasciwszym rozmiarze.

3. Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢
prawidtowo$¢ potozenia prowadnika i napetni¢ balonik
do wtasciwego poziomu ci$nienia.

4. 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.

5. Przy zastosowanym podci$nieniu i pozycji prowadnika,
uchwyci¢ cewnik balonikowy na zewnatrz tuz za koszul-
ka i wycofa¢ oprézniony balonik rozszerzajacy nad
prowadnikiem przez koszulke intubatora. Zastosowaé
delikatny ruch w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby utatwi¢ wycofanie cewnika
przez koszulke intubatora.

Ponowne wprowadzenie balonika

Srodki ostroznosci: Nie uzywa¢ cewnika balonikowego,

jesli trzon jest wygiety lub zatamany.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem

przez ptaszcz intubatora balonik nalezy wytrze¢ do czysta

gaza, przeptukaé sterylnym roztworem soli fizjologicznej

i ponownie ztozy¢ przy uzyciu narzedzia do ponownego

zwijania balonika. Procedure ponownego zwijania

balonika nalezy przeprowadzi¢ tylko, gdy cewnik
balonikowy jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

1. Zatadowa¢ cewnik balonikowy na prowadnik lub
mandryn.

2. Przesuwaé narzedzie do ponownego zwijania balonika
nad cewnikiem do proksymalnego konca balonika.

3. Chwyci¢ jedna reka trzon cewnika bezposrednio
proksymalnie do balonika, a drugq ostroznie dosunaé
narzedzie do ponownego zwijania nad balonikiem do
koncéwki cewnika, a nastepnie z powrotem nad
balonikiem do cewnika.

4. Dosung¢ narzedzie do ponownego zwijania do
proksymalnego konca trzonu cewnika.

5. Przesuwac cewnik balonikowy na wczesniej ustawionym
prowadniku do miejsca wprowadzania i przez ptaszcz
intubatora. W razie stwierdzenia oporu wymieni¢ wcze-
$niej uzywany cewnik balonikowy na nowy balonik.

6. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem w nagtéwku
,Uzycie cewnika z balonikiem rozszerzajacym RivaL™
PTA" w niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrédto

potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy

obchodzi¢ si¢ z nim i usuwac¢ zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowigzujacymi lokalnymi,
krajowymi i federalnymi przepisami oraz procedurami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu

nabywcy produktu gwarancji, ze produkt pozostanie wolny

od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego
roku od daty pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢
producenta z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji obe-
jmuje wytacznie naprawe lub wymiane wadliwego produktu
badz, zaleznie od wylacznego 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 ODPOWIE-

DNIE 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 PRZYPA-

DKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKO-

WNIKA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE,

PRZYPADKOWE LUB WTORNEWYNIKLE Z OBCHO-

DZENIA SIE LUB UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektérych krajéw nie dopuszcza wytaczenia

dorozumianych gwarancji oraz szkéd przypadkowych lub

wtérnych. Na mocy praw danego kraju uzytkownik moze
mieé prawo do dodatkowego zado$c¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany tre$ci oraz numer wersji

niniejszej instrukcji sq podane dla informacji uzytkownika

na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu

uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowad

sie z firmg Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy
dostepne sa dodatkowe informacje o produkcie.
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PTA ballon dilatacios katéter
(_ MAGYAR )

HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz leirasa

A RIVAL™ PTA ballon dilataciés katéter egy olyan ballon
katéter, amely a disztalis véghez régzitett ballonnal
ellatott, drétra flizott katéterbdl all. A nem tagulo, alacsony
keresztmetszet(i, nejlon ballont Ggy tervezték, hogy
allando ballon atmérdéket és hosszusagokat biztositson. A
ballon munkahosszusagat két sugarfogé jelzés hatarolja,
mely segit a ballon behelyezésében. A katéter atraumatikus
véget tartalmaz a stenosishoz valé el6rejutas és az azon
torténd athaladas elésegitése érdekében. A szabadal-
maztatott ballontechnolégiat és a 0,035”-es (0,089 cm)
vezetddroéttal kompatibilis kettés lumenkatétert ugy
tervezték, hogy optimalizalja az el6retolhatésag és a
nyomon kovethet6ség kozotti egyensulyt. A katéter
proximalis szakasza egy felfujé luer végii csatlakozot, és
a vezet6drot luer végli csatlakozojat tartalmazza. Minden
termék csomagolasaban egy keresztmetszet-csokkentd
huvely talalhato a ballon kordl, ami megvédi azt a
felhasznalas elétt. Rendelkezésre all egy Ujracsomagol6
eszkoz is a katéter tengelyen. A ballon Gjracsomagolasanak/
Ujrahajtogatasanak megkonnyitése érdekében egy
mandrint helyeztek a katéter hegyébe. Ezt a terméket
latex felhasznalasa nélkiil gyartottak.

Alkalmazasi javallatok

A RIVAL™ PTA ballon dilataciés katéter a periférias
artériakban szlikiletek tagitasara, a természetes vagy
szintetikus A-V fisztuldk obstruktiv lézidinak kezelésére
és/vagy a csipSartériakban endoluminalis stent graft
elemek Ujratagitasara szolgal.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma STERIL etllen-oxld (EO)
felhasznalasaval. Pirogér Ne ja fel,
ha a sterilitast biztosité zar nyitott vagy sériilt. Ne
hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel ujra, illetve ne
sterilizalja ujra.

2. Az eszkoz kizarélag egyszer hasznalatos. Jelen
orvosi eszkoz Ujrafelhasznalasa fertézés atvitelének
kockazataval jar a betegek kozott, mivel az orvosi
eszk6zok — kiilondsen a hosszi és kis méretii
lumennel csatlakozékkal és/vagy az alkatrészek
kozotti résekkel rendelkezék — megtlsztltasa nehéz
vagy lehetetlen, miutan a potenclallsan plrogen vagy

N

. ARIVAL™ PTA ballon dilataciés katétert kizardlag a
perkutan transzluminalis angioplasztika végzésében
jartas orvosok hasznaljak.

3. Alegkisebb elfogadhaté hiively méretét a csomagolas
cimkéjére nyomtattuk French-ben megadva. Ne
kisérelje meg atvezetni a PTA katétert a cimkén
feltlintetettnél kisebb méretii vezetShiivelyen.

4. Aballon felfijaséara az ajanlott felfujé kdzeget

alkalmazza (30-50% kontrasztanyag/50-70% steril

sooldat). Kimutattak, hogy a 30/70%-os kontrasztanyag/
sooldat arany gyorsabb ballon felfujasi / leengedési
id6t eredményez. A ballon felfijasahoz soha ne
alkalmazzon levegét vagy egyéb gazhalmazallapotu

as befejeztével a katéter bevezetd hiivelyen

rténd visszahlzasakor ellenallast észlel,
képerd&sitével ellendrizze, hogy nem rekedt-e
kontrasztanyag a ballonban. Amennyiben a ballonban
kontrasztanyag van, nyomja ki a ballont a hiivelybél,
majd teljesen Uritse ki a kontrasztanyagot, miel6tt
Ujbol megkisérelné a ballon visszahlUzasat.

6. Ha az eljarast kdvetben a katéter visszahuzasakor
ellendllast érez, a ballon katéter bevezetd hiivelyt és
a vezet6drotot (ahogy sziikséges) egy egységként
javasolt eltavolitani.
Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt, ne folytassa
a ballon katéter hasznalatat.

. Avezetéhiivelyen keresztiili ujboli bevezetést mege-
16z6en a ballont gézzel tisztara kell téroini, le kell
Obliteni steril fizioldgias séoldattal, és a ballon ujracso-
magolé eszkozzel Ujbdl ssze kell hajtani. A ballon
Ujracsomagolasa kizarolag akkor térténhet meg, ha a
ballon katétert vezetédrét vagy mandrin tamasztja meg.

Lehetséges mellékhatasok
Periférias ballon dilataciés eljaras kovetkeztében az alabbi
szovédmények Iéphetnek fel:

« Tovéabbi beavatkozas
« Allergias reakcié a gyogyszerekkel vagy a
kontrasztanyaggal szemben
Aneurizma vagy alaneurizma
Szivritmuszavarok
Embolizacio
Haematoma
Bevérzés, beleértve a vérzést a punkcios helyen
Alacsony/magas vérnyomas
Gyulladas
Elzarodas
Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés
Sokk
Révid tavi haemodinamikai romlas
Agyi torténés
Trombozis
Er disszekcio, perforacio, ruptlra, vagy spazmus
Hasznalatl utmutatoé
lés és tarolas

mikrobialis szennyezédé | rend
vagy szovetek hatarc ideig éril

keriiltek az orvosi l. A bioldgiai anyag
radvany eldsegitheti az e Kbz szenr y ét
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal, ami
fertézéses sz6védményekhez vezethet.

3. Ne sterilizalja ajra. Ujrasterilizalas utan a termék
sterilitdsa nem garantalt a meghatarozhatatlan foku
lehetséges pirogén vagy mikrobidlis szennyezédés
miatt, ami fertézéses sz6védményekhez vezethet.
Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/
vagy ujrasterilizalasa néveli annak valészinliségét,
hogy az eszk6z nem miikédik megfeleléen az olyan

alkatré éré leh nemkiva
hatasok miatt, amelyeket a termlkus eslvagy
hanikus va befolya

4. Az érsériilés lehetéségének csokkentése érdeké-
ben a ballon felfujt atmérdje és hossza kozelitse
meg a stenosistol kozvetleniil proximalisan és
disztalisan talalhaté ér atmércjét és hosszat.

5. Ha a katétert az érrendszerbe vezetik, azt j6
mindségli képerdsités megfigyelés mellett kell
mozgatni. Ne tolja el6re, illetve ne hiizza vissza
a katétert, ha a ballon nincs teljesen Ieeresztve
Ha a mc soran ellenall
hatarozza meg az ellenallas okat, mielStt
tovabbhaladna. Ha tulzott erékifejtést alkalmaz
a katéteren, az a katétervég eltorésével vagy a
ballon levalasaval jarhat.

6. Ne lépje tal a termékre javasolt névleges hasadasi
nyomast (RBP). Az RBP mértékének tullépésekor
eléfordulhat a ballon szakadasa. A tulzott mértékii
nyomas ala helyezés megel6zése érdekében
nyomasméré eszkoz hasznalata javasolt.

7. Hasznalat utan a termék potencialis biolégiai
veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse meg az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, a vonatkozé helyi,
allami és szovetségi jogszabalyoknak és
T .

Ovointézkedések

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg a katétert,
ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg a
szallitds soran, valamint hogy mérete, alakja és
llapota megfelel-e arra a beavatkozasra, amelyre
felhasznalja. Ne hasznalja a terméket, ha

egyértelmlen sériilt.

Huvos, szaraz, s6tét helyen tartandé. Ne tarolja
sugarforrasok vagy ultraibolya fényforrasok kézelében.
Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint
egyéb, lejarattal rendelkez6 termékek a ,Felhasznalhaté”
datum el6tt felhasznalasra kerlljenek. Ne hasznalja fel,
ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Sziikséges felszerelés

 Kontrasztanyag

« Steril fiziologias séoldat

« Luer végl fecskendé/nyomasmérével ellatott felfjo

eszkéz (10 ml-es vagy nagyobb)

* Megfeleld vezetShiively és tagitod készlet

« 0,035" vezetédrot

A dilata katéter é

. Tavolitsa el a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze,
hogy a katéter megfelelé-e a beavatkozashoz,
valamint, hogy a kivalasztott kellékek a jelolt médon
befogadjak-e katétert.

2. Téavolitsa el a ballonvédét és a mandrint tgy, hogy
fogja meg a ballon katétert kdzvetleniil a ballontdl
proximalisan, a masik kézzel 6vatosan fogja meg
a ballonvédét és a mandrint, és csUsztassa le a
ballon katéterrdl disztalis iranyban.

3. Hasznalat el6tt a ballon katéterben 1évé levegét el
kell tavolitani. A kilirités megkonnyitése érdekében
valasszon egy 10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu
fecskendét vagy felfjo eszkozt, és téltse fel
megkozelitéleg félig a megfelelé ballon felfijo
anyaggal (30-50% kontrasztanyag/50-70% steril
fiziologias sooldat). Ne hasznaljon levegét vagy mas
gaz halmazallapotu anyagot a ballon felfujasara.

4. Csatlakoztassa az elzarécsapot a dilatacios katéteren
1évé ballon felftjo luer csatlakozohoz.

5. Csatlakoztassa a fecskend6t az elzarécsaphoz.

6. Tartsa a fecskend6t a végével lefelé, nyissa ki az
elzarocsapot és alkalmazzon szivast megkozelitéleg
15 méasodpercig. Engedje el a dugattyut.

7. Ismételie meg a 6. Iépést, ahogy sziikséges, amig
buborékok mar nem jelennek meg a szivas (negativ
nyomas) ideje alatt. Miutan elkészilt, tavolitsa el az
Osszes leveg6t a fecskenddbdl/felfjo eszkozbol.

8. Készitse el6 a katéter drot lumenét ugy, hogy egy
fecskendét a drét lumen csatlakozohoz csatlakoztat
és steril fiziologias séoldattal obliti.
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A RwvAL™ PTA ballon dilataciés katéter hasznalata

1. Visszafelé toltse be a RivAL™ PTA ballon katéter
disztalis végét az eldre elhelyezett vezetédrét mentén,
és tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

2. Avezetbhlvelyen at és a drét mentén tolja elére a
katétert a felfujas helyéhez. Ha a kivant dilatacios
katéterrel nem lehet atjutni a stenosison, hasznaljon
egy kisebb atmérgji katétert a 1€zio elbtagitasahoz
annak érdekében, hogy lehetévé tegye egy
megfelelébb méreti dilatacios katéter atjutasat.

3. Poziciondlja a ballont a tagitando Iéziénak megfeleléen,
gy6z6djon meg arrol, hogy a vezetédrét a helyén van,
és fujja fel a ballont a megfelelé nyomasra.

4. A folyadék ballonbdl torténd teljes kiritéséhez alkalmaz-
zon negativ nyomast. Képerdsitével ellendrizze, hogy
a ballon teljesen leengedett-e, valamint hogy nem
maradt-e kontrasztanyag a ballonban.

5. Mikdzben fenntartja a negativ nyomast, és valtozatlan
helyzetben tartja a vezetddroétot, fogja meg a ballon
katétert kozvetlenll a hlvelybdl valod kilépésénél, és
huzza vissza a vezetddroton Iévo leengedett dilatacios
katétert a bevezet6 hivelyen keresztiil. Ovatos, az
dramutatd jarasaval ellentétes iranyld mozgatas
alkalmazhaté a katéter bevezetd hiivelyen keresztil
torténd eltavolitasanak elésegitésére.

A ballon ujbéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt,

ne folytassa a ballon katéter hasznalatat.

Ovintézkedés: A vezetdhiivelyen keresztiili Gjboli

bevezetést megelézéen a ballont gézzel tisztara kell torolni,

le kell 6bliteni steril fiziologias sooldattal, és a ballon
ujracsomagolé eszkdzzel Ujbdl 6ssze kell hajtani. A ballon

ujracsomagolasa kizardlag akkor torténhet meg, ha a

ballon katétert vezet6drot vagy mandrin tdmasztja meg.

1. Flzze a ballon katétert egy vezetédrétra vagy
mandrinra.

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

3. Egyik kezével fogja meg a katéter tengelyét a ballontél

kozvetlendl proximalisan, és a masik kezével dvatosan

csusztassa az Ujracsomagolé eszkozt a ballon felett a

katéter végéhez, majd a ballon felett vissza a

katéterhez.

Csusztassa az Ujracsomagold eszkozt a katéter

tengely proximalis végéhez.

5. Tolja elére a ballon katétert az elére elhelyezett
vezetédrét mentén a bevezetés helyéhez és at a
vezetbhiivelyen. Ha ellendllast tapasztal, cserélje ki az
elézéleg mar hasznalt ballon katétert egy (j ballonra.

6. Folytassa a beavatkozast a ,RivaAL™ PTA ballon
dilatacios katéter hasznalata“ bekezdésben foglaltak
szerint.

Figyelem: Hasznalat utan a termék potencialis

biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse

meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak, a vonatkozé
helyi, allami es szovetsegl jogszabalyoknak és

rendelkezé g

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék elsé

vasarldjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktdl vald

mentességet az elsé vasarlastol szamitott egy éven
keresztiil és ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére
vagy az On altal kifizetett nett6 vételar kifizetésére terjed

ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. A

jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jotallas nem

terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbol ered6 kopasra
és a termék nem rendeltetésszerli hasznalatabol adédo
meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGE-

DETT 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 kévetkezményes karok
kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi
jogorvoslatra lehet jogosult.

Az ezen hasznalati utasitasra vonatkozo kibocsatasi
vagy fellilvizsgalati datumot és feliilvizsgalati szamot
a felhasznal6 tajékoztatasa céljabol feltintetjiik ennek
a tajékoztatonak az utolso oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék
hasznalata kozott 36 honap telt el, a felhasznalo 1épjen
kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy
ellendrizze, nem éllnak-e rendelkezésre tovabbi
termékinformaciok.

>




[RIWALL

Balonkovy dilatacni katétr PTA
( €EESKY )

NAVOD K POUZITI

Popis prostiedku

Balonkovy dilataéni katétr PTA RivaL™ je baldnkovy

katétr, ktery se sklada z katétru s dratem s balonkem

upevnénym na distalni Spicce. Specialni nylonovy balének

s nizkym profilem je navrzeny pro zajisténi stalého

praméru a stalé délky balénku. Dvé znacky, které jsou

nepropustné pro zafeni, vymezuji pracovni délku balénku

a slouzi jako pomucka pfi jeho zavadéni. Katétr je opatfen

atraumatickou $pi¢kou pro usnadnéni zavadéni katétru

do stendzy a skrze ni. Patentovana technologie balénku

a kompatibilni dvojlumenovy katétr s vodicim dratem

o prifezu 0,035" jsou navrzeny tak, aby byla dosazena

optimalni rovnovaha mezi snadnosti zavadéni

a sledovatelnosti. Proximalni ¢ast katétru zahrnuje plnici

vnitfni ¢ast spoje luer lock (female) a vnitfni ¢ast spoje

luer lock na vodicim dratu. Baleni vzdy obsahuje i pouzdro
omezujici profil balénku, které je pfed pouzitim navle¢eno
na balénku jako ochrana. Na dfiku katétru je rovnéz
nastroj pro opétovné slozZeni balénku. Do $picky katétru je
umistén stilet, ktery slouzi jako pomucka pfi opétovném
baleni/skladani balénku. Tento vyrobek neobsahuje latex.

Indikace k pouziti

Balonkovy dilataéni katétr PTA RivaL™ je uréen k dilataci

stendzy v perifernich artériich, k 1é¢bé obstrukénich lézi

nativnich nebo syntetickych arteriovendznich pistéli a/

nebo k reexpanzi element endoluminalniho stentu v

kycelnich tepnéach.

Kontraindikace

Z&dné nejsou znamy.

Varovani B

1. Obsah baleni je STERILNI, sterilizovano
etylenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena nebo poskozena.
Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte znovu
a neprovadéjte resterilizaci tohoto prostiedku.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostredku
hrozi nebezpeci pfenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostredky, zejména
prostiedky s dlouhou a tuzkou dutinou, spoji nebo
sparami mezi dily, je velmi slozité ¢i zcela nemozné
dokonale vycistit od télesnych tekutin nebo tkani,
od nichz hrozi pyrogenni nebo mikrobialni
kor Zbytky biologického materialu
mohou zpusobit kontaminaci prostiedku
pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, které
mohou byt pfi¢inou infekénich komplikaci.

3. Neprovadéjte resterilizaci. Ani po resterilizaci nelze
zarucit sterilitu prostredku, protoze muze byt
v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpUsobit
infekéni komplikace. Cisténi, oSetfeni a/nebo
resterilizace tohoto zdravotnického prostiedku
zvysuje pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pripadnych nepfiznivych vlivil tepelnych a/nebo
mechanickych zmén na jeho soucasti.

4. Pro omezeni moznosti poskozeni cévy je tieba,
aby byly pramér a délka nafouknutého balonku
priblizné stejné jako pramér a délka cévy
proximalné a distalné ke stenéze.

5. Pfi zavadéni do cévniho systému je treba pfi
manipulaci sledovat katétr s pouzitim vysoce
kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek
katétru musi byt pfi zavadéni i pfi vytahovani zcela
vyfouknuty. Pokud pfi manipulaci s katétrem
pocitite odpor, je nutno zjistit jeho pfi¢inu a teprve
potom pokracovat. Pokud je katétr vystaven
pusobeni nadmérné sily, miize to mit za nasledek
ulomeni $pi¢ky nebo oddéleni balénku.

6. Neprekracujte nominalni maximalni tlak (RBP)
doporuéeny pro tento vyrobek. Pfi pifekroc¢eni
RBP muze dojit k prasknuti balénku. Pro zamezeni
nadmérného pietlakovani se doporucuje pouzit
zafizeni pro sledovani tlaku.

7. Po pouziti pfedstavuje tento vyrobek potencialni
biologické riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte
jej v souladu se zavedenou lékaFskou praxi
a s prisluSnymi statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

Preventivni opatfeni

1. Pfed pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte,
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.

2. Balénkovy dilata¢ni katétr PTA RivAL™ smi pouzivat
pouze Iékafi vySkoleni k vykonu perkutanni
transluminalni angioplastiky.

3. Minimalni akceptovatelna velikost pouzdra (French) je
vytisténa na Stitku baleni. NepokouSejte se zavadét

katétr PTA pies pouzdro zavadéce mensi velikosti,

nez je uvedeno na stitku.

Pro pInéni balénku pouzivejte doporu¢ené medium

(30-50 % kontrastniho média a 50-70 % sterilniho

fyziologického roztoku). Prokazalo se, Ze v pfipadé

pouziti 30 % kontrastniho média a 70 % fyziologického
roztoku se dosahovalo krat$ich ¢ast plnéni

a vyprazdiovani balénku. K plnéni balénku nikdy

nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

5. Pokud po zakroku pocitite pfi vytahovani katétru pres
pouzdro zavadéce odpor, skiaskopicky zjistéte, zda
neni v balénku zachyceno kontrastni médium. Pokud
je v baldnku kontrastni médium, vysurite balének
z pouzdra, zcela z néj vyprazdnéte kontrastni médium
a teprve poté pokracujte ve vytahovani balonku.

6. Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku citite odpor,
doporucuje se vyjmout pouzdro zavadéce balonkového
katétru a vodici drat (je-li to nutné) jako jeden celek.

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

8. Pred opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéce
je tfeba balének vytfit dogista gazou, oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem a opét slozit
s pouzitim nastroje pro opétovné slozeni balénku. PFi
opétovném sloZeni balénku musi byt balénkovy katétr
vyztuZen vodicim dratem nebo stiletem.

Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace plynouci z balénkové dilatace cév patii:

Dodate¢ny zakrok

Alergicka reakce na Iéky 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

Sepsel/infekce

Sok

Kratkodobé zhorSeni hemodynamického stavu

Mrtvice

Trombdza

Disekce, perforace, prasknuti nebo spasmus cévy

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Neskla-

dujte v blizkosti zdroji radioaktivniho nebo ultrafialového

zareni. Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry

a ostatni vyrobky pouzity pfed uplynutim data pouZziti.

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené &i oteviené.

Potiebné vybaveni

« Kontrastni médium

« Sterilni fyziologicky roztok

« Stfikacka/plnici zafizeni systému luer lock

s manometrem (minimalné 10 ml)

* Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada

+ Vodici drat 0,035"

Priprava dilata¢niho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je velikost
balénku vhodna pro postup a Ze vybrané prislusenstvi
ma velikost pfizpusobenou katétru, jak je uvedeno
na stitku.

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

3. Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru odstranit
vzduch. Pro usnadnéni vyplachnuti pouzijte stfikacku
nebo plnici zafizeni s kapacitou minimalné 10 m|
a napliite jej pfiblizné do poloviny vhodnym médiem
pro pInéni balénku (30-50 % kontrastni médium/50-70 %
sterilni fyziologicky roztok). K pinéni balénku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

4. Pripojte uzaviraci kohout k vnitfni ¢asti spoje luer
lock na dilatacnim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

6. Drzte stfikacku ustim smérem dolu, oteviete
uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 sekund.
Uvolnéte pist.

7. Opakujte 6. krok tolikrat, az se pfestanou pfi nasavani
objevovat bubliny (podtlak). Nakonec odstrarite
v8echen vzduch z vélce stfikacky/plniciho zafizeni.

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

Pouziti balénkového dilataéniho katétru PTA RivaL™

1. Zavedte distalni $picku balonkového katétru PTA
RIVAL™ pfes pfedem umistény vodici drat a posurite
$picku do mista zavedeni.

2. Zavedte katétr pfes pouzdro zavadéce a pres drat do
mista pInéni. Pokud nelze pozadovany dilatacni katétr
zavést pres stendzu, pouzijte pro pfedbé&znou dilataci
léze katétr o mensim prumeéru, ¢imz usnadnite
zavadéni dilataéniho katétru o vhodnéjsi velikosti.

3. Umistéte balének relativné k |ézi, ktera ma byt
dilatovana, presvédcte se, Ze je vodici drat na misté
a napliite balének na vhodny tlak.

>
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4. Pro kompletni vyprazdnéni kapaliny z balénku pouzijte
podtlak. Pod skiaskopickym vedenim zkontrolujte, zda
je balének zcela vyprazdnény, a Zze v ném nezustalo
Z&dné kontrastni médium.

5. Zatimco udrZujete podtlak a polohu vodiciho dréatu,
uchopte balénkovy katétr bezprostfedné vné pouzdra
a pres drat vytahnéte vyprazdnény dilatacni katétr
skrze pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vyjmuti
katétru skrze pouzdro zavadéce Ize pouzit jemny
pohyb proti sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Preventivni opatfeni: Baldonkovy katétr nadale

nepouzivejte, pokud je jeho dfik ohnuty nebo zlomeny.

Preventivni opatfeni: Pfed opétovnym zavedenim pfes

pouzdro zavadéce je treba baldnek vytfit docista gazou,

oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a opét jej
sloZit s pouzitim nastroje pro opétovné sloZeni baldnku.

Pfi opétovném slozeni balénku musi byt balénkovy katétr

vyztuzen vodicim dratem nebo stiletem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat nebo stilet.

2. Nasunite nastroj pro opétovné sloZeni balénku pres
katétr na proximalni konec balénku.

3. Jednou rukou uchopte dfik katétru proximalné
k balénku a druhou rukou jemné nasuiite nastroj pro
opétovné sloZeni baldnku pres baldnek ke Spicce
katétru a poté zpét pfes baldnek ke katétru.

4. Nasurite nastroj pro opétovné sloZeni na proximalni
konec dfiku katétru.

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

6. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti
balénkového dilata¢niho katétru PTA RivaL™*, ktery
je uveden v této casti.

Varovani: Po pouziti piedstavuje tento vyrobek

potencialni biologické riziko. Manipulujte s nim

a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékaiskou

praxi a s pfisluSnymi statnimi a federalnimi zakony

a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze nebude mit po dobu jednoho
roku od data prvniho nakupu vady materialu ani
provedeni a ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené
zaruky na vyrobek bude omezena na opravu ¢ vyménu
vadného vyrobku na zakladé uvéazeni spolecnosti Bard
Peripheral Vascular nebo na vraceni vami zaplacené cisté
¢astky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni
zpUsobené béznym pouzivanim nebo na skody
zplisobené nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU
VSECHNY OSTATNI ZARUKY VYSLOVNE

I PREDPOKLADANE VCETNE NE VSAK VYHRADNE
VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICiCH
SE OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI
VYROBKU PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD
PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE V ZADNEM
PRIPADE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV NEPRIME
NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE
VASIM, POUZIVAN[M TOHOTO VYROBKU NEBO
ZACHAZENIM S NiIM.

Nékteré staty neumoziiuji vylou€eni implikovanych zaruk,
nahodnych nebo naslednych Skod. Proto se na vas
mohou v ramci zakonU vaseho statu vztahovat dodate¢né
opravné prostiedky.

Datum vydani nebo datum revize a Cislo revize pro tyto
pokyny jsou uvedeny pro informaci uzZivatele na posledni
strané této brozury.

Pokud mezi timto datem a dnem pouziti vyrobku uplyne
36 mésicl, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Bard
Peripheral Vascular a zjistit si, zda nejsou k dispozici dal$i
informace tykajici se daného vyrobku.
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PTA Balon Dilatasyon Kateteri
( TURKGE )

KULLANIM TALIMATLARI
RivaL™ PTA Balon Dilatasyon Kateteri, distal ucunda bir

Uriin Tanimi

balon sabitlenmis olan bir tel st kateterinden olugan bir

balon kateteridir. Bu kompliyanssiz naylon, diisiik profilli

balon tutarli balon ¢aplari ve uzunluklari saglamak Gzere
tasarlanmistir. Iki radyopak isaretleyici balonun ¢alisma
uzunlugunu belirler ve balon yerlestirmeye yardimci olur.

Kateterde stenoza ve stenoz icinden ilerletiimesini

kolaylastirmak igin atravmatik bir ug mevcuttur. Tescilli

balon teknolojisi ve 0,035" kilavuz tel uyumlu ikili Iimen
kateter, itilebilirlik ve izlenebilirlik arasindaki dengeyi
optimize edecek sekilde tasarlanmistir. Kateterin
proksimal kisminda bir sisirme disi luer lock gébek ve

bir disi kilavuz tel luer lock gébek mevcuttur. Her Grlin

kullanimdan énce korunmasi igin balonun etrafina

konumlandirilan kalinlik kigdlticl bir kilif ile paketlenmistir.

Ayrica, kateter milinde tekrar sarmak icin gerekli ara¢

saglanmistir. Balonu tekrar sarmaya/katlamaya yardimci

olmasi igin kateterin ucuna bir stile yerlestiriimistir. Bu

Urliniin Gretiminde lateks kullaniimamisgtir.

Kullanim Alanlar

RivaL™ PTA Balon Dilatasyon Kateteri periferik arterlerde

stenoz dilatasyonu, dogal veya sentetik A-V fistillerinden

olusan obstriiktif lezyonlarin tedavisi ve/veya kalga
arterlerindeki endoliiminal stent greft 6gelerinin tekrar
genigletilmesi icin gelistirilmistir.

Kontraendikasyonlari

Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

Uyarilar

1." igerikleri etilen oksit (EO) ile STERIL olarak
sunulmustur. Pirojenik Degildir. Steril bariyer
acilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz. Tekrar
kullanmayiniz, tekrar igleme sokmayiniz ve tekrar
sterilize etmeyiniz.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir.
Tibbi cihazlarin, 6zellikle de liiminasi, ek yerleri
uzun ve kiiciik olan ve/veya bilesenleri arasinda
aralik bulunanlarin, potansiyel olarak pirojenik
veya mikrobik kontaminasyon iceren viicut sivilari
veya dokularla belirsiz bir siire boyunca temas
ettikten sonra temizlenmesi gii¢ veya imkansizdir
ve bu nedenle bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi,
capraz hasta kontaminasyonu riski tasir. Biyolojik
madde kalintilari, cihazin bulasici komplikasyonlara
yol acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontamine olmasina yol agabilir.

. Yeniden sterilize etmeyiniz. Bulasici komplikasyon-
lara yol agabilecek potansiyel pirojenik veya
mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz oldugun-
dan, yeniden sterilize edildikten sonra uriiniin
sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/veya
tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisiklikler nedeniyle cihazin diizgiin calismama
olasiligini artirir.

4. Damar hasari potansiyelini azaltmak i¢in balonun
sismis ¢api ve uzunlugu damar gapi ve uzunluguna
cok yakin olmaldir.

5. Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda yiiksek
kalitede floroskopik gézlem altinda hareket
ettirilmelidir. Balon tam sondiiriilmeden kateteri
ilerletmeyiniz ve geri gekmeyiniz. Hareket ettirme
sirasinda direngle karsilasilirsa, devam etmeden
once direncin nedenini belirleyiniz. Katetere asir
gli¢ uygulanmasi ucun kirilmasi ya da balonun
ayrilmasi ile sonuglanabilir.

6. Bu cihaz i¢in 6nerilen nominal patlama basincini
asmayiniz. Nominal patlama basinci degerinin
asllmasi durumunda balon yirtilabilir. Agiri basing
olugmasini 6nlemek igin bir basing izleme
cihazinin kullanilmasi 6neril

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

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateteri sevkiyat sirasinda hasar
gormediginden ve buyiiklik, sekil ve durumunun
kullanilacagi islem igin uygun oldugundan emin olmak
icin dikkatle inceleyiniz. Belirgin bir hasar varsa trinu
kullanmayiniz.

2. RivaL™ PTA Balon Dilatasyon kateteri, sadece
perkitan transliminal anjiyoplasti yapmak konusunda
egitim gérmis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

3. Minimal kabul edilebilir kilf French buyukligu paket
etiketinde yaziimistir. PTA kateterini etikette
belirtilenden daha kiigiik bir introdiser kilifindan
gegirmeye calismayiniz.
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4. Onerilen balon sisirme aracini kullanin (%30-50
kontrast madde/%50-70 sterile salin ¢ozeltisi).
%30/70’lik bir kontrast/salin oraninin, daha hizli balon
sisirme/sondiirme siresi olusturdugu gosterilmistir.
Balonu sisirmek igin hava veya diger gazli maddeleri
kullanmayiniz.

5. Kateterin introdiser kiliftan islem sonrasi geri
cekilmesi sirasinda direngle karsilasilirsa, floroskopiyle
balonun iginde kontrast madde olup olmadigini
belirleyiniz. Kontrast madde varsa, balonu kilifin
disina ¢ikariniz ve balonu gekme islemine devam
etmeden énce kontrast maddeyi tamamen bosaltiniz.

6. Islem sonrasinda kateterin geri ¢cekilmesi sirasinda
direngle karsilagirsaniz, balon kateteri introduser kilifi
ve kilavuz teli (gerektiginde) bir bitiin olarak
cikarmaniz dnerilir.

7. Mil egrilmis veya bukiimus ise balon kateterini
kullanmaya devam etmeyiniz.

8. Introduser kilif icinden tekrar sokulmasi 6ncesinde
balon gazli bez ile silinip temizlenmeli, steril serum
fizyolojik soltisyonu ile durulanmali ve balon tekrar
sarma araclyla tekrar katlanmalidir. Balonun tekrar
sarilmasi sadece balon kateter bir kilavuz tel ya da
stile ile desteklenmisken yapilmalidir.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyonu islemi sonucunda

olusabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar vardir:

« Ek girisim

« llaglar veya kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyonu

Anevrizma veya psédoanevrizma

Avritmiler

Embolizasyon

Hematom

Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil

Hipotansiyon/hipertansiyon

Enflamasyon

Okluizyon

Agri veya hassasiyet

Pnoémotoraks veya hemotoraks

Sepsis/enfeksiyon

Sok

Kisa sureli hemodinamik bozulma

Inme

* Tromboz

« Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptlr veya spazm

Kullanim Yoénergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayiniz. Radyasyon

veya ultraviyole 1s1g1 kaynaklari yakininda saklamayiniz.

Envanterdeki Uriinleri, kateterler ve diger tarihli Griinler

“Son Kullanim” tarihi dncesinde kullanilacak sekilde

ayarlayiniz. Paket acilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

Gerekli Malzeme

+ Kontrast madde

« Steril serum fizyolojik soliisyonu

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

« Uygun introdiser kilif ve dilator seti

+ 0,035" kilavuz tel

Dilatasyon Kateteri Hazirligi

1. Kateteri ambalajindan gikarin. Balon biyikliginin
islem igin uygun oldugundan ve segcilen aksesuarlarin
etikette belirtildigi sekilde kateterle
kullanilabileceginden emin olunuz.

2. Bir elle balon kateteri balonun hemen proksimalden
tutarken oteki elle balon koruyucusunu ve stileyi
hafifge tutup balon kateteri lizerinden distale dogru
kaydirarak balon koruyucuyu ve stileyi gikartiniz.

3. Kullanimdan énce balon kateterindeki hava
cikartiimalidir. Bu gikartmayi kolaylastirmak icin 10 ml
veya daha buyuk kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi aliniz ve yaklasik yarisini uygun balon sisirme
maddesiyle doldurunuz (%30-50 kontrast madde/%
50-70 steril serum fizyolojik soliisyonu). Balonu
sisirmek icin hava veya herhangi bir gazli madde
kullanmayiniz.

4. Dilatasyon kateterinde balon sisirme disi luer gdbegine
bir vana takiniz.

5. Sirningay! vanaya baglayiniz.

6. Siringayi acikligi asagiya dogru tutunuz, vanayi agin
ve yaklagik 15 saniye havalandiriniz. Pistonu
birakiniz.

7. Basamak 6'y1 havalandirma sirasinda artik kabarciklar
gorilmeyinceye kadar, gereken sayida tekrarlayiniz
(negatif basing). Islem tamamlandiginda siringa/
sisirme cihazinin haznesinden tiim havayi digari atiniz.

8. Kateterin tel [imenini tel [imen gobegine bir siringa
takip steril serum fizyolojik sollisyonuyla yikayarak
hazirlayiniz.

RivaL™ PTA Balon Dilatasyon Kateteri’nin Kullanimi

1. RivaL™ PTA balon kateterinin distal ucunu énceden
konumlandiriimis kilavuz tel lizerine geri ylikleyiniz ve
ucu yerlestirme bdlgesine ilerletiniz.

2. Kateteri introduser kiliftan ilerletip tel Ustiinden sisirme
bélgesine getiriniz. Stenoz istenen dilatasyon kateteri
ile gegilemiyorsa daha uygun buytukltkteki bir
dilatasyon kateterinin gegisini kolaylastirmak amaciyla
daha kugik gapl bir kateter kullanip lezyonu 6nceden
dilate ediniz.

3. Balonu dilate edilecek lezyona gére konumlandiriniz,
kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun ve balonu
uygun basinca sisiriniz.
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4. Balondaki siviyl tamamen bosaltmak igin negatif
basing uygulayiniz. Balonun floroskopiyle tamamen
sondurildugiinden ve balonda kontrast madde
kalmadigindan emin olunuz.

. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken,
balon kateterini kilifin hemen disindan kavrayiniz ve
sondurllmis dilatasyon kateterini introdiser kilif
boyunca tel lizerinden cekiniz. Kateterin introdliser
kilif boyunca ¢ikarilmasina yardim etmek igin, saatin
ters yonuinde hafif devinimler uygulanabilir.

Balon’un Tekrar Sokulmasi

Onlem: Mil egrilmis veya biikiilmis ise balon kateterini

kullanmaya devam etmeyiniz.

Onlem: introdiiser kilif iginden tekrar sokulmasi

oncesinde balon gazli bez ile silinip temizlenmeli, steril

serum fizyolojik sollisyonu ile durulanmali ve balon tekrar
sarma araclyla tekrar katlanmalidir. Balonun tekrar
sarilmas| sadece balon kateter bir kilavuz tel ile
desteklenmisken yapilmalidir.

1. Balon kateteri kilavuz tele veya bir stileye ylkleyiniz.

2. Balon tekrar sarma aracini kateter izerinden balonun
proksimal ucuna ilerletiniz.

3. Proksimal kateter milini balonun hemen
proksimalinden bir elle tutarken 6teki elle tekrar sarma
aracini balon lzerinden kateter ucuna hafifce
kaydiriniz ve sonra tekrar balon izerinden katetere
kaydiriniz.

4. Tekrar sarma aracini kateter milinin proksimal ucuna
kaydiriniz.

5. Balon kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
tizerinden yerlestirme bolgesine ve introdiser kilif
icinden ilerletiniz. Direngle karsilasilirsa énceden
kullanilmis balon kateter yerine yeni bir balon
kullaniniz.

6. isleme bu belgedeki “RivAL™ PTA Balon Dilatasyon
Kateteri'nin Kullanimi” kismina gére devam ediniz.

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

Bard Peripheral Vascular, bu triintn ilk alicisina, bu
Uriiniin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin alindig
tarihten itibaren bir yil sire ile kusursuz olacagini garanti
eder. Bu sinirli Urlin garantisi cergcevesinde garanti
kapsami, kusurlu Grintin, yalnizca Bard Peripheral
Vascular'in kendi karariyla onarim ya da degistirme, ya
da édediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Urliniin
hatall kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal
kullanim siresince 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 ZIMNIi GARANTI
DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI DEGILDIR. BARD
PERIPHERAL VASCULAR, HICBIR KOSULDA
URUNDE SiZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN
IKINCIL, ARIZi YA DA DOLAYLI HASARLARI
KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

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

Bu talimatlar igin bir yayimlanma veya revizyon tarihi ve
revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasinda
kullanicinin bilgisi igin verilmistir.

Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi
durumunda, Urin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup
olmadigini 6§renmek icin kullanicinin Bard Peripheral
Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.

o
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Balloon Diameter
Diameétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balén
Diameter ballon
Diametro do baldo
AIGpeTPOG pTTaAOVIoU
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballon atméré

Primér balonku
Balon Capi

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mnrkog ptraioviol
Ballonleengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugos$¢ balonika
Ballonhossz

Délka balénku

Balon Uzunlugu

Operating Pressure
Pression de service

OP — Betriebsdruck
Pressione operativa
Presién de funcionamiento
Werkingsdruk

Pressao de funcionamento
Mieon AeiToupyiag
Driftstryk

Drifttryck

Kayttépaine

Arbeidstrykk

Cisnienie robocze
Miikodtetési nyomas
Provozni tlak

Calisma Basinci

Rated Burst Pressure

Taux de pression maximal
Nennberstdruck

Pressione di scoppio designata
Presion de estallido establecida
Nominale barstdruk

Pressao de ruptura nominal
OvopaorTikn Triean didppnéng
Nominelt spraengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen murtumispaine
Nominelt spregningstrykk

Nominalne cisnienie rozrywajace

Névleges hasadasi nyomas
Jmenovity tlak prasknuti
Nominal Patlama Basinci
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Shaft Diameter
Diamétre de la gaine
Schaftdurchmesser
Diametro del corpo
Diametro del cuerpo
Diameter huls

Diametro do eixo
AlGpeTpog oTEAEXOUG
Skaftdiameter
Skaftdiameter

Varren lapimitta
Skaftdiameter

Srednica trzonu

Tengely atméréje
Primér dfiku

Mil Capi
Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Flihrungsdraht
Filo guida consigliato
Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 0dNyd cUpUa
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt guidewire
Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuceny vodici drat
Onerilen Kilavuz Tel

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrbesteck
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
2UVIOTWHEVOG EI0QYWYENG
Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany intubator

Ajanlott bevezetd

Doporuceny zavadéci prostfedek
Onerilen introdiser

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d'emploi
Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso
Atencion: consulte las instrucciones

de uso

Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Atencéo, consultar as Instrugdes de
utilizagdo

Mpoooxn, BA. Odnyieg xpriong

Bemaerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttohjeet

NB! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg
uzycia

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast!
Pozor, viz navod k pouziti

Dikkat, Kullanim Talimatlari’'na Bakiniz

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao Unica

MNa pia xprion pévo
Engangsbrug
Engangsbruk
Kertakayttoinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim Igindir
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STERILE |EO]

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Né&o reesterilizar

Mnv €TTAVATIOOTEIPWVETE

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan

Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos

Neprovadéjte resterilizaci

Tekrar Sterilize Etmeyiniz
Non-Pyrogenic

Apyrogene

Pyrogenfrei

Apirogeno

Apirégeno

Niet-pyrogeen

Apirogénico

Mn TrupeToyévo

Pyrogenfri

Pyrogenfri

Pyrogeeniton

Pyrogenfri

Apirogenny

Pirogénmentes

Apyrogenni

Pirojenik degildir

Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a loxyde d'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de efileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
ATTIOOTEIPWEVO pE AIBUAEVOEEIDIO
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tienkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Keep Dry

Conserver a labri de lhumidité
Trocken halten

Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

AlaTnpeite TO TTPOIGV OTEYVO
Opbevares tert

Forvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgociag
Szérazon tartandd
Uchovavejte v suchu

Kuru Tutunuz

®
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Protect from heat

Protéger de la chaleur

Vor Hitzeeinwirkung schitzen
Proteggere dal calore

Proteger del calor

Tegen hitte beschermen
Proteger do calor

Mpo@uAdooeTe TO TTPOIGV ATIO TN
BeppéTnTA

Beskyttes mod varme

Skyddas fran varme

Suojattava kuumuudelta
Beskyttes mot varme

Chroni¢ przed wysokimi temperaturami
Hétél védendd

Chrarite pred teplem

Isidan Koruyunuz

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Mn XPnoIOTIOIEITE TO TIPOIOV €GV N TUOKEUQTia Tou €Xel avoIxBei i €xel UTTOOTET {NUIG
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet

Anvand inte om foérpackningen ar éppnad eller skadad

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apnet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt

Nepouziveijte, pokud je obal poskozen ¢i otevien

Paket acgilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz

Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento do eixo
Mrkog aTeAéxoug
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde
Dtugos¢ trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu
Manufacturer:
Fabricant:
Hersteller:
Produttore:
Fabricante:
Fabrikant:
Fabricante:
KaTokeuaoTng:
Producent:
Tillverkare:
Valmistaja:
Produsent:
Producent:

Gyarto:

Vyrobce:

Uretici:

Latex Free

Sans latex

Latexfrei

Non contiene lattice
Sin latex

Latexvrij

Isento de latex

Aev Tepiéxel AaTeg
Indeholder ikke latex
Latexfri

Lateksiton

Uten lateks

Nie zawiera lateksu
Latexmentes
Neobsahuje latex
Lateks igermez

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
Egouoiodotnpévog avTirpdéowTrog otov EOX
Autoriseret repraesentant i EEA

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

E@S-autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel dla krajéow Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Meghatalmazott képvisel6 az EGT-ben
Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi
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Bard and Rival are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard,
Inc. or an affiliate.

Bard et Rival sont des marques et (ou) des marques déposées de C. R. Bard, Inc.
ou d’'une de ses filiales.

Bard und Rival sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc.,
oder einer Tochtergesellschaft.

Bard e Rival sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua
affiliata.

Bard y Rival son marcas comerciales y/o comerciales registradas de C. R. Bard,
Inc. o de una filial.

Bard en Rival zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R.
Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.

Bard e Rival sdo marcas comerciais e/ou registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma
empresa afiliada.

O1 ovopaoieg Bard kai Rival gival eptropika orjparta fj kai orjpara katateBévta ng C.
R. Bard, Inc. rj kamrolag Buyarpikig TnG.

Bard og Rival er registrerede varemzerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et
tilknyttet selskab.

Bard och Rival &r inregistrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller af-
filierat foretag.

Bard ja Rival ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekis-
terdityja tavaramerkkeja.

Bard og Rival er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard,
Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard i Rival sq znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi
firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spétek stowarzyszonych.

ABard és a Rival a C. R. Bard, Inc. illetve tarsvallalatanak védjegye és/vagy
bejegyzett védjegye

Bard a Rival jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky
spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky

Bard ve Rival, C. R. Bard, Inc.'in veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya
tescilli ticari markalaridir
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M Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281

USA
TEL: 1-480-894-9515 [EC]
EC|REP]
1-800-321-4254
FAX: 1-480-966-7062 E.E.A. Authorized Representative
1-800-440-5376 Bard Limited
www.bardpv.com 008 gﬁwegyBP UK
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