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INSTRUCTIONS FOR USE
BALLOON CATHETER FOR CORONARY PRE-DILATATION, WITH HYDROPHILIC COATING

1. Description of the Product

The Xperience balloon catheter for coronary dilatation is a rapid exchange catheter, also referred to as RX,
because it features a single proximal lumen and dual coaxial distal lumen, designed for percutaneous trans-
luminal angioplasty of coronary arteries.

At the distal end of the catheter, before the tip, is the balloon or segment inflatable to different pressures
which dilates the artery when inflated by means of an infusion of contrast liquid inside it. The balloon is
designed to provide an inflatable segment of known diameter and length at the pressures recommended.
The catheter ends in a cone-shaped tip.

The body of the catheter features a combination of a single lumen at the proximal end and dual lumen at
the distal end.

- The single lumen at the proximal end allows contrast liquid to pass through between the proximal luer-
lock connector and the balloon in order to inflate the balloon. This lumen is connected to the distal
contrast liquid lumen at the end of the balloon.

- The coaxial dual lumen at the distal end has two functions:

* alumen to carry the contrast liquid used to inflate the balloon, connected to the proximal lumen

* the guide wire passes through the other lumen to facilitate and allow the passage of the catheter

towards and through the stenosis to be dilated.

There are marks on the body of the catheter to help calculate the position of the catheter in relation to the
end of the guide catheter (the marker located nearer to the catheter adapter is for femoral guiding catheters
and the one further away is for brachial guiding catheters).
The distal part of the catheter is covered in a durable hydrophilic coating to lubricate the catheter so that it
can navigate through arteries.
The maximum diameter of the guide wire must be no more than 0.36 mm = 0.014".
The usable catheter is 142 cm long.
The balloon is preset to reach different diameters at different pressures (according to the compliance curve
shown on the primary packaging).
To inflate the balloon, the proximal luer-lock connector must be connected to a manual pump fitted with a
manometer. The balloon is inflated to predictable diameters with the pressure shown by the manometer.
Two radiopaque markers are fitted at each end of the balloon in order to mark its length and help the user
to ascertain its whereabouts while inside the patient.
At the distal end of the balloon is the tip, which is rounded and atraumatic in shape in order to avoid damag-
ing the arteries while it is being advanced.
The XPERIENCE product is sold under different reference numbers / variants, depending on the dimensions
of the balloon:

BALLOON DIMENSIONS Lengths (mm)

10 15 20 25 30 40

Diameters 1.50 X X X X
(mm) 2.00 X X X X X X
2.25 X X X X X X
2.50 X X X X X X
2.75 X X X X X X
3.00 X X X X X X
3.25 X X X X X X
3.50 X X X X X X
3.75 X X X X X X
4.00 X X X X X X
4.25 X X X X X X
4.50 X X X X X X
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Contents
- One rapid-exchange balloon catheter covered by protection for the balloon and a stylet in the guide
wire lumen, inserted into a dispenser and packed in a sterile bag
- One card with the compliance curve showing the working range of pressures
- One leaflet with instructions for use

2. Indications
- The Xperience balloon catheter is suitable for balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary
artery or of stenosis of bypass grafts replacing coronary arteries, in order to improve myocardial perfu-
sion.

3. Contraindications
Unprotected left main coronary artery
Coronary artery spasm without significant stenosis

4. Warnings

- The product is single use. It must not be re-sterilised or re-used once the procedure has been complet-
ed. Re-using the product in another patient may lead to cross contamination, infection or transmission
of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may cause alterations to it
and limit its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check the expiry date and do not use products which are past this date.

- Inspect the pack before opening it. If there are any defects or the pack is damaged, throw the product
away.

- Use aseptic techniques when the product is taken out of the primary packaging.

- Select the balloon diameter depending on the diameter of the artery to be treated. Do not insert a
balloon with a diameter larger than that of the artery being treated.

- Do not dry with gauze.

- Advance the product on the guide wire using fluoroscopy. Do not allow the product to advance without
the guide wire inside it.

- Do not use air or gaseous media to inflate the balloon.

- Do not manipulate, advance or retract either the catheter or the wire guide while the balloon is in-
flated.

- Do not expose the product to organic solvents or to contrast media unsuitable for intravascular use.

- Percutaneous coronary intervention (PCl) must be carried out in hospitals equipped with emergency
facilities to conduct open heart surgery or hospitals with easy access to other hospitals where this type
of operation can be performed.

5. Precautions

- The device is for use by experienced doctors familiar with the percutaneous transluminal angioplasty
(PTA) technique.

- Administer suitable medical therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., in accordance
with the procedure for inserting coronary intravascular catheters.

- Before use, check the size and suitability of the catheter for its intended use.

- Proceed with extreme care so as not to damage the catheter while advancing it.

- If any resistance is noted during advance, stop and determine its cause before continuing.

- If any resistance to withdrawing the catheter is noted, it is recommended that the balloon catheter, the
guide wire and inserter be removed as a single unit.

- The balloon must be inflated with a mixture of saline solution and contrast liquid (preferably 50/50,
though the proportion of contrast liquid can be reduced in large balloons).
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- Do not exceed the rated burst pressure (RBP) as the balloon could burst.

- Store in a cool, dry place away from direct sunlight.

- After use, this product may represent a biohazard. Handle and dispose of it in accordance with ac-
cepted medical practices and pertinent local, state or federal laws and regulations.

6. Possible Adverse Effects / Complications
The possible adverse effects and/or complications which might arise before, during or after the procedure
include the following:
¢ Death
* Acute myocardial infarction
¢ Unstable angina
® |ctus / embolism / thrombosis
¢ Coronary artery spasms
* Pseudoaneurysm
¢ Haemodynamic deterioration
¢ Arrhythmia
* Aneurysm or pseudoaneurysm
* Infections
¢ Total occlusion of the artery
¢ Reocclusion of the area treated: restenosis
* Perforation or dissection of the area treated
e Arteriovenous fistula
* Local haemorrhaging with haematoma at the access site
¢ Allergy to materials

7. How to Use

7.1. Equipment Required

- Heparinised normal saline solution

- Contrast medium (use contrast media suitable for intravascular use)
- Medication suitable for the procedure

- 0.014” guide wire; do not use any other size of guide wire

- Inserter with a haemostatic valve

- Guide catheter

- Haemostasis valve

- Three-way stopcock

- Line extensions

- Inflating device (manual pump with built-in manometer)

- Several standard 10-20cc syringes with saline solution for washing the system

7.2. Preparing the Catheter

- Remove the catheter from the protective dispenser. Check that it is the right size. Gently remove the
protective pod and stylet from the balloon.

- Submerge the catheter in sterile saline solution to activate the hydrophilic coating.

- Purge the system of air.

- Couple a three-way stopcock to the luer connector on the balloon catheter (optionally, to improve the
mobility of the system, an extension can be coupled to the balloon connector and then the three-way
stopcock).

- Seal the air passage through the balloon.
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- Couple a 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.
- Open the connection in the three-way stopcock between the syringe and the catheter
- With the syringe in a vertical position, withdraw the plunger upwards allowing the air bubbles to exit
to the liquid.
- When bubbles stop coming in, leave a meniscus of solution in the key and close the three-way stopcock
at the catheter end. Remove the syringe.
- Connect the inflating device with a 1/3 mixture of contrast liquid and saline solution (duly purged) to
the three-way stopcock.
DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 1 minute of negative pres-
sure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connections be-
tween the syringe and the three-way stopcock are not properly sealed. If bubbles continue to be seen after
checking the connections, do not use the device. Return it to the manufacturer or distributor for inspection.

7.3. Technique for Insertion / Treatment

- Insert the introducer according to the manufacturer’s instructions.

- Connect the haemostasis valve to the guiding catheter connector, keeping the valve closed. Insert the
guide catheter through the introducer, according to the manufacturer’s instructions and making sure
it is located at the entrance to the coronary artery. Inject contrast liquid through the catheter to make
sure it is correctly positioned to give access to the coronary artery.

Open the haemostasis valve to run the 0.014” guide wire through. Once the guide wire is through the
valve, seal it to avoid loss of blood. Pass the 0.014” guide wire through the lesion according to percu-
taneous intervention techniques, with the aid of fluoroscopy to determine its position at all times. Use
contrast liquid infusion to ensure that the guide wire is properly positioned.

Insert the proximal end of the guide wire into the distal end of the balloon catheter.

Open the haemostasis valve again to let the end of the balloon pass through it. Once the balloon is
through, close the valve. If resistance is met, do not advance the dilatation catheter through the hae-
mostasis valve. Do not allow the haemostatic valve to damage the catheter body as this could then
affect the inflation/deflation of the balloon.

Carefully advance the balloon catheter on the guide wire, through the guide catheter and with the
aid of fluoroscopy, until it reaches the area to be treated. Make sure the guide wire exits through the
balloon catheter guide insertion port (about 25cm from the end of the balloon catheter). In the event
that the balloon catheter selected cannot be fitted inside the lesion, choose a smaller size to predilate
the lesion.

Locate the balloon in the desired position for dilatation.

Apply pressure to the inflation device so that the balloon inflates. Do not exceed the rated burst pres-
sure (RBP) on the label and the compliance curve.

- Apply pressure for 15-30 seconds depending on the lesion.

- Draw the plunger on the inflation device back to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
for between 15 and 30 seconds depending on the size of the balloon. Make sure the balloon is fully
deflated (by means of fluoroscopy) before moving the catheter.

With negative pressure in the inflation device and with the guide wire in position, withdraw the cath-
eter from the lesion. Keep the guide wire in place across the dilated stenosis.

- Carry out an angiography through the guiding catheter to confirm dilatation.

Keep the guide wire through the dilated stenosis for 10 minutes after angioplasty. When the angiog-
raphy confirms dilatation, carefully withdraw the guide wire and the balloon catheter through the
connector.

- Withdraw the guiding catheter through the introducer
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- Leave the introducer in place until the haemodynamic profile returns to normal. Stitch in the usual
way.

Procedure for exchanging the dilatation catheter

- Should the balloon need changing, the Xperience rapid exchange dilatation catheter is designed to
allow rapid exchange by a single operator. To exchange it proceed as follows:

- Loosen the haemostatic valve.

- Hold the guide wire and the haemostatic valve in one hand and the balloon in the other.

- Keep the guide wire in position in the coronary artery; with the guide wire in a fixed position, withdraw
the balloon catheter from the guide catheter.

- Withdraw the catheter until it reaches the opening in the guiding catheter lumen (about 25cm from
the end of the balloon). Carefully withdraw the distal portion of the balloon catheter, keeping the
guide wire in place in the lesion. Close the haemostatic valve.

- Prepare the new balloon catheter to be used as described above.

- Fit the new balloon on the guide wire. Make sure the proximal portion of the guide wire exits through
the balloon catheter guide insertion port to about 25cm from the distal end of the balloon.

- Open the haemostatic valve and advance the balloon while keeping the guide wire in the same posi-
tion in the coronary artery. Care must be taken not to bend or twist the balloon catheter around the
guide wire.

- Advance the balloon catheter to the end of the guide catheter. Continue with PCTA using the method
described above.

8. Warranty

The product and all its components are designed, manufactured, tested and packed taking all reasonable
precautions. LVD Biotech guarantees the product up to its expiry date providing its packaging is not broken,
tampered or damaged.

STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

R
w F

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
N STERILE | Eo _/ﬂ/
Manufacturer Sterilized with ethylene Limitation in storage Keep dry
oxide temperature
Consult instructions Do no re-use Do not re-sterilize Do not use if the pack is
for use damaged
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1. Descripcidon del producto

El catéter baldon de dilatacion coronario Xperience, es un catéter de rapido intercambio, también llamado
RX por tener una configuracion de lumen simple proximal y doble lumen coaxial distal, disefiado para angio-
plastias transluminales percutaneas de arterias coronarias.

En la parte distal del catéter, antes de la punta, se encuentra el baldon o segmento inflable a diferentes
presiones que dilata la arteria cuando es inflado mediante infusion de liquido de contraste en su interior.
El baldn estd disefiado para proporcionar un segmento inflable de didmetro y longitud conocidos a las pre-
siones recomendadas. El catéter acaba en una punta de forma cénica.

El cuerpo del catéter tiene una combinacién de lumen simple en su parte proximal y doble lumen en su
parte distal.

- El lumen simple de la parte proximal permite el paso de liquido de contraste entre el conector luer-lock
proximal y el baldn, para inflar el balén. Este lumen se encuentra en conexion con el lumen de paso de
liqguido de contraste distal que acaba en el balén.

- El doble lumen coaxial de la parte distal, tiene dos funciones:

* un lumen de paso de liquido de contraste se utiliza para inflar el balén en conexién con el lumen

proximal
* el otro lumen permite el uso de la guia para facilitar y permitir el avance del catéter hacia y a través
de la estenosis que se va a dilatar.

En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan a calcular la posicidn del catéter en relacion
con la punta del catéter guia (el marcador situado mas cerca del adaptador del catéter es para catéteres
guia femoral y el mas lejano es para catéteres guia braquial).
La parte distal del catéter se encuentra recubierta de un recubrimiento hidrofilico durable que le confiere
lubricidad al catéter para navegar a través de las arterias.
El didmetro méaximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior a 0.36 mm = 0.014".
La longitud atil del catéter es de 142 cm.
El balén estd predeterminado para alcanzar diferentes diametros a diferentes presiones (de acuerdo con la
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).
Para inflar el baldn, es necesario conectar el conector luer-lock proximal a una bomba manual que incluya
un mandémetro. Con la presién que indica el mandmetro se infla el balon a didmetros predecibles. A ambos
extremos del baldn, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al
usuario a conocer el lugar en el que se encuentra cuando estd en el interior del paciente.
En el extremo distal al final del baldn, se encuentra la punta, de forma redonda y atraumatica para evitar
dafio a las arterias durante el avance.
El producto XPERIENCE se comercializa en diferentes referencias /variantes, dependiendo las dimensiones
del balén:

DIMENSIONES Longitudes (mm)
BALON 20 25
Diametros 1,50
(mm) 2,00
2,25
2,50
2,75
3,00
3,25
3,50
3,75
4,00
4,25
4,50
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Contenido
- Un catéter baldn de rapido intercambio cubierto por un protector sobre el baldn y con un estilete en
su lumen de paso de la guia, e introducido en un dispensador y bolsa estéril
- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando las presiones de rango de trabajo
- Un folleto de instrucciones de uso

2. Indicaciones

El catéter baldn Xperience, esta indicado para la dilatacién con baldn de la porcidon estendtica de una arteria
coronaria o de la estenosis de injertos bypass sustituyentes de las arterias coronarias, con el fin de mejorar
la perfusién del miocardio.

3. Contraindicaciones
Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion
Espasmo de una arteria coronaria sin estenosis significativa

4. Advertencias

- El producto es de un solo uso. No debe reesterilizarse ni reutilizarse una vez el procedimiento se ha
terminado. La reutilizacidon del producto en otro paciente puede causar contaminacion cruzada, infec-
ciones o transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La reutilizaciéon del producto
puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

- El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan
sobrepasado dicha fecha.

- Inspeccionar el envase antes de abrirlo. Si se encuentra algin defecto o el envase esta dafiado,
desechar el producto.

- Emplee técnicas asépticas cuando el producto se extraiga del envase primario.

- Elegir el didametro del balén en funcién del didametro de la arteria a tratar. No introducir un balén cuyo
didmetro sea superior al de la arteria a tratar.

- No secar con gasas.

- Avanzar el producto sobre la guia de alambre con vision de fluoroscopia. No permitir el avance del
producto sin la guia de alambre en su interior.

- No usar aire ni medios gaseosos para inflar el baldn.

- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el baldn esta inflado.

- No exponer el producto a solventes organicos, ni a medios de contraste no indicados para uso intra-
vascular.

- La intervencidn coronaria percutanea (PCl) debe ser realizada en hospitales equipados con medios de
emergencia para realizar operaciones a corazon abierto o en hospitales con facil acceso a otros hospi-
tales que puedan realizar esta cirugia.

5. Precauciones

- El dispositivo debe ser utilizado por médicos con experiencia y que conozcan la técnica de la angioplas-
tia transluminal percutanea (ATP).

- Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acuerdo
con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares coronarios.

- Antes de su uso, comprobar la talla y adecuacion del catéter al uso destinado.

- Proceda con sumo cuidado para no dafiar el catéter en su avance.

- Sidurante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de con-
tinuar.

- Si nota resistencia en la retirada del catéter, se recomienda retirar el catéter balén, la guia de alambre
y el introductor como una sola unidad.

- El balén debe ser inflado con una mezcla de solucion salina y liquido de contraste (preferentemente
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50/50 aunque puede disminuir la proporcién de liquido de contraste en balones de gran tamafio).

- No exceder la presidn maxima recomendada (RBP) ya que el balén podria explotar.

- Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.

- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales per-
tinentes.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones
Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después
del procedimiento, se encuentran:
* Muerte
Infarto agudo de miocardio
* Angina inestable
* |ctus / embolia / trombosis
* Espasmos de la arteria coronaria
* Seudoaneurisma
* Deterioro hemodindmico
* Arritmias
* Aneurisma o seudoaneurisma
Infecciones
Oclusion total de la arteria
Reoclusion de la zona tratada: restenosis
* Perforacién o diseccion de la zona tratada
Fistula arteriovenosa
* Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso
* Alergia a los materiales

7. Modo de empleo

7.1. Equipo necesario

- Solucidn salina normal heparinizada

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular)
- Medicacién adecuada al procedimiento

- Guia de alambre de 0.014”, no usar otros tamafios de guia de alambre

- Introductor con vélvula hemostatica

- Catéter guia

- Llave de hemostasis

- Llave de tres vias

- Alargaderas

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido)

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucidn salina para lavado del sistema

7.2. Preparacidn del catéter

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar la
vaina y el estilete de proteccion del baldn.

- Sumergir el catéter en solucidn salina estéril para activar el recubrimiento hidrofilico.

- Purgue el aire del sistema.

- Acoplar una llave de tres vias al conector luer del catéter baldn (opcionalmente, para facilitar la movi-
lidad del sistema, se puede acoplar una alargadera al conector del balén y seguidamente, la llave de
tres vias).
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- Cerrar el paso de aire a través del baldn.
- Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucion salina a la llave de tres vias.
- Abrir la conexién de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter
- Con la jeringa en posicidn vertical, retirar el émbolo hacia arriba permitiendo que salgan las burbujas
de aire hacia el liquido.
- Cuando dejen de entrar burbujas, dejar un menisco de solucidn en la llave y cerrar la llave de tres vias
en la parte del catéter. Retirar la jeringa.
- Conectar el dispositivo de inflado con 1/3 de mezcla liquido de contraste solucidn salina (debidamente
purgado), a la llave de tres vias.
PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 1 minuto a presién negativa,
puede ser un claro sintoma de que el catéter baldn presenta fugas, esta roto o las conexiones jeringa-llave
de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones, siguen viéndose burbujas, no lo uti-
lice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccién.

7.3. Técnica de insercion / tratamiento

- Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia, mantener la valvula cerrada. Insertar el
catéter guia a través del introductor, de acuerdo con las instrucciones del fabricante y asegurarse que
queda colocado a la entrada de la coronaria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter guia para
asegurarse que estd correctamente posicionado, permitiendo el acceso a la coronaria.

Abrir la llave de hemostasis para traspasar la guia de alambre de 0.014”. Una vez que la guia traspase

la valvula de la llave, cerrarla para evitar pérdidas de sangre. Colocar la guia de 0.014” a través de la

lesién siguiendo las técnicas de intervencionismo percutdneo, ayudado por técnicas de fluoroscopia

para determinar la posicién en cada momento. Utilizar una infusion de liquido de contraste para de-

terminar que la guia estd bien posicionada.

Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del catéter baldn.

- Abra de nuevo la llave de hemostasis para permitir el paso de la punta del baldn a través de la valvula.

Una vez traspasado el baldn, cerrar la vélvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el catéter de

dilatacién a través de la llave de hemostasis. Evitar que la vélvula de la llave hemostatica dafie el cu-

erpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el inflado/desinflado del balén.

Avance con cuidado el catéter baldn sobre la guia de alambre, a través del catéter guia y con la ayuda

de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asegurarse de que la guia de alambre, sale por el

puerto de insercidn de la guia del catéter balén (aproximadamente a 25 cm de la punta del catéter

baldn). En caso de que el catéter baldn escogido no pueda colocarse en el interior de la lesion, escoja

un tamafio inferior para predilatar la lesion.

Colocar el baldn en la posicion deseada a dilatar.

Aplicar presion sobre el dispositivo de inflado para que el balén se hinche. No superar la presién max-

ima recomendada (RBP) en la etiqueta y curva de distensibilidad.

Aplicar presion durante 15-30 segundos dependiendo de la lesidon.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar el balén. Mantener la presion

negativa entre 15y 30 segundos dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el balén se ha

desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

- Con presidn negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicidn, retirar el catéter
fuera de la lesiéon. Mantener la guia a través de la estenosis dilatada.

- Realizar una angiografia a través del catéter guia para confirmar la dilatacién.

- Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 10 minutos después de la angioplastia.
Cuando la angiografia confirme la dilatacidn, retirar cuidadosamente la guia y el catéter balon a través
del conector.
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- Extraer el catéter guia a través del introductor

- Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodinamico vuelva a la normalidad. Suturar de forma

habitual.

Procedimiento para intercambio del catéter de dilatacion

- En caso de tener que realizar un cambio de baldn, el catéter de dilatacion de rapido intercambio Xperi-
ence esta disefiado para permitir un intercambio rapido por un solo operador. Para realizar el inter-

cambio:
- Aflojar la vélvula de la llave hemostatica

- Sujetar la guia y la vélvula hemostatica con una mano, mientras se sostiene el balén con la otra mano.
- Mantener la guia en posicion en la arteria coronaria; con la guia en una posicion fija, retirar el catéter

balén del catéter guia.

- Retirar el catéter hasta alcanzar la abertura en la luz del catéter guia (aproximadamente a 25 cm de la
punta del balén). Retirar cuidadosamente la porcion distal del catéter balén, manteniendo la guia en el

lugar de la lesion. Cerrar la valvula hemostética.

- Preparar el nuevo catéter baldn a utilizar tal como se describié anteriormente.

- Cargar el nuevo baldn en la guia. Asegurarse de que la porcion proximal de la guia salga por el puerto
de insercidn de la guia del catéter balén a unos 25 cm de la punta distal del balén.

- Abrir la valvula hemostatica y avanzar el balon mientras se mantiene la guia fija en posicion en la arte-
ria coronaria. Debe tener cuidado de no doblar o rotar el catéter balén alrededor de la guia.

- Avanzar el catéter balén hacia la punta del catéter guia. Continuar con la ACTP utilizando el método

ya descrito.

8. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con todas las
medidas de precaucidn razonables. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre
y cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)
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1. Descri¢do do produto
O cateter baldo de dilatagdo coronaria Xperience, é um cateter de intercdmbio rapido, também chamado RX
por ter uma configuragdo de limen proximal simples e l[imen coaxial distal duplo, utilizado para angioplas-
tias transluminais percutdneas de artérias coronarias.
Na parte distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo ou segmento inflavel a diferentes pressdes
que dilata a artéria quando infla mediante a infusdo de liquido de contraste no seu interior. O baldo foi
concebido para proporcionar um segmento inflavel de didametro e comprimento conhecidos as pressées
recomendadas. O cateter termina numa ponta de forma conica.
O corpo do cateter conta com uma combinagdo de limen simples na sua parte proximal e limen duplo na
parte distal. repetido
- O limen simples da parte proximal permite a passagem do liquido de contraste entre o conetor luer-
lock proximal e o baldo, para inflar o baldo. Este Iimen encontra-se ligado ao limen de passagem do
liquido de contraste distal que termina no baldo.
- O lumen coaxial duplo da parte distal tem duas fungdes:
* um lumen de passagem do liquido de contraste utiliza-se para inflar o baldo ligado ao limen proxi-
mal
* 0 outro limen permite a utilizagdo do guia para facilitar e permitir o avango do cateter através da
estenose a dilatar.

No corpo do cateter, encontram-se marcas que ajudam a calcular a posigdo do cateter em relagdo a ponta
do cateter guia (o marcador situado mais préximo do adaptador do cateter destina-se a cateteres guia femo-
rais e o mais distante destina-se a cateteres guia braquiais).
A parte distal do cateter estd revestida com um revestimento hidrofilico duravel, que confere lubrificagdo ao
cateter para navegar pelas artérias.
O diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a 0,36 mm = 0,014 polegadas.
O comprimento Util do cateter é de 142 cm.
O baldo esta pré-determinado para alcancar diferentes diametros a diferentes pressdes (segundo a curva de
dilatagdo incluida na embalagem principal).
Para insuflar o baldo, é necessério conectar uma seringa a porta de insuflacdo do conector, que inclua um
manometro. Com a pressao indicada pelo mandémetro infla-se o baldo com diametros previsiveis. Em am-
bas as extremidades do baldo, incluem-se dois marcadores radiopacos para delimitar o seu comprimento e
ajudar o utilizador a saber exatamente onde se encontra quando esta no interior do paciente.
No extremo distal, encontra-se a ponta, de forma redonda e atraumatica para evitar danos nas artérias
durante o avango.
O produto XPERIENCE é comercializado com diferentes referéncias/variantes, dependendo das dimensdes
do baldo:

DIMENSOES Comprimentos (mm)

DO BALAO 20 25
Diametros 1,50
(mm) 2,00
2,25
2,50
2,75
3,00
25
.50
75
,00
25
.50

=
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"
w
o
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o

XXX XXX P I IX I} I} X IX
X X XXX PP} PP I
X X XXX XXX PP I
XX X XXX X XXX I} P}
X X XXX XXX XXX
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Conteudo
- Um cateter baldo de intercdmbio rapido coberto com um protetor sobre o baldo e com um estilete no
seu lumen de passagem do seu guia e introduzido num dispensador e bolsa estéril
- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressdes do intervalo de trabalho
- Um folheto de instrugdes de uso

2. Indicagdes
O cateter baldo Xperience, estd indicado para a dilatagdo com baldo da parte estendtica de uma artéria

corondria ou da estenose de enxertos de bypass de substituigdo das artérias coronarias a fim de melhorar
a perfusdo do miocardio.

3. Contra-indica¢des
Artéria corondria principal esquerda sem prote¢do
Espasmo de uma artéria coronaria sem estenose significativa

4. Adverténcias

- O produto é de uso unico. Nao deve ser esterilizado novamente nem reutilizar-se uma vez terminado
o procedimento. Proibido reprocessar.

- Areutilizagdo do produto em outro paciente pode causar contaminagdo cruzada, infe¢Ges ou transmis-
sdo de doengas infeciosas de um paciente para outro. A reutilizagdo do produto pode causar alteragGes
do mesmo e limitar a sua eficacia.

- O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e ndo usar produtos que tenham ultrapassado a
data de validade.

- Inspecionar a embalagem antes de abrir. Caso encontre algum defeito ou se a embalagem estiver
danificada, elimine o produto.

- Utilize técnicas asséticas quando retirar o produto da embalagem principal.

- Escolher o didametro do baldo em fung¢do do didametro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo
diametro seja superior ao da artéria a tratar.

- Ndo secar com gaze.

- Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avango do produto sem
o fio-guia no seu interior.

- Néo utilizar ar, nem meios gasosos para insuflar o baldo.

- Ndo manipular, avangar ou retrair o cateter nem o fio-guia, quando o baldo estd inflado.

- N&o expor o produto a solventes organicos, nem a meios de contraste ndo indicados para uso intra-
vascular.

- Aintervencdo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para
realizar operagdes de cirurgia aberta ou em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam
realizar esta cirurgia.

5. Precaucdes

- O dispositivo deve ser utilizado por médicos experientes e familiarizados com a técnica de angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

- Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acordo
com o protocolo de insergdo de cateteres intravasculares coronarios.

- Antes do seu uso, comprovar o tamanho e adequagdo do cateter ao uso destinado.

- Proceda com extremo cuidado para ndo danificar o cateter no seu avango.

- Se durante o avango, se notar alguma resisténcia, parar o avango e determinar a causa antes de con-
tinuar.

- Se notar resisténcia na retirada do cateter, recomenda-se retirar o cateter baldo, o fio-guia e o introdu-
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tor como uma Unica unidade.

- O baldo deve ser inflado com uma mistura de solugdo salina e liquido de contraste (preferencialmente
50/50 ainda que possa diminuir a proporgdo de liquido de contraste em baldes de tamanho grande).

- N&o exceder a pressdo maxima recomendada (RBP) dado que o baldo podera explodir.

- Armazenar num lugar fresco e seco, afastado da luz solar direta.

- Apos o seu uso, este produto pode representar um perigo bioldgico. Manipule-o e elimine-o conforme
as praticas médicas aceites e de acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinentes.

6. Possiveis efeitos adversos / complica¢bes
Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que se podem manifestar antes, durante ou depois
do procedimento, encontram-se:
* Morte
¢ Enfarte agudo do miocardio
¢ Angina instavel
* |cto/embolia / trombose
* Espasmos da artéria coronaria
¢ Pseudoaneurisma
¢ Deterioragdo hemodinamica
* Arritmias
¢ Aneurisma ou pseudoaneurisma
¢ Infegbes
* Oclusdo total da artéria
* Reoclusdo da zona tratada: restenose
¢ Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada
¢ Fistula arteriovenosa
* Hemorragia local com hematoma na zona de acesso
¢ Alergia aos materiais

7. InstrucGes de uso

7.1. Equipamento necessdrio

- Solugdo salina normal heparinizada

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para uso intravascular)
- Medicagdo adequada ao procedimento

- Fio-guia de 0,014 polegadas, ndo utilizar outros tamanhos de fio-guia

- Introdutor com valvula hemostética

- Cateter guia

- Chave de hemostase

- Torneira de trés vias

- Afastadores

- Dispositivo de insuflagdo (bomba manual com mandmetro incluido)

- Vdrias seringas standard de 10-20 cc com solugdo salina para lavagem do sistema

7.2. Preparacdo do catéter
- Retirar o cateter do dispensador de prote¢do. Comprovar que o tamanho é o adequado. Retirar a
bainha de proteg¢do do baldo.
- Mergulhar o cateter na solugdo salina estéril para ativar o revestimento hidrofilico.
- Purgar o ar do sistema.
- Acoplar uma torneira de trés vias ao conetor luer do cateter baldo (opcionalmente, para facilitar a mo-
bilidade do sistema, é possivel acoplar um afastador ao conetor do baldo e, seguidamente, a torneira
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de trés vias).
- Fechar a passagem do ar através do baldo.
- Acoplar uma seringa de 10-20 ml com uma terga parte de solugdo salina a torneira de trés vias.
- Abrir a ligagdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter.
- Com a seringa na posigdo vertical, puxar o émbolo para cima, permitindo que saiam as bolhas de ar
do liquido.
- Quando ja ndo entrarem mais bolhas, fechar a torneira de trés vias na parte do cateter e retirar a
seringa. Retirar a seringa.
- Ligar o dispositivo de insuflagdo com 1/3 da mistura da solucgdo salina de contraste (devidamente
purgado) a torneira de trés vias.
PERIGO: se as bolhas persistirem do cateter para a seringa depois de 3 minutos a pressdo negativa, pode ser
um claro sintoma de que o cateter baldo apresenta fugas, estd danificado ou as ligagGes seringa- torneira de
trés vias ndo sdo estanques. Se apos verificar as ligagdes, continuem a surgir bolhas de ar, ndo utilize este
dispositivo. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para verificagdo.

7.3. Técnica de inser¢do / tratamento

- Inserir o introdutor de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Ligar a chave de hemostase ao conetor do cateter guia, manter a valvula fechada. Inserir o cateter guia
através do introdutor, de acordo com as instrugGes do fabricante e certificar-se de que fica colocado na
entrada da artéria coronaria. Injetar liquido de contraste através do cateter guia, de modo a certificar-
se de que estd corretamente posicionado, permitindo o acesso a artéria coronaria.

- Abrir a chave de hemostase para passar o fio-guia de 0,014 polegadas. Depois do fio-guia passar pela
vélvula da chave, fechd-la para evitar perdas de sangue. Colocar o fio-guia de 0,014 polegadas através
da lesdo, seguindo as técnicas da intervengdo percutanea, com a ajuda de técnicas de fluoroscopia
para determinar a posi¢do a cada momento. Utilizar uma infusdo de liquido de contraste para deter-
minar que a guia estd bem posicionada.

- Introduzir o extremo proximal da guia na ponta distal do cateter baldo.

Abrir novamente a chave de hemostase para permitir a passagem da ponta do baldo através da val-

vula. Apds a passagem do baldo, fechar a valvula. Se encontrar resisténcia, ndo avancar o cateter de

dilatagdo através da chave de hemostase. Evitar que a vélvula da chave hemostética danifique o corpo

do cateter o que poderd ter influéncia posteriormente no insuflamento/esvaziamento do baldo.

- Avangar com cuidado o cateter baldo sobre o fio-guia através do cateter guia com a ajuda de fluoro-

scopia, até alcangar a zona a tratar. Certificar-se de que o fio-guia sai pelo ponto de inser¢do da guia do

cateter baldo (aproximadamente a 25 cm da ponta do cateter baldo). Caso o cateter baldo escolhido

nao possa ser colocado no interior da lesdo, escolha um tamanho inferior para pré-dilatar a lesdo.

Colocar o baldo na posigdo a dilatar.

- Exercer pressdo sobre o dispositivo de insuflagdo para que o baldo insufle. Ndo ultrapassar a pressdo

maxima recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatagdo.

Exercer pressdo durante 15-30 segundos dependendo da lesdo.

Retirar o @mbolo do dispositivo de insuflagdo até atras para desinsuflar o baldo. Manter a pressdo

negativa entre 15 e 30 segundos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinsuflou

completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.

- Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagdo e com o fio-guia em posigdo, retirar o cateter da
lesdo. Manter a guia através da estenose dilatada.

- Realizar uma angiografia através do cateter guia para confirmar a dilatagdo.

- Manter a guia através da estenose dilatada durante 10 minutos apds a angioplastia. Quando a dilatagdo
for confirmada pela dilatagdo, retirar cuidadosamente a guia e o cateter baldo através do conetor.

- Extrair o cateter guia pelo introdutor
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- Deixar o introdutor in situ até que o perfil hemodinamico regresse a normalidade. Suturar de forma
habitual.

Procedimento para intercambio do cateter de dilatacdo

- Caso seja necessario mudar o baldo, o cateter de dilatagdo de intercambio rapido Xperience foi conce-
bido para permitir um intercambio rapido por um Unico operador. Para realizar o intercambio:

- Afrouxar a valvula da chave hemostatica

- Segurar na guia e na valvula hemostdtica com uma mao, enquanto segura o baldo com a outra mao.

- Manter a guia em posi¢do na artéria coronaria; com a guia na posicdo fixa, retirar o cateter baldo do
cateter guia.

- Retirar o cateter guia até alcangar a abertura na luz do cateter guia (aproximadamente a 25 cm da
ponta do baldo). Retirar cuidadosamente a parte distal do cateter baldo, mantendo a guia no local da
lesdo. Fechar a valvula hemostatica.

- Preparar o novo cateter baldo a utilizar tal como se descreveu anteriormente.

- Carregar o novo baldo na guia. Garantir que a parte proximal da guia sai pelo local de inser¢do da guia
do cateter baldo a cerca de 25 cm da ponta distal do baldo.

- Abrir a valvula hemostética e avangar o baldo enquanto mantém a guia fixa na posi¢do na artéria cor-
ondria. Deve exercer-se cuidado para ndo dobrar nem rodar o cateter baldo em torna da guia.

- Avangar o cateter baldo até a ponta do cateter guia. Continuar com a ACTP utilizando o método ja
descrito.

8. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram concebidos, fabricados, testados e embalados com todas as
medidas de precaugdo adequadas. A LVD Biotech fornece uma garantia sobre o produto até ao seu prazo de
validade, apenas e s6 se ndo houver embalagens partidas, manipuladas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)
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1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino per dilatazione coronarica & un catetere a scambio rapido, chiamato anche RX, per-
ché e caratterizzato da un singolo lume prossimale e un doppio lume coassiale distale, ideato per angioplas-
tiche transluminali percutanee di arterie coronarie.

Sulla parte distale del catetere, prima della punta, si trova il palloncino che deve essere gonfiato, utilizzando
i valori di pressione consigliati, mediante I'iniezione del mezzo di contrasto. Il palloncino & realizzato per
raggiungere differenti diametri e lunghezze in relazione alle pressioni raccomandate. Il catetere termina
con una punta di forma conica.

Il corpo del catetere é caratterizzato da un singolo lume prossimale e un doppio lume coassiale distale.

- Il singolo lume prossimale permette il passaggio del mezzo di contrasto tra il connettore luer-lock e il
palloncino per poter gonfiare quest’ultimo. Tale lume € in collegamento con il lume di passaggio del
mezzo di contrasto distale con cui termina il palloncino.

- Il doppio lume coassiale distale ha due funzioni:

* un lume di passaggio del mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino in collegamento con il lume

prossimale
* laltro lume permette il passaggio del filo guida per facilitare e consentire I'avanzamento del catetere
verso e attraverso la stenosi da dilatare.

Sul corpo del catetere sono posizionati alcuni marker per individuare la posizione del catetere in relazione
alla punta del catetere-guida (il marker situato pil vicino all'adattatore del catetere e utilizzato per i cateteri-
guida femorali e quello piu lontano é utilizzato per i cateteri-guida brachiali).
La parte distale del catetere e ricoperta da un rivestimento idrofilico durevole che conferisce massima scor-
revolezza al catetere affinché possa attraversare anche le arterie piu tortuose.
Il diametro massimo del filo guida non deve essere superiore a 0,36 mm = 0.014 pollici.
La lunghezza utile del catetere e di 142 cm.
Il palloncino é realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni (secondo la curva di compli-
ance riportata sulla confezione principale).
Per gonfiare il palloncino & necessario collegare la porta prossimale del connettore luer-lock con una pompa
manuale dotata di un manometro. In funzione della pressione indicata dal manometro, si deve gonfiare il
palloncino fino ai diametri indicati. Su entrambe le estremita del palloncino, sono posizionati due marker
radiopachi per delimitarne la lunghezza e consentire la visualizzazione del catetere all'interno del paziente
con tecnica fluoroscopica.
All'estremita distale del catetere a palloncino vi € la punta di forma arrotondata e atraumatica per evitare di
lesionare le arterie durante I'avanzamento.
Il catetere a palloncino XPERIENCE & commercializzato in diverse varianti, in base alle dimensioni del pal-
loncino:

DIMENSIONI P Lunghezza (mm)
ALLONCINO 20 25

Diametro 1,50

(mm) 2,00
2,25
2,50
2,75
3,00
3,25
3,50
3,75
4,00
4,25
4,50
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Contenuto della confezione
- Un catetere a palloncino a scambio rapido ricoperto da una guaina di protezione sul palloncino e un
mandrino per proteggere il lume di passaggio del filo guida. Questo viene inserito all’interno di un
dispenser in un involucro sterile.
- Una scheda con la curva di compliance che indica il range pressorio di lavoro
- Un foglio con le istruzioni per 'uso

2. Uso previsto

Il catetere a palloncino Xperience ¢ indicato per la dilatazione di un segmento stenotico di un’arteria coro-
naria o per il trattamento di stenosi a carico di innesti protesici utilizzati in bypass coronarici, al fine di
migliorare la perfusione del miocardio.

3. Controindicazioni
Arteria coronaria principale sinistra senza protezione
Spasmo di un’arteria coronaria senza stenosi significative

4. Avvertenze

- Il prodotto € monouso. Non deve essere risterilizzato né riutilizzato una volta che la procedura é stata
completata. Il riutilizzo del prodotto su altro paziente pud causare contaminazione crociata, infezioni o
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. Il riutilizzo del prodotto puo provocare alter-
azione dello stesso e limitarne I'efficacia.

- Il prodotto & fornito sterile. Controllare la data di scadenza e non utilizzare prodotti che abbiano oltre-
passato tale data.

- Ispezionare la confezione prima di aprirla. Se si riscontra qualche difetto o la confezione & danneggiata,
gettare il prodotto.

- Adottare tecniche asettiche quando il prodotto viene estratto dalla confezione principale.

- Scegliere il diametro del palloncino in funzione del diametro dell’arteria da trattare. Non introdurre un
palloncino il cui diametro sia superiore a quello dell’arteria da trattare.

- Non asciugare con garze.

- Far avanzare il prodotto sul filo guida tramite fluoroscopia. Non permettere I'avanzamento del pro-
dotto senza il filo guida al suo interno.

- Non usare aria né mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

- Non manipolare, far avanzare o ritirare il catetere né il filo guida quando il palloncino e gonfio.

- Non esporre il prodotto a solventi organici né a mezzi di contrasto non indicati per uso intravascolare.

- La procedura percutanea deve essere eseguita in ospedali dotati di attrezzature d’emergenza nel caso
in cui si debba ricorrere alla chirurgia a cuore aperto, o presso strutture con facile accesso ad altri os-
pedali dove questo tipo di intervento puo essere eseguito.

5. Precauzioni

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica di angioplastica transluminale
percutanea coronarica (PTCA)

- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo il
protocollo di inserimento dei cateteri intravascolari coronarici.

- Prima dell’'utilizzo, verificare la misura e I'adeguatezza del catetere per 'uso previsto.

- Procedere con estrema attenzione in modo da non danneggiare il catetere mentre lo si fa avanzare.

- Se durante I'avanzamento si nota qualche resistenza, arrestare I'avanzamento e determinare la causa
prima di continuare.

- Se si riscontra una certa resistenza durante la fase di rimozione del catetere, si consiglia di estrarre il
catetere a palloncino, il filo guida e I'introduttore come una singola unita.

- Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto (preferi-
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bilmente 50/50, anche se la percentuale del mezzo di contrasto puo essere ridotta in palloncini di
grande misura).

Non superare la pressione massima consigliata (RBP) poiché il palloncino potrebbe scoppiare.
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.

Dopo I'utilizzo, il prodotto puo costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto sec-
ondo le prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali in
materia.

6. Possibili effetti negativi / Complicazioni

| possibili effetti negativi e/o complicazioni che si possono manifestare prima, durante o dopo la procedura,

sono

elencati di seguito:
Decesso
Infarto miocardico acuto
Angina instabile
Ictus / embolia / trombosi
Spasmi dell’arteria coronaria
Pseudo-aneurisma
Deterioramento emodinamico
Aritmie
Aneurisma o pseudo-aneurisma
Infezioni
Occlusione totale dell’arteria
Ri-occlusione della zona trattata: ristenosi
Perforazione o dissecazione della zona trattata
Fistola artero-venosa
Emorragia locale con ematoma nella zona di accesso
Allergia ai materiali

7. Istruzioni d’'uso

7.1. Attrezzature necessarie

Soluzione fisiologica eparinata

Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)
Medicazione adatta alla procedura

Filo guida da 0.014”; non usare altre misure di filo guida

Introduttore con valvola emostatica

Catetere-guida

- Valvola emostatica

Rubinetto a tre vie
Prolunghe
Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro integrato)

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio del sistema

7.2. Preparazione del catetere

Estrarre il catetere dall’involucro protettivo. Accertarsi che la misura sia adeguata. Rimuovere delicata-
mente la guaina di protezione e il mandrino dal palloncino.

Per attivare il rivestimento idrofilico si raccomanda di bagnare il catetere con una soluzione salina
sterile.

Far fuoriuscire tutta I'aria dal sistema.

Collegare un rubinetto a tre vie al connettore luer del catetere a palloncino (se si desidera, per facilitare
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la mobilita del sistema, si puo collegare una prolunga al connettore del palloncino e, successivamente,
il rubinetto a tre vie).
- Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino.
- Collegare una siringa di 10-20 ml con una terza parte di soluzione salina al rubinetto a tre vie.
- Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie tra la siringa e il catetere.
- Con la siringa in posizione verticale, tirare lo stantuffo verso l'alto affinché fuoriescano tutte le bolle
d’aria verso il liquido.
- Al termine dell’entrata delle bolle, lasciare una piccola quantita di soluzione salina nel rubinetto a tre
vie e chiuderlo nella parte del catetere. Ritirare la siringa.
- Collegare il dispositivo di gonfiaggio (debitamente lavato) con 1/3 di miscela di mezzo di contrasto e
soluzione salina al rubinetto a tre vie.
PERICOLO: se dopo 1 minuto di pressione negativa continuano a passare bolle dal catetere alla siringa, puo
essere un chiaro segnale che il catetere a palloncino abbia fughe, sia rotto o le connessioni siringa-rubinetto
a tre vie non siano stagne. Se dopo aver controllato le connessioni continuino a esserci bolle, non utilizzare
il prodotto. Restituire il dispositivo al produttore o al distributore per il controllo.

7.3. Tecnica di inserimento / trattamento
- Inserire I'introduttore secondo le istruzione del produttore.
- Collegare la valvola emostatica al connettore del catetere-guida e mantenere chiusa la valvola. Inserire

il catetere-guida attraverso I'introduttore, secondo le istruzioni del produttore, e assicurarsi che sia col-

locato all’ingresso dell’arteria coronaria. Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere-guida per

assicurarsi che sia correttamente posizionato, permettendo I'accesso all’arteria coronaria.

Aprire la valvola emostatica per far passare il filo guida di 0.014 pollici. Una volta che il filo guida

oltrepassa la valvola del rubinetto emostatico, chiuderla per evitare perdite di sangue. Posizionare il

filo guida di 0.014” attraverso la lesione secondo le tecniche di chirurgia percutanea, servendosi delle

tecniche di fluoroscopia per determinarne la sua posizione in ogni momento. Iniettare il mezzo di con-
trasto per accertarsi che la guida sia ben posizionata.

Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella punta distale del catetere a palloncino.

Aprire nuovamente la valvola emostatica del rubinetto per permettere il passaggio della punta del

palloncino attraverso di essa. Una volta che il palloncino ha oltrepassato la valvola, chiuderla. Se si

avverte resistenza, non far avanzare il catetere a palloncino attraverso la valvola emostatica. Evitare
che la valvola del rubinetto emostatico danneggi il corpo del catetere, il che potrebbe successivamente
ripercuotersi sul gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Far avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo guida attraverso il catetere-guida e con l'ausilio

della tecnica fluoroscopica fino a raggiungere la zona da trattare. Accertarsi che il filo guida fuoriesca

dalla porta di inserimento della guida del catetere a palloncino (approssimativamente a 25 cm dalla
punta del catetere a palloncino). Qualora il catetere a palloncino scelto non riesca a inserirsi all’interno
della lesione, scegliere una misura inferiore per pre-dilatare la lesione.

- Posizionare il palloncino nella posizione desiderata per la dilatazione.

- Applicare una pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino si gonfi. Non superare la
pressione massima consigliata (RBP) indicata sull’etichetta e sulla curva di compliance.

- Applicare pressione per 15-30 secondi a seconda della lesione.

- Ritirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio all’indietro per sgonfiare il palloncino. Mantenere la
pressione negativa tra 15 e 30 secondi a seconda della dimensione del palloncino. Accertarsi che il pal-
loncino si sia sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

- Con pressione negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione, ritirare il catetere
fino a estrarlo dalla lesione. Mantenere il filo guida in posizione attraverso la stenosi dilatata.

- Effettuare un’angiografia attraverso il catetere-guida per confermare la dilatazione.
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- Mantenere il filo guida attraverso la stenosi dilatata per 10 minuti dopo I'angioplastica. Quando
I'angioplastica conferma che la dilatazione & avvenuta con successo, ritirare con attenzione il filo guida
e il catetere a palloncino attraverso il connettore.

- Estrarre il catetere-guida attraverso I'introduttore

- Lasciare in posizione I'introduttore finché il profilo emodinamico torni alla normalita. Suturare come
di consuetudine.

Procedimento per la sostituzione del catetere a palloncino per dilatazione

- Qualora sia necessario sostituire il palloncino, il catetere per dilatazione a scambio rapido Xperience e
ideato per permettere una sostituzione rapida da parte di un solo operatore. Per effettuare la sostituzi-
one procedere come segue:

- Allentare la valvola del rubinetto emostatico.

- Afferrare il filo guida e la valvola emostatica con una mano, mentre con l'altra si sostiene il palloncino.

- Mantenere il filo guida in posizione nell’arteria coronaria; con il filo guida in posizione fissa, ritirare il
catetere a palloncino dal catetere-guida.

- Ritirare il catetere fino a raggiungere il lume di ingresso del catetere-guida (approssimativamente a 25
cm della punta del palloncino). Ritirare con attenzione il segmento distale del catetere a palloncino,
mantenendo il filo guida nel sito della lesione. Chiudere la valvola emostatica.

- Preparare il nuovo catetere a palloncino da utilizzare come descritto precedentemente.

- Predisporre il nuovo palloncino sul filo guida. Accertarsi che il segmento prossimale del filo guida fuo-
riesca dalla porta di inserimento del catetere-guida del catetere a palloncino di circa 25 cm dalla punta
distale del palloncino.

- Aprire la valvola emostatica e far avanzare il palloncino mentre si mantiene il filo guida fisso nell’arteria
coronaria. Fare attenzione a non piegare o girare il catetere a palloncino attorno al filo guida.

- Far avanzare il catetere a palloncino verso la punta del catetere-guida. Proseguire con la tecnica di
PTCA adottando il metodo sopra descritto.

8. Garanzia

Il prodotto e tutti i suoi componenti sono stati progettati, fabbricati, collaudati e confezionati nel rispetto di
tutte le misure di precauzione in materia. LVD Biotech garantisce il prodotto sino alla sua data di scadenza
purché la confezione non sia rotta, manipolata o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

N
% £
N2 lotto

Referenza catalogo Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
N STERILE | Eo] /ﬂ/ l
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non ri-sterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d’uso one e danneggiata
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1. Description du produit

Le cathéter a ballonnet de dilatation coronaire Xperience est un cathéter a échange rapide appelé égale-
ment RX du fait de la configuration de son lumiére simple proximal et de son double-lumiére coaxial distal,
mis au point pour les angioplasties transluminales percutanées des artéres coronaires.

Dans la partie distale du cathéter, avant la pointe, se trouve le ballonnet ou segment gonflable sous diffé-
rentes pressions qui dilate I'artere lorsqu’il est gonflé par infusion de liquide de contraste. Le ballonnet est
congu pour permettre un segment gonflable d’'un diametre et d’'une longueur déterminés en fonction des
pressions recommandées. La pointe du cathéter est de forme conique.

La structure du cathéter est une combinaison de lumiére simple dans sa partie proximale et de double-
lumiére dans sa partie distale.

- Le lumiére simple de la partie proximale permet le passage du liquide de contraste entre le connecteur
luer-lock proximal et le ballonnet pour gonfler ce dernier. Ce lumiére est raccordé a celui de passage
du liquide de contraste distal qui termine dans le ballonnet.

- Le double-lumiére coaxial de la partie distale a deux fonctions :

* Un lumiere de passage du liquide de contraste permet de gonfler le ballonnet, en communiquant

avec le lumiére proximal.
e Lautre lumiére permet d’utiliser le fil guide pour faciliter I'avancée du cathéter vers et a travers la
sténose a dilater.

Des marqueurs figurent sur le corps du cathéter pour aider a calculer la position de ce dernier par rapport
a la pointe du cathéter-fil guide (le marqueur situé le plus prés de I'adaptateur du cathéter est congu pour
des cathéters-fil guides fémoraux, et le marquage le plus éloigné pour des cathéters-fil guides brachiaux).
La partie distale du cathéter présente un revétement hydrophile durable qui permet de mieux faire glisser
ce dernier dans les artéres.
Le diametre maximum du fil guide en fil métallique ne doit pas dépasser 0,36 mm soit 0,014 pouce.
La longueur utile du cathéter est de 142 cm.
Le ballonnet est préconfiguré pour atteindre différents diameétres selon les différentes pressions (conformé-
ment a la courbe de distension figurant sur 'emballage primaire).
Pour gonfler le ballonnet, raccorder le connecteur proximal luer-lock a un systeme de gonflage manuelle
pourvue d’'un manometre. En fonction de la pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonfle aux
diametres prédéfinis. Aux deux extrémités du ballonnet se trouvent deux marqueurs radio-opaques dont
la fonction est d’en délimiter la longueur et de permettre a I'utilisateur de mieux se situer a I'intérieur du
corps du patient.
La pointe se trouve a I'extrémité distale du ballonnet, de forme ronde et atraumatique, pour éviter toute
|ésion au niveau des artéres pendant I'avancée.
Le produit XPERIENCE est commercialisé sous différentes références / versions, en fonction des dimensions
du ballonnet :

DIMENSIONS Longueurs (mm)
DU BALLONNET 20 25

iR
o
=
n
w
o
N
o

Diameétres 1,50

(mm) 2,00
2,25
2,50
75
.00
25
.50
75
,00
25

N

slals |wlwlwlw

XXX XXX IX X XX IX
X XXX PP} P PP} I}
X XX XXX P PP I}
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X XXX XXX P PO IX
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Contenu
- Un cathéter a ballonnet a échange rapide, avec gaine protecteur sur le ballonnet et avec un stylet sur
le lumiere de passage du fil guide, introduit dans une boite et un sachet stérilisé.
- Une fiche avec la courbe de distension indiquant les pressions de la fourchette de travail.
- Une notice mode d’emploi.

2. Indications

El cathéter a ballonnet Xperience est indiqué pour la dilatation avec ballonnet de la partie sténosée d’une
artére coronaire, ou de la sténose d’implants by-pass substituant les artéres coronaires, afin d’améliorer la
perfusion du myocarde.

3. Contre-indications
Artére coronaire principale gauche sans protection.
Spasme d’une artere coronaire sans sténose significative.

4. Mises en garde

- Le produit est a usage unique. Il ne doit étre ni réutilisé ni re-stérilisé au terme de I'intervention. La
réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination croisée, des infec-
tions ou une transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La réutilisation du produit
peut provoquer des modifications de ce dernier et en limiter I'effectivité.

Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé
cette date.

- Vérifier le bon état de I'emballage avant de l'ouvrir. En cas de défaut ou si 'emballage est endommagé,
jeter le produit.

Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de 'emballage primaire.

Sélectionner le diametre du ballonnet en fonction du diameétre de I'artére a traiter. Ne pas introduire
un ballonnet dont le diametre est supérieur a celui de I'artére a traiter.

- Ne pas essuyer avec des gazes.

- Faire avancer le produit le long du fil guide en fil métallique avec un contrdle par fluoroscopie. Eviter
absolument de faire avancer le produit sans le fil guide en fil métallique a I'intérieur.

Ne pas utiliser d’air ni des milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.

Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, avancer ou reculer le cathéter ni le guide en fil
métallique.

- Ne pas exposer le produit a des solvants organiques ni a des milieux de contraste non indiqués pour
usage intravasculaire.

Lintervention coronaire percutanée (PCl) doit étre effectuée dans des hdpitaux disposant de moyens
d’urgence pour réaliser des opérations de chirurgie a cceur ouvert ou dans des hopitaux disposant d’un
acces rapide vers d’autres hopitaux pouvant réaliser cette chirurgie.

5. Précautions

- Le dispositif doit étre utilisé par des médecins expérimentés et familiarisés avec la technique de
I'angioplastie transluminale percutanée (ATP).

- Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants, vasodilatateurs, etc. conformé-
ment au protocole d’insertion de cathéters intravasculaires coronaires.

- Avant d’utiliser le produit, vérifier les dimensions et que le cathéter est bien adapté a I'usage voulu.

- Prendre toutes les précautions pour ne pas endommager le cathéter pendant son avancée.

- Si, pendant I'avancée, une résistance est détectée, interrompre I'avancée et en identifier la cause avant
de continuer.

- Si une résistance est détectée pendant le retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathéter
a ballonnet, le guide en fil métallique et I'introducteur comme un tout.
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- Le ballonnet doit étre gonflé avec un mélange de solution saline et de liquide de contraste (de préfé-
rence selon la proportion 50/50, méme si la proportion du liquide de contraste peut étre inférieure
pour des ballonnets de grande taille).

- Ne pas dépasser la pression maximale recommandée (RBP) car le ballonnet pourrait exploser.

- Garder le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére solaire directe.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le conformé-
ment aux bonnes pratiques médicales et a la législation et normes régionales, nationales et fédérales
en vigueur.

6. Possibles effets secondaires / complications
Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant ou aprés I'intervention
sont les suivants :
* Déces
¢ Infarctus aigu du myocarde
* Angine instable
* |ctus / embolie / thrombose
* Spasmes de l'artere coronaire
* Pseudo- anévrisme
* Complication hémodynamique
¢ Arythmies
* Anévrisme ou pseudo- anévrisme
* Infections
* Occlusion totale de l'artére
* Ré-occlusion de la zone traitée : resténose
¢ Perforation ou dissection de la zone traitée
* Fistule artério-veineuse
* Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’accés
e Réaction allergique aux matériaux

7. Mode d’emploi

7.1. Equipement nécessaire

- Solution saline normale héparinisée

- Produit de contraste (utiliser des produits de contraste indiqués pour usage intravasculaire)
- Traitement adapté a I'intervention

- Guide en fil métallique de 0,14 pouce. Ne pas utiliser des fils métalliques d’une autre dimension.
- Introducteur avec robinet a hémostase

- Cathéter-fil guide

- Robinet a hémostase

- Robinet a trois voies

- Ligne d’extension

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus)

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le lavage du systéme.

7.2. Préparation du cathéter
- Retirer le cathéter de la boite de protection. Vérifier que sa taille est la bonne. Retirer la gaine et le
stylet de protection du ballonnet.
- Plonger le cathéter dans une solution saline stérile pour activer le revétement hydrophile.
- Purger I'air du systéme.
- Raccorder un robinet a trois voies au connecteur luer du cathéter a ballonnet (de maniére optionnelle,
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pour faciliter la mobilité du systeme, une ligne d’extension peut étre raccordée au connecteur du bal-
lonnet, puis le robinet a trois voies).
- Bloquer le passage de I'air a travers le ballonnet.
- Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de solution saline au robinet a trois voies.
- Ouvrir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.
- Avec la seringue en position verticale, déplacer le piston vers le haut pour permettre I'évacuation des
bulles d’air vers le liquide.
- Lorsque plus aucune bulle ne rentre, laisser un ménisque de solution dans le robinet, et refermer le
robinet a trois voies dans la partie du cathéter. Retirer la seringue.
- Brancher le dispositif de gonflage avec 1/3 de mélange produit de contraste /solution saline (correcte-
ment purgé) au robinet a trois voies.
DANGER : si, aprés 1 minute, des bulles continuent a passer depuis le cathéter vers la seringue sous pression
négative, cela peut étre di au fait que le cathéter a ballonnet présente des fuites, qu’il est endommagé ou
que les raccords seringue-robinet a trois voies ne sont pas étanches. Si, aprés avoir vérifié les raccords, des
bulles apparaissent toujours, ne pas utiliser I'appareil. Retourner I'appareil au fabricant ou au distributeur
en vue de son inspection.

7.3. Technique d’insertion / traitement

- Insérer I'introducteur conformément aux instructions du fabricant.

- Raccorder le robinet a hémostase au connecteur du cathéter-fil guide, et maintenir la valve fermée. In-
sérer le cathéter-fil guide dans I'introducteur, conformément aux instructions du fabricant, en veillant
a le positionner a I'entrée de I'artere coronaire. Injecter le liquide de contraste a travers le cathéter-fil
guide pour vérifier qu’il est bien positionné, en permettant d’accéder a la coronaire.

- Ouvrir le robinet a hémostase pour traverser le guide en fil métallique de 0,014 pouce. Lorsque le fil
guide a traversé la valve du robinet, fermer le robinet pour éviter les saignements. Faire passer le fil
guide de 0,014 pouce a travers la lésion en appliquant les techniques d’intervention percutanée, a
I'aide de techniques de fluoroscopie pour connaitre a tout moment la position. Utiliser une infusion de
liquide de contraste pour déterminer si le fil guide est bien positionné.

- Insérer I'extrémité proximale du fil guide dans la pointe distale du cathéter a ballonnet.

- Ouvrir de nouveau le robinet a hémostase pour laisser passer la pointe du ballonnet a travers la valve.
Apres avoir traversé le ballonnet, refermer la valve. En cas de résistance, ne pas faire avancer le cathé-
ter de dilatation a travers le robinet & hémostase. Eviter que la valve du robinet & hémostase ne vienne
endommager le corps du cathéter, ce qui pourrait avoir des conséquences ultérieures sur le gonflage/
dégonflage du ballonnet.

- A laide de la technique de fluoroscopie, faire avancer avec précaution le cathéter a ballonnet sur le
guide en fil métallique a travers le cathéter-fil guide jusqu’a atteindre la zone a traiter. Veiller a ce que
le guide en fil métallique ressorte bien par le trou d’insertion du fil guide du cathéter a ballonnet (a
environ 25 cm de la pointe du cathéter a ballonnet). Si le cathéter a ballonnet ne loge pas a l'intérieur
de la lésion, en choisir un d’une taille inférieure pour pré-dilater la Iésion.

- Positionner le ballonnet dans la position voulue pour dilater.

Exercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la pression

maximale recommandée (RBP) figurant sur I'étiquette et sur la courbe de distension.

Exercer une pression pendant 15-30 secondes, en fonction de la lésion.

Relever vers l'arriére le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la pres-

sion négative entre 15 et 30 secondes, en fonction de la taille du ballonnet. Vérifier que le ballonnet

est complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en fil métallique en position,

retirer le cathéter hors de la Iésion. Maintenir le fil guide a travers la sténose dilatée.
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MODE D EMPLOI
CATHETER A BALLONNET DE PRE-DILATATION PERIPHERIQUE,
POUR FIL GUIDE DE 0,014", AVEC REVETEMENT HYDROPHILE

- Effectuer une angiographie a travers le cathéter-fil guide pour confirmer la dilatation.

- Maintenir le fil guide a travers la sténose dilatée pendant 10 minutes aprés I'angioplastie. Aprés avoir
confirmé la dilatation par angiographie, retirer avec précaution le fil guide et le cathéter a ballonnet a
travers le connecteur.

- Retirer le cathéter-fil guide a travers I'introducteur.

- Laisser l'introducteur a sa place tant que le profil hémodynamique n’est pas revenu a la normale.
Suturer de maniére habituelle.

Procédure pour I’échange du cathéter de dilatation

- Si une substitution de ballonnet doit étre effectuée, le cathéter de dilatation a échange rapide Xperi-
ence est congu pour permettre a une seule personne de le substituer rapidement. Pour faire I'échange

- Desserrer la valve du robinet a hémostase.

- Maintenir le fil guide et le robinet a hémostase avec la main tout en soutenant le ballonnet de l'autre
main.

- Maintenir le fil guide en position dans l'artére coronaire. Avec ce fil guide en position fixe, retirer le
cathéter a ballonnet du cathéter-fil guide.

- Retirer le cathéter jusqu’a atteindre I'ouverture dans le lumiére du cathéter-fil guide (a environ 25 cm
de la pointe du ballonnet). Retirer avec précaution la partie distale du cathéter a ballonnet en mainten-
ant le fil guide au niveau de la Iésion. Fermer le robinet a hémostase.

- Préparer le nouveau cathéter a ballonnet a utiliser, comme décrit précédemment.

- Introduire le nouveau ballonnet dans le fil guide. Veiller a ce que la partie proximale du fil guide res-
sorte bien par le trou d’insertion du fil guide du cathéter a ballonnet a environ 25 cm de la pointe
distale du ballonnet.

- Ouvrir le robinet a hémostase et faire avancer le ballonnet tout en maintenant le fil guide immobile
dans sa position dans I'artere coronaire. Veiller a ne pas plier ni faire tourner le cathéter a ballonnet
autour du fil guide.

- Faire avancer le cathéter a ballonnet vers la pointe du cathéter-fil guide. Continuer avec 'ACTP en ap-
pliquant la méthode décrite précédemment.

8. Garantie

Le produit et tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et conditionnés avec toutes les mesures
de précaution raisonnables. LVD Biotech garantit le produit jusqu’a sa date d’expiration, sauf en cas
d’emballage ouvert, manipulé ou endommagé.

PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES
(NORME EN 980:2008) .
e,
A
LoT g £\

Maintenir a I'abri de
la lumiere solaire

] EEGE A -~

Référence catalogue N2 ot Date d’expiration

Fabricant Stérilisé a 'oxyde Limite de température Garder au sec
d’éthylene de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas re-stériliser Ne pas utiliser en cas

d’emballage endommagé
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GEBRAUCHSHINWJEISE.
BALLONKATHETER FUR KORONARE VORDILATATION,
MIT HYDROPHILER BESCHICHTUNG

1. Produktbeschreibung

Der Ballonkatheter zur Koronardilatation Xperience ist ein Katheter, der schnell gewechselt werden kann,
er wird auch RX Katheter genannt, denn er besteht aus einem einfachen proximalen Lumen und einem
koaxialen distalen Doppellumen, gedacht fiir perkutane transluminale Angioplastie der Koronararterien.
Am distalen Teil des Katheters, vor dem Ende, befindet sich der Ballon oder das Segment, das mit ver-
schiedenen Driicken aufgedehnt werden kann und damit die Arterie durch Fillung mit Konstrastflissigkeit
dilatiert. Der Ballon ist so konzipiert, dass er ein aufblasbares Segment mit Durchmesser und Lange hat, die
fir die empfohlenen Driicke bekannt sind. Der Katheter hat ein konisch geformtes Ende.

Der Korper des Katheters besteht aus einer Kombination aus einem einfachen proximalen Lumen und einem
distalen Doppellumen.

- Mit dem einfachen proximalen Lumen kann die Konstrastflissigkeit zwischen dem proximalen Luer-
Lock und dem Ballon eingefiihrt werden, um so den Ballon aufzudehnen. Dieses Lumen ist verbunden
mit dem distalen Durchgangslumen fiir die Konstrastfliissigkeit, das zum dem Ballon fihrt.

- Das koaxiale distale Doppellumen hat zwei Funktionen:

* Ein Lumen ist der Durchgang fiir die Konstrastflissigkeit, die verwendet wird, um den Ballon in

Verbindung mit dem proximalen Lumen aufzudehnen
* Das andere Lumen ermdglicht die Verwendung einer Fiihrungshilfe, um so das Einschieben des Kath-
eters bis zu der zu dilatierenden Stenose und durch diese hindurch zu erméglichen und zu erleichtern.
Auf dem Koérper des Katheters befinden sich Markierungen, die helfen, die Position des Katheters in Rela-
tion zum Ende des Flihrungskatheters zu bestimmen (der Marker, der am nachsten zum Katheteradapter
angebracht ist, ist fir femorale Fihrungskatheter gedacht, der am weitesten enfernt liegende fiir brachiale
Fuhrungskatheter).
Die distale Seite des Katheters ist mit einer haltbaren hydrophilen Beschichtung versehen, die den Katheter
gleitfahig macht, so dass er besser durch die Arterien geschoben werden kann.
Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betragt 0,36 mm = 0,014".
Die Nutzlénge des Katheters betragt 142 cm.
Die Einstellung des Ballons ermdglicht das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichen
Driicken (gemaR der Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt).
Um den Ballon aufzudehnen, muss die proximale Luer-Lock Verbindung mit einer Handpumpe verbunden
werden, die mit einem Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der
Ballon bis zu den voraussagbaren Durchmessern aufgedehnt. An den beiden Enden des Ballons sind zwei
rontgendichte Marker angebracht, die seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im
Inneren des Patienten helfen.
Am distalen Punkt, am Ende des Ballons, befindet sich der Endpunkt, dieser ist abgerundet und atrauma-
tisch geformt, um eine Verletzung der Arterien bei der Einflihrung zu vermeiden.
Das Produkt XPERIENCE wird mit verschiedenen Referenznummern/Varianten vertrieben, abhédngig von der
Abmessung des Ballons:
ABMESSUNGEN Langen (mm)
DES BALLONS 25
Durchmesser 1,50

(mm) 2,00
2,25
2,50
2,75
.00
25
.50
75
.00
25
.50
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Inhalt
- Ein Ballonkatheter zum schnellen Wechsel mit Schutzhiille tiber dem Ballon und einem Stylus fir das
FUhrungsdraht-Lumen, verpackt in einem Behélter und einem sterilen Beutel
- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der die Driicke flir den Arbeitsbereich angegeben sind
- Eine Broschiire mit Gebrauchshinweisen

2. Indikationen

Der Ballonkatheter Xperience ist anzuwenden fur die Ballondilatation des verengten Abschnittes einer Her-
zarterie oder bei Stenose von Bypassen, die Herzarterien ersetzen, um dadurch die Durchblutung des Her-
zmuskels zu verbessern.

3. Kontraindikationen
Ungeschitzter Hauptstamm der linken Koronararterie
Spasmus einer Koronararterie ohne signifikante Stenose

4. Warnhinweise

- Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht erneut sterilisiert werden oder
nach Ablauf des Eingriffes wieder verwendet werden. Die Wiederverwendung des Produktes an an-
deren Patienten kann zu Kreuzverschmutzung, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionen von
einem Patienten auf andere flihren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Verdnderungen des
Produktes hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu tiberpriifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum diirfen nicht verwendet werden.

- Vor dem Offnen ist die Verpackung zu iberpriifen. Bei Feststellung eines Fehlers oder bei beschidigter
Verpackung ist das Produkt zu entsorgen.

- Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

- Der Durchmesser des Ballons ist so zu wahlen, dass er dem Durchmesser der zu behandelnden Arterie
entspricht. Es darf kein Ballon eingefiihrt werden, dessen Durchmesser groRer ist, als die zu behan-
delnde Arterie.

- Nicht mit Gaze trocknen.

- Das Produkt ist Gber den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung einzufiihren. Ohne den Flihrungsdraht
im Inneren darf das Produkt nicht eingeftihrt werden.

- Niemals Luft oder gasformige Medien zum Fillen des Ballons verwenden.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bei gefiilltem Ballon bewegen, verschieben oder zurtick-
ziehen.

- Produkt nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln oder Kontrastmitteln bringen, die nicht fur
die intravaskuldare Anwendung geeignet sind.

- Die perkutane Koronarintervention (PCl) ist in Krankenhdusern vorzunehmen, die fiir Notfalle zur
Durchfiihrung von Operationen am offenen Herzen ausgestattet sind oder in Krankenhausern, von
denen aus andere Krankenhduser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie durch-
gefiihrt werden kann.

5. Vorsichtsmanahmen

- Das Produkt ist nur von erfahrenen Arzten zu verwenden, die mit der Technik der perkutanen translu-
minalen Angioplastie (PTA) vertraut sind.

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und
gefaBerweiternde Mittel usw., gemaR den Vorschriften zur Einfihrung intravaskuldrer Katheter.

- Vor Verwendung ist die GréRe und Eignung des Katheters fir die jeweilige Verwendung zu Gberprifen.

- Mit duBerster Vorsicht vorgehen, um den Katheter beim Einflihren nicht zu beschadigen.

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spirbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, vor
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einem Fortfahren ist die Ursache hierfiir zu bestimmen.

- Sollte beim Zuriickziehen des Katheters ein Widerstand spiirbar sein, wird empfohlen, den Ballonkath-
eter, den Fihrungsdraht und die Einfiihrschleuse in einem zu entfernen.

- Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzldsung und Kontrastmittel zu fullen (wenn moglich im
Verhéltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel kann bei groRen Ballons kleiner sein).

- Der empfohlene Maximaldruck (RBP) darf nicht tiberschritten werden, da der Ballon sonst bersten
konnte.

- Kihl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht geschiitzt.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher mit angemess-
enen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesgesetzen und
Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen
Unter anderem kdnnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Ein-
griff auftreten:
* Tod
e Akuter Herzmuskelinfarkt
¢ Instabile Angina Pectoris
Iktus / Embolie / Thrombose
* Spasmus der Koronararterie
* Pseudoaneurysma
* Hamodynamische Verschlechterung
* Arrhythmien
* Aneurysma oder Pseudoaneurysma
* Infektionen
* Vollkommener Verschluss der Arterie
* WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose
* Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle
* Arteriovendse Fistel
* Lokale Blutung mit Himatom an der Eintrittsstelle
¢ Allergische Reaktion auf die Materialien

7. Gebrauchsanleitung

7.1. Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fir intravaskulare Anwendung verwenden)

- Zur Behandlung erforderliche Medikamente

- 0,014” Fuhrungsdraht, keinen Fiihrungsdraht mit anderen GroRen verwenden
- Einflihrschleuse mit hamostatischem Ventil

- Fuhrungskatheter

- Hamostatisches Ventil

- Dreiwege-Sperrhahn

- Verldangerungsstiicke

- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser)

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlésung zum Ausspiilen des Systems

7.2. Vorbereitung des Katheters
- Katheder aus dem Schutzbehilter nehmen. Uberpriifen, dass die GroRe passend ist. Hiilse und Stylus
zum Schutz des Ballons vorsichtig entfernen.
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- Den Katheter in eine sterile Kochsalzlésung eintauchen, um die hydophile Beschichtung zu aktivieren.

- Die Luft aus dem gesamten System ablassen.

- Einen Dreiwege-Sperrhahn an den Luer-Konnektor des Ballonkatheters anschlieBen (nicht zwingend,
zur besseren Beweglichkeit des Systems kann ein Verlangerungsstiick an den Ballonkonnektor ange-
schlossen werden und daran dann der Dreiwege-Sperrhahn).

- Luftzufuhr durch den Ballon sperren.

- Eine 10-20 ml Spritze mit einem Drittel der Kochsalzldsung an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen.

- Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter 6ffnen.

- Mit der Spritze in vertikaler Stellung den Kolben nach oben schieben, so dass die Luftblasen in die
Flussigkeit entweichen.

- Wenn keine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der Losung im Hahn belassen und den Dreiweg-
Sperrhahn an der Katheterseite schlieRen. Spritze entfernen.

- Die Fillvorrichtung, gefiillt mit 1/3 des Flissigkeitsgemisch aus Kontrastflissigkeit:Kochsalzlésung
(ordnungsmaRig gereinigt) an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen.

GEFAHR: Wenn nach 1 Minute mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Spritze en-
tweichen, kann das ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, beschadigt ist oder
dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn auch nach Uberpriifung der
Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerdt an den Hersteller oder Handler zur
Inspektion zuriick gehen lassen.

7.3. Technik zur Einfiihrung / Eingriff
Die Einfuihrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers einfiihren.

- Das hamostatische Ventil an den Fuhrungskatheter anschliessen, das Ventil geschlossen lassen. Den
Flhrungskatheter durch die Einfiihrschleuse einfiihren, unter Befolgung der Anweisungen des Herstel-
lers und sicherstellen, dass er sich am Eingang der Koronararterie befindet. Die Konstrastflussigkeit
durch den Fiihrungskatheter einspritzen, um sicherzustellen, dass dieser korrekt positioniert ist und
den Zugang zu der Koronararterie zuldsst.

Das hdmostatische Ventil o6ffen, um den 0,014” Fihrungsdraht hindurch zu schieben. Sobald der

Fihrungsdraht das Ventil durchquert hat, das Ventil schlieBen, um Blutverlust zu vermeiden. Den

0,014 Fiihrungsdraht durch die Lasion gemaR der perkutanen Intervenitonstechnik einfiihren, mit Hilfe

von Durchleuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen. Um festzustel-

len, ob der Fiihrungsdraht richig positioniert ist, mit Konstrastflissigkeit fullen.

Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in das distale Ende des Ballonkatheters einfligen.

Das hamostatische Ventil erneut 6ffnen, so dass das Ende des Ballons durch das Ventil gefiihrt werden

kann. Das Ventil schlieBen, sobald der Ballon hindurch gefiihrt ist. Wenn ein Widerstand sptrbar ist,

den Dilatationskatheter nicht weiter durch das hdmostatische Ventil schieben. Eine Beschadigung des

Katheterkorpers durch das Ventil in dem hamostatische Ventil ist zu vermeiden, denn das kénnte das

spatere Ausdehnen/Entleeren des Ballons beintrachtigen.

Den Ballonkatheter vorsichtig durch die Einflihrschleuse und mit Zuhilfenahme von Durchleuchtung

auf dem Fiihrungsdraht bis zu der zu behandelnden Stelle schieben. Sicherstellen, dass der Fiihrungs-

draht an der Einfihrungsoffnung des Ballonkatheters austritt (etwa 25 cm von dem Ende des Bal-

lonkatheters). Sollte sich der gewahlte Ballonkatheter nicht im Inneren der Lasion anbringen lassen,

eine kleinere GroRe zur Vordilatation der Lasion wahlen

Den Ballon zu der Stelle bringen, die dilatiert werden soll.

Druck auf die Fullvorrichtung ausiiben, so dass sich der Ballon aufdehnt. Den auf dem Etikett und der

Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht Gberschreiten.

Abhangig von der Lasion den Druck 15-30 Sekunden aufrechterhalten.

- Den Kolben aus der Fiillvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwis-
chen 15 und 30 Sekunden aufrechterhalten, abhdngig von der GréRe des Ballons. Sicherstellen, dass
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der Ballon komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

- Mit negativem Uberdruck in der Fiillvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden Fiihrungsdrahtes den
Katheter vorsichtig aus der Lasion ziehen. Den Fiihrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose belassen.

- Durch den Fiihrungsdraht eine Angiografie anfertigen, um die Dilatation zu bestatigen.

- Den Fuhrungsdraht 10 Minuten nach der Angioplastie in der dilatierten Stenose belassen. Sobald
die Angiografie die Dilatation bestatigt, werden der Fiihrungsdraht und der Ballonkatheter vorsichtig
durch den Konnektor heraus gezogen.

- Den FlUhrungskatheter durch die Einflihrschleuse heraus ziehen.

- Die Einfiihrschleuse in situ belassen, bis das hdmodynamische Profil wieder im Normalzustand ist. Wie
gewohnt verndhen.

Vorgehensweise zum Wechsel des Dilatationskatheters

- Sollte ein Ballonwechsel erforderlich sein, dann kann der Dilatationskatheter Xperience zum schnellen
Wechsel von einer einzigen Person schnell ausgewechselt werden. Durchfiihrung des Wechsels:

- Das hamostatische Ventil 6ffnen

- Den Fuihrungsdraht und das hamostatische Ventil in einer Hand halten, in der anderen Hand den Ballon.

- Den Fihrungsdraht in der Position in der Koronararterie belassen; mit dem Fiihrungsdraht in einer
festen Position den Ballonkatheter aus dem Fuhrungskatheter herausziehen.

- Den Katheter herausziehen bis zu der Offnung in dem Lumen des Fiihrungskatheters (etwa 25 cm von
dem Ende des Ballons). Dem distalen Abschnitt des Ballonkathetes vorsichtig heraus ziehen, dabei den
Fiihrungsdraht an der Stelle der Lasion belassen. Das hamostatische Ventil schlieRen.

- Den neuen zu verwendenden Ballonkatheter vorbereiten, so wie weiter oben beschrieben.

- Den neuen Ballon am Flhrungsdraht anbringen. Sicherstellen, dass der proximale Abschnitt des
Flhrungsdrahts an der Einfihrungséffnung des Fliihrungskatheters des Ballons austritt, etwa 25 cm
von dem distalen Ende des Ballons.

- Das hamostatische Ventil 6ffnen und den Ballon vorschieben, dabei bleibt der Fiihrungsdraht weiter-
hin unbewegt in der Koronararterie. Es ist darauf zu achten, dass der Ballonkatheter sich nicht faltet
oder sich um den Fiihrungsdraht wickelt.

- Denn Ballonkatheter bis zum Ende des Fiihrungskatheters vorschieben. Mit der PTCA weiter mit der
bereits beschriebenen Methode verfahren.

8. Garantie

Das Produkt und alle seine Komponenten wurden unter Beachtung aller angemessenen VorsichtsmaRnah-
men entworfen, hergestellt, Gberprift und verpackt. LVD Biotech gewahrt bis zum Verfallsdatum eine Gar-
antie auf das Produkt, solange die Verpackungen nicht zerstort, getffnet oder beschadigt wurden.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

(NORM EN 980:2008 "
e
ZN
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren
“ STERILE[EO] /ﬂ/ ‘T
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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WHCTPYKLIMM NO UCNOJ/Ib3OBAHMUIO,
BA/IIOHHBIM KATETEP C TMAPO®UbHBLIM NOKPLITUEM
[NA NPEAUNATALIMM KOPOHAPHbBIX APTEPUIA

1. OnucaHue npoaykra
BannoHHbIN KaTeTep Xperience, NpefHasHaYeHHbI ANA AWNATaLUMKM KOPOHAPHbIX COCYAO0B - 3TO KaTeTep
Ha cucTeme [0CTaBKM BbICTPOW 3ameHbl, Takske HasbiBaembiMm RX (rapid exchange) 6narogaps csoeit
O4HOMPOCBETHOM MPOKCMMANbHOWN U ABYNPOCBETHOW KOAKCUANbHOM AUCTaNbHOM KOoHbUrypauun. [aHHbI
KaTeTep 6bin cneumanbHO paspaboTaH A1 YPE3KOKHOW TPaHCIIOMUHANBHOM KOPOHAPHOW aHTUOMAACTUKK.
B AWCTanbHOM YacTu KaTeTepa BOAWM3WM HAaKOHEUYHUKA HAXOAWTCA BaNNOHUYMK WU CETMEHT, pa3ayBaemblii
nog, pasHbiM JaBAeHUEM N AUNATUPYIOLLMIA aPTEPUIO MPY BBOAE B HEMO KOHTPACTHOW KUAKOCTU. BannoH4mK
npegHasHayeH A/1a pasfyBaHUA CErMeHTa A0 YCTAaHOBNEHHbIX AMAMeTpa W AJIMHbI NOoA, AABAEHUEM
peKkomeHyeMoW BennymHbl. Katetep MMeeT HaKOHEYHWK KOHUYeCcKol GopMbl
Kopnyc KaTeTepa BbINONHEH B O4HONPOCBETHOM AM3aliHe B MPOKCUMA/IbHOM YacTu U ABYNPOCBETHOM — B
[ANCTaNnbHOW YacTu.
- MPOKCMManbHO OAHOMPOCBETHbIN CErMEHT O06ECrneYnBaeT MNPOXOXKAEHNE KOHTPACTHOW MKWMAKOCTU
MeXy NPOKCMMaNbHbIM KOHHEKTOpOM J1t03p-/IoK v 6annoHunkom. [aHHbIi MPOCBET HaxoauTca
B COEAMHEHUM C AMUCTA/NIbHBIM MPOCBETOM AN KOHTPACTHOWM KMAKOCTM, KOTOpas 3aKaH4MBaeTcsA B
6annoH4mKe.
- KoaKkcnanbHO 4BOMHON NPOCBET MMEET ABa NPeAHa3HAYeHUA:
¢ [IpocBeT A/1A NPOXOXKAEHUA KOHTPACTHOM KUAKOCTU, NPUMEHAEMON ANA pa3ayBaHUA 6annoHYMKa B
COEIMHEHUN C NPOKCUMA/IbHbIM NMPOCBETOM
¢ [lpyroi npocseT No3BONAET NPUMEHATb MPOBOAHMK, YTOObI 061€rYnTb NPOXOXKAEHUe KaTeTepa A0 U
Yyepes CTEHO3MPOBaHHbIM Y4aCTOK, NoANeXaLL M AnnaTaumu.
B Kopnyce KaTeTepa MMEIOTCA METKM, KOTopble OnpeAenAloT No3ULMOHMPOBaHME KaTeTepa B OTHOLUEHUM
HaKOHEYHWKA KaTeTepa-NpoBoAHMKA (MapKep, PacnoNOXKeHHbIV BAvKe K afanTepy KaTeTepa, NpeaHasHaveH
Ana 6efpeHHbIX KaTeTepoB-NPOBOAHUKOB, @ MAapKep, PACMONOKEHHbIN AanbLue - 418 NieYeBbIX.
[ucTanbHas YacTb KaTeTepa UMEET MPOYHOE rMAPOdUABHOE MOKPLITUE, KOTOpoe 0b6ecrneymBaeT CMasKy
KaTeTepa ANA NPOXOXKAEHWUA Yepes apTepuio.
MaKcrMManbHbIi AnameTp NPOBOAHMKA He A0NKeH npeBbliwaTb 0,36 Mm, pasHble 0,014 aroimam.
Pabouas annHa KaTeTepa coctasnfet 142 cm.
BannoHYMK MOXKHO PacTAHYTb A0 Pa3NUYHbBIX AUMAMETPOB NOA, Pas/IMYHbIM AaBAEHNEM (COMMACcHO KpuBOM
PaCTAXKMMOCTU, BK/IHOUYEHHOW B NepBbli NAaKeT NOCTaBKw).
YT06bI pa3ayTb 6aNN0HUMK, CNefyeT COeANHUTD MPOKCUMANbHbIN KOHHEKTOP JTt03p-/10K C py4HbIM HACOCOM,
KOTOpbIN MMeeT maHoMeTp. [oa AaBneHneMm, yKasbiBaemMbiM Ha MaHoMeTpe, BanNoHUMK HaKaunBaeTca A0
YKa3aHHbIX AvameTpoB. Ha 06omx KoHUax 6annoHuYMKa MMEKTCA PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKM, KOTopble
onpeaenaAtoT ero AJIMHY U NO3BONAIOT NPaBUNLHO ONpPeenvUTb ero NO3ULMOHMPOBaHME B y4aCTKe CTEHO3a.
B AMCTanbHOW HaKOHEYHUKe 6aNIoHYMKA HAXOAATCA OKPYIEHHbIM M aTPaBMATUYHbIA KOHUYMK, KOTOPbIN
NO3BONAET CHU3UTb PUCK NOBPEXAEHUA apTepuii BO BpeMA NPOABUNKEHWUA U3eNnA.
MpoaykT XPERIENCE npoaaertca B pas/iMyHbIX BapuaLmsx, B 3aBUCUMOCTU OT pa3mepoB HanioHuYmnKa:
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BAJIIOHHBIN KATETEP C TMAPO®U/bHLIM NOKPLITUEM
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KomnnaeKT noctaBku cuctembl
- KateTep-6an10HYMK BbICTPOM 3aMeHbI, C 3aLLMTHBIM NOKPbITUEM B 06/1aCTU 6aNNOHUYMKA U CTUIETOM B
npoceeTe A7 NPOBOAHMUKA, YNaKOBaHHbIN B 3aLUMTHbIN JIOTOK W CTEPU/bHBINA MELLOK.
- KapTouka € KpWBOM pacTAXMMOCTM, YKasblBaloWas HOMUHANbHOE [AasfneHue pasfyBaHus w
peKkomeHZyemoe MakcumasibHoe faBneHue.
- - BYKNET C UHCTPYKLMAMM MO UCMIONb30BAHMIO.

2. NMoKkasaHua

BannoHHbIV KateTep Xperience npeAHasHayeH Ans GannoOHHOM AunaTaumm CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTKa
KOPOHapHOW apTepuu WAWM CTEHO3a LWYHTOB-balnac, 3amMeHAIWMX KOPOHapHble apTepuu, B Lenax
yny4weHuna nepdysnm MMoOKapaa.

3. NpoTnBonoKasaHua
He3a|.IJ,MLLI,eHHaﬂ OCHOBHaA neBan KOPOHapHaA apTepua
Cna3sm KOpoHapHOW apTepmmn 6e3 3HaYUTENIbHOTO CTEHO3a

4. MpeaynpexaeHusa

- [laHHOEe u3aenve npefHa3Ha4YeHo A1 OL4HOKPATHOIO NO/b30BaHUsA. He cTepununsyiite  He UCNonb3lyiTe
ero NnoBTOPHO nocne 3aBeplweHUAa npoueaypbl KateTepusauun. HOBTOpHoe npumeHeHne mnsgenna
017 BMeLLaTe/IbCTBa APYroMy MALMEHTY MOMKET Bbi3BaTb NEPEKPEeCcTHOe 3apaykeHne, UHeKLUn uim
nepegavy MHd)eKU,MOHHOFO 3aboneBaHuA oT OAHOro NauneHTa 4pyromy, a TakXe Bbl3BaTb UISMEHEHUA B
CaMOM m3genmnm n NnpuBecTu K CHUXKEHUIO ero 3¢¢EKTVIBHOCTVI.
Vls,a,enwe nocCTaBnAeTcA B CTEPU/IbHOM COCTOAHUMN. [‘IpOBepre CPOK ero rogHoCT" un He MCI‘IOJ‘Ib3yl71Te
NPOAYKTbI C UCTEKLLMM CPOKOM ro4HOCTHU.
ﬂ,O TOrO KaK OTKPbITb YNAKOBKY C n3gesnem, BHUMaTe/lbHO OCMOTPUTE ee. He MCI‘IOnb3yl71Te NPOAYKT B
CNyYanX HAMYUA KaKUX-TMB0 AedeKTOB 1M NOBPEXKAEHNI YNaKOBKMU.
Mpu n3BneYEHUM NPOAYKTA M3 NEPBUYHOM YNaKOBKM, coba0aaNTe NpaBuia acenTuKu.
BbibupaliTe AMameTp 6aNNOHYMKA B 3aBUCUMOCTU OT AMAMETPA apTepum, MOANENHKALLEN MaHUNYNALUN.
Henb3a BBOAUTb Gannowm(, ANaMeTp KOTOPOro npeBbilWaeT AUnamMmeTp apTepun.
He cywwuTe KaTeTep Npu NOMOLLM MapaeBoro bUHTa.
MpoaguraiiTe KateTep No NPOBOAHUKY NoA KOHTponem Gitoopockonuu. Henb3a npoasuratb KateTep
6e3 NpoBOAHMKA.
He MCI‘IOJ‘IbSyﬁTE BO34yxX n ra3oo6pa3Hble BeuwecTsa AnAa pasgysaHua 6annoHYMKa.
Kor,u,a 6annoHUYMNK HaxoguTca B HagyTOM COCTOAHWUM, He NMPousBOoAUTE HUKAKUX MaHMﬂyﬂﬂLl,Mﬁ B
OTHOLLEeHNN KaTeTepa U NPOBOAHUKA, He npo,a,BMraﬁTe WX U He U3BNeKaiTe.
MpPoAYKT He [AO/MKeH MNoABepraTtbCsa BO3LEWCTBUIO OPraHUMYECKMX PAcTBOpPUTENE U KOHTPACTHbIX
BelwecTs, HenpeaHasHa4YeHHbIX 414 BHYTPUCOCYAUCTOro NpUMeHeHUA.
KopoHapHasa aHrvonnactmka AO/IKHA MPOBOAMUTBCA B MEOMLMHCKUX YYPEKAEHUAX, OCHALLEHHbIX
HeobxoanMMbim 060pya0BaHMEM ANA NPOBEAEHUA SKCTPEHHOM OTKPBITON XMPYPruu, uam B 601bHULAX,
VMMEHOLLMX NErKUI A0CTYN K APYTMM NIe4ebHbIM yUpeRAeHUAM, rae NpoBOAUTCA AAHHbIN TUN XMPYPTUK.

5. Mepbl npeaoCcTOPOKHOCTU

- U3genne npeaHasHayeHoO [ANA WUCNONb30BaHUA OMbITHbIMM Bpavyamu, BAAAEIOWMMU TEXHUKOM
NPoBeAEHUA YPE3KONKHOM TPAHCAHOMMUHAPHOM aHrMonaacTukm YTA.

- MpoBoaMTE  COOTBETCTBYIOLEE JIeYeHMe MauMeHTa C  MCMNONb30BAaHWEM  aHTUKOArynsHTOB,
COCYA0PACLUMPAIOLLMX CPEACTB U T.A,., COFTACHO MPOTOKOAY KaTeTepu3aLmm BEH.

- Mpexae Yem NPUMEHUTb KaTeTep, NPOBEPbTE ero pasmep U NPUroAHOCTb K UCMONb30BAHUIO.

- BBoauTe Katetep ¢ 60/1bLIOM OCTOPOXKHOCTLIO, BO M36eXKaHMe Kaknx-11Mbo ero noBpexaeHni.

- Ecnm npu npoasuKeHUK KaTeTepa BCTpeyaeTcs Kakoe-nnmbo npenaTcTBme, NpekpaTuTe MaHUNyAaumMm u
onpegennTe NPUYMHY JaHHOTo NPEnATCTBUA A0 TOro, KaK NpoAo/IKUTL NPOABMMKEHNE KaTeTepa.

- Echm npu BblBoAEe KaTeTepa BCTpevaeTcA Kakoe-nnMbo npensaTcTBue, PEKOMEHAYeTcAa BbITallUTb
6aNI0HHbIN KaTeTep BMECTE C NPOBOAHUKOM U MHTPOALIOCEPOM.
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- HakaumBaiite 6annoHYMK cmecblo $U3pacTBOpa M KOHTPACTHOW MKMAKOCTU (MpesnoyTUTENbHO B
nponopumn 1/1, xoTa [0NA NocaefHen MOXKeT bbiTb CHUMeHa B 6anioHUYMKax 60/1blOoro pasmepa,
TaKKe Kak 1 B 6asIoHYMKaX AMaMeTPOM 4 MM UK XapaKTepU3YIOLMXCA BOMbLUMMU AMHAMKU).

- He npesbilwaiiTe pekomeHayemoe MakCMmanbHoe AaBeHue, YTobbl n3bexaTtb paspbiBa 6annoHuMKa.

- XpaHuTe n3genme B CyXoOm U NPOXNaSHOM MecTe, BAA/IN OT MPAMbIX CONHEYHbIX 1y4ei.

- Mocne MCNonb30BaHUA AaHHbIN NPOAYKT MOXKET NpeacTaBaaTb 6MONOrMYecKyo onacHoctb. Cneayet
BbIGPOCUTbL €ro COMMACHO YTBEPKAEHHOW MEeAWMLMHCKOW MNPAKTUKE M MNPUMEHUMbIM  MECTHbIM,
rocyiapCcTBEHHbIM UK peaepasibHbIM 3aKOHaM M HOPMaMm.

6. Bo3moyKHble N060YHbIE 3PPEKTbI/OCN0KHEHUA
BO3MOXHbIMM MOB0YHBIMM 3DGEKTAMM /MU OCNONKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL 40, BO BPEMs
WK Nocae NpoLeaypbl KaTeTepusaLum, ABNAIOTCA:

* JleTanbHbl Ucxos,

* OcTpblit UHPAPKT MUOKapaa

* HectabunbHas cTeHoKapaua

* WHcynbt / ambonusa / Tpomb603

¢ Cnasmbl KOPOHaPHOW apTepuu

¢ Jlo}Haa aHeBpU3Ma

* [eMOAMHAMUYECKOe yXyaLleHne

* Aputmusa

* AHeBpM3Ma UM NOXKHAA aHEBPU3MA

* UHbekuun

¢ [onHas OKKIO3UA apTepun

* Peokk/to3uA obpaboTaHHOW 061acTu: pecteHo3

* Mepdopauna nnm pacceyeHre 06paboTaHHON 30HbI

* ApTeproBeHO3Haa pucTyna

* MecTHasa remopparus ¢ remaTomol B MecTe A0cTyna

* Anneprua Ha matepuan

RU 7. Cnocob npumeHeHuUsn

7.1 Heobxogumble matepuanbl

- [enapuHM3MPOBaHHbIN GU3NONOTUYECKNIA PACTBOP.

- KoHTpacTHble BelecTsa (MCnob3yiiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, NPeAHAa3HAYEHHbIE A7 BHYTPUBEHHOTO
MCNoNb30BaHMA).

- Heobxopgnmble meamKaMeHTbI

- OMH NPOBOAHMK ¢ AnameTpom 0, 014”, He UCNONb3YiiTe NPOBOAHWUKM C UHBIMU PazMepPamu.

- OAMH UHTPOAbIOCEP C FeMOCTAaTUYHbIM KlanaHoM

- KateTtep-npoBoaHuK

- TemocTaTnyeckunin knanaH

- Tpexxoza0Bblit KnanaH

- YoanHutenm

- OfiHO pasayBatoLLee YCTPOICTBO (PYYHOI HAacoC C MaHOMETPOM B KOMMNEKTE)

- Heckonbko cTaHAapTHbIX wnpuuos 10-20 ma ¢ GU3MONOrMYECKMM PaAcTBOPOM A/1A NPOMbIBaHUA
cUcTeMmbl.

7.2 MNopgrotoBKa Katetepa

- N3Bnekute KaTeTep U3 3aWWUTHOrO /10TKa. Y,D,OCTOBeprer B MPaBWU/IbHOCTM ero pasmepa. CHumMmuTe
3alWUTHYIO 060[10‘4Ky M cTuneT ¢ 6annoHUYmKa.

- Morpy3ute Katetep B GM3MONOTMYECKMIA PACTBOP ANA AaKTUBALLMMU TMAPODUNBHOO NPOKPbLITUA

- Mpoayvite cucTeMy KaTeTepa BO3AYXOM:

- YcTaHOBWTE TPEXXOA0BOM 3aMOPHbIN KpaH K KOHHEKTOP-Nto3py BannioHHOro Katetepa (uau, B Lenax
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nosbiweHna 3GHEKTUBHOCTU CUCTEMbI MOMKHO YCTaHOBUTb YAJIMHUTENb K KOHHEKTOPY 6annoH4MKa u
3aTeM TPEXXOLOBbIN KpaH).
- 3aKpoliTe NPoXoz, BO34yxa C MOMOLLbI0 BasNoHYMKa.
- YcraHosuTe wnpuy, 10-20 mn ¢ oaHOM TpeTbei GM3MONOrMYECcKOro pacTBopa K TPEXXxo4oBOMY
3anopHOMY KpaHy.
- OTKpoWTe coeAMHEHUE TPEXXOA0BOMO 3aMOPHOTO KpaHa MexKAy LUNPULOM U KaTETEPOM.
- MNocTaBbTe WNpUL, B BEPTUKA/IbHOE NOOXKEHWE, OTTAHUTE MOPLUEHb U NOATONKHUTE My3blPbKM BO3AyXa
K KMAKOCTH.
- MpK nc4ye3HOBEHUM MY3bIPbKOB, 3aKPOMTE 3aMOPHbIN TPEXXOA0BOW KpaH B KaTeTepe W BbiTalmTte
wnpuu,
- CoefvHUTe pasgyBsalollee YCTPOWCTBO, 3aMO/SIHEHHOE Ha OAHY TPEeTb KOHTPACTHbIM BELLECTBOM
(duspactBop), NpolweaLlee NPoayBKy HaaNeKaLLMM 06pa3om, C TPEXXOA0BbIM KPaHOM.
BHUMAHMWE: ecnn ny3bipbKM NPOAO/IXKAKOT NOCTyNaTh M3 KaTeTepa B LUMNPUL, MO UCTEYEHUU 3 MUHYT Npwu
OTPULLATE/IbHOM AABNEHUU, 3TO MOMKET BbITb ABHBIM MPU3HAKOM TOTO, YTO B Ha/IIOHHOM KaTeTepe UMetoTCA
YTEUKM, NOBPENKAEHUA NN COEAMHEHNE LLINPULA-TPEXXOLO0BOTO KNanaHa He ABNAETCA BOAOHENPOHULIAEMbIM.
Ecnm nocne npoBepKkun coefmHEH Bce ewle HaboaaoTCa Ny3bipbKY, HE UCNOMb3yiiTe KaTeTep. BepHute
NPOAYKT U3roTOBUTENIO NN AUCTPUOLIOTOPY A/1A NPOBEAEHUA COOTBETCTBYHOLLErO aHaiM3a U3genus.

7.3 TexHuKa BBoga/ npumeHeHue

- BcTaBbTe MHTPOAbBIOCEP COMACHO MHCTPYKLMAM U3rOTOBUTENS.

- CoefiHUTE remoCTaTUYeCKMin KnamaH C  KOHHEKTOPOM HamnpaBAAloWero npoBOAHMKA 4epes

MHTPOAbBIOCEP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM U3roTOBUTENA U yBeanTech B TOM, YTO OH HaxogmMTca Ha

BXOAE K KOPOHApPHOW apTepuu. BBeanTe KOHTPACTHYIO KUAKOCTb Yepes HanpaBAsAIoWMA NPOBOAHUK,

[O/19 TapaHTMK ero NPaBMAbHOIO MO3MLMOHUPOBaHMUA, obecneynsas AOCTYN K KOPOHAPHOW apTepuu.

OTKpOWMTE reMOCTaTUYECKMI KNanaH, ANs TOro YTobbl BBeCTM NpoBogHUK 0.014”. Kak To/IbKO NPOBOAHUK

nponaeT yepes KnanaH, 3aKpoiiTe KnanaH Bo n3bexaHue KposonoTtepw. YctaHoBWTe NpoBogHMK 0.014”

yepes NOBPEKAEHHBIN y4acToK, cobniogas npuembl Ype3KOXKHOTO BMeLLaTeNbCTBa, NOA KOHTposem

dnoopockonuK, Kotopas onpeaenser NO3UUMOHUPOBAHUE W3AENUA MPU KaKAOM MPOABUMKEHUM.

WUcnonb3yiiTe KOHTpacTHOEe BeLLeCTBO, 4TOObl onpeaenvTb Hagsexallee no3nLMOHMPOBaHME

NpPOBOAHUKA.

BcTaBbTe NPOKCMMabHbIN KOHEL, NPOBOAHMUKA B AWUCTasIbHbIA HAKOHEYHWK BannoHHOro KaTeTepa.

- CHOBA OTKPOMTE reMmoCTaTUYeCKMI KnanaH, 4Tobbl HaKOHEeYHUK BanNoHUYMKa NpoLuen Yepes KaanaH. Kak

TONbKO BaNNOHYMK NPOMAET Yepes KnanaH, 3aKkpowiTte ero. Mpu Kakom-1nMbo NpenaTcTBUK, He cnepyet

npoABuraTb AMNaTaLMOHHbIM KaTaTep No reMocTaTMYeckomy KnanaHy. Heobxogmumo npeaoTspallaThb

HaHeceHWe KaKux-1Mbo MOBPEXAEHUI KOpMycy KaTeTepa CO CTOPOHbI FeMOCTaTUYeCcKoro KaanaHa,

KOTOPbIe MOTYT BNOC/IEACTBMM OTPA3UTLCA Ha HakaumMBaHUM/crnycke Bo3ayxa 6asnoHumKa.

OCTOpPOXKHO Npoasurarite 6anNoOHHbIN KaTeTep NO NPOBOAHUKY, Nog KOHTposem $toopocKkonum, Ao

nospexaeHHoin obnactu. Ybeautecb B TOM, YTO MPOBOAHUK BbIXOAWUT Yepes MopT BBOAA MPOBOAHMKA

6annoHHOro KateTepa (npubamauTenbHo 25 CM OT HaKOHeYHWKa 6GannoHHoro Katetepa). Ecam

BblOpaHHbIi 6GanNOHHbLIA KaTeTep He YCTaHaBAMBAETCA BHYTPU MOBPEXKAEHHOrO y4acTKa, And

BbINO/IHEHWA NpeAuaaTaLmum CTeHO3a BO3bMUTE KaTeTep MeHbLUEero pasmepa.

- YcTaHoBUTE 6aNNOHUYMK B MO3MLUKN, HEOBXOAMMOM ANA AUNaTaumm.

Hakauaiite 6annoHYMK Npy NOMOLLM YCTPOMCTBA ANA pasfyBaHUA Nof AasBneHvem. He npesbiwanite

peKkomeHayemoe MaKCMManbHOe [JaBleHWe, YKa3aHHOe Ha 3TUKeTKe, W 3HayeHue KpuBoW

pacTAXKUMOCTH.

- MNopagaiiTe gasnexHve B TedyeHne 15-30 cekyHA, B 3aBUCMMOCTHM OT CTEMeHM NOBPeKAEHUA.

Y106bI Ay Tb 6ANNOHYMK, OTTAHUTE NOPLLIEHb YCTPOMCTBA A4/1A pa3ayBaHusA. YaepKusaiTte oTpuuatenbHoe

nasneHve okono 15-30 cekyHAa B 3aBUCMMOCTM OT pa3mepa 6annoHumnKa. YaocToBepsTech B TOM, YTO

6a110HYMKa NOMHOCTBIO CAYACA (NoA KOHTpoNem GAHOOPOCKONUM), A0 TOTO, KaK CABUHYTL KaTeTep.

- Mpu oTpUUATENbHOM AaBNEeHUU B YCTPOMCTBE A/1A PasfyBaHMA W MNPOBOAHMKE, Haxo4Alemcs B
Hag/1exallem MOMOXKEeHWM, OCTOPOXKHO BbITAlLMUTE KaTeTep M3 MOBpeAeHHOro mecrta. MpoBOAHMK
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[OMKeH 0CTaBaTbCA B AUNATUPOBAHHOM CTEHO3MPOBAHHOM y4yacTKe.

- Yto6bl noaTBEpAUTL GaKT AMAATALLMM, BbINOJHUTE aHIMOrpaduio Yepes HanpaBAsAIoLWMA NPOBOLHMK.

- Mocne BbINONHEHWA AHTMOMNAACTUKM MPOBOAHMK AOMKEH OCTaBaTbCA B CTEHO3MPOBAHHOM y4acTKe
okono 10 muHyT. Koraa metos aHrmorpaduv noarsepaut GakT Aunatauuy, OCTOPOXKHO BbiTaliuTe
NPOBOAHWK M BaNNOHHbIN KaTeTep, Yepes KOHHEKTOP.

- W3BneKkuTe NpOBOAHMK Yepes UHTPoAbIOCEp.

- UHTpoablocep [O/MKEH OCTaBaTbCA Ha MECTe [0 TOTO, Kak He HOPMaNM3yeTcs reMOAMHAMMKA NaLMeHTa.
3awwBaiite B 06bIYHOM NOPAAKE.

MNMpoueaypa 3ameHbl KateTepa ANA AnWAaTauunm

- KateTep 6bicTpoii 3ameHbl Xperience 6bin pa3paboTaH A/a coBeplueHus BbICTPON 3ameHbl OAHUM
onepatopom. 119 BbINOJHEHUA 3aMeHbI BbINONHUTE Ceaytolme AehCTBUA:

OcnabbTe reMocTaTUHECKUIA KNanaH

- Bo3bMuTE NPOBOAHMK U FeMOCTaTUYECKUIA KnanaH B Of4HY PyKy, BanioHuuK - B Apyryto.

- YaepuBaiTe NPOBOAHMK B Hag/exkallelt No3vumuyv B KOPOHAPHOW apTepuu, Npu MPOBOAHWKE B
3apUKCMPOBaAHHOM NO3ULMM, BbITaLLMTe BaNNOHHBIN KaTeTep U3 HanpaBAAOLWEro NPOBOAHMKA.
BbITackuBaiTe KaTeTep [0 MNPOCBETA HaMpaBAAKOLWEro NPoBOAHUKA (MpubausutensHo 25 cm ot
KOHYMKa 6ann0Ha). OCTOPOXKHO BbITALLMTE AUCTaNbHYIO YacTb KaTeTepa, NPY STOM NPOBOAHMK JOMKEH
0CTaBaTbCA B CTEHO3MPOBAHHOM Y4acTKe. 3aKpoiiTe reMocTaTUYeCKuiA KnanaH.

- MoparoToBbTe HOBbIV HaNNOHHbIN KaTeTep ANA IKCNAyaTaL MM COFNACHO BbILWEONUCAHHBIM NpoLeaypam.
BcTaBbTe HOBbIM GaNOHYMK B NPOBOAHMK. YAOCTOBEpPbTECH B TOM, YTO MPOKCMMAnbHas 4acTb
NPOBOJHMKA BbIXOAWUT 4Yepe3 MOpT BBOAA MPOBOAHWMKA GannoHHoro Katetepa (okono 25 cm ot
OMCTaNbHOTO KOHYMKA 6anNoHUMKa).

- OTKpoWiTe reMoCTaTUHYeCKUiA KnanaH v npoasuraiite 6annoHUYMK, Npu 3apUKCMPOBAHHOM MONOKEHUU
NPOBOAHWKA B KOPOHApHOW apTepuun. CobntofaiiTe Mepbl OCTOPOXKHOCTU, He crubaite U He
nosopaunBaliTe 6anN0HHbBIN KaTepep N0 NPOBOAHMKY.

MpopguraitTe 6anNOHHbIN KaTeTep A0 KOHYMKA HaMpasAAtoLEero NpoBoAHUKa. [Mpogomkaite YTKA
nocpesACTBOM paHee OnMCcaHHOro MeToaa.

8. lapaHTumn

[aHHoe u3zenve 1 ero cocTasHble YacTu Bblan pa3paboTaHbl, M3rOTOBNEHDI, UCMbITAHbI W YNakoBaHbl NP1
COBNOAEHMMN BCEX COOTBETCTBYHOLLMX MEP MPesocTopoXKHOCTU. LVD Biotech aaeT rapaHTuio Ha usgenve Ao
MCTEYEHUA CPOKA €ro rogHOCTH, MPU YCI0BUM, YTO €r0 YNaKOBKa HEe NOBPEXKAEHa U He NMopBaHa.

COT/IACOBAHHBIE CUMBO/1bl MAPKUPOBKM U3LENNN MEAULIMHCKOTO HASHAYEHUA
(HOPMA EN 980:2008)

el

e~

% ZAN
Ccblnika B KaTanore N2 napTtumn Cpok rogHoctn XpaHuTb BAAAM OT
CONTHEeYHbIX Nyyen

wal BETGE X =

M3rotosutenb CTepuan3oBaHHbIN TemnepaTtypHble XpaHUTb B Cyxom mecTe
OKMCbIO 3TU/IEHA npeaenbl XxpaHeHus
MpouuTaiite MoBsTopHOE MNoBTopHas Mcnonb3oBaHue B cnyyae
MHCTPYKLUMUM NO 1cnosnb3oBaHue cTepunvsaumn NoBpPEeXAEHUA YNAaKOBKU
MCMO/Ib30BaHMIO 3anpeLeHo 3anpelyeHa 3anpeLeHo
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1. Popis produktu
Baldnkovy katétr pro dilataci korondrnich tepen Xperience je katétr pro rychlou vyménu, nazyvany také RX,

protoze ma proximalné jediné lumen a distdlné dvé lumina; je urcen k provedeni perkutanni transluminalni
angioplastiky korondrnich tepen.

Na distalnim konci katétru pred $pickou je balének nebo segment naplnitelny rdznymi tlaky, ktery pfi plnéni
infuzi kontrastni latky dilatuje tepnu. Baldnek predstavuje naplnitelny segment dosahujici pfi doporucenych
tlacich znamého priméru a délky. Na konci katétru je $picka kénického tvaru.

Télo katétru je kombinaci jednoho lumina na proximdlnim konci a dvojitého lumina na distalnim konci.

- Jedinym luminem na proximalnim konci prochazi kontrastni latka od proximalni spojky typu luer-lock
do baldnku k naplnéni baldnku. Toto lumen je spojeno s distalnim luminem pro kontrastni latku na
konci balénku.

- Souosé dvojité lumen na distalnim konci ma dvé funkce:

* jedno lumen je uréeno pro prichod kontrastni latky pouZité k naplnéni baldnku a je spojeno s prox-

imalnim luminem
* adruhé lumen je uréeno pro zavedeni vodiciho drétu, ktery umozriuje priichod katétru ke stendze,
ktera ma byt dilatovana, a skrze ni.

Na téle katétru jsou znacky, které pomahaji pfi zjisténi polohy katétru ve vztahu ke konci zavddéciho katétru
(znacka umisténa blize k adaptéru katétru je pro femoralni zavadéci katétry a druha, vzdalené;si, je pro
brachidlni zavadéci katétry).
Distalni cast katétru je potazena trvanlivym hydrofilnim povlakem ke snizeni tfeni a tim k usnadnéni
prdchodu katétru tepnami.
Maximalni primér vodiciho dratu nesmi byt vétsi nez 0,36 mm =0,014".
Katétr ma délku 142 cm.
Balonek je vyroben tak, aby pfi riznych tlacich mohl dosdhnout riznych priméra (podle kfivky roztaznosti
uvedené na vnitfnim obalu).
Aby bylo moZno baldnek naplnit, musi byt proximalni spojka typu luer-lock pfipojena k ruéni pumpé s
tlakomérem. Baldnek se plni tlakem uvedenym na tlakoméru na ocekédvatelné priméry. Na kazdém konci
balénku jsou dvé rentgenkontrastni znacky, které vyznacuji jeho délku a pomoci nichz miZe uZivatel po
zavedeni do téla pacienta zjistit jeho polohu.
Na distalnim konci baldnku je Spicka, kterd je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby nedoslo pfi zavadéni k
poskozeni tepen.
Prostfedek XPERIENCE se prodavéd s rGznymi referencnimi Cisly / v rdznych variantach, podle rozméru
balénku:

ROZMERY BALONKU Délka (mm)
10 15 20 25 30 40
Prameér (mm)|_1,50 X X X X

2,00 X X X X X X
2,25 X X X X X X
2,50 X X X X X X
2,75 X X X X X X
3,00 X X X X X X
3,25 X X X X X X
3,50 X X X X X X
3,75 X X X X X X
4,00 X X X X X X
4,25 X X X X X X
4,50 X X X X X X
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Obsah
- Jeden baldnkovy katétr pro rychlou vyménu s ochrannym krytem balénku a stylus v luminu pro vodici
drat, vSe vloZzeno do obalu a zabaleno do sterilniho vaku
- Jedna karta s kfivkou roztaznosti balénku ukazujici pracovni rozsah tlaku
- Jeden letdk s ndvodem k pouziti

2. Indikace
Baldnkovy katétr Xperience se pouziva k baldnkové dilataci stenotické ¢asti korondrni tepny nebo stendzy
koronarniho bypassu za Gcelem zlep3eni perfuze myokardu.

3. Kontraindikace
Nechranény kmen levé koronarni tepny
Spasmus koronarni tepny bez vyznamné stendzy

4. Upozornéni

- Produkt je uréen k jednomu pouZziti. Nesmi byt po dokonceni vykonu znovu sterilizovan ani opakované
pouzit. Opakované pouziti produktu u jiného pacienta mize vést ke zkfizené kontaminaci, infekci
nebo prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakovanym pouZzitim muze byt
produkt pozménén a mize byt ovlivnéna jeho funkénost.

- Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum pouzitelnosti a produkty po tomto datu nepouzivejte.

- Obal pred otevienim prohlédnéte. Pokud shledate jakékoli zavady nebo pokud je obal poskozen,
produkt zlikvidujte.

- PFi vyjimani produktu z vnitiniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

- Priimér baldnku zvolte podle priméru tepny, kterd ma byt IéCena. Nezavadéjte baldnek s primérem
vétsim, nez je primeér lécené tepny.

- Neosusujte gazou.

- Produkt zasunujte po vodicim dratu pod skiaskopickou kontrolou. Produkt nesmi byt zavadén bez do
néj zavedeného vodiciho dratu.

- K pInéni balénku nepouzivejte vzduch ani plynna média.

- S katétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte, nezasunujte jej ani nevytahujte, pokud je balének
naplnén.

- Nevystavujte produkt organickym rozpoustédlim ci kontrastni latce nevhodné pro intravaskularni
pouziti.

- Perkutdnni koronarni intervence (PCl) musi byt provedena v nemocnicich vybavenych zafizenim pro
emergentni léCbu operac¢nim vykonem na otevieném srdci nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem
do jiné nemocnice, kde muze byt vykon tohoto typu proveden.

5. Bezpecnostni opatieni

- Prostredek je uréen k pouZiti zkusenymi lékafi se znalosti techniky perkutanni translumindini angio-
plastiky (PTA).

- Podle typu vykonu se zavedenim koronarnich intravaskuldrnich katétri podejte pacientovi vhodnou
farmakologickou lé¢bu: antikoagulancia, vasodilatancia, atd.

- Pred pouzitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pouziti.

- Postupujte s mimoradnou opatrnosti, aby pfi zavadéni nedoslo k poskozeni katétru.

- Pocitite-li pfi zavadéni néjaky odpor, zavddéni preruste a nez budete pokracovat, zjistéte jeho pficinu.

- Pocitite-li néjaky odpor pfi vytahovani katétru, doporucuje se vytahnout baldnkovy katétr, vodici drat
a zavadéc jako jeden celek.

- Balének musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe v poméru 50:50, ale
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ve velkych baléncich muze byt podil kontrastni latky nizsi).

- Neprekrocte doporuceny maximalni tlak (RMP), protoze by balének mohl prasknout.

- Uchovdvejte v chladném a suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim svétlem.

- Po pouziti mize tento produkt predstavovat biologické nebezpedi. S produktem manipulujte a likvidu-
jte jej v souladu s uznavanou lékarskou praxi a s prislusSnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a
narizenimi.

6. Mozné nezadouci ucinky / komplikace
Mezi mozné nezadouci Gcinky nebo komplikace, které by se mohly vyskytnout pred, béhem nebo po vykonu,
patfi tyto:
e Umrti
* Akutni infarkt myokardu
* Nestabilni angina
* Mozkova cévni pfihoda / embolizace / trombdza
* Spasmy korondrnich arterii
* Pseudoaneurysma
e Zhorseni hemodynamického stavu
¢ Arytmie
* Aneurysma nebo pseudoaneurysma
* Infekce
* Totdlni okluze tepny
* Reokluze Ié¢ené oblasti: restendza
* Perforace nebo disekce lécené oblasti
* Arteriovendzni pistél
* Mistni krvaceni s hematomem v misté pfistupu
e Alergie na materidly

7. Zpusob pouZiti
7.1. Potiebné vybaveni
- Obvykly heparinizovany fyziologicky roztok
- Kontrastni latka (pouZijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni pouZiti)
- Léky indikované pro vykon
- Vodici drat 0,014”; nepouZzivejte vodici drat Zadné jiné velikosti
- Zavadéc s hemostatickym ventilem
- Zavadéci katétr
- Hemostaticky ventil
- Trojcestna rozbocka
- Prodluzovaci hadicky
- Plnici zafizeni (ruéni pumpa se zabudovanym tlakomérem)
- Nékolik béZnych injekénich stfikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym roztokem k proplachu systému

7.2. Priprava katétru

- Vyjméte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda ma spravnou velikost. Opatrné odstrarite ochran-
ny kryt a vytahnéte stylus z baldnku.

- Ponorte katétr do sterilniho fyziologického roztoku, aby se aktivoval hydrofilni povlak.

- Vypudte vzduch ze systému.

- Ke spojce typu luer na baldnkovém katétru pfipojte trojcestnou rozbocku (volitelné muze byt ke zlepseni
mobility systému prodluzovaci hadicka pfipojena ke spojce balonku a pak k trojcestné rozbocce).

- Uzavrete prichod vzduchu balénkem.
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- K trojcestné rozbocce pfipojte injekcni strikacku o objemu 10-20 ml s tfetinou fyziologického roztoku.

- V trojcestné rozbocce oteviete priichod mezi injekéni stfikackou a katétrem

- Injekéni stiikacku drZte ve svislé poloze a pist vytahnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky vzduchu
vystoupit do tekutiny.

- Jakmile bublinky pfestanou vystupovat, uzaviete trojcestnou rozbocku na katétrovém konci. Sejméte
stiikacku.

- K trojcestné rozbodce pfipojte plnici zafizeni se smési kontrastni latky a fyziologického roztoku v
poméru 1:3 (zbavené vzduchu).

- POZOR: Pokud po 1 minuté podtlaku stéle z katétru vystupuji do strikacky bublinky, mGze to byt zjevnou
znamkou, Ze balénkovy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestné rozbocky nejsou radné
utésnény. Pokud jsou po kontrole spojd stéle viditelné vystupujici bublinky, prostfedek nepouzivejte.
Vratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

7.3. Technika zavadéni / 1é¢ba

- Zavadéc zavedte podle pokyn( vyrobce.

- K zavadécimu katétru pfipojte hemostaticky ventil a ventil pfitom ponechejte uzavieny. Zavedte
zavadéci katétr zavadécem podle pokynl vyrobce a zajistéte, aby byl umistén ke vstupu do koronarni
tepny. Katétrem vstiiknéte kontrastni latku a ujistéte se, Ze katétr je ve spravné poloze umoznujici
pfistup do korondrni tepny.

- Otevrete hemostaticky ventil a protdhnéte jim vodici drat 0,014”. Jakmile bude vodici drat protazen
ventilem, uzaviete jej, aby nedoslo ke ztradté krve. Zavedte vodici drat 0,014” napfic lézi v souladu
s technikou perkutdnni intervence a stéle kontrolujte jeho polohu pomoci skiaskopie. Pouzijte infuzi
kontrastni latky k zajisténi, Ze vodici drat je v patfi¢né poloze.

- Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalniho konce balénkového katétru.

- Znovu oteviete hemostaticky ventil a protahnéte jim konec balénku. Jakmile balének projde, uzaviete
ventil. Pokud pocitite odpor, nezasunujte dilataéni katétr hemostatickym ventilem. NepFipustte, aby
doslo k poskozeni téla katétru hemostatickym ventilem, protoZe to by pak mohlo ovlivnit plnéni/
vypousténi balénku.

- Opatrné za skiaskopické kontroly zasunujte baldnkovy katétr po vodicim dratu zavadécim katétrem, az
dosahne oblasti, kterd ma byt lécena. Ujistéte se, Ze vodici drat vystupuje portem balénkového katé-
tru pro vodici drat (asi 25 cm od konce baldnkového katétru). V pfipadé, Ze zvoleny baldnkovy katétr
nemUzZe byt zaveden dovnitf |éze, pouZijte k predilataci Iéze mensi velikost.

- Umistéte balének do polohy potfebné k dilataci.

- Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim balének. Nepfekroéte doporuc¢eny maximalni tlak (RMP) na
Stitku a k¥ivku roztaznosti.

- Tlak vyvijejte po dobu 15-30 sekund, podle charakteru léze.

- Potadhnéte pist pIniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte baldnek. Udrzujte podtlak po dobu 15 az 30 sekund,
podle velikosti baldnku. NeZ posunete katétr, ujistéte se, Ze je baldnek zcela vyprazdnén (skiaskopicky).

- Katétr vytdhnéte z |éze za trvajiciho podtlaku v plnicim zafizeni a vodici drat ponechejte na misté. Vod-
ici drat ponechejte zavedeny napfic¢ dilatovanou stendzou.

- Provedte angiografii zavadécim katétrem a potvrdte dilataci.

- Vodici drat ponechejte zavedeny pres dilatovanou stenézu po dobu 10 minut po angioplastice. Kdyz je
dilatace angiograficky potvrzena, opatrné vytdhnéte vodici drat a baldnkovy katétr spojkou.

- Zavadéci katétr vytahnéte zavadécem.

- Zavadéc ponechejte na misté, dokud se hemodynamicky profil nevrati k normalu. Obvyklym zplsobem
provedte suturu.

CS

Postup pfi vyméné dilatacniho katétru
- Pokud je nutno balének vyménit, mize dilata¢ni katétr pro rychlou vyménu Xperience vyménit rychle
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jedna osoba. Pfi vyméné postupujte takto:

- Uvolnéte hemostaticky ventil.

- Jednou rukou drzte vodici drat a hemostaticky ventil a druhou rukou balének.

- Vodici drat ponechejte na misté v koronarni tepné; s vodicim dratem ve fixni poloze vytahnéte balonk-
ovy katétr ze zavadéciho katétru.

- Vytahujte katétr, az dosdahne otvoru v luminu zavadéciho katétru (asi 25 cm od konce baldnku).
Opatrné vytahnéte distdlni ¢ast baldnkového katétru a vodici drat pritom udrZujte na misté v lézi.
Uzavrete hemostaticky ventil.

- PFipravte novy baldnkovy katétr k pouZziti, jak je popsano vyse.

- Zavedte novy baldnek na vodici drat. Ujistéte se, Ze proximalni ¢ast vodiciho dratu vystupuje portem
balénkového katétru pro vodici drat asi 25 cm od distalniho konce baldnku.

- Otevrete hemostaticky ventil a posurite baldnek, a drzte pfitom vodici drat ve stejné poloze v koronarni
tepné. Je nutnd opatrnost, aby se balénkovy katétr neohnul nebo neotodil okolo vodiciho dratu.

- Posurite balénkovy katétr ke konci zavadéciho katétru. Pokracujte v PCTA s pouZitim vyse uvedené
metody.

8. Zaruka

Produkt a vSechny jeho soucasti jsou navrzeny, vyrobeny, testovany a baleny za dodrzeni vSech nalezZitych
bezpecnostnich opatfeni. Spolec¢nost LVD Biotech poskytuje zaruku na produkt aZz do data pouZzitelnosti za
predpokladu, Ze obal nebyl roztrZzen, porusen nebo poskozen.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

N
LOT g Z

Katalogova cisla Cislo $arze Datum pouZzitelnosti Chrarite pred slunecnim
svétlem
] A T
Vyrobce Sterilizovano Teplotni limity pfi Uchovévejte v suchu
etylénoxidem skladovani
Proctéte si ndvod k NepouZivejte Nesterilizujte NepouZivejte, pokud je
pouziti opakované opakované obal poskozen
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OAHTIEZ XPHZHZ.
KAGETHPAZ MMNAAONI A NPOAIAZTOAH ITEDANIAIAQN APTHPIQN
ME YAPO®IAH ENIKAAYWH

1. Nepypadn npoidvrog

O kaBetripag pmalove Xperience yia poSLaotoAn otedaviaiwv aptnplwy eivat évag kabetrpag ypryopng
evaAayng (RX), amoteAoUeVOG artd LoVO KOVTIVO QUAG Kal SUTAO OLOEOVIKO TEPLPEPELOKO AU KaL EXEL
oxeblaotel yla Sladeputkn SLAUAKN ayyelomAACTLKY oTEDAVIOiWY OPTNPLWV.

TNV mepdepkn TAEUPA Tou KABETAPQ, TPV TO AKPO, BPLOKETAL TO WIMOAOVL TIOU, OTAV SLOYKWVETOL UE
€yxuon oklaypadikol uypoU OTO ECWTEPLKO TOU, SLOCTEANEL TNV aptnpia. To umaAov eival oxedlaopévo
(WOTE VO QTOKTA CUYKEKPLUEVN SLAUETPO Kol WUAKOG UTIO TG CUVIOTWHEVEG TILEDELG. O kaBeTrpag €xeL
KWVOELSN armdAnén.

To cwpa tou KaBetrpa amoteAeital and éva cuvSuacpo HovoU aAoU 0To gyyUG AKpo Kat SUTAol auAoy
0TO TIEPLPEPELOKO TOU AKPO.

- O povdG aUNOG 0TOo EyYUG GKPOo adrVEL VO TTEPAOEL TO OKLaYPADLKO LYPS TG TOV KOVTLVO OUVEEGHO lu-
er-lock kat to praAove wote va SloykwBei to pmaAove. O auAdg aUTOG CUVSEETAL LLE TOV TTEPLDEPELOKO
QAUAOG oklaypadLkol UYpoU TTOU KOTAARYEL OTO MITOAOVL.

- O 8UT\OG opoaoVIKOG AUAGG 0To TiEPLdEPELAKO AKPO EKTEAEL SUO AELTOUPYILEG:

* 0 évag QUAOG, TIOU OUVSEETOL HE TOV KOVTLVO QUNO, HeTadépel TO oKlaypadikd uypod Tou

XPNOLUOTOLETAL yLa TO GOUCKWLA TOU UaAoviov
* amo tov AAAO QUAO TIEPVA O CUPUATIVOG 08NYOG TTOU SLEUKOAUVEL KL ETILTPEMEL TO TIEPACHO TOU
KaBeTrpa MPog KoL SLUUETOU TNG OTEVWONG TIOU TIPOKELTOL VA SLACTAAEL

3T0 OWHA Tou KaBetrpa umdpxouv onuadia ou Bonbouv oto va umoloyiletal n B€on tou kabetrpa oe
OX€ON ME TO GKpO Tou Kabetripa -odnyol (to onuadt mou BplokeTal Mo KOVIA OTOV TPOCOPHOYEQ TOU
kaBetrpa adopd KaBeTHPEC - 08nNYyoUG UNPLAiwY apTnPLWY, EVW aUTO TIou BpilokeTal pakpUTepa ival yla
KaOETAPEG - 06NYoUG Bpaxtdviwy aptnpLwv).
H nepudepetakn mheupd tou kabetipa eival emikahUppévn pe avBektikr uSPOGIAN emkdAudn mou
npocdidet otov Kabetrpa AUtaopévn eMLbAVELA WOTE VO LETAKLVELTOL OTLG APTNPLEC.
H péylotn SLApETPOG Tou cUppATIVOU 08nyou Sev mpénel va untepPaivel ta 0,36 mm = 0,014 w.
O kaBetnpag éxeL urkog 142 cm.
To pmaAdve eivatl oxeSLoopEVO yLa VO GOUOKWVEL 0 SLaPOPETIKEG SLOUETPOUG HE SLADOPETIKEG TILEDELS
(oUpdwva Pe TNV KAUTTUAN SLATACLUOTNTOG TIOU AELKOVIIETAL TNV TIPWTOYEVH CUCKELAGIA.)
MNa va ekmtuxBel to pmalovt, o eyylg ouvdeopog luer-lock mpémel va ouvdeBel pe xelpokivntn avtAio pe
EVOWUOTWHEVO HOVOUETPO. Edapuoloupe SLadopeTikr Tieon 0TO LOVOUETPO, AVAAOYQ HE TLG SLUOTACELG
ToU €mBUPOUE. STa §UO dKpa Tou prtaloviol Bpiokovtal SU0 akTVoOoKLEPOL SEIKTEG TTOU UTIOSEIKVUOUV
TO MNAKOG TOU UITAAOVLOU KAl ETUTPETIOUV OTOV XPRoTtn va BAEneL tn B€on tou kaBetrpa otav BplokeTal péoa
otov aobevn).
To nepLdEPELOKO GNILELD TOU UITOAOVLOU EXEL OTPOYYUAELEVO KAL ATPOLULOTIKO GKPO WOTE VAL NV TPOQLULALTITEL
TG apTNPLEG 0TO MEPACUA TOU.
O kaBetripag XPERIENCE mwleital pe Stadopoug kwdikoug / oe Stddopeg mapaAhayEg, avaloya pe TG
SL00TAOELG TOU pItaAovioU:

AIAYTAITEIZ Mnkn (mm)
MMOAAONIOY. 25
ALGpETpOL 1.50
(mm) 2.00
2.25
2.50
.75
.00
.25
.50
.75
.00
.25
.50
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Meplexdpeva

- Evag KaBethpag Hralove ypryopng evoAlayng KOAUMUEVOG yla va TIPOOTATEVETAL TO UIMAAOVL KoL
pe pio akiba mpootaciag Tou aUAOU TOU CUPHATIVOU 08nNyoU, CUCKEUAOUEVOG Kol KAELOPEVOG OE
QUTOCTELPWHEVN CAKOUAQ.

- Mia kdpta pe TNV KAUUAN SLoTaoLpotnTag, onou epdaviletal 1o e0pog Twv SLaddpwv MECEWVY KoL
n xprion toug.

- Eva puAAGSLo pe obnyieg xpnong.

2. Evbeiferg

O kaBetpag urahove Xperience eivatl katdAANAog yla StaoTtoAn pe PtaAdvL Tou THAKATOG TnG otedaviaiog
aptnpilag mou €xeL UTOOTEL OTEVWON N TNG OTEVWONG HOOXEUMATWY bypass mou avtkablotolv Tig
otedaviaieg aptnpieg, wote va BeAtlwbel n pon tou aipatog npog to puokapsdio.

3. Avtevdeifelg
Aplotepn kUpla otedaviaia aptnpio xwpic mpootacio
Snacpog otepaviaiog aptnpiag xwpic va mapouctdlet dlaitepn otévwaon

4. NpoglSonoloeLg

- To mpoidv mpoopiletat yla pio povo xpnon. Aev TPEMEL va  EMAVOITOOTELPWVETOL H  va
ETOVOXPNOLLOTIOLE(TAL LETA TNV OAOKANpwWoN TG Stadikaciag. H emavaypnolomnoinon Tou npoioviog
oe dMov acBevy pmopel va odnyfoel o€ SlaoTtaupPoUPEVN HOAUVON, HOAUVOEL f petadoon
HOAUGHATIKWY VOOWV a6 Tov éva acBbevr atov dA\ov. H emavaypnotpomnoinon tou mpoidvtog unopet
VoL TIPOKAAETEL AANOLWOELG OTO TIPOLOV KA VAL TIEPLOPLOEL TNV OTIOTEAECHATIKOTNTA TOU.

- To TtpoioV MapEXETAL AMOOTELPWHEVO. EAEyETE TNV NUEPOUNVia ARENG KAL LN XPNOLLLOTIOLETE TipolovVTa
TIOU €XOUV TTEPATEL QUTH TNV NUEPOUNVIAL.

- EAéy€te ™ ouokevacia mpotol TNV avoifete. Av MAPOUCLAlEL EAATTWHA, N AV N CUCKEUAsia gival
KOTEOTPAUUEVN, amopplTe TO TPOLOV.

- XpNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV QIMOCUCKEUOGCIO TOU TPOIOVTOG amod TNV TPWTOYEVN
GUOKEUOGLO.

- Em\é€te tn Slapetpo Tou pmaAoviol avaloya pe TN SLAUETPO TNG aptnplog Tou TPOKELTAL va
BepameuBel. Mnv elodyete PMAAOVL e SLAUETPO LEYOAUTEPN QIO QUTHV TNG aptnpiag.

- Mn okouTtiete TO TPOLOV pe yala.

- MpowBrote To MPOIdV MAVW OTOV CUPUATIVO 08NYd XPNOLLOTIOLWVTOG OKTWVOOKOTNGN. Mnv adrvete
TO TPOLOV va powBNnBel xwpig ToV CUPUATIVO 06NYO OTO ECWTEPLKO TOU.

- Mn XpnOLHOTOLE(TE TOTE aépa I AANO aepLWSEG LETO YL TO GOUOKWHA TOU UIaAovioU.

- Mnv meplepyaleote, pnv mpowbelte Kot pn cUPETE TPOG TA TIOW OUTE TOV KOBETHpA OUTE TOV
OUPUATIVO 08NYO 600 TO HIAAGVL Elvat GOUCKWHEVO.

- Mnv ekBETETE TO POTIOV G€ 0pYaVLKOUG SLOAUTEG 1 0€ oKlaypadLkd LETa akaTAAANAQ Lo EvEayyELaKn
xenon.

- H duadeppikn otedaviaia mapéppaocn (PCl) mpémeL va MpayHATONOLETAL OE VOOOKOMELX EEOTIALOUEVA
UE HLOVASEG EMELYOVTWV TIEPLOTATIKWY OTIOU TIPAYLOTOTIOLOUVTAL EYXELPIOELG AVOLXTAG KAPSLAG 1) TTou
€xouv eUKOAN TPOGPRACN G€ VOCOKOUELQ OTIOU SLe€dyovTal autol Tou ei80UG OL EYXELPIOELG.

5. Npoduldterg

- H ouoKeur| TPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL HOVO artd LATPOUG e EUMELPLO OTLG TEXVIKEG TNG SLOSEPULKIG
SLAUALKAG ayyelomMAaoTIKAG (PTA).

- Xopnynote KatdAAnAn atpikh aywyr) otov acBevi: avtutnKTkd, ayyeloSlactaAtikd, KA. cUudwva
UE TO PWTOKOAAO eLoaYWYNG oTEDAVIAiWY EVEAYYELOKWY KOOETAHPWV.

- Mpotol XpnOoLUOTOLAOETE ToV KaBeTrpa, eAEYETE TO PEyeBOC Kat TNV KATAAANAGTNTA TOU yLa T XPron
TIOU TIPOKELTAL VAL EXEL.

- Xelploteite Tov e (Slaitepn mpoooyr, WoTe va pnv mpokalécete BAABN otov KaBetipa evw Tov
npowBeite.

- AV OUVOVTATE avTioToon Katd thv mpowbnon, OTOUATAOTE Kol EVTONMIOTE TV altiot TG TPOTOU
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ouveyioete.

- Av ouvavtdte avtiotaon Katd thv amdoupon Tou KaBEeTpa, CUVIOTATAL VA QITOUAKPUVETE TOV
KaOeTAPA UITAAOVL, TOV CUPUATIVO 08NYO Kal TOV Eloaywyéa padl, we pia povasda.

- To pralovL mpénet va SloykwBel pe peiypa dpuotoloyikol opol kat oklaypadikol uvypou (50/50,
KOTd poTipnon, av kat n avahoyia oklaypadikol uypol umopel va HelwBel Otav xpnotponotovvtat
pEeyOAa praiovia).

- Mnv unepBaivete TNV cLVICTWHEVN avwtatn rtieon préng (RBP).

- Quhdooete To TPOLOV o€ ENPOd Kot SPOCEPO HEPOG TIPOCTATEVEVO OO TO NALOKO dwG.

- Metd tn Xprion tou, To poidv unopei va amoteAel Bloloyikod kivbuvo. XelpLoTeite To Kal amoppifte
T0 oUpbWVA HE EYKEKPLUEVEG LOTPLKEG TIPOKTIKEG KAL TOUG OXETIKOUG TOTUKOUG, KPOTIKOUG N
OMOOTIOVELOKOUG VOLOUG KL KAVOVIOOUG.

6. MBavég napevépyeleg/emmAoKEG
STIC TUBAVEG TIAPEVEPYELEG Kot/ ETIUITAOKEG TIOU UITOPEL VO TAPOUGLACTOUV TIPLV, KATA TN SLAPKELA f META
™ Swadikacia, mephapBavovtal kat oL akOAouBeg:
* Odvarog
* 080 éudpaypa tou puokapdiou
e Aoctabng otnBayxn
* Awpvibla pooPoln / epPoln / Bpoupwon
* Snoopol otedpaviaiag aptnplag
* Weudoavelpuopa
* Awoduvapikni aloiwon
* AppuBuieg
e AveUpuopa i Yevdoavelpuopa
* NOWWEELG
* MArpng anodpagn tng aptnpiag
¢ Enavanodpoan tng neploxnig omnou epappootnke n Bepameia: enavactévwon
* Aldtpnon 1 SLaxwpLopOg TG EPLOXAG OTIoU epapocTnKe n Beparmeia
* AptnplodAeBwbdeg cupiyylo
e Torukn awpoppayia pe atpdtwpa otn Oéon mpdoBaocng
* AMepyia ota UAKA

7. Tpomog xpriong
7.1. AnatoUpeVog EOTIALOOG
- 2uVABNG NTAPWIOUEVOG GUGLOAOYLKOG 0pOG
- Iklaypadkd LECO (XPNOLUOTIOLNOTE OKLOYPAPLKO HEGO KATAANAO yLa evSayyeLlakn xprion)
- QoppakeuTiky aywyn katdAAnAn yia t Stadikaocia
- Tuppatvog o8nydg 0,014 . Mn xpnotuonoteite cuppdtivo odnyod dAlou peyéBoug.
- Eloaywyéag pe atpootatikr BaABida
- KaBetrpag - 06nydg
EL - BaABida atpootaong
- 3-06n otpodLyya
- Mpoektdoelg
- Xelpokivntn avtAia PE EVOWHATWUEVO LAVOUETPO.
- ApKeTEG amAEC cUPLYYEG Twv 10 - 20 cc pe ductohoyikd opd yla Tov KaBapLopd ToU GUOTAUATOG
7.2. Mpostopacio Tou kaBetnpa
- Abatpéate Tov KaBETAH P AT TNV TPOCTATEVTIKA cUoKevacia. BeBatwBeite OTLpdKeLTAL YL TO OWOTO
péyeBog. Adalpéote amadd TO TPOCTATEUTIKO BNnKdpL Kot TV akida mpootaciag tou wrnaioviov.
- BuBiote tov Kabetrpa og AMOCTEPWHEVO GUCLOAOYLIKO 0PO yLoL VA EVEPYOTIOLOETE TNV USPOGIAN
emkaAudn.
- Exkevwote 0AOKANPO TO cUOTNUA OTo aépal.
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- MNpooapuoote pia 3-08n otpodlyya otov cuvdeopo luer Tou kaBetrpa pMaAdVL (TPOALPETIKA, yla
KOAUTEPN KWNTIKOTNTA TOU CGUCTAUATOC, WIMOpPEite €miong va MPOCAPUOCETE Ml EMEKTOON OTO
oUVEEGUO TOU UMAAOVIOU KalL, OTN CUVEXELD, TNV 3-06n otpddiyya).

- K\eiote tn 81éAevon tou agpa amd To UaAovL.

- Mpoocappoote otnv 3-06n otpodLyya pia oclplyya twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe dpuolohoyikod
opd.

- Avoi€te tn 6iodo otnv 3-06n otpddlyya avapeoa otn cUpLyya Kot Tov kabetrpa.

- Me tn oUplyya o€ kaBetn B£on, oUpeTe To EUBOANO TTPOC TA EMAVW WOTE va ETLTPEPETE OTIG PUOAAISEC
agpa va e€ENOouV Tpog To uypPo.

- Otav otapatioouv va pnaivouv Gpuoaiibec, kAeiote tnv 3-06n otpddlyya 0Tto dKpo Tou KabeThpa.
ATIOHAKPUVETE TN oUPLYYA.

- Juvbéote TN xelpokivntn avtiia otnv 3-08n otpddyya pe Stdhupa 1 tpog 3 oklaypadkol uypou Kot
duoLohoyikol opou Tou €xeL kaBapLloTtel katdAAnAa.

- KINAYNOZ: Av gV oTtapatiioouy va epvouv ducalibeg amo tov KaBetrpa mpog th oupLyya LeTd aro 1
AETTO aPVNTIKAG TILEONG, AUTO Umopel va aroteel oadr éveelén otL o KaBeTrpag UIMAAOVL TTOPOUCLATEL
SLappoég, OTL eival oTaopéVoG 1) OTL oL CUVSECELG avdpeoa otn cUplyya Kal tnv 3-08n otpodlyya
Sev elval oteyavég. Av, adol eléyéete TI¢ ouvbEaelg, ouveyilouv va gpdavifovtal ucalideg, un
XPNOLUOTIOLAOETE TN CUOKEUN. EMLOTPEYPTE TNV yla EAEYX0 OTOV KATACKEUQOTH 1] 0TOV SLavouéa.

7.3. Texvikn swoaywyn¢ / Ospansiog

- Elodyete tov eloaywyéa cUpdwva pe TG 08nyleg TOU KATAOKELAOTH).

- Zuvdéote tn BaABida alpdoTtaong otov cUVEECHO Tou KaBeThpa-08nyou, éxovtag tn BaABida kKAeloTh.
Elodyete tov kaBetApa-0dnyd péoa amd tov eloaywyéa oUpdwva e TG 08nyieg TOU KATAOKELAOTH
Kat BeBalwBeite OtL BpiokeTal otnv €i00d0 NG otedaviaiag aptnpiag. Pifte oklaypadikd vypd amnd
Tov kaBetrpa wote va BePalwbeite ot Bpioketal otn owotr B€on, og onpeio art’ 6mou €xeL mpoopacn
otn otedaviaia aptnpia.

Avoifte tn BaABiSa apooTAONG VLA VO TIEPACETE TOV GUPUATIVO 08nyd 0,014 . Stapéoou tnG. MOAL
0 oUpHATVOG 06NYOG tepdoel artd t BaABida tng otpddiyyag, kheiote tnv wote va anodeuybei n
ANMWAELA Alpatog. MNepdote Tov cuppdtivo 08nyo twv 0,014 w. Stapéoou g BAABNGS XPNOLLOTIOLWVTOG
TLG TEXVLKEG SLASEPRKAC TAPEUPBAONG Kot UTIO OKTVOOKOTINGN WOTE va tpoodlopiletal cuvexwg n Béon
Tou. BeBalwveoTe yla tn owotr B€cn Tou cUPUATIVOU 08nNYoU Ue €yxuon oklaypadikol uypou.
Elodyete 1o gyyUG AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU 0TO TEPLDEPELOKO GKPO TOU KABETAPA UITOAOVL.
Avoite Eava tn BaABiSa alpdoTAONG WOTE VA TEPAOEL ATIO EGA TO GKPO TOU UItaAoviol. MOALG tepdoeL
TO MooV, kKAelote tn BaABida. Av cuvavtiioete avtiotaon, pnv npowdeite Tov kaBetrpa SLAcTOAAG
péoa ano t ParBiba awpdotacng. Mpooéfte wote n BaABiba alndotacns va pnv IPokaAEoeL {npuLd
0TO OWHO Tou KABeTApPa, KABWE autd umopsi va embpdost apyotepa oto polokwua / Eedpolokwua
TOU pmaAoviov.

NpowBnoTE MPOCEKTIKA TOV KABETAPA UE UMAAOVL TTAVW OTOV CUPHATIVO 08nyo, LECW Tou Kabetrpa-
08nyou Kal pe Tn BorBela akTtvookomnong, éwg 6tou GBAcEL oTNV TIEPLOXN TTOU TipETeL va BeparteuBeL.
BeBawwBeite 0tL 0 cuppdtivog 08nyog eéépyxetal and tn BUpa elcaywyng tou odnyou Tou kKabetrpa
UrtaAovL (25 cm Tepimou amd To AKPO Tou KABETAPA UMAAOVL). I MEPUTTWON TOU O ETUAEYUEVOG
kaBetripag prmalove dev pmopei va tormobetnBel péoa otn BAARN, emAECTE €val UKPOTEPO HEYEDOC YLaL
TpoSLacToAn tng PAGBNC.

TomoBetAote to punaAdvi otn B€on mou ermbupeite va Staotalel.

AcKnoTe Ttiieon otV avtAia yla va GoucKwoeL To UaAdvL. Mnv UTEPBAIVETE TNV CUVLOTWLEVN OVWTATN
miieon pnéng (RBP) mou avaypddetal otnv TKETA KAL TNV KAUTUAN SLoTAcLUOTNTAG.

Aoknote riieon yla 15-30 Seutepolenta, avahoya Le TV KAKWaOn.

TpaBnéte to éuBolo tng avtAiog mpog Ta Miow WOoTE Vo EEPOUCKWOETE TO UIMAAOVL. ALOTNPrOTE TV
apvntkn miieon yla 15 €wg 30 Seutepohemnta, avahoya pe to péyebog tou praloviol. BeBalwbeite (ue
OKTLVOOKOTINGN) OTL TO UITAAOVL €XEL EEDOUOCKWOEL EVTEAWG TIPOTOU LETOKLVAOETE TOV KABETHpA.

- Me apvnTikn 1tiieon otnv avtAia Kot e Tov cuppATvo 08nyod otn €0 Tou, AMOUOKPUVETE TOV KaBeTrpa
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a6 ™ BA&BN. Kpatrjote tov cuppdtvo 0dnyo otn B€on tou, Héoa 0T OTEVWOTN TIOU €XEL SLacTalel.

- Atevepynote ayyeloypadia péow tou kabethpa - 0dnyol wote va eriBePalwbei n SLaoToAr.

- META TNV ayyelomAaoTikh, Kpatiote yia 10 Aemtd tov 08nyo Héoa 0T OTEVWON TIOU €XEL SLAOTAAEL.
AdoU emBeBatwdei n Stactoln pe t BorBela tng ayyeloypadiag, amocVpETe TPOCEKTIKAE TOV 08nyo
Kol Tov KaBeTripa UitaAovi SLapécou Tou GUVEEGOoU.

- AtooUpete tov KabeTpa 06nyod SLOPECOU TOU EloaywyEQ

- Adnote Tov eloaywyéa otn BEon ToU €W OTOU TO ALUOSUVALKO TIPOdIA EMLOTPEWYEL OTA KAVOVIKA TOU
enineda. Payte pe tov cuvhdn tpomo.

Awadikaoio aAAayic tou KaBetrpa SLacToARg

- Ze mepintwon mou xpelaotel va aAhaxBel To umadovt, o kaBetripag SLaoToAnG ypriyopng evaAAayng
Xperience, £xelL OXeSLOOTEL e TETOLO TPOTIO WOTE VoL UTIAPXEL N Suvatdtnta va aAlayBel ypriyopa amnd
€va LOVO XeLpLoTh. Na va aAAAEETE To UmadovL, akohouBroTe thv mapakdtw Stadikaoia:

- XoAapwote thv apootatiky BaABida.

- Kpatriote tov ouppdtivo 08nyod Kat Tnv atpootatikr BaABiSa pe To éva XEPL KaL TO UIAAGOVL LLE TO GANO.

- Kpatriote tov cuppdtvo odnyod otn Béon tou otn otedaviaia aptnpia. Me tov 0dnyo oe otabepn
B€on, anocUpeTe Tov KABETAPA UITAAOVL Ao Tov KABeTHpa-06NnYo.

- AntooUpete Tov KaBeTripa worou va $pBAcEL 0To dvolypa oTtov aUAG Tou Kabetrpa - odnyou (25 cm
niepimou and 1o dkpo Tou UmaAoviol). BydAte mPOCEKTIKA TO TEPLPEPELOKO KOUUATL TOU KABETApa
MITOAOVL, KPOTWVTOG TOV CUPUATYVO 08nyo otn B€on tng PAABNG. KAelote tnv atpootatikr BaABida.

- ETolpdoTe Tov KaoupLo KaBeTrnpa PaAoVL TOU TPOKELTAL VOL XPNOLUOTIOLOETE, OTWG TEPLypApETAL
TOPATTAVW.

- MpooappOCTE TO KAvOoUPLO HIAAOVL OTOV GUPUATVO 08nyd. BeBatwBelte OTL TO KOVIWO HEPOG TOU
o8nyou e€épyxetal amod t BUpa eLoaywyng tou 08nyou Tou KabeThpa Ualovi (25 cm mepinou and to
Anw &kpo Tou KaBeTrpa HaAdvy).

- Avoi€te v awpootatiky BaABida kal MPowbBAOTE TO UMAAOVL, EVW KPATATE TOV CUPHATIVO 08nyd
otnv idta Béon otn otedaviaio aptnpic. Mpémnetl va MPooefeTe WOTE va UnV AuyioeL 1 va TUAKOel o
KaBeTrpag LnaAdvl yUpw amd Tov cUppATIVO 08nyo.

- MpowBnote Tov KaBEeTpa UIMOAOVL TIPOG TO AKPO TOU KABETApa-0dnyoL. Zuvexiote pe Tn Stadikaoia
SLabepUIkAG SLUAIKAG  ayyelomAaoTikAG otedaviaiwv aptnpwwv (PTCA), pe TOV TPOMO TOU
TEEPLYPADNKE TIPONYOUUEVWG.

8. Eyyunon

To mpoidv Kat OAa Tou ta e€apTApaTa £X0UV OXESLAOTEL, KATAOKEVOOTEL, SOKIUAOTEL KAl CUOKEVAOTEL e
OAgG TIg eVAoYEG tpoduUAdeLs. H LVD Biotech eyyudral to mpoidv wg tnv nuepopnvia AREng tou edpocov n
ouokevooia tou Sev éxeL oxlotel, mapaflootei ) kataotpadel.V

TYNOMOIHMENA 3YMBOAA A XPHZH 3THN EMIZHMANZH NMPOIONTQN T1A IATPIKH XPHZH
(MPOTYNO EN 980:2008) w

0 £

Kw&kdg katahdyou Ap1O. maptibag Huepopnvia Angng DUAGOOETE HOKPLA OTLO TO
NALako ewg
N STERILE[ EO] /ﬂ/ T
Katoaokeuaotrig ATIOOTELPWHEVO UE Meploplopdg otn Alwotnpeite to
alBulevoleibio Beppokpacia anobrkeuong npoidv oTeyvo
SupPBouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv xpnoluomnoLeite to
odnyleg xpnong ETAVAXPNOLLOTIOLELTE ETOVOTIOCTELPWVETE  TPOLOV AV N CUCKEVAGLA TOU

elval KATEOTPAUEVN
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA.
CEWNIK BALONOWY Z POWtOKA HYDROFILOWA
DO ROZSZERZANIA NACZYN WIENCOWYCH

1. Opis produktu

Cewnik balonowy Xperience przeznaczony jest do zabiegéw przezskdrnej angioplastyki (PTCA) w obrebie
tetnic wiericowych. Jest to cewnik typu Rapid Exchange (RX system). Cechuje go pojedyncze $wiatto na
koricu proksymalnym i podwadjne swiatto na koricu dystalnym. Cewnik przeznaczony jest do zabiegdw angio-
plastyki przezskérnej (PTA) w obrebie tetnic wiericowych.

Cewnik jest zakoniczony koncowka w ksztatcie stozka. W dystalnym koricu cewnika, przed koricéwka, zna-
jduje sie balon, czyli odcinek ktéry rozszerza tetnice, gdy zostanie wypetniony ptynem ze srodkiem kontras-
towym. Balon mozna wypetniac¢ do okreslonej Srednicy przy zalecanych cisnieniach.

Trzon cewnika charakteryzuje sie pojedynczym swiattem na koricu proksymalnym i podwdéjnym swiattem na
koricu dystalnym.
- -Pojedyncze $wiatto na koricu proksymalnym umozliwia przeptyw ptynu ze srodkiem kontrastowym
od proksymalnego ztgcza typu luer-lock do balonu w celu jego balonu. To $wiatto jest potgczone z
dystalnym swiattem przeznaczonym do wprowadzania ptynu ze srodkiem kontrastowym, znajdujacym
sie na koncu balonu.
- -Wspétosiowe, podwdjne swiatto na koricu dystalnym petni dwie funkcje:
e Swiatto do przeptywu ptynu ze s$rodkiem kontrastowym do wypetnienia balonu, potaczone ze
Swiattem proksymalnym.
e prowadnik przechodzi przez drugie Swiatto, aby utatwic¢ i umozliwi¢ przejscie cewnika w kierunku
zwezenia i przez zwezenie, ktére ma zostac rozszerzone

Na trzonie cewnika balonowego znajdujg sie oznaczenia, ktére pomagaja ustali¢ potozenie tego cewnika
wzgledem korica cewnika prowadzacego (marker umieszczony blizej adaptera cewnika jest przeznaczony do
cewnikéw prowadzacych z dojsciem poprzez tetnice udowa, a marker potozony dalej jest przeznaczony do
cewnikéw prowadzacych z dojsciem poprzez tetnice)
Dystalna cze$¢ cewnika jest pokryta wytrzymatg powtoka hydrofilowg, aby nawilzyé cewnik w celu
umozliwienia nawigowania cewnikiem przez tetnice.
Maksymalna $rednica prowadnika nie moze by¢ wieksza niz 0,36 mm = 0,014".
Cewnik ma dtugos¢ 142 cm.
Balon jest przystosowany, aby osigga¢ okreslone $rednice przy rdéznych cisnieniach (zgodnie z krzywa
zgodnosci przedstawiong na opakowaniu).
Aby wypetni¢ balon, nalezy podtaczyé proksymalne ztacze typu luer-lock do strzykawki wyposazonej w
manometr. Balon zostaje wypetniony do przewidywanych Srednic przy uzyciu ci$nienia wskazywanego przez
manometr. Na koricach balonu umieszczone sg dwa markery nieprzepuszczalne dla promieni rentgenows-
kich, majace na celu zaznaczenie dtugosci balonu i utatwienie uzytkownikowi potwierdzenia lokalizacji ba-
lonu, gdy jest on umieszczony w ciele pacjenta.

Na dystalnym koricu balonu znajduje sie koncéwka, ktéra ma zaokraglony, atraumatyczny ksztatt w celu
unikniecia uszkodzenia tetnicy podczas przesuwania w niej cewnika.

Produkt XPERIENCE jest sprzedawany pod réznymi numerami referencyjnymi/wariantami, w zaleznosci od
wymiarow balonu:

WYMIARY BALONU Dtugosci (mm)
20 25

N
(=]
|
[
w
o
N
o

Srednice 1,50

(mm) 2,00
2,25
2,50
2,75
3,00
3,25
3,50
3,75
4,00
4,25
4,50

XX XX XXX I P I} X <
XXX XXX XX P PP X
XXX XXX X PP XXX
XXX PX PP PP} P} P} IX
XX XX PP PP} PP} I}
XXX PX PP PP X I IX
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Zawartos¢
- Jeden cewnik typu rapid-exchange z balonem pokrytym ostong i mandrynem w s$wietle cewnika
przeznaczonym do wprowadzenia prowadnika, umieszczone w podajniku i zapakowane w sterylng
torebke
- Jedna karta z krzywa zgodnosci, przedstawiajgca roboczy zakres cisnien
- Jedna ulotka z instrukcja uzytkowania

2. Wskazania
Cewnik balonowy Xperience jest odpowiedni do rozszerzania zwezonego odcinka tetnicy wiericowej lub
przeszczepu omijajgcego, w celu poprawy ukrwienia miesnia sercowego.

3. Przeciwwskazania
Niezabezpieczony pien lewej tetnicy wienicowej
Skurcz tetnicy wiericowej bez znaczgcego zwezenia

4. Ostrzezenia

- Produkt jest jednorazowego uzytku. Po zakoriczeniu zabiegu nie wolno go sterylizowa¢ ponownie
ani uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie produktu moze spowodowaé zmiany w samym produk-
cie i ograniczy¢ jego skutecznos$¢. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego, infekcji lub przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci i nie uzywaé produktu po
uptywie daty waznosci.

- Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢. Jesli wystepuja jakies wady lub opakowanie jest
uszkodzone, produktu nie nalezy uzywac.

- Po wyjeciu produktu z opakowania stosowac techniki aseptyczne.

- Srednice balonu nalezy dobra¢ odpowiednio do $rednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu. Nie
wprowadzac balonu o $rednicy wiekszej od srednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu.

- Nie osuszac za pomoca gazy.

- Produkt przesuwac po prowadniku pod kontrolg fluoroskopii. Nie dopusci¢, aby produkt byt wsuwany
do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.

- Nie uzywac powietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

- Nie manipulowa¢, nie przesuwac, ani nie wycofywac¢ cewnika ani prowadnika, gdy balon jest
wypetniony.

- Nie naraza¢ produktu na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych lub $rodkéw kontrastowych nieod-
powiednich do uzycia wewnatrznaczyniowego.

- Przezskdrna interwencja wiencowa (PCl) musi byé przeprowadzana w szpitalach wyposazonych w
oddziat, gdzie w nagtym przypadku mozna bedzie przeprowadzi¢ operacje na otwartym sercu, lub w
szpitalach z tatwym dostepem do innych szpitali, gdzie mozna przeprowadzi¢ ten rodzaj operaciji.

5. Srodki ostroznosci

- Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wyfacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w tech-
nice angioplastyki przezskornej (PTA).

- U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajace naczynia
krwionosne itp., zgodnie z procedurg wprowadzania cewnikéw wewngatrznaczyniowych do tetnic
wiencowych.

- Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik ma witasciwy rozmiar i czy jest odpowiedni do zamierzonego
uzycia.

- Zabieg prowadzi¢ z najwyzszg ostroznoscig, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas przesuwania go w nac-
zyniu.

- Jesli podczas przesuwania cewnika wystapi opor, nalezy przerwa¢ wprowadzanie i okresli¢ przyczyne
oporu przed kontynuowaniem zabiegu.

- Jesli wystapi opdr podczas wycofywania cewnika, zaleca sie, aby cewnik balonowy, prowadnik i in-
troduktor zostaty wyjete jako jeden uktad.
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- Balon nalezy wypetnia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem kontrastowym (na-
jlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja $rodka kontrastowego moze by¢ zredukowana
w duzych balonach).
- Nie przekraczac zalecanego ci$nienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze
dojs¢ do rozerwania balonu.
- Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.
- Po uzyciu ten produkt moze stanowié¢ zagrozenie biologiczne. Postepowaé z produktem i utylizowac
go zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi,
wojewoddzkimi i ogdInokrajowymi.
6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktania
Mozliwe skutki niepozadane i/lub powikfania, ktére mogg wynikng¢ przed, podczas lub po zabiegu to
miedzy innymi:
* Zgon
* Ostry zawat miesnia sercowego
* Niestabilna choroba wiericowa
e Udar / zator / zakrzepica
* Skurcze tetnicy wiericowej
* Tetniak rzekomy
* Pogorszenie stanu hemodynamicznego
* Arytmia
* Tetniak lub tetniak rzekomy
* zakazenie
* Catkowita niedroznos¢ tetnicy
* Catkowita okluzja tetnicy
* Ponowna okluzja miejsca poddanego leczeniu: restenoza

* Perforacja lub rozwarstwienie miejsca poddanego leczeniu
* Przetoka tetniczo-zylna

* Krwawienie miejscowe z krwiakiem w miejscu dostepu

* Uczulenie na uzyte materiaty

7. Sposéb uzycia
7.1. Niezbedne wyposazenie
- Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej
- Srodek kontrastowy (uzy¢ $rodka kontrastowego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczyniowego)
- Leki odpowiednie do przeprowadzanego zabiegu
- Prowadnik 0,014 cala; nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika
- Introduktor z zaworem hemostatycznym
- Cewnik prowadzacy
- Zawor hemostatyczny
- Kranik tréjdrozny
- Przewody przedtuzajace
- Urzadzenie do wypetniania (strzykawka z manometrem)
- Kilka standardowych strzykawek o objetosci 10-20 ml, z roztworem soli fizjologicznej do mycia systemu

7.2. Przygotowanie cewnika
- Wyja¢ cewnik z podajnika ochronnego. Upewni¢ sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdja¢
ochronng podktadke oraz wyja¢ mandryn z balonu.
- Zanurzy¢ cewnik w roztworze soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilowa.
- Oprdznic system z powietrza.
- Podtaczy¢ ztacze luer na cewniku balonowym z kranikiem tréjdroznym (opcjonalnie, aby poprawié¢
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mobilnosé systemu, do tego ztgcza mozna podtaczyé przewdd przedtuzajacy, ktdry zostanie podtgczony
takze do kranika tréjdroznego).

- Uszczelni¢ przeptyw przez cewnik balonowy.

- Podfaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecig czescig roztworu soli fizjologicznej do kranika
tréjdroznego.

- Otworzy¢ w kraniku tréjdroznym potaczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem

- Trzymajac strzykawke pionowo, wycofaé ttok w gére, umozliwiajac pecherzykom powietrza przejscie
do strzykawki.

- Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamkna¢ kranik tréjdrozny na korcu cewnika.
Odtaczyc¢ strzykawke.

- Podtgczy¢ strzykawke do napetniania wypetniong mieszaning ptynu ze srodkiem kontrastowym i rozt-
woru soli fizjologicznej w stosunku 1:3 (odpowiednio odpowietrzonego) do kranika tréjdroznego.
NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestajg uciekac z cewnika do strzykawki po uptywie 1 minuty
przyktadania podci$nienia, moze to oznaczac, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest ztamany lub ze
potfaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem tréjdroznym nie sg odpowiednio szczelne. Jesli po sprawdzeniu
potaczen pecherzyki nadal uciekaja, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrdcic¢ je producentowi lub dystrybu-

torowi w celu sprawdzenia.

7.3 Technika wprowadzania / stosowania
- Wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjami producenta.
- Podtaczy¢ zawdr hydrostatyczny do ztgcza cewnika prowadzacego. Zawdr musi by¢ caty czas zamkniety.
Woprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez introduktor, zgodnie z instrukcjami producenta i upewnic sie,
e jest umieszczony przy ujsciu tetnicy wiericowej. Wstrzykng¢ ptyn ze srodkiem kontrastowym do
cewnika, aby upewnic sie, ze cewnik jest umieszczony prawidtowo - tak, zeby zapewniaé dostep do
tetnicy wiencowe;j.

- Otworzy¢ zawdr hemostatyczny, aby przeprowadzi¢ przez niego prowadnik 0,014”. Gdy prowadnik zos-
tanie przeprowadzony przez zawoér, zamknac zawdr, aby unikngc¢ utraty krwi. Przeprowadzi¢ prowadnik
przez zmiane zgodnie z technikami interwencji przezskdrnej, caty czas okreslajac jego potozenie za
pomocg fluoroskopii. Wstrzykna¢ ptyn ze Srodkiem kontrastowym do cewnika, aby upewnic sig, ze
prowadnik jest umieszczony prawidtowo.

Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego korica cewnika balonowego.

- Otworzy¢ ponownie zawér hemostatyczny, aby umozliwi¢ przeprowadzenie przez niego koncéwki
cewnika balonowego. Gdy balon zostanie przeprowadzony, zamkng¢ zawdr. Jesli wystapi opor, nie
przesuwac cewnika balonowego przez zawdr hemostatyczny. Nie dopusci¢, aby zawdr hemostatyc-
zny uszkodzit trzon cewnika, poniewaz mogtoby to wptyngé negatywnie na napetnianie/oprdznianie
balonu.

Ostroznie wprowadza¢ po prowadniku cewnik balonowy przez cewnik prowadzacy, pod kontrolg
fluoroskopii, az dotrze do miejsca, ktér ma by¢ poddane leczeniu. Upewnic sie, ze prowadnik wychodzi
przez port wejsciowy cewnika balonowego przeznaczony do prowadzania prowadnika (okoto 25 cm
od korica cewnika balonowego). W przypadku gdy cewnik balonowy nie moze zosta¢ umieszczony w
zmianie, wybra¢ mniejszy rozmiar w celu wykonania predylatacji zmiany.

- Umiesci¢ balon w zgdanej pozycji.

Wytworzy¢ cisnienie strzykawka wypetniajaca, aby wypetni¢ balon. Nie przekracza¢ zalecanego
cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej zgodnosci.
Cisnienie utrzymywac przez 15-30 sekund, w zaleznosci od potrzeb.

- Odciagnac¢ ttok strzykawki do wypetniania, aby oprdznic¢ balon. Utrzymywac podci$nienie przez okres
od 15 do 30 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewnic sie (za
pomocg fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.

Utrzymujac podcisnienie w urzgdzeniu wypetniajacym i nie zmieniajac potozenia prowadnika, wycofac
cewnik balonowy do cewnika prowadzacego.Prowadnik musi by¢ utrzymywany nieruchomo na mie-
jscu w zmianie.
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- Wykonac angiografie poprzez cewnik prowadzgcy, aby ocenic efekt poszerzenia/rozszerzenia.

- Po angioplastyce utrzymywac prowadnik na miejscu w zmianie przez 10 minut. Po angiograficznym
potwierdzeniu dobrego efektu rozszerzenia ostroznie wycofa¢ prowadnik i cewnik balonowy przez
facznik.

- Wycofaé cewnik prowadzacy przez introduktor

- Pozostawi¢ introduktor na miejscu do czasu, az powrdéci do stanu normalnego. Nie zaktada sie szwow,
tylko ucisk.

- powyzszy opis procedury sugeruje zmiane tytutu na ,,Cewnik balonowy do predylatacji do rozszerza-
nia/poszerzania... - przeciez predylatacja to wstepna dylatacja do np. zatozenia stentu)

Procedura wymiany cewnika rozszerzajacego

- W przypadku, gdyby konieczna byta zmiana balonu, cewnik Xperience typu Rapid Exchange pozwala na
szybka jego wymiane samodzielnie przez jednego operatora. Aby wymienic¢ balon, nalezy postepowac
w nastepujacy sposdb:

- Otworzyc¢ (czesciowo) zawdr hemostatyczny.

- Uja¢ prowadnik i zawér hemostatyczny jedna dtonia, a balon druga.

- Utrzymywac¢ prowadnik na miejscu w tetnicy wiencowej. Nie zmieniajgc potozenia prowadnika,
wycofywac cewnik balonowy z cewnika prowadzacego.

- Wycofac cewnik balonowy, az dotrze do otworu proksymalnego cewnika prowadzacego (okoto 25 cm
od konca balonu). Ostroznie wycofa¢ dystalng czesé¢ cewnika balonowego, utrzymujgc prowadnik na
miejscu w zmianie. Zamknga¢ zawdr hemostatyczny.

- Przygotowac¢ nowy cewnik balonowy do uzycia, jak opisano powyzej.

- Umiesci¢ nowy balon na prowadniku. Upewnic sie, ze proksymalna czes¢ prowadnika wychodzi przez
port wejsciowy dla prowadnika w cewniku balonowym okoto 25 cm od dystalnego korica balonu.

- Otworzy¢ zawor hemostatyczny i przesuwac balon, utrzymujgc prowadnik w tym samym potozeniu w
tetnicy wiericowej. Nalezy zachowac ostroznosé, aby nie zagig¢ ani nie owing¢ cewnika balonowego
wokoét prowadnika.

- Przesung¢ cewnik balonowy do korica cewnika prowadzacego. Kontynuowac zabieg PTCA za pomoca
technik opisanych powyzej.

8. Gwarancja

Produkt i wszystkie jego elementy sg projektowane, produkowane, badane i pakowane z zastosowaniem
wszelkich mozliwych srodkéw ostroznosci. LVD Biotech udziela gwarancji na produkt do daty waznosci, pod
warunkiem, ze opakowanie produktu nie jest naruszone lub uszkodzone.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

LoT g i‘%

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chronic¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
“ STERILE|Eo] _/ﬂ/ T‘
Producent Sterylizowano tlenkiem Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania
(1] ® &) ® b
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzywac ponownie Nie sterylizowa¢ Nie uzywag, jesli
ponownie opakowanie jest uszkodzone
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