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Warnings

Intravascular manipulation of the product should be carefully performed under
fluoroscopy. Movement of the product distal tip or operation without confirming
its location may result in possible damage to the product.

Should any product resistance and abnormality in product tip movement and
location occur during operation, immediately cease usage and confirm cause
under fluoroscopy. Continued use may result in damage to the product.

With the guide wire exit port of the product placed beyond the tip of a guiding
catheter, care should be taken for eliminating any slack in the guide wire to the
guide wire exit port when retracting the product into the guiding catheter. The
product or the guide wire may become inoperable or incur damage.

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the balloon
should approximate to the vessel just proximal or distal to the stenosis.
Carefully remove the product from the protective hoop and remove the stylet and
the balloon protector from the product ensuring that no damage to the product
is incurred. Damage to the balloon or the balloon lumen may cause balloon
inflation/deflation failure or affect functionality.

When inserting and/or retrieving the product, use a gauze doused in heparinized
saline to wipe the guide wire and remove any foreign particles from surface.
Contaminant may cause damage to the product or the guide wire.

As the protruding elements are jointed both proximal and distal ends of the
balloon, care should be taken when advancing a secondary device over the
balloon or retrieving the product over the secondary device proximally located
to the balloon in order to avoid entangling of the protruding elements with the
secondary device.Such entangling may resultin damage to the product and the
secondary device.

Care should be taken when using the product on lesions with multiple stents
implanted such as Y stenting, T stenting, culotte stenting and crush stenting
(including bifurcated lesions). The protruding elements may potentially become
entangled on the stent. Such condition may result in damage to the product.
Care should be given when using the product in distal sections of drug eluting
stents.There are reports of extremely delayed coating of neointima with drug
eluting stents.

The product should only be manipulated while fully deflated. Operating while
inflated may cause damage to the product.

The product should only be used in facilities capable of performing emergency
coronary artery bypass grafting (CABG) as a provision against complications that
may cause injury or serious complications that could prove to be life threatening.
Do not use any products comprising organic solvent, fat-based emulsions or oil
to prevent damage to the product such as hub and protruding elements and/or
hydrophilic coating deterioration.

PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass
graft surgery requires careful consideration, including possible hemodynamic
supportduring PTCA, as treatment of this patient population carries special risk.
Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). The RBP
is based on results of in vitro testing. At least 99.9% of the balloon (with a 95%
confidence) will not burst at or below their RBP. Use a pressure gauge to prevent
over-inflation of balloon.

For insertion into stent, withdrawal from stent, proceed with caution under
fluoroscopy. (Doing so without fluoroscopy may damage this catheter or injure
the blood vessel.)

Intended User
Interventional Cardiologists who have acquired the technique of PTCA /
Percutaneous Coronary Intervention.
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Device Description

The product is a rapid exchange (RX) percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) balloon catheter. The balloon has non-slip element (NSE)
nylon threads (protruding elements) that focus dilatation force to reduce balloon
slippage during inflation. The three nylon threads are located at 120° intervals
parallel to the shaft, and bonded at the distal and proximal ends of the 13 mm
long semi-compliant balloon. Inside the balloon, two radiopaque markers indicate
the working length of the balloon to guide proper positioning in the target lesion.
The distal section of the 2.7 F catheter comprises a dual-lumen shaft; the outer
lumen is for balloon dilatation, and the inner lumen allows for rapid exchange
of 0.014” or smaller guide wires. A hydrophilic coating is applied to the catheter
shaft and tapered distal tip. The proximal shaft contains catheter insertion depth
markers at 93 cm and 103 cm, and the proximal hub enables balloon inflation
and deflation using a standard balloon inflation device.

The device is available in balloon diameters ranging from 2.0 to 4.0 mm. The
nominal inflation pressure is 6 atm and the rated burst pressure is 14 atm. The
balloon compliance chart is provided at the end of these Instructions for Use. The
device is packaged sterile with a balloon protector and stylet that are removed
prior to use.

<Product Diagram>
Balloon cross section

Protruding
element Depth markers
Radiopaque markers ~ Guide wire exit port Hub
I ! ) ‘
[ T T -/
¥
‘ 2.7F
Balloon
93cm |
103cm |

Recommended Inflation Pressure (NP: Nominal Pressure): 6 atm (6x102 kPa)
Maximum Inflation Pressure (RBP: Rated Burst Pressure): 14 atm (14x10% kPa)
Maximum Compatible Guide Wire Outer Diameter: 0.014inch (0.36mm)
Minimum Compatible Guiding Catheter ID: 6F

<Components>
Flush Device, Catheter Clip / 1unit each

Intended Purpose

The purpose of the use of the product is to dilate atherosclerotic obstructed
segments of coronary arteries that are difficult to dilate by regular POBA (plain
old balloon angioplasty) to improve coronary artery flow.

Indications

The product is indicated for balloon dilatation of the stenotic portion of the
coronary artery including both de novo and in-stent restenosis, for the purpose
of improving myocardial perfusion.

The product is intended to be used in vessels with a reference vessel diameter
of 2.00-4.00mm.

Patient Target Population

Patients who have significant coronary stenosis with evidence of myocardial
ischemia(including pregnant patients).

No clinical data specific for pregnant patients (or the potential for being pregnant)
is available.

Clinical Benefits
The product is intended for patients who have coronary stenosis or occlusion.
The product is a PTCA balloon catheter that is intended to dilate a stenosis that
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is difficult to dilate with POBA such as calcified lesions and In-Stent Restenosis
(ISR) associated with a risk of balloon slipping and achieve revascularization.
The clinical benefits of the product are improvement of ischemic symptoms and
functional ischemic conditions.

These benefits are also applicable for particular lesions such as calcified lesion
and ISR nicely. Furthermore, the product exerts a scoring effect based on the
three nylon elements loaded to the balloon. Additionally, dissection control with
the product brings benefits to users and patients, including subsequent treatment
procedures.

Contraindications

The product is sterilized, is not re-usable and must not be resterilized.
Resterilization and/or reuse could result in infection or degradation of product
characteristics such as balloon size, shaft strength or lubricity and could result
in failure of the product during use.

Vasculature spasm without significant stenosis.

Lesions in left main trunk without protected by collateral blood flow, bypass or
any other method.

Lesions located in bifurcation beyond stent struts.

Lesion located distal to a freshly implanted stent.

Lesions with stent damage.

Precautions

Precautions Prior To Use

Refer to attached documents of all pharmaceuticals and medical devices used
in relation to the target lesion and procedure.

Confirm specifications of the product and other devices used in relation to the
target lesion and procedure.

Do not use the product if the packaging or contents are damaged or contami-
nated. Especially take care not to damage protruding elements.

All product use should be undertaken in a sterile environment.

Sterile barrier system is a pouch. Only the contents in the pouch are provided
aseptically.

When used for a pregnant patient (or potential for being pregnant), the effects
of X-rays on the fetus should be considered.

One component of this device contains the following substance defined as
Carcinogenicity 1B and Reproductive toxicity 1B in concentration above 0.1%
weight by weight: Cobalt: CAS No. 7440-48-4. Current scientific evidence
supports that exposure to cobalt containing alloys in medical devices does not
represent a hazard for carcinogenicity or reproductive toxicity.

Precautions During Use

Take care when using the guide wire or the flush device to ensure that any
damage to the product does not occur.

Do not use air when performing the balloon inflation. There is potential to cause
complications associated with air embolization.

To avoid coagulation of blood within the guide wire lumen, thereby affecting the
operations of the product, be sure to adequately flush the lumen with heparinized
solution and do not use the product for an extended period of time.

When the balloon can not be concentrically inflated, take care that the balloon
movement does not occur. Balloon movement during inflation may cause damage
to vessel.

The hemostatic valve should be closed in order that the balloon positioning
fixed during inflation. Balloon movement during inflation may cause damage
to vessel.

When closing the hemostatic valve, be sure not to impede the operation of guide
wire or the inflation/deflation line of the balloon.

Should the product incur kinking to the shaft, do not continue to use or attempt
to repair. Damage to the product may occur.

When placing a number of devices into the patient, operate the product and
other devices carefully in order to prevent entanglement. If resistance is felt
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during procedure, confirm cause of resistance. Damage to the product or other
devices may occur.

Check the product for abnormality such as damage, loosening of connected
sections or leakage of chemical solutions on a regular basis.

Once the balloon has been inflated, do not re-wrap the balloon by use of the
balloon protector. Damage to the balloon may occur.

Administer appropriate anticoagulants and vasodilators during the procedure.
Care should be taken during insertion or inflation within a stent or a hard lesion
such as calcified lesions. Damage to the product may occur.

Do not rotate the product within a vasculature. Rotating may result in damage
to the product.

The physician in charge of the procedure should determine the duration and num-
ber of balloon inflations based on his/her past experiences (20 inflations without
stent and 10 inflations in-stent were verified by the performance bench test.)
Dispose the product as medical waste and take measures to prevent possible
spread of infection.

Adverse Events

Possible adverse events include, but are not limited to, the following :
Acute myocardial infarction

Arrhythmia (including ventricular fibrillation, bradycardia, tachycardia)
Arterial spasm

Arteriovenous fistula

Coronary artery dissection, perforation, rupture, or injury

Death

Hemorrhage or hematoma

Hemorrhagic complications

Hypo / Hypertension

Infection

Ischemia caused by long duration inflation

Nausea or vomiting

Palpitation

Reaction (e.g., medicinal reaction or allergic reaction to contrast media)
Restenosis following angioplasty

Stroke, air embolization, distal embolization

Thrombosis

Total occlusion of the coronary artery or bypass graft

Unstable angina

Materials Required

The following materials should be prepared for use:
Guiding Catheter

Guide Wire

Hemostatic Valve

Syringe

Inflation Device

3-way Stopcock

Instructions For Use

Preparation

Inspect and confirm each device for correct functionality.

Remove the product from the packaging (remaining in the protective hoop).
Flush the product with heparinized saline while retaining the product in the
protective hoop. Ensure the product does not become contaminated by being
ejected from the hoop during flushing process.

Carefully remove the product from the protective hoop.

Carefully remove the balloon protector and the stylet. Confirm that there is no
damage to the product.
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NOTE: Inflation and deflation of the balloon shall not be performed prior to use
unlike the preparation for a conventional PTCA balloon catheter.

Using the flushing device or the flushing needle, remove air from the guide wire
lumen by flushing with heparinized saline through from the product tip (tip of the
guide wire lumen).

Connect the stopcock to the product hub (balloon inflation port), and secure the
stopcock lever in the “off” position for the channel to the balloon.

Prime an inflation device with appropriate amount of diluted contrast media
(contrast : heparinized saline = 1:1). Connect it to the stopcock and flush the
port of stopcock with contrast media.

Turn the stopcock lever to open the flow channel between the product and the
inflation device, and with the inflation device tip facing downward, aspirate for
20-30 seconds.

With the inflation device tip facing downward, cease aspiration and confirm that
the product lumen is devoid of air.

Repeat the above process until the product is completely devoid of residual
air/bubbles.

Removing all residual air from the inflation device, again deflate the balloon and
maintain the condition.

*Do not allow air or liquid to enter the balloon in order to preserve the balloon
folding functionality and the protruding elements.

Insertion Of Product

Follow the package insert for each medical device and complete preparation
of the devices prior to insertion of the product.

Cross the target lesion with the guide wire and confirm its entry into the distal
vasculature.

With the balloon completely deflated, carefully insert the tail end of the guide
wire into the distal tip of the product and advance the product to the target lesion.

Balloon Inflation

Confirm position of the balloon in relation to the target lesion and close the
hemostatic valve, locking balloon into place.

Inflate the balloon to the nominal inflation pressure for appropriate length of
time and deflate the balloon using the inflation device.

Perform multiple inflations as deemed necessary.

Upon completion of dilatation, ensure the balloon is completely deflated, return
the product to within the guiding catheter and evaluate improvement to stenotic
site via angiography.

Should adequate expansion not be achieved at this time, further improvement
may be attained by increasing inflation pressure or length of time (see compli-
ance chart).

Removal Of Product

After complete deflation of the balloon, carefully remove the product while
ensuring that the guide wire remains in location.

Storage Method, Shelf Life and Sterilization

Storage Method

Store the product in a room temperature location not exposed to high tempera-
ture and humidity or direct sunlight and take proper precautions to ensure the
product does not contact water.

Avoid inclinations, vibrations and impacts (including during transportation) and
store in a safe, stable environment.

Do not store near chemicals or in areas where the device may be exposed to gases.

Shelf Life
Use this product before the date of “Use By” shown on the package label.

Sterilization Method
The product package has been sterilized by exposure to Ethylene Oxide Gas
(EtO) and not intended to be re-sterilized.
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Product Warranty Disclaimers and Limitation of

Remedies

WITH RESPECT TO ANY AND ALL GOODMAN PRODUCT(S) DEPICTED
OR DESCRIBED IN THIS PUBLICATION, THERE ARE NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES OF ANY KIND WHATSOEVER, INCLUDING, AND
WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
ORFITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. GOODMAN CO., LTD AND ITS
SUBSIDIARIES (“GOODMAN”) SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES IN CONNECTION
WITH THE USE, RE-USE, OR ANY OTHER ASPECT OF THE RELEVANT
PRODUCT(S) EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED UNDER APPLICABLE
LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND GOODMAN TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY. ANY PRODUCT OR SERVICE
DESCRIPTION OR SPECIFICATIONS CONTAINED IN ANY GOODMAN
PRINTED MATTER, INCLUDING THIS PUBLICATION, ARE MEANT SOLELY
TO GENERALLY DESCRIBE THE RELEVANT PRODUCT AT THE TIME OF
MANUFACTURE AND DO NOT CONSTITUTE ANY EXPRESS OR OTHER
WARRANTIES.

References
The physician should consult current medical practice literature on balloon
dilatation, such as that published by ACC/AHA.

Summary of Safety and Clinical Performance

A summary of the safety and clinical performance for this product will be available
after the launch of the European Database on Medical Devices / EUDAMED
at ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the basic UDI-DI
: 4543660GMW1403100000000F6.

Reporting Adverse Events
Any serious incidents shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of your State.
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Warnungen

Intravaskulare Manipulationen mit dem Produkt sollten sorgfaltig unter Fluoroskopie
durchgefiihrt werden. Das Bewegen der distalen Spitze des Produkts oder der
Betrieb ohne Bestatigung der Position kann zu einer méglichen Beschadigung des
Produkts fiihren.

Sollte wahrend des Betriebs ein Produktwiderstand oder eine Anomalie in der
Bewegung und Position der Produktspitze auftreten, stellen Sie die Verwendung
sofort ein und Uberprifen Sie unter Fluoroskopie die Ursache. Eine fortgesetzte
Verwendung kann zu Schaden am Produkt fiihren.

Wenn die Austrittséffnung fur den Fiihrungsdraht des Produkts jenseits der Spitze
eines Flhrungskatheters platziert ist, sollte beim Zuriickziehen des Produkts
in den Fihrungskatheter darauf geachtet werden, dass der Fiihrungsdraht zur
Austritts6ffnung fur den Flihrungsdraht keine Lose aufweist. Das Produkt oder der
Fuhrungsdraht kann funktionsunfahig werden oder Schaden nehmen.

Um das Risiko einer GefaRRschadigung zu verringern, sollte der Durchmesser des
aufgeblasenen Ballons in etwa dem Gefalt proximal oder distal der Stenose am
nachsten kommen.

Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus dem Schutzbiigel und entfernen Sie den
Stylet und den Ballonschutz vom Produkt, wobei Sie darauf achten mussen, dass
das Produkt nicht beschadigt wird. Eine Beschadigung des Ballons oder des
Ballonlumens kann dazu fiihren, dass der Ballon nicht aufgepumpt bzw. entleert
werden kann oder die Funktionalitat beeintréchtigt wird.

Beim Einsetzen und/oder Herausnehmen des Produkts den Flihrungsdraht mit einer
in heparinisierter Kochsalzldsung getrankten Gaze abwischen und alle Fremdkérper
von der Oberflache entfernen. Verunreinigungen kénnen zu Schaden am Produkt
oder am Fuhrungsdraht fiihren.

Da die vorstehenden Elemente sowohl am proximalen als auch am distalen Ende des
Ballons miteinander verbunden sind, sollte beim Vorschieben eines Sekundérgerats
Uber den Ballon oder bei der Entnahme des Produkts tiber das proximal zum Ballon
befindliche Sekundargerat darauf geachtet werden, dass sich die vorstehenden
Elemente nicht mit dem Sekundargerét verfangen. Ein solches Verheddern kann
zu einer Beschadigung des Produkts und des Sekundargerats flihren.

Vorsicht ist geboten, wenn das Produkt bei Lasionen mit mehreren implantierten
Stents verwendet wird, wie z. B. Y-Stenting, T-Stenting, Culotte-Stenting und Crush-
Stenting (einschlieflich bifurkierter Lasionen). Die Uberstehenden Elemente kénnen
sich mdglicherweise im Stent verfangen. Ein solcher Zustand kann zu Schaden
am Produkt fiihren.

Bei der Verwendung des Produkts in distalen Abschnitten von medikamentenfrei-
setzenden Stents ist Vorsicht geboten. Es gibt Berichte tiber eine extrem verzégerte
Beschichtung der Neointima bei medikamentenbeschichteten Stents.

Das Produkt sollte nur in vollstéandig entleertem Zustand manipuliert werden. Der
Betrieb in aufgeblasenem Zustand kann zu Schaden am Produkt fiihren.

Das Produkt sollte nur in Einrichtungen verwendet werden, die in der Lage sind, im
Notfall eine koronare Bypass-Operation (CABG) durchzufiihren, um Komplikationen
vorzubeugen, die zu Verletzungen oder schwerwiegenden Komplikationen fihren
koénnen, die sich als lebensbedrohlich erweisen kénnten.

Verwenden Sie keine Produkte, die organische Lésungsmittel, Emulsionen auf
Fettbasis oder Ol enthalten, um eine Beschadigung des Produkts, wie z. B. Naben
und hervorstehende Elemente und/oder eine Verschlechterung der hydrophilen
Beschichtung, zu vermeiden.

Die PTCA bei Patienten, die keine akzeptablen Kandidaten fiir eine koronare
Bypassoperation sind, erfordert eine sorgfaltige Abwagung, einschlieflich einer
mdglichen hdmodynamischen Unterstiitzung wéhrend der PTCA, da die Behandlung
dieser Patientengruppe mit besonderen Risiken verbunden ist.

Der Ballondruck sollte den Nennberstdruck (NBD) nicht Gberschreiten. Der NBD
basiert auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9% der Ballons
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(mit 95-prozentiger Sicherheit) werden nicht an oder unter inrem NBD platzen.
Verwenden Sie ein Manometer, um ein Uberblasen des Ballons zu verhindern.
Beim Einflhren in den Stent und beim Herausziehen aus dem Stent ist unter
Fluoroskopie mit Vorsicht vorzugehen. (Ohne Fluoroskopie kann dieser Katheter
beschadigt oder das BlutgefaR verletzt werden.)

Vorgesehener Benutzer
Interventionelle Kardiologen, die Technik der PTCA/ Perkutanen Koronarintervention
erlernt haben.

Geratebeschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen RX-Ballonkatheter fiir die perkutane
transluminale Koronarangioplastie (PTCA). Der Ballon verfugt Gber rutsch-
feste Nylonfaden (vorstehende Elemente), die Dilatationskraft biindeln, um das
Abrutschen des Ballons wahrend des Aufblasens zu verringern. Die drei Nylonfaden
befinden sich in 120° -Abstéanden parallel zum Schaft und sind am distalen und
proximalen Ende des 13 mm langen, halbnachgiebigen Ballons angebracht. Im
Inneren des Ballons zeigen zwei rontgendichte Markierungen die Arbeitslange
des Ballons an, um die richtige Positionierung in der Zielldsion zu gewahrleisten.
Der distale Abschnitt des 2,7 F-Katheters besteht aus einem zweilumigen Schaft; das
auBere Lumen dient der Ballondilatation, das innere Lumen ermdglicht den schnellen
Austausch von 0,014 oder kleineren Fiihrungsdrahten. Der Katheterschaft und
die verjiungte distale Spitze sind mit einer hydrophilen Beschichtung versehen.
Der proximale Schaft enthalt Markierungen fiir die Kathetereinfiihrtiefe bei 93 cm
und 103 cm, und die proximale Nabe ermdglicht das Aufblasen und Entleeren des
Ballons mit einem Standard-Ballonaufblasgerat.

Das Gerat ist mit Ballondurchmessern von 2,0 bis 4,0 mm erhaltlich. Der
Nennfilldruck liegt bei 6 atm und der Nennberstdruck bei 14 atm. Die Tabelle mit
der Ballonkonformitat befindet sich am Ende dieser Gebrauchsanweisung. Das
Gerat ist steril verpackt und enthalt einen Ballonschutz und ein Stylet, die vor der
Anwendung entfernt werden.

<Produktdiagramm>
Querschnitt eines Ballons

A
Vorstehende:
Element A

Tiefenmarkierungen
Austrittsoffnung fur

Réntgendichte Markierungen  den Fihrungsdraht Nabe
L,
—— T -’
T
‘ 2.7F
Ballon
93cm
103cm

Empfohlener Luftdruck (NP: Nenndruck): 6 atm (6x102 kPa)

Maximaler Aufblasdruck (RBP: Nennberstdruck): 14 atm (14x102 kPa)
Maximaler AuBendurchmesser des kompatiblen Fiihrungsdrahtes: 0,014 Zoll
(0,36 mm)

Mindestens kompatible Flihrungskatheter-1D: 6F

<Komponenten>

Spllvorrichtung, Katheterclip / je 1 Stiick

Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Produkts ist die Aufdehnung atherosklerotisch vereng-
ter Abschnitte von Koronararterien, die sich mit der herkdémmlichen POBA (Einfache
Ballon-Angioplastie) nur schwer aufdehnen lassen, um den Koronararterienfluss
zu verbessern.
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Indikationen

Das Produkt ist fr die Ballondilatation des stenotischen Teils der Koronararterie,
einschlieBlich de novo und In-Stent-Restenose, zur Verbesserung der myokardia-
len Perfusion indiziert. Das Produkt ist fiir die Verwendung in Gefaen mit einem
ReferenzgefaRdurchmesser von 2,00-4,00 mm vorgesehen.

Patienten-Zielgruppe

Patienten mit signifikanter Koronarstenose mit Anzeichen einer Myokardischamie
(einschlieBlich schwangere Patienten). Es liegen keine spezifischen klinischen
Daten fiir schwangere Patientinnen (oder solche, die es werden kdnnten) vor.

Klinischer Nutzen

Das Produkt ist fiir Patienten bestimmt, die eine Koronarstenose oder einen
Koronarverschluss haben. Bei dem Produkt handelt es sich um einen PTCA-
Ballonkatheter zur Aufdehnung von Stenosen, die sich mit POBA nur schwer
aufdehnen lassen, wie z. B. verkalkte Lasionen und In-Stent-Restenosen (ISR),
bei denen das Risiko eines Ballonrutschens besteht, und zur Erreichung einer
Revaskularisierung.

Der klinische Nutzen des Produkts besteht in der Verbesserung der ischamischen
Symptome und der funktionellen ischdmischen Zustande.

Diese Vorteile gelten auch fiir bestimmte Lasionen wie verkalkte Lasionen und
ISR. Dariber hinaus hat das Produkt einen Scoring-Effekt, der auf den drei
Nylonelementen basiert, mit denen der Ballon beladen ist. Darliber hinaus bringt
die Kontrolle der Dissektion mit dem Produkt Vorteile fiir Anwender und Patienten,
einschlieBlich der nachfolgenden Behandlungsverfahren.

Kontraindikationen

Das Produkt ist sterilisiert, nicht wiederverwendbar und darf nicht resterilisiert
werden. Eine erneute Sterilisation und/oder Wiederverwendung kénnte zu
einer Infektion oder einer Verschlechterung der Produkteigenschaften, wie z. B.
BallongroRe, Schaftstarke oder Gleitfahigkeit, fiihren und ein Versagen des Produkts
wahrend des Gebrauchs zur Folge haben.

GefaRspasmus ohne signifikante Stenose.

Lasionen im linken Hauptstamm ohne Schutz durch kollateralen Blutfluss, Bypass
oder eine andere Methode.

Léasionen, die sich in der Bifurkation jenseits der Stentstreben befinden.

Lasion, die sich distal eines frisch implantierten Stents befindet.

Lasionen mit Stentschaden.

VorsichtsmaBnahmen

VorsichtsmaBnahmen vor dem Gebrauch

Siehe beigefligte Unterlagen zu allen Arzneimitteln und Medizinprodukten, die im
Zusammenhang mit der Ziellasion und dem Verfahren verwendet werden.
Bestéatigen Sie die Spezifikationen des Produkts und anderer verwendeter Geréte
in Bezug auf die Ziellasion und das Verfahren.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder der Inhalt beschadigt
oder verunreinigt ist. Achten Sie besonders darauf, dass keine hervorstehenden
Elemente beschadigt werden.

Die Anwendung des Produkts sollte in einer sterilen Umgebung erfolgen.

Das Sterilbarrieresystem ist ein Beutel. Nur der Inhalt des Beutels wird aseptisch
bereitgestellt.

Bei der Anwendung bei einer schwangeren Patientin (oder einer potenziellen
Schwangeren) sollten die Auswirkungen von Rontgenstrahlen auf den Fétus beriick-
sichtigt werden.

Ein Bestandteil dieses Produkts enthalt den folgenden Stoff, der als krebserzeugend
1B und fortpflanzungsgefahrdend 1B definiert ist, in einer Konzentration von mehrals
0,1 Gewichtsprozent: Kobalt: CAS Nr. 7440-48-4. Die derzeitigen wissenschaftlichen
Erkenntnisse belegen, dass die Exposition gegentiber kobalthaltigen Legierungen
in Medizinprodukten keine Gefahr fiir die Karzinogenitét oder Reproduktionstoxizitét
darstellt.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung

Achten Sie bei der Verwendung des Flhrungsdrahtes oder der Spulvorrichtung
darauf, dass keine Schaden am Produkt entstehen.

Verwenden Sie keine Luft, wenn Sie den Ballon aufblasen. Bei der Luftembolisation
kann es zu Komplikationen kommen.

Um eine Blutgerinnung im Lumen des Fiihrungsdrahtes zu vermeiden und dadurch
die Funktion des Produkts zu beeintrachtigen, muss das Lumen ausreichend mit
einer heparinisierten Salzlésung gespilt werden, und das Produkt darf nicht Gber
einen langeren Zeitraum hinweg verwendet werden.

Wenn der Ballon nicht konzentrisch aufgeblasen werden kann, muss darauf geach-
tet werden, dass der Ballon nicht in Bewegung gerat. Die Bewegung des Ballons
wahrend des Aufblasens kann zu Schaden am GefaR fiihren.

Das hamostatische Ventil sollte geschlossen sein, damit der Ballon wahrend des
Aufblasens fest sitzt. Die Bewegung des Ballons wahrend des Aufblasens kann
zu Schaden am Gefal fihren.

Achten Sie beim SchlieRen des hamostatischen Ventils darauf, dass die Funktion
des Flihrungsdrahtes oder die Inflations/Deflationsleitung des Ballons nicht beein-
trachtigt wird.

Sollte das Produkt einen Knick in der Welle aufweisen, verwenden Sie es nicht weiter
und versuchen Sie nicht, es zu reparieren. Das Produkt kann beschadigt werden.
Wenn Sie mehrere Gerate in den Patienten einfiihren, gehen Sie vorsichtig mit dem
Produkt und den anderen Geraten um, um Verwicklungen zu vermeiden. Wenn
wahrend des Verfahrens ein Widerstand sprbar ist, Uberprifen Sie die Ursache
des Widerstands. Es kann zu einer Beschadigung des Produkts oder anderer
Geréate kommen.

Uberpriifen Sie das Produkt regelmaRig auf Anomalien wie Beschadigungen,
Lockerung von Anschlussteilen oder Auslaufen von chemischen Lésungen.
Sobald der Ballon aufgeblasen ist, darf er nicht mehr mit Hilfe der Ballonhdille
umwickelt werden. Es kann zu einer Beschadigung des Ballons kommen.
Verabreichen Sie wahrend des Eingriffs geeignete Antikoagulantien und
Vasodilatatoren.

Beim Einsetzen oder Aufpumpen eines Stents oder einer harten Lasion wie z. B.
einer verkalkten Lasion ist Vorsicht geboten. Das Produkt kann beschadigt werden.
Drehen Sie das Produkt nicht innerhalb eines Blutgefales. Das Drehen kann zu
einer Beschadigung des Produkts flihren.

Der behandelnde Arzt sollte die Dauer und Anzahl der Balloninflationen auf der
Grundlage seiner bisherigen Erfahrungen festlegen (20 Inflationen ohne Stent und
10 Inflationen mit Stent wurden durch den Leistungstest tberprdift.)

Entsorgen Sie das Produkt als medizinischen Abfall und ergreifen Sie Manahmen,
um eine mogliche Verbreitung von Infektionen zu verhindern.

Unerwiinschte Ereignisse

Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen gehéren unter anderem die folgenden:
Akuter Herzinfarkt

Herzrhythmusstérungen (einschlieBlich Kammerflimmern, Bradykardie,
Tachykardie)

Arterienkrampf

Arteriovendse Fistel

Koronararteriendissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung

Tod

Blutungen oder Hamatome

Hamorrhagische Komplikationen

Hypo / Hypertonie

Infektion

Ischéamie durch lang anhaltende Inflation

Ubelkeit oder Erbrechen

Palpitation

Reaktion (z. B. Arzneimittelreaktion oder allergische Reaktion auf Kontrastmittel)
Restenose nach Angioplastie

Schlaganfall, Luftembolisation, distale Embolisation

Thrombose
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Totaler Verschluss der Koronararterie oder des Bypass-Grafts
Instabile Angina

Erforderliche Materialien

Die folgenden Materialien sollten fiir den Einsatz vorbereitet werden:
Fuhrungskatheter

Fuhrungsdraht

Hamostatisches Ventil

Spritze

Aufblasgerat

3-Wege-Hahn

Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
Uberpriifen Sie jedes Gerat auf seine Funktionstiichtigkeit und bestétigen Sie diese.
Nehmen Sie das Produkt aus der Verpackung (es bleibt im Schutzbiigel).
Spllen Sie das Produkt mit heparinisierter Kochsalzlésung und halten Sie es dabei
im Schutzbiigel fest. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht verunreinigt wird,
indem es wahrend des Spllvorgangs aus dem Bligel herausgeschleudert wird.
Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus dem Schutzblgel.
Entfernen Sie vorsichtig den Ballonschutz und das Stylet. Stellen Sie sicher, dass
das Produkt nicht beschéadigt ist.
HINWEIS: Im Gegensatz zur Vorbereitung fir einen herkdmmlichen PTCA-
Ballonkatheter darf der Ballon vor der Verwendung nicht aufgeblasen und
entleert werden.
Entfernen Sie mit der Spulvorrichtung oder der Spilnadel die Luft aus
dem Fuhrungsdrahtlumen, indem Sie von der Produktspitze (Spitze des
Fihrungsdrahtlumens) aus mit heparinisierter Kochsalzldsung spilen.
Schlielen Sie den Absperrhahn an die Produktnabe (Ballonaufblasoffnung) an
und sichern Sie den Hebel des Absperrhahns in der Position “Aus”, um den Kanal
zum Ballon zu erreichen.
Bereiten Sie ein Aufblasgerat mit einer angemessenen Menge verdiinnter
Kontrastmittel vor (Kontrastmittel : heparinisierte Kochsalzldsung = 1:1). SchlieRen
Sie ihn an den Hahn an und spiilen Sie die Offnung des Hahns mit Kontrastmittel.
Drehen Sie den Absperrhahn, um den Durchflusskanal zwischen dem Produkt und
dem Aufblasgerat zu &ffnen, und saugen Sie mit der Spitze des Aufblasgerates
nach unten 20-30 Sekunden lang.
Beenden Sie die Aspiration mit der Spitze des Aufblasgerates nach unten und
vergewissern Sie sich, dass das Produktlumen luftleer ist.
Wiederholen Sie den Vorgang so lange, bis das Produkt keine Restluft/Blasen
mehr enthalt.
Entfernen Sie die gesamte Restluft aus dem Aufblasgerat, lassen Sie die Luft aus
dem Ballon wieder ab und halten Sie den Zustand aufrecht.

*Achten Sie darauf, dass keine Luft oder Flussigkeit in den Ballon eindringt, um die
Faltfunktion des Ballons und die hervorstehenden Elemente zu erhalten.

Einfligung des Produkts

Beachten Sie die Packungsbeilage fiir jedes Medizinprodukt und bereiten Sie die
Produkte vor dem Einsetzen vollstéandig vor.

Kreuzen Sie die Ziellasion mit dem Fihrungsdraht und bestatigen Sie dessen
Eintritt in das distale Gefalsystem.

Flhren Sie bei vollstandig entleertem Ballon das proximale Ende des Flihrungsdrahtes
vorsichtig in die distale Spitze des Produkts ein und schieben Sie das Produkt zur
Ziellasion vor.

Ballonaufblasen

Bestéatigen Sie die Position des Ballons in Bezug auf die Ziellasion und schlieBen
Sie das hamostatische Ventil, um den Ballon zu fixieren.

Blasen Sie den Ballon fiir eine angemessene Zeit auf den nominalen Aufblasdruck
auf und lassen Sie die Luft mit dem Aufblasgerat ab.

Fuhren Sie mehrere Aufblasvorgénge durch, wenn Sie dies fiir erforderlich halten.
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Stellen Sie nach Beendigung der Dilatation sicher, dass der Ballon vollstandig
entleert ist, fhren Sie das Produkt in den Flihrungskatheter zurlick und beurteilen
Sie die Verbesserung der stenotischen Stelle mittels Angiographie.

Sollte zu diesem Zeitpunkt keine ausreichende Ausdehnung erreicht werden, kann
eine weitere Verbesserung durch Erhéhung des Aufblasdrucks oder der Zeitdauer
erreicht werden (siehe Tabelle).

Entfernung des Produkts

Nach der vollstandigen Deflation des Ballons entfernen Sie das Produkt vorsichtig
und achten dabei darauf, dass der Fiihrungsdraht an seinem Platz bleibt.

Lagerungsverfahren, Haltbarkeit und Sterilisation
Lagerungsverfahren

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur und vermeiden Sie hohe Temperaturen,
hohe Luftfeuchtigkeit und direkte Sonneneinstrahlung. Achten Sie darauf, dass das
Produkt nicht mit Wasser in Bertihrung kommt.

Vermeiden Sie Neigungen, Erschitterungen und St6Re (auch wahrend des
Transports) und lagern Sie es in einer sicheren, stabilen Umgebung.

Lagern Sie das Gerat nicht in der Nahe von Chemikalien oder in Bereichen, in
denen es Gasen ausgesetzt sein kénnte.

Haltbarkeitsdauer

Verwenden Sie dieses Produkt vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatum.

Sterilisationsverfahren
Die Produktverpackung wurde durch Einwirkung von Ethylenoxidgas (EtO) sterilisiert
und ist nicht firr eine erneute Sterilisation vorgesehen.

Ausschluss von der Produktgarantie und Einschrankung

von Rechtsbehelfen

IN BEZUG AUF ALLE IN DIESER PUBLIKATION ABGEBILDETEN ODER
BESCHRIEBENEN GOODMAN-PRODUKTE GIBT ES KEINE AUSDRUCKLICHEN
ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN JEGLICHER ART, EINSCHLIESSLICH
UND OHNE EINSCHRANKUNG EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
GOODMAN CO., LTD UND SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN (“GOODMAN")
HAFTEN NICHT FUR DIREKTE, ZUFALLIGE, FOLGESCHADEN ODER ANDERE
SCHADEN IN VERBINDUNG MIT DER VERWENDUNG, WIEDERVERWENDUNG
ODER ANDEREN ASPEKTEN DES BETREFFENDEN PRODUKTS/DER
BETREFFENDEN PRODUKTE, ES SEI DENN, DIES IST AUSDRUCKLICH
IN DEN GELTENDEN GESETZEN VORGESEHEN. KEINE PERSON HAT DIE
BEFUGNIS, GOODMAN ZU IRGENDEINER ZUSICHERUNG ODER GARANTIE
ZUVERPFLICHTEN. PRODUKT- ODER DIENSTLEISTUNGSBESCHREIBUNGEN
ODER SPEZIFIKATIONEN, DIE IN DRUCKERZEUGNISSEN VON GOODMAN,
EINSCHLIESSLICH DIESER PUBLIKATION, ENTHALTEN SIND, DIENEN
AUSSCHLIESSLICH DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES JEWEILIGEN
PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE
AUSDRUCKLICHEN ODER SONSTIGEN GARANTIEN DAR.

Referenzen
Der Arzt sollte die aktuelle medizinische Fachliteratur, z. B. die von ACC/AHA
veroffentlichte,zur Ballondilatation konsultieren.

Zusammenfassung der sicherheitlichen und klinischen
Leistung

Eine Zusammenfassung der sicherheitlichen und klinischen Leistung dieses
Produkts wird nach dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
/ EUDAMED unter ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar sein. Suchen Sie das
Gerét mit Hilfe der Basis-UDI-DI: 4543660GMW1403100000000F6.

Meldung unerwiinschter Ereignisse
Alle schwerwiegenden Zwischenfélle sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde lhres Staates zu melden.
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Avertissements

La manipulation intravasculaire du produit doit étre effectuée avec précaution
sous fluoroscopie. Le déplacement de I' extrémité distale du produit ou I' opé-
ration sans confirmation de son emplacement risque d’ endommager le produit.
En cas de résistance du produit et d’ anomalie dans le mouvement et I' empla-
cement de I extrémité du produit pendant I’ opération, cesserimmédiatement I
utilisation et confirmer la cause sous fluoroscopie. La poursuite de I’ utilisation
risque d’ endommager le produit.

Lorsque I orifice de sortie du fil-guide du produit est placé au-dela de I’ extrémité
d’ un cathéter de guidage, il convient d’ étre prudent pour éliminer tout mou
dans le fil-guide jusqu’ a I’ orifice de sortie du fil-guide lors de la rétraction du
produit dans le cathéter de guidage. Le produit ou le fil-guide peuvent devenir
inutilisables ou susciter des dommages.

Pour réduire le risque de Iésion du vaisseau, le diamétre gonflé du ballonnet
doit étre proche du vaisseau juste proximal ou distal de la sténose.

Retirer avec précaution le produit de I' arceau de protection et retirer le stylet et
le protecteur de ballonnet du produit en veillant & ne pas endommager le produit.
Un endommagement du ballonnet ou de la lumiére du ballonnet peut entrainer
un échec du gonflage/dégonflage du ballonnet ou affecter son fonctionnement.
Lors de I insertion et/ou du retrait du produit, utiliser une gaze imbibée de solution
saline héparinée pour essuyer le fil-guide et éliminer toute particule étrangere
de la surface. Les contaminants peuvent endommager le produit ou le fil-guide.
Les éléments saillants étant reliés aux extrémités proximale et distale du ballon-
net, il convient d’ étre prudent lors de I’ avancement d’ un dispositif secondaire
au-dessus du ballonnet ou de la récupération du produit au-dessus du dispositif
secondaire situé a proximité du ballonnet afin d’ éviter que les éléments saillants
ne s’ enchevétrent avec le dispositif secondaire. Un tel enchevétrement risque
d’ endommager le produit et le dispositif secondaire.

Il convient d’ étre prudent lors de I utilisation du produit sur des lésions ou
plusieurs endoprothéses sont implantées, telles que les endoprothéses en Y,
les endoprothéses en T, les endoprothéses en culotte et les endoprothéses en
écrasement (y compris les Iésions bifurquées). Les éléments saillants peuvent
potentiellement s’ enchevétrer dans I endoprothése. Une telle situation risque
d’ endommager le produit.

Il convient d’ étre prudent lors de I’ utilisation du produit dans les sections distales
des endoprothéeses a élution de médicaments. Des cas d’ enrobage extrémement
tardif de la néointima par des endoprothéses a élution médicamenteuse ont été
rapportés.

Le produit ne doit étre manipulé que lorsqu’ il est entierement dégonflé.
Lopération du produit lorsqu’ il est gonflé peut I’ endommager.

Le produit ne doit étre utilisé que dans des établissements capables de réaliser
un pontage aorto-coronarien (PAC) d’ urgence au cas ou des complications se
produisent et qui peuvent entrainer des blessures ou des complications graves
pouvant mettre en jeu le pronostic vital.

Ne pas utiliser de produits contenant des solvants organiques, des émulsions a
base de graisse ou de I huile afin d’ éviter d’ endommager le produit, notamment
le moyeu et les éléments saillants et/ou la détérioration du revétement hydrophile.
L' ACTP chez les patients qui ne sont pas des candidats acceptables pour un
pontage aorto-coronarien doit faire I’ objet d’ un examen attentif, y compris un
éventuel soutien hémodynamique pendant I' ACTP, car le traitement de cette
population de patients comporte des risques particuliers.

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression d’ éclatement nominale
(RBP). La RBP est basée sur les résultats de tests in vitro. Au moins 99,9 % des
ballons (avec un taux de confiance de 95 %) n’ éclateront pas a une pression
inférieure ou égale a leur RBP. Utiliser un manomeétre pour éviter un gonflement
excessif du ballonnet.
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Pour I insertion dans I’ endoprothése et le retrait de I’ endoprothése, procéder
avec prudence sous fluoroscopie. (Sans fluoroscopie, le cathéter risque d’ étre
endommageé ou de blesser le vaisseau sanguin.)

Utilisateur prévu
Cardiologues interventionnels ayant acquis la technique de I’ ACTP / intervention
coronarienne percutanée.

Description du dispositif

Le produit est un cathéter a ballonnet d’ angioplastie coronaire transluminale
percutanée (ACTP) a échange rapide (RX). Le ballonnet est doté de fils de
nylon (éléments saillants) antidérapants qui concentrent la force de dilatation
afin de réduire le glissement du ballonnet pendant le gonflage. Les trois fils de
nylon sont situés a des intervalles de 120°, parallélement a la tige, et collés aux
extrémités distale et proximale du ballonnet semi-compliant de 13 mm de long.
AT intérieur du ballonnet, deux marqueurs radio-opaques indiquent la longueur
utile du ballonnet pour guider le positionnement correct dans la Iésion cible.
La section distale du cathéter de 2,7 F comprend une tige a double lumiére
; la lumiére extérieure est destinée a la dilatation par ballonnet, et la lumiére
intérieure permet I’ échange rapide des fils-guides de 0,014”” ou plus petits. Un
revétement hydrophile est appliqué sur la tige du cathéter et sur I’ extrémité distale
conique. La tige proximale contient des marqueurs de profondeur d’ insertion
du cathéter a 93 cm et 103 cm, et le moyeu proximale permet de gonfler et de
dégonfler le ballonnet a I' aide d’ un dispositif standard de gonflage de ballonnet.
Le dispositif est disponible avec des ballonnets de diamétre de 2,0 a 4,0 mm.
La pression de gonflage nominale est de 6 atm et la pression d’ éclatement
nominale est de 14 atm. Le tableau de conformité des ballonnets est fourni a
la fin de ce Mode d’ emploi. Le dispositif est emballé de fagon stérile avec un
protecteur de ballonnet et un stylet qui sont retirés avant I’ utilisation.

<Schéma du produit>
Section transversale du ballonnet

Elément
saillant Marqueurs de profondeur
Orifice de sortie du
Marqueurs radio-opaques fil-guide Moyeu
‘ |
] N
-—TT T q’
! 27F
Ballonnet

93cm |
103cm |

Pression de gonflage recommandée (PN : Pression nominale) : 6 atm (6x102 kPa)
Pression de gonflage maximale (RBP : Pression d’ éclatement nominale) :

14 atm (14x102 kPa)

Diamétre extérieur maximal du fil-guide compatible : 0,014 pouce (0,36 mm)
DI minimum du cathéter de guidage compatible : 6F

<Composants>
Dispositif de ringage, clip de cathéter / 1 unité chacun

Utilisations prévues

L’ objectif de I’ utilisation du produit est de dilater les segments obstrués par I
athérosclérose des artéres coronaires qui sont difficiles a dilater par la POBA
(angioplastie conventionnelle par ballonnet) afin d’ améliorer le débit de I artére
coronaire.

Indications

Le produit est indiqué pour la dilatation par ballonnet de la portion sténosée
de I artére coronaire, y compris la resténose de novo et la resténose apres la
pose d’ une endoprothése, dans le but d’ améliorer la perfusion myocardique.
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Le produit est destiné a étre utilisé dans des vaisseaux dont le diameétre de
référence est compris entre 2,00 et 4,00 mm.

Population cible des patients

Patients présentant une sténose coronaire significative avec des signes d’
ischémie myocardique (y compris les patientes enceintes).

Aucune donnée clinique spécifique aux patientes enceintes (ou susceptibles
de I étre) n’ est disponible.

Avantages cliniques

Le produit est destiné aux patients présentant une sténose ou une occlusion
coronaire. Le produit est un cathéter a ballonnet pour I’ ACTP destiné a dilater
une sténose difficile a dilater avec la POBA, comme les lésions calcifiées et la
resténose apres la pose d’ une endoprothése (ISR en anglais) associée a un
risque de glissement du ballonnet, et a réaliser une revascularisation.

Les avantages cliniques du produit sont I' amélioration des symptdmes isché-
miques et des conditions ischémiques fonctionnelles.

Ces avantages s’ appliquent également a des Iésions particulieres telles que les
lésions calcifiées et la ISR. En outre, le produit exerce un effet de notation basé
sur les trois éléments en nylon chargés sur le ballonnet. En outre, le contrdle
de la dissection a I' aide du produit apporte des avantages aux utilisateurs et
aux patients, y compris pour les procédures de traitement ultérieures.

Contre-indications

Le produit est stérilisé, n’ est pas réutilisable et ne doit pas étre restérilisé.

La restérilisation et/ou la réutilisation peuvent entrainer une infection ou une
dégradation des caractéristiques du produit, telles que la taille du ballonnet, la
résistance de la tige ou le pouvoir lubrifiant, et peuvent risquer d’ entrainer une
défaillance du produit en cours d’ utilisation.

Spasme du systéme vasculaire sans sténose significative.

Lésions dans le tronc principal gauche non protégées par un flux sanguin
collatéral, un pontage ou toute autre méthode.

Lésions situées dans la bifurcation au-dela des entretoises d’ endoprothése.
Lésion située en aval d’ une endoprothése fraichement implantée.

Lésions avec I’ endoprothése endommagée.

Précautions

Précautions a prendre avant I’ utilisation

Se référer aux documents joints de tous les produits pharmaceutiques et dis-
positifs médicaux utilisés en relation avec la Iésion cible et la procédure.
Confirmer les spécifications du produit et des autres dispositifs utilisés en relation
avec la lésion cible et la procédure.

Ne pas utiliser le produit si I’ emballage ou le contenu est endommagé ou conta-
miné. Veiller tout particulierement a ne pas endommager les éléments saillants.
Le produit doit étre utilisé dans un environnement stérile en tous cas.

Le systéme de barriére stérile est un sachet. Seul le contenu du sachet est
fourni de maniére aseptique.

En cas d’ utilisation pour une patiente enceinte (ou susceptible de I’ étre), les
effets des rayons X sur le feetus doivent étre pris en compte.

Un composant de ce dispositif contient la substance suivante définie comme
cancérogene 1B et la reprotoxicité 1B en concentration supérieure a 0,1 % du
poids : Cobalt : Numéro CAS 7440-48-4. Les données scientifiques actuelles
montrent que I’ exposition aux alliages contenant du cobalt dans les dispositifs
médicaux ne présente pas de risque de cancérogénicité ou de reprotoxicité.

Précautions d’ emploi

Faire attention lors de I utilisation du fil-guide ou du dispositif de ringage afin
d’ éviter tout dommage au produit.

Ne pas utiliser d’ air lors du gonflage du ballonnet. Il existe un risque de com-
plications associées a I embolisation de I’ air.
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Pour éviter la coagulation du sang dans la lumiere du fil-guide, ce qui affecterait
les opérations du produit, veillez a rincer correctement la lumiére avec un solution
saline héparinée et a ne pas utiliser le produit pendant une période prolongée.
Lorsque le ballonnet ne peut pas étre gonflé de maniére concentrique, veiller
ace qu’ il ne se déplace pas. Le mouvement du ballonnet pendant le gonflage
peut endommager le vaisseau.

La valve hémostatique doit étre fermée afin que le positionnement du ballonnet
soit fixé pendant le gonflage. Le mouvement du ballonnet pendant le gonflage
peut endommager le vaisseau.

Lors de la fermeture de la valve hémostatique, veiller a ne pas entraver I opé-
ration du fil-guide ou de la ligne de gonflage/dégonflage du ballonnet.

En cas de vrillage de la tige du produit, ne pas continuer a I utiliser ou tenter
de la réparer. Le produit pourrait étre endommagé.

Lors de la mise en place de plusieurs dispositifs dans le corps du patient, utiliser
le produit et les autres dispositifs avec précaution afin d’ éviter tout enchevétre-
ment. Si une résistance est ressentie pendant la procédure, confirmer la cause
de la résistance. Le produit ou d’ autres dispositifs peuvent étre endommagés.
Vérifier régulierement que le produit ne présente pas d’ anomalies telles que des
dommages, un desserrage des sections connectées ou une fuite de solutions
chimiques.

Une fois le ballonnet gonflé, ne pas I’ envelopper a nouveau en utilisant le
protecteur de ballonnet. Le ballonnet pourrait étre endommagé.

Administrer les anticoagulants et les vasodilatateurs appropriés pendant la
procédure.

Il convient d’ étre prudent lors de I insertion ou de I’ inflation a I intérieur d’ un
endoprothése ou d’ une lésion dure telle qu’ une Iésion calcifiée. Le produit
pourrait étre endommagé.

Ne pas faire tourner le produit dans un vaisseau sanguin. La rotation risque d’
endommager le produit.

Le médecin en charge de la procédure doit déterminer la durée et le nombre d’
inflations du ballonnet en se basant sur ses expériences passées (20 inflations
sans endoprothése et 10 inflations aprés la pose de I' endoprothése ont été
vérifiées par le test de banc de performance.)

Eliminer le produit comme un déchet médical et prendre des mesures pour
prévenir une éventuelle propagation de I’ infection.

Evénements indésirables

Les effets indésirables possibles incluent, mais ne sont pas limités &, ce qui suit :
Infarctus aigu du myocarde

Arythmie (y compris fibrillation ventriculaire, bradycardie, tachycardie)
Spasme artériel

Fistule artérioveineuse

Dissection, perforation, rupture ou Iésion de I artére coronaire

Déces

Hémorragie ou hématome

Complications hémorragiques

Hypo / Hypertension

Infection

Ischémie causée par une inflation de longue durée

Nausées ou vomissements

Palpitations

Réaction (par exemple, réaction médicamenteuse ou réaction allergique aux
produits de contraste)

Resténose apres angioplastie

Accident vasculaire cérébral, embolisation aérienne, embolisation distale
Thrombose

Occlusion totale de I" artére coronaire ou du pontage aorto-coronarien
Angine instable
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Matériel nécessaire
Le matériel suivant doit étre préparé pour I’ utilisation :

Cathéter de guidage
Fil-guide

Valve hémostatique
Seringue

Dispositif de gonflage
Robinet d’ arrét a 3 voies

Instructions pour I’ utilisation

Préparation

Inspecter et confirmer le bon fonctionnement de chaque dispositif.

Retirer le produit de I’ emballage (en le laissant dans I’ anneau de protection).
Rincer le produit avec une solution saline héparinée tout en maintenant le produit
dans I' anneau de protection. Veiller a ce que le produit ne soit pas contaminé
en étant éjecté de I’ anneau au cours du processus de ringage.

Retirer avec précaution le produit de I’ anneau de protection.

Retirer avec précaution le protége-ballonnet et le stylet. Confirmer que le produit
n’ est pas endommagé.

REMARQUE : Le gonflement et le dégonflement du ballonnet ne doivent pas
étre effectués avant I’ utilisation, contrairement a la préparation d’ un cathéter
a ballonnet ACTP conventionnel.

AT aide du dispositif de ringage ou de I’ aiguille de ringage, éliminer I’ air de la
lumiére du fil-guide en ringant avec une solution saline héparinée a travers I
extrémité du produit (extrémité de la lumiére du fil-guide).

Connecter le robinet d” arrét au moyeu du produit (port de gonflage du ballon-
net) et fixer le levier du robinet d’ arrét en position « off » pour le canal vers le
ballonnet.

Amorcer un dispositif de gonflage avec la quantité appropriée de produit de
contraste dilué (produit de contraste : solution saline héparinée = 1:1). Connecter
le dispositif au robinet d” arrét et rincer I’ orifice du robinet avec le produit de
contraste.

Tourner le levier du robinet d’ arrét pour ouvrir le canal d’ écoulement entre le
produit et le dispositif de gonflage et, avec I’ embout du dispositif de gonflage
tourné vers le bas, aspirer pendant 20 a 30 secondes.

Avec I’ embout du dispositif de gonflage tourné vers le bas, cesser I aspiration
et confirmer que la lumiére du produit est dépourvue d’ air.

Répéter le processus ci-dessus jusqu’ a ce que le produit soit complétement
dépourvu d’ air résiduel/de bulles.

En éliminant tout I air résiduel du dispositif de gonflage, dégonfler a nouveau
le ballonnet et maintenir la condition.

*Ne pas laisser I air ou le liquide pénétrer dans le ballonnet afin de préserver la
fonctionnalité de pliage du ballonnet et les éléments saillants.

Insertion du produit

Respecter I’ encart informatif de chaque dispositif médical et achever la prépa-
ration des dispositifs avant I insertion du produit.

Traverser la Iésion cible avec le fil-guide et confirmer son entrée dans le systéme
vasculaire distal.

Le ballonnet étant complétement dégonflé, insérer avec précaution la queue
du fil-guide dans I extrémité distale du produit et faire avancer le produit jusqu’
alalésion cible.

Gonflage du ballonnet

Confirmer la position du ballonnet par rapport a la Iésion cible et fermer la valve
hémostatique, en verrouillant le ballonnet en place.

Gonfler le ballonnet a la pression de gonflage nominale pendant la durée
appropriée et dégonfler le ballonnet a I' aide du dispositif de gonflage.
Effectuer plusieurs gonflages si nécessaire.
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Une fois la dilatation terminée, veiller a ce que le ballonnet soit complétement
dégonflé, tirer le produit a I’ intérieur du cathéter de guidage et évaluer I’ amé-
lioration du site sténotique par angiographie.

Si une expansion adéquate n’ est pas obtenue a ce stade, une amélioration
supplémentaire peut étre obtenue en augmentant la pression de gonflage ou
la durée (voir le tableau de conformité).

Retrait du produit
Apres le dégonflage complet du ballonnet, retirer le produit avec précaution en
veillant a ce que le fil-guide reste en place.

Méthode de stockage, durée de conservation et
stérilisation

Méthode de stockage

Stocker le produit dans un endroit a température ambiante, non exposé a des
températures et a une humidité élevées ou a la lumiére directe du soleil, et
prendre les précautions nécessaires pour que le produit n’ entre pas en contact
avec |’ eau.

Eviter les inclinaisons, les vibrations et les chocs (y compris pendant le transport)
et conserver le produit dans un environnement sir et stable.

Ne pas stocker a proximité de produits chimiques ou dans des zones ou I’
appareil peut étre exposé a des gaz.

Durée de conservation
Utiliser ce produit avant la date de péremption indiquée sur I’ étiquette de I
emballage.

Méthode de stérilisation
L’ emballage du produit a été stérilisé par exposition au gaz d’ oxyde d’ éthyléne
(EtO) et n’ est pas destiné a étre stérilisé a nouveau.

Exclusion de la garantie du produit et limitation

des recours

EN CE QUI CONCERNE TOUS LES PRODUITS GOODMAN ILLUSTRES
OU DECRITS DANS LA PRESENTE PUBLICATION, IL N’ EXISTE AUCUNE
GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT,
Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
GOODMAN CO., LTD ET SES FILIALES ( « GOODMAN » ) NE SONT PAS
RESPONSABLES DES DOMMAGES DIRECTS, ACCESSOIRES, INDIRECTS
OU AUTRES CAUSES PAR L UTILISATION, A LA REUTILISATION OU ATOUT
AUTRE ASPECT DU (DES) PRODUIT(S) CONCERNE(S), SAUF DANS LES
CAS EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI APPLICABLE. PERSONNE N’
ALE POUVOIR DE LIER GOODMAN A UNE QUELCONQUE DECLARATION
OU GARANTIE. TOUTE DESCRIPTION OU SPECIFICATION DE PRODUIT
OU DE SERVICE CONTENUE DANS TOUT DOCUMENT IMPRIME PAR
GOODMAN, Y COMPRIS LA PRESENTE PUBLICATION, EST DESTINEE
UNIQUEMENT A DECRIRE DE MANIERE GENERALE LE PRODUIT EN
QUESTION AU MOMENT DE SA FABRICATION ET NE CONSTITUT PAS
UNE GARANTIE EXPRESSE OU AUTRE.

Références
Le médecin doit consulter la littérature médicale courante sur la dilatation par
ballonnet, telle que celle publiée par I’ ACC/AHA.

Résumeé de la sécurité et des performances cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce produit sera dis-
ponible aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux / EUDAMED a I’ adresse ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher
le dispositif a I' aide de I' UDI-DI de base : 4543660GMW1403100000000F6.

Déclaration des événements indésirables
Tout incident grave doit étre signalé au fabricant et a I autorité compétente de
votre Etat.
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Advertencias

La manipulacién intravascular del producto debe realizarse cuidadosamente
bajo fluoroscopia. El movimiento de la punta distal del producto o la operacion
sin confirmar su ubicacion puede ocasionar dafios al producto.

Si ocurre alguna resistencia o anormalidad del producto en el movimiento y
la ubicacién de la punta del producto durante el funcionamiento, deje de usar
de inmediato y confirme la causa bajo fluoroscopia. El uso continuo puede
ocasionar dafios al producto.

Con el puerto de salida del cable guia del producto colocado fuera de la punta
de un catéter guia, se debe tomar cuidado para eliminar cualquier holgura en
el cable guia hacia su puerto de salida al retraer el producto en su catéter guia.
El producto o el cable guia puede volverse inoperable o sufrir dafios.

Con el fin de reducir los posibles dafios de los vasos, el diametro inflado del
globo debe aproximarse al vaso justo proximal o distal a la estenosis.

Retire cuidadosamente el producto del aro protector y retire el estilete y el
protector del globo del producto para asegurarse de que no ocasione dafios
al producto. El dafio al globo o al lumen del globo puede causar un fallo de
inflacién/deflacion del globo o afectar la funcionalidad.

Alinsertar y/o recuperar el producto, limpie el cable guia con una gasa bafiada en
solucién salina heparinizada para eliminar las particulas extrafias superficiales.
Los contaminantes pueden causar dafos al producto o al cable guia.

Dado que los elementos sobresalientes se unen a los extremos proximal y distal
del globo, se debe tomar cuidado al avanzar un dispositivo secundario sobre el
globo o recuperar el producto sobre el dispositivo secundario proximalmente
ubicado al globo para evitar que los elementos sobresalientes se enreden con
el dispositivo secundario. Dicho enredo puede ocasionar dafios al producto y
al dispositivo secundario.

Se debe tomar cuidado al usar el producto en lesiones con multiples stents
implantados, como colocacion de stents en Y, colocacion de stents en T, colo-
cacion de stents culotte y colocacién de stents crush (incluidas las lesiones
bifurcadas). Los elementos sobresalientes pueden enredarse potencialmente
en el stent. Dicha condicién puede ocasionar dafos al producto.

Se debe tomar cuidado al usar el producto en secciones distales de stents
farmacolégicos. Existen informes de recubrimiento extremadamente retrasado
de la neointima con stents farmacoldgicos.

El producto sélo se debe manipular cuando esté totalmente desinflado.
Operar mientras esta inflado puede ocasionar dafios al producto.

El producto sélo se debe usar en instalaciones capaces de realizar injertos de
revascularizacion coronaria (CABG, por sus siglas en inglés) de emergencia
para prevenir complicaciones que puedan ocasionar lesiones o complicaciones
graves que podrian resultar ser potencialmente mortal.

No use cualquier producto que contenga disolventes organicos, emulsiones
a base de grasa o aceite para prevenir dafios al producto, como deterioro del
conector y los elementos sobresalientes y/o revestimiento hidréfilo.

Para los pacientes que no son candidatos aceptables para la cirugia de injertos
de revascularizacion coronaria, es necesario considerar cuidadosamente la
ACTP, incluido el posible soporte hemodinamico durante la ACTP, ya que el
tratamiento de esta poblacién de pacientes conlleva riesgos especiales.

La presién del globo no debe exceder la presién nominal de explosién (RBP).
El RBP se basa en los resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % del
globo (con un 95 % de confianza) no explotara en su RBP o por debajo de él.
Prevenga la sobreinflacién del globo con el manédmetro.

Para la insercion o extraccion del stent, se debe operar con cuidado bajo fluo-
roscopia. (Hacerlo sin fluoroscopia puede dafiar el catéter o lesionar los vasos
sanguineos.)
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Usuario previsto
Cardidlogos intervencionistas que hayan obtenido la técnica de la ACTP/
intervencion coronaria percutanea.

Descripcion del dispositivo

El producto es un catéter con globo de intercambio rapido (RX) para angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP). El globo dispone de hilos de nailon
de elemento antideslizante (NSE) (elementos sobresalientes) que concentran la
fuerza de dilatacion para reducir el deslizamiento del globo durante la inflacion.
Los tres hilos de nailon se ubican paralelos al eje a intervalos de 120°, y se
unen en los extremos distal y proximal del globo semicomplaciente de 13 mm
de longitud. Dentro del globo, dos marcadores radiopacos indican la longitud de
trabajo del globo para guiar el posicionamiento apropiado en la lesion objetivo.
La seccion distal del catéter de 2,7 F comprende de un eje de doble lumen; el
lumen exterior es para la dilatacion del globo mientras el lumen interior permite
un intercambio rapido de cables guia de 0,014 pulgadas (0,36 mm) o mas
pequefios. Se aplica un recubrimiento hidrofilo al eje del catéter y a la punta
distal cénica. El eje proximal contiene marcadores de profundidad de insercién
de catéter a 93 cm y 103 cm, y el conector proximal permite la inflacién y la
deflacion del globo usando un dispositivo inflador de globo estandar.

El dispositivo esta disponible en globos con diametro que varia de 2,0 a 4,0 mm.
La presion de inflaciéon nominal es de 6 atm y la presién nominal de explosion
es de 14 atm. La tabla de cumplimiento del globo se proporciona al final de
estas Instrucciones de Uso. El dispositivo estd empaquetado de forma estéril
con un protector de globo y un estilete que se retiran antes del uso.

<Diagrama del producto>
Seccioén cruzada del globo

A
Elemento
sobresaliente A

Marcadores de profundidad
Puerto de salida

Marcadores radiopacos del cable guia Conector
| | . ‘
[ T q’
2.7F
Globo
93cm |
103cm |

Presién de Inflacion Recomendada (PN: Presion Nominal): 6 atm (6 x 10% kPa)
Presién de Inflacién Maxima (RBP: Presion Nominal de Explosion): 14 atm
(14 x 102 kPa)

Diametro Exterior del Cable Guia Maximo Compatible: 0,014 pulgadas (0,36 mm)
ID del Catéter Guia Minimo Compatible: 6F

<Componentes>
Dispositivo de Lavado, Clip de Catéter / 1 unidad cada uno

Propésito Provisto

El propésito del uso de este producto es para dilatar segmentos ateroescleréticos
obstruidos de las arterias coronarias que son dificiles de dilatar mediante la
POBA regular (angioplastia con balén antigua simple) para mejorar el flujo de
la arteria coronaria.

Indicaciones

El producto esta indicado para la dilataciéon con globo de la porcidn estendética
de la arteria coronaria, que incluye tanto la reestenosis de novo como la rees-
tenosis intrastent para mejorar la perfusion miocardica.

El producto esta disefiado para ser utilizado en vasos con un diametro de
referencia de 2,00 a 4,00 mm.
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Poblaciéon Objetivo de Pacientes

Los pacientes que tienen estenosis coronaria significativa con evidencia de
isquemia miocardica (incluidas mujeres embarazadas).

No hay datos clinicos especificos disponibles para pacientes embarazados (o
la posibilidad de estar embarazadas).

Beneficios Clinicos

El producto esta disefiado para pacientes con estenosis u oclusion coronaria.
El producto es un catéter con globo de ACTP que esta disefiado para dilatar
una estenosis que es dificil de dilatar con POBA, como lesiones calcificadas y
reestenosis intrastent (ISR) asociadas con un riesgo de deslizamiento del globo
y logrando la revascularizacion.

Los beneficios clinicos del producto son la mejora de los sintomas isquémicos
y las condiciones isquémicas funcionales.

Estos beneficios también son aplicables para lesiones particulares, como lesion
calcificada y la ISR. Por otro lado, el producto ejerce un efecto de puntuaciéon
basado en los tres elementos de nailon cargados en el globo. Ain mas, el con-
trol de diseccion con el producto aporta beneficios a los usuarios y pacientes,
incluidos los procedimientos de tratamiento posteriores.

Contraindicaciones

El producto es esterilizado, no es reutilizable y no debe ser reesterilizado.

La reesterilizacion y/o reutilizacién podria resultar en infeccion o degradacion
de las caracteristicas del producto, como el tamafio del globo, la resistente del
eje o la lubricacion, y podria ocasionar el fallo del producto durante el uso.
Espasmo vascular sin estenosis significativa.

Lesiones en el tronco de la coronaria izquierda sin proteccion por flujo sanguineo
colateral, bypass o cualquier otro método.

Lesiones ubicadas en bifurcacion fuera de los puntales del stent.

Lesion ubicada distal a un stent recién implantado.

Lesiones con darios en el stent.

Precauciones

Precauciones antes del uso

Consulte los documentos adjuntos de todos los dispositivos farmacéuticos y
médicos utilizados en relacién con la lesion objetivo y la cirugia.

Confirme las especificaciones del producto y otros dispositivos utilizados en
relacién con la lesion objetivo y la cirugia.

No use el producto si el embalaje o el contenido estan dafiados o contaminados.
Tenga especial cuidado de no dafiar los elementos sobresalientes.

El uso de todos los productos debe llevarse a cabo en un entorno estéril.

El sistema de barrera estéril es una bolsa. Sélo el contenido de la bolsa se
proporciona de forma aséptica.

Cuando se usa en una paciente embarazada (o la posibilidad de estar emba-
razada), se deben considerar los efectos de los rayos X en el feto.

Un componente de este dispositivo contiene las siguientes sustancias, con
concentraciones superiores al 0,1 % en peso por peso, definidas como
Carcinogenicidad 1B y Toxicidad reproductiva 1B: Cobalto: No. CAS 7440-48-4.
La evidencia cientifica actual apoya que la exposicién a aleaciones que contienen
cobalto en dispositivos médicos no representa un riesgo de carcinogenicidad
o toxicidad reproductiva.

Precauciones durante el uso

Tenga cuidado al usar el cable guia o el dispositivo de lavado para evitar posibles
dafos al producto.

No use aire al realizar la inflacién del globo. Existe la posibilidad de causar
complicaciones asociados con la embolizacién de aire.

Para evitar la coagulacion de la sangre dentro del lumen del cable guia y afectar
las operaciones del producto, asegurese de enjuagar por completo el lumen
con la salina heparinizada y no use el producto durante un periodo prolongado.
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Cuando el globo no se puede inflar concéntricamente, tenga cuidado de que
no se produzca el movimiento del globo. EI movimiento del globo durante la
inflaciéon puede dafiar los vasos.

La valvula hemostatica debe ser cerrada para fijar el posicionamiento del globo
durante la inflacion. EI movimiento del globo durante la inflacion puede dafiar
los vasos.

Al cerrar la valvula hemostatica, asegurese de no impedir la operacion del cable
guia o la linea de inflacion/deflacion del globo.

Siocurren torceduras del eje, no continlie usando ni intente repararlo. Es posible
ocurrir dafios al producto.

Al colocar varios dispositivos en el paciente, opere el producto y otros dispositivos
con cuidado para evitar el enredo. Si se siente resistencia durante la cirugia,
confirme la causa de la resistencia. Es posible ocurrir dafios al producto u otros
dispositivos.

Compruebe periédicamente si el producto presenta anomalias como dafios,
aflojamiento de las secciones conectadas o fuga de soluciones quimicas.
Una vez inflado, no vuelva a envolver el globo usando el protector del globo.
Es posible ocurrir dafios al globo.

Administrar anticoagulantes y vasodilatadores adecuados durante la cirugia.
Se debe tener cuidado durante la insercién o la inflacién dentro de un stento una
lesién dura como lesiones calcificadas. Es posible ocurrir dafios al producto.
No gire el producto dentro de una vasculatura. La rotacién puede ocasionar
dafios al producto.

El médico a cargo de la cirugia debe determinar la duracién y el nimero de
inflaciones del globo a partir de su experiencia pasada (se verificaron 20 infla-
ciones sin stent y 10 inflaciones intrastent mediante la prueba de banco de
rendimiento.)

Elimine el producto como residuo médico y tome medidas para prevenir la
posible propagacién de infecciones.

Eventos adversos
Se incluyen eventos adversos posibles, pero no se limitan a lo siguiente:

Infarto agudo del miocardio

Arritmia (incluida la fibrilacién ventricular, bradicardia, taquicardia)
Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Diseccion, perforacion, ruptura o lesion de la arteria coronaria
Muerte

Hemorragia o hematoma

Complicaciones hemorragicas

Hipotension/hipertension

Infeccion

Isquemia causada por una inflacion de larga duracion

Nauseas o vomitos

Palpitaciones

Reaccion (por ejemplo, reaccion medicinal o alérgica a los medios de contraste)
Reestenosis tras angioplastia

Accidente cerebrovascular, embolizacion de aire, embolizacién distal
Trombosis

Oclusién total de la arteria coronaria o injerto de bypass

Angina inestable

Materiales necesarios
Se deben preparar los siguientes materiales para su uso:

Catéter guia

Cable guia

Valvula hemostatica
Jeringa

Dispositivo inflador
Llave de paso de 3 vias
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Instrucciones de uso

Preparacion

Inspeccione y confirme si cada dispositivo funciona correctamente.

Saque el producto del embalaje (permaneciendo en el aro protector).
Enjuague el producto con solucidn salina heparinizada mientras retiene el
producto en el aro protector. Asegurese de que el producto no se contamine
siendo expulsado del aro durante el proceso de lavado.

Retire cuidadosamente el producto el aro protector.

Retire cuidadosamente el protector del globo y el estilete. Confirme que no
existen dafos al producto.

NOTA: A diferencia de la preparacién de un catéter con globo de ACTP con-
vencional, lainflacion y la deflacion del globo no debe realizarse antes del uso.

Elimine el aire del lumen del cable guia a través de la punta del producto (punta
del lumen de cable guia) enjuagando con el dispositivo de lavado o la aguja de
lavado y la solucién salina heparinizada.

Conecte la llave de paso al conector del producto (puerto de inflacién del
globo), y fije la palanca de la llave de paso en la posicion “off” para el canal
hacia el globo.

Prepare un dispositivo inflador con una cantidad apropiada de medios de
contraste diluidos (contraste: solucién salina heparinizada = 1:1). Conéctelo a
la llave de paso y enjuague su puerto con medios de contraste.

Gire la palanca de la llave de paso para abrir el canal de flujo entre el producto y
el dispositivo inflador, y con la punta del dispositivo inflador hacia abajo, aspire
durante 20-30 segundos.

Con la punta del dispositivo inflador hacia abajo, deje de aspirar y confirme que
no hay aire en el lumen del producto.

Repita el proceso anterior hasta que el producto esté completamente libre de
aire/burbujas residuales.

Eliminando todo el aire residual del dispositivo inflador, desinfle de nuevo el
globo y mantenga la condicion.

*No permita que entre aire o liquido en el globo para preservar la funcionalidad
de plegado del globo y los elementos sobresalientes.

Insercion del producto

Siga el prospecto de cada dispositivo médico y complete la preparacién de los
dispositivos antes de la insercion del producto.

Cruce la lesién objetivo con el cable guia y confirme su entrada en la vascula-
tura distal.

Con el globo completamente desinflado, inserte cuidadosamente la cola del cable
guia en la punta distal del producto y avance el producto hacia la lesion objetivo.

Inflacién del globo

Confirme la posicion del globo con respecto a la lesién objetivo y cierre la valvula
hemostatica, bloqueando el globo en su lugar.

Infle el globo a la presion nominal de inflacién durante un periodo de tiempo
apropiado y desinfle el globo con el dispositivo inflador.

Ejecute varias inflaciones segun se considere necesario.

Tras la terminacion de la dilatacion, asegurese de que el globo esté completa-
mente desinflado, devuelva el producto al interior del catéter guia y evalue la
mejora del sitio estenético mediante angiografia.

Si no se logra una expansion adecuada en este momento, se pueden lograr
mejoras adicionales mejorando la presién de inflacion o la duracion del tiempo
(consulte la tabla de cumplimiento).

Eliminacion del producto
Tras la deflacién del globo, elimine cuidadosamente el producto mientras
garantiza que el cable guia permanezca en su lugar.
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Método de almacenamiento, vida util y esterilizacion
Método de almacenamiento

Almacene el producto en un lugar con temperatura ambiente pero no expuesto a
altas temperatura y humedad o luz solar directa y tome precauciones adecuadas
para garantizar que el producto no entre en contacto con el agua.

Evite inclinaciones, vibraciones e impactos (incluso durante el transporte) y
almacénelo en un entorno seguro y estable.

No almacene cerca de quimicos o en lugares donde el dispositivo pueda expo-
nerse a gases.

Vida util

Usar el producto antes de la fecha de “Caducidad” indicada en la etiqueta
del embalaje.

Método de esterilizacion
El embalaje del producto se ha esterilizado por exposicién al Gas de Oxido de
Etileno (ETO) y no pretende ser reesterilizado.

Descargo de Responsabilidad de la Garantia 'y

Limitacion de Recursos

NO SE OFRECE NINGUNA GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA
O IMPLICITA, CON RESPECTO A NINGUN PRODUCTO GOODMAN
INDICADO O DESCRITO EN ESTA PUBLICACION, INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLiCITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. GOODMAN CO., LTD Y
SUS FILIALES (“‘GOODMAN”) NO SON RESPONSABLES DE NINGUN DANO
DIRECTO, INCIDENTAL, CONSECUENTE O DE OTRO TIPO RELACIONADO
CON EL USO, LA REUTILIZACION O CUALQUIER OTRO ASPECTO DE
LOS PRODUCTOS RELACIONADOS, SALVO QUE LA LEY APLICABLE LO
ESTABLEZCA EXPRESAMENTE. NADIE TIENE DERECHO A OBLIGAR
A GOODMAN A ACEPTAR NINGUNA DECLARACION O GARANTIA.
CUALQUIER DESCRIPCION O ESPECIFICACION DE PRODUCTO O
SERVICIO CONTENIDA EN CUALQUIER MATERIAL IMPRESO DE
GOODMAN, INCLUIDA ESTA PUBLICACION, TIENE COMO OBJETIVO
DESCRIBIR EL PRODUCTO RELACIONADO EN GENERAL EN EL MOMENTO
DE SU FABRICACION Y NO CONSTITUYE NINGUNA GARANTIA EXPRESA
O DE OTRO TIPO.

Referencias
El médico debe consultar la literatura actual sobre la practica médica de la
dilatacion del globo, como la publicada por ACC/AHA.

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

Un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico para este producto estara
disponible después de la publicacién de la Base de Datos Europea sobre
Dispositivos Médicos / EUDAMED en ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque
el dispositivo con el UDI-DI basico: 4543660GMW1403100000000F6.

Informar eventos adversos
Cualquier incidente grave debera ser reportado al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado.
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Avvertenze

La manipolazione intravascolare del prodotto deve essere eseguita utilizzando
la fluoroscopia. Lalterazione della posizione della punta distale del dispositivo o
il suo utilizzo senza averne confermato la posizione possono provocare danni
al prodotto.

Qualora si riscontrino delle resistenze del prodotto o anomalie nel movimento e
nella posizione della sua punta durante I'uso, interrompere immediatamente la
manipolazione del prodotto e confermare la causa mediante I'ausilio della fluoro-
scopia. Luso continuato potrebbe risultare in una danneggiamento del prodotto.
Qualora la porta di uscita del filo guida del dispositivo risulti posizionata oltre
la punta di un catetere guida, & opportuno porre particolare attenzione affinché
non si verifichi alcun allentamento del filo guida dalla suddetta porta durante
il processo di retrazione del dispositivo nel catetere guida. Il prodotto o il filo
guida potrebbero diventare inutilizzabili o subire danni.

Al fine di minimizzare il rischio di danni ai vasi, si raccomanda che il diametro
gonfiato del palloncino dovrebbe essere il piu vicino possibile al diametro del
vaso immediatamente prossimale o distale alla stenosi.

Estrarre con cautela il prodotto dal telaio protettivo e rimuovere il mandrino e
la protezione del palloncino dal prodotto, assicurandosi di non danneggiarlo.
Eventuali danni al palloncino o al lumen del palloncino potrebbero compromettere
il corretto gonfiaggio/sgonfiamento dello stesso o comprometterne la funzionalita.
Durante I'inserimento e/o I'estrazione del prodotto, utilizzare una garza imbe-
vuta di soluzione salina eparinizzata, passandola delicatamente sul filo guida,
per rimuovere eventuali particelle estranee dalla superficie. La presenza di
contaminanti potrebbe danneggiare il prodotto o il filo guida.

Poiché gli elementi sporgenti sono connessi sia all'estremita prossimale che
a quella distale del palloncino, & importante fare attenzione durante l'avanza-
mento di un dispositivo secondario sul palloncino o il recupero del prodotto su
un dispositivo secondario posizionato prossimalmente al palloncino, al fine
di evitare che gli elementi sporgenti si impiglino con il dispositivo secondario.
L'eventuale impigliamento potrebbe provocare danni sia al prodotto che al
dispositivo secondario.

Prestare particolare attenzione nell'utilizzo del prodotto su lesioni con stent
multipli impiantati, quali lo stenting a Y, a T, a culotte e crush (inclusi i casi di
lesioni biforcate). Eventuali elementi sporgenti potrebbero rischiare diimpigliarsi
negli stent. Tale eventualita potrebbe provocare danni al prodotto.
Siraccomanda di prestare particolare attenzione nell’'utilizzo del prodotto nelle
sezioni distali degli stent a rilascio di farmaco. Vi sono segnalazioni di rivestimenti
estremamente ritardati della neointima con gli stent a rilascio di farmaci.

Il dispositivo deve essere manipolato solo completamente sgonfio. Eventuali uti-
lizzi del prodotto da gonfio potrebbero portare ad un danneggiamento dello stesso.
Il prodotto deve essere impiegato esclusivamente in strutture capaci di eseguire
un innesto di bypass aorto-coronarico (CABG) d’'emergenza come precauzione
contro complicazioni che potrebbero causare lesioni o gravi complicazioni che
potrebbero rivelarsi letali.

Evitare I'utilizzo di prodotti contenenti solventi organici, emulsioni a base di grassi
o olio per prevenire danni al prodotto, inclusi I'nub e gli elementi sporgenti e/o
il deterioramento del rivestimento idrofilo.

La PTCA (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty) nei pazienti non
idonei per l'intervento di bypass aorto-coronarico richiede un‘attenta valutazione,
compresa la valutazione di un possibile supporto emodinamico durante la pro-
cedura, poiché il trattamento di questa specifica categoria di pazienti comporta
rischi specifici.

La pressione applicata al palloncino non deve eccedere la sua pressione di
scoppio nominale (RBP). LRBP & determinato tramite i risultati dei test condotti
in vitro. 1l 99,9% dei palloni (affidabilita del 95%) non subisce una rottura se
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espanso fino o al di sotto della loro RBP. Si consiglia I'utilizzo di un manometro
al fine di evitare un eccessivo gonfiaggio del pallone.

Perl'inserimento nello stent e I'estrazione dallo stesso, & consigliabile procedere
con cautela sotto la guida della fluoroscopia. (La manipolazione in assenza di fluo-
roscopia potrebbe danneggiare il prodotto o provocare danni al vaso sanguigno.)

Utente previsto
Cardiologi interventisti competenti nelle procedure PTCA (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty) o nell’intervento coronarico percutaneo.

Descrizione del prodotto

Il prodotto € un catetere a palloncino per angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA) a scambio rapido (RX). Il palloncino & dotato di fili di nylon
(elementi sporgenti) con elementi antiscivolo (NSE) che concentrano la forza di
dilatazione per ridurre lo scivolamento del palloncino durante il gonfiaggio. | tre
fili di nylon sono posizionati a intervalli di 120° parallelamente al tronco e sono
incollati alle estremita distali e prossimali del palloncino semi-compliante lungo
13 mm. All'interno del pallone, due marcatori radiopachi indicano la lunghezza
operativa del pallone per guidare il corretto posizionamento nella lesione.

La sezione distale del catetere da 2,7 F comprende un tronco a doppio lumen;
il lumen esterno € destinato alla dilatazione con palloncino, mentre il lumen
interno consente di scambiare rapidamente fili guida da 0,014”” o piu piccoli.
Viene applicato un rivestimento idrofilo sia sul tronco del catetere che sulla
sua punta distale affusolata. Nel tronco prossimale sono presenti marcatori
di profondita di inserimento del catetere a 93 cm e 103 cm, mentre il mozzo
prossimale permette il gonfiaggio e lo sgonfiamento del palloncino tramite un
dispositivo di gonfiaggio standard.

Il dispositivo € disponibile con palloncini di diametro compreso tra 2,0 e 4,0
mm. La pressione nominale di gonfiaggio & di 6 atm e la pressione nominale
di scoppio & di 14 atm. La tabella di conformita del palloncino € riportata alla
fine di queste Istruzioni per l'uso. Il dispositivo & confezionato in modo sterile,
fornito con una protezione per il palloncino e un mandrino che devono essere
rimossi prima dell'utilizzo.

<Diagramma del prodotto>
Sezione trasversale del palloncino

Elemento
sporgente

Indicatori di profondita
Porta filo guida

Indicatori radiopachi di uscita Hub
—
—— A -’
‘ 2.7F
Palloncino
« 93cm >
103cm |

Pressione di gonfiaggio raccomandata (NP: Pressione nominale): 6 atm
(6%10% kPa)

Pressione di gonfiaggio massima (RBP: Pressione di scoppio nominale):

14 atm (14x102 kPa)

Diametro esterno massimo del filo guida compatibile: 0,014 pollici (0,36 mm)
ID minimo del catetere guida compatibile: 6F

<Componenti>
Dispositivo per il Flushing, Clip per il catetere/1 unita

Scopo previsto

Lo scopo dell'uso del prodotto € quello di dilatare segmenti aterosclerotici ostruiti
delle arterie coronarie che sarebbero difficili da dilatare con la normale POBA
(plain old balloon angioplasty) per migliorare il flusso delle arterie coronarie.
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Indicazioni

Il prodotto € indicato per la dilatazione con palloncino della porzione stenotica
dell’arteria coronaria, comprese le restenosi de novo e in-stent, allo scopo di
migliorare la perfusione miocardica. Il prodotto & destinato all’'uso in vasi con
un diametro di riferimento di 2,00-4,00 mm.

Popolazione di pazienti bersaglio

Pazienti con stenosi coronarica significativa con evidenza diischemia miocardica
(incluse le pazienti in gravidanza). Non sono disponibili dati clinici specifici per
le pazienti in gravidanza (o con potenziale gravidanza).

Benefici clinici

Il prodotto & destinato ai pazienti con stenosi o occlusione coronarica. Il
prodotto & un catetere a palloncino PTCA destinato alla dilatazione di una
stenosi che risulta difficile da dilatare con POBA (Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty), come nel caso di lesioni calcificate e restenosi intrastent
(ISR), associata al rischio di scivolamento del palloncino, al fine di ottenere la
rivascolarizzazione.

| benefici clinici del prodotto sono il miglioramento dei sintomi ischemici e delle
condizioni ischemiche funzionali.

Questi vantaggi sono applicabili anche a lesioni particolari, come le lesioni
calcificate e le ISR. Inoltre, il prodotto esercita un effetto di scoring grazie ai
tre elementi in nylon caricati sul palloncino. il controllo delle dissezioni offerto
dal prodotto offre vantaggi sia agli operatori che ai pazienti, inclusi benefici nei
confronti delle procedure di trattamento successive.

Controindicazioni

Il prodotto & sterilizzato, non é riutilizzabile e non va risterilizzato. La risteriliz-
zazione e/o il riutilizzo potrebbero causare infezioni o la degradazione delle
caratteristiche del prodotto come le dimensioni del palloncino, la resistenza del
tronco o la lubrificazione e potrebbero dar luogo a guasti del prodotto durante 'uso.
Spasmo vascolare senza stenosi significative.

Lesioni nel tronco principale sinistro non protette da flusso sanguigno collaterale,
bypass o qualunque altro metodo.

Lesioni situate nella biforcazione oltre i montanti dello stent.

Lesione situata distalmente a uno stent appena impiantato.

Lesioni con danni allo stent.

Precauzioni

Precauzioni prima dell’'uso

Far riferimento alla documentazione allegata di tutti i dispositivi farmaceutici e
medici usati in combinazione.

Confermare le specifiche del prodotto e degli altri dispositivi impiegati relativa-
mente alla lesione target e alla procedura in questione.

Non usare il prodotto se la confezione o il contenuto sono danneggiati o conta-
minati. In particolare, fare attenzione a non danneggiare gli elementi sporgenti.
L'uso dei prodotti va effettuato in un ambiente sterile.

Il sistema di barriera sterile & un astuccio. Solo il contenuto dell’astuccio viene
fornito in modo asettico.

In caso di utilizzo del dispositivo su una paziente incinta (o potenzialmente tale),
occorre considerare gli effetti dei raggi X sul feto.

Un componente di questo dispositivo contiene una sostanza definita come can-
cerogena di categoria 1B e tossica per la riproduzione di categoria 1B, con una
concentrazione superiore allo 0,1% in peso: Cobalto: Numero CAS 7440-48-4.
Le attuali evidenze scientifiche indicano che I'esposizione a leghe contenenti
cobalto nei dispositivi medici non rappresenta un rischio di cancerogenicita o
di tossicita riproduttiva.

Precauzioni durante l'uso
Si prega di fare attenzione durante I'utilizzo del filo guida o del dispositivo per
il flushing al fine di evitare danni al prodotto.
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Non utilizzare aria durante il gonfiaggio del palloncino. Vi & il potenziale di
causare complicazioni legate allembolizzazione dell’aria.

Al fine di prevenire la coagulazione del sangue all'interno del lumen del filo
guida, con il rischio di compromettere il funzionamento del prodotto, € essen-
ziale eseguire un adeguato lavaggio del lumen utilizzando una soluzione salina
eparinizzata. Si consiglia inoltre di evitare I'uso prolungato del prodotto.
Qualora il palloncino non possa essere gonfiato di maniera concentrica, va
posta attenzione a che il palloncino non si sposti di posizione. |l movimento del
palloncino durante il gonfiaggio potrebbe causare danni al vaso.

La valvola emostatica deve essere chiusa in modo che il posizionamento del
palloncino sia fisso durante il gonfiaggio. Il movimento del palloncino durante il
gonfiaggio potrebbe causare danni al vaso.

Al chiudere la valvola emostatica, assicurarsi di non ostacolare il funzionamento
del filo guida o la linea di gonfiaggio/sgonfiamento del palloncino.

Qualora il prodotto subisca un attorcigliamento del tronco, non continuare ad
usarlo o tentare di ripararlo. Potrebbero verificarsi danni al prodotto.

Quando si usano dispositivi multipli in-vivo, sincerarsi di utilizzare con attenzione
il prodotto ed altri dispositivi cosi da evitare possibili aggrovigliamenti. In caso
di resistenza durante I'applicazione del dispositivo, stabilire immediatamente
la causa. Potrebbero verificarsi danni al prodotto o ad altri dispositivi.
Controllare continuamente le condizioni del prodotto per sincerarsi che non
vi siano danni, che i collegamenti siano attaccati e che non vi siano perdite di
soluzioni chimiche.

Dopo aver gonfiato il palloncino, non avvolgerlo nuovamente nella guaina
protettiva del palloncino. Potrebbero verificarsi danni al palloncino.

Durante la procedura, somministrare anticoagulanti e vasodilatatori appropriati.
Durante I'inserimento o il gonfiaggio all'interno di uno stent o di una lesione
rigida, come le lesioni calcificate, & essenziale adottare la massima cautela.
Potrebbero verificarsi danni al prodotto.

Non ruotare il prodotto all'interno del vaso. La rotazione potrebbe causare danni
al prodotto.

I medico incaricato della procedura deve stabilire la durata e il numero di gon-
fiaggi del palloncino sulla base della sua esperienza pregressa. (Sono state
verificati 20 gonfiaggi senza stent e 10 gonfiaggi con stent attraverso i test di
performance al banco)

Smaltire il prodotto come rifiuto d’origine medica e adottare delle misure per
prevenire possibili diffusioni di infezione.

Eventi avversi
Possibili eventi avversi includono, ma non sono limitati a:
Infarto miocardico acuto
Aritmia (inclusa la fibrillazione ventricolare, brachicardia, tachicardia)
Spasmo arterioso
Fistola arterovenosa
Dissezione, perforazione, rottura o lesione dell’arteria coronaria
Morte
Emorragia o ematoma
Complicazioni emorragiche
Ipo / Ipertensione
Infezione
Ischemia causata da un’inflazione di lunga durata
Nausea o vomito
Palpitazione
Reazione (ad esempio, reazione ai farmaci o reazione allergica ai mezzi di
contrasto)
Restenosi dopo angioplastica
Ictus, embolizzazione gassosa, embolizzazione distale
Trombosi
Occlusione totale dell'arteria coronarica o dell'innesto di bypass
Angina instabile
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Materiale richiesto
E necessario preparare i seguenti materiali per I'uso:

Catetere Guida

Filo guida

Valvola emostatica
Siringa

Dispositivo di gonfiaggio
Rubinetto d’arresto a 3 vie

Istruzioni per l'uso

Preparazione

Ispezionare e controllare ogni dispositivo per un corretto funzionamento.
Rimuovere il prodotto dalla confezione (lasciandolo nel telaio di protezione).
Sciacquare il prodotto con soluzione fisiologica eparinizzata mantenendo il pro-
dotto nel telaio di protezione. Assicurarsi che il prodotto non venga contaminato
da un’eventuale espulsione dello stesso dal telaio durante il processo di lavaggio.
Rimuovere con cautela il prodotto dal telaio di protezione.

Rimuovere con cautela il proteggi-palloncino e il mandrino. Controllare che il
prodotto non sia danneggiato.

NOTA: Il gonfiaggio e sgonfiamento del palloncino non devono essere eseguiti
prima dell’'uso a differenza della preparazione per un convenzionale catetere a
palloncino PTCA.

Utilizzando il dispositivo di flushing o I'ago di lavaggio, rimuovere I'aria dal lumen
del filo guida mediante lavaggio con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso
la punta del prodotto (punta del lumen del filo guida).

Collegare il rubinetto di arresto all’hub del prodotto (porta di gonfiaggio del pallone)
e fissare la leva del rubinetto di arresto in posizione “off” per il canale del pallone.
Preparare un dispositivo di gonfiaggio con una quantita adeguata di mezzo di
contrasto liquido diluito (contrasto: soluzione salina eparinizzata = 1:1). Collegarlo
al rubinetto d’arresto e sciacquare la porta del rubinetto con il mezzo di contrasto.
Ruotare la leva del rubinetto per aprire il canale di flusso tra il prodotto e il
dispositivo di gonfiaggio e, con la punta del dispositivo di gonfiaggio rivolta
verso il basso, aspirare per 20-30 secondi.

Con la punta del dispositivo di gonfiaggio rivolta verso il basso, interrompere
I'aspirazione e verificare che il lumen del prodotto sia privo di aria.

Ripetere 'operazione fino a quando il prodotto non sara completamente privo
di bolle d’aria residue.

Rimuovendo tutta I'aria residua dal dispositivo di gonfiaggio, sgonfiare nuova-
mente il palloncino e mantenere la condizione.

*Non consentire all'aria o al liquido di penetrare nel palloncino in modo da pre-
servare la funzionalita di piegatura del palloncino e gli elementi sporgenti.

Inserimento del prodotto

Seguire il foglietto illustrativo per ogni dispositivo medico e completare la pre-
parazione dei dispositivi prima di inserire il prodotto.

Attraversare la lesione target con il filo guida e confermare il suo ingresso nel
vaso distale.

Con il palloncino completamente sgonfio, inserire I'estremita del filo guida nella
punta distale del prodotto e farlo avanzare con attenzione fino alla lesione in
questione.

Gonfiaggio del palloncino

Controllare la posizione del palloncino rispetto alla lesione in questione e chiudere
la valvola emostatica, bloccando il palloncino nella posizione desiderata.
Gonfiare il pallone alla pressione di gonfiaggio nominale per un periodo di tempo
appropriato e sgonfiare il pallone utilizzando il dispositivo di gonfiaggio.
Eseguire gonfiaggi multipli se lo si ritiene necessario.

Al termine della dilatazione, sincerarsi che il palloncino sia completamente
sgonfio, riportare il prodotto all'interno del catetere guida e valutare il migliora-
mento del punto stenotico mediante angiografia.
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Qualora I'espansione non sia adeguata, € possibile ottenere miglioramenti
aumentando la pressione di gonfiaggio o la durata del tempo (fare riferimento
alla tabella di conformita).

Rimozione del prodotto
Dopo il completo sgonfiaggio del palloncino, rimuovere con cautela il prodotto
assicurandosi che il filo guida rimanga in posizione.

Modalita di Conservazione, Durata di Conservazione e
Sterilizzazione

Modalita di Conservazione

Conservare il prodotto in un luogo a temperatura ambiente non esposto a
temperature e umidita elevate o alla luce diretta del sole e prendere le dovute
precauzioni per evitare che il prodotto entri in contatto con I'acqua.

Evitare inclinazione, impatti e vibrazioni (incluso il trasporto) e conservare in
un ambiente stabile e sicuro.

Non conservare il prodotto vicino a sostanze chimiche o in aree ove il dispositivo
potrebbe essere esposto a gas.

Durata di Conservazione

Usare questo prodotto prima della data “Usare entro” indicata sull’etichetta della
confezione.

Metodo di Sterilizzazione
La confezione del prodotto € stata sterilizzata mediante esposizione al gas
ossido di etilene (EtO) e non ¢ destinata a essere risterilizzata.

Garanzia del Prodotto e Limitazione delle Rimedi

PER QUANTO RIGUARDA QUALSIASI PRODOTTO GOODMAN
RAFFIGURATO O DESCRITTO IN QUESTA PUBBLICAZIONE NON ESISTONO
GARANZIE ESPLICITE O IMPLICITE DI ALCUN TIPO, INCLUSA E SENZA
LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO. GOODMAN CO., LTD E LE
SUE CONTROLLATE (“GOODMAN") NON SARANNO RESPONSABILI PER
EVENTUALI DANNI DIRETTI, ACCIDENTALI, CONSEGUENTI O DI ALTRO
TIPO RELATIVI ALLUTILIZZO, AL RIUTILIZZO O A QUALSIASI ALTRO
ASPETTO PERTINENTE DEL PRODOTTO/DEI PRODOTTI, ECCETTO SE
ESPRESSAMENTE FORNITO Al SENSI DELLA LEGGE IN VIGORE. NESSUNA
PERSONA HA LAUTORITA DI VINCOLARE GOODMAN A QUALSIASI
OBBLIGO DIRAPPRESENTANZA O GARANZIA. QUALSIASI DESCRIZIONE
DEL PRODOTTO O DEL SERVIZIO O SPECIFICHE CONTENUTE IN
QUALSIASI MATERIALE STAMPATO DA GOODMAN, COMPRESA QUESTA
PUBBLICAZIONE, INTENDONO SOLTANTO DESCRIVERE IL PRODOTTO
PERTINENTE AL MOMENTO DELLA PRODUZIONE E NON COSTITUISCONO
ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O DI ALTRO GENERE.

Riferimenti
Il medico dovrebbe consultare la letteratura medica attuale sulla dilatazione
con palloncino, inclusa quella pubblicata da ACC/AHA.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di questo prodotto
sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED) all’indirizzo ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare il dispositivo
utilizzando I'UDI-DI di base : 4543660GMW1403100000000F6.

Segnalazione degli eventi avversi
Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato al produttore ed alle autorita
competenti del vostro Stato.
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Varningar

Intrakaskular manipulation av produkten bér utféras forsiktigt under fluoroskopi.
Rérelse av produktens distala spets eller hantering utan att bekréfta placeringen
kan resultera i méjlig skada pa produkten.

Om nagot motstand i produkten och onormalitet i rorelsen och placeringen av
produkttippen uppstar under operationen, maste anvandningen omedelbart
avbrytas och orsaken maste bekraftas under fluoroskopi. Fortsatt anvandning
kan resultera i skada pa produkten.

Nar guidetrad-utgangsporten pa produkten &r placerad forbi spetsen pa en
guidande kateter, bor man se till att eliminera slak i guidetraden till guidetrad-ut-
gangsporten nar produkten dras tillbaka i den guidande katetern. Produkten
eller guidetraden kan bli oanvandbar eller skadas.

For att minska potentialen for skada pa blodkarlet, bér den uppblasta diametern av
ballongen narma sig karlets diameter precis proksimalt eller distalt om stenosen.
Ta bort produkten forsiktigt fran den skyddande slingan och ta bort styleten och
ballongskyddet fran produkten, och se till att inga skador tillférs produkten. Skada
pa ballongen eller ballonglumen kan orsaka fel vid ballonguppblasning/-témning
eller paverka funktionaliteten.

Vid insattning och/eller aterhamtning av produkten, anvand en kompress drénkt
i hepariniserat saltvatten for att torka av guidetraden och avlagsna frammande
objekt fran ytan. Kontaminanter kan orsaka skada pa produkten eller guidetraden.
Eftersom de utstickande elementen ar fasta bade proximalt och distalt pa
ballongen, bor sérskild uppméarksamhet ges nar en sekundar enhet fors éver
ballongen eller nar produkten dras tillbaka éver en sekundar enhet som ar
placerad proximalt till ballongen, for att undvika att de utstickande elementen
hakar fast i den sekundéra enheten. Sadan hakning kan resultera i skada pa
produkten och den sekundara enheten.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av produkten pa lesioner med flera implan-
terade stenter, sdsom Y-stenting, T-stenting, culotte-stenting och crush-stenting
(inklusive bifurkerade lesioner). De utstickande elementen kan potentiellt fastna
i stenten. En sadan situation kan resultera i skada pa produkten.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av produkten i distala delar av
lakemedelsutlésande stenter. Det har rapporterats om extremt férsenad neoin-
tima-belaggning med Iakemedelsutlésande stenter.

Produkten ska endast hanteras nar den ar helt avblast. Hantering under upp-
blasning kan orsaka skada pa produkten.

Produkten ska endast anvandas i anlaggningar som &r kapabla att utféra akut
koronar arterie bypass-grafting (CABG) som en atgard mot komplikationer som
kan orsaka skada eller allvarliga komplikationer som kan vara livshotande.
Anvand inte nagra produkter som innehaller organiska I6sningsmedel, fettba-
serade emulsioner eller olja for att férhindra skada pa produkten, sdsom nav
och utstickande element och/eller férsamring av det hydrofila belaggningen.
PTCA hos patienter som inte ar acceptabla kandidater for koronar arterie
bypass-graft kirurgi krdver noggrann bedémning, inklusive majlig hemodynamisk
stdd under PTCA, eftersom behandling av denna patientpopulation innebar
sarskild risk.

Ballongtrycket ska inte 6verstiga det rekommenderade sprangtrycket (RBP).
RBP ar baserat pa resultat fran in vitro-testning. Minst 99,9% av ballongerna
(med 95% konfidens) kommer inte att spricka pa eller under deras RBP. Anvand
en tryckmaétare for att férhindra 6veruppblasning av ballongen.

Vid inséttning i stent, aterdragning fran stent, fortsatt med forsiktighet under
fluoroskopi. (Att gora detta utan fluoroskopi kan skada denna kateter eller skada
blodkarlet.)
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Avsedd anviandare
Interventionskardiologer som har forvarvat tekniken for PTCA / Perkutan koronar
intervention.

Produktbeskrivning

Produkten ar ett snabbt utbyte (RX) perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA) ballongkateter. Ballongen har ett icke-glidande element (NSE) med
nylontradar (utstickande element) som fokuserar dilatationskraften for att minska
ballongglidning under uppblasning. De tre nylontradarna ar placerade med 120°
intervaller parallellt med axeln och ar fasta vid de distala och proximala &ndarna
av den 13 mm langa semi-kompatibla ballongen. Inuti ballongen indikerar tva
rontgentata markeringar ballongens arbetslangd for att vagleda korrekt posi-
tionering i mallesionen.

Den distala delen av 2,7 F katetern bestar av ett dubbellumen skaft; det yttre
lumet ar for ballongdilatation, och det inre lumet méjliggdr snabb utbyte av
0,014 tum eller mindre guidetradar. Ett hydrofilt belaggning har applicerats pa
kateterskaftet och den avsmalnande distala spetsen. Det proximala skaftet
innehaller markeringar for kateterinsattningsdjup vid 93 cm och 103 cm, och
det proximala navet majliggér ballonguppblasning och tdmning med anvéndning
av en standard ballonguppblasningsenhet.

Enheten &r tillgénglig med ballongdiametrar som varierar fran 2,0 till 4,0 mm. Det
nominella uppblasningstrycket ar 6 atm, och det angivna sprangningstrycket ar
14 atm. En tabell for ballongkompatibilitet finns i slutet av dessa bruksanvisningar.
Enheten ar sterilférpackad med en ballongskyddare och en stilet som tas bort
fére anvandning.

<Produktdiagram>

Tvarsnitt av ballong

A
Utskjutande
element A

Djupindikatorer
Utgangsport for
Rontgentata markeringar  guidetrad Nav
L,
—-—TT T q’
3
! 27F
Ballong
93cm |
103cm |

Rekommenderat uppblasningstryck (NP: Nominellt Tryck): 6 atm (6x102 kPa)
Maximalt uppblasningstryck (RBP: Angivet Sprangningstryck): 14 atm
(14x102 kPa)

Maximal kompatibel yttre diameter pa guidetrad: 0,014 tum (0,36 mm)

Minsta kompatibel inre diameter pa ledande kateter: 6F

<Komponenter>
Spolenhet, Kateterklammor / 1 enhet vardera

Avsedd anvidndning

Syftet med anvandningen av produkten &r att dilatera aterosklerotiska tilltdppta
segment av koronarartérerna som ar svara att dilatera med vanlig POBA (tra-
ditionell ballongangioplastik) for att forbattra blodflddet i koronarartérerna.

Indikationer

Produkten ar indicerad for ballongdilatation av den stenotiska delen av koro-
narartaren inklusive bade nya och i-stent restenoser, med syfte att forbattra
myokardiell perfusion. Produkten &r avsedd att anvandas i blodkarl med en
referenskardiameter pa 2,00-4,00 mm.
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Patientmalgrupp

Patienter som har signifikant koronarstenos med bevis pa myokardiell ischemi
(inklusive gravida patienter). Det finns inga kliniska data specifikt for gravida
patienter (eller méjligheten att vara gravid).

Kliniska fordelar

Produkten ar avsedd for patienter som har koronarstenos eller ocklusion.
Produkten ar ett PTCA-ballongkateter som ar avsett for att dilatera en ste-
nos som ar svar att dilatera med POBA, som kalcifierade lesioner och i-stent
restenos (ISR), associerad med risk for att ballongen glider, och for att uppna
revaskularisering.

De kliniska férdelarna med produkten inkluderar férbattring av ischemiska
symtom och funktionella ischemiska tillstand.

Dessa fordelar galler sarskilt for lesioner som kalcifierade lesioner och ISR.
Dessutom ger produkten en skarande effekt baserad pa de tre nylon elementen
fasta vid ballongen. Kontrollen av dissektion med produkten ger aven fordelar
fér anvandare och patienter, inklusive efterféljande behandlingsprocedurer.

Kontraindikationer

Produkten &r steriliserad, ar inte ateranvandbar och far inte atersteriliseras.
Atersterilisering och/eller teranvéndning kan leda till infektion eller nedbrytning
av produktens egenskaper som ballongstorlek, skaftstyrka eller smérjning och
kan resultera i att produkten misslyckas under anvandning.

Vaskular spasm utan signifikant stenos.

Lesioner i vanster huvudstam utan skydd av kollateral blodstrém, bypass eller
annan metod.

Lesioner belagna i bifurkation bortom stentstrangar.

Lesion belagen distalt till en nyligen implanterad stent.

Lesioner med stentskador.

Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder fore anvdandning

Hanvisa till medféljande dokument for alla lakemedelsprodukter och medicin-
tekniska produkter som anvands i samband med mallesionen och proceduren.
Bekrafta specifikationerna for produkten och andra enheter som anvands i
samband med mallesionen och proceduren.

Anvand inte produkten om férpackningen eller innehallet &r skadat eller férorenat.
Var sarskilt forsiktig sa att du inte skadar de utskjutande elementen.

All anvandning av produkten bor ske i en steril miljo.

Sterilt barriarsystem ar en pase. Endast innehallet i pasen ar sterilt.

Nar det anvands for en gravid patient (eller mojlighet att vara gravid) bor effek-
terna av rontgenstralning pa fostret 6vervagas.

En komponent i denna enhet innehaller féljande &mne definierat som karcino-
genicitet 1B och reproduktionstoxicitet 1B i koncentration éver 0,1 % vikt vid
vikt: Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4. Nuvarande vetenskapliga bevis stoder att
exponering for koboltinnehallande legeringar i medicintekniska apparater inte
representerar en fara for karcinogenicitet eller reproduktionstoxicitet.

Forsiktighetsatgarder under anvdandning

Var forsiktig nar du anvander guidetraden eller skéljningsenheten fér att saker-
stalla att det inte uppstar skador pa produkten.

Anvand inte Iuft vid uppblasning av ballongen. Det finns potential for komplika-
tioner relaterade till luftemboli.

For att undvika koagulering av blod i guidetrad-lumen, som paverkar produktens
funktion, se till att skdlja lumen noggrant med hepariniserad saltldsning och inte
anvanda produkten under lang tid.

Nar ballongen inte kan blasas upp koncentriskt, se till att inga rérelser sker med
ballongen. Rorelse av ballongen under uppblasning kan skada blodkarlet.
Den hemostatiska ventilen bor stadngas sa att ballongens positionering ar
fast under uppblasning. Rorelse av ballongen under uppblasning kan skada
blodkarlet.

9.2.10

9.2.11
9.2.12

9.213

9.2.14

9.215

10.

1.

12.
121
12141
121.2
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Nar du stdnger den hemostatiska ventilen, se till att du inte hindrar guidetradens
funktion eller uppblasning/témning av ballongen.

Om produkten far en knack pa skaftet, fortsatt inte att anvanda eller férsok att
reparera. Skada pa produkten kan uppsta.

Nar man placerar flera apparater i patienten, hantera produkten och andra
apparater forsiktigt for att forhindra sammantrassling. Om motstand kanns
under proceduren, bekréafta orsaken till motstandet. Skador pa produkten eller
andra apparater kan uppsta.

Kontrollera produkten regelbundet fér onormaliteter sdsom skador, lossning av
sammanfogade sektioner eller Iackage av kemiska I6sningar.

Nar ballongen har blasts upp, packa inte om ballongen med ballongskyddet.
Skada pa ballongen kan uppsta.

Administrera Iampliga antikoagulantia och vasodilatatorer under proceduren.
Var forsiktig vid insattning eller uppblasning inom en stent eller en hard lesion
sasom kalcifierade lesioner. Skada pa produkten kan uppsta.

Rotera inte produkten inuti blodkarlet. Rotation kan resultera i skada pa
produkten.

Lékaren som ansvarar for proceduren bor bestdmma varaktigheten och antalet
ballonguppblasningar baserat pa sina tidigare erfarenheter (20 uppblasningar
utan stent och 10 uppblasningar med stent verifierades av prestandatestbanken.)
Kassera produkten som medicinskt avfall och vidta atgarder for att forhindra
mojlig spridning av infektion.

Biverkningar

Mdjliga biverkningar inkluderar, men ar inte begransade till, féljande:
Akut myokardinfarkt

Arytmi (inklusive ventrikular fibrillation, bradykardi, takykardi)
Arteriell spasm

Arteriovends fistel

Koronarartardissektion, perforation, ruptur eller skada

Dod

Bl6dning eller hematom

Blédningskomplikationer

Hypo/Hypertension

Infektion

Ischemi orsakad av langvarig uppblasning

lllamaende eller krékningar

Hjartklappning

Reaktion (t.ex. medicinsk reaktion eller allergisk reaktion pa kontrastmedel)
Restenos efter angioplastik

Slag, luftemboli, distal emboli

Trombos

Total ocklusion av koronarartaren eller bypass-graft

Instabil angina

Material som kravs

Foéljande material bor forberedas for anvandning:
Guidande kateter

Guidetrad

Hemostatisk ventil

Spruta

Uppblasningsenhet

3-végs kran

Bruksanvisning

Forberedelse

Inspektera och bekréafta att varje apparat fungerar korrekt.

Ta bort produkten fran férpackningen (medan den fortfarande ari det skyddande
héllaren).
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Skolj produkten med hepariniserat saltvatten medan du behaller produkten i
det skyddande hallaren. Se till att produkten inte blir kontaminerad genom att
falla ut ur hallaren under skdljningsprocessen.

Ta bort produkten forsiktigt fran det skyddande hallaren.

Ta bort ballongskyddet och stiletten noggrant. Se till att det inte finns nagra
skador pa produkten.

OBS: Uppblasning och tdmning av ballongen ska inte utféras fére anvandning,
till skillnad fran forberedelserna for ett konventionellt PTCA-ballongkateter.

Genom att anvanda skéljningsenheten eller skdljningsnalen, aviagsna luft fran
guidetrad-lumen genom att skélja med hepariniserat saltvatten fran produkt-
spetsen (spetsen av guidetrad-lumen).
Anslut kranen till produktens nav (ballonguppblasningsporten) och sakra kran-
handtaget i “stdngd”-position for kanalen till ballongen.
Fyll en uppblasningsenhet med ratt mangd utspadd kontrastvatska (kontrast :
hepariniserat saltvatten = 1:1). Anslut den till kranen och skélj porten pa kranen
med kontrastvatska.
Vrid kranhandtaget for att 5ppna flodeskanalen mellan produkten och uppblas-
ningsenheten, och med spetsen av uppblasningsenheten vand nedat, aspirera
under 20-30 sekunder.
Med spetsen av uppblasningsenheten vand nedat, stoppa aspirationen och
bekrafta att produktens lumen ar fritt fran luft.
Upprepa processen ovan tills produkten ar helt fri fran restluft/bubblor.
Avlagsna all restluft fran uppblasningsenheten, tdm ballongen igen och bibehall
detta tillstand.
*Lat inte luft eller vatska komma in i ballongen for att bevara ballongens veck-
funktionalitet och de utskjutande elementen.

Inférande av produkt

Folj paketinlagget for varje medicinteknisk produkt och slutfér forberedelsen av
enheterna innan produkten infors.

Korsa mallesionen med guidetraden och bekréfta dess ingang i den distala
blodkarlet.

Med ballongen helt témd, forsiktigt infor guidetraden svans i produktens distala
spets och for produkten fram till mallesionen.

Ballonguppblasning

Bekrafta positionen av ballongen i férhallande till mallesionen och stang den
hemostatiska ventilen och las ballongen pa plats.

Blas upp ballongen till det nominella uppblasningstrycket under ratt langd av
tid och tém ballongen med uppblasningsenheten.

Utfor flera uppblasningar vid behov.

Efter avslutad dilatation, se till att ballongen ar helt tomd, aterfér produkten
till inom det vagledande katetern och bedém férbattringen av den stenotiska
platsen via angiografi.

Om adekvat expansion inte uppnas vid denna tidpunkt, kan ytterligare forbattring
uppnas genom att 6ka uppblasningstrycket eller tiden (se kompatibilitetstabellen).

Borttagning av produkt

Efter att ballongen ar helt tdmd, ta forsiktigt bort produkten samtidigt som du
sakerstaller att guidetraden forblir pa plats.

Lagringsmetod, hallbarhet och sterilisering
Lagringsmetod

Foérvara produkten pa en plats med rumstemperatur, inte utsatt for hdg temperatur
och fuktighet eller direkt solljus, och vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att
sakerstalla att produkten inte kommer i kontakt med vatten.

Undvik lutningar, vibrationer och stétar (inklusive under transport) och férvara
i en saker, stabil milj6.

Forvara inte produkten néra kemikalier eller pa platser dar enheten kan utsattas
for gaser.
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Hallbarhet
Anvand denna produkt fore “Anvand fore”-datum som visas pa paketets etikett.

Steriliseringsmetod

Produktférpackningen har steriliserats genom exponering for etylenoxidgas
(EtO) och ar inte avsedd att steriliseras pa nytt.

Produktgaranti friskrivningar och begransning av
atgarder

MED AVSEENDE PA ALLA OCH VARJE GOODMAN-PRODUKT(ER)
SOM SKILDRAS ELLER BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION FINNS INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER AV NAGOT
SLAG SOM HELST, INKLUSIVE, OCH UTAN BEGRANSNING, NAGON
UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SARSKILT SYFTE. GOODMAN CO., LTD OCH DESS DOTTERBOLAG
(“GOODMAN”) SKA INTE VARA ANSVARIGA FOR NAGRA DIREKTA,
TILLFALLIGA, FOLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR | SAMBAND MED
ANVANDNING, ATERANVANDNING ELLER NAGON ANNAN ASPEKT AV DE
RELEVANTA PRODUKT(ERNA) UTOM SOM UTTRYCKLIGEN FORESKRIVS
ENLIGT TILLAMPLIG LAG. INGEN PERSON HAR BEHORIGHET ATT BINDA
GOODMAN TILL NAGON REPRESENTATION ELLER GARANTI. ALLA
PRODUKT- ELLER TJANSTEBESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER
SOM INGAR | NAGOT GOODMAN TRYCKT MATERIAL, INKLUSIVE DENNA
PUBLIKATION, AR ENDAST AVSEDDA ATT ALLMANT BESKRIVA DEN
RELEVANTA PRODUKTEN VID TILLVERKNINGSTIDPUNKTEN OCH UTGOR
INTE NAGRA UTTRYCKLIGA ELLER ANDRA GARANTIER.

Referenser
Lakaren bor radfraga aktuell medicinsk praxislitteratur om ballongdilatation,
sasom den som publiceras av ACC/AHA.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

En sammanfattning av sadkerheten och den kliniska prestandan fér denna
produkt kommer att finnas tillganglig efter lanseringen av den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter / EUDAMED pa ec.europa.eu/
tools/eudamed. Sok efter enheten med hjalp av grundldggande UDI-DI :
4543660GMW1403100000000F6.

Rapportering av allvarliga gandelser
Allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndig-
heten i din stat.
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Varoitukset

Tuotteen verisuonimanipulaatio tulee suorittaa varovaisesti fluoroskopian alla.
Tuotteen karjen liikuttaminen tai toimenpide ilman sen sijainnin varmistamista
voi aiheuttaa tuotteelle mahdollista vahinkoa.

Jos toimenpiteen aikana iimenee tuotteeseen kohdistuvaa vastusta tai poikkea-
vuuksia tuotteen karjen liikkeessa ja sijainnissa, lopeta kayttd valittdmasti ja
varmista syy fluoroskopian alla. Jatkettu kayttd voi aiheuttaa tuotteelle vahinkoa.
Kun tuotteen ohjainlangan ulostulokohta sijoitetaan ohjauskatetrin kérjen ulko-
puolelle, tulee varmistaa, ettd ohjainlangassa ei ole 10ysyytta ohjainlangan
ulostulokohtaan asti, kun tuotetta vedetaan takaisin ohjauskatetriin.
Verisuonen vahingoittumisen mahdollisuuden vahentamiseksi pallon taytetyn
halkaisijan tulee vastata suunnilleen verisuonta juuri stenoosin proksimaalisella
tai distaalisella puolella.

Poista tuote varovasti suojakehikosta ja poista styletti seka pallon suojus
tuotteesta varmistaen, ettei tuotteelle aiheudu vahinkoja. Vauriot pallon tai
pallon luumenissa voivat aiheuttaa pallon tayttd-/tyhjennysvian tai vaikuttaa
toiminnallisuuteen.

Kun tuotetta asetetaan ja/tai poistetaan, kayta heparinisoidulla suolaliuoksella
kostutettua sideharsoa pyyhkimaan ohjainlankaa ja poistamaan vieraita aineita
pinnalta. Kontaminaatio saattaa aiheuttaa vahinkoa tuotteelle tai ohjainlangalle.
Koska ulkonevat elementit ovat liitetty pallon molempiin paihin, proksimaalisesti
ja distaalisesti, tulee olla varovainen viedessa toissijaista laitetta pallon yli tai
poistett tuotetta toissijaisen laitteen yli, joka sijaitsee proksimaalisesti
pallon suhteen, valttadkseen ulkonevien elementtien sotkeutumisen toissijaiseen
laitteeseen. Tallainen sotkeutuminen voi aiheuttaa vahinkoa seka tuotteelle etta
toissijaiselle laitteelle.

Ole varovainen kayttédessasi tuotetta leesioissa, ajoissa on asennettu useita
stventteja, kuten Y-stenttaus, T-stenttaus, culotte-stenttaus ja murskausstenttaus
(mukaan lukien haarautuneet leesiot). Ulkonevat elementit voivat mahdollisesti
sotkeutua stenttiin. Tallainen tilanne voi aiheuttaa vahinkoa tuotteelle.

On raportoitu erittéin viivastyneesta neointiiman pinnoittumisesta laakkeita
eluoituviella stenteilla.

Tuotetta tulisi kasitella vain taysin tyhjennettyna. Toiminta taytettyna voi aiheuttaa
vahinkoa tuotteelle.

Tuotetta tulisi kayttaa vain laitoksissa, jotka kykenevat suorittamaan hatatilan-
teessa sepelvaltimoiden ohitusleikkauksen (CABG) komplikaatioiden varalta,
jotka voivat aiheuttaa vammoja tai vakavia komplikaatioita, jotka voivat osoit-
tautua hengenvaarallisiksi.

Ala kéayté tuotteita, jotka siséltavat orgaanisia liuottimia, rasvapohjaisia emulsioita
tai 6ljya, jotta valtetdan tuotteen vahingoittuminen, kuten liitinnan ja ulkonevien
elementtien ja/tai hydrofiilisen pinnoitteen heikkeneminen.

PTCA potilailla, jotka eivat ole hyvaksyttavia ehdokkaita sepelvaltimoiden
ohitusleikkaukseen, vaatii huolellista harkintaa, mukaan lukien mahdollinen
hemodynaaminen tuki PTCA:n aikana, koska tdman potilasryhmén hoitoon
liittyy erityisia riskeja.

Pallon paine ei saisi ylittdad nimellisté rajahdyspainetta (RBP). RBP perustuu
in vitro -testien tuloksiin. Vahintdan 99,9% palloista (95%:n luottamusva-
lilla) ei rajahda tai alita niiden RBP:ta. Kayta painemittaria estaaksesi pallon
ylitayttamisen.

Stenttiin asettamisen ja stentisté poistamisen yhteydessa, toimi varoen fluoros-
kopian alla. (Tdman tekeminen ilman fluoroskopiaa voi vahingoittaa taté katetria
tai vahingoittaa verisuonta.)

Tarkoitettu kayttaja
Interventionaaliset kardiologit, jotka ovat hankkineet PTCA:n / perkutaanisen
sepelvaltimotoimenpiteen tekniikan.
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Laitekuvaus

Tuote on nopean vaihdon (RX) perkutaanisen transluminaalisen koronaarian-
gioplastian (PTCA) pallolaajennuskatetri. Pallolla on liukumista estévéa elementti
(NSE) nylonlangoista (ulkonevat elementit), jotka keskittavat laajennusvoiman
vahentéakseen pallon liukumista taytdn aikana. Kolme nylonlankaa sijaitsevat
120° valein akselin suuntaisesti, ja ne on kiinnitetty 13 mm pitkan puolijoustavan
pallon distaali- ja proksimaalipaihin. Pallon sisélla kaksi rontgenvarjoainemerkkia
osoittaa pallon tydskentelypituuden auttaen oikean sijoittelun kohdelesioon.
Katetrin 2,7 F distaaliosassa on kaksois-luumeninen varsi; ulompi luumeni on
pallon laajennusta varten, ja sisempi luumeni mahdollistaa nopean vaihdon
0,014 tuuman tai pienempien ohjainlankojen kanssa. Katetrin varren ja kape-
nevan distaalikarjen paalle on levitetty hydrofiilinen pinnoite. Proksimaalivarsi
sisaltaa katetrin sisdanvientisyvyyden merkinnat 93 cm ja 103 cm kohdilla, ja
proksimaalinen keskié mahdollistaa pallon tayttamisen ja tyhjentamisen kayttaen
standardia pallon tayttélaitetta.

Laite on saatavilla pallon halkaisijoissa 2,0 - 4,0 mm valilla. Nimellinen tayttopaine
on 6 atm ja nimellinen rajahdyspaine on 14 atm. Pallon joustavuuskaavio on
annettu ndiden kayttdohjeiden lopussa. Laite on pakattu steriilisti pallonsuojai-
men ja styletin kanssa, jotka poistetaan ennen kayttoa.

<Tuotekaavio>

Pallon poikkileikkaus
A

Ulkoneva
elementti Syvyysmerkit
Ohjainlangan
Rontgenvarjoainemerkinnét  ulostulokohta Keskio
I ! ) ‘
[ T T -/
¥
‘ 2.7F
Pallon
93cm |
103cm |

Suositeltu tayttopaine (NP: Nimellispaine): 6 atm (6x102 kPa)

Maksimi téyttdpaine (RBP: Nimellinen rajahdyspaine): 14 atm (14x102 kPa)
Maksimin yhteensopiva ohjainlangan ulkohalkaisija: 0,014 tuumaa (0,36 mm)
Minimin yhteensopiva ohjauskatetrin sisdhalkaisija: 6F

<Komponentit>
Huuhtelulaite, Katetrin klipsi / 1 yksikké kumpaakin

Kayttotarkoitus

Tuotteen kayttotarkoitus on ateroskleroottisten tukosten laajentaminen sepel-
valtimoissa, jotka ovat vaikeita laajentaa tavallisella POBA:lla (plain old balloon
angioplasty) sepelvaltimon virtauksen parantamiseksi.

Indikaatiot

Tuote on tarkoitettu sepelvaltimon stenoottisen osan pallolaajennukseen, mukaan
lukien seka de novo etta stenttiin liittyva restenoosi, sydanlihaksen perfuusion
parantamiseksi. Tuotetta on tarkoitus kayttaa verisuonissa, joiden viitehalkaisija
on 2,00 - 4,00 mm.

Potilaskohderyhma

Potilaat, joilla on merkittéava sepelvaltimon stenoosi ja todisteita sydanlihaksen
iskemiasta (mukaan lukien raskaana olevat potilaat).

Ei ole saatavilla kliinisia tietoja erityisesti raskaana oleville potilaille (tai mah-
dollisesti raskaana oleville).

Kliiniset hyodyt
Tuote on PTCA-pallokatetri, jonka tarkoituksena on laajentaa vaikeasti POBA:lla
laajennettavaa stenoosia, kuten kalkkeutuneita leesioita ja stenttiin liittyvaa
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uudelleen ahtaumaa (ISR), johon liittyy riski pallon liukumisesta ja saavuttaa
revascularisaatio.

Tuotteen kliiniset hyddyt ovat iskeemisten oireiden ja toiminnallisten iskeemisten
tilojen parantuminen.

Nama hyddyt ovat sovellettavissa my0s erityisille leesioille, kuten kalsifioituneet
leesiot ja ISR. Lisaksi tuote tuottaa halkeiluvaikutuksen kolmen nailonelementin
perusteella, jotka on lastattu palloon. Lisaksi tuotteen kayttoon liittyva dis-
sektion hallinta tuo hydtyja kayttéjille ja potilaille, mukaan lukien myéhemmat
hoitotoimenpiteet.

Vasta-aiheet

Tuote on sterilisoitu, sité ei voi kayttéa uudelleen eika sitd saa uudelleen ste-
riloida. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion tai
tuotteen ominaisuuksien, kuten pallon koon, varren lujuuden tai liukuvuuden,
heikkenemista ja voi johtaa tuotteen vikaantumiseen kéyton aikana.
Verisuonispasmi ilman merkittédvaa stenoosia.

Leesiot vasemmassa paavaltimossa ilman suojaa kollateraaliverenvirralta,
ohitusleikkaukselta tai muulta menetelmalta.

Stentin tukien ulkopuolella sijaitsevat bifurkaatioleesiot.

Tuoreen stentin distaalipuolella sijaitseva leesio.

Leesiot, joissa stentti on vaurioitunut.

Varotoimet

Varotoimet ennen kayttoa

Viittaa kaikkien kohdeleesion ja toimenpiteen yhteydessa kaytettyjen ladkeai-
neiden ja laakinnallisten laitteiden liitetiedostoihin.

Varmista tuotteen ja muiden kohdeleesion ja toimenpiteen yhteydessa kaytet-
tavien laitteiden spesifikaatiot.

Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus tai sen sisalté on vahingoittunut tai saastunut.
Eritoten varo vahingoittamasta ulkonevia elementteja.

Kaiken tuotteen kayton tulee tapahtua steriilissé ymparistossa.

Steriili estejarjestelma on pussi. Vain pussin sisaltd on tarjottu aseptisesti.
Kun kaytetdan raskaana olevalle potilaalle (tai mahdollisesti raskaana olevalle),
on harkittava rontgensateilyn vaikutuksia sikioon.

Yhden laitteen komponentti sisaltdd seuraavan aineen, joka on maaritelty
karsinogeenisyyden 1B ja lisddntymistoksisuuden 1B luokassa pitoisuudella yli
0,1% painoprosenttia: Koboltti: CAS-numero 7440-48-4. Nykyinen tieteellinen
nayttod tukee sita, etté altistuminen kobolttia sisaltaville seoksille ladkinnallisissa
laitteissa ei muodosta vaaraa karsinogeenisyydelle tai lisdantymistoksisuudelle.

Varotoimet kdyton aikana

Ole varovainen kayttaessasi ohjainlankaa tai huuhtelulaitetta varmistaaksesi,
ettei tuotteelle aiheudu vahinkoa.

Ala kayta ilmaa suorittaessa pallon téyttda. liman kaytélla on potentiaalia
aiheuttaa komplikaatioita, jotka liittyvat ilman embolisaatioon.

Valttaaksesi veren hyytymisen ohjainlangan luumenissa, miké vaikuttaa tuot-
teen toimintaan, varmista ettd huuhtelet luumenin riittavasti heparinisoidulla
suolaliuoksella ja ala kayta tuotetta pitkan aikaa.

Kun palloa ei voida tayttda samankeskisesti, varmista, ettei pallon liiketta tapahdu.
Hemostaattisen venttiilin tulisi olla suljettu, jotta pallon sijainti pysyy kiinteana
tayton aikana. Pallon liike téyton aikana voi aiheuttaa vahinkoa verisuonelle.
Sulkiessasi hemostaattista venttiilid, varmista ettei ohjainlangan tai pallon tayton/
tyhjennyksen toiminta esty.

Jos tuotteeseen tulee taipumia varressa, ala jatka kayttda tai yrita korjata sita.
Tuotteelle voi aiheutua vahinkoa.

Kun asetat useita laitteita potilaaseen, kayta tuotetta ja muita laitteita varovaisesti
estadksesi sotkeutumisen. Jos toimenpiteen aikana tuntuu vastusta, varmista
vastuksen syy. Tuotteelle tai muille laitteille voi aiheutua vahinkoa.

Tarkista tuote sdanndllisesti vaurioiden, litosten I6ystymisen tai kemikaaliliuosten
vuotojen varalta.
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Kun pallo on taytetty, ala kaaraise palloa uudelleen kayttaen pallon suojainta.
Pallolle voi aiheutua vahinkoa.

Anna sopivat antikoagulantit ja vasodilaattorit toimenpiteen aikana.
Varovaisuutta tulee noudattaa asetettaessa tai taytettdessa stentissa tai kovassa
leesiossa, kuten kalkkeutuneissa leesioissa.

Ala pyorité tuotetta verisuoniston sisélla. Pydrittaminen voi aiheuttaa vahinkoa
tuotteelle.

Toimenpiteesté vastaavan laakarin tulisi maarittaa pallon tayttdjen kesto ja
maara aiempien kokemustensa perusteella (20 tayttéa ilman stenttia ja 10
tayttda stentissa on varmistettu suorituskykypenkkitestilla).

Havita tuote ladketieteellisena jatteena ja ryhdy toimenpiteisiin mahdollisen
infektion levidmisen estamiseksi.

Haittatapahtumat

Mahdolliset haittatapahtumat sisaltéavat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:
Akuutti sydaninfarkti

Rytmihairiét (mukaan lukien kammiovarina, bradykardia, takykardia)
Arteriaalinen spasmi

Arteriovenoosinen fisteli

Sepelvaltimon dissektio, perforaatio, repedma tai vamma

Kuolema

Verenvuoto tai hematooma

Hemorraagiset komplikaatiot

Hypo- / Hypertensio

Infektio

Pitkakestoisen tayton aiheuttama iskemia

Pahoinvointi tai oksentelu

Sydamentykytys

Reaktio (esim. ladkeaineiden reaktio tai allerginen reaktio varjoaineeseen)
Angioplastian jalkeinen restenoosi

Aivohalvaus, ilman embolisaatio, distaalinen embolisaatio
Tromboosi

Sepelvaltimon tai ohitusleikkauksen taydellinen tukkeutuminen
Epéavakaa angina pectoris

Tarvittavat materiaalit

Seuraavat materiaalit tulisi valmistella kayttéa varten:
Ohjauskatetri

Ohjainlanka

Hemostaattinen venttiili

Ruisku

Tayttolaite

3-tiehana

Kayttoohjeet

Valmistelu

Tarkasta ja varmista jokaisen laitteen oikea toiminnallisuus.

Poista tuote pakkauksesta (sailyttden suojakehikossa).

Huuhtele tuote heparinisoidulla suolaliuoksella pitéden tuote suojakehikossa.
Varmista, ettei tuote saastu lentdmalla pois kehikosta huuhteluprosessin aikana.
Poista tuote varovasti suojakehikosta.

Poista varovasti pallonsuoja ja styletti. Varmista, ettei tuotteessa ole vaurioita.
HUOM: Pallon tayttéa ja tyhjennysté ei suoriteta ennen kayttéa toisin kuin
tavallisen PTCA-pallon katetrin valmistelussa.

Kayttaen huuhtelulaitetta tai huuhteluneulaa, poista ilma ohjainlangan luumenista
huuhtelemalla heparinisoidulla suolaliuoksella tuotteen karjesta (ohjainlangan
luumenin karki).

Yhdisté 3-tiehana tuotteen liitdntéan (pallon tayttoportti) ja varmista 3-tiehanan
vipu “kiinni”-asentoon kanavalle, joka johtaa palloon.
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Tayta tayttolaite sopivalla maaralla laimennettua varjoainetta (varjoaine : hepa-
rinisoitu suolaliuos = 1:1).

Kaanna 3-tiehanan vipu avataksesi virtauskanavan tuotteen ja tayttdlaitteen
valille, ja tayttolaitteen karki alaspain suunnattuna, imaise 20-30 sekuntia.
Tayttolaitteen karki alaspain suunnattuna, lopeta imaisu ja varmista, etta tuotteen
luumeni on iimanvapaa.

Toista ylla oleva prosessi, kunnes tuote on taysin vapaa jaljella olevasta
ilmasta/kuplista.

Poista kaikki jaljella oleva iima tayttolaitteesta, tyhjenna pallo uudelleen ja pida
se tassa tilassa.

*Ala anna ilman tai nesteen paasté palloon, jotta pallon taittofunktio ja ulkonevat
elementit sailyvat.

Tuotteen asettaminen

Noudata jokaisen laakinnallisen laitteen pakkausselostetta ja valmistele laitteet
ennen tuotteen asettamista.

Ylitd kohdeleesio ohjainlangalla ja varmista sen kulkeutuminen distaaliseen
verisuonistoon.

Pallon ollessa taysin tyhjennettyna, aseta varovasti ohjainlangan hantapaa
tuotteen distaalikarkeen ja etene tuotteella kohti kohdeleesiota.

Pallon taytto

Varmista pallon sijainti suhteessa kohdeleesioon ja sulje hemostaattinen venttiili
lukiten pallon paikalleen.

Tayta pallo nimellispaineeseen sopivan ajan ja tyhjenna pallo tayttdlaitteella.
Suorita useita tayttoja tarpeen mukaan.

Dilataation valmistuttua varmista, etté pallo on téysin tyhjennetty, palauta tuote
ohjauskatetriin ja arvioi stenoottisen kohdan parannusta angiografialla.

Jos riittdvaa laajennusta ei saavuteta télla kertaa, lisdparannus saattaa olla
saavutettavissa lisdamalla tayttdpainetta tai -aikaa (katso joustavuuskaavio).

Tuotteen poisto
Pallon taysin tyhjennyttya poista tuote varovasti varmistaen, etta ohjainlanka
pysyy paikallaan.

Sailytystapa, séilyvyysaika ja sterilointi

Sailytystapa

Sailyta tuote huoneenlammdssa paikassa, joka ei ole alttiina korkealle lamp6ti-
lalle ja kosteudelle tai suoralle auringonvalolle, ja ota asianmukaiset varotoimet
varmistaaksesi, ettei tuote ole kosketuksissa veden kanssa.

Valta kallistuksia, tarindita ja iskuja (mukaan lukien kuljetuksen aikana) ja sailyta
tuote turvallisessa ja vakaassa ymparistossa.

Al sailyta kemikaalien lahella tai alueilla, joissa laite voi altistua kaasuille.

Sailyvyysaika

Kayta tdma tuote pakkauksen etiketissa nakyvan "Kaytettava viimeistaan”
-paivamaaran mukaan.

Sterilointimenetelma

Tuotepakkaus on sterilisoitu altistamalla etyleenioksidikaasulle (EtO) eika sita
ole tarkoitettu uudelleen sterilointiin.

Tuotteen takuun vastuuvapauslausekkeet ja korjaustoi-

menpiteiden rajoitukset

MITA TAHANSA GOODMANIN TUOTETTA KOSKIEN, JOKA ON KUVATTU
TAlI MAINITTU TASSA JULKAISUSSA, EI OLE OLEMASSA MITAAN
NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA MISTAAN LAADUSTA,
MUKAAN LUKIEN RAJOITTAMATTA, MITAAN OLETETTUA TAKUUTA
KAUPALLISESTA KELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN. GOODMAN CO., LTD JA SEN TYTARYHTIOT
(‘GOODMAN”) EIVAT OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA,
SATUNNAISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA,
JOITALIITTYY TUOTTEEN KAYTTOON, UUDELLEENKAY TTOON TAI MIHIN

15.

16.

17.
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TAHANSA MUUHUN ASIAAN LITTYEN KYSEISEEN TUOTTEESEEN, PAITSI
SELLAISINA KUIN NIMENOMAISESTI SAADETTY SOVELLETTAVASSA
LAINSAADANNOSSA. KUKAAN El OLE VALTUUTETTU SITOVAAN
GOODMANIA MIHINKAAN EDUSTUKSEEN TAI TAKUUSEEN. MIKA
TAHANSA TUOTE- TAI PALVELUKUVAUS TAI SPESIFIKAATIOT, JOTKA
SISALTYVAT MIHIN TAHANSA GOODMANIN PAINETTUUN MATERIAALIIN,
MUKAAN LUKIEN TAMA JULKAISU, ON TARKOITETTU AINOASTAAN
YLEISESTI KUVAAMAAN KYSEISTA TUOTETTA VALMISTUSHETKELLA
EIKA NE MUODOSTA MITAAN NIMENOMAISIA TAI MUITA TAKUITA.

Viitteet
Laakarin tulisi konsultoida nykyistéa ladketieteellista kirjallisuutta pallolaajennuk-
sesta, kuten ACC/AHA:n julkaisemaa.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto
Yhteenveto tdman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
tulee saataville Euroopan laakinnallisten laitteiden tietokannan / EUDAMEDin
kaynnistamisen jalkeen osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta
kayttamalla perus-UDI-DI:ta : 4543660GMW1403100000000F6.

Haittatapahtumien raportointi
Kaikki vakavat tapahtumat on raportoitava valmistajalle ja toimivaltaiselle viran-
omaiselle omassa valtiossasi.
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Waarschuwingen

Intravasculaire manipulatie van het product moet zorgvuldig worden uitgevoerd
onder fluoroscopie. Verplaatsing van de distale tip van het product of operatie
zonder de locatie ervan te bevestigen kan leiden tot mogelijke schade aan
het product.

Als het product tijdens gebruik weerstand ondervindt en de beweging en locatie
van tip abnormaal zijn, moet het gebruik onmiddellijk worden gestaakt en de
oorzaak onder fluoroscopie worden bevestigd. Voortgezet gebruik kan leiden
tot schade aan het product.

Als de uitgang van de geleidingsdraad van het product voorbij de punt van een
geleidingskatheter is geplaatst, moet ervoor worden gezorgd dat de geleidings-
draad geen speling heeft naar de geleidingsdraad uitgang bij het terugtrekken
van het product in de geleidingskatheter. Het product of de geleidingsdraad kan
onbruikbaar worden of beschadigd raken.

Om de kans op beschadiging van het bloedvat te verkleinen, moet de opgeblazen
diameter van de ballon ongeveer overeenkomen met het bloedvat net proximaal
of distaal van de stenose.

Haal het product voorzichtig uit de beschermring en verwijder de stylet en de
ballonbeschermer van het product en zorg ervoor dat het product niet beschadigd
raakt. Beschadiging van de ballon of het ballonlumen kan leiden tot mislukken
van het opblazen/ leeglaten van de ballon of de functionaliteit beinvioeden.
Gebruik bij het inbrengen en/of uitnemen van het product een gaasje gedrenkt in
gehepariniseerde zoutoplossing om de geleidingsdraad af te vegen en eventuele
vreemde deeltjes van het oppervlak te verwijderen. Verontreinigingen kunnen
schade aan het product of de geleidingsdraad veroorzaken.

Aangezien de uitstekende elementen zowel proximaal als distaal aan de ballon
zijn bevestigd, moet zorgvuldigheid worden geboden wanneer een secundair
hulpmiddel over de ballon wordt geschoven of wanneer het product wordt opge-
haald over het secundaire hulpmiddel dat proximaal aan de ballon is bevestigd,
om te voorkomen dat de uitstekende elementen verstrikt raken in het secundaire
hulpmiddel. Een dergelijke verstrengeling kan leiden tot schade aan het product
en het secundaire hulpmiddel.

Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van het product op laesies met
meerdere geimplanteerde stents, zoals Y-stenting, T-stenting, culotte stenting en
crush stenting (inclusief bifurcaties). De uitstekende elementen kunnen mogelijk
verstrikt raken in de stent. Dit kan leiden tot beschadiging van het product.
Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van het product in distale secties van
medicijnafgevende stents. Er zijn meldingen van extreem vertraagde coating
van neointima met medicijnafgevende stents.

Het product mag alleen worden gemanipuleerd als het volledig is leeggelo-
pen. Bediening terwijl het product opgeblazen is, kan schade aan het product
veroorzaken.

Het product mag alleen worden gebruikt in inrichtingen die een coronaire
bypassoperatie (CABG) in noodgevallen kunnen uitvoeren als voorziening
tegen complicaties die letsel of ernstige complicaties kunnen veroorzaken die
levensbedreigend kunnen zijn.

Gebruik geen producten die organische oplosmiddelen, emulsies op vetbasis of
olie bevatten om schade aan het product te voorkomen, zoals naaf en uitstekende
elementen en/of aantasting van de hydrofiele coating.

PTCA bij patiénten die geen aanvaardbare kandidaten zijn voor coronaire
bypassoperatie vereist zorgvuldige overweging, inclusief mogelijke hemody-
namische ondersteuning tijdens PTCA, aangezien de behandeling van deze
patiéntenpopulatie speciale risico’s met zich meebrengt.

De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. De RBP
is gebaseerd op resultaten van in-vitrotests. Ten minste 99,9% van de ballon
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(met een betrouwbaarheid van 95%) barst niet bij of onder de RBP. Gebruik
een drukmeter om overmatige opblazing van de ballon te voorkomen.

Ga bij het inbrengen in en verwijderen uit een stent voorzichtig te werk onder
fluoroscopie. (Als u dit zonder fluoroscopie doet, kan de katheter beschadigd
raken of kan het bloedvat beschadigd raken.)

Beoogde gebruiker
Interventionele cardiologen die de techniek van PTCA / Percutane Coronaire
Interventie onder de knie hebben.

Beschrijving van het apparaat

Het product is een snel verwisselbare (RX) percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA) ballonkatheter. De ballon heeft nylon draden (uitstekende
elementen) met antislipelementen (NSE) die de dilatatiekracht concentreren om
te voorkomen dat de ballon tijdens het opblazen verschuift. De drie nylondraden
bevinden zich met een interval van 120° parallel aan de schacht en zijn verbonden
aan de distale en proximale uiteinden van de 13 mm lange half-conform ballon.
Binnenin de ballon geven twee radiopake markers de werklengte van de ballon
aan om de juiste positionering in de doellaesie te begeleiden.

Het distale deel van de 2,7 F katheter bestaat uit een schacht met twee lumen;
het buitenste lumen is voor ballondilatatie en het binnenste lumen maakt snelle
uitwisseling van 0,014”” of kleinere voerdraden mogelijk. Er is een hydrofiele
coating aangebracht op de schacht van de katheter en de taps toelopende distale
tip. De proximale schacht bevat katheterinbrengdiepte-markeringen op 93 cm
en 103 cm, en de proximale hub maakt ballonopblazen en -leeglaten mogelijk
met een standaard ballonopblaasapparaat.

Het apparaat is verkrijgbaar in ballondiameters van 2,0 tot 4,0 mm. De nominale
opblaasdruk is 6 atm en de nominale barstdruk is 14 atm. De ballonconformi-
teitstabel vindt u aan het einde van deze gebruiksaanwijzing. Het implantaat is
steriel verpakt met een ballonbeschermer en een stylet die voor gebruik worden
verwijderd.

<Productdiagram>
Doorsnede ballon

A
Uitstekend
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Aanbevolen inflatiedruk (NP: Nominale druk): 6 atm (6x102 kPa)

Maximale opblaasdruk (RBP: Nominale barstdruk): 14 atm (14x102 kPa)
Maximale buitendiameter van compatibele geleidingsdraad: 0,014inch (0,36mm)
Minimale compatibele geleidekatheter-1D: 6F

<Componenten>

Spoelapparaat, katheterklem / 1 stuk

Beoogd doel

Het doel van het gebruik van het product is het verwijden van atherosclerotische
obstructiesegmenten van kransslagaders die moeilijk te verwijden zijn met
gewone POBA (plain old ballon angioplasty) om de kransslagaderdoorstroming
te verbeteren.

Indicaties
Het product is geindiceerd voor ballondilatatie van het stenotische deel van
de kransslagader, inclusief de novo en in-stent restenose, met als doel de
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myocardperfusie te verbeteren. Het product is bedoeld voor gebruik in vaten
met een referentievatdiameter van 2,00-4,00 mm.

Doelgroep patiénten

Patiénten met significante coronaire stenose met bewijs van myocardiale ische-
mie (inclusief zwangere patiénten).

Er zijn geen specifieke klinische gegevens beschikbaar voor zwangere patiénten
(of potentiéle zwangere patiénten).

Klinische voordelen

Het product is bedoeld voor pati€nten met coronaire stenose of occlusie. Het
product is een PTCA-ballonkatheter die bedoeld is om een stenose te verwij-
den die moeilijk te verwijden is met POBA, zoals verkalkte laesies en In-Stent
Restenosis (ISR) die gepaard gaan met een risico op afglijden van de ballon
en het bereiken van revascularisatie.

De klinische voordelen van het product zijn verbetering van ischemische symp-
tomen en functionele ischemische aandoeningen.

Deze voordelen zijn ook van toepassing op specifieke laesies zoals verkalkte
laesies en ISR mooi. Bovendien oefent het product een scorend effect uit op basis
van de drie nylon elementen die op de ballon zijn aangebracht. Daarnaast biedt
de dissectiecontrole met het product voordelen voor gebruikers en patiénten,
inclusief latere behandelingsprocedures.

Contra-indicaties

Het product is gesteriliseerd, is niet herbruikbaar en mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd. Hersterilisatie en/of hergebruik kan leiden tot infectie of degradatie
van productkenmerken zoals ballongrootte, schachtsterkte of smering en kan
resulteren in falen van het product tijdens gebruik.

Vasculatuurspasme zonder significante stenose.

Laesies in de linker hoofdslagader zonder bescherming door collaterale bloed-
stroom, bypass of andere methode.

Laesies in bifurcatie voorbij stentstutten.

Laesie distaal van een pas geimplanteerde stent.

Laesies met schade aan de stent.

Voorzorgsmaatregelen

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Raadpleeg de bijgevoegde documenten van alle geneesmiddelen en medi-
sche hulpmiddelen die worden gebruikt in verband met de doelwitlaesie en de
procedure.

Controleer de specificaties van het product en andere hulpmiddelen die worden
gebruikt in verband met het doelletsel en de procedure.

Gebruik het product niet als de verpakking of de inhoud beschadigd of veront-
reinigd is. Zorg er vooral voor dat u uitstekende elementen niet beschadigt.
Het product moet in een steriele omgeving worden gebruikt.

Het steriele barriéresysteem is een zakje. Alleen de inhoud van het zakje wordt
aseptisch verstrekt.

Bij gebruik voor een zwangere patiént (of potenti€éle zwangere patiént) moet
rekening worden gehouden met de effecten van rontgenstraling op de foetus.
Een onderdeel van dit hulpmiddel bevat de volgende stof die is gedefinieerd
als kankerverwekkend 1B en reproductietoxiciteit 1B in een concentratie van
meer dan 0,1% gewichtsprocent: Kobalt: CAS-nr. 7440-48-4. Het huidige
wetenschappelijke bewijs ondersteunt dat blootstelling aan kobalthoudende
legeringen in medische hulpmiddelen geen gevaar vormt voor carcinogeniteit
of voortplantingstoxiciteit.

Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik
Wees voorzichtig bij het gebruik van de geleidingsdraad of het spoelapparaat
om schade aan het product te voorkomen.

Gebruik geen lucht bij het opblazen van de ballon. Er kunnen complicaties
optreden bij lucht embolisatie.
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Om stolling van bloed in het lumen van de geleidingsdraad te voorkomen en
zo de werking van het product te beinvioeden, moet u het lumen goed spoelen
met gehepariniseerde zoutoplossing en het product niet gedurende langere tijd
gebruiken.

Wanneer de ballon niet concentrisch kan worden opgeblazen, moet u ervoor
zorgen dat de ballon niet beweegt. Beweging van de ballon tijdens het opblazen
kan schade aan het bloedvat veroorzaken.

Het hemostatische ventiel moet gesloten zijn om ervoor te zorgen dat de ballon
tijdens het opblazen niet verschuift. Beweging van de ballon tijdens het opblazen
kan schade aan het bloedvat veroorzaken.

Zorg er bij het sluiten van het hemostatische ventiel voor dat de werking van
de geleidingsdraad of de opblaas-/ontluchtingslijn van de ballon niet wordt
belemmerd.

Als de schacht van het product knikt, mag u het product niet blijven gebruiken
of proberen te repareren. Het product kan beschadigd raken.

Wanneer u meerdere apparaten bij de patiént plaatst, moet u het product en
andere apparaten voorzichtig bedienen om verstrikking te voorkomen. Als u
weerstand voelt tijdens de procedure, controleer dan de oorzaak van de weer-
stand. Het product of andere apparaten kunnen beschadigd raken.
Controleer het product regelmatig op afwijkingen zoals schade, losraken van
aangesloten onderdelen of lekkage van chemische oplossingen.

Nadat de ballon is opgeblazen, mag u de ballon niet opnieuw omwikkelen met
behulp van de ballonbeschermer. De ballon kan beschadigd raken.

Dien tijdens de procedure geschikte antistollingsmiddelen en vaatverwijdende
middelen toe.

Wees voorzichtig tijdens het inbrengen of opblazen in een stent of een harde
laesie zoals verkalkte laesies. Het product kan beschadigd raken.

Draai het product niet binnen een vasculatuur. Rotatie kan leiden tot beschadiging
van het product.

De arts die de procedure leidt, moet de duur en het aantal ballonvullingen bepalen
op basis van zijn/haar ervaringen uit het verleden (20 vullingen zonder stent en
10 vullingen in stent werden geverifieerd door de performance bench test.)
Voer het product af als medisch afval en neem maatregelen om mogelijke
verspreiding van infectie te voorkomen.

Ongewenste voorvallen

Mogelijke ongewenste voorvallen omvatten, maar zijn niet beperkt tot, het
volgende :

acuut myocardinfarct

Aritmie (waaronder ventrikelfibrillatie, bradycardie, tachycardie)
arteriéle spasmen

Arterioveneuze fistels

Coronaire dissectie, perforatie, ruptuur of letsel

Dood

Bloeding of hematoom

Hemorragische complicaties

Hypo/hypertensie

Infectie

Ischemie veroorzaakt door langdurige inflatie

Misselijkheid of braken

Palpitatie

Reactie (bijv. medicinale reactie of allergische reactie op contrastvloeistof)
Restenose na angioplastiek

Beroerte, luchtembolisatie, distale embolisatie

Trombose

Totale occlusie van de kransslagader of bypass transplantaat
instabiele angina pectoris

Benodigde materialen
De volgende materialen moeten worden voorbereid voor gebruik:
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geleidingskatheter
geleidingsdraad
Hemostatisch ventiel
spuit
Opblaassysteem
3-wegs afsluitkraan

Instructies voor gebruik

Voorbereiding

Inspecteer en controleer of elk apparaat correct functioneert.

Haal het product uit de verpakking (blijft in de beschermring).

Spoel het product met gehepariniseerde zoutoplossing terwijl het product in de
beschermring blijft. Zorg dat het product niet verontreinigd raakt doordat het
tijdens het spoelen uit de hoepel wordt geworpen.

Verwijder het product voorzichtig uit de beschermring.

Verwijder voorzichtig de ballonbeschermer en de stilet. Controleer of het product
niet beschadigd is.

OPMERKING: Het opblazen en leeglaten van de ballon mag niet vooér gebruik
worden uitgevoerd, in tegenstelling tot de voorbereiding voor een conventionele
PTCA-ballonkatheter.

Verwijder lucht uit het geleidingsdraadlumen met behulp van het spoelapparaat
of de spoelnaald door te spoelen met gehepariniseerde zoutoplossing vanaf de
producttip (uiteinde van het geleidingsdraadlumen).

Sluit de afsluitkraan aan op de productnaaf (opblaaspoort van de ballon) en
zet de hendel van de afsluitkraan vast in de stand “uit” voor het kanaal naar
de ballon.

Vul een opblaasapparaat met de juiste hoeveelheid verdunde contrastvloeistof
(contrast : gehepariniseerde zoutoplossing = 1:1). Sluit het aan op de kraan en
spoel de poort van de kraan door met contrastvloeistof.

Draai de hendel van de afsluitkraan om het stromingskanaal tussen het product
en het opblaasapparaat te openen en zuig 20-30 seconden met de punt van
het opblaasapparaat naar beneden.

Stop de aspiratie met de punt van het opblaasapparaat naar beneden gericht
en controleer of het lumen van het product vrij is van lucht.

Herhaal het bovenstaande proces totdat het product volledig vrij is van restlucht/
belletjes.

Verwijder alle restlucht uit het opblaasapparaat, laat de ballon weer leeglopen
en handhaaf de conditie.

*Laat geen lucht of vioeistof in de ballon komen om de vouwfunctie van de ballon
en de uitstekende elementen te behouden.

Inbrengen van het product

Volg de bijsluiter van elk medisch hulpmiddel en voltooi de voorbereiding van
de hulpmiddelen voordat het product wordt ingebracht.

Doorkruis de doellaesie met de geleidingsdraad en bevestig dat deze de distale
vasculatuur is binnengedrongen.

Terwijl de ballon volledig leeggelopen is, steekt u het uiteinde van de voerdraad
voorzichtig in de distale tip van het product en brengt u het product naar de
doellaesie.

Ballon opblazen

Bevestig de positie van de ballon ten opzichte van de doellaesie en sluit het
hemostatische ventiel om de ballon vast te zetten.

Blaas de ballon op tot de nominale opblaasdruk voor de juiste tijdsduur en laat
de ballon leeglopen met het opblaasapparaat.

Voer indien nodig meerdere oppompbeurten uit.

Na voltooiing van de dilatatie, zorg ervoor dat de ballon volledig leeggelopen
is, plaats het product terug in de geleidingskatheter en evalueer de verbetering
van de stenotische plek via angiografie.

12.3.5 Als op ditmoment onvoldoende expansie wordt bereikt, kan verdere verbetering
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worden bereikt door de inflatiedruk te verhogen of de tijdsduur te verlengen (zie
nalevingstabel).

Verwijdering van het product

Nadat de ballon volledig is leeggelopen, verwijdert u het product voorzichtig en
zorgt u ervoor dat de geleidingsdraad op zijn plaats blijft.

Bewaarmethode, houdbaarheid en sterilisatie
Bewaarmethode

Bewaar het product op kamertemperatuur, niet blootgesteld aan hoge tempera-
turen en vochtigheid of direct zonlicht en neem de juiste voorzorgsmaatregelen
om ervoor te zorgen dat het product niet in contact komt met water.

ermijd hellingen, trillingen en schokken (ook tijdens transport) en bewaar het
product in een veilige, stabiele omgeving.

Niet bewaren in de buurt van chemicalién of op plaatsen waar het apparaat kan
worden blootgesteld aan gassen.

Houdbaarheidsdatum

Gebruik dit product voor de datum “Te Gebruiken Tot” die op het etiket van de
verpakking staat.

Sterilisatiemethode
De productverpakking is gesteriliseerd door blootstelling aan ethyleenoxide gas
(EtO) en is niet bedoeld om opnieuw gesteriliseerd te worden.

Disclaimers van productgaranties en beperking van

rechtsmiddelen

MET BETREKKING TOT ALLE GOODMAN PRODUCTEN DIE IN DEZE
PUBLICATIE WORDEN AFGEBEELD OF BESCHREVEN, ZIJN ER GEEN
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIES VAN WELKE AARD DAN OOK,
MET INBEGRIP VAN EN ZONDER BEPERKING, ELKE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. GOODMAN CO., LTD EN HAAR DOCHTERONDERNEMINGEN
(“GOODMAN”) ZIJN NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE,
INCIDENTELE, GEVOLG- OF ANDERE SCHADE IN VERBAND MET
HET GEBRUIK, HERGEBRUIK OF ENIG ANDER ASPECT VAN HET/DE
BETREFFENDE PRODUCT(EN), TENZIJ UITDRUKKELIJK ANDERS IS
BEPAALD ONDER DE TOEPASSELIJKE WETGEVING. GEEN ENKELE
PERSOON HEEFT DE BEVOEGDHEID OM GOODMAN TE BINDEN AAN
ENIGE VERTEGENWOORDIGING OF GARANTIE. ALLE PRODUCT- OF
DIENSTBESCHRIJVINGEN OF SPECIFICATIES IN DRUKWERK VAN
GOODMAN, INCLUSIEF DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD
OM HET BETREFFENDE PRODUCT OP HET MOMENT VAN FABRICAGE IN
HET ALGEMEEN TE BESCHRIJVEN EN VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE
OF ANDERE GARANTIES.

Referenties
De arts dient de huidige medische praktijkliteratuur over ballondilatatie te
raadplegen, zoals die gepubliceerd door ACC/AHA.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties voor dit product zal
beschikbaar zijn na de lancering van de European Database on Medical Devices
/ EUDAMED op ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar het hulpmiddel met
behulp van de basis UDI-DI : 4543660GMW1403100000000F6.

Ongewenste voorvallen melden
Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van uw land.
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Avisos

A manipulacéo intravascular do produto deve ser realizada cuidadosamente
sob fluoroscopia. O movimento da ponta distal do produto ou a operagao sem
confirmar sua localizagéo pode resultar em possiveis danos ao produto.
Caso ocorra qualquer resisténcia do produto ou anormalidade no movimento e na
localizagéo da ponta do produto durante a operagao, interrompa imediatamente
o uso e confirme a causa com fluoroscopia. O uso continuo pode resultar em
dados ao produto.

Com a porta de saida do fio-guia do produto colocada além da ponta de um
cateter-guia, deve-se tomar cuidado para eliminar qualquer folga no fio-guia
até a porta de saida do fio-guia ao retrair o produto no cateter-guia. O produto
ou o fio-guia pode ficar inoperante ou sofrer danos.

Para reduzir o potencial de danos ao vaso, o didametro inflado do baldo deve se
aproximar do vaso proximal ou distal a estenose.

Remover cuidadosamente o produto do aro protetor e remover o estilete e o
protetor de baldo do produto, garantindo que nao haja danos ao produto. Danos
ao baldo ou limen do baldo podem causar falha na insuflagdo/desinsuflagao
do baldo ou afetar a funcionalidade.

Ao inserir e/ou retirar o produto, usar uma gaze embebida em solugéo salina
heparinizada para limpar o fio-guia e remover quaisquer particulas estranhas
da superfice. Contaminagéo pode causar danos ao produto ou ao fio-guia.
Como os elementos salientes sdo articulados em ambas as extremidades
proximinal e distal do baldo, deve-se tomar cuidado ao avangar um dispositivo
secundario sobre o baldo ou retirando o produto sobre o dispositivo secundario
localizado proximalmente no baldo a fim de evitar o enredamento dos elementos
salientes com o dispositivo secundario. Tal enredamento pode resultar em danos
ao produto e ao dispositivo secundario.

Deve-se tomar cuidado ao usar o produto nas lesdes com stents multiplos
implantados como stents em T, em Y, culotte e crush (incluindo lesdes bifur-
cadas). Os elementos salientes podem tornar potencialmente enredados no
stent. Tal condigao pode resultar em dados ao produto.

Deve-se tomar cuidado ao usar o produto em sessdes distais dos stents farma-
coldgicos. Ha relatérios de revestimento de neointima extremamente demorado
com stents farmacolégicos.

O produto s6 deve ser manipulado quando estiver totalmente desinsuflado.
Operagéo quando estiver insuflado pode causar danos ao produto.

O produto s6 deve ser usado em instalagdes capazes de operar cirurgia de
revascularizagdo miocardica (CRM) de emergéncia como uma disposi¢éo contra
complicacdes que podem causar lesdes ou complicagdes graves que podem
ser fatais.

Nao use nenhum produto contenha solvente organico, emulsdes lipidicas ou
6leo para prevenir danos ao produto tais como cubo e elementos salientes e/
ou deterioragdo de revestimento hidrofilico.

Angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) em pacientes que nao
s&o candidatos aceitaveis para cirurgia de revascularizagéo miocardica requer
uma consideragao cuidadosa, incluindo uma suporte hemodinamico durante
a ACTP, como o tratamento desta populagdo de pacientes apresente riscos
especiais.

A pressao do baldao ndo deve exceder a pressao de ruptura nominal (RBP, sigla
eminglés). ARBP é baseado nos resultados de teste in vitro. Pelo menos 99,9%
dos baldes (com confidéncia de 95%) néo estourardo em seu RBP ou abaixo
dele. Use um medidor de presséo para evitar a inflagdo excessiva do baldo.
Para insergao no stent e retirada do stent, proceda com cuidado sob fluoros-
copia. (Fazer isso sem fluoroscopia pode danificar esse cateter ou ferir o vaso
sanguineo.)
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Usuario Previsto
Cardiologistas intervencionistas que adquiriram a técnica de ACTP / Intervencéo
Coronariana Percutanea.

Descrigao do dispositivo

O produto é um cateter de baldo para angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) de troca rapida. O baldo tem fios de nailon com elementos
antideslizantes (NSE em inglés) (elementos salientes) que concentram a forga
de dilatagéo para reduzir o deslizamento do baldo durante a insuflagéo. Os
trés fios de nylon estdo localizados em intervalos de 120° paralelo ao eixo e
ligados nas extremidades distal e proximal do baldo Semi-complacente de 13
mm de comprimento. Dentro do baléo, dois marcadores radiopacos indicam o
comprimento de trabalho do baldo para guiar a posi¢gao adequad na lesdo-alvo.
A segdo distal do cateter de 2,7 F contém uma haste de duplo-lumen; o limen
externo é para a dilatagéo do bal&o, e o lumen interno permite a troca rapida de
fios-guia de 0.014” ou menores. O revestimento hidrofilico é aplicado a haste
de cateter e a ponta distal conica. A haste proximal contém marcadores de pro-
fundidade de insergédo do cateter a 93 cm e 103 cm, e o cubo proximal permite
ainsuflagado e desinsuflagéo do baldo usando um dispositivo de insfulagdo do
baldo padronizado.

O dispositivo é disponivel em didametros do baldo variando de 2,0 a 4,0 mm.
A pressao de insuflagdo nominal é de 6 atm e a press&do de romptura nominal
é de 14 atm. A tabela de conformidade do balédo é fornecido no final destas
Instrugdes de Uso. O dispositivo € embalado de forma estéril com um protetor
de baldo e estilete que sdo removidos antes do uso.

<Diagrama do Produto>
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A
Elemento
saliente

Marcador de profundidade
Porta de saida

Marcadores radiopagos  do fio-guia Cubo
] N
-—TT T q’
: 1
! 27F
Balao

93cm |
103cm |

Pressé&o de Insuflagdo Recomendada (NP: Pressdo Nominal): 6 atm (6x10%kPa)
Pressao de Insuflacdo Maxima (RBP: Presséo de Ruptura Nominal): 14 atm
(14x102 kPa)

Diametro Externo Maximo do Fio-guia Compativel: 0.014polegada (0.36mm)
ID Minimo do Cateter de Guia Compativel: 6F

<Componentes>
Dispositivo de Lavagem, Clipe de Cateter / 1unidade cada

Objetivo Previsto

O objetivo do uso do produto é dilatar os segmentos obstruidos ateroscleréticos
de artérias coronarianas que sé&o dificeis de dilatar por POBA (angioplastia
simples com baldo) regular para promover circulagao da artéria coronariana.

Indicagoes

O produto é indicado para dilatagdo do baldo da parte estendtica da artéria
coronariana incluindo ambos reestenose de novo e intrastent, com a finalidade
de melhorar a perfusdo miocardica.

O produto é previsto para uso nos vasos com um diametro de referéncia de
2,00 24,00 mm.
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Populagao de paciente-alvo

Pacientes que estdo com estenose coronariana significativa com evidéncia de
isquemia miocardica (incluindo pacientes gravidas).

Nao ha dados especificos clinicos para pacientes gravidas (ou com potencial
para engravidar).

Beneficios Clinicos

O produto é um cateter do baldo da ACTP destinado a delitar uma estenose
dificil de ser dilatada com POBA, como lesbes calcificadas e Reestenose
Intrastent (RIS) associados ao risco de deslizamento do baléo e obtengdo de
revascularizagdo. Os beneficios clinicos do produto sdo melhoramento de
sintomas isquémicos e de condi¢des isquémicas funcionais.

Estes beneficios também sao aplicaveis bem para lesdes particulares como
lesdes calcificadas e RIS. Ademais, o produto exerce um efeito de marcagao
com base nos trés elementos de nailon carregados no baldo. Adcionalmente, o
controle de dissecg@o com o produto traz beneficios a utilizadores e pacientes,
incluindo procedimentos de tratamento subsequentes.

Contra-indicagoes

O produto € estéril, ndo é reutilizavel e ndo deve ser reesterilizado.
Reesterilizacdo e/ou reutilizagdo pode resultar em infeccdo ou degradagao
de caracteristicas do produto, tais como tamanho do baldo, resisténcia ou
lubricidade do haste, e pode resultar em falha no uso do produto.

Espasmo de vasculatura sem estenose significativo.

Lesdes no tronco de coronaria esquerda sem protecéo pela circulagdo sanguinea
colateral, revascularizagdo ou qualquer outro método.

Lesdes localizadas na bifurcagéo além das hastes do stent.

Leséo localizada distalmente a um stent recém-implantado.

Lesdes com danos ao stent.

Precaucgodes

Precaugoes Antes do Uso

Consulte os documentos anexos de todos os produtos farmacéuticos e dispo-
sitivos médicos usados em relagdo a lesdo-alvo e ao procedimento.
Confirme especificagdes do produto e outros dispositivos usados em relagéo
a leséo-alvo e ao procedimento.

N&o use o produto se a embalagem ou contetidos for danificada ou contaminada.
Tome cuidado especial para ndo danificar os elementos salientes.

Todo o uso de produto deve ser realizado em um ambiente estéril.

O sistema de barreira estéril € uma bolsa. Somente o contetido da bolsa é
fornecido de forma asséptica.

Quando usado em uma paciente gravida (ou com possibilidade de estar gravida),
os efeitos dos raios X no feto devem ser considerados.

Um componente deste despositivo contém a seguinte substancia definido como
Carcinogenicidade 1B e toxidade reprodutiva 1B em concentragéo acima de
0,1% peso por peso: Cobalto: CAS No. 7440-48-4. As evidéncias cientificas
atuais sustentam que a exposicao as ligas contendo cobalto nos dispositivos
médicos néo representa um risco de carcinogenicidade ou toxidade reprodutiva.

Precaugoes Durante o Uso

Tome cuidado quando usar o fio-guia ou o dispositivo de lavagem para garantir
que nao ocorra nenhum dano ao produto.

Nao use ar ao realizar a insuflagdo do balédo. Ha potencial de causar compli-
cagdes associadas com a embolia gasosa.

Para evitar a coagulagdo do sangue dentro do lumen do fio-guia, afetando assim
as operagdes do produto, certifique-se de lavar o liumen adequadamente com
salina heparnizada e n&o use o produto por um longo periodo de tempo.
Quando o baldo nao conseguir ser insuflado concentricalmente, tome cuidado
para que ndo ocorra o movimento do baldo. O movimento do baldo durante
insuflagéo pode causar dano ao vaso.
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10.

1.
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A valvula hemostatica deve estar fechada para que a posigédo do baldo esteja
fixada durante a insuflagdo. O movimento do baldo durante insuflagédo pode
causar dano ao vaso.

Ao fechar a valvula hemostatica, certifique-se de impedir a operagao do fio-guia
ou a linha de insuflagdo/desinsuflagao do baldo.

Se o produto apresentar tor¢do no eixo, ndo continue a usa-lo nem tente con-
serta-lo. Pode-se ocorrer danos ao produto.

Ao colocar varios dispositivos no paciente, opere cuidadosamente o produto e
outros dispositivos para prevenir emaranhamento. Se sentir resisténcia durante
o procedimento, confirme a causa de resisténcia. Pode-se causar danos ao
produto ou aos outros dispositivos.

Verifique regularmente se ha alguma anormalidade no produto, como danos,
afrouxamento das segbes conectadas ou vazamento de solugdes quimicas.
Depois que o baldo tiver sido inflado, ndo enrole novamente o baldo usando o
protetor de baldo. Pode-se causar danos ao bal&o.

Administre anticoagulantes e vasodilatadores apropriados durante o
procedimento.

Deve-se tomar cuidado durante a insercéo ou insuflagéo dentro de um stent ou
uma lesdo dura como lesdes calcificadas. Pode-se ocorrer danos ao produto.
N&o rode o produto dentro de uma vasculaltura. A rotagdo pode resultar em
danos ao produto.

O médico responsavel pelo procedimento deve determinar a duragédo e o
numero de insuflagdes do baldo baseados em suas experiéncias anteriores
(20 insuflagdes sem stent e 10 insuflagdes de intrastent foram verificadas pela
realiz¢éo de teste de bancada.)

Descarte o produto como residuo médico e tome medidas para evitar a possivel
disseminagao da infecgao.

Eventos Adversos

Os eventos adversos incluem, mas ndo se limitam a, os seguintes :
Infarto agudo do miocardio

Arritmia (incluindo fibrilagéo ventricular, bradicardia, taquicardia)
Espasmo Arterial

Fistula arteriovenosa

Dissecgao, perfuragao, ruptura ou lesao coronariana

Morte

hemorragia ou hematoma

Complicagdes hemorragicas

Hipo / Hipertensao

Infeccao

Isquemia causada por insuflagdo de longa duragao

Nausea ou vémito

Palpitagcédo

Reacdo (e.x., reagdo medicamentosa ou reagéo alérgica ao meio de contraste)
Reestenose apos angioplastia

Acidente vascular cerebral, embolia gasosa, embolia distal
Trombose

Oclusao total da artéria coronariana ou revascularizagdo do miocardio
Angina instavel

Materiais Exigidos

Os materiais seguintes devem ser preparados para uso:
Cateter de Guia

Fio-guia

Valvula Hemostatica

Seringa

Dispositivo de Insuflagéo

torneira de 3 vias
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Instrugoes de Uso

Preparagao

Inspecione e confirme cada dispositivo para funcionalidade correta.

Retire o produto da embalagem (permanecendo no aro de proteg&o).

Lave o produto com solucdo salina heparinizada, mantendo o produto no aro
de protecdo. Assegure que o produto ndo fica contaminado por ser ejectado
do aro durante o processo de lavagem.

Retire cuidadosamente o produto do aro de protegéo.

Retire cuidadosamente o protetor de baléo e o estilete. Confirme que nédo ha
danos ao produto.

NOTA: A insuflagdo e desinsuflagdo do baldo ndo deve ser realizada antes
de uso, diferentemente da preparagéo para o cateter do baldo da ACTP
convencional.

Utilizando o dispositivo de lavagem ou a agulha de lavagem, retire o ar do limen
do fio-guia através da lavagem com solugédo salina heparinizada a partir da
ponta do produto (ponta do lumen do fio-guia).

Conete a torneira ao cubo do produto (porta de insuflagdo do baldo), e fixe a
alavanca da torneira na posigéo de “off” para o canal do baléo.

Prepare um dispositivo de insuflagdo com a quantidade adequada de meio de
contraste diluido (contraste: solugdo salina heparinizada = 1:1). Conecte-o a
torneira e lave a porta da torneira com meio de contraste.

Gire a alavanca da torneira para abrir o canal de fluxo entre o produto e o
dispositivo de insuflagéo e, com a ponta do dispositivo de insuflagdo voltada
para baixo, aspire por 20 a 30 segundos.

Com a ponta do dispositivo de insuflacdo voltada para baixo, interrompa a
aspiragao e confirme se o limen do produto esta desprovido de ar.

Repita o processo acima até que o produto esteja completamente livre de ar/
bolhas residuais.

Removendo todo o ar residual do dispositivo de insuflagdo, esvazie novamente
o baldo e mantenha a condigao.

*N&o permita o ar ou liquido entrar o baléo para preservar a funcionalidade de
dobragem do baldo e os elementos salientes.

Insercéao De Produto

Siga o folheto informativo de cada dispositivo médico e complete a preparagao
dos dispositivos antes da insergéo do produto.

Atravesse a lesdo-alvo com o fio-guia e confirme sua entrada na vascula-
tura distal.

Com o baldo completamente desinsuflado, insira cuidadosamente a extremi-
dade da cauda do fio-guia na ponta distal do produto e avance o produto até a
les&o-alvo.

Insuflagao do Balao

Confirme a posicéo do baldo em relagdo a lesdo-alvo e feche a valvula hemos-
tatica, travando o bal&o no lugar.

Insufle o baldo até a pressao de insuflagdo nominal por um periodo de tempo
adequado e desinsufle o baldo utilizando o dispositivo de insuflacéo.

Realize insuflagdes multiplas conforme necessario.

Apo6s a conclusao da dilatagao, certifique-se de que o balédo esteja completa-
mente desinsuflado, retorne o produto para dentro do cateter guia e avalie a
melhora do local estenético por meio de angiografia.

Caso uma expansdo adequada nao seja alcangada neste momento, uma
melhoria adicional pode ser alcangada aumentando a pressao de insuflagao
ou o periodo de tempo (ver tabela de conformidade).

Retirada do Produto

Depois de completar a desinsuflagao do baldo, retire cuidadosamente o produto,
garantindo que o fio-guia permaneca no local.
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Método de Armazenamento, Validade e Esterilizagao
Método de Armazenamento

Armazene o produto em um local com temperatura ambiente, ndo exposto a altas
temperaturas e umidade ou a luz solar direta, e tome as devidas precaugées
para garantir que o produto néo entre em contato com a agua.

Evite inclinagdes, vibragdes e impactos (incluindo durante transportacao) e
armazene em um ambiente seguro e estavel.

N&o armazene perto de produtos quimicos ou em areas onde o dispositivo
possa ser exposto aos gases.

Validade
Utilize este produto antes da data de validade demonstrada na etiqueta de
embalagem.

Método de Esterilizagao
A embalagem do produto foi esterilizada por exposicdo ao Gas Oxido de Etileno
(ETO) e ndo se destina a ser reesterilizada.

Isengoes de Responsabilidade da Garantia do Produto e

Limitagao de Recursos

COM RELAGAO A TODO E QUALQUER PRODUTO DA GOODMAN
RETRATADO OU DESCRITO NESTA PUBLICAGAO, NAO HA GARANTIAS
EXPRESSAS OU IMPLICITAS DE QUALQUER TIPO, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A GOODMAN CO.,
LTD E SUAS SUBSIDIARIAS (“GOODMAN”) NAO SERAO RESPONSAVEIS
POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS
OU OUTROS DANOS RELACIONADOS AO USO, REUTILIZAGAO OU
QUALQUER OUTRO ASPECTO DO(S) PRODUTO(S) RELEVANTE(S),
EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE PREVISTO NA LEGISLAGAO
APLICAVEL. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR
A GOODMAN A QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA. QUALQUER
DESCRIGAO OU ESPECIFICAGAO DE PRODUTO OU SERVIGCO CONTIDA
EM QUALQUER MATERIAL IMPRESSO DA GOODMAN, INCLUINDO ESTA
PUBLICAGAO, DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE A DESCRIGAO GERAL DO
PRODUTO RELEVANTE NO MOMENTO DA FABRICACAO E NAO CONSTITUI
NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU DE OUTRA NATUREZA.

Referéncias

O médico deve consultar a literatura de pratica médica atual sobre dilatagao
com baldo, como a publicada pela Colégio Americano de Cardiologia(ACC,
sigla em inglés)/Associagdo Americana do Coragao (AHA, sigla em inglés).

Sumario de Seguranga e Desempenho Clinico

O sumadrio de seguranca e desempenho clinico para este produto sera acessivel
depois do langamento do European Database on Medical Devices / EUDAMED
em ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo usando o UDI-DI basico
1 4543660GMW1403100000000F6.

Relatérios de Eventos Adversos
Quaisquer incidetes graves devem ser comunicados ao fabricante e & autoridade
competente de seu Estado.
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Varovani

Intravaskularni manipulace s vyrobkem by méla byt provadéna opatrné pod
fluoroskopii. Pohyb distalnim hrotem vyrobku nebo operace bez potvrzeni jeho
umisténi mize vést k moznému poskozeni vyrobku.

Pokud se béhem operace objevi jakykoli odpor vyrobku a abnormality v pohybu
a umisténi hrotu vyrobku, okamzité prestarite vyrobek pouzivat a zkontrolujte
pri¢inu pod fluoroskopii. Pokracovani v pouzivani miize mit za nasledek posko-
zeni vyrobku.

Kdyz je vystupni port vodiciho dratu vyrobku umistén za distalni stranou hrotu
vodiciho katétru, je tfeba dbat na to, aby byl vodici drat od distalniho konce vodi-
ciho katétru k vystupnimu portu vodiciho dratu rovny (bez vile nebo provéseni).
Vyrobek nebo vodici drat se mohou stat nefunkénimi nebo se mohou poskodit.
Aby se snizila moznost poSkozeni cévy, mél by se nafouknuty primeér balonku
priblizovat priméru cévy tésné proximalné nebo distalné od stendzy.

Opatrné vyjméte vyrobek z ochranné obruce a sejméte z néj stylet a ochranné
pouzdro balénku, aby nedoslo k poskozeni vyrobku. Poskozeni balénku nebo
lumen balénku mize zplsobit selhani nafukovani/vyfukovani balénku nebo
ovlivnit jeho funkénost.

Pti zavadéni a/nebo vytahovani vyrobku pouZijte gazu napusténou heparinizo-
vanym fyziologickym roztokem, abyste otfeli vodici drat a odstranili z povrchu
v8echny cizi ¢astice. Znecisténi mize zpUsobit poskozeni vyrobku nebo vodi-
ciho dratu.

Vzhledem k tomu, Ze vy€nivajici prvky jsou spojeny jak na proximalnim, tak
na distalnim konci balénku, je tfeba dbat opatrnosti pfi posouvani sekundar-
niho zafizeni po balénku nebo pfi odebirani vyrobku pfes sekundarni zafizeni
umisténé proximalné k baldonku, aby nedoslo k zamotani vy€nivajicich prvku
do sekundarniho zafizeni. Takové zamotéani mize mit za nasledek poskozeni
vyrobku a sekundarniho zafizeni.

PFi pouziti vyrobku u |ézi s vice implantovanymi stenty, jako jsou Y stenty, T
stenty, culotte stenty a crush stenty (v€etné bifurkacnich l1ézi), je tfeba dbat
zvysené opatrnosti. Vy€nivajici prvky se mohou potencialné zamotat na stent.
Takovy stav mize vést k poSkozeni vyrobku.

P¥i pouziti vyrobku v distalnich Usecich stentli uvolriujicich Ié€ivo je tfeba dbat
zvy$ené opatrnosti. Existuji zpravy o extrémné opozdéném pokryti neointimy
u lékovych elu¢nich stentd.

S vyrobkem by se mélo manipulovat pouze pfi Uplném vyprazdnéni. Prace s
nafouknutym vyrobkem muze zplsobit jeho poskozeni.

Vyrobek by mél byt pouzivan pouze v zafizenich, ktera jsou schopna provadét
akutni koronarni bypass (CABG), jako pojistka proti komplikacim, které mohou
zpusobit zranéni nebo zavazné komplikace, které by se mohly ukazat jako Zivot
ohrozujici.

Nepouzivejte Zadné vyrobky obsahujici organicka rozpoustédla, emulze na bazi
tukd nebo olej, aby nedoslo k poskozeni vyrobku, napf. k poSkozeni naboje a
vyénivajicich prvka a/nebo k poskozeni hydrofilniho povlaku.

PTCA u pacientl, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty na koronarni bypass, vyza-
duje peclivé zvazeni, v€etné pripadné hemodynamické podpory béhem PTCA,
protoze lé¢ba téchto pacientli s sebou nese zvlastni riziko.

Tlak balonku nesmi prekrocit jmenovity destrukéni tlak (RBP). RBP vychazi
z vysledku testovani in vitro. Nejméné 99,9 % balonku (s 95% spolehlivosti)
nepraskne pfi jejich RBP nebo pod nim. Pouzivejte tlakomér, abyste zabranili
nadmérnému nafouknuti balonku.

PFi zavadéni do stentu, vytahovani ze stentu postupujte opatrné pod fluoroskopii.
(Pokud tak uginite bez fluoroskopie, miiZze dojit k poSkozeni tohoto katétru nebo
poranéni cévy.)
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Urceny uzivatel
Intervenéni kardiologové, ktefi si osvojili techniku PTCA / perkutanni koronarni
intervence.

Popis zafizeni

Vyrobek je balonkovy katétr pro perkutanni transluminalni koronarni angioplas-
tiku (PTCA) s rychlou vyménou (RX). Balonek ma nylonova vlakna (vy¢nivajici
prvky) s protiskluzovym prvkem (NSE), ktera soustfeduji dilata¢ni silu, aby
se snizilo sklouzavani balonku béhem nafukovani. Tfi nylonové zavity jsou
umistény v intervalech 120° rovnobézné s hfideli a jsou spojeny na distalnim
a proximalnim konci 13 mm dlouhého polopruzného balonku. Uvnitf balonku
jsou dvé rtg-kontrastni znacky oznacujici pracovni délku balonku, které slouzi
jako voditko pro spravné umisténi v cilové 1ézi.

Distalni ¢ast katétru 2,7 F se sklada z hfidele s dvéma lumeny; vnéjsi lumen
slouzi k dilataci balonku a vnitfni lumen umoznuje rychlou vyménu vodicich
dratd o praméru 0,014”” nebo mensim. Na katétrovou hfidel a zdzenou distalni
$picku se nanese hydrofilni povlak. Proximalni hfidel obsahuje znacky hloubky
zavedeni katétru v 93 cm a 103 cm a proximalni naboj umoznuje nafukovani a
vypousténi balonku pomoci standardniho zafizeni pro nafukovani balonku.
Zafizeni je k dispozici v primérech balénkd od 2,0 do 4,0 mm. Jmenovity tlak
pfi nafukovani je 6 atm a jmenovity tlak pfi roztrzeni je 14 atm. Tabulka shody
balénkl je uvedena na konci tohoto navodu k pouziti. Pfistroj je balen sterilné
s ochrannym pouzdrem balénku a styletem, které se pfed pouzitim odstrani.

<Snimek vyrobku>
Prirez balénku

Vyénivajici
prvek

Znaceni hloubky
Vystupni otvor

Rtg-kontrastni znacky  vodiciho dratu Rozbocovaé

—TT A -’
¥
‘ 2.7F
Balonek
« 93cm >
103cm |

Doporuéeny tlak husténi (NP: Nominalni tlak): 6 atm (6 x 102 kPa)

Maximalni tlak nahusténi (RBP: Rated Burst Pressure (Jmenovity tlak pfi roz-
trzeni) ): 14 atm (14 x 102 kPa)

Maximalni kompatibilni vnéj$i primér vodiciho dratu: 0,014 palce (0,36 mm)
Minimalni kompatibilni ID vodiciho katétru: 6F

<Komponenty>

Proplachovaci zafizeni, svorka katétru / po 1 jednotce

ZamysSleny ucel

Ucelem pouziti vyrobku je dilatace aterosklerotickych obturovanych useku
koronarnich tepen, které je obtizné dilatovat béZnou POBA (prostou balénkovou
angioplastikou), aby se zlepsil pratok koronarni tepnou.

Indikace

Pripravek je indikovan k balénkové dilataci stenotického useku koronarni tepny
véetné restendzy de novo i in-stent za u¢elem zlep$eni perfuze myokardu.
Ptipravek je ur€en k pouziti v cévach o referenénim priméru 2,00-4,00 mm.

Cilova populace pacientti

Pacienti, ktefi maji vyznamnou koronarni sten6zu s prokazanou ischémii myo-
kardu (v€etné téhotnych pacientek).

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje specifické pro téhotné pacientky (nebo
potencialni téhotné).
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Klinické pfinosy

PFipravek je ur€en pro pacienty, ktefi maji koronarni stenézu nebo okluzi.
Pripravek je PTCA balénkovy katétr, ktery je ur€en k dilataci stendzy, kterou je
obtizné dilatovat pomoci POBA, jako jsou kalcifikované |éze a in-stent resten6zy
(ISR) spojené s rizikem sklouznuti balénku a dosaZeni revaskularizace.
Klinickym pfinosem pfipravku je zlep$eni ischemickych pFiznaku a funk&nich
ischemickych stavu.

Tyto vyhody jsou také pouzitelné pro specifické léze, jako jsou kalcifikované
léze a ISR. Kromé toho ma vyrobek skérovaci u¢inek na zakladé tfi nylonovych
prvkl vlozenych do balonku. Kontrola disekce pomoci vyrobku navic pfinasi
vyhody uZivateldm i pacientim, véetné naslednych lé¢ebnych postupu.

Kontraindikace

Vyrobek je sterilni, neni uréen k opakovanému pouziti a nesmi se opakované
sterilizovat. Opakovana sterilizace a/nebo opakované pouziti by mohly vést k
infekci nebo zhor$eni viastnosti vyrobku, jako je velikost baldnku, pevnost hfidele
nebo lubrikace, a mohly by mit za nasledek selhani vyrobku béhem pouzivani.
Cévni spazmus bez vyrazné stenozy.

Léze vlevém hlavnim kmeni bez ochrany kolateralnim krevnim tokem, bypassem
nebo jinou metodou.

Léze nachazejici se v bifurkaci mimo vzpéry stentu.

Léze umisténa distalné od Cerstvé implantovaného stentu.

Léze s poSkozenim stentu.

Bezpecnostni opatieni

Opatreni pred pouzitim

Viz pfilozené dokumenty vSech pouzivanych lé€ivych pfipravk( a zdravotnickych
prostiedku ve vztahu k cilové 1ézi a postupu.

Ovérte si specifikace pfipravku a dalSich pouZitych prostfedkt ve vztahu k
cilové 1ézi a postupu.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal nebo obsah poSkozeny nebo kontamino-
vany. Dbejte zejména na to, abyste neposkodili vyénivajici prvky.

Veskeré pouzivani vyrobku by mélo probihat ve sterilnim prostredi.

Sterilni bariérovy systém je sacek. Pouze obsah v sacku je dodavan asepticky.
PFi pouziti u téhotné pacientky (nebo potencialné t&éhotné) je tfeba zvazit ucinky
rentgenového zareni na plod.

Jedna slozka tohoto prostfedku obsahuje nasledujici latku definovanou jako
karcinogenni 1B a toxicka pro reprodukci 1B v koncentraci vy$Si nez 0,1 %
hmotnosti: Kobalt: CAS ¢&. 7440-48-4. Soucasné védecké dliikazy potvrzuji, ze
expozice slitinam obsahujicim kobalt ve zdravotnickych prostfedcich nepied-
stavuje nebezpedi z hlediska karcinogenity nebo reprodukéni toxicity.
Bezpecnostni opatieni pri pouzivani

Pfi pouzivani vodiciho dratu nebo proplachovaciho zafizeni dbejte na to, aby
nedoslo k poSkozeni vyrobku.

Pri nafukovani balénku nepouzivejte vzduch. Existuje potencial zpUsobit kom-
plikace spojené se vzduchovou embolizaci.

Abyste zabranili koagulaci krve v lumenu vodiciho dratu, coz by ovlivnilo fungo-
vani produktu, ujistéte se, Ze jste lumen dostatecné proplachli heparinizovanym
fyziologickym roztokem a nepouzivejte produkt po del$i dobu.

Pokud nelze balének koncentricky nafouknout, dbejte na to, aby nedoslo k pohybu
balénku. Pohyb balénku béhem nafukovani mize zplsobit poskozeni cévy.
Hemostaticky ventil by mél byt uzavien, aby nedoslo k polohovani/pohybu
balonku béhem nafukovani. Pohyb balénku béhem nafukovani maze zpusobit
poskozeni cévy.

PFi uzavirani hemostatického ventilu dbejte na to, abyste nebranili ¢innosti
vodiciho dratu nebo vedeni nafukovani/odfukovani balénku.

Pokud dojde k zalomeni/zkrouceni vyrobku na hideli, nepokracujte v pouzivani
ani se nepokousejte o opravu. Mohlo by dojit k po§kozeni vyrobku.
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P¥i zavadéni vice zafizeni do pacienta pracujte s vyrobkem a ostatnimi zafizenimi
opatrné, aby nedoslo k jejich zamotani. Pokud je pfi zakroku pocitovan odpor,
ovérte pricinu odporu. Maze dojit k poskozeni vyrobku nebo jinych zatizeni.
Pravidelné kontrolujte, zda na vyrobku nejsou abnormality, jako je po$kozeni,
uvolnéni pfipojenych €asti nebo unik chemickych roztoku.

Po nafouknuti balénku balédnek znovu nezavijejte pomoci ochranného pouzdra
balénku. Mohlo by dojit k poskozeni balénku.

Béhem zakroku podavejte vhodna antikoagulancia a vazodilatancia.

PFi zavadéni nebo nafukovani uvnitf stentu nebo tvrdé 1éze, jako jsou kalcifiko-
vané |éze, je tfeba dbat zvySené opatrnosti. Mohlo by dojit k poskozeni vyrobku.
Vyrobek neotacejte v cévnim fecisti. Otaceni mize vést k poskozeni vyrobku.
Lékar, ktery vede zakrok, by mél ur¢it dobu trvani a po¢et nafouknuti balénku na
zakladé svych pfedchozich zku$enosti (20 nafouknuti bez stentu a 10 nafouknuti
ve stentu bylo testem na pracovni stolici.)

Vyrobek zlikvidujte jako zdravotnicky odpad a pfijméte opatfeni k zabranéni
mozného Sifeni infekce.

Nezadouci prihody

Mozné nezadouci pfihody zahrnuji mimo jiné nasleduijici :

akutni infarkt myokardu

arytmie (véetné fibrilace komor, bradykardie, tachykardie)

arterialni kfece

arteriovenozni pistél

disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni tepny

smrt

krvaceni nebo hematom

krvacivé komplikace

hypo/hypertenze

infekce

ischémie zplsobena dlouhotrvajicim nafouknutim

nevolnost nebo zvraceni

palpitace

reakce (napf. reakce na léky nebo alergicka reakce na kontrastni latku)
restendza po angioplastice

cévni mozkova pfihoda, vzduchova embolizace, distalni embolizace
tromboéza

totalni uzavér koronarni tepny nebo bypassu

nestabilni angina pectoris

Pozadované materialy

K pouziti by mély byt pFipraveny nasledujici materialy:

vodici katétr

vodici drat

hemostaticky ventil

stfikacka

inflacni zafizeni

3cestny uzaviraci kohout

Navod k pouziti

Priprava

Zkontrolujte a potvrdte spravnou funk&nost kazdého zatizeni.

Vyjméte vyrobek z obalu (zistava v ochranné obruci).

Vyrobek ponechte v ochranné obruci a proplachnéte heparinizovanym fyziolo-
gickym roztokem. Zajistéte, aby nedo$lo ke kontaminaci vyrobku vyhozenim/
vypadnutim z obru¢e béhem proplachovani.

Opatrné vyjméte pfipravek z ochranné obruce.

Opatrné vyjméte ochranné pouzdro baldnku a stylet. Zkontrolujte, zda nedos$lo
k poskozeni vyrobku.
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UPOZORNENI: Nafukovani a vyfukovani balénku se pfed pouzitim neprovadi,
na rozdil od pfipravy bézného PTCA balénkového katétru.

Pomoci proplachovaciho zafizeni nebo proplachovaci jehly odstrarite vzduch z
lumen vodiciho dratu proplachovanim heparinizovanym fyziologickym roztokem
skrz od Spicky vyrobku (Spicka lumen vodiciho dratu).

Pripojte uzaviraci kohout k naboji vyrobku (portu pro nafukovani balénku) a
zajistéte packu uzaviraciho kohoutu v poloze “vypnuto” pro kanal k balénku.
Naplrite nafukovaci zafizeni pfisluSnym mnozstvim nafedéné kontrastni latky
(kontrast: heparinizovany fyziologicky roztok = 1:1). PFipojte jej ke kohoutku a
proplachnéte port kohoutku kontrastni latkou.

Otocte packou kohoutku, aby se otevrel pratokovy kanal mezi pfipravkem a
inflacnim zafizenim, a s hrotem inflaéniho zafizeni sméfujicim dol aspirujte
po dobu 20-30 sekund.

S hrotem nafukovaciho zafizeni sméfujicim dolll pfestarite aspirovat a ovérte,
zda je lumen pfipravku zbaven vzduchu.

VySe uvedeny postup opakujte, dokud neni vyrobek zcela zbaven zbytkového
vzduchu/bublinek.

Odstrarite veskery zbytkovy vzduch z nafukovaciho zafizeni, opét vypustte
balének a udrZujte tento stav.

*Z dlivodu zachovani funk&nosti skladani balénku a vyénivajicich prvkl nedovolte,
aby se do balénku dostal vzduch nebo tekutina.

Vlozeni vyrobku

Postupujte podle pfibalového letaku kazdého zdravotnického prostfedku a pred
zavedenim vyrobku dokoncete jeho pfipravu.

Prekfizte cilovou Iézi vodicim dratem a potvrdte jeho vstup do distalni cévy.
Kdyz je baldnek zcela vypustén, opatrné zasurite konec vodiciho dratu do
distalniho hrotu vyrobku a posurite vyrobek k cilové 1ézi.

Nafukovani balonku

Potvrdte polohu balénku vzhledem k cilové 1ézi a uzaviete hemostaticky ventil,
&imz balonek zajistite na misté.

Nafouknéte baldnek na jmenovity tlak po pfislu§nou dobu a vypustte balének
pomoci nafukovaciho zafizeni.

Podle potfeby provedte nékolikanasobné nafouknuti.

Po dokonéeni dilatace se ujistéte, Ze je balonek zcela vyprazdnén, vratte
pfipravek do vodiciho katétru a zhodnotte zlep$eni stenotického mista pomoci
angiografie.

Pokud by v této dobé nebylo dosazeno adekvatni expanze, Ize dalSiho
zlepSeni dosahnout zvySenim inflaniho tlaku nebo prodlouzenim doby (viz
tabulka shody).

Odstranéni pripravku

Po Uplném vyprazdnéni balénku opatrné vyjméte vyrobek a dbejte na to, aby
vodici drat zustal na svém misté.

Zpusob skladovani, doba pouzitelnosti a sterilizace
Zpusob skladovani

Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté na misté, které neni vystaveno vysoké
teploté a vlhkosti nebo pfimému slune¢nimu zafeni, a pfijméte vhodna opatfeni,
aby se vyrobek nedostal do kontaktu s vodou.

Vyvarujte se naklondm, vibracim a narazdm (i béhem prepravy) a skladujte v
bezpe&ném, stabilnim prostredi.

Neskladujte v blizkosti chemikalii nebo v mistech, kde muze byt zafizeni vysta-
veno pusobeni plyn(.

Doba pouzitelnosti

Tento vyrobek spotfebujte pfed datem ,Spotfebujte do” uvedenym na Stitku obalu.

Metoda sterilizace

Obal vyrobku byl sterilizovan pusobenim plynného etylenoxidu (EtO) a neni
uréen k opétovné sterilizaci.
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Odmitnuti zaruky na vyrobek a omezeni opravnych

prostredki

S OHLEDEM NA VSECHNY VYROBKY GOODMAN VYOBRAZENE
NEBO POPSANE V TETO PUBLIKACI NEEXISTUJi ZADNE VYSLOVNE
ANI PREDPOKLADANE ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, VCETNE A BEZ
OMEZENI JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST GOODMAN CO.,
LTD A JEJi DCERINE SPOLECNOSTI (DALE JEN “GOODMAN") NENESOU
ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE
$KODY V SOUVISLOSTI S POUZIVANIM, OPAKOVANYM POUZITIM NEBO
JAKYMKOLI JINYM ASPEKTEM PRISLUSNEHO PRODUKTU (PRODUKTU),
S VYJIMKOU PRIPADU VYSLOVNE STANOVENYCH PLATNYMI PRAVNIMI
PREDPISY. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA ZAVAZOVAT SPOLECNOST
GOODMAN K JAKEMUKOLI PROHLASENiI NEBO ZARUCE. JAKYKOLI POPIS
VYROBKU NEBO SLUZBY NEBO SPECIFIKACE OBSAZENE V TISKOVINACH
SPOLECNOSTI GOODMAN, VECETNE TETO PUBLIKACE, SLOUZI POUZE
K OBECNEMU POPISU PRISLUSNEHO VYROBKU V DOBE VYROBY A
NEPREDSTAVUJI ZADNE VYSLOVNE ANI JINE ZARUKY.

Odkazy
Lékar by se mél seznamit s aktualni Iékafskou literaturou o balénkové dilataci,
napfiklad s literaturou vydanou ACC/AHA.

Shrnuti bezpeénosti a klinického vykonu

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti tohoto vyrobku bude k dispozici po
spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkl / EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte tento prostfedek pomoci zakladniho
UDI-DI : 4543660GMW1403100000000F6.

Hlaseni nezadoucich pfrihod

Veskeré zavazné udalosti je tfeba hlasit vyrobci a prisluSnému organu
vaseho statu.
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Varovania

Intravaskularna manipulacia s produktom by mala byt opatrne vykonavana pod
fluoroskopiou. Pohyb distalneho konca produktu alebo operacia bez potvrdenia
jeho polohy méze viest k moznému poskodeniu produktu.

V pripade akéhokolvek odporu produktu a abnormality v pohybe a umiestneni
Spicky produktu po¢as operacie okamzite preruste pouzivanie a potvrdte pri¢inu
pod fluoroskopiou. Pokracujuce pouzivanie moze viest k poskodeniu produktu.
Pri umiestneni vystupného portu vodiaceho drétu produktu za Spi¢ku vodiaceho
katétra by sa malo dbat na odstranenie akejkolvek volnosti vo vodiacom dréte k
vystupnému portu vodiaceho drétu pri stahovani produktu do vodiaceho katétra.
Produkt alebo vodiaci drét méZu stat neoperabilnymi alebo utrpiet poSkodenie.
Na znizenie potencialu poSkodenia cievy by nafuknuty priemer balénika mal
zodpovedat cieve prave proximalne alebo distalne k stendze.

Produkt opatrne vyberte z ochranného kruhu a z produktu odstrarte Stylet a
ochranny kryt balénika, pricom sa uistite, Ze neddjde k poSkodeniu produktu.
Poskodenie balénika alebo limenu balénika méze spbdsobit zlyhanie nafuko-
vania/vyfukovania balénika alebo ovplyvnit funkénost.

Pri vkladani a/alebo vyberani produktu pouzite gazu namoéenu v heparini-
zovanom fyziologickom roztoku na utieranie vodiaceho drétu a odstranenie
akychkolvek cudzich €astic z povrchu. Kontaminant m6ze spdsobit poskodenie
produktu alebo vodiaceho drétu.

KedZe vystupujuce prvky su spojené na obidvoch koncoch balénika, proximalne
aj distalne, pri postupe sekundarneho zariadenia cez balénik alebo pri vyberani
produktu cez sekundarne zariadenie umiestnené proximalne k baléniku by sa
malo dbat na to, aby nedoslo k zamotaniu vystupujucich prvkov so sekundarnym
zariadenim. Takéto zamotanie méze viest k poSkodeniu produktu a sekundar-
neho zariadenia.

Pri pouzivani produktu na Iézie s viacerymi implantovanymi stentami, ako je
Y stentovanie, T stentovanie, culotte stentovanie a crush stentovanie (vratane
bifurkovanych lézii), je potrebna opatrnost. Vystupujuce prvky sa moézu poten-
cialne zamotat na stente. Takyto stav moZze viest k poSkodeniu produktu.

Pri pouzivani produktu v distalnych ¢astiach stentov uvolfiujucich liek je potrebna
opatrnost. Existuju spravy o extrémne oneskorenom pokryvani neointimy stentmi
uvolfujucimi liek.

Produkt by mal byt manipulovany len v Uplne vyfuknutom stave. Operacia pri
nafuknutom stave méze spdsobit poskodenie produktu.

Produkt by sa mal pouzivat len v zariadeniach schopnych vykonavat nadzovu
operaciu bypassu koronarnych artérii (CABG) ako opatrenie proti komplikaciam,
ktoré mézu spdsobit zranenie alebo vazne komplikacie, ktoré by mohli byt Zivotu
nebezpecné.

Nepouzivajte Ziadne produkty obsahujluce organické rozpustadla, emulzie na
tukovej baze alebo olej, aby ste zabranili poSkodeniu produktu, ako su napriklad
naboje a vystupujuce prvky a/alebo zhorSenie hydrofilného povlaku.

PTCA u pacientov, ktori nie su prijatelnymi kandidatmi na operaciu bypassu
koronarnych artérii, vyzaduje starostlivé zvazenie, vratane moznej hemodyna-
mickej podpory po€as PTCA, kedZe lie€ba tejto skupiny pacientov predstavuje
Specialne riziko.

Tlak balonika by nemal prekrocit hodnoteny tlakovy limit (RBP). RBP je zalo-
Zeny na vysledkoch in vitro testovania. Aspor 99,9% balénikov (s 95% istotou)
nepraskne pri ich RBP alebo niz$ie. Pouzite tlakomer na zabranenie nadmer-
nému nafiknutiu balénika.

Pri vkladani do stentu, vyberani zo stentu, postupujte opatrne pod fluorosko-
piou. (Robenie toho bez fluoroskopie méze poskodit tento katéter alebo zranit
krvnu cievu.)
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Urcéeny uzivatel
Intervenéni kardiologovia, ktori ziskali techniku PTCA / perkutannej koronarnej
intervencie.

Popis zariadenia

Produkt je rychlovymenny (RX) perkutanny transluminalny koronarny angio-
plasticky (PTCA) balénkovy katéter. Balénik ma prvek proti skluzu (NSE) z
nylonovych niti (vystupujici prvky), které soustfeduiji dilataéni silu, aby se snizil
skluz baléniku béhem nafukovani. TFi nylonové nité jsou umistény ve 120°
intervalech paralelné s hfidelem a spojeny na distalnim a proximalnim konci
13 mm dlouhého polokompatibilniho baldniku. Uvniti baléniku dva radiopakni
markery indikuji pracovni délku baléniku pro spravné umisténi v cilové 1ézi.
Distalni ¢ast 2,7 F katétru obsahuje dvoulumenovy hfidel; vnéj$i lumen je pro
dilataci balénu a vnitfni lumen umoziiuje rychlou vyménu vodi¢u 0,014” palce
nebo mensich. Na hridel katétru a kuzelovity distalni konec je aplikovan hydro-
filni povlak. Proximalni hfidel obsahuje markery hloubky vioZeni katétru na 93
cm a 103 cm, a proximalni konektor umozriuje nafukovani a vyfukovani balénu
pomoci standardniho zafizeni pro nafukovani balonu.

Zatizeni je dostupné v primérech balénu od 2,0 do 4,0 mm. Nominalni tlak
nafukovani je 6 atm a hodnoceny tlak prasknuti je 14 atm. Graf kompatibility
balénu je poskytnut na konci téchto pokynu pro pouziti. Zafizeni je baleno steriiné
s ochrannym krytem balénu a styletem, které jsou pfed pouzitim odstranény.

<Diagram Produktu>
Prierez balonika

Vystupujuci
prvok Znagky hibky
Vystupny port
Radiopakné znacky vodiaceho drétu Konektor
L,
[ T q’
: 1
! 27F
Balonik
93cm |
103cm |

Odporucany tlak nafukovania (NP: Nominalny Tlak): 6 atm (6x102 kPa)
Maximalny Tlak Nafukovania (RBP: Hodnoteny Tlak Prasknutia): 14 atm
(14x102 kPa)

Maximalny Kompatibilny Vonkajsi Priemer Vodiaceho Drétu: 0,014 palca
(0,36 mm)

Minimalny Kompatibilny Vnatorny Priemer Vodiaceho Katétra: 6F

<Komponenty>

Oplachovacie Zariadenie, Klip Katétra / 1 jednotka kazdy

Uréeny Ucel

Ucelom pouzitia produktu je dilatacia ateroskleroticky upchatych segmentov
koronarnych artérii, ktoré su tazko dilatovatelné beznou POBA (klasickou
balénkovou angioplastikou) na zlepSenie prietoku koronarnych artérii.
Indikacie

Produkt je indikovany na baldnkovu dilataciu stenotickej asti koronarnej artérie
vratane novo vzniknutych aj resten6z v stente, s ciefom zleps$it myokardi-
alnu perfaziu.

Produkt je uréeny na pouzitie v cievach s referenénym priemerom cievy
2,00-4,00mm.

Cielova Pacientska Populacia
Pacienti, ktori maju vyznamnu koronarnu stenézu s dékazmi myokardialnej
ischemie (vratane tehotnych pacientiek).
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Nie su k dispozicii ziadne $pecifické klinické udaje pre tehotné pacientky (alebo
potencial byt tehotna).

Klinické Vyhody

Produkt je ur€eny pre pacientov, ktori maju koronarnu stenézu alebo okliziu.
Produkt je PTCA baldnkovy katéter, ktory je ur¢eny na dilataciu stenézy, ktora je
tazko dilatovatelna pomocou POBA, ako st napriklad vapenaté lézie a resten6za
v stente (ISR) spojena s rizikom sklzu balénu a dosiahnutie revascularizacie.
Klinické vyhody produktu su zlep$enie ischemickych symptémov a funkénych
ischemickych stavov.

Tieto vyhody su tiez aplikovatelné pre Specifické 1ézie, ako su vapenaté
lézie a ISR. Okrem toho produkt vyvija skérovaci efekt zaloZzeny na troch
nylonovych prvkoch naloZzenych na balénik. Dodatoéne, kontrola disekcie s
produktom prinasa vyhody pouzivatelom a pacientom, vratane naslednych
lie€ebnych postupov.

Kontraindikacie

Produkt je sterilizovany, nie je opakovane pouzitelny a nesmie byt znovu sterili-
zovany. Znovusterilizacia a/alebo opatovné pouzitie moze viest k infekcii alebo
degradacii charakteristik produktu, ako su velkost balénika, pevnost hriadela
alebo mazivost, a méze sposobit zlyhanie produktu po¢as pouzitia.
Vaskularny spazmus bez vyznamnej stenézy.

Lézie v hlavnom lavom kmeni bez ochrany kolateralnym prietokom krvi, bypas-
som alebo inou metédou.

Lézie nachadzajlce sa v bifurkacii za stentovymi vystuzami.

Lézia nachadzajuca sa distalne od €erstvo implantovaného stentu.

Lézie so stentovym poskodenim.

Opatrenia

Opatrenia Pred Pouzitim

Odkazte na priloZzené dokumenty vSetkych farmaceutik a zdravotnickych pomé-
cok pouzitych v suvislosti s ciefovou léziou a procedurou.

Potvrdte Specifikacie produktu a dalSich zariadeni pouzitych v suvislosti s
cielovou léziou a procedurou.

Nepouzivajte produkt, ak je balenie alebo obsah poSkodeny alebo kontamino-
vany. Obzvlast si davajte pozor, aby ste neposkodili vystupujuce prvky.
V8etko pouzitie produktu by malo prebiehat v sterilnom prostredi.

Systém sterilnej bariéry je vrecko. Len obsah vo vrecku je poskytnuty asepticky.
Pri pouziti pre tehotnu pacientku (alebo potencial byt tehotna) by sa mali zvazit
ucinky réntgenov na plod.

Jedna zlozZka tohto zariadenia obsahuje nasledujlcu latku definovanu ako
karcinogenita 1B a reprodukéna toxicita 1B v koncentracii nad 0,1% hmotnosti
podla hmotnosti: Kobalt: CAS €. 7440-48-4. Suc¢asné vedecké ddkazy podpo-
ruju, Ze expozicia zliatindam obsahujucim kobalt v zdravotnickych zariadeniach
nepredstavuje riziko pre karcinogenitu alebo reprodukénu toxicitu.

Opatrenia Pocas Pouzitia

Pri pouzivani vodiaceho dr6tu alebo oplachovacieho zariadenia budte opatrni,
aby nedoslo k poSkodeniu produktu.

Nepouzivajte vzduch pri nafukovani balénu. Existuje potencial spdsobit kom-
plikacie spojené s embolizaciou vzduchu.

Aby ste zabranili koagulacii krvi vo vnutri limenu vodiaceho drétu, ¢im by ste
ovplyvnili operéacie s produktom, uistite sa, Zze limen je dékladne oplachnuty
heparinizovana solna voda a nepouzivajte produkt dlhsi ¢as.

Ked' sa balénik neméze koncentricky nafuknut, davajte pozor, aby nedoslo k
pohybu balénika. Pohyb balénika po¢as nafukovania méze spdsobit posko-
denie cievy.

Hemostaticky ventil by mal byt uzavrety, aby sa pozicia balénika udrzala fixna
pocas nafukovania. Pohyb balénika po¢as nafukovania méze spdsobit posko-
denie cievy.

Pri zatvarani hemostatického ventilu sa uistite, Ze neobmedzujete operaciu
vodiaceho drétu alebo linii nafukovania/vyfukovania baldnika.
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Ak produkt utrpi skratenie hriadela, nepokracujte v pouzivani ani sa nepokusajte
opravit. M6ze déjst k poSkodeniu produktu.

Pri umiestfiovani viacerych zariadeni do pacienta, operujte produkt a dalSie
zariadenia opatrne, aby ste zabranili zamotaniu. Ak pocitite poas procedury
odpor, potvrdte pri¢inu odporu. M6Ze dojst k poskodeniu produktu alebo inych
zariadeni.

Pravidelne kontrolujte produkt na abnormality, ako su poskodenia, uvolnenie
spojenych sekcii alebo Gnik chemickych roztokov.

Po naftiknuti balénika ho neobalujte znova pomocou ochranného krytu balénika.
Mbze dojst k poSkodeniu baldnika.

Pocas procedury podavajte vhodné antikoagulancia a vazodilatatory.

Pri vkladani alebo nafukovani vo vnutri stentu alebo tvrdej Iézie, ako su vapenaté
|ézie, je potrebna opatrnost. Méze dojst k poSkodeniu produktu.
Neroztacajte produkt vo vnutri cievneho systému. Rotacia mbze sposobit
poskodenie produktu.

Lekar zodpovedny za proceduru by mal ur€it trvanie a pocet nafukovani balénika
na zaklade svojich predchadzajucich skusenosti (20 nafukovani bez stentu a
10 nafukovani vo vnutri stentu bolo overenych vykonnostnym testom na lavici.)
Likvidujte produkt ako lekarsky odpad a prijmite opatrenia na zabranenie moz-
nému Sireniu infekcie.

Nepriaznivé Udalosti

Mozné nepriaznivé udalosti zahffiaju, ale nie si obmedzené na nasledovné:
Akutny infarkt myokardu

Arytmia (vratane fibrilacie komor, bradykardie, tachykardie)
Arterialny spazmus

Arteriovendzna fistula

Disekcia koronarnej artérie, perforacia, ruptura alebo zranenie
Smrt

Krvacanie alebo hematém

Krvacanie komplikacie

Hypo / Hypertenzie

Infekcia

Ischémia spdsobena dlhodobym nafukovanim

Nechutenstvo alebo vracanie

Palpitacie

Reakcia (napr. liekova reakcia alebo alergicka reakcia na kontrastné latky)
Resteno6za po angioplastike

Mftvica, vzduchova embolizacia, distalna embolizacia
Trombéza

Totalna okluzia koronarnej artérie alebo bypass graftu
Nestabilna angina

Potrebné Materialy

Pre pouzitie by mali byt pripravené nasledujuce materialy:
Vodiaci Katéter

Vodiaci Drét

Hemostaticky Ventil

Striekacka

Nafukovacie Zariadenie

3-cestny Kohutik

Pokyny na Pouzitie

Priprava

Skontrolujte a potvrdte spravnu funkénost kazdého zariadenia.

Vyberte produkt z balenia (zostavajuc v ochrannom kruhu).

Oplachnite produkt heparinizovanym fyziologickym roztokom pri zachovani
produktu v ochrannom kruhu. Uistite sa, Ze produkt nebude kontaminovany
tym, Ze bude pocas procesu oplachovania vymrsteny z kruhu.
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Opatrne vyberte produkt z ochranného kruhu.

Opatrne odstrarite ochranny kryt balénika a stylet. Potvrdte, Ze produkt nie je
poskodeny.

POZNAMKA: Nafukovanie a vyfukovanie balénika sa nema vykonavat pred
pouzitim na rozdiel od pripravy pre konvenény PTCA bal6nkovy katéter.

Pouzitim oplachovacieho zariadenia alebo oplachovacej ihly odstrarite vzduch z
lumenu vodiaceho drétu oplachovanim heparinizovanym fyziologickym roztokom
cez $picku produktu (Spicku lumenu vodiaceho drétu).

Pripojte kohutik k konektoru produktu (port na nafukovanie balénu) a zabezpecte
packu kohutika v pozicii “off “ pre kanal k balénu.

Naplnite nafukovacie zariadenie vhodnym mnozstvom riedeného kontrastného
média (kontrast : heparinizovany fyziologicky roztok = 1:1). Pripojte ho k kohutiku
a oplachnite port kohutika kontrastnym médiom.

Otocte packu kohutika, aby ste otvorili prietokovy kanal medzi produktom a
nafukovacim zariadenim, a so $pi¢kou nafukovacieho zariadenia smerujicou
nadol, aspirujte 20-30 sekund.

So $pi¢kou nafukovacieho zariadenia smerujicou nadol, ukoncite aspiraciu a
potvrdte, Ze limen produktu je bez vzduchu.

Opakujte vyssie uvedeny proces, kym produkt nebude Uplne bez zvys$kového
vzduchu/bublin.

Odstranenim v§etkého zvyskového vzduchu z nafukovacieho zariadenia znova
vyfuknite balénik a udrzujte stav.

*Neumoznite vstup vzduchu alebo kvapaliny do balénu, aby ste zachovali funké-
nost skladania balénu a vystupujuce prvky.

Vlozenie Produktu

Postupujte podra priloZzeného letaku pre kazdé zdravotnicke zariadenie a dokon-
Cite pripravu zariadeni pred vloZenim produktu.

Prejdite cez cielovu |éziu vodiacim drétom a potvrdte jeho vstup do distalneho
cievneho systému.

Pri iplne vyfuknutom baldniku opatrne viozte chvostovy koniec vodiaceho drétu
do distalneho konca produktu a posurite produkt k cielovej |ézii.

Nafukovanie Bal6nika

Potvrdte poziciu baldnika vo vztahu k cielovej 1ézii a zatvorte hemostaticky
ventil, €im zablokujete balénik na mieste.

Naftknite balénik na nominalny tlak nafukovania na vhodnu dizku éasu a vyfaknite
balénik pomocou nafukovacieho zariadenia.

Vykonajte viacnasobné nafukovania podfa potreby.

Po dokonceni dilatacie sa uistite, Ze baldnik je Uplne vyfuknuty, vratte produkt
do vodiacieho katétra a pomocou angiografie vyhodnot'te zlep$enie stenotic-
kej lokality.

Ak v tomto Case neddjde k dostatocnému rozsireniu, dalSie zlepSenie moze
byt dosiahnuté zvysenim tlaku nafukovania alebo dizky ¢asu (pozri graf
kompatibility).

Odstranenie Produktu

Po uplnom vyfuknuti balénika opatrne odstrarite produkt, pri¢om zabezpecte,
aby vodiaci drét zostal na mieste.

Sposob Skladovania, Trvanlivost’ a Sterilizacia

Sposob Skladovania

Skladujte produkt na mieste s izbovou teplotou, ktoré nie je vystavené vysokym
teplotam a vlhkosti alebo priamemu slne¢nému Zziareniu, a prijmite vhodné
opatrenia na zabezpecenie, aby produkt nepriSiel do kontaktu s vodou.
Vyhnite sa nakloneniu, vibraciam a narazom (vratane pocas prepravy) a skladujte
v bezpe¢nom, stabilnom prostredi.

Neskladuijte blizko chemikalii alebo na miestach, kde by mohlo dojst k expozicii
zariadenia plyndm.
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Trvanlivost’

Pouzite tento produkt pred datumom “Pouzitelné do”, ktory je uvedeny na
etikete balenia.

Metoda Sterilizacie

Balenie produktu bolo sterilizované expoziciou Etylénoxidovému Plynu (EtO) a
nie je uréené na znovusterilizaciu.

Zrieknutie sa Zaruky Produktu a Obmedzenie
Napravnych Opatreni

VO VZTAHU K AKEMKOLVEK PRODUKTU GOODMAN UVEDENEMU
ALEBO POPISANEMU V TEJTO PUBLIKACII NEEXISTUJU ZIADNE
VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY AKEHOKOLVEK DRUHU,
VRATANE, BEZ OBMEDZENIA, AKEHOKOLVEK IMPLICITNEHO ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URGITY UGEL.
SPOLOCNOST GOODMAN CO., LTD A JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI
(“GOODMAN") NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NAHODNE,
NASLEDNE ALEBO INE SKODY SPOJENE S POUZIVANIM, ZNOVUPOUZITIM
ALEBO AKYMKOLVEK INYM ASPEKTOM PRISLUSNEHO PRODUKTU(S)
OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH V PLATNOM PRAVE. ZIADNA
OSOBA NEMA PRAVOMOC ZAVIAZAT GOODMAN K AKEMUKOLVEK
VYHLASENIE ALEBO ZARUKE. AKYKOL'VEK POPIS PRODUKTU ALEBO
SLUZBY ALEBO $PECIFIKACIE OBSIAHNUTE V AKOMKOLVEK TLACENOM
MATERIALI GOODMAN, VRATANE TEJTO PUBLIKACIE, SU URGENE
VYHRADNE NA VSEOBECNE OPISANIE PRISLUSNEHO PRODUKTU
v CASE VYROBY A NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ALEBO
INE ZARUKY.

Referencie
Lekar by mal konzultovat si€asnu lekarsku literatiru o dilatacii balénika, ako
je ta, ktora bola publikovana ACC/AHA.

Zhrnutie Bezpecnosti a Klinickej Vykonnosti

Zhrnutie bezpec¢nosti a klinickej vykonnosti pre tento produkt bude k dispozicii
po spusteni Eurépskej databazy o zdravotnickych poméckach / EUDAMED
na ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhladajte zariadenie pomocou zakladného
UDI-DI : 4543660GMW1403100000000F6.

Hlasenie Nepriaznivych Udalosti
Akékolvek vazne incidenty musia byt hlasené vyrobcovi a prisluSnému organu
vasho statu.
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Ostrzezenia

Manipulacje produktem po umieszczeniu w uktadzie naczyniowym nalezy
wykonywa¢ pod kontrolg fluoroskopii. Przesuwanie koncéwki dystalnej produktu
lub dziatanie bez potwierdzenia umiejscowienia koncéwki moze spowodowaé
potencjalne uszkodzenie produktu.

Jesli podczas zabiegu wystapi jakikolwiek op6r i nieprawidtowosci w ruchu
produktu i umiejscowieniu koncéwki produktu, nalezy niezwtocznie zaprzestaé
uzytkowania produktu i okresli¢ przyczyne za pomocg fluoroskopii. Kontynuacja
zabiegu moze spowodowac¢ uszkodzenie produktu.

Gdy port wyjsciowy prowadnika produktu znajduje sie poza koncéwka cewnika
prowadzgcego, nalezy wyeliminowac¢ luz w prowadniku wzgledem portu wyjscio-
wego prowadnika podczas wycofywania produktu do cewnika prowadzgcego
(prowadnik musi by¢ prosty). Produkt lub prowadnik moze przesta¢ dziata¢ lub
ulec uszkodzeniu.

W celu zmniejszenia mozliwosci uszkodzenia naczynia $rednica balonu po
napetnieniu powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia bezposrednio proksy-
malnie lub dystalnie do zwezenia.

Ostroznie wyjg¢ produkt z ostony ochronnej oraz zdjgé mandryn i ostone balonu z
produktu, upewniajac sig, ze produkt nie ulegt uszkodzeniu. Uszkodzenie balonu
lub jego $wiatta moze spowodowaé usterke podczas napetniania/oprézniania
balonu lub wptyng¢ na jego funkcjonalnos$é.

W przypadku wsuwania i/lub wycofywania produktu nalezy wytrze¢ do czysta
powierzchnie prowadnika przy uzyciu gazika zwilzonego heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Zanieczyszczenia mogg spowodowacé uszkodzenie
produktu lub prowadnika.

Poniewaz wystajgce elementy sg potaczone zaréwno z proksymalnym, jak i z
dystalnym koncem balonu, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas przesuwa-
nia narzedzia dodatkowego nad balonem lub wyjmowania produktu wzdtuz
narzedzia dodatkowego znajdujgcego sie proksymalnie wzgledem balonu,
aby unikng¢ zaczepienia sie wystajagcych elementdéw o narzedzie dodatkowe.
Takie zaczepienie sie¢ moze spowodowaé uszkodzenie produktu i narzedzia
dodatkowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w przypadku zmian
chorobowych z wigkszg liczbg wszczepionych stentéw takich jak stenty w
ksztatcie litery Y, stenty w ksztatcie litery T, stentowanie Culotte’a i stentowanie
technikg Crush (w tym stentowanie bifurkacji wiencowych). Wystajgce elementy
mogg potencjalnie zaczepi¢ sie o stent. Taka sytuacja moze spowodowaé
uszkodzenie produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$c¢ podczas stosowania produktu w odcinkach dystal-
nych stentéw uwalniajgcych lek. Istniejg doniesienia o bardzo op6znionym
pokrywaniu neointimy stentami uwalniajgcymi lek.

Produktem mozna manipulowaé wytgcznie po jego catkowitym opréznieniu.
Operowanie w stanie napetnionym moze spowodowaé uszkodzenie produktu.
Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie w placéwkach, w ktérych mozliwe
jest przeprowadzenie zabiegu pomostowania tetnic wiencowych (CABG) jako
$rodka zapobiegajgcego powiktaniom, ktére moga spowodowac obrazenia lub
powazne powiktania mogace zagraza¢ zyciu.

Nie uzywac¢ zadnych produktéw zawierajgcych rozpuszczalnik organiczny,
emulsje na bazie ttuszczu lub olej, aby zapobiec uszkodzeniu produktu, np.
ztgcza i wystajgcych elementdw, i/lub degradacji powtoki hydrofilowej.
Przezskoérna srédnaczyniowa angioplastyka wiencowa (PTCA) u pacjentéw
niebedacych dopuszczonymi kandydatami do pomostowania tetnic wiefcowych
wymaga starannego rozwazenia, obejmujgcego réwniez mozliwos$¢ zastoso-
wania wspomagania hemodynamiki podczas zabiegu PTCA, poniewaz zabieg
u tej populacji pacjentéw wigze sig ze szczegdlnym ryzykiem.
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Nie nalezy przekracza¢ nominalnego cis$nienia rozerwania (RBP) balonu.
Wartos$¢ cisnienia RBP opiera sie na wynikach badan in vitro. Co najmniej
99,9% balondéw (z 95% pewnoscig) nie ulegnie rozerwaniu przy ci$nieniu na
poziomie lub ponizej RBP. Stosowa¢ urzadzenie monitorujgce cisnienie, aby
zapobiec nadmiernemu napetnieniu balonu.

Podczas wprowadzania do stentu i wycofywania ze stentu postepowac ostroz-
nie, pod kontrolg fluoroskopii. (dziatania prowadzone bez fluoroskopii moga
spowodowac uszkodzenie cewnika lub uszkodzenie naczynia krwiono$nego.)

Docelowi uzytkownicy
Kardiolodzy interwencyjni przeszkoleni w wykonywaniu zabiegéow PTCA /
przezskornej srodnaczyniowej angioplastyki wiencowej.

Opis wyrobu

Produkt jest cewnikiem balonowym przeznaczonym do zabiegéw przezskornej
$rodnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA) w systemie szybkiej wymiany
(RX). Balon jest wyposazony w nylonowe nici zapobiegajace poslizgowi (wysta-
jace elementy), ktére skupiajg site dylatacji w celu zmniejszenia poslizgu balonu
podczas napetniania. Trzy nylonowe nici sg umieszczone w odstepach co 120°
réwnolegle do trzonu i potgczone na zakonczeniu dystalnym i proksymalnym
balonu pétpodatnego o dtugosci 13 mm. Wewnatrz balonu dwa znaczniki nie-
przepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego wskazuja dtugo$é roboczg
balonu i utatwiajg jego umieszczenie w docelowej zmianie.

Cze$¢ dystalna cewnika 2,7 F zawiera trzon z podwdjnym $wiattem; $wiatto
zewnetrzne stuzy do rozszerzania balonu, a $wiatto wewnetrzne pozwala na
szybkg wymiane prowadnikéw w rozmiarze 0,014” lub mniejszych. Trzon cew-
nika i zwezajgca sie koncéwka dystalna sg pokryte powtoka hydrofilowa. Trzon
po stronie proksymalnej zawiera znaczniki gtebokosci wprowadzenia cewnika
na wysokosci 93 cm i 103 cm, a ztgcze po stronie proksymalnej umozliwia
napetnianie i opréznianie balonu za pomoca standardowego urzadzenia do
napetniania balonu.

Wyréb jest dostepny z balonami w rozmiarze od 2,0 do 4,0 mm. Nominalne
ci$nienie napetniania wynosi 6 atm, a nominalne ci$nienie rozerwania wynosi
14 atm. Tabela podatnosci balonu znajduje sie na koncu niniejszej instrukcji
uzytkowania. Wyrdéb jest zapakowany sterylnie z ostong balonu i mandrynem,
ktére nalezy zdjg¢ przed uzyciem.

<Schemat produktu>

Przekroj balonu

Wystajgcy

element Znaczniki gtebokos$ci

Znaczniki nieprzepuszczalne dla  Port wyj$ciowy

promieniowania rentgenowskiego prowadnika Ztacze

L
—— A -’

¥
‘ 2.7F
Balon

« 93cm »

103cm |

Zalecane cisnienie napetniania (NP: ci$nienie nominalne): 6 atm (6 x 10% kPa)
Maksymalne ci$nienie napetniania (RBP: nominalne cis$nienie rozerwania):
14 atm (14 x 102 kPa)

Maksymalna kompatybilna $rednica zewnetrzna prowadnika: 0,014 cala (0,36 mm)
Identyfikator minimalnego kompatybilnego cewnika prowadzgcego: 6F
<Elementy sktadowe>

Urzadzenie do ptukania, zacisk cewnika / po 1 szt

Przewidziane zastosowanie
Celem zastosowania produktu jest poszerzanie odcinkéw tetnic wiencowych
niedroznych na skutek zmian miazdzycowych, ktére sg trudne do poszerzenia




za pomoca typowego zabiegu POBA (klasycznej angioplastyki balonowej) w
celu poprawy przeptywu w tetnicach wiencowych.

Wskazania

Produkt jest wskazany do zabiegéw angioplastyki balonowej zwgzonej czgsci
tetnicy wiencowej, w tym zaréwno de novo, jak i restenozy w stencie, w celu
poprawy perfuzji mie$nia sercowego. Produkt jest przeznaczony do stosowania
w naczyniach o $rednicy referencyjnej 2,00 — 4,00 mm.

Populacja docelowa pacjentéow

Pacjenci ze znacznym zwezeniem tetnic wiencowych z objawami niedokrwienia
miesnia sercowego (w tym pacjentki w cigzy). Brak danych klinicznych doty-
czacych pacjentek w cigzy (lub potencjalnie bedacych w cigzy).

Korzysci kliniczne

Produkt jest przeznaczony dla pacjentow ze zwezeniem lub okluzjg tetnic wien-
cowych. Produkt jest cewnikiem balonowym do PTCA stuzgcym do poszerzania
zwezen, ktore s trudne do poszerzenia za pomocg zabiegu POBA, takich jak
zmiany zwapniate i restenoza w stencie (ISR), zwigzanych z ryzykiem poslizgu
balonu i uzyskania rewaskularyzaciji.

Korzysciami klinicznymi zastosowania produktu sg poprawa objawéw nie-
dokrwienia i stanéw czynnosciowych zwigzanych z niedokrwieniem.

Korzysci te odnoszg sie réwniez do okreslonych zmian, takich jak zmiany
zwapniate i ISR. Ponadto produkt zapewnia efekt nacinania dzieki trzem nylo-
nowym elementom wbudowanym w balon. Dodatkowo kontrola rozwarstwienia
za pomocg produktu przynosi korzysci uzytkownikom i pacjentom obejmujgce
kolejne procedury leczenia.

Przeciwwskazania

Produkt jest sterylizowany. Nie nadaje sie do ponownego uzycia i nie wolno jest
go ponownie sterylizowa¢. Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie produktu
moze spowodowac zakazenie lub pogorszenie witasciwosci produktu takich
jak rozmiar balonu, wytrzymato$¢ trzonu lub smarowanie i moze spowodowaé
usterke produktu podczas uzytkowania.

Skurcz naczyniowy bez znacznego zwezenia.

Zmiany w pniu lewe;j tetnicy wiencowej bez zabezpieczenia w postaci krazenia
obocznego, by-passu lub jakiejkolwiek innej metody.

Zmiany zlokalizowane w rozgatezieniu poza rozpérkami stentu.

Zmiana zlokalizowana dystalnie wzgledem $wiezo wszczepionego stentu.
Zmiany obejmujgce uszkodzenie stentu.

Srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci przed uzyciem

Nalezy zapoznac¢ sie dotgczong dokumentacjg dotyczacg wszystkich produktow
farmaceutycznych i wyrobéw medycznych stosowanych w odniesieniu do zmiany
docelowej i procedury.

Potwierdzi¢ specyfikacje produktu i innych urzagdzen stosowanych w odniesieniu
do zmiany docelowej i procedury.

Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie lub zawarto$¢ sg uszkodzone lub
zanieczyszczone. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é, aby nie uszkodzi¢
wystajgcych elementow.

Produkt musi by¢ zawsze stosowany w sterylnym srodowisku.

Sterylng bariere stanowi torebka. Tylko zawarto$¢ torebki jest dostarczana
jako jatowa.

W przypadku stosowania u pacjentki w cigzy (lub potencjalnie w cigzy) nalezy
wzigé pod uwage wptyw promieniowania rentgenowskiego na ptéd.

Jeden ze sktadnikéw niniejszego wyrobu zawiera nastepujacg substancje
zdefiniowang jako kancerogenng 1B i dziatajgcg szkodliwe na rozrodczos$¢ 1B
w stgzeniu powyzej 0,1% wagowo: Kobalt: Nr CAS 7440-48-4. Obecne dowody
naukowe potwierdzajg, ze narazenie na stopy zawierajgce kobalt w wyrobach
medycznych nie stanowi zagrozenia kancerogennego ani nie ma szkodliwego
wptywu na reprodukcje.
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Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas korzystania z prowadnika lub urzadzenia
do ptukania, aby nie uszkodzi¢ produktu.

Do napetniania balonu nie uzywac¢ powietrza. Istnieje prawdopodobienstwo
wystgpienia powiktan zwigzanych z embolizacjg powietrzem.

Aby unikng¢ koagulacji krwi w $wietle prowadnika, a tym samym negatywnego
wptywu na dziatanie produktu, nalezy odpowiednio przeptuka¢ $wiatto hepary-
nizowanym roztworem soli oraz nie uzywac¢ produktu przez zbyt dtugi czas.
W przypadku gdy nie jest mozliwe koncentryczne napetnienie balonu, nalezy
uwazac, aby balon si¢ nie przesunat. Ruch balonu podczas napetniania moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

Zastawka hemostatyczna powinna by¢ zamknieta w celu zapewnienia statego
umiejscowienia balonu podczas napetniania. Ruch balonu podczas napetniania
moze spowodowaé uszkodzenie naczynia.

Podczas zamykania zastawki hemostatycznej nalezy zachowacé ostroznosé¢, aby
nie zaktdci¢ pracy prowadnika lub przewodu do napetniania/oprézniania balonu.
Jesli trzon produktu ulegnie skreceniu, nie nalezy kontynuowac¢ uzytkowania
ani prébowac naprawia¢ produktu. Istnieje ryzyko uszkodzenia produktu.

W przypadku wprowadzania wigkszej liczby wyrobéw do naczyn pacjenta nalezy
ostroznie obstugiwac produkt i inne wyroby, aby zapobiec ich splataniu. Jesli
podczas procedury wyczuwalny jest opdr, nalezy okresli¢ przyczyne oporu.
Ryzyko uszkodzenia produktu i innych wyroboéw.

Regularnie sprawdzac¢ produkt pod kgtem nieprawidtowosci takich jak uszko-
dzenie, poluzowanie potgczonych czesci lub wyciek roztworéw chemicznych.
Po napetnieniu balonu nie nalezy go ponownie zwija¢ za pomocga ostony balonu.
Moze doj$¢ do uszkodzenia balonu.

Podczas zabiegu nalezy podawa¢ odpowiednie leki przeciwzakrzepowe i
rozszerzajgce naczynia krwionosne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania do stentu lub napenia-
nia w stencie lub twardej zmianie, takiej jak zmiana zwapniata. Istnieje ryzyko
uszkodzenia produktu.

Nie obraca¢ produktu wewnatrz uktadu naczyniowego. Obrét moze spowodowac
powazne uszkodzenie produktu.

Lekarz odpowiedzialny za zabieg powinien okresli¢ czas trwania i liczbe napet-
nien balonu na podstawie wtasnego do$wiadczenia (za pomoca laboratoryjnych
prob wydajnosciowych potwierdzono 20 napetnien bez stentu i 10 napetnien
w stencie.)

Produkt nalezy utylizowa¢ jako odpad medyczny oraz podja¢ odpowiednie $rodki
majace na celu zapobieganie potencjalnemu rozprzestrzenianiu sie infekcji.

Reakcje niepozadane

Potencjalne reakcje niepozgdane obejmujg miedzy innymi :

Ostry zawat mie$nia sercowego

Arytmie (w tym migotanie komor, bradykardie, tachykardig)

Skurcz tetnic

Przetoke tetniczo-zylng

Rozwarstwienie, perforacje, rozerwanie lub uraz tetnicy wiencowej
Smier¢

Krwotok lub krwiak

Powiktania krwotoczne

Niedoci$nienie/nadcisnienie

Infekcje

Niedokrwienie spowodowane dtugotrwatym napetnieniem
Nudnosci lub wymioty

Kotatanie serca

Reakcje alergiczng (np. reakcje po podaniu lekéw lub $rodka kontrastowego)
Restenoze po angioplastyce

Udar mézgu, embolizacje powietrzem, embolizacje dystalng
Zakrzepice

Catkowitg okluzje tetnicy wierficowej lub pomostu aortalno-wiencowego
Dtfawice piersiowa niestabilng
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Wymagane materiaty

Przed zastosowaniem nalezy przygotowac nastepujgce materiaty:
Cewnik prowadzacy

Prowadnik

Zastawka hemostatyczna

Strzykawka

Urzadzenie do napetniania

Kranik tréjdrozny

Wskazoéwki dotyczgce stosowania

Przygotowanie

Sprawdzi¢ i potwierdzi¢ poprawno$¢ dziatania kazdego wyrobu.

Wyja¢ produkt z opakowania (pozostawi¢ w ostonie ochronne;j).

Przeptuka¢ produkt heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, utrzymujac
produkt w ostonie ochronnej. Zachowac ostroznos$é, aby nie zanieczyscic pro-
duktu poprzez przypadkowe wyjecie go z ostony ochronnej podczas ptukania.
Ostroznie wyjg¢ produkt z ostony ochronne;j.

Ostroznie zdjaé ostone balonu i mandryn. Sprawdzi¢, czy produkt nie jest
uszkodzony.

UWAGA: W przeciwienstwie do przygotowania konwencjonalnego cewnika
balonowego do PTCA niniejszego balonu nie nalezy napetnia¢ i opréznia¢
przed uzyciem.

Za pomoca urzadzenia do ptukania lub igty do ptukania usung¢ powietrze ze
Swiatta prowadnika, przeptukujgc heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
koncowke produktu (koncowka swiatta prowadnika).

Podtgczyé kranik do ztgcza produktu (port napetniania balonu) i zabezpieczy¢
dzwignie kranika w pozycji ,zamknigtej” na kanale do balonu.

Napetni¢ urzadzenie do napetniania odpowiednig ilo$cig rozcienczonego
$rodka kontrastowego ($rodek kontrastowy: heparynizowana sol fizjologiczna
= 1:1). Podtagczy¢ urzadzenie do kranika i przeptuka¢ port kranika $rodkiem
kontrastowym.

Obroci¢ dzwignie kranika, aby otworzy¢ kanat przeptywowy migdzy produktem a
urzgdzeniem do napetniania. Z koncéwka urzadzenia do napetniania skierowang
w dét, zasysac¢ przez 20-30 sekund.

Z koncoéwka urzgdzenia do napetniania skierowang w dét, przerwac zasysanie
i sprawdzi¢, czy ze $wiatta produktu usunieto powietrze.

Powtarza¢ powyzszy proces, az produkt zostanie catkowicie pozbawiony reszty
powietrza/pecherzykéw.

Usuna¢ cate powietrze resztkowe z urzgdzenia do napetniania, ponownie
oprézni¢ balon i utrzymac taki stan.

*Nie dopusci¢ do przedostania sig powietrza lub cieczy do balonu w celu zacho-
wania mozliwosci zwinigcia balonu i wystajgcych elementéw.

Wprowadzanie produktu

Postgpowac¢ zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania kazdego wyrobu
medycznego oraz w petni przygotowaé wyroby przed wprowadzeniem produktu.
Przekroczy¢ prowadnikiem docelowa zmiane i potwierdzi¢ jego wejscie do
dystalnego uktadu naczyniowego.

Po catkowitym oprdznieniu balonu ostroznie wsung¢ tylny koniec prowadnika
do dystalnej koncowki produktu i przesuna¢ produkt do zmiany docelowe;.

Napetnianie balonu

Potwierdzi¢ potozenie balonu wzgledem zmiany docelowej i zamkng¢ zastawke
hemostatyczna, blokujgc balon na miejscu.

Napetnia¢ balon do nominalnego ci$nienia napetniania przez odpowiedni czas
i oprozni¢ balon za pomoca urzadzenia do napetniania.

W razie potrzeby wykonac¢ wielokrotne napetnianie.

Po zakonczeniu rozszerzania nalezy catkowicie oprézni¢ balon, wycofa¢ produkt
do cewnika prowadzgcego i oceni¢ poprawe w miejscu zwezenia za pomocg
angiografii.
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Jesli w tym momencie nie zostanie osiggnigte odpowiednie poszerzenie, dal-
s$z3 poprawe mozna 0siggnac¢ poprzez zwiekszenie cisnienia napetniania lub
wydtuzenie czasu (patrz tabela podatnosci).

Usuwanie produktu
Po catkowitym opréznieniu balonu ostroznie wyjg¢ produkt, upewniajac sie, ze
prowadnik pozostaje na miejscu.

Sposoéb przechowywania, okres trwatosci i sterylizacja
Sposéb przechowywania

Produkt przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, bez narazenia na dziatanie
wysokiej temperatury i wilgoci lub bezposredniego $wiatta stonecznego oraz
podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu pro-
duktu z woda.

Unika¢ przechylania, wibracji i uderzen (réwniez podczas transportu) oraz
przechowywac produkt w bezpiecznym, stabilnym Srodowisku.

Nie przechowywa¢ produktu w poblizu chemikaliéw lub w miejscach, w ktérych
moze by¢ on narazony na dziatanie gazéw.

Okres trwatosci

Niniejszy produkt nalezy wykorzysta¢ przed uptywem jego daty przydatnosci
do uzycia podanej na etykiecie na opakowaniu.

Sposob sterylizacji

Opakowanie produktu zostato wysterylizowane gazowym tlenkiem etylenu (EtO)
i nie jest przeznaczone do ponownej sterylizacji.

Zastrzezenia dotyczgce gwarancji produktu i ogranicze-
nie srodkéw ochrony prawnej )

W ODNIESIENIU DO WSZELKICH PRODUKTOW GOODMAN
PRZEDSTAWIONYCH LUB OPISANYCH W NINIEJSZEJ PUBLIKACJI,
NIE ISTNIEJA ZADNE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE
JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU, W TYM, BEZ OGRANICZEN, DOROZUMIANA
GWARANCJA PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. GOODMAN CO., LTD | JEJ SPOLKI ZALEZNE
(,GOODMAN”) NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE, WTORNE LUB INNE SZKODY
ZWIAZANE Z UZYCIEM, PONOWNYM UZYCIEM LUB DOWOLNYM INNYM
ASPEKTEM DOTYCZACYM ODPOWIEDNICH PRODUKTOW, Z WYJATKIEM
PRZYPADKOW WYRAZNIE OKRESLONYCH W OBOWIAZUJACYM PRAWIE.
ZADNA OSOBA NIE JEST UPOWAZNIONA DO ZWIAZANIA GOODMAN
JAKIMIKOLWIEK OSWIADCZENIAMI LUB GWARANCJAMI. WSZELKIE OPISY
LUB SPECYFIKACJE PRODUKTOW LUB USLUG ZAWARTE W DOWOLNYCH
MATERIALACH DRUKOWANYCH GOODMAN, W TYM W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI, MAJANA CELU WYLACZNIE PRZEDSTAWIENIE OGOLNEGO
OPISU ODPOWIEDNIEGO PRODUKTU W MOMENCIE JEGO PRODUKCJI |
NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH LUB INNYCH GWARANCJI.

Pismiennictwo
Lekarz powinien zapoznac sig z aktualng literaturg medyczng dotyczaca angio-
plastyki balonowej, np. publikacjami ACC/AHA.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej tego produktu bedzie
dostepne po uruchomieniu Europejskiej bazy danych o wyrobach medycz-
nych / EUDAMED pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzgdzenie
mozna wyszuka¢ za pomocg kodu identyfikacyjnego Basic UDI-DI :
4543660GMW1403100000000F6.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
Wszelkie powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi w danym kraju.
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Figyelmeztetések

gezni. Atermék disztalis hegyének elmozdulasa vagy a helyének megerdésitése
nélkuli mivelet a termék esetleges karosodasat okozhatja.

Ha az alkalmazasa kézben a termék ellendllasa vagy a hegyének mozgasaban és
elhelyezkedésében rendellenesség Iép fel, azonnal hagyja abba a hasznalatat,
majd fluoroszkoépiaval ellenérizze az okokat. A folyamatos hasznalat a termék
karosodasat okozhatja.

Ha a termék vezetd drot -kimeneti portja a vezetd katéter hegyén tul van,
figyelni kell arra, hogy a vezet6huzal kilép6 portjahoz vezeté drét meglazuljon,
amikor a terméket visszahUzza a vezetd katéterbe. A termék vagy a vezetd drét
mikodésképtelenné valhat vagy megsériilhet.

Az érkarosodas lehet6ségének csdkkentése érdekében a ballon felfujt atmérs-
jének meg kell kdzelitenie az ér szlkuletéhez kdzeli vagy tavolabbi atmérsjét.
Ovatosan vegye le a terméket a védékarikardl, majd tavolitsa el réla a mandrellt
és a ballonvédét, vigyazva arra, hogy a terméket ne érje sériilés. A ballon vagy
a ballon lumenének sériilése a ballon felfujasanak/leeresztésének meghibaso-
dasat okozhatja, vagy befolyasolhatja a miikddését.

A termék behelyezésekor és/vagy visszahlUzasakor hasznaljon heparinizalt
sooldattal atitatott gézt a vezetd drét letérléséhez, majd tavolitsa el a feluletrél az
idegen részecskéket. A szennyez6dés karosithatja a terméket vagy a vezet6 drotot.
Mivel a kiall6 elemek a ballon proximalis és disztalis végeit is 6sszekétik, dvato-
san kell eljarni, amikor egy masodlagos eszkdzt a ballon folé juttatunk, vagy a
terméket a ballonhoz kdzel elhelyezkedd masodlagos eszkdzodn keresztil huzzuk
vissza annak érdekében, hogy elkerdiljiik a kiall6 elemek 6sszegabalyodasat a
masodlagos eszkdzzel. Az ilyen 6sszegabalyodas a termék és a masodlagos
eszkdz karosodasat okozhatja.

Ovatosan kell eljarni, ha a terméket tébb beilltetett sztenttel rendelkez6 elval-
tozasok esetében hasznaljuk, mint példaul Y-sztentelés, T-sztentelés, culotte
sztentelés és crush sztentelés (beleértve a kétagu elvaltozasokat is). A kiallé
elemek esetleg belegabalyodhatnak a sztentbe. Az ilyen allapot a termék
karosodasat okozhatja.

Ovatosan kell eljarni, ha a terméket a gydgyszer elualé sztentek tavolabbi
szakaszaiban hasznalja. Beszamoltak a neointima rendkivil késleltetett bevo-
nodasarol a gyogyszert elualéd sztentek esetében.

A terméket csak teljesen leeresztett allapotban szabad manipulalni. Felfujt
allapotban torténé mikodtetés karosithatja a terméket.

A terméket komplikaciok esetén csak olyan sirgésségi CABG elvégzésére
alkalmas létesitményekben szabad hasznalni, amelyek alkalmasak slrg&sségi
koszoruér bypass graft (CABG) elvégzésére, kezelendé az olyan szévéd-
ményeket, amelyek sériilést vagy sulyos komplikacidkat okozhatnak, illetve
életveszélyes helyzeteket idézhetnek el6.

Ne hasznaljon szerves olddszert, zsiralapti emulzidkat vagy olajat tartalmazo
termékeket, megel6zend6 a termék karosodasat, példaul a csatlakozo, a kialld
elemek és/vagy a hidrofil bevonat kdrosodasat.

A PTCA olyan betegeknél, akik nem alkalmasak koszoruér bypass mutétre,
alapos megfontolast igényel az alkalmazasuk, beleértve a lehetséges hemodi-
namikai timogatast a PTCA soran, mivel ennek a betegpopulacionak a kezelése
kilénleges kockazattal jar.

A ballon nyomasa nem haladhatja meg a névleges megrepedési nyomast (RBP).
Az RBP in vitro vizsgalatok eredményein alapul. A ballon legalabb 99.9%-a
(95%-o0s biztonsaggal) nem reped ki az RBP-n vagy annak soran. Hasznaljon
nyomasmérét, megakadalyozandé a ballon tulfujasat.

A sztentbe torténd behelyezéskor és a sztentbdl valo kihtizaskor a fluoroszkopia
alatt kdvetve a folyamatot, dvatosan jarjon el. (Ha ezt fluoroszképia nélkil teszi,
karosithatja a katétert, vagy megsériilhet az ér.)
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Célzott Felhasznalo
Intervencids kardiologusok, akik elsajatitottak a PTCA / Perkutan Koszoruér-
Beavatkozas technikajat.

Eszkoz Leirasa

A termék egy gyorscserés (RX) perkutan transzluminalis koszoruér plasztika
(PTCA) ballon katéter. A ballon csuszasgatlé elemes (NSE) nejlon szalakkal
(kiallé elemekkel) rendelkezik, amelyek fékuszaljak a tagulasi erét, hogy csok-
kentsék a ballon felfujas kézbeni elcsiszasat. A harom nejlonszal 120°-os
szdgben helyezkedik el a tengellyel parhuzamosan, és a 13 mm hosszu, félig
kompatibilis ballon tavolabbi és proximalis végénél van régzitve. A ballon bel-
sejében két radiopaque marker jelzi a ballon mikédési hosszat, iranyitando a
megfeleld elhelyezését a cél elvaltozas helyén.

A 2,7 F-es katéter disztalis része egy kettés lumen tengelybél all; a kiils6 lumen
a ballon tagitasara szolgal, a belsé lumen pedig lehetévé teszi a 0.014” vagy
kisebb vezet6 drétok gyors cseréjét. A katéter tengelyére és a kupos disztalis
hegyére hidrofil bevonat kerll. A proximalis tengely 93 cm-es és 103 cm-es
katéter bevezetési mélységjelz6ket tartalmaz, a proximalis agy pedig lehetévé
teszi a ballon felfujasat és leeresztését egy szabvanyos ballonfelftjé eszkdzzel.
Akésziilék 2.0 és 4.0 mm koz6tti ballon atmérével kaphatd. A névleges felfujasi
nyomas 6 atm, a névleges felszakitasi nyomas pedig 14 atm. A ballon megfelel6-
ségi tablazata a hasznalati Utmutatd végén talalhatd. Az eszkdz ballonvédével és
mandrillaval sterilen van csomagolva, amelyeket hasznalat elétt el kell tavolitani.

<Termék Diagram>
Ballon keresztmetszete

Kiallo
elem Mélység jelz6k
Vezeté drét
Radiopaque markerek kimeneti portja Csatlakozd

L,

—— A -’
¥
‘ 2.7F
Ballon

« 93cm >

103cm |

Javasolt Felfujasi Nyomas (NP: Névleges Nyomas): 6 atm (6x102 kPa)
Maximalis Felfajasi Nyomas (RBP: Névleges Felszakadasi Nyomas): 14 atm
(14x102 kPa)

Maximalis Kompatibilis Vezet6 Drot Kiilsé Atmérsje: 0,014 hiivelyk (0.36 mm)
Minimalis Kompatibilis Vezet6é Katéter Azonositéja: 6F

<Osszetevok>
Oblité Eszkdz, Katéter Csipesz / 1 egység mindegyikhez

Rendeltetett Cél

A termék hasznalatanak célja a koszoruerek azon atherosclerosisos elzarédott
szegmenseinek tagitasa, amelyek rendszeres POBA-val (sima régi ballonos
angioplasztikaval) nehezen tagithaték a koszoruér aramlas javitasa érdekében.

Javallatok

A termék a szivkoszoruér szikiletes részének ballonos tagitasara javallott,
tasa céljabol. A terméket 2.00-4.00 mm referencia ér atméréji erekben vald
hasznalatra tervezték.

Beteg Célcsoport

Szignifikans szivkoszoruér-szikiletben szenvedé betegek miokardialis iszké-
mia bizonyitékaval™, (beleértve a varandos betegeket is). Varandds betegekre
(vagy a varandoéssag lehetéségére) vonatkozéan nem alinak rendelkezésre
klinikai adatok.
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Klinikai EI6nyok

A terméket koszoruér-szikuletben vagy elzarédasban szenved6 betegek sza-
mara szanjak. A termék egy PTCA ballon katéter, amely a POBA-val nehezen
tagithato szikilet tagitasara szolgal, mint példaul a meszesedett elvaltozasok
és az In-Sztent Restenosis (ISR), amely a ballon elcstszasanak kockazataval
jar, és revaszkularizaciét ér el.

A termék klinikai elényei az ischaemias tlinetek és a funkcionalis ischaemias
allapotok javulasa.

Ezek az elénydk bizonyos elvaltozasok esetén is érvényesek, mint példaul a
meszes elvaltozas és az ISR. Ezen tilmenden a termék a ballonba téltétt harom
nejlon elem alapjan pontozo hatast fejt ki. Ezenkivil a termékkel végzett elemz6
ellenérzés elényokkel jar a felhasznaldk és a betegek szamara, beleértve a
késo6bbi kezelési eljarasokat is.

Ellenjavallatok

A termék sterilizalt, nem hasznalhaté fel Ujra, és nem szabad Ujra sterilizalni
sem. Az Ujra sterilizalas és/vagy Ujboli felhasznalas fertézést vagy a termék
jellemz&inek, példaul a ballon méretének, a tengely szilardsaganak vagy a
ken6képességének romlasat eredményezheti, és a termék hasznalat kdzbeni
meghibasodasat eredményezheti.

Jelentds szlkulet nélkili ér gorcs.

Elvaltozasok a bal f6 térzsben, jarulékos véraramlas, bypass, vagy barmilyen
mas modszer védelme nélkdl.

A sztent merevitékon tuli bifurkacioban elhelyezked6 elvaltozasok.

A frissen beliltetett sztenttdl distalisan elhelyezked6 elvaltozas.

Sztent sériilésével egyiitt jar6 elvaltozasok (betegségeké).

Ovintézkedések

Hasznalat El6tti Ovintézkedések

Tekintse meg a mellékelt dokumentumokat a cél elvaltozassal és eljarassal
kapcsolatban hasznalt 6sszes gydgyszerrél és orvosi eszkodzrél.

Erésitse meg a termék és mas hasznalt eszkdzok specifikacioit a cél elvaltozassal
és az eljarassal kapcsolatban.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa vagy a tartalma sérilt vagy szeny-
nyezett. Kiléndsen figyeljen arra, hogy ne sértse meg a kiallo elemeket.

A termék barmilyen felhasznalasat steril kdrnyezetben kell végezni.

A steril akadalyrendszer egy tasak. Csak a tasak tartalma aszeptikusan
biztositott.

Ha varandds (vagy potencidlisan varandés) betegnél alkalmazzak, figyelembe
kell venni a rontgensugarzas magzatra gyakorolt hatasat.

Ennek az eszkdznek az egyik 6sszetevdje a kdvetkezd, 1B Rakkeltd hatasu és
1B Reprodukciés mérgezé hatasu anyagokat tartalmazza 0.1 tdmegszazalék
feletti koncentracioban: Kobalt: CAS Szama 7440-48-4. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok azt tamasztjak ala, hogy az orvostechnikai eszk6zdkben talalhato
kobalttartalmu 6tvozeteknek vald kitettség nem jelent veszélyt a rakkelté vagy
a reproduktiv toxicitas tekintetében.

Hasznalat Alatti Ovintézkedések

A vezet6 drét vagy az 6blité berendezés hasznalatakor figyeljen arra, hogy a
termék ne sériljon meg.

Ne hasznadljon leveg6t a ballon felfujasakor. Lehetséges, hogy komplikaciokat
okozhat a leveg6 embolizacié.

Annak elkerilése érdekében, hogy a vezetd drét lumenében a vér koagulaljon,
ami befolyasolja a termék miikodését, figyeljen arra, hogy megfeleléen oblitse
at a lument heparinizalt sboldattal, és ne hasznalja a terméket hosszabb ideig.
Ha a ballont nem lehet koncentrikusan felfajni, ligyeljen arra, hogy ne mozduljon
el. A ballon felftjas kdzbeni mozgasa karosithatja a véredényeket.

A vérzéscsillapitd szelepet el kell zarni, hogy a ballon helyzete régzitve legyen
afelfijas soran. A ballon felfUjas kdzbeni mozgasa karosithatja a véredényeket.
A vérzéscsillapito szelep zarasakor figyeljen arra, hogy ne akadalyozza a vezetd
drot vagy a ballon felfujé/leereszté vonalanak mikodését.
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Ha a termék a tengelyéhez csavarodik, ne haszndlja tovabb, és ne kisérelje
meg kijavitani. A termék megsérulhet.

Ha t6bb eszkdzt helyez a paciensbe, dvatosan kezelje a terméket és mas esz-
kézoket, hogy elkerlilje az 6sszegabalyodasukat. Ha ellenallast érez az eljaras
soran, ellendrizze annak az okat. A termék vagy mas eszkdzok megsérilhetnek.
Rendszeresen ellendrizze, hogy a terméken nem lathatok-e rendellenességek,
példaul sériilés, a csatlakoztatott részek meglazulasa vagy a vegyi oldatok
szivargasa.

A ballon felfujasa utan ne tekerje vissza a ballont a ballonvédé segitségével. A
ballon megsériilhet.

Az eljaras soran megfeleld véralvadasgatlo és értagito szereket kell alkalmazni.
Ovatosan kell eljarni a sztentbe vagy kemény Iézidba, példaul meszes léziokba
torténd behelyezés vagy felfujas soran. A termék megsérilhet.

Ne forgassa a terméket az érrendszerben. Az elforgatas karosithatja a terméket.
A ballon felfujasok id6étartamat és szamat a beavatkozast végzd orvosnak kell
meghataroznia korabbi tapasztalatai alapjan (20 sztent nélkuli felfujast és 10
sztentben torténé felfujast a teljesitménypadon tértént teszt igazolt.)

A terméket orvosi hulladékként dobja ki, és tegyen intézkedéseket a fertézés
lehetséges terjedésének megakadalyozasara.

Kedvezé6tlen Események

A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak, de nem kizarélagosan,
a kovetkezdk :

Akut miokardialis infarktus

Aritmia (beleértve a kamrafibrillaciot, bradycardiat és tachycardiat)
Artérias gorcs

Arteriovenosus fisztula

Koszoruér disszekcio, perforaciod, szakadas vagy sériilés

Halal

Vérzés vagy véromleny

Vérzéses szovédmények

Hypo/Hiperténia

Fert6zés

Hosszan tarto felfujas okozta Iszkémia

Hanyinger vagy hanyas

Szivdobogas

Reakcid (példaul gydgyszeres reakcio vagy allergias reakcié kontrasztanyagra)
Resztendzis angioplasztika utan

Sztrok, légembolizacio, disztalis embolizacio

Trombozis

A koszoruér teljes elzarédasa vagy bypass graft

Instabil angina

Sziikséges Anyagok

A kovetkezd anyagokat kell hasznélatra el6késziteni:

Vezetd Katéter

Vezetd Drot

Hemostatikus Szelep

Fecskendé

Felfajo Készllék

3 utas Elzaré Csap

Hasznalati Utmutatasok

El6készités

Vizsgalja meg és ellendrizze az egyes eszk6zok megfelel6 mikodését.
Vegye ki a terméket a csomagolasbol (maradjon a védé hivelyben).

Oblitse 4t a terméket heparinizalt séoldattal, mikézben a terméket a védé
hiivelyben tartja. Gy6z&djon meg réla, hogy a termék nem szennyez&dik azaltal,
hogy az 6blitési folyamat soran kilokédik a hiivelybél.
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Ovatosan vegye ki a terméket a védd hiivelybél.
Ovatosan tavolitsa el a ballonvédét és a mandrell. Gy6z6djén meg réla, hogy
a termék nem sérdiilt.

MEGJEGYZES: A ballon felftjasat és leeresztését nem szabad hasznalat el6tt
elvégezni, ellentétben a hagyomanyos PTCA ballon katéter el6készitésével.
Az 6blité eszkdz vagy az 6blité tl segitségével tavolitsa el a leveg6t a vezetd
drét lumenébdl heparinizalt séoldattal torténd atoblitéssel a termék hegyén (a
vezet6huzal lumenének csucsan).
Csatlakoztassa az elzaré csapot a termékagyhoz (ballon felfujé nyilas), majd
régzitse az elzard csap karjat a ballonhoz vezeté csatorna ,ki” allasaban.
Egy felfujé eszkdzt toltsdn fel megfeleld mennyiségd higitott kontrasztanyaggal
(kontraszt: heparinizalt séoldat = 1:1). Csatlakoztassa az elzaré csaphoz, majd
kontrasztanyaggal 6blitse at az elzaré csap csatlakozojat.
Forgassa el az elzarécsap karjat, hogy megnyissa az aramlasi csatornat a
termék és a felfujo eszkdz kdzott, majd a felfijo eszkdz hegyével lefelé szivjon
20-30 masodpercig.
Ha a felfujo eszkdz hegyével lefelé néz, hagyja abba a szivast, és ellenérizze,
hogy a termék lumenében nincs-e levegd.
Ismételje meg a fenti eljarast, amig a termék teliesen mentes nem lesz a maradék
leveg6tél/buborékoktol.
Tavolitsa el az 6sszes maradék leveg6t a felfljo berendezésbdl, engedije le
ismét a ballont, és tartsa fenn ezt az allapotat.

*Ne engedje, hogy levegd vagy folyadék kerdiljon a ballonba, hogy megérizze a
ballon 6sszecsukhatésagat és a kiallo elemeket.

Termék Beillesztése

Kdvesse az egyes orvostechnikai eszk6zok hasznalati utasitasat, majd a termék
behelyezése el6tt végezze el az eszkdzok elékészitését.

Keresztezze a cél elvaltozast a vezetéhuzallal, és ellenérizze, hogy bejutott-e
a disztalis érrendszerbe.

Teljesen leeresztett ballonnal 6vatosan illessze be a vezet6 drét hatsé végét a
termék tavolabbi végébe, majd vigye elére a terméket a cél elvaltozashoz.

Ballon Felfujasa

Erésitse meg a ballon helyzetét a cél elvaltozashoz képest, majd zarja el a
hemosztatikus szelepet, evvel rogzitve a ballont a helyére.

Fujja fel a ballont a névleges felfujasi nyomasra megfelel6 ideig, majd engedije
le a ballont a felfujé eszkoz segitségével.

Szilikség szerint hajtson végre tdbbszords felfujast.

A tagitas befejezése utan gy6z6djon meg réla, hogy a ballon teljesen le van
eresztve, helyezze vissza a terméket a vezet6 katéterbe, majd angiografiaval
értékelje a szlkuleti hely javulasat.

Ha a megfeleld bévilés jelenleg nem érhetd el, tovabbi javulas érhetd el az
felfujasi nyomas vagy az idétartam novelésével (lasd a megfelelési tablazatot).

Termék Eltavolitasa
A ballon teljes leeresztése utan évatosan tavolitsa el a terméket, mikdzben
figyeljen arra, hogy a vezetd drét a helyén maradjon.

Tarolasi Mod, Eltarthatosag és Sterilizalas

Tarolasi Mod

Olyan szobah6mérsékletl helyen tarolja a terméket, ahol nincs kitéve magas
hémérsékletnek és paratartalomnak vagy kdzvetlen napfénynek, majd tegye
meg a megfelel§ ovintézkedéseket annak biztositasara, hogy a termék ne
érintkezzen vizzel.

Kertlje el a d6léseket, rezgéseket és Utéseket (beleértve a szallitas soran is),
és tarolja biztonsagos, stabil kdrnyezetben.

Ne tarolja vegyszerek kdzelében vagy olyan helyen, ahol a készlléket
gazok érhetik.

13.2

13.3

14.

15.

16.

17.

39/58

Eltarthatésag

Kérjik, hasznalja fel ezt a terméket a csomagolas cimkéjén feltlintetett
“Lejarati Datumig”.

Sterilizalasi Mod

A termékcsomagot etilén-oxid gazzal (EtO) sterilizaltak, és nem szandékoztak
ujbal sterilizalni.

Termék Szavatossagi Nyilatkozatok és a Jogorvoslati

Lehet6ségek Korlatozasa

A JELEN KIADVANYBAN ABRAZOTT VAGY LEIRT BARMILYEN ES
BARMELY GOODMAN TERMEK(EK)RE VONATKOZOAN NINCS SEMMILYEN
KIMONDOTT VAGY BIZTOSITASI GARANCIA, BELEERTVE ES KORLATOZAS
NELKUL AZ ELADHATOSAGARA VONATKOZO BARMILYEN VELEMEZTETT
GARANCIAT AZ ALKALMASSAGRA VONATKOZOAN. A GOODMAN
VALLALAT, KFT ES LEANYVALLALATAI (,GOODMAN”") NEM FELELOSEK
SEMMILYEN KOZVETLEN, VELETLENSZERU, KOVETKEZMENYES VAGY
EGYEB KAROKERT, AZ ERINTETT TERMEK(EK) HASZNALATAVAL,
UJRAHASZNALATAVAL, VAGY BARMELY MAS TEKINTETTEL
KAPCSOLATOSAN, KIVEVE AZ ALKALMAZANDO TORVENY ALAPJAN
KIFEJEZETTEN BIZTOSITOTTAT. SENKINEK NINCS JOGOSULTSAGA
A GOODMAN-T SEMMILYEN NYILATKOZATRA VAGY GARANCIARA
KOTELEZNIE. BARMELY TERMEK, SZOLGALTATAS LEIRAS VAGY
SPECIFIKACIOK, AMELYEKET BARMELY GOODMAN NYOMTATVANY
TARTALMAZ, BELEERTVE EZT AKIADVANYT IS, KIZAROLAG AZ ERINTETT
TERMEK ALTALANOS LEIRASAT NYUJTJA A GYARTAS IDEJEBEN, ES NEM
NYUJT SEMMILYEN KIFEJEZETETT VAGY EGYEB GARANCIAT.

Hivatkozasok
Az orvosnak tanulmanyoznia kell a ballonos tagitassal kapcsolatos aktualis
orvosi gyakorlati irodalmat, mint példaul az ACC/AHA altal kozzétetteket.

Biztonsagi és a Klinikai Teljesitmény Osszefoglalasa

A termék biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél szé16 6sszefoglald az
Eurépai Orvosi Eszk6zok Adatbazis / EUDAMED elinditasa utan lesz elérhet6
az ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. Keresse meg az eszkdzt az alap UDI-DI
hasznélataval : 4543660GMW1403100000000F6.

Nemkivanatos Események Jelentése i
Minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az On allama illetékes
hatésaganak.
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Avertismente

Manipularea intravasculara a produsului trebuie efectuata cu atentie sub fluo-
roscopie. Miscarea varfului distal al produsului sau operarea fara confirmarea
locatiei acestuia poate rezulta in posibila deteriorare a produsului.

in cazul oricarei rezistente a produsului si anormalitati in miscarea si locatia
véarfului produsului Tn timpul operatiei, incetati imediat utilizarea si confirmati
cauza sub fluoroscopie. Continuarea utilizarii poate rezulta in deteriorarea
produsului.

Cu portul de iesire al ghidului de sarma al produsului plasat dincolo de varful
unui cateter ghid, ar trebui luate masuri pentru eliminarea oricarei lasari in ghi-
dul de s&rma catre portul de iesire al ghidului de sdrma atunci cand se retrage
produsul in cateterul ghid. Produsul sau ghidul de sarma pot deveni inoperabili
sau pot suferi deteriorari.

Pentru a reduce potentialul pentru deteriorarea vasului, diametrul umflat al
balonului ar trebui sa se apropie de vasul imediat proximal sau distal fata
de stenoza.

indepértati cu grija produsul din cercul protector si scoateti Stiletul si protec-
torul balonului din produs, asigurandu-va ca produsul nu sufera deteriorari.
Deteriorarea balonului sau a lumenului balonului poate cauza esecul inflatiei/
deflatiei balonului sau poate afecta functionalitatea.

Cand introduceti si/sau recuperati produsul, folositi o compresa inmuiata in
solutie salina heparinizata pentru a sterge ghidul de sarma si a indeparta orice
particule strdine de pe suprafatd. Contaminantul poate cauza deteriorarea
produsului sau a ghidului de sarma.

Deoarece elementele proeminente sunt articulare atat la capetele proximale
cét si la cele distale ale balonului, ar trebui luate masuri atunci cand se avan-
seaza un dispozitiv secundar peste balon sau se recupereaza produsul peste
dispozitivul secundar situat proximal fata de balon, pentru a evita incurcarea
elementelor proeminente cu dispozitivul secundar. Astfel de incurcari pot rezulta
n deteriorarea produsului si a dispozitivului secundar.

Trebuie avuta grija cand se foloseste produsul pe leziuni cu multiple stenturi
implantate, cum ar fi stentarea Y, stentarea T, stentarea culotte si stentarea
crush (inclusiv leziunile bifurcate). Elementele proeminente pot deveni potential
incurcate pe stent. O astfel de conditie poate rezulta in deteriorarea produsului.
Trebuie acordata atentie cand se foloseste produsul in sectiunile distale ale
stenturilor eliberatoare de medicament. Exista rapoarte despre acoperirea
extrem de intarziata a neointimei cu stenturi eliberatoare de medicament.
Produsul ar trebui manipulat doar complet dezumflat. Operarea in timp ce este
umflat poate cauza deteriorarea produsului.

Produsul ar trebui folosit doar in facilitati capabile sa efectueze bypass coronarian
de urgenta (CABG) ca provizion impotriva complicatiilor care pot cauza raniri
sau complicatii serioase care ar putea fi amenintatoare de viata.

Nu folositi produse care contin solvent organic, emulsii pe baza de lipide sau
ulei pentru a preveni deteriorarea produsului, cum ar fi hub-ul si elementele
proeminente si/sau deteriorarea acoperirii hidrofilice.

PTCA la pacientii care nu sunt candidati acceptabili pentru chirurgia bypass
coronarian necesita o consideratie atenta, inclusiv posibil suport hemodinamic
n timpul PTCA, deoarece tratamentul acestei populatii de pacienti prezinta un
risc special.

Presiunea balonului nu ar trebui sa depaseasca presiunea nominala de spargere
(RBP). RBP se bazeaza pe rezultatele testarilor in vitro. Cel putin 99,9% din
baloane (cu o incredere de 95%) nu vor exploda la sau sub RBP-ul lor. Folositi
un manometru pentru a preveni supra-inflatia balonului.

Pentru insertie in stent, retragere din stent, procedati cu precautie sub fluoro-
scopie. (Efectuarea acestui lucru fara fluoroscopie poate deteriora acest cateter
sau poate rani vasul de sange.)
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Utilizator Intentionat
Cardiologi interventionali care au dobandit tehnica de PTCA / Interventie
Coronariana Percutanata.

Descrierea Dispozitivului

Produsul este un cateter balon de angioplastie coronariana transluminala percu-
tanata (PTCA) cu schimb rapid (RX). Balonul are un element antiderapant (NSE)
din fire de nylon (elemente proeminente) care concentreaza forta de dilatare
pentru a reduce alunecarea balonului in timpul inflatiei. Cele trei fire de nylon
sunt amplasate la intervale de 120° paralel cu axul si sunt legate la capetele
distal si proximal ale balonului semicompliant de 13 mm lungime. In interiorul
balonului, doua marcaje radiopace indica lungimea de lucru a balonului pentru
a ghida pozitionarea corecta in leziunea tinta.

Sectiunea distala a cateterului de 2,7 F cuprinde un ax cu doua lumenuri; lumenul
exterior este pentru dilatarea balonului, iar lumenul interior permite schimbul
rapid al ghidurilor de 0,014” sau mai mici. Un strat hidrofilic este aplicat pe axul
cateterului si pe varful distal conic. Axul proximal contine marcaje pentru adan-
cimea de insertie a cateterului la 93 cm si 103 cm, iar hub-ul proximal permite
inflatia si deflatia balonului folosind un dispozitiv standard de inflatie a balonului.
Dispozitivul este disponibil in diametrele balonului variind de la 2,0 la 4,0 mm.
Presiunea nominala de inflatie este de 6 atm, iar presiunea nominala de explozie
este de 14 atm. Graficul de conformitate a balonului este furnizat la sfarsitul
acestor Instructiuni de Utilizare. Dispozitivul este ambalat steril cu un protector
de balon si un stilou care sunt indepartate Thainte de utilizare.

<Diagrama Produsului>
Sectiune transversala a balonului

Element
proeminent —A Marcaje de adancime

Port de iesire pentru
Marcaje radiopace  ghidajul de sarma Hub

— |}| v ‘ -’
3
‘ 2.7F
Balon

93cm |
103cm |

Presiunea Recomandata de Inflatie (NP: Presiune Nominala): 6 atm (6x102 kPa)
Presiunea Maxima de Inflatie (RBP: Presiunea Nominala de Explozie): 14 atm
(14x10% kPa)

Diametrul Exterior Maxim Compatibil al Ghidului de Sarma: 0,014 inch (0,36mm)
Diametrul Intern Minim Compatibil al Cateterului Ghid: 6F

<Componente>
Dispozitiv de Clatire, Clema Cateterului / 1 unitate fiecare

Scop Intentionat

Scopul utilizarii produsului este de a dilata segmentele obstructate aterosclero-
tice ale arterelor coronare care sunt dificil de dilatat prin angioplastie balonara
conventionala (POBA) pentru a imbunatati fluxul arterial coronarian.

Indicatii

Produsul este indicat pentru dilatatia balonara a portiunii stenotice a arterei
coronare, inclusiv stenoza de novo si restenoza in-stent, in scopul imbunatatirii
perfuziei miocardice. Produsul este destinat sa fie utilizat in vase cu un diametru
de referinta al vasului de 2,00-4,00mm.

Populatia Tinta de Pacienti

Pacienti care au o stenoza coronariana semnificativa cu dovezi de ischemie
miocardica (inclusiv pacientii insarcinati). Nu exista date clinice specifice pentru
pacientii insarcinati (sau potentialul de a fi insarcinata) disponibile.
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Beneficii Clinice

Produsul este destinat pacientilor care au stenoza coronariana sau ocluzie.
Produsul este un cateter balon PTCA destinat dilatarii unei stenoze care este
dificil de dilatat cu POBA, cum ar fi leziunile calcificate si Restenoza In-Stent
(ISR) asociata cu riscul de alunecare a balonului si realizarea revascularizarii.
Beneficiile clinice ale produsului sunt imbunatatirea simptomelor ischemice si
a conditiilor ischemice functionale.

Aceste beneficii sunt de asemenea aplicabile pentru leziuni specifice, cum ar fi
leziunea calcificata si ISR. Mai mult, produsul exercitd un efect de scoring bazat
pe cele trei elemente de nylon incércate pe balon. in plus, controlul disectiei
cu produsul aduce beneficii utilizatorilor si pacientilor, inclusiv proceduri de
tratament ulterioare.

Contraindicatii

Produsul este sterilizat, nu este reutilizabil si nu trebuie resterilizat. Resterilizarea
si/sau reutilizarea ar putea rezulta in infectie sau degradarea caracteristicilor
produsului, cum ar fi dimensiunea balonului, rezistenta axului sau lubrefierea
si ar putea rezulta in esecul produsului in timpul utilizarii.

Spasmul vasculaturii fara stenoza semnificativa.

Leziunile in trunchiul principal stang fara protectie prin flux sanguin colateral,
bypass sau orice alta metoda.

Leziunile localizate in bifurcatie dincolo de stalpii stentului.

Leziunea localizata distal fata de un stent proaspat implantat.

Leziunile cu deteriorare a stentului.

Precautii

Precautii Inainte de Utilizare

Consultati documentele atasate ale tuturor produselor farmaceutice si dispozi-
tivelor medicale utilizate Tn legatura cu leziunea tinta si procedura.

Confirmati specificatiile produsului si ale altor dispozitive folosite in relatie cu
leziunea tinta si procedura.

Nu utilizati produsul daca ambalajul sau continutul sunt deteriorate sau conta-
minate. Aveti grija in mod special sa nu deteriorati elementele proeminente.
Toata utilizarea produsului trebuie sa se desfasoare intr-un mediu steril.
Sistemul de bariera sterila este un plic. Doar continutul din plic este oferit aseptic.
Cand este folosit pentru o pacienta insarcinata (sau potentialul de a fi insarci-
natad), efectele razelor X asupra fatului ar trebui considerate.

O componenta a acestui dispozitiv contine urmatoarea substanta definita ca
Carcinogenitate 1B si Toxicitate Reproductiva 1B in concentratie de peste 0,1%
greutate pe greutate: Cobalt: Nr. CAS 7440-48-4. Dovezile stiintifice actuale
sustin ca expunerea la aliaje care contin cobalt in dispozitive medicale nu
reprezinta un pericol pentru carcinogenitate sau toxicitate reproductiva.
Precautii In Timpul Utilizarii

Aveti grija cand folositi ghidul de sarma sau dispozitivul de clatire pentru a
asigura ca nu apare niciun prejudiciu produsului.

Nu folositi aer cand efectuati inflatia balonului. Exista potentialul de a cauza
complicatii asociate cu embolizarea cu aer.

Pentru a evita coagularea sangelui in lumenul ghidului de sarma, afectand astfel
operatiunile produsului, asigurati-va ca lumenul este clatit corespunzator cu solu-
tie salina heparinizata si nu utilizati produsul pentru o perioada extinsa de timp.
Cand balonul nu poate fi umflat concentric, aveti grija ca balonul sa nu se miste.
Miscarea balonului in timpul umflarii poate cauza deteriorarea vasului.

Valva hemostatica trebuie inchisa pentru ca pozitionarea balonului sé fie fixata
n timpul umflarii. Miscarea balonului in timpul umflarii poate cauza deteriora-
rea vasului.

Cand nchideti valva hemostatica, asigurati-va ca nu impiedicati functionarea
ghidului de sarma sau a liniei de umflare/deflare a balonului.

Daca produsul sufera o torsionare a axului, nu continuati sa utilizati sau sa
incercati sa reparati. Poate aparea deteriorarea produsului.
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Cand plasati mai multe dispozitive in pacient, operati produsul si alte dispozi-
tive cu atentie pentru a preveni incurcarea. Daca se simte rezistenta in timpul
procedurii, confirmati cauza rezistentei. Poate aparea deteriorarea produsului
sau a altor dispozitive.

Verificati produsul pentru anomalii cum ar fi deteriorarea, slabirea sectiunilor
conectate sau scurgerea solutiilor chimice in mod regulat.

Odata ce balonul a fost umflat, nu reinfasurati balonul folosind protectorul de
balon. Poate aparea deteriorarea balonului.

Administrati anticoagulante si vasodilatatoare adecvate in timpul procedurii.
Trebuie avuta grija in timpul inserarii sau umflarii in interiorul unui stent sau
al unei leziuni dure, cum ar fi leziunile calcificate. Poate aparea deteriorarea
produsului.

Nu rotiti produsul in interiorul vasculaturii. Rotirea poate rezulta in deteriorarea
produsului.

Medicul responsabil cu procedura ar trebui sa determine durata si numarul de
umflari ale balonului pe baza experientelor sale anterioare (20 de umflari fara
stent si 10 umflari in-stent au fost verificate prin testul de performanta pe banca.)
Eliminati produsul ca deseu medical si luati m&suri pentru a preveni posibila
raspandire a infectiei.

Evenimente Adverse

Evenimentele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele :
Infarct miocardic acut

Avritmie (inclusiv fibrilatie ventriculara, bradicardie, tahicardie)
Spasm arterial

Fistula arteriovenoasa

Disectie a arterei coronare, perforatie, ruptura sau leziune
Deces

Hemoragie sau hematom

Complicatii hemoragice

Hipo / Hipertensiune

Infectie

Ischemie cauzatad de umflarea de lunga durata

Greturi sau varsaturi

Palpitatii

Reactie (de exemplu, reactie medicamentoasa sau reactie alergica la substan-
tele de contrast)

Restenoza dupa angioplastie

Accident vascular cerebral, embolizare cu aer, embolizare distala
Tromboza

Ocluzie totala a arterei coronare sau a grefei de bypass

Angina instabila

Materiale Necesare

Urmatoarele materiale ar trebui pregatite pentru utilizare:

Cateter Ghid

Ghid de Sarma

Valva Hemostatica

Seringa

Dispozitiv de Umflare

Robinet cu 3 cai

Instructiuni de Utilizare

Pregatire

Inspectati si confirmati fiecare dispozitiv pentru functionalitate corecta.
Scoateti produsul din ambalaj (raméanand in cercul protector).

Clatiti produsul cu solutie salina heparinizata mentinand produsul in cercul
protector. Asigurati-va ca produsul nu devine contaminat fiind ejectat din cerc
n timpul procesului de clatire.
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jndepértat,i cu grija produsul din cercul protector.
Indepartati cu grija protectorul balonului si Stiletul. Confirmati ca produsul nu
este deteriorat.

NOTA: Umflarea si dezumflarea balonului nu trebuie efectuatd inainte de uti-
lizare, spre deosebire de pregatirea pentru un cateter balon de angioplastie
coronariana percutanata (PTCA) conventional.

Folosind dispozitivul de clatire sau acul de clatire, indepartati aerul din lumenul
ghidului de sarma clatind cu solutie salina heparinizata prin varful produsului
(varful lumenului ghidului de sarma).

Conectati robinetul la hub-ul produsului (portul de umflare a balonului) si asigurati
parghia robinetului in pozitia “inchis” pentru canalul catre balon.

Pregatiti un dispozitiv de umflare cu cantitatea corespunzatoare de mediu de
contrast diluat (contrast : solutie salina heparinizata = 1:1). Conectati-l la robinet
si clatiti portul robinetului cu mediu de contrast.

Rotiti parghia robinetului pentru a deschide canalul de flux intre produs si
dispozitivul de umflare si, cu varful dispozitivului de umflare indreptat in jos,
aspirati timp de 20-30 de secunde.

Cu varful dispozitivului de umflare indreptat in jos, opriti aspiratia si confirmati
ca lumenul produsului este lipsit de aer.

Repetiti procesul de mai sus pana cand produsul este complet lipsit de aer
rezidual/bule.

Indepartand tot aerul rezidual din dispozitivul de umflare, dezumflati din nou
balonul si mentineti conditia.
*Nu permiteti aerului sau lichidului sa intre in balon pentru a pastra functionalitatea
de pliere a balonului si elementele proeminente.

Inserarea Produsului

Urmati instructiunile din prospectul fiecarui dispozitiv medical si completati
pregatirea dispozitivelor inainte de inserarea produsului.

Traversati leziunea tinté cu ghidul de sarma si confirmati intrarea acestuia in
vasculatura distala.

Cu balonul complet dezumflat, inserati cu grija capatul ghidului de sarma in
coada distal al produsului si avansati produsul catre leziunea tinta.

Umflarea Balonului

Confirmati pozitia balonului in raport cu leziunea tinta si inchideti valva hemosta-
tica, blocand balonul la loc.

Umflati balonul la presiunea nominald de umflare pentru timpul adecvat si
dezumflati balonul folosind dispozitivul de umflare.

Efectuati multiple umflari dupa cum este necesar.

La finalizarea dilatarii, asigurati-va ca balonul este complet dezumflat, retur-
nati produsul in cateterul ghid si evaluati imbunéatatirea sitului stenotic prin
angiografie.

Daca expansiunea adecvata nu este atinsa in acest moment, o imbunatatire
suplimentara poate fi obtinuta prin cresterea presiunii de umflare sau a duratei
de timp (consultati graficul de conformitate).

indepartarea Produsului
Dupa dezumflarea completa a balonului, indepartati cu grija produsul asigu-
randu-va ca ghidul de sarma ramane la locul sau.

Metoda de Depozitare, Durata de Valabilitate si
Sterilizare

Metoda de Depozitare

Depozitati produsul la temperatura camerei intr-un loc care nu este expus la
temperaturi Tnalte si umiditate sau lumina directd a soarelui si luati masurile
adecvate pentru a asigura ca produsul nu intra in contact cu apa.

Evitati inclinarile, vibratiile si impacturile (inclusiv in timpul transportului) si
depozitati intr-un mediu sigur, stabil.

Nu depozitati in apropierea substantelor chimice sau in zone unde dispozitivul
poate fi expus gazelor.
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Durata de Valabilitate
Utilizati acest produs inainte de data de “Utilizati pana la” aratata pe eticheta
ambalajului.

Metoda de Sterilizare
Ambalajul produsului a fost sterilizat prin expunere la Gaz de Oxid de Etilena
(EtO) si nu este destinat sa fie re-sterilizat.

Declinarea Garantiei Produsului si Limitarea

Remedierilor

IN LEGATURA CU ORICE SI TOATE PRODUSELE GOODMAN
REPREZENTATE SAU DESCRISE IN ACEASTA PUBLICATIE, NU EXISTA
GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE DE NICIUN FEL, INCLUSIV,
FARA LIMITARE, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE COMERCIABILITATE
SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. GOODMAN CO., LTD Sl
SUBSIDIARELE SALE (‘GOODMAN”) NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU
NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INCIDENTALE, CONSECUTIVE SAU
ALTE DAUNE IN LEGATURA CU UTILIZAREA, REUTILIZAREA SAU ORICE
ALT ASPECT AL PRODUSULUI RELEVANT EXCEPTAND CAZURILE
EXPLICIT PREVAZUTE DE LEGEA APLICABILA. NICIO PERSOANA NU
ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA GOODMAN LA ORICE REPREZENTATIE
SAU GARANTIE. ORICE DESCRIERE A PRODUSULUI SAU SERVICIULUI
SAU SPECIFICATII CONTINUTE iN ORICE MATERIAL TIPARIT GOODMAN,
INCLUSIV ACEASTA PUBLICATIE, SUNT DESTINATE EXCLUSIV PENTRU
A DESCRIE IN MOD GENERAL PRODUSUL RELEVANT LA MOMENTUL
FABRICATIEI SI NU CONSTITUIE NICIUN FEL DE GARANTII EXPLICITE
SAU ALTE GARANTIL.

Referinte
Medicul ar trebui sa consulte literatura medicald curenta despre dilatatia cu
balon, cum ar fi cea publicata de ACC/AHA.

Rezumatul Sigurantei si Performantei Clinice

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice pentru acest produs va fi dis-
ponibil dupa lansarea Bazei de Date Europene privind Dispozitivele Medicale /
EUDAMED la ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati dispozitivul folosind UDI-DI
de baza : 4543660GMW1403100000000F6.

Raportarea Evenimentelor Adverse
Orice incidente grave trebuie raportate producatorului si autoritatii competente
din statul dumneavoastra.
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MposidomroiNoeig

O evdoayyelakdg XEIPIOPOS TOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VO EKTEAEITAI TIPOTEKTIKA UTTO
aKTIVOOKOTINON. H YETAKIVNON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU TIPOIGVTOG A N AeIToupyia
Xwpig empBeRaiwan Tng BEang Tou pTTopei va odnyrioel o€ mOavr) {nuid aTo TTPOI6V.
Edv TapouciaoTei 0TToIadATTOTE AVTIOTAON TOU TIPOIOVTOG KOl avwpaAia aTnv Kivnon
Kal TN B€on Tou AKPOU Tou TTPOIGVTOG KT TN AEITOUPYia, OTAUATAOTE APECWG TN
XpPron kai eREBAIOTE TNV aITia Ye aKTIVOOKOTTNGN. H ouvexng xprion PTTopei va
TIPOKAAEDEI {NMIG OTO TTIPOIGV.

Me 1 BUpa £§650U TOU GUPUATOG KABODIYNONG TOU TIPOIOVTOG TOTTOBETNUEVN TTEPT
amd 10 Akpo evég KaBeTrpa kaBodAynong, Ba TTpéTTel va gioTe 1810iTEPA TTPOTE-
KTIKOI yIo TNV €EAAEIYn TUXOV XaAdpwaong Tou oUppaTtog kaBodARynong TTpog Tn
BUpa e§ddou Tou oUPPATOG KABOdAYNONG KaTA TNV avacupan Tou TTPOIOVTOG GTOV
kaBetpa 0dAynang. To Tpoidv A To aUpua kaBodrynang EVOEXETAI VO KATAGTE N
AeiIToupyIké 1 va uTTooTEl {nuId.

Ma va peiwBei n mlavoeTnTa BAGBNG TOu ayyeiou, N POUCKWUEVN SIGUETPOG TOU UTTa-
Aoviou Ba TTpéTTel va TTpoaeyYiel TO ayYEio aKPIBWG KOVTA A TIEPIPEPIKA TN OTEVWOT.
A@aIpéaTe TIPOTEKTIKA TO TTPOIGV ATTO TNV TIPOCTATEUTIKI) OTEPAVN KAl APAIPECTE
TOV OTUAEO Kl TO TIPOCTATEUTIKG PTTAAOVIOU aTTd TO TTPOidY, Slaa@aAifovTag 0TI dev
Ba TpokAnBei BAGBN oTo TTPOIGV. BAGRBN 0TO UTTAAGVI F} 0TOV AUAG TOU PTTaAovioU
uTTopEi va TpokaAéael aoToyia TTARpwaong/ atmomAnBwpiopoy ptraAoviol i va
ETINPEATEI TN AEITOUPYIKOTNTA.

Katé Tnv eioaywyn f/kal avaktnan Tou TTpoidvTog, XPNOIMOTIOINOTE pia yada
Boutnyuévn g€ NTTAPIVOTTOINUEVO GUAIOAOYIKG 0pd YO VO OKOUTTIGETE TO GUPUA
KaBodrynong Kai va agaipéoeTe TUXOV EEva owparidia atmd tnv emedveia. H
poéAuvan ptropei va TipokaAéoel BAGRN aTo TTpoidv i oTo oUpua kaBodriynong.
KaBwg Ta rpoetéxovta oToixeia ouvdEovTal TOOO pE TO €YYUG GO0 KAl JE TO ATTLTEPO
Gkpo Tou pTTaAoviol, Ba TTPETTEN va iveTal IBIAITEPN TTPOCOXT KATA TNV TTpowenan
MG 8euTEPEUOUOAG GUOKEUNG TTAVW ATTO TO UTTAAGVI A KATd TNV avaKTNGn Tou
TIPOidVTOG TTAvw atrd Tn deuTEPEUOUCA CUTKEUN TTOU BPICKETAI KOVTA OTO WTTO-
AOVI, TIPOKEINEVOU VO OTTOQEUYETAI N EUTTAOKK TWV TTPOEEEXOVTWY OTOIXEIWV PE TN
Seutepeliouoa GUOKEUN. AUTA N EUTTAOKA pTTOpEi va TipokaAécel BAGRN 1o Trpoidv
KQI 0Tn OEUTEPEUOUOT GUOKEUN).

Mpéter va divetal 1IB1aiTEPN TTPOCOXT KATA TN XPHON TOU TTPOIGVTOG 0€ AAAOIOEIG
ME EPQUTEUPEVA TTOAAOTTAG OTEVT, OTTWG TOTTOBETNOT EVOOTIPGBETNG OXANATOG Y,
TOTTOB£TNON EVOOTIPABEONG OXAMATOG T, TOTTOBETNON OTEVT culotte kai oTevT Crush
(oupTrepidapBavopévwy Twv BAaBWV dixaouou). Ta TTpoegEXOVTA OTOIXEID UTTOPEI
€VOEXOUEVWG VA yKAWRIOTOUV OTO OTEVT. H KATAOTAON QUTA PTTOPET VO TIPOKAAEDEI
BAGBN aTo TTPOiGV.

Mpétel va diveTal TTPOGOXI KATA TN XPrON TOU TIPOIOVTOG O€ TTEPIPEPIKG TURAHATA
evOOTTPOBETEWY EKAUONG PAPPAKWY. YTTAPXOUV aVOPOPES VIO ESAIPETIKG KaBU-
oTeEPNUEVN ETTIKAAUWN TOU VEOXITWVA PE EVOOTTPOBETEIG EKAUONG PAPUGKWY.

To mpoidv Tpémrel va XelpideTal pévo OTav eival TARPWG EEQPoUTKWTO.
H epappoyn evw ival SI0yKwPEVO PTTOPET va TTIPOKAAEDEI {NUIG GTO TTPOIGV.

To TTPOi6V TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI HOVO OF IOTPIKEG EYKATAOTATEIG IKAVEG VO
ekTEAOUV £TTEIyOUCQ aOpTOOTEPAVIAiag TTapakapwng pe péoxeupa (CABG) wg
QVTILETWTTION TWV ETTITTAOKWV TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV TPAUMATIONS f GORaPES
€MITTAOKEG TTOU Ba pTTOopoUdav va aTrodelxBouv aTreIANTIKES yia TN Jwr).

Mnv XPnOIUOTIOIEITE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV OPYAVIKS SIAAUTN, YAAGKTWHOTA PE
Bdon 1o Aitrog ry éAaia yia va atro@UyeTe BAGBN oTo TTPoidy, 6TTwg anpeio olvdeang
Kal TTpoegéxovTa aToIxeia r/kal Bopd udPo@IAIKAG eTTIKAAUYNG.

H PTCA o¢ aoBeveig TTou Sev gival aTTOSEKTOI UTTOWAPION YIT XEIPOUPYIKA ETTEURACN
Q0PTOOTEQAVIAIAG TTAPAKAPWNG HE HOTKEUMD XPATEI TIPOTEKTIKAG EEETACNG, CUMTTE-
piAauBavopévng Tng TBavAG alpodUCVANIKAG UTTOOTAPIENG KaTd Tn dIdpKEIa TNG
PTCA, kabwg n BepaTreia autol Tou TTANBUCHOU 00BEVWIV VEXE! IBITITEPO KiVOUVO.
H mriean Tou ptraloviou dev Tpétrel va utrepPaivel Tnv OvopaoTikn Migon PARgng
(RBP). To RBP Bacifetal oTa ammoteAéopata doKIYWY in vitro. TouAdxioTov 10 99,9%
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Tou ptraAovioU (pe eTitredo eutmioToouvng 95%) dev Ba okdaoel oT1o A KATW aTIO
10 RBP TOU. XpNOIPOTIOINOTE VO AVOUETPO YA VO ATTOQUYETE TNV UTTEPRBOAIKRA
B16yKwan Tou pTraAoviou.

MNa el0aywyr| o€ OTEVT, ATTOOUPAN OTTG OTEVT, TIPOXWPAOTE UE TIPOCOXH UTTO OKTI-
vooKOTINON. (E&V TO KAVETE QUTO XWPIG AKTIVOGKATINON UTTOPET va BAGYETE auTOV
TOV KAOETAPA 1 VO TPAUUATIOETE TO AIHOPOPO ayYEio.)

MpoBAeTépevog XpRoTng
EmepBaTtikoi KapSiohdyor Trou éxouv e&eidikeuTei atnv TeXVvikA Tng PTCA /
Aiadeppikng ZTepaviaiag Mapéupaong.

Mepiypa@n cUoKEURg

To Tpoidv eival évag kaBeThpag pe uTraidvi Taxeiag aviaAAayng (RX) diadepuiking
SiaauAikig oTeaviaiag ayyeloTAaoTIKAG (PTCA). To ptraAdvi €xel vaidov vApaTa
avTioAigBnTikoU UANikoU (NSE) (TTpoggéxovTta oTolxeia) TTou eaTiddouv aTtn duvapn
8100TOAAG yIa va Peiwoouv TNV oAioBnan Tou ptraioviol katd Tn SIGpKEIa TNG
TARpwong. Ta Tpia véiAov vipaTta Bpiokovtal € diaoTrpata 120° TapaAAnAa pe
TOV G€0Va KOl GUVOEOVTAI OTA TTEPIPEPIKA Kal £yyUTEPA AKPA TOU NUICUKPBATOU PTTa-
Aoviou pikoug 13 mm. Méoa 1o PTraAdvi, 5U0 akTIVOOKIEPOI DEIKTEG UTTOBEIKVUOUV
TO WPENIMO PAKOG TOU UTTAAOVIOU Yo va KaBodnynoouV Tn owaoTr TOTTOBETNGN OTN
BA&BN-oTOXO.

To TepIPEPIKS TUAA Tou KaBeTApa 2,7 F epiAapBavel Evav dgova iAol auAou.
O e&wTePIKOG QUAGG TTPoOPIZETal YIa DIACTOAT PTTAAOVIOU Kal 0 ECWTEPIKOG AUAGG
emTPETTEl TNV Taxeia avTaAAayr) ouppdtwy kaBodriynong 0,014 A PIKPOTEPWV.
Mia udpO@IAN €TTioTPWGON £PapPUOZETAl GTOV GEOVA TOU KABETAPA KAl OTO KWVIKO
TEPIPEPIKS dkpo. O eyyUg dgovag TepIExel ETPNTEG BABOUG EI0aYWYAG KABETHPA
oT1a 93 cm kai 103 cm Kkai To yyUg anpeio oUVOETNG ETTITPETTEI TNV TTARPWAON KOl TOV
ammoTANBwpPICUG TOu PTTAAOVIOU PE TN XPAON HIOG TUTTIKAG OUCKEUNG TTARpWONG
utraioviol.

H ouokeur| diatiBeTal pe dIapETPOUG PTTAAOVILWY TTOU KupaivovTal atré 2,0 £éwg 4,0
mm. H ovopaoTikn Triean mARpwaong eivai 6 atm kai n ovopaoTIKN TTiEan prigng ivai
14 atm. To didypappua CUPHOPPWONG TOU PTTAAOVIOU TTAPEXETAI OTO TEAOG AUTWV
Twv OdnyIWV XpAong. H ouokeur GUOKEUAZETOI ATTOOTEIPWHEVN LE TIPOOTATEUTIKO
uTTaAovioU Kal GTUAES TTOU ag@aipoUvTal TIPIV aTrd T XPron.

<Aidypapya TpoidvTog>
Alatopr| ytrahoviol
A

Mpoegéxwv
aTolxegio MeTpnTég BdBouUg
Oupa e£6dou oUppaTog
AkTIVOOKIEPOI DEiKTEG  KaBOdAYNong Znueio ouvdeong
L,
—— T -’
T
‘ 2.7F
MTTaAdvi
93cm
103cm

ZuvioTwpevn Triean MARpwong (NP: OvopaoTikr Triean): 6 atm (6x102 kPa)
Méyiotn trieon mARpwong (RBP: OvopaaTikr Migean PARENG): 14 atm (14x10? kPa)
Méyiotn cupBatr e§wTepikr S1GUETPOG cUppaTog kaBodriynong: 0.014
ivtogg (0.36 mm)

EAdxi0T0 cupBaTto avayvwploTiKé kaBethpa kaBodrynong: 6F

<EgaptApara>

>uoKeur| éKTTAUONG, KAITT KaBeTApa / 1 povada To kabéva

MpoBAerépevn XpRon

O okoTdGg TNG XPAONG Tou TTPOIGVTOG gival va diaaTEAAEI Ta aBnpoaKANPWTIKE aTTo-
PPAYHEVA TUAKATA TWV OTEQPAVIAIWV apTNPIWY TToU gival SUOKOAO va SiaaTéANovTal
pe Tn ouvABn POBA (attAr ayyeloTTAAoTIKN PE PTTOASVI) yia T BeATiwon TG porg
NG OTEPAVIAIag apTNPIaG.




9.2
9.21

Ev&eigeig

To Tpoidv evdeikvuTal yia BIOOTOAR PE UTTAAGVI TOU OTEVWTIKOU TUANATOG TNG
aTe@aviaiag aptnpiag, ouptrepIAapBavopévng 1600 TnG de novo 600 Kal TNG
ETTAVOOTEVWONG £VOOTTPOBEONG PE OKOTTO T BEATIWGN TNG AINATWONG TOU PUO-
kapdiou. To TTPoIGV TTPOOPICETaI yIa XPAON O€ ayYEia PE DIAUETPO avaPOPAg ayyeiou
2,00-4,00mm.

ZTOXEUMEVN OUada aoBevv

AaBeveig TToU £XOUV ONUAVTIKA OTEQAVIAIQ OTEVWON PE EVOEIEEIS ITXAIMIAG TOU pUO-
Kapdiou (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EYKUWY aoBevwy). Aev uTTdpxouV dlabéoiua
KAIVIKG dedopéva I0IKG yia £YKUEG AOBEVEIG (1) PE TNIBavOTNTa EYKUPOTUVNG).

KAivikd O@éAn

To Trpoidv TTpoopideTal yia aaBeveig TTou £xouv oTeQaAvIaia oTéEvwan A atréepagn.
To Tpoidv eival évag kabeTpag praroviol PTCA trou Trpoopietal va SIoTEAAEI
Mo oTévwon Trou gival dUokoAo va diacTtaAei ue POBA, 6TTwg aoBeaTOTTOINPEVEG
aAoiwaeig kal aTévwon evdoTrpdBeang (ISR) Trou oxeTieTal pe Kivduvo oAicBnang
pmraAovioU Kail TTiTeUEn emavayyeiwong. Ta KAIVIKG o@€AN Tou TIpoidvTog gival n
BeATIWON TWV ICXAIMIKWY CUPTITWHATWY Kal TWV AEITOUPYIKWV ICXOIUIKWY KATA-
oTaoEWV. AuTd Ta OQEAN 1I0XUOUV ETTIONG YIO CUYKEKPIPEVEG AAAOIWOEIG OTTWG N
aoBeaTotroinuévn aAAoiwan kai n ISR dpopga. EmimrAéov, To TTPOidV aokei éva
@aivopevo xapagng e BAon Ta Tpia VAIAOV GTOIXEID TTOU POPTWVOVTAI GTO UTTAAGVI.
EmmimrAéov, 0 éAeyx0g SiaXwpIoHOU pE TO TIPOIOV aTTOPEPEI OQEAN OTOUG XPAOTEG KAl
TOUG 00BeVEiG, TUPTTEPIAAUBAVOPEVWY TwY ETTAKOAOUBWY SIadIKaoIwy BepaTreiag.

AvTevdeieig

0 TTPOIOV €ival ATTOOTEIPWHEVO, DEV €ival ETTAVOXPNOIUOTIOINCIKO KAl OeV TTPETTEI VO
eTTavatrooTelpwei. H eTavatmoaTeipwaon f/kai eravaypnaipotroinan 6a ymopoloe
va 0dnynRoel og uOAUVGN A UTTORABUION TWV XOPAKTNPICTIKWY TOU TTPOIGVTOG, OTTWG
TO P€yeBOG Tou pTTaAoviou, n avToxr Tou dova ) n AIravTiKETNTa Kal 6a uTropoloe
va 0dnyAoEl 0€ A0 TOXia TOU TTPOIGVTOG KaTd TN Xpron.

2TaoPOG OYYEIAKWY CUGTNMATWY XWPIG ONUAVTIKF OTEVWON.

AMNoIwoEIG oTOV apIaTEPS KUPIO KOPUS XWwpig TTpooTacia atrd TapdTTAcupn pon
aigaTog, Tapakapyn r otroiadfTrote GAAN uéBodo.

AM\oiwoeig TTou evtoTifovTal oe dlakAGdwan Tépa atrd Ta aTNPIYHATA OTEVT.

H BAGRBN BpiokeTal TTEPIPEPIKA O€ EVO TIPOCPATA EUPUTEUPEVO OTEVT.

AN\oiwoeig ue BAGRN oTevT.

Mpo@uAdgeig

Mpo@uAdgeig TrpIv a1rd TN XpRon

AvaTpégTe oTa ouvnuPEva £yypaga GAWV TwV QAPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY Kal
10TPOTEX VOAOYIKWY TTPOIGVTWYV TTOU XPNCIUOTIOIoUVTal O€ OX£0N PE TN BAGBN-0TOXO
kai T Siadikaoia.

EmBeBaicuoTe TIg TTpodIaypagég TOU TIPOIdVTOG Kal GAAWY CUCKEUWY TTOU XPNol-
poTtrolouvTal o€ axéon pe Tn BAGRN-oT16x0 Kai T Siadikagia.

Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO TTIPOIGV EGV N CUCKEUATIA ) TO TIEPIEXOUEVO EIVI KATEOTPOM-
péva iy poAuopéva. Id1aiTEPa TIPOOELTE VOl UNV KATAOTPEWETE TA TIPOEGEXOVTA OTOIKEID.
KdaBe xprion Tou TTpoiévTog TIPETTEN VA YivETaI OE ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

To atmooTelpwpévo cUoTNPA PpaypoU gival pia akoUAd. MOvVo TO TTEPIEXOUEVO
NG BAKNG TTApPEXETAI UTTO AONTITEG CUVONKEG.

‘Otav xpnoiyotolgital o€ €ykuo aoBevn (A pe mMOavoTnTa EyKUPooUvng), Ba TTpETTEl
va AapBdavovTal utrdyn ol eMOPACEI TwV OKTiVWY X 0TO £uBpuo.

‘Eva ouaTaTiK® QuTAG TNG CUOKEUNG TTEPIEXEI TNV akOAOUBN ouaia TTou opideTal wg
kapkivoyévean 1B kai TogikdTnTa TNV avamapaywyn 1B o€ uykévipwon avw Tou
0,1% katd Bapog: KoBaATtio: ApiBudg CAS 7440-48-4. Ta TpEXOVTA ETTIOTNHUOVIKG
aTolxeia uroaTnpifouv 6T N €kBean o€ KpdpaTa KOBaATioU o€ IATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA BEV OUVIGTA KivOUVO KOPKIVOYEVEDNG ) TOSIKOTNTAG TNV AVATTApaywyn.
Mpo@uAdgeig katd Tn XpAon

MpoaoégTe 61OV XpnOoIPoTIOIEiTE TO oUPPa KaBoSHynong r) TN CUCKEUN €KTTAUCNG YIa
va dlao@alioeTe 6T 5ev Ba TTPokANBei BAGBN oTo TTPOIGV.

Mnv xpnoigoTrolgite aépa OTav EKTEAEITE TNV TTARPWON pTTaAoviol. YTTapyel moa-
voTNTa va TTPoKANBoUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTaI hE TOV EUPBOAITUO agépa.
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Mo va amro@UyeTe TNV TTAEN TOU aipaTtog péoa aTov auAd Tou aUpUaTog KaBodrynang,
€TNPEAdoVTag €101 TIG AEITOUPYiEG TOU TTPOIOVTOG, BEBaIWOEITE OTI EXETE EETTAUVEI
ETTAPKWG TOV QUAS PE NTTAPIVIGUEVOG PUTIOAOYIKOG OPOG Kal PNV XPNOIUOTIOIEITE
TO TTPOIGV yIa peydAo xpovikd SiIdoTna.

‘Otav 10 YTTaAGVI dEV PTTOPET VO POUCKWOEI OPOKEVTPA, TTIPOCEETE VA UNV GUMBET
peTakivnon Tou ptraAovioU. H kivnon Tou ptrahoviol kaTd tn SIdpKeia TG TTARpwaong
uTropei va TpokaAéael BAGRN oTo ayyeio.

H aigyooTartikn BaABida mpétrel va gival KAEIGTH €101 WOTE N Bé0N TOu PTTaAoviou
va aTaBepoTroigital KaTé TN didipkela TNG TTARPpwang. H kivnan Tou yraAoviol katd
N dIdPKEIa TNG TTARPWONG PTTOPET va TTpoKaAEael BAGBN aTo ayyeio.

‘Ortav kAgivete TV aipooTaTikn BaABida, Befaiwbeite 611 dev epTrodideTe TN AcITOUpyYia
TOU oUpPaTog odnyou f TG yPaupnG TTANpwang/atotrAnBwpiouol Tou utraAoviol.
Z& TIEPITITWAON TTOU TO TIPOIOV UTTOOTEI CUGTPOWPH OTOV AEOVa, PNV CUVEXIOETE va
XPNOIUOTIOIEITE A} VO ETTIXEIPATETE va eTTIOKEUATETE. EVOEXETAI va TTPOKANBET BAGRN
7O TIPOIGV.

‘Otav TotroBETEITE £vav apIBud GUOKEUWV OTOV OOBEVT, XEIPIOTEITE TIPOTEKTIKG TO
TIPOIGV Kol GAAEG GUOKEUEG YIO VO ATTOQUYETE TNV EUTTAOKR. EGv aioBavBeite avri-
aTaaon katd T didpkeia TngG diadikaciag, ETMRERAIWATE THV AITiG TNG AVTIOTACNG.
Evdéxetal va rpokAnBei BAGBN aT1o TTPoidv 1} o€ AAAEG CUOKEUEG.

EAéyxeTe 10 TTPOIGV yIa avwpaAieg 6TTwG BAGRN, XaAdpwaon ouvdedEUEVWY TUNUATWY
1 dlappor| XNUIKWY SIGAUPATWY o€ TaKTIKA Bdon.

MOAIG yivel n TTARpwanN Tou PTTaAoVIoU, Unv eTTavaTUNEETE TO PTTAAGVI XPNCIYOTTOI-
WVTAg TO TIPOCTATEUTIKG pTTaAovioU. Mmropei va TrpokAnBei BAGBN aT1o pTTaAdvi.
XopnyAoTe KatGAANAQ avTITINKTIKE KAl ayyelodIaoTaATIKG KaTtd Tn didpkeia Tng
Siadikaaciag.

MpéTrer va diveTal 1ID10ITEPN TTPOCOXH KATA TV EI0AYWY 1 TN SIGYKWON EVTOG HIag
evdoTrp6Beang ) BAARNG OKANPAG UPNG, OTTWG OORECTOTTOINPEVEG AAAOIWTEIG.
Evdéxetal va TpokAnBei BAGBN GO TIPOidV.

Mnv TrepIOTPEQPETE TO TIPOIOV péCa O€ ayyeiwon. H TTEPIoTPOPR UTTOPET VO TTPOKA-
Aéoel BAGBN oTo TTPOIdV.

O/H yiaTpég TTou gival utrelBuvog yia Tn diadikacia Ba TpéTTel va kabopioel T
SI1GpKeIa KOl TOV apIBU6 Twv TTANPWOEWY PTTAAOVIWV e BAan TIG TTIPONYOUUEVES
epTTEIpiEG TOU/TNG (20 TTANPWOEIG XWPiG aTEVT Kal 10 TTANPWOEIG OTO OTEVT ETTAAN-
BeUTnKav atéd Tn dokiun agloAdynong emdO0EwWV.)

ATToppiyTE TO TTPOIGV WG 1aTPIKG aTTORANTO Kal AGBETE PETPa yia TNV TTPOANWN
mOavrg e§aTTAwaNg TNG Aoipwéng.

AvemB0uNTEG EVEPYEIEG

O1 mBavég avemBUuNTeG evépyeleg TrepIAauBavouy, aAAd dev TeplopidovTal oTa
akdéAouba :

O&U éuppaypa Tou yuokapdiou

Appubpia (cupTtrepiAapBavopévng TNG KOINIOKAG HaPUApPUYAG, TNG Bpadukapdiag,
NG Taxukapdiag)

ApTNPIOKOG OTTACHOG

ApTnpIoPAeBIKS aupiyyio

AvaTtopn ate@aviaiag aptnpiag, didtpnan, pnRgn A TPAUPATIONSS

Odvartog

Alpoppayia ) alpaTwpa

AlpoppayIkég ETTITTAOKEG

Ymétaon / Ymépraon

MoAuvon

loxaipia TTou TTpoKaAegiTal até TTARPWGON Yakpdag SIGPKEING

Naurtia ) éuetog

Tayukapdia

AvTidpaon (T1.X. QapPaKEUTIKA avTidpaon r aAAepyikh avTidpaon o€ okia-
YPOQIKG péoa)

EmavaoTtévwaon PeTa a1t ayyeIoTTAAOTIKA

EykepaAiké e1reioddio, eYBOAIOUES aépa, TTEPIPEPIKOG EUBOANIOUOS

Opoupwaon

OAIKA aTmoé@pagn TG aTEPavIaiag aptnpiag | HOoXEUUa TTaPAKaPYNG

AcoTabig otnBayxn
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ATtraiToUpeva UAIKG

Ta ak6AouBa UAIKG TTPETTEl va TTPOETOINGOVTaI IO XProN:
KaBeTrpag kaBodriynong

>0ppa kaBodAynong

AluoaTatiki BaABida

Z0piyya

JUoKeur TTARpWONG

AlokAadWTAG 3 KaTEUBUVOEWY

O&nyieg Xpriong

MpoeToipacia

EmBewpnoTe kal eMBERAIWOTE KABE CUOKEUR YIa CWATA AEIToupyIKATNTA.
Ag@aipéoTe TO TTPOIGV aTTd TN CUCKEUATia (TTaPAPEVOVTAG OTNV TIPOCTATEU-
TIKF) GTEQAVN).

Z€TTAOVETE TO TTPOIOV E NTTAPIVOTTOINHUEVO PUTIOAOYIKO 0p6 dIATNPWVTAG TTAPAGAANAa
TO TIPOIGV OTNV TTPOOTATEUTIKN OTEPAV. BeBaiwOeiTe 0TI TO TIPOidV dev poAUVETAI
KaTd TNV eKTiVagn TOu atré Tn aTeQAvn Katd T d1adikaaia EKTTAUGNG.

A@aip£oTe TTPOCEKTIKA TO TTPOIGV OTTO TNV TTPOCTATEUTIKF) OTEPAVI.

AQ@aIpéTE TTIPOOEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKG PTTAAOVIOU Kol TOV OTUAES. BeBaiwBeite
611 Bev UTTAPXEl BAGBN OTO TTPOIGV.

THMEIQZH: H mAnpwon kai o amromAnBwpiopdg Tou utraAoviol dev TpETel va
TIPAYUOTOTTOIOUVTOI TIPIV ATTO TN XPHOT, OE AVTIBEDN WE TNV TIPOETOIPACIA YIa VAV
oupBaTiké kaBeTApa ptraloviod PTCA.

XpNoIPOTIOIVTAG TN OUCKEUR EKTTAUGNG 1) TN BeAOVa EKTTAUONG, OPaIPETTE TOV
aépa a1rd Tov auAd Tou cUppaTog KaBodrynong ETTAEVOVTAG HE NTTAPIVOTTOIN-
Uévo @ualoAoyikd 0pd aTré TO GKPO TOU TTPOIOVTOG (GKpn Tou GUAOU Tou GUPUATOG
KaBodrynong).

ZuvdéaTe Tov dIOKAadWTA 0TO anpeio oUvdeang Tou TTPoidVTOG (BUpa TTARpwaoNg
ptraAoviol) Kai ao@aiioTe Tov HoxAS diakAadwTr oTn Béon “off” yia To kavaAl
OTO UTTAAGVI.

MpoeToipdoTe pia cuokeun TTARPWONG Pe KATAAANAN TTOGOTNTA APAIWHEVWV
OKIQYPAPIKWY PECWV (OKIAYPAPIKS PECO: NTTAPIVOTTOINUEVO GUGIOAOYIKO 0pd
= 1:1). ZuvdéaTe 10 aTov dlakAadWTH Kal EETTAUVETE TN BUpa Tou dIAKAAdWTH) PE
oKIaypO@IKG Yéoa.

lupioTe TOV HOXAO TOU DIOKAADWTH yIa VO aVOigeTE TO KAVAAI porg METAgU Tou
TIPOIBVTOG KAl TNG OUOKEURG TTAPWONG Kal PE TO AKPO TNG CUCKEUNG TTANpWONG
OTPAPUEVO TTPOG TA KATW, avappo@roTe yia 20-30 SeutepOAETITA.

Me 10 dKPO TNG CUOKEUAG TTAPWAONG GTPAPUEVO TTPOG TA KATW, OTAPATACTE TV
avappoenon Kai emMRERAIWOTE OTI 0 AUAGG TOU TTPOIOVTOG OEV TTEPIEXEI OEPQ.
EmavaAaBere Tnv TTapatrdvw diadikaoia éwg 6Tou To TTpoidv atraAAayei evTEAWS
aTTd UTTOAEIPPATIKG aépa/puoalideg.

A@aipwvTag 6Ao ToV UTTOAEITTOPEVO OEPA aTTd TN CUCKEUN TTAPWONG, EEPOUTKWOTE
&avad 1o pTTaAdvi Kal SIaTNPAOTE TIG GUVORKEG.

*Mnv aprveTte aépa fi uypo va eI0€ABEI 0TO UTTAAGVI yIa va SIaTnProETE TN AEIToup-
YIKOTNTa avadimAwong Tou UTTaAovIoU Kal T TIPOEGEXOVTA OTOIXEIQ.
Eicaywyn Mpoiévtog
AkoAouBrAoTE TO PUAAO 0BNYIWV XPONG YIa KABE IaTPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV Kal OAo-
KANPWOTE TNV TIPOETOINATTA TWV CUGKEUWY TTPIV ATTO TNV EI0QYWYH TOU TTPOIOVTOG.
AiatrepdoTe TNV BAGBN-0T6X0 PE TO OUPPA KaBodryNong Kail TIRERAILCTE TNV
€i00006 TNG OTO TTEPIPEPIKS AyYyelakd oUaTNUA.
Me 10 pTTaAOVI EVTEAWG EEPOUTKWHEVO, TOTTOBETAOTE TIPOTEKTIKG TO OUPAio GKPO
ToU 0UppaTog kaBodrynong OTo TTEPIPEPIKO AKPO TOU TTPOIGVTOG Kal TTpowBnoTE
TO TTPOiGV aTn BAGBN-OTOXO.
MARpwon ptraloviou
EmReBaiwaTte Tn Béon Tou Ptradoviol o€ oxéon We Tn BAARN-0TOXO Kal KAEIOTE TNV
aipoaTatikA BaABida, ac@aAifovTag 1o uTraAdvi oTn B€an Tou.
DoUTKWOTE TO UTTAAGVI OTNV OVOUAGCTIKI TTiEON TTAPWONG YIa KATGAANAO XPOVIKO
SI1GOTNPA KOl EEQOUTKWATE TO PTTAAGVI XPNOIPOTIOIVTAG TN GUOKEUR TTAjpwong.
EkTeAé0TE TTOAAQTTAEG DIOYKWOEIG OTTOU KPIVETAI AVAYKAiO.
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MeTd Tnv oAokAfipwan NG d1a0ToARG, BERAIWOEITE 6TI TO PTTAAGVI EXEI EEPOUOTKWOEI
TARPWG, ETTIOTPEWTE TO TIPOIOV EVTOG TOU KaBEeTAPa KaB0odrynang Kai agioAoynoTe
N BeATIWON GTO ONpEio OTEVWONG HECW AyYEIOYPAPIaG.

Edv bev emiTeuxBei eTTAPKAG ETTEKTACN ETT TOU TTOPOVTOG, UTTOPE Va ETTITEUXOET
TepaITEPw BeATiwaN Pe TNV alEnan Tng Trieang TARPwWaNG fi TNG XPOVIKAG dIGPKEING
(BA. diaypappa GuppOPPWONG).

Agaipeon lNMpoiévrog

Metd atéd AR PN atroTTANBWPICKO TOU PTTAAOVIOU, AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TO TIPOIGV
SiaopahifovTag TapdAAnAa 61 To aUppa KaBodrynong TTapayével oTn B€on Tou.

M£0odog arofikeuong, Sidpkeia JwNAG KAl ATTOCTEIpWON
MéBodog arobnkeuong

AtoBnkeuoTe TO TIPOIGV O€ Beppokpacia dwuatiou TTou dev eKTIBETAI O UWPNAR
Beppokpaaia kal uypaacia ) dueao NAIAKS g Kail AGBETE TIG KATAAANAES TTPOQU-
AAEeIg yia va dlao@alioeTe OTI TO TIPOIOV dev EpXETAI OE ETTAPH YE VEPO.
ATTOQUYETE TIG KAIOEIG, TOUG KPadaaoUg Kal TIG KPOUTEIG (GUMTTEPIAQUBAVOUEVNG
NG METAPOPAG) KOl aTTOBNKEVUOTE O€ Eva 0OPAAEG, OTOBEPO TTEPIBAAAOV.

Mnv @UAGOOETE KOVTG OE XNUIKA 1 O€ XWPEG OTTOU N GUCKEUN PTTOPEI VO EKTE-
B¢i o€ aépia.

Aidpkeia wnig
XpNOoIPoTIoINaTE AUTO TO TTIPOIGV TIPIV aTTé TNV NuEpopnvia “AvaAwaon €wg” TTou
aAvayPAPETaI OTNV ETIKETA TNG CUOKEUOTIOG.

MéBodog atrooTeipwong
H ouokeuaaia Tou TpoidvTog £xel aTTOOTEIPWOEI e EKBEON o€ aépio alBulevoteidio
(EtO) ka1 dev TIpoOopICeTal YIO ETTAVATIOOTEIPWON.

Arrotroinon €yyinong mpoiovTog Kal TrePIopIouog Siop-
OWTIKWV METPWV

O$ON A®OPA OMOIOAHMOTE KAI OAA TA MPOIONTA GOODMAN MOY
AMEIKONIZONTAI 'H MEPITPA®ONTAI STHN MAPOYSA EKAOSH, AEN
YMAPXOYN PHTES ‘H ZIQMHPEE EMTYHEEIS OMOIOYAHMOTE EIAOYS,
SYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, OMOIASAHMOTE SIQMHPHE
EMTYHSHE EMMOPEYZIMOTHTAS 'H KATAAAHAOTHTAS A SYTKEKPIMENO
$KOMO. H GOODMAN CO., LTD KAI Ol OYTATPIKEE THE (‘GOODMAN”)
AEN ®EPOYN EYOYNH FA OMOIEZAHMOTE AMESES, SYMMTQMATIKES,
EMAKOAOYOES 'H AAAES ZHMIES SE SXESH ME TH XPHEH, THN ENANAXPHEH
'H OMOIAAHMOTE AAAH MTYXH TOY SXETIKOY MPOIONTOZ(QN), EKTOE
AN MPOBAEMETAI PHTA AMO THN IEXYOYSA NOMO®ESIA. KANENA
MPOZQMO AEN EXEI THN EZOYZIOAOTHEH NA AESMEYEI THN GOODMAN
ME OMOIAAHMOTE AHAQSH ‘H EMMYHSEH. ONOIAAHMOTE MEPIFPAGH
‘H NPOAIATPA®ES MPOIONTOS ‘H YMHPESIAS MOY MEPIEXONTAI SE
OMOIOAHMOTE ENTYMO YAIKO THE GOODMAN, £YMMEPIAAMBANOMENHS
AYTHE THE AHMOZIEYZHE, MPOOPIZONTAI AMIOKAEISTIKA A TH FENIKH
MEPIFPA®H TOY EXETIKOY MPOIONTOS KATA TH STIFMH THE KATAZKEYHS
KAI AEN AMIOTEAOYN PHTES 'H AAAES EMTYHSEIS.

Avagpopég

O yiatpdg Ba péTel va gupBouledeTal TNV TpExouaa BIBAIOypagia IATPIKAG TTpa-
KTIKAG OXETIKA PE T SIGOTOAR pTTAAOVIWY, OTTWG AUTA TToU dnUOCIEVETAl ATTO TO
ACC /AHA.

MepiAnyn TNG ao@AAgIag Kal TWV KAIVIKWV ETISO0EWV

MepiAnwn TG ao@AAEIOG Kal TwV KAIVIKWY £TTISO0EWY TOU TIP0oidvTog auTou Ba gival
S106€01un PETA TNV évapgn AciToupyiag TNG EUPWTTAIKAG BAoNG SedOUEVWY YIa TA
laTpoteXvoAoyIka TTpoidvta/ EUDAMED at ec.europa.eu/tools/eudamed. AvalntroTe
TN OUOKEUR XpNoIPoTIoIWVTaG To Baaikd UDI-DI : 4543660GMW1403100000000F6.

Ava@opd avemmiOUuunNTwy EVEPYEIWV
OTroladnTToTE GOBaPd TTEPIOTATIKA Ba TIPETTEI VA AVAPEPOVTAI GTOV KATATKEUATTH
Kal TNV apuédia apxr Tou KPAToug aag.
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Ynosopekwa

MHTpaBackynapHo pykoBawe npon3BogoM Tpeba naxrbuso obaerbatu noa
dnyopockonujom. Nomeparwe guctanHor Bpxa npovssoaa unu pag 6es
npoBepe HEerose nokawuje Moxe 4oBeCTH [0 owTehewa nponssoaa.
YKonuko TokoM paaa Aohe Ao 6uno kakBor oTnopa n abHOpPManHOCTH Y KpeTaky
1 oKauuju Bpxa Npon3Boa, oAMax NpeknHuTe ca ynotpebom n nposepute
y3pok nomohy cdnyopockonuje. larba ynotpe6a moxe goBectu Ao owtehewa
npouaBoaa.

Kapa je nsnasHu oTBOp 3a XuLly BOAMNMLY NPON3BOAA NOCTaBIbEH N3BaH BpPXa
Bogeher kaTeTepa, Tpeba BoanUTH pavyHa Aa ce nsberHe 6uno kaksa nabasoct
Xue BOAUNULE A0 U3NasHOr 0TBOPA 3a XWLYy BOANIIMLY MPUIIMKOM yBriavetba
npoussoaay sogehu katetep. Nponssod nnu xuua Bogunuua Mory noctatm
HeucnpaBHW UMK Ce OLUTEeTUTU.

[la 61 ce cmarbuna moryhHocT owTehewa KpBHOT CyAa, NPeYHuK HagyBaHor
6anoHa Tpeba aa 6yae npnbnunxaH NPeYHNKY KPBHOT CyAa MPOKCUMAanHO Unm
AWCTanHo of CTeHo3e.

MaxrenBo M3BaaUTe NPOU3BOA U3 3aLUTUTHOT 06pyYa 1 YKNOHWUTE 3aLUTUTHY
XULY 1 3alTUTy 3a GanoH ca Npou3BoAa v NpoBepuTe Aa Huje AoLWIo A0
owrTehewa npoussoga. OwTehewe 6anoHa unu nymeHa 6anoHa moxe
npoyspokoBaTi HemoryhHOCT HaJlyBaBatba/u3ayBaBarba 6anoHa unu ytuuatu
Ha PyHKLIMOHAMHOCT.

Mpunvkom ymeTara n/nnu nssnadera Npovn3BoAa, KOPUCTUTE rasy HaToMIbEHY
XenapuHU3oBaHWM (hU3MONOLLKMM pacTBOPOM kako 6ucte obpucanu xuuy
BOAWUMULYY M YKIMOHUIIM CBe CTpaHe YecTule ca noBplunHe. KoHTaMuHaHTH
Mory nsassatu owTtehere Npon3Boaa Unm xuue BoannuLe.

Kapa ce ncTypeHu enemeHTH crnoje 1 Ha NPOKCMMaIHOM M Ha AMCTanHOM Kpajy
6anoHa, Tpeba BoaMTY pavyHa Nnpunvkom yBohierwa cekyHaapHoOr MeanLMHCKOT
cpeAcTBa npeko 6anoHa unu n3Bnavera NpPom3Boaa NPeKko CekyHaapHor
MeAuLIMHCKOT CPpefCTBa Koje ce Hanasu NPOKCUMAarHO Y o4HOCY Ha 6anoH kako
6v ce n3berno sannuTame UICTYPEHNX enemeHaTa u CekyHaapHOr MeauLMHCKOr
cpeacTBa. TakBo 3annuTake Moxe [oBecTu Ao owTeherwa nponssoaa u
ceKyHAapHOr MeaULMHCKOT CpeacTBa.

lMpownsson Tpeba onpe3Ho KOPUCTUTU Ha nes3ujama ca Buwe yrpaheHux
CTEHTOBA, Kao WTOo Cy yrpagka ,Y* cTeHTa, yrpagwa ,T* cTeHTa 1 yrpagrwa
cTeHTa TexHukama ,culotte” n ,crush” (ykrbyudyjyhu 6udypkaumore nesuje).
McTypeHu enemeHTn Mory noTeHuujanHo aa ce 3anneTy ca CTEHTOM. TakBo
cTake MOXe [JoBeCTU Ao owTeherwa nponssoga.

Mpounssoa Tpeba onpe3Ho KOPUCTUTU Y AUCTANHUM AefnoBMMa CTEHTOBA
Koju enympajy nek. MNocTtoje M3BELITAjU O EKCTPEMHO OAJIOXKEHOM Obnarawy
HEOWHTNMeE KOA CTEHTOBA KOju enympajy nek.

Mpounasonom Tpeba pykoBaTh camo kaj je NoTNyHO n3ayBaH. AKO Ce NPou3Bo/,
KOPUCTK 0K je HagyBaH, Moxe Aohu 0o werosor owTehera.

MpounsBoa cme Aa ce KOpUCTH CaMo y yCTaHOBaMa Yy KOjuma ce MOXe U3BPLIMTH
XWTHa XMpypLuKa peBackynapusauuvja mmokapga (coronary artery bypass
grafting — CABG) kao 3awuTTa o4 KoMnnunkauuja koje Mmory nsassatu nospeae
UM 036UIBHNX KOMMNKKAaLMja Koje Mory 6uTn onacHe no XuBoT.

HemojTe kopucTUTN Npon3Boae KOju CaApKe OpraHcKku pacTBapad, emynamje
Ha 6a3u MacTu unu yroe kako 6ucte cnpeynnu owtehewe NPon3BoAa Kao WTo
Cy rmaByMHa U UICTYpeHN enleMeHTV n/vnu olutehewe xuapodunHor npemasa.
MepkyTaHa TpaHcnymuHanHa KopoHapHa aHruonnactuka (PTCA)
KoA nauujeHaTa KOjUu HUCY NPUXBAT/bMBKU KaHAUAATW 3a XUPYPLUKY
peBackynapu3aaumjy Mmokapaa 3axTeBa naxrb1Bo pasmaTpame, ykrby4yjyhu
moryhy xemoavHamcky noapLuky Tokom PTCA, nowTo nevete Te nonynauuje
naumjeHata Hocu noce6aH pusmk.

Mputncak 6anoHa He Tpeba ga Nnpenasn HOMUHaNHU NpUTUCaKk nyuama (rated
burst pressure — RBP). RBP je 3acHoBaH Ha pe3yntatuma in vitro aHanusa.
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Hajmamwe 99,9% 6anoHa (ca noysgaHowhy o 95%) Hehe nyhu noa oBuMm
nputuckom RBP unu mawum of wera. Kopuctute maHomeTtap aa 6ucte
Crpeynnu NpekoMepHO HaJyBaBake GarnoHa.

YmeTawe y CTeHT U M3Bnavyewe n3 cTeHTa obaBrbajTe OnNpesHo noj
dnyopockonujoM. (Ako To ob6aBuTe 6e3 dnyopockonuje, Moxe Aohu Ao
owTehena OBOr kKaTeTepa unu noBpeae KpBHOr cyaa.)

MpeaBuheHn KOPUCHUK
VHTepBEHTHM KapaMonosu koju cy caBnaganu TexHuky PTCA — nepkyTaHe
TpaHCNyMWHanHe KOpOHapHe aHrmonnacTuke.

Onuc MmegULMHCKOT cpeacTBa

MpownsBoa je 6anoH kaTeTep 3a 6p3y 3ameHy (rapid exchange — RX) koju
Ce KOPUCTU y NepKyTaHoj TpaHCyMUHaNHOj KOPOHaPHOj aHrMonnacTuum
(PTCA). BanoH uma Heknusajyhe enemeHte (non-slip element — NSE) y Buay
HajNOHCKMX HUTK (UCTYpEeHe enemeHTe) Koju hoKycrpajy cuny aunaraumje kako
61 ymaunu ucknuaasawe 6anoHa TOKOM HafyBaBara. Tpy HajoHCKe HUTU Cy
cMellTeHe y MHTepBanuma oA no 120° napanenHo ca 0COBMHOM U CMojeHe Ccy
Ha AucTanHoM 1 NpoKcUMarnHoMm kpajy nonyenactuyHor 6anoHa gyror 13 mm.
YHyTap 6anoHa, ABa paguoHenpornycHa mapkepa o3HavaBajy pagHy AyXuHy
6anoHa kao cMepHuLie 3a NPaBUITHO NO3ULIMOHMPaE Y LUIbHOj Ne3unju.
[OucTtanHu geo kaTetepa oA 2,7 F ce cacToju og ocoBuHe ca ABa NyMeHa;
CrosbHU MyMEH Cny»u 3a aunatauujy 6anoHa, a yHyTpaluku iymeH omoryhasa
6p3y 3ameHy xuua Bogunuua of 0,014” unu mamwunx. XuapodunHu npemas
Ce HaHOCK Ha OCOBWHY kaTeTepa W KOHYCHWU AucTanHu Bpx. MpokcumanHa
0COBMHa MMa Mapkepe 3a AybuHy ymeTtawa katetepa Ha 93 cm un 103 cm,
a npokcMmanHa rnaByvHa omoryhaea HaJyBaBake 1 U3gyBaBake 6anoHa
nomohy ctaHgapaHor ypehaja 3a HagyBaBake 6anoHa.

MeaunumnHcKo cpeacTBoO je AOCTYMHO y npeyHunymma 6anoHa oa 2,0 no 4,0 mm.
HomuHanHu nputucak HagyBaBatba je 6 atm, a HoMMHanNHK NpuTUCak NyLaxa
je 14 atm. Tabena komnnujaHce 6anoHa AaTa je Ha kpajy oBuUxX YnyTcTasa 3a
ynoTtpeby. MeauLumMHCKo CpefcTBoO je CTEPUNTHO YNakoBaHO ca 3aluTUTOM 3a
6anoH 1 3alTUTHOM XWLIOM KOju ce yknatbajy npe ynotpebe.

<[unjarpam npoussoga>
MonpeyHu npecek 6anoHa

UcTypenn
erneMeHT

Mapkepu 3a ay6uHy
WanasHu oTBOp 32

PafuvoHenponycHu Mapkepu  XwuLy BOAUIULY MasuvHa
1 N ‘
—TT T -’
¥
‘ 2.7F
6anoHa
« 93cm >
103cm |

MpenopyyeHn nputucak HagyBasawa (NP: HOMMHanHu npuTtucak): 6 atm
(6x102% kPa)

Makcumanuu nputucak HagyBaBaka (RBP: HOMUHanHu npuTtucak nyuama):
14 atm (14x102 kPa)

MakcrMmanHm KoMnaTubunHM CnorbHU NpeyHuk xuue sogunuue: 0,014
nH4ya (0,36 mm)

MuHMManHu KoMnaTUBUNHK YHYTpaLlHM NpeYHnk Boaeher kaTtetepa: 6 F
<KomnoHeHTe>

Ypehaj 3a ucnupate, knunca 3a katetep / no 1 3a cBaku

NMpensuheHa HameHa
[MpounsBog je HameweH 3a ynotpeby koA Annartaumje aTepoCKnepoTCKUX
ONCTpyMpaHux cerMeHaTa KOPOHapHUX apTepwja Koje je TeLKOo NpoLMpUTH




o6uyHom ctapom B6anoHckoM aHrmonnactukom (plain old balloon angioplasty
— POBA) paau no6orbluara NpoToka cpyaHux apTepuja.

Unaukauuje

Mpowussog je nHAMKOBaH 3a GanoHCKy Aunartauujy CTeHO3HOr Jena cpyaHe
apTtepwuje, ykrby4dyjyhu de novo 1 pecTeHosy y CTeHTY, Y Unrby noborbluama
nepdysuje mmokapaa.llponsBog je HamereH 3a ynoTpeby y KpBHUM CyfoBMMA
ca pebepeHTHVMM NpeYHnKoM KpBHOr cyaa og 2,00 go 4,00 mm.

LiursHa nonynauuja naumjeHaTta

[MaumnjeHTn Koju MMajy 3HaTHY KOpOHapHY CTEHO3y ca Jokas3uMa ucxemuje
Muokapaa (ykrbyuyjyhu TpyaHuue). Hucy AOCTYNHU KMHWYKKM nogaum
cneundunyHn 3a TpyaHULE (UNK XKeHe Koje MOry Aa 3aTpyaHe).

KnuHuuke kopuctu

[MpounsBop je HameweH NaunjeHTMa Koju UMajy KOPOHapHY CTEHO3Y Unu
oknyaujy. NMpounseog je 6anoH kateTep 3a PTCA HameweH 3a gunatauujy
CTeHo3e Kojy je Tewko npowmpntn nomohy POBA, kao wTo cy kanuudukosaHe
nesuje n pecteHosay cTeHTy (In-Stent Restenosis — ISR), noBe3saHe ca p13avkom
oA ucknusaeaka 6anoHa, kao 1 3a NocTu3awe peBackynapusauuje.
KnuHnyke kopuctn op npomssoaa cy noborbliake cuMnToMa ucxemuje u
DYHKLMOHAMHNX UCXEMMJCKNX CTakba.

Te kopucTKn Baxe 1 3a ogpefeHe nesuje kao WTO cy kanuudukoaHe nesunje
n ISR. Haparse, npoussog nma edekaT ypesuBara Koju ce 3acH1Ba Ha Tpu
HajnoHcka enemeHTa ybayeHa y 6anoH. Mopepn Tora, KOHTpona Aucekuuje
NpOV3BOAOM Mpyxa NPeAHOCTM KOPUCHMLUMMA U NaunjeHTUMa, yKkiby4yjyhu
HakHaZHe NOCTyrKe nevewa.

KoHTpaunHgukaumje

Mpoun3Bog je cTepunucaH, HUje 3a BULLEKPATHY YNoTpeby 1 He CMe ce MOHOBO
cTtepunucatu. MoHoBHa cTepunu3auuja u/unu BuekpaTHa ynotpeba mory
[0BeCTN A0 HbeKumje unv gerpagaumje kapaktepucTka nponssoaa, Kao LWTo
cy BenunymHa 6anoHa, YBpCTMHa OCOBUHE UMY NOAMA3aHOCT U MOTY JOBECTH
[0 oTKasvBakba NponsBoAa ToKkoM ynoTtpebe.

Cnasam BackynaTtype 6e3 3Ha4yajHe cTeHo3e.

Jleauje y neBoj rmaBHOM KOPOHapHOj apTepuju 6e3 3awTuTe konatepanHum
NPOTOKOM KpBW, NpemoLuhaBarkeM unu 61no Kojom Apyrom MeToaom.
INesuje koje ce Hanase y 6Gudypkaumjn n3BaH xuua cTeHTa.

Ileaunja nounpaHa gucTanHo o4 HOBOMMNNAHTUPAHOT CTEHTA.

Jlesuje ca owtehewem cTeHTa.

epe NpeaoCTPOXHOCTU
Mepe npegocTpoXHOCTU Npe ynoTpebe

Mpernenajte fokyMeHTe nNpunoxeHe y3 cBe dapmMaleyTcke NpovsBoae
M MeAuLMHCKa CpeaCcTBa Koju ce KopucTe y Be3n ca LUIbHOM fe3njoM n
NOCTYMKOM.

MposepwuTe cneundmkaLyje nponssoaa v Apyrnx MEAULMHCKUX cpeacTaBa
KOju ce KOpUCTe Y Be3n ca LUrbHOM N1e31joM 1 NOCTYMKOM.

HemojTe kopncTuT NPOon3BOA ako Cy NakoBawe Unu cagpxaj owteheHun
NN KOHTaMuWHMpaHu. Hapouuto BOAMTE pavyHa Aa He owTeTute
UCTYpeHe eniemMeHTe.

KomnneTHa ynotpe6a npovasofa MopaAa ce CripoBoAM Y CTEPUITHOM OKPYXKEHbY.
Cuctem ctepunHe bapujepe je Bpehuua. Camo ce cagpxaj y Bpehuum
ncnopyuyje y acenTu4HOM cTaky.

Kapna ce kopucTu ko TpyaHMUa (Mnu NnoTeHumjanHux TpyaHuua), Tpeba ysetu
y 063up aejcTBa peHAreHcKkux 3paka Ha deTyc.

JeaHa kOMNOHeHTa OBOr MeAULMHCKOT cpeacTBa caapxu cnefehy cyncraHuy
knacudukoBaHy nog kateropujama ,KapumHoreHoct 16" n ,PenpoayktusHa
TokcnyHocT 16" y koHueHTpaumju Behoj oa 0,1% maceHor yaena: ko6ant: CAS
6p. 7440-48-4. TpeHyTHW Hay4HM AoKa3n NOTBPRYjy Aa nanarawe nerypama
Koje cappxe kobanT y MmeaWLMHCKUM CpeACcTBMMA He NpeAcTaBba OnacHoCT
Y CMUCIY KapLMHOreHOCTN UM PenpoayKTUBHE TOKCUYHOCTU.
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Mepe npegocTpoXHOCTU TOKOM ynoTpete

BopawuTe payyHa kafa kopucTuTe XuLy BoaunuLy unv ypehaj sa ucnvpatse aa
He 61 gowno Ao owTehewa nponssoaa.

HemojTte kopucTnTn Basayx kaga BplumTe HagyBaBake 6anoHa. MNocToju
MoryhHOCT ja To M3a30Be KOMNIvKaLuuje noBesaHe ca Ba3gyLHOM eMbonvjom.
[la 6ucTe n3bernu koarynauujy KpBu y yMeHy XuLie BOAUnuLe, LWTo 61 yTmuano
Ha pag npoussoaa, obaBe3Ho fo6po ncnepuTe NyMeH xenapuHU3oBaHUM
U3MOMOLKUM PaCTBOPOM U HEMOjTE KOPUCTUTU MPOU3BOL TOKOM AyXer
BpPEMEeHCKOr nepvoaa.

Kapa ce 6anoH He Moxe KOHLEHTPUYHO HadyBaTu, BoAWUTE padyHa Aa He
nohe fo nomepatba 6anoHa. MNomepatse 6anoHa TOKOM HajdyBaBaka Moxe
npoyspokoBatu owTeheke KpBHOr cyaa.

XemocTaTcku BeHTUN Tpeba 3aTBOpPUTM Kako 6u ce nonoxaj 6anoHa
hurKcupao TokoM HagyBaBatba. lMomepare 6anoHa TOKOM HayBaBaka MOXe
npoyspokoBaTu owTehere KpBHOT cyaa.

Mpunukom 3aTBapaka xeMoCTaTCKOr BEHTUNA, Na3uTe Aa He 6nokmpare paj,
XuLie BoAMNMLE UNn BoAa 3a HafdyBaBawe/m3gyBaBare 6anoHa.

Ako fofje [0 OLWITPOr yBYjaka NPoVU3BOAa Ha OCOBUHU, NPEKUHNUTE ynoTpeby
npoussoaa 1 HemojTe NokyLlaBaTu Aa ra nonpaeute. Moxe gohu go owTteherwa
npouasoaa.

Mpunukom nnacupawa ogpeheHor 6poja MeAMLMHCKMX cpecTaBa y naumjeHTa,
NaxJbVBO PyKyjTe NPOU3BOAOM WU APYrMM MEAVNLMHCKUM CPeAcTBMMA Kako
6ucTe cnpeunnu 3annuTake. AKO TOKOM NOCTYNKa oceTuTe OTrNop, NpoBepuTe
y3pok otriopa. Moxe fohu fo owTteherba Npov3soaa Uim Apyrux MeAULIMHCKUX
cpeacTasa.

PepnoBHO npoBepaBajTe ga nu Npou3BOA MMa HeNpaBUITHOCTU Kao
wTo cy owrTehewa, pasnabasBrbmBake CrMojeHNX AefoBa UMK Lypewe
XeMWjcKMx pacTeopa.

Kapa HapyBaTe 6anoH, HemojTe NoHOBO yMoTaBaTu 6anoH nomohy sawTtuTe
3a 6anoH. Moxe gohu go owtehewa 6anoHa.

MpumeHuTe oarosapajyhe aHTukoarynaHce u Bazogunaratope TOKOM MocTynka.
YBoRewe nnun HapgyBaBaBake yHyTap CTeHTa Unu TBpAe Nesuje Kao LWTo cy
kanuudukoBaHe nesuje Tpeba oBarbaTh onpesHo. Moxe gohu fo owTehenwa
npounssoaa.

Hemojte okpeTaTn nponsso yHyTap kpBHor cyaa. OkpeTare MoXe J0BECTH
[o owTehewa npomssoja.

INekap 3apyxeH 3a noctynak Tpeba aa ogpeam Tpajarbe 1 6poj HagyBaBamwa
6anoHa Ha OCHOBY CBOT NpeTxoAHor uckyctea (20 HagyBaBata 6e3 cTeHTa
1 10 HagyBaBaHa y CTEHTY NOTBPHEHO je yNnopeaHOM aHanM3oM yUnHka).
OpnoxuTe NPoV3Bo/ Kao MEANULIMHCKM OTNaz v Npeay3mMuTe Mepe Aa cnpeyute
Mmoryhe wunpere nHekumje.

HexerbeHu porahaju

Moryhu HexerbeHu gorahaju ykroey4yjy, usmehy octanor, cnegehe:
aKyTHU MHMaPKT MMOKapAa;

apuTMujy (YkIbyuyjyhu BeHTpukynapHy cdubpunauuvjy, 6pagvkapaujy,
Taxvkapaujy);

apTepujcku cnasam;

apTepuoBeHCKY duncTyny;

aucekumjy, nepdopauujy, pyntypy unv nospeay cpyaHe aptepuje;
cMmpT;

KpBapehe Unn xemaTom;

Xemoparujcke komnnvkauuje;

XUNO/XMNepTeH3njy;

NHMEKUM]Y;

ncxeMujy nsaspaHy AyroTpajHuM HagyBaBaHeMm;

MYYHUHY unv nospahatbe;

nannuTauujy;
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peakuujy (HNp. MeaULMHCKa peakuuja unv aneprujcka peakuyja Ha KOHTpacTHa
cpencTBea);

pecTeHo3y HaKkoH aHrMonnacTuke;

MOX/AaHu yaap, Ba3gyLHy em6onujy, auctanHy emoonujy;

TpomM603y;

TOTanHy oknyaujy kopoHapHe aptepuje unu 6ajnac rpadra;

HecTabumnHy aHruHy.

MoTpe6HM MaTepujanu
3a ynoTtpeby Tpeba npunpemuTtn cnegehe matepujane:

Boaehwu kateTep;

XULY BOAUNULY;
XEeMOCTaTCKWN BEHTUN;
wnpu;

ypehaj 3a HagyBaBatbe;
TPOKpPaKu 3anopHN BEHTUI.

YnyTcTBO 3a yn0Tpe6y

Mpunpema

Mpernenajte n nposepuTe Aa N1 CBako MeAULIMHCKO CPeACTBO UCMPaBHO
yHKUMOHWMLLE.

M3BaauTe nponsBoa 13 nakoBawa (ocTaje y 3aluTUTHOM 06pyuyy).

Mcnepute nponasop xenapuH1M3oBaHUM (hM3NONOLLKUM pacTBOPOM AOK je
jow y 3awTnTHOM 06pyuy. MocTapajTe ce Aa ce Npoun3Boa HEe KOHTaMUHUPa
n3baumBarem U3 obpyya TOKOM npoLieca ucnmparea.

MaxrenBo n3BaanTe NPOMN3BOA U3 3aLITUTHOT 06pyya.

MaxrbnBO YKNOHUTE 3alWITUTY 3a 6anoH 1 3awTUTHY xuuy. Mposepute ga Ha
npouasoay Hema owtehera.

HAMNOMEHA: 3a pasnuky oa npunpeme Kof KOHBEHLMOHanHor 6anoH
kaTeTepa 3a PTCA HagyBaBake 1 n3gyBaBate 6anoHa He cme ce obasrbaTtu
npe ynotpeb6e.

Momohy MeAMLMHCKOr CpeAcTBa 3a MCNUpake WK Urfe 3a ucnupame
YKIIOHMTE Basadyx U3 NMyMeHa Xule Boaunvue Tako wro hete ra ucnpatu
XenapuH1M3oBaHNM OU3MOMOLLKMM PpacTBOPOM KpO3 BpX npoussoaa (Bpx
nyMeHa xuue Bogunuue).

MoBexuTe 3anopHM BEHTWI ca rMaByYvMHOM NPon3BoAa (0TBOp 3a HaJyBaBake
6anoHa) u NpUYBPCTUTE PyUNLYy 3aNOPHOT BEHTUNA Y NONOXaj ,UCKIbyYeHO"
3a kaHan oo 6anoHa.

HanyHwuTe ypehaj 3a HagyBaBawe ogroeapajyhom konnivHoM pasbnaxeHor
KOHTpacTHOT CpeACTBa (KOHTPACTHO CPEACTBO:XeNapUHN30BAHN (HM3NOIOLLIKN
pacTtBop = 1:1). NoBexuTe ra ca 3anopHVM BEHTUMOM W UCNEpPUTE OTBOP
3anopHOr BEHTUMA KOHTPACTHUM CPEACTBOM.

OKkpeHWTe pyyuLly 3anopHor BeHTuna Aa 6ucte oTBOPUNK KaHan 3a NpoToK
n3meny npoussoga v ypehaja 3a HagyBaBawe u, Apxehu Bpx ypehaja 3a
HagyBaBare OKpeHyT Hagone, acnupupajte 20—-30 cekyHau.

[pxehu Bpx ypehaja 3a HapgyBaBawe OKpeHyT Haaone, 3aycTaBuTe acnmpauujy
1 npoBepuTe Aa Yy nyMeHy npoussofa Hema Basgyxa.

MoHaBrbajTe rope onucaHn NocTynak 4ok U3 npoussoda He Oyae NoTNyHO
YKNOH€eH npeocTanu Basayx/mexypuhu.

HakoH yknararba LlenoKynHor npeocTarnor Bas3ayxa u3 ypehaja 3a HagyBaBame,
NOHOBO N3ayBajTe 6anoH 1 ogpXKaBajTe TO CTake.

*He po3sonuTte Ja Basgyx unm TevHocT yhy y 6anoH kako 6ucTte cauvyBanu
hYHKLMOHANHOCT caBujatba BanoHa n UCTypeHe enemeHTe.

YMeTawe npousBoaa

MpaTuTe ynyTCTBO Ha NakoBaky CBAKOr MeAMLIMHCKOr cpeAcTBa u obasute
npunpemy MeauLMHCKNX CpeacTaBa npe ymeTara nponssoja.

MpoByuLmMTE XULy BOAUMULY KPO3 LUIbHY Ne3njy u npoBepuTe Aa nu je ywna
y AMCTarnHy BackynaTypy.
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[ok je 6anoH NOTNyHO U3AyBaH, NaxS/bUBO YMETHUTE 3admwW Kpaj Xuue
BOAMNWLE Y ANCTANHN BPX NPOV3BOAA U YBEAMTE NMPOU3BOA Y LIUIbHY Ne3unjy.

HapyBaBaw-e 6anoHa

MpoBepuTe nonoxaj 6anoHa y 04HOCY Ha UWIbHY fe3njy u 3atBopute
XeMOCTaTCK/ BEeHTUM, YuMe ce BanoH 3akrbyyaBa Ha MecTy.

HapyBsajTe 6anoH Ha HOMWHaNHW NpUTUCaK HagyBaBaka y ogroeapajyhem
BPEMEHCKOM TTpajaty Na n3gyeajte 6anoH nomohy ypefaja 3a HagyBaBatbe.
Mo notpebun, o6aBuTe BULLE HagyBaBamwa.

Mo 3aBpLeTKy Agunartauuje, npoBepuTe Aa nv je 6anoH NOTNYHO U3ayBaH,
BpaTuTe npousBoA y Bogehu katetep v npoueHuTe noborbliake mecTa
cTeHo3e nomohy aHrnorpaduje.

YKONMKO y TOM TPEHYTKY HUje NOCTUrHYTO oaroBapajyhe npowumperse, o4aTHO
no6orblwakwe ce moxe noctuhu nosehaweM NpuTMCKa HagyBaBawa Unu
Oy>XnHe BpeMeHcKor nepuoga (Buaetn Tabeny komnnujaHce).

Yknawatwe npoussoaa

HakoH noTnyHor nsgyeasata 6anoHa, Naxrb1BO YKIOHWUTE Npon3Bog nasehu
[a Xuua BoAUnuLa octTaHe Ha MecTy.

HauuH yyBama, pok Tpajatba U cTepunusaumja

HauuH yyBama

YyBajTe npon3Boa Ha cobHOj TemnepaTypu Ha MeCTy Koje Huje U3NOXeHO
BMCOKUM TemnepaTtypama 1 Bnasu unv AUpPEKTHOj CyHYEBOj CBETIOCTU U
npegy3muTe ogrosapajyhe Mepe NnpeAoCcTpoXHOCTU fa Npon3Bog He aohe y
KOHTaKT ca BOAOM.

W3berasajte Harnbe, Bubpauuje n yaape (M TOKOM TpaHcnopTa) 1 yyBajTe
npouseog y 6e3beaHoM, CTabUNTHOM OKpPYXKeEHsY.

HemojTe yyBaTu nponsBoa y 6nvM3vMHM XxemMukanuvja unu Ha mectuma rge
MeANLIMHCKO CPeCTBO MOXe BUTH N3NOXKEHO racoBMMa.

Pok Tpajawa
KopucTtute oBaj npoussog npe gatyma ,Pok Tpajawa“ HaBegeHor Ha
HanenHuuy NnakoBakwa.

HauuH ctepunusaumnje

[MakoBame Npon3BoAa je CTepunMcaHo nanarawem racy etuneH okeuga (EtO)
1 NOHOBHa cTepunusaumja Huje npeasuheHa.

Oppuuawe og oAroBOPHOCTU y norneay rapaduuje 3a
npou3Boa U orpaHuyewe NnpaBHUX J1IeKoBa

Y NOrneny CBMXNPOon3BOOA KOMIMAHUJE GOODMAN MNMPUKA3AHUX
NN ONMUCAHUX Y OBOJ MYBIMKALNJIWN, HE NMOCTOJE HUKAKBE
N3PUYUTE HATU NOOPA3YMEBAHE FAPAHLINJE BUNO KOJE BPCTE,
YKIbYYYJY RN, USMEBY OCTAJOT, CBAKY NMOOPA3YMEBAHY TAPAHLINJY
Y nornegy NOJECHOCTWU 3A NMPOJAJY I MPUMEPEHOCTWU 3A
OOPEBEHY CBPXY KOMMNAHWJA GOODMAN CO., LTD N OPYLWTBA Y
HEMATIOOPEHEHA APYLWWTBA (,GOODMAN*) HE CHOCE OJrOBOPHOCT
HW 3A KAKBY OWPEKTHY, CNYYAJHY, NOCNEOVNYHY UNK OPYTY
LWUTETY Y BE3W CA YINOTPEBOM, BUIIEKPATHOM YIMNOTPEBOM U
BMNO KOJUM OPYTUM ACIMEKTOM OArOBAPAJYTREI NMPOU3BOMA,
N3Y3EB Y CMUCITY Y KOM JE TO U3PUYNTO NPEABUHEHO BAXEHRUM
NPOMNCUMA. HWJEOHO NNLIE HEMA OBNALUREHE A OBABEXE
KOMMAHWJY GOODMAN VY MOITIEQY BUNIO KAKBE U3JABE UK
FAPAHLUMJE. CBM OMUCU NN CAELUNOUKALINIE MPOMN3BOOA VNN
YCNYTA KOJU CE HANASE Y BUNO KOM LUTAMIAHOM MATEPUJANY
KOMMNAHWJE GOODMAN, YKIbYYYJY R OBY NMYBIUKALWJY, OATU CY
NCKIbY4YMBO KAO ONuTK ONnC OAroBAPAJYHREI NMPOM3BOOA Y
TPEHYTKY NPON3BOOHE N HE MPEACTABIbAJY HUKAKBE U3PUYUTE
HUTW OPYTE TAPAHLUWJE.




15.

16.

17.

PedepeHue

INlekap Tpeba fa KOHCYyNTyje akTyenHy nutepaTtypy 0 MeAWLMHCKOj npakcu
aunartaumje 6anoHoM, Kao WTO je nutepaTtypa kojy cy o6jaBunu AMepuyku
Konewy kapauonoruje u Amepuyko yapyxete 3a cpue (ACC/AHA).

CaxeTtak 6e36egHOCHUX MH(opMaLuja u

KITUHUYKOI YYUHKa

CaxeTak 6€36e4HOCHUX MHbOPMaLMja U KITMHWUYKOT YUYMHKa 32 0Baj NPOM3BOL
6uhe gocTynaH HakoH nokpeTakwa EBponcke 6a3e nogataka 0 MeANLIMHCKAM
cpeacteuma — EUDAMED Ha ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTpaxuTe
MeAULMHCKO CpeacTBO Nomohy OCHOBHE jeAWHCTBEHe naeHTudurkaumje
meguuuHckor cpeactaa (UDI-DI): 4543660GMW1403100000000F6.

MpujaBrbuBawe HexerbeHUx aorahaja
CBW 036UIBbHU MHUMAEHTU Ce NpujaBrbyjy Npov3Bofayy 1 HaanexHUM opraHima
Balle JpxaBe.
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COMPLIANCE CHART

Inflation Pressure Balloon Diameter (mm)

atm kPa 2.00mm 2.25mm 2.50mm 2.75mm 3.00mm 3.25mm 3.50mm 4.00mm
4 4x102 1.87 214 2.32 2.51 2.69 3.02 3.16 3.58
5 5x102 1.91 218 2.38 2.56 2.75 3.08 3.24 3.67
6
7 7x102 1.99 2.26 2.50 2.66 2.88 3.20 3.39 3.86
8 8x102 2.03 2.30 2.55 2.70 2.94 3.25 3.46 3.94
9 9x102 2.06 2.34 2.60 2.74 2.98 3.30 3.52 4.02
10 10x102 2.09 2.38 2.64 2.78 3.03 3.33 3.55 4.07
il 11x102 212 2.41 2.67 2.81 3.06 3.36 3.60 412
12 12x102 2.16 2.44 2.70 2.84 3.10 3.38 3.64 415
13 13x102 219 2.46 2.72 2.86 3.13 3.41 3.67 419
15 15x102 2.24 2.51 2.76 2.91 3.17 3.46 3.78 4.25
16 16x102 2.27 2.53 2.79 2.93 3.20 3.48 3.76 4.28

I Nominal Pressure I Rated Burst Pressure (Do not exceed)
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Catalog number
Katalognummer
Référence catalogue
Numero de catalogo
Numero di riferimento
Katalognummer
Luettelonumero
Catalogusnummer

Numero de catalogo
Katalogové ¢islo
Katalégové &islo
Numer katalogowy
Katalégusszam
Catalog numar
Ap1Bu6G KaTaAdyou
Katanowku 6poj

Batch code Codigo do lote

Chargencode Kod Sarze

Code du lot Kéd Sarze

Cadigo del lote Numer partii
Codice lotto Sarzs kod

Batch-kod Codul lotului

Erakoodi Kwdikég TapTidag

Batchcode LWndpa cepuje

Use-by date Prazo de validade

Verfallsdatum

A utiliser avant

Fecha de vencimiento
Da usare entro il
Anvands fére
Kaytettava ennen

Te gebruiken voor

Pouzijte do

Pouzit do

Data przydatnos$ci do uzycia
Felhasznalhat6 az alabbi datumig
Data limita de utilizare
JUVIOTWUEVN NUEPOoUNVia ARgewg
Pok ynoTtpebe

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione
Datum for tillverkning
Valmistuspaivamaara
Productiedatum

Data de fabrico

Datum vyroby

Datum vyroby

Data produkcji

Gyartasi datum

Data de fabricatie
Huepopnvia Tapaokeung
[atym npoussoghe

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare
Ateranvand ej

Ala kéyta uudelleen
Niet hergebruiken

Na&o reutilizar

Nepouzivat opakované
Nepouzivajte opakovane
Produkt jednorazowego uzytku
Ne hasznadlja Gjra

A nu se reutiliza

Mnv eTTAvVaXPNOCIYOTTOIEITE
Huje 3a BuwWwekpaTHY ynotpeby
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

@

Do not resterilize

Nicht neu sterilisieren
Ne pas re-stériliser

No reesteriliza

Non risterilizzare

Far ej omsteriliseras

Al steriloi uudelleen
Niet opnieuw steriliseren

Nao reesterilizar

Znovu nesterilizujte

Nesterilizujte opakovane

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Ne sterilizélja Gjra

A nu se resteriliza

Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE

Huje 3a noHoBHY cTepunusauunjy

[1i]

Consult instructions for use

Siehe Gebrauchsanweisung
Consulter le mode d’ emploi

Ver instrucciones de uso

Vedere le istruzioni per I'uso

Se instruktionerna fére anvandning
Katso kayttéohjeet

Raadpleeg de gebruikershandleiding

Consultar instrugdes de utilizagéo

Viz navod k pouziti

Pozri navod na pouzitie

Przed uzyciem zapoznaj sig z instrukcjg
A hasznalathoz lasd az instrukciokat
Consultati instructiunile de utilizare
2upBouleuTeite TIG 0dNYieg XPong
Mornepatu ynyTcTBO 3a YNnoTpeby

STERILE|EO]

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé avec oxyde d’éthyléne
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Esterilizado utilizando éxido de etileno
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu
Etilén-oxid gazzal sterilizalt

Sterilizat cu ajutorul oxidului de etilena
ATToaTEIpWIVETAI UE XPRON aIBUAEVOEEIBiou
CTtepunucaHo nomohy eTuneH okcuaga

Keep dry

Trocken lagern
Conservez au sec
Conservar seco
Tenere all'asciutto
Forvaras torrt
Pida kuivassa
Droog bewaren

Manter seco

Uchovavejte v suchu
Udrziavajte v suchu

Nie naraza¢ na dziatanie wilgoci
Tartsa szarazon

Se pastreaza uscat

Na diatnpeital oTeyvo

[pxaTtn Ha cyBoM

Q>

/\l

Keep away from sunlight

Vor Sonnenein-strahlung schiitzen
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Mantener alejado de la luz solar

Tenere lontano dalla luce del sole
Undvik direkt solljus

Pida poissa auringonvalosta

Uit de buurt van zonlicht houden

Manter afastado de luz solar

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla
Chrarnite pred sIneénym svetlom

Nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych
Tartsa tavol a napsugarzastol

A se pastra la adapost de lumina soarelui
KpaTAoTe To HakpId atrd 10 NAIGKO Gwg

[pxaTtn garbe og CyH4yeBe CBETNOCTH
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

K only

Caution : US Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed healthcare practitioner

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem zuge-
lassenen Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Alarme : La loi fédérale américaine restreint que la vente du présent
dispositif doit étre selon ou sous prescription d’'un professionnel de la
santé autorisé.

Precaucion : La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este disposi-
tivo a un profesional de la salud con licencia o por orden de este
Attenzione : La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo a un operatore sanitario con licenza o su sua prescrizione
Varning: Enligt federal lag i USA begransas forsaljning av denna enhet till
eller pa order av en licensierad lakare

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin
valtuutetulle terveydenhuollon ammattilaiselle tai hanen tilauksestaan

Voorzichtigheid : De Amerikaanse federale wetgeving beperkt de verkoop
van dit apparaat door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener

Cuidado : A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste disposi-
tivo a um profissional de saude autorizado ou por ordem deste

Upozornéni: Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na
prodej licencovanym zdravotnickym Iékafem nebo na jeho pfikaz
Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
licencovanym zdravotnickym pracovnikom alebo na jeho prikaz

Uwaga : Zgodnie z amerykanskim prawem federalnym, sprzedaz tego
urzgdzenia jest ograniczona do os6b uprawnionych do prowadzenia
praktyki medycznej lub na ich zamoéwienie

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei ezt az eszkézt
engedéllyel rendelkezd egészséguigyi szakember altali vagy rendelésre
torténd értékesitésre korlatozzak

Atentie : Legislatia federala din SUA restrictioneaza acest dispozitiv la van-
zarea de catre sau la comanda unui medic licentiat din domeniul sanatatii
Mpoooxn : H opoaTtrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA TTepiopiel auTAv TN
OUOKEUN GTNV TTWANCON a1ré A KaToTTIV EVTOARG £VOG £60UCI000TNPEVOU
eTayyeApaTia uyeiag

Onpe3s: AMepuyky caBe3HW NPONMUCcKU orpaHnyaBajy npogajy osor
MeAULMHCKOr CPeACcTBa Ha NpoAajy of cTpaHe nekapa ca JiMueHLoM
WKW MO HEFOBOM Harnory.

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

No utilizar si el paquete esta dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

Ala kéyté jos pakkaus on vahingoittunut

Gebruik nooit wanneer de verpakking is beschadigd

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Ne hasznalja ha a csomagolas sériilt

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Mnv To XpNOIPOTIOIEITE EAV N CUCKEUOTIO EiVal KATEOTPAUMEVN
He kopucTnTu ako je nakoBare owTteheHo

Contains hazardous substances
Enthélt gefahrliche Stoffe

Contient des substances dangereuses
Contiene sustancias peligrosas
Contiene sostanze pericolose
Innehaller farliga @mnen

Sisaltaa vaarallisia aineita

Bevat gevaarlijke stoffen

Contém substancias perigosas
Obsahuje nebezpecné latky
Obsahuje nebezpecné latky
Zawiera substancje niebezpieczne
Veszélyes anyagokat tartalmaz
Contine substante periculoase
Mepi€xel eTIKiVOUVEG OUTieg
Cappxu onacHe cyncrtaHue

UDI

Unique device identifier
Eindeutige Geratekennung
Identifiant unique du dispositif
Identificador unico del dispositivo
Identificazione unica dei dispositivi
Unikt enhetsidentifierare
Yksil6llinen laitetunniste

Unieke apparaat-ID

Identificador Unico do dispositivo

Jedineény identifikator zafizeni

Unikatny identifikator zariadenia

Indywidualny identyfikator wyrobu

Egyedi eszk6z azonositod

Identificator unic al dispozitivului

ATTOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
JeavHcTBeHa ngeHTudmkaumja MeAMLMHCKOr CpeacTea
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Medical device
Medizinisches Gerat
Dispositif médical
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medicinsk produkt
Laaketieteellinen laite
Medisch apparaat

Dispositivo médico
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomébcka
Wyréb medyczny

Orvosi eszkdz

Dispozitiv medical
laTpoTexvohoyikd TTpoidv
MegamumHcko cpeacTBO

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant

Fabricante
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Gyarto
Producator
KataokeuaoTrg
Mpoussohay

Country of manufacture
Herstellerland

Pays de fabrication
Pais de fabricacion
Paese di produzione
Tillverkningsland
Valmistusmaa

Land van fabricage

Pais de fabrico
Zemé vyroby

Krajina vyroby

Kraj produkcji

Gyarto6 orszag

Tara de fabricatie
XWpa KATAOKEUNG
3emMrba npoussoare

|Ec [ReP|

Authorized representative in the European Community
Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Représentant autorisé dans la Communauté Européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autorizovany zastupce v Evropském spole€enstvi
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6zdsségben
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
E¢ouoiodoTnuévog avTimpdowtrog otnv Eupwiraikr Koivétnrta
OsnawheHun npeactaBHuk y EBponckoj 3ajegHnum

Importer
Importeur
Importateur
Importador
Importatore
Importor
Maahantuoja
Importeur

Importador
Dovozce
Dovozca
Importer
Importér
Importator
Eicaywyéag
YBO3HUK
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Distributor
Verteiler
Distributeur
Distribuidor
Distributore
Distributor
Jakelija
Distributeur

Distribuidor
Distributor
Distributor
Dystrybutor
Forgalmazo
Distribuitor
Alavopéag
OunctpubyTep

Balloon diameter
Ballondurchmesser
Diamétre du ballon
Diametro del balén
Diametro del palloncino
Ballongdiameter

Pallon lapimitta
Ballondiameter

Diametro do baldo
Primér balonku
Priemer balénika
Srednica balonu
Ballon atméré
Diametrul balonului
AIGuETPOG pTTaAoviol
MpeyHuk 6anoHa

Balloon length
Ballonlédnge

Longueur du ballon
Longitud del balon
Lunghezza del palloncino
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonlengte

Comprimento do balao
Délka balénku

Dizka balénika
Dtugos$¢ balonu

Ballon hossz
Lungimea balonului
MAkog ptraAoviou
OyxuHa 6anoHa

Authorised representative in Switzerland
Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz
Représentant autorisé en Suisse
Representante autorizado en Suiza
Rappresentante autorizzato in Svizzera
Auktoriserad representant i Schweiz
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Erkende vertegenwoordiger in Zwitserland

Representante autorizado na Suica
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Autorizovany zastupca vo Svajgiarsku
Upowazniony przedstawiciel na Szwajcarie
Meghatalmazott képvisel6 Svajcban
Reprezentant autorizat in Elvetia
E¢ouoiodoTnuévog avTimpdowtrog otnv EABeTia
OsnawheHun npeactasHuk y LBajuapckoj

Single sterile barrier system
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Systéme de barriére stérile unique
Sistema de barrera estéril Unico
Sistema di barriera sterile singolo
Enkelt sterilt barridrsystem
Yksittéinen steriili estejarjestelma
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

"Sistema de barreira estéril simples
Jednotny sterilni bariérovy systém
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Pojedynczy system barier sterylnych
Egyszeri steril gatrendszer

Sistem de bariera sterila unica

Eviaio ocuoTnpa ammooTeipwuévou @payuou
CucTem jeaHe ctepunHe 6apujepe
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Single sterile barrier system with protective packaging outside Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéao exterior
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnéjSim ochrannym obalem
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom
. extérieure Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowan-
Py N . Sistema de barrera estéril Gnica con embalaje protector externo iem ochronnym
'\ )! Sistema di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno Egyszeri steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal
S Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanfér Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior

Yksittéinen steriili estejarjestelma suojapakkauksella Eviaio ammooTeipwpévo cUOTNPA GPAYHOU PE ECWTEPIKI TIPOCTATEUTIKA
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan ~ UOKeudoia
de buitenkant CucTeM jeaHe cTepunHe 6apujepe ca 3alITUTHUM CNOMbHUM NakoBakeM
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