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ENGLISH

*Instructions for Use (IFU) as per European Regulation (EU) 2017/745

PRODUCT DESCRIPTION

1. Product Diagram

Balloon cross section
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Element Depth marks*

Radiopaque markers Guide wire port

* Products with a working length of 50cm and 90cm do not have depth marks.

<Components>
Catheter clip (Products with a working length of 50cm do not contain the catheter
clip.), Rewrap tool / 1 unit

<Material>
Nylon resin, polyethylene resin, polycarbonate, polyethylene oxide, polyvinylpyrrolidone

Product Summary

This product is an OTW PTA balloon catheter used for the purpose of dilatation of
stenotic lesions during percutaneous transluminal angioplasty.

The balloon expands to the specific OD and length at nominal pressure and has
four elements on the outside of the balloon (with elements creating a focused
transmission of dilative force, i.e. scoring effect) in order to dilate stenosis that is
traditionally considered difficult to expand. This product has a hydrophilic coating
applied to the surface.

WARNING

1. Safety and efficacy has not been clearly determined for the use of the product when
applied to complex and tortuous lesions in the iliac artery. Careful consideration
should be made in regards to the potential for vessel rupture requiring surgical
treatment and risk of occlusion of the distal artery from vasculature dissection.

2. Do not exceed balloon expansion beyond the vessel size both proximal and distal
to the lesion (damage to vessel may result).

3. Care should be taken when inserting and expanding product at calcified and in-stent
restenotic lesions and at location of stiff synthetic grafts (damage to vessel or product
may result).

4. Care should be taken to ensure that this product does not become entangled with
multiple stents implanted at bifurcated lesions (damage to product may result).

5. Care should be taken when used at the distal location to a drug eluting stent (disruption
of newly formed neointimal formation may result).

6. This product should only be manipulated in a completely deflated position (damage

to product may result).

CONTRAINDICATIONS
1. Contraindications For Use

This product is sterilized. It is not re-usable (single use only) and must not be
re-sterilized. Resterilization and/or reuse could result in infection or degradation of
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product characteristics such as balloon size, shaft strength or lubricity and could
result in failure of this product during use.

2.
M
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CLINICAL BENEFITS
The primary purpose of this product is to alleviate the patient’s stenosis or ischemic
condition of the occluded vessel which causes peripheral complications (claudication
and amputation etc.) along with VA trouble (insufficient blood drawing and elevated
veinous pressure etc.) and results in relief from symptoms. The main purpose of EVT
is to maintain long term patency of the lesion following alleviation. This product is a
PTA balloon catheter with the same purpose as a conventional balloon or scoring/
cutting balloon (generic device group), and is intended to dilate stenotic lesions and
occlusions that are determined difficult to dilate by conventional balloons in order to
achieve revascularization. The elements of this product create a scoring effect while
minimizing dissection with optimal dilatation.

INTENDED USER

Physicians trained in percutaneous intravascular procedures.

INTENDED PURPOSE

This product is intended for dilatation of lesions.

INDICATIONS FOR USE
This product is indicated for percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of lesions
in peripheral arteries, including iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, and infra-popliteal
arteries, and for the treatment of obstructive lesions of native or synthetic arteriove-
nous dialysis fistulae. This product is not for use in the coronary or neuro-vasculature
including carotid arteries.

APPROPRIATE PATIENT SELECTION
Patients with appropriate peripheral arteries and arteriovenous fistula for a balloon
diameter in a percutaneous transluminal angioplasty procedure as determined by a
physician (including pregnant patients). No clinical data specific for pregnant patients
(or the potential for being pregnant) is available.

SPECIFICATIONS

1. Nominal Pressure (NP)
10atm [10%102kPa]

2. Rated Burst Pressure (RBP)
1) Balloon diameter 4.0, 5.0, 6.0mm: 20atm [20x%10%kPa]
2) Balloon diameter 7.0, 8.0mm: 14atm [14x102kPa]

Inappropriate Lesions

Exceeding the stent strut in a bifurcated lesion
Fractured stent

*In vitro test results indicate that 99.9% of the balloons do not incur rupture (95%
reliability) when expanded up to maximum recommended inflation pressure.

3. The balloon compliance chart is provided at the end of this
Instructions for Use

4. Balloon length: 40mm at NP

5. Conformity Of Connector
1SO80369-7

MEDICAL DEVICES REQUIRED FOR THIS PRODUCT

Guidewire
Maximum guide wire diameter: 0.46mm (0.018inch)

Sheath introducer




Minimum Introducer Sheath
1) Balloon diameter 4.0, 5.0mm: 5F (1.78mm)
2) Balloon diameter 6.0, 7.0, 8.0mm: 6F (2.16mm)

« Inflation device with manometer

« Stopcock with luer connection conform to ISO80369-7
« Luer-lock syringe

« Hemostatic valve connector

METHOD OF USE

1. Preparation

(1) Inspect and confirm each device for correct functionality.

(2) Remove this product from the packaging (remaining in the protective hoop).

(3) Carefully remove this product from the protective hoop.

(4) Carefully remove the balloon protector and the stylet. Confirm that there is no damage
to this product.

(5) Ensure that the entire length of the shaft of the product is saturated in heparinized
saline solution.

(6) Connect the stopcock to this product hub.

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

(8) With the tip of the inflation device pointing downwards, remove all residual air within
the balloon lumen by continuous application of negative pressure.

(9) With negative pressure applied to the inflation device, close the stopcock ensuring
that negative pressure of the balloon lumen is maintained.

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

(10) Attach the syringe to the hub guide wire port, flush the guide wire lumen of the product
with heparinized saline, removing all residual air.

2. Insertion Of Product

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

(2) With the balloon completely deflated, insert the guide wire into the distal tip of the
product and carefully advance the product to this target lesion.

3. Balloon Inflation

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

(2) While confirming the balloon diameter under fluoroscopy, inflate and deflate the
balloon using an inflation device (refer to the compliance chartincluded in packaging
for each balloon size reference diameter at corresponding inflation pressure).

(3) Perform multiple inflations as deemed necessary.

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

4. Removal Of Product
While confirming guide wire positioning, carefully remove the product through the
sheath introducer (guiding catheter).

5. Rewrap Tool (reference)

The rewrap tool is used for re-wrapping the balloon folds. When undertaking re-wrap-
ping using the rewrap tool included, follow the procedure described below.

(1) Insert the stylet through the side of the rewrap tool that does not have a flare.
(2) With the balloon held in negative pressure, insert the stylet into the guide wire lumen.

(3) Being careful not to damage product, use fingers to gently roll the balloon wrapping.
Looking directly at the fold from the tip, the folds are wrapped in a clock wise direction.

(4) Carefully insert the balloon body into the rewrap tool. In order to avoid damaging
product do not rotate product or tool during insertion.

(5) While inside the rewrap tool, apply low inflation pressure and slowly reduce pressure.

(6) Under negative pressure, carefully remove rewrap tool and stylet.

(7) Visually confirm condition of product (including balloon).

PRECAUTIONS
<Fundamental Considerations>

(1) This product should be used in those facilities capable ofimmediate surgical response
to any complication with potential negative effects on health or life threatening com-
plication that may arise as a result of its use.

(2) Use of this product should be undertaken under an appropriate anticoagula-
tion regimen.

(3) Appropriate balloon sizing and products used in combination should be determined
based on the anatomical structure of the patient. Size selection (both diameter and
length) should not exceed the proximal and distal sites of the stenotic location, nor
exceed lesion length.

(4) All device manipulation should be carefully performed under angiography while
constantly confirming the position of the catheter (damage to vessel and product
may result).

(5) Should any resistance be incurred during usage or any anomaly of the catheter
position be observed, immediately cease product manipulation and confirm the
cause under angiography (damage to vessel or product may result).

(6) Should any damage to product be observed, immediately cease use and confirm
condition of the elements (damage to vessel may result).

(7) All product removal from protective packaging and hoop, as well as removal of sheath
and stylet, should be performed carefully so as to not place excessive burden on
this product (product insertion and functionality may be affected).

(8) Use a gauze that has been sufficiently dampened with heparinized saline to remove
any particles attached to the guide wire when inserting and removing the product
(operability of guide wire and product may be affected, damage may result).

(9) This product should only be used by physicians trained in percutaneous intravascular
procedures.

(10) Do not exceed RBP (damage to product may result).

(11) All balloon inflations and deflations should be performed under radioscopy while
confirming the entire balloon.

(12) Do not rotate product (damage may result).

(13) Do not use products comprising organic solvent, fat-based emulsions or oil (damage
to hub and/or elements, as well as deterioration to the hydrophilic coating may result).

(14) Careful consideration of pharmacological allergies to products used, potential of
patient for being pregnant, hemodynamic condition and potential for cardiogenic
shock should be undertaken.

1. Precautions Prior To Use

(1) Use of distal protection is recommended for those patients with potential for distal
embolization.

(2) Refer to attached documents of all pharmaceutical and medical devices used in
combination.

(3) Do not use this product if the packaging or contents are damaged or contaminated,
in particular that damage to elements has not incurred.

(4) All product use should be undertaken in a sterile environment.

2. Precautions During Use

) Do not cause damage to product when using sharp items.

) All product manipulation should be performed with the guide wire advanced from
product tip.




All balloon inflations should be performed with contrast media, ensuring there is no

residual air (potential for air embolization may result).

During balloon inflation confirm condition of inflation device as well as inflation via

fluoroscopy. Should any irregularity be observed, immediately cease inflation, deflate

balloon and remove the product, confirming potential causes.

During long periods of use carefully consider thrombus accumulation (product and

guide wire functionality may be affected).

During inflation in a position that does not allow for concentric balloon expansion,

care should be taken to ensure the balloon does not move position (damage to vessel

may incur).

Do not overtighten the hemostatic valve, potentially affecting guide wire manipulation,

as well as balloon inflation and deflation by impeding flow of contrast media.

Do not use product if kinking is observed (product may break).

When using multiple devices in-vivo, ensure that devices do not become entangled.

Should any resistance during product delivery be encountered, immediately determine

the cause (product damage may result).

(10) Continuously confirm the condition of the catheter to ensure that there is no damage,
that connections are attached and that no leakage of contrast media is determined.
Should any abnormality be determined, immediately cease use of this product
(complications to the vessel may result).

(11) Once the product has been removed from the balloon protective sheath, do not
re-insert the product (damage to product may result).

(12) This product has a hydrophilic coating and must remain damp from heparinized

saline at all times (operability may be affected and damage may result).

@)

(®)
(6)

@)

(8)
©)

3. Precautions After Use
Dispose of this product as medical waste and take measures to prevent possible
spread of infection.

4. Adverse Events

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

death

myocardial infarction

acute closure

closure, ischemia

arrhythmia including ventricular fibrillation
angina

cerebrovascular disease
restenosis

claudication

necrosis

quadruple amputation
embolization (air, tissue, thrombus)
complications of hemorrhage
puncture complications

hematoma

pain

vascular spasm

vessel dissection, perforation, rupture
arterial dissection

arteriovenous fistula
pseudoaneurysm

infection

pharmaceutical allergic reaction
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STORAGE METHOD, SHELF LIFE AND OTHER

1. Storage Method

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

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

(3) Do not store near chemicals or in areas where the product may be exposed to ionizing
radiations.

2. ShelfLife
Use this product before the date of “Use By” shown on the package label.

3. Sterilization Method
This product is supplied STERILE using Ethylene Oxide Gas (EtO). Non-pyrogenic.

PACKAGING

1unit/box

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 OR FITNESS
FORA 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.

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




DEUTSCH

*Gebrauchsanweisung (IFU) gemaR der Européischen Verordnung (EU) 2017/745

PRODUKTBEZEICHNUNG

1.

Produktzeichnung

Ballonquerschnitt

@ Element

Ballon

Ballonéffnung

Ansatz ‘
Tiefenmarkierungen* NN

Element

Strahlenundurchlassige Marker Flhrungsdrahtéffnung
* Produkte mit einer Arbeitslange von 50 cm und 90 cm haben keine Tiefenmarkierung,
Umwickelwerkzeug. / 1 Einheit

<Komponenten>
Katheterclip (Produkte mit einer Arbeitslange von 50cm haben keinen Katheterclip),
Umwickelwerkzeug/ 1 Einheit

<Material>
Nylonharz, Polyethylenharz, Polycarbonat, Polyethylenoxid, Polyvinylpyrrolidon.

Produktbeschreibung

Das Produkt ist ein PTA-Ballonkatheter vom Typ OTW, der fur die Weitung von steno-
tischen Lasionen wahrend perkutaner, transluminaler Angioplastie verwendet wird.
Der Ballon dehnt sich bei Nominaldruck auf den spezifischen AuRendurchmesser
und die spezifische Lange aus. An seiner AuRenseite besitzt er vier Elemente (mit
Elementen, die eine fokussierte Ubertragung der Dilatationskraft erzeugen, d.h.
Scoring-Effekt), um eine Stenose zu dilatieren, die traditionell als schwierig zu
erweitern angesehen wird.

Dieses Produkt hat eine hydrophile Beschichtung auf der Schaftoberflache.

Warnung

1.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei Anwendung auf komplexe und
gewundene Lasionen in der Beckenarterie ist nicht eindeutig festgestellt worden.
Die Moglichkeit eines Gefalrisses, der einen operativen Eingriff notwendig macht,
sowie das Risiko der Okklusion der distalen Arterie von der BlutgefaRsektion sollte
gewissenhaft abgewogen werden.

Erweitern Sie den Ballon im proximalem und distalem Bereich der Verletzung nicht
Uber die GroRRe des Gefalles hinaus (kann zu Schaden am Gefal fihren).
Vorsicht beim Einsetzen und Aufdehnen des Produktes in verkalkten und in-stent
restenotischen Lasionen und an der Stelle von steifen synthetischen Transplantaten
(Beschadigung des Gefalles oder des Produkts kann die Folge sein).

Vorsicht ist geboten, damit sich dieses Produkt nicht mit mehreren Stents verwi-
ckelt, die an bifurkierten Lasionen implantiert sind (dies kann zu Schaden am
Produkt fiihren).

Vorsicht ist geboten, wenn das Produkt distal zu einem medikamentenfreisetzenden
Stent verwendet wird (kann zu Unterbrechung der neu geformten Neointima fiihren).
Dieses Produkt soll nur in vollstdndig entleerter Position manipuliert werden
(Beschadigung des Produkts mdglich).

4/58

GEGENANZEIGEN

1.

2,

Gegenanzeigen fiir den Gebrauch

Dieses Produkt ist sterilisiert. Es ist nicht wiederverwendbar (nur einmaliger Gebrauch)
und darf nicht erneut sterilisiert werden. Resterilisation und/oder Wiederverwendung
kénnenzu einer Infektion oder zu einer Verschlechterung der Produkteigenschaften
wie BallongréRe, Schaftstérke oder Schmierfahigkeit fiihren und ein Versagen dieses
Produkts wahrend des Gebrauchs zur Folge haben.

Ungeeignete Lisionen

(1) Uberdehnen der Stentstiitze in einer Bifurkation
(2) Gebrochener Stent

KLINISCHE VORTEILE

Der Hauptzweck dieses Produkts besteht darin, die Stenose oder den ischamischen
Zustand des verschlossenen Gefalles zu lindern, der periphere Komplikationen
(Claudicatio und Amputation usw.) sowie VA-Beschwerden (unzureichende
Blutabnahme und erhohter Venendruck usw.) verursacht, und zu einer Linderung der
Symptome zu filhren. Der Hauptzweck der EVT besteht darin, die Durchgangigkeit der
Lasion nach der Verddung langfristig zu erhalten. Bei diesem Produkt handelt es sich
um einen PTA-Ballonkatheter mit demselben Zweck wie ein herkémmlicher Ballon
oder ein Ritz-/Schneideballon (generische Gerategruppe). Er ist firr die Dilatation
von stenotischen Lasionen und Verschllissen bestimmt, die mit herkdmmlichen
Ballons nur schwer zu dilatieren sind, um eine Revaskularisierung zu erreichen. Die
Elemente dieses Produkts erzeugen einen Ritzeffekt und minimieren gleichzeitig
die Dissektion bei optimaler Dilatation.

BESTIMMTER BENUTZER

Arzte, die in perkutanen intravaskuléren Verfahren ausgebildet sind.

BESTIMMTER ZWECK

Dieses Produkt ist fir die Weitung von Lasionen bestimmt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Produkt ist fir die perkutane transluminale Angioplastie (PTA) von Lasionen
der peripheren Arterien, einschlieRlich der iliakalen, femoralen, ilio-femoralen,
poplitealen und infra-poplitealen Arterien, sowie fiir die Behandlung von obstruk-
tiven Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln indiziert.
Dieses Produkt ist nicht fiir die Anwendung im Koronar- oder Neurovaskularbereich,
einschlief3lich der Karotisarterien.

GEEIGNETE PATIENTENAUSWAHL

Patienten mit geeigneten peripheren Arterien und arteriovendser Fistel fiir einen
Ballondurchmesser bei einem perkutanen transluminalen Angioplastieverfahren
nach arztlicher Feststellung (einschlieRlich schwangere Patientinnen). Es liegen
keine spezifischen klinischen Daten fiir schwangere Patientinnen (oder potenziell
schwangere Patientinnen) vor.

SPEZIFIKATIONEN

1.

Nominaler Druck (NP)
10atm [10x10kPa]

Nennberstdruck (RBP)

1) Ballondurchmesser 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20%10%kPa]
2) Ballondurchmesser 7,0, 8,0mm: 14atm [14x102kPa]

* In-vitro-Testergebnisse zeigen, dass 99,9% der Ballons nicht platzen (95%
Zuverlassigkeit), wenn sie bis zum empfohlenen maximalen Aufblasdruck aufge-
blasen werden.




3. Die Tabelle zur Einhaltung der Ballonanforderungen befindet sich
am Ende dieser Gebrauchsanweisung

4. Ballonlange: 40mm bei NP

5. Konformitit des Konnektors
1ISO80369-7

FUR DIESES PRODUKT ERFORDERLICHE

MEDIZINISCHE GERATE

« Flhrungsdraht

.

Hoéchstdurchmesser des Fiihrungsdrahts: 0,46mm (0,018 Zoll)

Einfihrschleuse

Minimale Einflihrschleuse

1) Ballondurchmesser 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78mm)

2) Ballondurchmesser 6,0, 7,0, 8,0mm: 6F (2,16mm)

Inflationsspritze mit Manometer

Absperrhahn mit Luer-Anschluss gemaf 1SO80369-7
Luer-Lock-Spritze

Hamostatisches Ventil

ANWENDUNGSMETHODE

1.
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Vorbereitung

Prifen Sie jedes Produkt auf Unversehrtheit und Funktionalitat.

Entnehmen Sie das Produkt aus der Verpackung (es verbleibt im Schutzring).
Entfernen Sie das Produkt vorsichtig aus dem Schutzring.

Entfernen sie den Ballonschutz und das Stilett. Stellen Sie sicher, dass das Produkt
nicht beschadigt wurde.

Sicherstellen, dass der Schaft des Produkts in seiner gesamten Lange mit hepari-
nisierter Kochsalzlésung getrankt ist.

Verbinden Sie den Absperrhahn mit dem Ansatz des Produkts.

Fillen Sie die Inflationsspritze mit der geeigneten Menge an verdiinntem
Kontrastmedium (Kontrast: heparinisierte Kochsalzlésung = 1:1) Verbinden Sie es
mit dem Absperrhahn, und spiilen Sie ihn mit dem Kontrastmedium.

Halten Sie die Spitze der Inflationsspritze nach unten, und entfernen Sie jegliche
verbleibende Luft im Ballon, indem Sie kontinuierlich negativen Druck aufbauen.
Wenn negativer Druck in der Inflationsspritze aufgebaut ist, schlieRen Sie den
Absperrhahn und stellen sicher, dass negativer Druck im Ballon verbleibt.

*Lassen Sie keine Luft oder Flussigkeit in den Ballon, um die Ballonfaltung und
Elemente zu schitzen.

(10) Die Spritze am Anschluss fiir den Fihrungsdraht des Ansatzes anbringen, das

Flhrungsdrahtlumen des Produkts mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen und
alle Luftreste entfernen.

Einfiihren des Produkts

Befolgen Sie die Anweisungen der Packungsbeilage fir jedes medizinische Produkt,
und bereiten Sie die Produkte vor Einfihren des Produkts vollsténdig vor.

Wenn der Ballon vollstéandig deflatiert ist, flihren Sie den Fiihrungsdraht in die distale
Spitze des Produkts und bringen das Produkt vorsichtig in die zu behandelnde Lasion.

Inflatieren des Ballons

Uberpriifen Sie die Position des Ballons an der zu behandelnden Lé&sion, und
schlieRen Sie das hamostatische Ventil. Dadurch wird der Ballon stabilisiert.
Uberpriifen Sie den Ballondurchmesser unter Réntgendurchleuchtung, wahrend Sie
ihn mit der Inflationsspritze inflatieren und deflatieren (siehe Compliance Tabelle
in der Packungsbeilage fiir jeden Ballondurchmesser und den entsprechenden
Nominaldruck und Nominalberstdruck.).
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Inflatieren Sie den Ballon nach Bedarf mehrmals.

Ist die GefaRweitung vollzogen, stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig deflatiert
ist. Bringen Sie das Produkt zuriick in den Fuhrungskatheter, und Gberprifen Sie
das behandelte GefalRsegment mittels Angiografie.

4. Entfernen des Produkts
Wahrend die Positionierung des Fiihrungsdrahtes bestatigt wird, das Produkt
vorsichtig durch die Einflihrschleuse (Fuhrungskatheter) entfernen.

5. Umwickelwerkzeug (Referenz)

Das Umwickelwerkzeug wird zum Umwickeln der Ballonfalten verwendet. Beim
Umwickeln mit dem Umwickelwerkzeug ist wie folgt vorzugehen.

(1) Das Stilett durch die Seite des Umwickelwerkzeugs einfihren, die keine
Aufweitung hat.

(2) Der Ballon wird unter Unterdruck gehalten und das Stilett in das Lumen des
Fihrungsdrahtes eingefihrt.

(3) Um das Produkt nicht zu beschéadigen, die Ballonhlle mit den Fingern vorsichtig
aufrollen. Betrachtet man den Falt direkt von der Spitze aus, so sind die Falten im
Uhrzeigersinn gewickelt.

(4) Der Ballonkorper wird vorsichtig in das Umwickelwerkzeug eingefiihrt. Um eine
Beschadigung des Produkts zu vermeiden, darf das Produkt oder das Werkzeug
wahrend des Einsetzens nicht gedreht werden.

(5) Im Inneren des Umwickelwerkzeugs einen niedrigen Druck aufbringen und den
Druck langsam verringern.

(6) Unter Unterdruck vorsichtig das Umwickelwerkzeug und das Stilett entfernen.

(7) Der Zustand des Produkts (einschlieflich Ballon) ist visuell zu Gberprifen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

<Grundlegende Abwagungen>
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Dieses Produkt soll in Einrichtungen verwendet werden, die in der Lage sind, bei
Komplikationen mit potenziell negativen Auswirkungen auf die Gesundheit oder bei
lebensbedrohlichen Komplikationen, die sich aus der Verwendung ergeben kénnen,
sofort chirurgisch zu reagieren.

Dieses Produkt sollte nur wahrend eines geeigneten Antikoagulationsverfahrens
angewendet werden.

Die geeignete Ballongréfe und gemeinsam verwendete Produkte sollten auf
Grundlage der Anatomie des Patienten festgelegt werden. Die ausgewahlte GroRRe
(Durchmesser und Lange) sollte den Stent und / oder die Lasion nicht proximal und
distal Gberschreiten.

Jegliche Handhabung der Produkte sollte vorsichtig unter Angiografie erfolgen,
wahrend die Katheterposition stetig GUberprift wird (Schaden an Gefa und Produkt
kénnen auftreten).

Sollte wahrend der Anwendung Widerstand auftreten oder eine abnormale Position
des Katheters beobachtet werden, muss die Anwendung des Produkts unver-
zuglich abgebrochen und der Grund mit einer Angiografie bestéatigt werden
(Schaden an Gefal und Produkt kénnen auftreten).

Wird ein Schaden am Produkt festgestellt, brechen Sie die Angiografie unverziiglich
ab und Uberprifen den Zustand der Elemente (Schaden am Gefal kdnnen auftreten).
Jegliche Entfernung des Produktes aus Verpackung und Ring sowie die Entfernung
von Hiulle und Stilett sollten vorsichtig vorgenommen werden, sodass das Produkt
nicht GbermaRig belastet wird (Produkteinfiihrung und Funktion kénnen beeintrach-
tigt sein).

Zum Entfernen von am Fihrungsdraht haftenden Partikeln beim Einflihren und
Entfernen des Produkts eine ausreichend mit heparinisierter Kochsalzlésung ange-
feuchtete Gaze verwenden (die Funktionsfahigkeit von Fuihrungsdraht und Produkt
kann beeintrachtigt werden, es kann zu Schaden kommen).

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen intravas-
kularen Verfahren geschult sind.




(10) Uberschreiten Sie nicht den RBP (kann zu Schaden am Produkt fiihren).

(11) Jegliches Aufblasen und Ablassen des Ballons sollte unter Rontgendurchleuchtung
und vollstéandiger Kontrolle des Ballons erfolgen.

(12) Drehen Sie das Produkt nicht (kann zu Schaden flhren).

(13) Verwenden Sie keine Stoffe mit organischen Lésungsmitteln, Emulsionen auf
Fettbasis oder Ol (kann zu Schéden an Ansatz und/oder Elementen sowie Minderung
der hydrophilen Beschichtung fiihren).

(14) Pharmakologische Allergien auf die verwendeten Produkte, eine mdgliche
Schwangerschaft, hdmodynamische Zustéande und die Mdglichkeit eines kardio-
genen Schocks sollten genauestens in Betracht gezogen werden.

1. VorsichtsmaBnahmen vor der Anwendung

(1) Die Verwendung eines Embolieprotektionssystems wird fiir Patienten mit einem
Risiko fiir thromboembolische Komplikationen empfohlen.

(2) Lesen Sie die beigefiigten Dokumente aller pharmazeutischen und medizinischen
Produkte, die in Kombination verwendet werden.

(3) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder deren Inhalt beschadigt
oder verunreinigt sind, und stellen Sie insbesondere sicher, dass die Elemente nicht
beschadigt sind.

(4) Die Verwendung aller Produkte sollte in einer sterilen Umgebung geschehen.

2. VorsichtsmaBnahmen wahrend der Anwendung

(1) Beschadigen Sie das Produkt nicht, wenn Sie spitze Gegenstéande verwenden.

(2) Alle Produktmanipulationen sollen mit dem Flihrungsdraht vor der Produktspitze
durchgeflhrt werden.

(3) Jegliches Dilatieren des Ballons muss mit Kontrastmittel geschehen, um sicher-
zustellen, dass keine verbleibende Luft vorhanden ist (kann zu maéglicher
Luftembolisierung fiihren).

(4) Wahrend des Aufblasens des Ballons ist der Zustand der Aufblasvorrichtung sowie
das Aufblasen mittels Fluoroskopie zu tberprifen. Sollen UnregelmaRigkeiten
festgestellt werden, ist das Aufblasen sofort zu beenden, die Luft aus dem Ballon
abzulassen, das Produkt zu entfernen und die méglichen Ursachen zu Gberprifen.

(5) Achten Sie genauestens auf Anhaufung von Blutgerinnseln bei langerem Gebrauch
(die Funktionalitat von Produkt und Fiihrungsdraht kann beeintrachtigt werden).

(6) Wahrend der Dilatation in einer Position, die die konzentrische Ballonaufdehnung
nicht erlaubt, sollten Sie vorsichtig vorgehen, um sicherzustellen, dass der Ballon
nicht verrutscht (kann zu Schaden am Gefal fiihren).

(7) Ziehen Sie das hamostatische Ventil nicht zu fest. Dies kann die Handhabung des
Flhrungsdrahts sowie die Dilatation und Deflation des Ballons durch geringeren
Kontrastmittelfluss beeintrachtigen.

(8) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie Einknickungen feststellen (Produkt
kann brechen).

(9) Wenn Sie mehrere Produkte in-vivo verwenden, stellen Sie sicher, dass sich die

Produkte nicht verfangen. Bemerken Sie Widerstand beim Einfiihren des Produktes,
stellen Sie unverziiglich den Grund hierfiir fest (kann zu Schaden am Produkt fiihren).

(10) Beobachten Sie den Zustand des Katheters kontinuierlich, um sicherzustellen,
dass keine Schaden vorliegen, die Verbindungsteile angeschlossen sind und keine
Kontrastmittel auslaufen. Sollten Sie UnregelmaRigkeiten feststellen, brechen
Sie die Anwendung des Produkts unverziiglich ab (kann zu Komplikationen am
GefaR fuhren).

(11) Sobald das Produkt aus der Ballonschutzhiille entfernt wurde, darf es nicht wieder
eingesetzt werden (das Produkt kénnte beschadigt werden).

(12) Dieses Produkt hat eine hydrophile Beschichtung und muss stets feucht von hepari-
nisierter Kochsalzlésung gehalten werden (die Funktionsfahigkeit kann beeintrachtigt
werden und Schaden kénnen entstehen).

VorsichtsmaBnahmen nach dem Gebrauch

Entsorgen Sie das Produkt als Medizinabfall, und ergreifen Sie MaRnahmen zur
Vermeidung von Infektionsausbreitungen.
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Unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse sind unter Anderem die folgenden,sind aber
nicht beschrankt auf:

Todesfall

Herzinfarkt

akute Verengung

Verengung, Ischamie

Arrhythmie inklusive Kammerflimmern
Angina

zerebrovaskulare Erkrankung
Restenose

Claudication

Nekrose

Vierfachamputation

Embolisierung (Luft, Gewebe, Thrombose)
Blutungskomplikationen
Punktionskomplikationen

Hamatome

Schmerz

Gefallspasmus

GefaRdissektion, -perforation, -ruptur
Arteriendissektion

arteriovendse Fistel
Pseudoaneurysma

Infektion

Allergische Reaktion auf Medikamente

ART DER LAGERUNG, HALTBARKEIT UND SONSTIGES
1. Artder Lagerung

(1) Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden und darf weder hohen
Temperaturen noch hoher Luftfeuchtigkeit oder direkter Sonneneinstrahlung aus-
gesetzt werden, und es missen geeignete Vorkehrungen getroffen werden, damit
das Produkt nicht mit Wasser in Berlihrung kommt.

Vermeiden Sie Schraglagen, Vibrationen, StéRe (wahrend des Transports), und
lagern Sie das Produkt in einer sicheren, stabilen Umgebung.

Nicht in der Nahe von Chemikalien oder in Bereichen lagern, in denen das Produkt
ionisierenden Strahlungen ausgesetzt sein kdnnte.

Haltbarkeit

Verwenden Sie das Produkt vor dem unter “Verwendbar bis” auf der Verpackung
aufgedrucktem Datum.

Art der Sterilisierung
Das Produkt wird mit Ethylenoxidgas (EtO) STERILISIERT geliefert. Nicht-pyrogene.

VERPACKUNG
1 Einheit / Box

PRODUKTGARANTIE, HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND

MANGELBEGRENZUNG
HINSICHTLICH JEGLICHER UND ALLER PRODUKTE VON GOODMAN,
DIE IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBEN SIND, GIBT ES
KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN JEGLICHER
ART EINSCHLIESSLICH JEGLICHER IMPLIZIERTER GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
GOODMAN CO., LTD UND SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN (“‘GOODMAN”)
SIND NICHT HAFTBAR FUR JEGLICHE DIREKTE, NEBENSACHLICHE UND
FOLGESCHADEN ODER ANDERE SCHADEN IN ZUSAMMENHANG MIT




DEM GEBRAUCH ODER WIEDERGEBRAUCH ODER JEGLICHEM ANDEREN
ASPEKT DES/DER RELEVANTEN PRODUKTS/PRODUKTE MIT AUSNAHME
DER AUSDRUCKLICHEN FESTHALTUNG IN DER GESETZGEBUNG. KEINE
PERSON HAT DAS RECHT GOODMAN ZU JEGLICHER STELLUNGNAHME
ODER GARANTIE ANZUHALTEN. JEGLICHE BESCHREIBUNGEN VON
PRODUKTEN ODER DIENSTLEISTUNGEN ODER IN SCHRIFTSACHEN VON
GOODMAN FESTGEHALTENEN SPEZIFIKATIONEN EINSCHLIESSLICH DIESER
VEROFFENTLICHUNG DIENEN AUSSCHLIESSLICH DER ALLGEMEINEN
BESCHREIBUNG DES RELEVANTEN PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT
DER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE SPEZIELLE ODER ANDERE
GARANTIE DAR.

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde Ihres Staates zu melden.
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FRANGCAIS

*Mode d’emploi (IFU) conforme au réglement européen (UE) 2017/745

DESCRIPTION DU PRODUIT

1. Diagramme du produit

Coupe transversale du ballon

@ Elément

Orifice du ballon

Hub ‘
Ballon Elément Repéres de profondeur* \ \
=—e——— il |
Marqueurs radiopaques Port de guidage

* Les produits d’'une longueur utile de 50 cm et 90 cm n'ont pas de reperes de profondeur.

<Composants>
Pince a cathéter (Les produits d’'une longueur utile de 50 cm ne contiennent pas de
pince a cathéter.), outil de réemballage / 1 unité

<Matériau>
Résine de nylon, résine de polyéthyléne, polycarbonate, oxyde de polyéthyléne,
polyvinylpyrrolidone

Présentation du produit

Le produit est un cathéter a ballon OTW PTA utilisé pour dilater les Iésions sténotiques
pendant une angioplastie percutanée transluminale. Le ballon se gonfle jusqu’au
diamétre extérieur et a la longueur spécifiques a une pression nominale et dispose
de quatre éléments a I'extérieur du ballon (les éléments créant une transmission
ciblée de force de dilatation, c’est-a-dire un effet inciseur) afin de dilater une sténose
qui est traditionnellement considérée difficile a dilater.

La surface du produit est revétue d’une pellicule hydrophile.

ERTISSEMENT

La sécurité et 'efficacité du produit ne sont pas déterminées lorsque le produit est
utilisé pour des lésions complexes et tortueuses de l'artére iliaque. Une attention
soutenue doit étre portée en ce qui concerne le potentiel de rupture du vaisseau
nécessitant un traitement chirurgical et le risque d’occlusion de I'artére distale par
dissection vasculaire.

Ne poussez pas I'expansion du ballon au-dela de la taille du vaisseau a la fois en
proximal et distal par rapport a la Iésion (des dommages au vaisseau pourraient en
résulter).

Soyez prudent lors de linsertion et du gonflement du dispositif dans les lésions
calcifiées et celles resténosées a I'intérieur du stent, ainsi qu'au niveau des greffons
synthétiques rigides, car cela peut altérer les vaisseaux sanguins ou endommager
le dispositif.

Veillez a vous assurer que ce produit ne s'emméle pas avec plusieurs stents implantés
au niveau des lésions bifurquées (risquer d'endommager le produit).

Une grande prudence doit étre exercée en cas d'utilisation a 'emplacement distal
d’un stent qui distribue un médicament (la disruption d’une formation néointimale
récente pourrait en résulter).

Le produit doit étre manipulé seulement dans une configuration complétement
dégonflée (cela pourrait endommager le produit).

AV
1.
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CONTRE-INDICATIONS

1. Contre-indications d’utilisation
Le produit est stérilisé, n'est pas réutilisable (utilisation unique seulement) et ne doit
pas étre re-stérilisé. La re-stérilisation et/ou la réutilisation pourraient provoquer une
infection ou une dégradation des caractéristiques du produit telles que la taille du
ballon, la résistance de I'extrémité ou la capacité lubrifiante et pourraient provoquer
une défaillance du produit pendant son utilisation.

2. Lésions inappropriées
(1) Dépassement de I'entretoise du stent dans une Iésion bifurquée
(2) Stent fracturé

BENEFICES CLINIQUES

Lobjectif principal du produit est de soulager la sténose ou I'état ischémique du
vaisseau obstrué du patient, qui provoque des complications périphériques (clau-
dication et amputation, etc.) ainsi que des problemes VA (prise de sang insuffisante
et pression veineuse élevée, etc.) et de permettre un soulagement de symptémes.
Lobjectif principal de 'EVT est de maintenir une perméabilité a long terme de la
lésion aprés son soulagement. Le produit est un cathéter a ballon PTA ayant le
méme objectif qu'un ballon conventionnel ou un ballon inciseur/coupant (groupe
de dispositifs génériques), et est destiné a dilater les Iésions sténotiques et les
occlusions qui sont jugées comme difficiles a dilater par les ballons conventionnels
afin de réaliser une revascularisation. Les éléments du produit créent un effet inciseur
tout en minimisant la dissection avec une dilatation optimale.

UTILISATEUR PREVU

Médecins formés aux procédures intravasculaires percutanées.

OBJECTIF PREVU

Ce produit est prévu pour la dilatation des Iésions.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION
Ce produit est indiqué pour l'angioplastie transluminale percutanée (ATP) des Iésions
des artéres périphériques, notamment les artéres iliaque, fémorale, ilio-fémorale,
poplitée et infra-poplitée, et pour le traitement des Iésions obstructives des fistules
de dialyse artérioveineuse natives ou synthétiques. Le produit n’est pas destiné a
I'utilisation dans les vaisseaux coronariens ou neurologiques, y compris les arteres
carotides.

SELECTION DES PATIENTS APPROPRIEE
Patients disposant d’artéres périphériques et d’une fistule artério-veineuse appro-
priées a un diamétre de ballon dans une procédure d’angioplastie transluminale
percutanée telle que déterminée par un médecin (y compris les patientes enceintes).
Aucune donnée clinique spécifique aux patientes enceintes (ou potentiellement
enceintes) n'est disponible.

SPECIFICATIONS

1. Pression nominale (NP)
10 atm [10 x 102 kPa]
2. Pression de gonflage maximale (RBP)

1) Diametre du ballon 4,0, 5,0, 6,0 mm : 20 atm [20 x 102 kPa]
2) Diametre du ballon 7,0, 8,0 mm : 14 atm [14 x 102 kPa]

* Les résultats du test in vitro montrent que 99,9 % des ballons n’explosent pas (95 % de
fiabilité) quand ils sont gonflés jusqu’a la pression de gonflage maximale recommandée.




3. Le graphique de conformité du ballon est fourni a la fin du présent
mode d’emploi

4. Longueur du ballon : 40 mm a NP

5. Conformité du connecteur
1SO80369-7

DISPOSITIFS MEDICAUX REQUIS POUR CE PRODUIT
« Fil de guidage
Diamétre maximum du fil de guidage : 0,46 mm (0,018 po)
* Manchon de guidage
Manchon de guidage minimum
1) Diametre du ballon 4,0, 5,0 mm : 5F (1,78 mm)
2) Diametre du ballon 6,0, 7,0, 8,0 mm : 6F (2,16 mm)

« Dispositif de gonflage avec manométre

* Robinet d’arrét avec connexion Luer conforme a ISO80369-7
« Seringue a embout-raccord Luer

« Connecteur a valve hémostatique

METHODE D’UTILISATION

1. Préparation

(1) Veérifiez et confirmez que chaque dispositif fonctionne normalement.

(2) Sortez le produit de son emballage (en le laissant dans son étui de protection).

(3) Sortez soigneusement le produit de son étui de protection.

(4) Enlevez avec précaution la protection du ballon et le stylet. Vérifiez que le produit
n'est pas endommagé.

(5) Assurez-vous que toute la longueur de la tige du produit est saturée dans une solution
saline héparinée.

(6) Connectez le robinet d’arrét au hub du produit.

(7) Amorcez un dispositif de gonflage avec une quantité appropriée de solution de
contraste diluée (contraste: solution saline héparinée = 1:1). Connectez-le au robinet
d’arrét et rincez le port du robinet avec la solution de contraste.

(8) Lextrémité du systeme de gonflage étant dirigée vers le bas, éliminez tout air résiduel
de l'intérieur de la lumiére du ballon en appliquant en continu une pression négative.

(9) Enmaintenantla pression négative sur le systéme de gonflage, fermez le robinet d'arrét
en vous assurant que la pression négative est maintenue dans la lumiére du ballon.

*Ne permettez pas que de I'air ou du liquide pénétre dans le ballon, de maniére a
préserver la fonction de repli et les éléments du ballon.

(10) Fixez la seringue au port de guidage du hub et rincez la lumiére du guidage du produit
a l'aide d’'un sérum physiologique hépariné pour éliminer tout I'air résiduel.

2. Insertion du produit

(1) Suivez les instructions dans I'emballage pour chaque dispositif médical et finissez
la préparation des dispositifs avant I'insertion du produit.

(2) Le ballon étant complétement dégonflé, insérez le fil de guidage dans I'extrémité
distale du produit et poussez délicatement le produit vers la Iésion ciblée.

3. Gonflage du ballon

(1) Vérifiez la position du ballon par rapport a la Iésion ciblée et fermez la valve hémos-
tatique pour fixer le ballon en place.

(2) Touten vérifiant le diamétre du ballon par fluoroscopie, gonflez et dégonflez le ballon
en utilisant un dispositif de gonflage (veuillez vous référer au diagramme de controle
inclus dans I'emballage pour le diametre de référence de chaque taille de ballon a
la pression de gonflage correspondante).

(3) Réalisez autant d’opérations de gonflage que nécessaire.

(4) Lorsque la dilatation est compléte, assurez-vous que le ballon est complétement
dégonflé, ramenez le produit a I'intérieur du cathéter de guidage et évaluez 'amé-
lioration du site sténotique par angiographie.

4. Retrait du produit
Tout en confirmant le positionnement du fil de guidage, retirez doucement le produit
a travers lintroducteur de gaine (cathéter de guidage).

5. Outil de réemballage (référence)
Loutil de réemballage est destiné a réemballer le ballon plié. Pour effectuer un
réemballage a I'aide de l'outil de réemballage fourni, suivez la procédure décrite
ci-dessous.

(1) Insérezle stylet a travers le c6té de I'outil de réemballage qui n’a pas d’évasement.

(2) Insérez le stylet dans la lumiere du fil de guidage en maintenant le ballon sous
pression négative.

(3) N’endommagez pas le produit, roulez doucement I'emballage du ballon avec vos
doigts. En regardant directement le pli depuis la pointe, les plis sont enroulés dans
le sens des aiguilles d’'une montre.

(4) Insérez soigneusement le corps du ballon dans l'outil de réemballage. Pour éviter
d’endommager le produit, ne faites pas tourner le produit ou I'outil pendant I'insertion.

(5) Une fois le ballon inséré dans I'outil de réemballage, appliquez une faible pression
de gonflage et réduisez lentement la pression.

(6) Sous pression négative, retirez soigneusement l'outil de réemballage et le stylet.

(7) Confirmez visuellement I'état du produit (y compris le ballon).

PRECAUTIONS

<Considérations fondamentales>

(1) Ce produit doit étre utilisé dans un lieu permettant de faire une réponse chirurgicale
immédiate a toute complication a effets négatifs potentiels sur la santé ou toute
complication potentiellement mortelle qui peut survenir a la suite de son utilisation.

(2) Lutilisation de ce produit doit se faire dans le cadre d'un régime anticoagulation
approprié.

(3) La taille appropriée du ballon et les produits utilisés doivent étre choisis sur la base
de la structure anatomique du patient. La sélection de la taille (diamétre et longueur)
ne doit pas dépasser celle des sites proximal et distal de la localisation sténotique,
ni dépasser la longueur de la lésion.

(4) Toutes les manipulations du dispositif doivent étre effectuées avec précaution sous
angiographie en vérifiant en permanence la position du cathéter (des dommages
au vaisseau et au produit pourraient en résulter).

(5) Siune résistance se manifeste pendant I'utilisation, ou si n'importe quelle anomalie
est observée dans la position du cathéter, cessez immédiatement la manipulation
du produit et vérifiez la cause sous angiographie (des dommages au vaisseau et au
produit pourraient en résulter).

(6) Sivous constatez que le produit est endommagé, cessez immédiatement I'utilisation
et vérifiez I'état des éléments (des dommages au vaisseau pourraient en résulter).

(7) Louverture de I'emballage et le retrait du dispositif de I'étui de protection, ainsi que
le déballage de I'étui et du stylet doivent étre effectués avec précaution pour ne pas
exercer une trop forte pression sur le produit (la capacité d'insertion et la fonctionnalité
du produit pourraient en étre affectées).

(8) Utilisez une gaze suffisamment humidifi€ée avec une solution saline héparinée pour
éliminer toutes les particules attachées au fil de guidage lors de l'insertion et du
retrait du produit (I'opérabilité du fil de guidage et du produit peut étre affectée, et
des dommages peuvent en résulter).

(9) Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures percu-
tanées intravasculaires.

(10) Ne pas dépasser la RBP (des dommages au dispositif pourraient en résulter).

(11) Tous les gonflages et dégonflages du ballon doivent étre effectués sous radioscopie
en vérifiant la totalité du ballon.

(12) Ne faites pas tourner le dispositif (cela pourrait provoquer des dommages).

(13) N'utilisez pas de produits contenant des solvants organiques, des émulsions a base
de graisse, ou de I'huile (des dommages au hub et/ou aux éléments, ainsi qu’une
détérioration de la pellicule hydrophile peuvent en résulter).




(14) Une attention particuliere doit étre portée aux allergies pharmacologiques aux produits
utilisés, la possibilité que la patiente soit enceinte, son état hémodynamique, et le
risque de choc cardiogénique.

1. Précautions avant utilisation

(1) Lutilisation d’'une protection distale est recommandée pour les patients présentant
le potentiel pour une embolie distale.

(2) Veuillez vous référer aux documents joints a propos de tous les dispositifs médicaux
utilisés en combinaison avec le produit.

(3) Nutilisez pas le produit si 'lemballage ou son contenu sont abimés ou contaminés,
et vérifiez en particulier que les éléments n'ont subi aucun dommage.

(4) Lutilisation du produit doit se faire dans un environnement stérile.

2. Précautions pendant I'utilisation

(1) N’abimez pas le produit en utilisant des objets pointus.

(2) Toute manipulation du produit doit se faire avec le fil de guidage avancé par rapport
a l'extrémité du produit.

(3) Tout gonflage du ballon doit se faire avec un agent de contraste, en s’assurant qu'il
ne reste pas d’air résiduel (un risque d’embolie par air pourrait en résulter).

(4) Pendant le gonflage du ballon, confirmez I'état du dispositif de gonflage ainsi que le
gonflage par fluoroscopie. Si une irrégularité est observée, arrétezimmédiatement le
gonflage, dégonflez le ballon et retirez le produit, en confirmant les causes potentielles.

(5) En cas d'utilisation prolongée, vérifiez soigneusement I'accumulation de thrombus
(le fonctionnement du dispositif et du fil de guidage pourraient étre affectés).

(6) Pendant le gonflage dans une position qui ne permet pas une expansion concentrique
du ballon, veillez a vous assurer que le ballon ne bouge pas (des dommages au
vaisseau pourraient en résulter).

(7) Ne serrez pas trop la valve hémostatique, car vous risquez d’affecter la manipulation
du fil de guidage, ainsi que le gonflage et le dégonflage du ballon en empéchant la
circulation de I'agent de contraste.

(8) N'utilisez pas le produit si un pli est observé (le produit pourrait se casser).

(9) Quand vous utilisez des dispositifs multiples in vivo, assurez-vous qu’ils ne se
mélangent pas. Si une résistance apparait pendant I'utilisation du produit, détermi-
nez-en tout de suite la cause (cela pourrait endommager le produit).

(10) Vérifiez en permanence I'état du cathéter pour vous assurer qu'il ne subit pas de
dommage, que les connexions sont bien attachées et qu'il N’y a aucune fuite du liquide
de contraste. Si une anomalie est détectée, cessez immédiatement I'utilisation du
produit (des complications au vaisseau pourraient en résulter).

(11) Une fois que le produit a été retiré de la gaine de protection du ballon, ne réinsérez
pas le produit (cela pourrait endommager le produit).

(12) Le produit est revétu d’'une pellicule hydrophile et doit rester humide avec une solution
saline héparinée en permanance (le fonctionnement pourrait en étre affecté et des
dommages peuvent en résulter).

3. Précautions apreés utilisation
Eliminez le produit comme déchet médical et prenez les mesures nécessaires pour
éviter la transmission éventuelle d’une infection.

4. Effets secondaires
Les effets négatifs possibles incluent les suivants mais ne s’y limitent pas :

* mort

« infarctus du myocarde

« fermeture aiglie

« fermeture, ischémie

« arythmie, y compris fibrillation ventriculaire
* angine

« maladie cérébrovasculaire

» resténose

« claudication

* nécrose

« quadruple amputation

« embolie (air, tissus, thrombose)

« complications hémorragiques

« complications de perforations

* hématome

» douleur

* spasme vasculaire

« dissection, perforation ou rupture de vaisseau
« dissection artérielle

« fistule artérioveineuse

* pseudoanévrisme

« infection

« réaction allergique pharmaceutique

METHODE DE STOCKAGE, VIE SUR ETAGERE

ET AUTRES

1. Méthode de stockage

(1) Stockez le produit dans un endroit a température ambiante, a I'abri d’'une tempéra-
ture élevée, d'une humidité élevée ou de la lumiere directe du soleil et prenez les
précautions appropriées pour vous assurer que le produit n’entre pas en contact
avec l'eau.

(2) Evitez les inclinaisons, les vibrations et les impacts (y compris pendant le transport)
et stockez dans un environnement stable et sir.

(3) Ne stockez pas le produit a proximité de produits chimiques ou dans des zones ou
le produit peut étre exposé a des rayonnements ionisants.

2. Vie sur étagere
Utilisez le produit avant la date « Date de péremption » figurant sur 'étiquette de
I'emballage.

3. Méthode de stérilisation
Le produit est fourni STERILISE par de 'oxyde d’éthyléne gazeux (EtO). Non pyrogéne.

EMBALLAGE

1 unité / boite

EXCLUSIONS DE GARANTIE DU PRODUIT ET

LIMITATIONS DES RECOURS

IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE D’AUCUNE
SORTE POUR TOUS ET CHACUN DES PRODUITS GOODMAN DECRITS OU
MENTIONNES DANS CETTE PUBLICATION, Y COMPRIS ET SANS LIMITATIONS
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION OU DE QUALIFICATION
POUR UN OBJECTIF SPECIFIQUE. GOODMAN CO., LTD ET SES FILIALES («
GOODMAN») NE SERONT RESPONSABLES POUR AUCUN DOMMAGE DIRECT,
ACCESSOIRE OU EN CONSEQUENCE OU TOUT AUTRE DOMMAGE LIE A
LUTILISATION, LA RE-UTILISATION OU TOUT AUTRE ASPECT, DE(S) PRODUIT(S)
CORRESPONDANT(S) SAUF COMME EXPLICITEMENT PREVU PAR LA LOI
APPLICABLE. AUCUNE PERSONNE N'A AUTORITE POUR OBLIGER GOODMAN A
AUCUNE RESPONSABILITE OU GARANTIE. TOUTE DESCRIPTION DE PRODUIT
OU SERVICE OU TOUTES SPECIFICATIONS CONTENUES DANS N'IMPORTE
QUEL SUPPORT PUBLIE PAR GOODMAN, Y COMPRIS DANS LA PRESENTE
PUBLICATION, SONT DESTINEES EXCLUSIVEMENT A DECRIRE DE MANIERE
GENERALE LE PRODUIT CONCERNE AU MOMENT DE SA FABRICATION ET NE
REPRESENTENT AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU AUTRE.

Tout incident grave doit étre déclaré au fabricant et a l'autorité compétente de
votre Etat.
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ESPANOL

*Instrucciones de uso (IFU) segtin la Reglamento Europea (UE) 2017/745

DESCRIPCION DE PRODUCTOS
1. Diagrama del producto
Seccién transversal del balén

@ Elemento

Balén

Puerto del balon
Conector ‘
N

Elemento

Marcas de profundidad*®

! i
Marcadores radiopacos
* Los productos con una longitud de trabajo de 50 cm y 90 cm no tienen marcas de
profundidad.

Puerto del cable de guia

<Componentes>
Clip de catéter (los productos con una longitud de trabajo de 50 cm no contienen el
clip de catéter), herramienta de reenvoltura / 1 unidad

<Material>
Resina de nailon, resina de polietileno, policarbonato, éxido de polietileno,
polivinilpirrolidona

2. Resumen del producto

El producto es un catéter de balén OTW ATP utilizado para dilatar las lesiones
estendticas durante la angioplastia transluminal percutanea. El balén se expande
hasta el diametro exterior y la longitud especificos a la presién nominal, y tiene
cuatro elementos en su parte exterior (con elementos que crean una transmision
focalizada de la fuerza de dilatacién, es decir, un efecto de puntaje) con el fin de
dilatar la estenosis que tradicionalmente se considera dificil de expandir.

Este producto tiene una capa hidréfila aplicada a la superficie.

ADVERTENCIA

1. No se ha establecido claramente la seguridad y eficacia de este producto para el
tratamiento de lesiones complejas y tortuosas de la arteriailiaca. Se debe considerar
cuidadosamente la posibilidad de una ruptura en el vaso que requiera tratamiento
quirargico y del riesgo de oclusién de la arteria distal por diseccion vascular.

2. Nosedebe sobrepasar la expansion del balén mas alla del tamafio del vaso proximal
y distal a la lesién. (se pueden producir dafios en el vaso)

3. Sedebe tener cuidado al insertar y expandir el producto en lesiones reestendticas
intra-stent y calcificadas, asi como en la ubicacion de los injertos sintéticos rigidos
(se pueden producir dafios en el vaso o el producto).

4. Sedebe tener cuidado para asegurar que este producto no se enrede con multiples
stents implantados en lesiones bifurcadas (se pueden producir dafios al producto).

5. Se debe tener cuidado al usarlo en la ubicacion distal de un stent liberador de
farmaco (puede interrumpir la reciente formacién neointimal).

6. Este producto solo debe manipularse en una posicién completamente desinflada
(se pueden producir dafios al producto).

CONTRAINDICACIONES

1. Contraindicaciones para su uso

Este producto esta esterilizado. No es reutilizable (solo de un solo uso) y no debe
volver a esterilizarse. La resterilizacion y/o reutilizacién podrian resultar en infeccion o

degradacion de caracteristicas del producto como el tamafio del globo, la resistencia
del eje o la lubricidad, y podrian ocasionar fallos en este producto durante su uso.

2. Lesiones inadecuadas

(1) Exceso del puntal del stent en una lesion bifurcada
(2) Fractura del stent

BENEFICIOS CLINICOS

El propésito principal de este producto es aliviar la estenosis o la condicion isquémica
del vaso ocluido que causa complicaciones periféricas (claudicacion y amputacion,
etc.), junto con problemas en la AV (extraccion insuficiente de sangre y presion
venosa elevada, etc.), y proporcionar alivio de los sintomas. El propésito principal de
la TEV es mantener la permeabilidad a largo plazo de la lesion después de aliviarla.
Este producto es un catéter de balén ATP con el mismo propdsito que un balén
convencional o un balén de puntuacién/corte (grupo genérico de dispositivos), y esta
destinado a dilatar lesiones estendticas y oclusiones que se determinan dificiles de
dilatar con balénes convencionales para lograr la revascularizacién. Los elementos
de este producto crean un efecto de puntuacion a la vez que minimizan la diseccion
con dilatacion optima.

USUARIO PREVISTO

Médicos capacitados en procedimientos intravasculares percutaneos.

FINALIDAD DE USO

Este producto esta destinado a la dilatacion de lesiones.

INDICACIONES DE USO
Este producto esta indicado para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) de
lesiones en arterias periféricas, incluyendo las iliacas, femorales, iliofemorales,
popliteas e infrapopliteas, y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas
arteriovenosas nativas o sintéticas para didlisis. Este producto no esta destinado
para su uso en la vasculatura coronaria o neurovascular, incluyendo las arterias
carotidas.

SELECCION ADECUADA DE PACIENTES
Pacientes con arterias periféricas vy fistulas arteriovenosas apropiadas para
un diametro de balén en un procedimiento de angioplastia transluminal percu-
tanea, segun determine un médico (incluyendo pacientes embarazadas).
No hay datos clinicos especificos disponibles para pacientes embarazadas
(o con posibilidad de estar embarazadas).

ESPECIFICACIONES

1. Presién nominal (PN)
10atm [10x102kPa]

2. Presion de ruptura nominal (RBP)
1) Diametro del balén: 4.0, 5.0, 6.0mm: 20atm [20%10%kPa]
2) Diametro del balon: 7.0, 8.0mm: 14atm [14x10%kPa]

* Los resultados de pruebas in vitro indican que el 99.9% de los balénes no sufren
rupturas (con una fiabilidad del 95%) al expandirse hasta la presién maxima
recomendada.

3. Latabla de cumplimiento del balon se proporciona al final de
estas instrucciones de uso

4. Longitud del balén: 40mm a PN

5. Conformidad del conector con los estandares
1SO80369-7
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DISPOSITIVOS MEDICOS REQUERIDOS PARA ESTE

PRODUCTO
« Cable guia

Diametro maximo del cable guia: 0,46 mm (0,018 inch)

* Introductor de vaina
Vaina introductora minima
1) Diametro del balén 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Diametro del balon 6,0, 7.0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Dispositivo de inflado con manémetro

« Llave de paso con conexién de luer conforme a ISO80369-7
« Jeringuilla de Luer

« Conector de la valvula hemostatica

METODO DE USO

1. Preparacion

(1) Inspeccione y confirme que cada dispositivo funciona correctamente.

(2) Retire el producto del envase (todavia en el aro de proteccion).

(3) Retire el producto cuidadosamente del aro de proteccion.

(4) Retire el protector del balén y el estilete cuidadosamente. Confirme que no haya
dafios en el producto.

(5) Asegurese de que toda la longitud del eje del producto esté saturada en solucién
salina heparinizada.

(6) Conecte la llave de paso al conector del producto.

(7) Prepare un dispositivo de inflado con una cantidad adecuada de medio de contraste
diluido (contraste: solucién salina heparinizada = 1:1). Conéctelo a la llave de paso
y enjuague el puerto de la llave de paso con el medio de contraste.

(8) Con lapunta del dispositivo de inflado apuntando hacia abajo, retire todo el aire resi-
dual dentro del lumen del balén mediante la aplicacion continua de presion negativa.

(9) Con la presién negativa aplicada al dispositivo de inflado, cierre la llave de paso
asegurandose de que se mantiene la presion negativa del lumen del balén.

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

(10) Conecte la jeringuilla al puerto del alambre guia en el cubo, enjuague el lumen del
alambre guia del producto con solucién salina heparinizada, eliminando todo el
aire residual.

2. Insercion del producto

(1) Siga el prospecto de cada producto médico y complete la preparacion de los dis-
positivos antes de la insercién del producto.

(2) Con el balén completamente desinflado, inserte el cable guia en la punta distal del
producto y acerque cuidadosamente el producto hasta la lesion a la que desea llegar.

3. Inflado del balén

(1) Confirme la posicién del balén con respecto a la lesidn objetivo y cierre la valvula
hemostética, fijando el balén en su lugar.

(2) Al confirmar el diametro del balén mediante fluoroscopia, infle y desinfle el balén
utilizando un dispositivo de inflado (consulte la tabla de cumplimiento incluida en
el embalaje para cada diametro de referencia del tamafio del balén a la presion de
inflado correspondiente).

(3) Realice multiples inflados segun se considere necesario.

(4) Una vez terminada la dilatacion, asegurese de que el balén esté completamente
desinflado, devuelva el producto al interior del catéter guia y evalle la mejoria del
sitio estendtico mediante una angiografia.

4. Extraccion del producto
Mientras se confirma la posicién del alambre guia, retire con cuidado el producto a
través del introductor de vaina (catéter guia).

5. Herramienta de reenvoltura (referencia)
La herramienta de reenvoltura se utiliza para volver a envolver los pliegues del balén.
Al realizar la reenvoltura utilizando la herramienta de reenvoltura incluida, siga el
procedimiento descrito a continuacion.

(1) Inserte el estilete por el lado de la herramienta de reenvoltura que no tiene un
ensanchamiento.

(2) Con el balon bajo presién negativa, inserte el estilete en el lumen del alambre guia.

(3) Con cuidado de no dafiar el producto, use los dedos para enrollar suavemente el
embalaje del balén. Mirando directamente el pliegue desde la punta, los pliegues
estan envueltos en direccién de las agujas del reloj.

(4) Inserte cuidadosamente el cuerpo del balén en la herramienta de reenvoltura. Para
evitar dafar el producto, no gire el producto ni la herramienta durante la insercién.

(5) Mientras esta dentro de la herramienta de reenvoltura, aplique una baja presion de
inflado y reduzca la presion lentamente.

(6) Bajo presion negativa, retire cuidadosamente la herramienta de reenvoltura y
el estilete.

(7) Confirme visualmente el estado del producto (incluido el balén).

PRECAUCIONES

<Consideraciones fundamentales>

(1) Este producto debe usarse en instalaciones capaces de responder quirdrgicamente
de inmediato a cualquier complicacion con efectos negativos potenciales para la
salud o complicaciones que pongan en peligro la vida que puedan surgir como
resultado de su uso.

(2) Elusode este producto debe realizarse bajo un régimen anticoagulante apropiado.

(3) El tamafio adecuado del balén y los productos utilizados en combinacién deben
determinarse en funcién de la estructura anatémica del paciente. La seleccion
del tamafio (diametro y longitud) no debe exceder las areas proximal y distal de la
ubicacion del area estenética, ni exceder la longitud de la lesion.

(4) Toda manipulacion del dispositivo debe realizarse cuidadosamente bajo angiografia
mientras se confirma constantemente la posicion del catéter (se pueden producir
dafios en el vaso y el producto).

(5) Sise produce alguna resistencia durante el uso o se observa alguna anomalia en
la posicion del catéter, interrumpa inmediatamente la manipulacién del producto
y confirme la causa bajo angiografia (se pueden producir dafios en el vaso o el
producto).

(6) Siseobservan daios en el dispositivo, interrumpa inmediatamente el uso y confirme
el estado de los elementos (se pueden producir dafios al vaso).

(7) Toda retirada del dispositivo del embalaje protector y del aro, asi como la retirada
de la vaina y del estilete, debe realizarse con cuidado para no imponer una carga
excesiva al producto (la insercion del producto y su funcionalidad pueden verse
afectadas).

(8) Utilice una gasa suficientemente humedecida con solucién salina heparinizada
para eliminar cualquier particula adherida al alambre guia al insertar y retirar el
producto (la operabilidad del alambre guia y del producto puede verse afectada
y se pueden producir dafios).

(9) Este producto solo debe usarse por médicos capacitados en cirugia intravascular
percutanea.

(10) No exceda la RBP (se pueden producir dafios en el dispositivo).

(11) Todos los inflados y desinflados del balén deben realizarse bajo radioscopia mientras
se confirma todo el balén.

(12) No gire el dispositivo (se pueden producir dafios).

(13) No utilice productos que contengan disolventes organicos, emulsiones a base de
grasa o aceite (pueden dafarse el conector y/o los elementos, asi como deteriorarse
el revestimiento hidrdfilo).

(14) Debe prestarse especial atencién a las alergias farmacoldgicas a los productos
utilizados, a la posibilidad de que la paciente esté embarazada, al estado hemodi-
namico y a la posibilidad de un choque cardiégeno.
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1. Precauciones previas al uso

(1) Serecomienda el uso de proteccion distal para aquellos pacientes con posibilidades
de embolizacion distal.

(2) Consulte los documentos adjuntos de todos los productos farmacéuticos y médicos
utilizados en combinacién.

(3) No utilice el producto si el embalaje o el contenido estan dafiados o contaminados.
En particular observe si no se han producido dafios en los elementos.

(4) Todo producto que se utilice se debe manipular en un ambiente estéril.

2. Precauciones durante el uso

(1) No dafie el producto al utilizar articulos afilados.

(2) Toda manipulacion del producto debe realizarse con el alambre guia avanzado
desde la punta del producto.

(3) Todos los inflados del balén deben realizarse con medios de contraste, asegurandose
de que no haya aire residual (puede producirse una embolizacién de aire).

(4) Durante inflado del balén, confirme la el estadol del aparato inflador y la inflado a
través de fluoroscopia. Si se observa alguna irregularidad, deje de inflar inmedia-
tamente, desinfle el globo y retire el producto para identificar la posible causa.

(5) Durante largos periodos de uso, considere cuidadosamente la acumulacion de
trombo (la funcionalidad del dispositivo y del cable guia pueden verse afectadas).

(6) Durante el inflado en una posicién que no permita la expansion concéntrica del
baldn, se debe tener cuidado de asegurar que el balén no se mueva de posicién
(se pueden producir dafios en el vaso).

(7) No apriete demasiado la valvula hemostatica, ya que podria afectar la manipulacion
del cable guia, asi como el inflado y desinflado del balén al impedir el flujo del medio
de contraste.

(8) No utilice el producto si se observan dobleces (el producto puede romperse).

(9) Cuando utilice varios dispositivos in-vivo, asegurese de que los dispositivos no se
enreden. Sise encuentra alguna resistencia durante el suministro del dispositivo,
determine inmediatamente la causa (se pueden producir dafios en el producto).

(10) Confirme continuamente la condicion del catéter para asegurarse de que no haya
dafos, de que las conexiones estén conectadas y de que no se haya producido
ninguna fuga del medio de contraste. En caso de producirse cualquier anormalidad,
suspenda inmediatamente el uso del producto (pueden producirse complicaciones
en el vaso sanguineo).

(11) No vuelva ainsertar el producto después de retirarlo de la vaina protectora del balén
(se pueden producir dafios en el producto).

(12) Este producto tiene un revestimiento hidrofilico y debe permanecer himedo con
solucion salina heparinizada en todo momento (la operabilidad puede verse afectada
y podria producirse dafios).

3. Precauciones después del uso
Deseche el producto como desecho médico, y tome medidas para evitar una posible
propagacion de infecciones.

4. Efectos adversos
Los efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes:

* muerte

« infarto de miocardio

« cierre agudo

« cierre, isquemia

« arritmia, incluso fibrilacion ventricular
« angina

« enfermedad cerebrovascular
« reestenosis

« claudicacién

* necrosis

« amputacién cuadruple

« embolizacién (aire, tejido, trombo)
« complicaciones de la hemorragia
« complicaciones de la punciéon

* hematoma

« dolor

* espasmo vascular

« diseccion, perforacion, rotura de vasos
« diseccién arterial

« fistula arteriovenosa

« seudoaneurisma

« infeccion

* reaccion alérgica farmacéutica

METODO DE ALMACENAMIENTO, PERIODO DE

CONSERVACION Y OTROS

1. Método de almacenamiento

(1) Guarde el producto a temperatura ambiente, lejos del calor, la humedad y la luz solar
directa, y tome las precauciones necesarias para evitar el contacto del producto
con el agua.

(2) Eviteinclinaciones, vibraciones e impactos (incluso durante el transporte) y conserve
el producto en un ambiente seguro y estable.

(3) No guarde el producto cerca de productos quimicos o areas donde pueda estar
expuesto a radiacion ionizante.

2. Periodo de conservacion

Utilice este producto antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta
del envase.

3. Método de esterilizacion

El producto se suministra ESTERIL utilizando gas de 6xido de etileno (EtO).
No pirogénico.

PRESENTACION

1unidad / caja

EXENCION DE GARANTIAS DEL PRODUCTO Y

LIMITACION DE RESPONSABILIDADES

CON RESPECTO A CUALQUIER Y TODOS LOS PRODUCTOS GOODMAN
ILUSTRADOS O DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION, NO HAY GARANTIAS
EXPRESAS O IMPLICITAS DE NINGUN TIPO, INCLUIDA, SIN LIMITACION,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. GOODMAN CO.,LTD Y SUS SUBSIDIARIOS
(“GOODMAN”) NO SERAN RESPONSABLES POR NINGUN DANO DIRECTO,
INCIDENTAL, CONSECUENTE O DE OTRO TIPO EN RELACION CON EL USO,
REUTILIZACION O CUALQUIER OTRO ASPECTO DEL PRODUCTO PERTINENTE,
EXCEPTO COMO CONTEMPLE EXPRESAMENTE LA LEY APLICABLE.
NINGUNA PERSONA TIENE LA AUTORIDAD DE OBLIGAR A GOODMAN A
NINGUNA REPRESENTACION O GARANTIA. CUALQUIER DESCRIPCION O
ESPECIFICACION DE UN PRODUCTO O SERVICIO PRESENTE EN CUALQUIER
MATERIAL IMPRESO DE GOODMAN, INCLUIDA ESTA PUBLICACION, SON
SOLO PARADESCRIBIR GENERALMENTE EL PRODUCTO RELEVANTE EN EL
MOMENTO DE LA FABRICACION Y NO CONSTITUYEN NINGUNA GARANTIA
EXPRESA NI DE OTRA INDOLE.

Cualquier incidente grave debe ser reportado al fabricante y a la autoridad compe-
tente de su pais.
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ITALIANO

*Istruzioni per I’'Uso (IFU) conformi al Regolamento UE (EU) 2017/745

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
1. Diagramma del prodotto
Sezione trasversale del palloncino

@ Elemento Porta del palloncino
Hub

Palloncino  Elemento Indicatori di Profondita* A Y

Indicatori radiopachi Porta filo guida
* | dispositivi con una lunghezza operativa di 50 cm e 90 cm non dispongono di Indicatori
di profondita.

<Componenti>
Clip per catetere (i prodotti con una lunghezza operativa di 50 cm non contengono
la clip per catetere.), Strumento di riavvolgimento / 1 unita

<Materiale>
Resina di nylon, resina di polietilene, policarbonato, ossido di polietilene,
polyvinylpyrrolidone.

2. Riassunto del prodotto
Questo prodotto ha un rivestimento idrofilo applicato sulla superficie.
Il prodotto & un catetere a palloncino OTW PTA utilizzato per dilatare le lesioni
stenotiche durante I'angioplastica percutanea transluminale. Il palloncino si espande
fino al diametro esterno e alla lunghezza specificati alla pressione nominale e
sulla superficie esterna presenta quattro elementi (che creano una trasmissione
mirata della forza dilatativa, cioé un effetto intagliato) al fine di dilatare una stenosi
tradizionalmente considerata difficile da espandere.
Sulla superficie del prodotto & applicato un rivestimento idrofilo.

AVVERTENZA

1. La sicurezza e I'efficacia del prodotto, per quanto riguarda il suo utilizzo in lesioni
complesse e tortuose dell’arteria iliaca, non sono state chiaramente stabilite.
Considerare attentamente il potenziale di rottura del vaso sanguigno che richiede
un trattamento chirurgico e il rischio d’occlusione dell’arteria distale dalla dissezione
vascolare.

2. Non superare I'espansione del palloncino oltre la dimensione del vaso sia prossimale
che distale rispetto alla lesione (puo verificarsi il danneggiamento del vaso sanguigno).

3. Prestare attenzione quando si inserisce e si espande il dispositivo in lesioni stenotiche
al vaso o al prodotto).

4. Prestare attenzione durante I'uso del prodotto per evitare che quest’ultimo si intrecci
con piu stent impiantati in lesioni biforcate (cid potrebbe causare danni al prodotto).

5. Prestare attenzione quando si utilizza in posizione distale a uno stent a rilascio di
farmaco (puo verificarsi un’interruzione della formazione neointimale appena formata).

6. |l dispositivo deve essere manipolato solo completamente sgonfio (possono verificarsi
danni al prodotto).

CONTROINDICAZIONI
1. Controindicazioni per I'uso

Il prodotto é sterilizzato. Non € riutilizzabile (€ monouso) e non deve essere risteriliz-
zato. Laristerilizzazione e/o il riutilizzo potrebbero causare infezioni o la degradazione

delle caratteristiche del prodotto come le dimensioni del palloncino, la resistenza del
tronco o il potere lubrificante e potrebbero dar luogo a guasti del prodotto durante l'uso.

2. Lesioniinappropriate
(1) Superamento del montante dello stent in una lesione biforcata
(2) Stent fratturato

BENEFICI CLINICI

Il principale scopo di questo prodotto ¢ alleviare la stenosi del paziente o la condizione
ischemica del vaso occluso che causa complicazioni periferiche (claudicazione e
amputazione, ecc.) insieme a problemi di accesso vascolare (VA) (prelievo insuffi-
ciente di sangue e pressione venosa elevata, ecc.), portando un sollievo dai sintomi.
Il principale scopo della terapia endovascolare (EVT) & mantenere la pervieta a lungo
termine della lesione dopo il sollievo iniziale. Il prodotto & un catetere a palloncino
PTA con lo stesso scopo di un palloncino convenzionale o di un palloncino da scoring/
taglio (gruppo di dispositivi generici) ed e destinato a dilatare lesioni stenotiche e
occlusioni che sono considerate difficili da dilatare con palloncini convenzionali al
fine di ottenere la rivascolarizzazione. Gli elementi di questo prodotto creano un
effetto di scoring riducendo al minimo la dissezione con un’ottimale dilatazione.

UTENTE DESTINATARIO

Medici competenti nelle procedure percutanee intravascolari.

SCOPO PREVISTO

Questo prodotto € destinato alla dilatazione delle lesioni.

INDICAZIONI PER L'USO
Questo prodotto & indicato nell’angioplastica transluminale percutanea (PTA, percu-
taneous transluminal agioplasty) delle lesioni nelle arterie periferiche, comprese le
arterie iliache, femorali, ileo-femorali, poplitee e infra-poplitee, e per il trattamento
delle lesioni ostruttive delle fistole per dialisi arterovenosa native o sintetiche. Questo
prodotto non & adatto all’utilizzo nei vasi coronari o intracranici, incluse le arterie
carotidee.

SELEZIONE APPROPRIATA DEL PAZIENTE
| pazienti con arterie periferiche e fistola arterovenosa appropriate per il diametro
del palloncino in una procedura di angioplastica transluminale percutanea secondo
quanto determinato dal medico (sono comprese le pazienti incinte). Non sono dispo-
nibili dati clinici specifici per pazienti in gravidanza (o potenzialmente in gravidanza).

SPECIFICHE

1. Pressione nominale (NP)
10atm [10x102kPal]

2. Pressione di scoppio nominale (RBP)
1) Diametro palloncino 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20x10%kPa]
2) Diametro palloncino 7,0, 8,0 mm: 14atm [14x102kPa]

* Risultati di test in vitro indicano che il 99,9% dei palloncini non subisce una rottura (affi-
dabilita del 95%) se espanso fino alla pressione di gonfiaggio massima raccomandata.

3. Latabella di conformita del palloncino & fornita alla fine delle
presenti Istruzioni per 'uso

4. Lunghezza del palloncino: 40 mm a NP

5. Conformita del connettore
1SO80369-7

DISPOSITIVI MEDICI RICHIESTI PER QUESTO
PRODOTTO
« Filo guida
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Diametro massimo del filo guida: 0,46 mm (0,018 pollici)

Guaina dell'introduttore

Guaina minima dell'introduttore

1) Diametro palloncino 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)

2) Diametro palloncino 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)
Dispositivo di gonfiaggio con manometro

Rubinetto d’arresto con attacco Luer conforme a ISO80369-7
Siringa Luer-lock

Connettore valvola emostatica

METODO D’USO

1. Preparazione

(1) Ispezionare e controllare ogni dispositivo per un corretto funzionamento.

(2) Rimuovere il prodotto dalla confezione (lasciandolo nel telaio di protezione).

(3) Rimuovere con cautela il prodotto dal telaio di protezione.

(4) Rimuovere con cautela il proteggi-palloncino e il il stiletto. Controllare che il prodotto

®)
(6)
7
@)

©)

non sia danneggiato.

Assicurarsi che lintera lunghezza dell’asticella del prodotto sia completamente
immersa in soluzione salina eparinata.

Collegare il rubinetto d’arresto all’hub del prodotto.

Preparare un dispositivo di gonfiaggio con una quantita adeguata di mezzo di con-
trasto diluito (contrasto: soluzione salina eparinata = 1:1). Collegarlo al rubinetto
d’arresto e sciacquare la porta del rubinetto col mezzo di contrasto.

Con la punta del dispositivo di gonfiaggio rivolta verso il basso rimuovere tutta
I'aria residua all'interno del lume del palloncino applicando continuamente pres-
sione negativa.

Con la pressione negativa applicata al dispositivo di gonfiaggio, chiudere il rubinetto
d’arresto facendo in modo che rimanga la pressione negativa del lume del palloncino.

* Non consentire all’aria o al liquido di penetrare nel palloncino in modo da preservare
la funzionalita di piegatura del palloncino e gli elementi.

(10) Collegare la siringa all'ingresso del filo guida del connettore, irrigare il lume del filo

©)
@)

guida del dispositivo con soluzione salina eparinizzata, rimuovendo tuttal’aria residua.

Inserimento del prodotto

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

Col palloncino completamente sgonfio inserire il 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.

Mentre si controlla il diametro del palloncino sotto fluoroscopia, gonfiare e sgonfiare il
palloncino usando il dispositivo di gonfiaggio (far riferimento alla tabella di conformita
inclusa nella confezione per ciascun diametro di riferimento della dimensione del
palloncino alla pressione di gonfiaggio corrispondente).

Eseguire piu gonfiaggi 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 miglioramento del punto
stenotico mediante angiografia.

Rimozione del prodotto
Mentre ci si assicura del posizionamento del filo guida, procedere con cautela alla
rimozione del prodotto attraverso la guaina dell'introduttore (catetere guida).

@)

(©)
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Strumento di riavvolgimento (riferimento)
Lo strumento di riavvolgimento viene utilizzato per riavvolgere le pieghe del palloncino.
Quando si esegue il riavvolgimento utilizzando lo strumento di riavvolgimento incluso,
si prega di seguire la procedura descritta di seguito.

Inserire lo stiletto attraverso il lato dello strumento di riavvolgimento che non presenta
una svasatura.

Con la pressione negativa applicata al palloncino, inserire lo stiletto nel lume del
filo guida.

Facendo attenzione a non danneggiare il prodotto, usare le dita per avvolgere deli-
catamente il palloncino. Guardando direttamente dalla punta, le pieghe vengono
avvolte in senso orario.

Facendo attenzione, inserire il corpo del palloncino nello strumento di riavvolgimento.
Non ruotare il prodotto o lo strumento durante I'inserimento (possono verificarsi
dei danni).

Mentre & all'interno dello strumento di riavvolgimento, applicare una bassa pressione
di gonfiaggio e ridurla lentamente.

Sotto pressione negativa, rimuovere con attenzione lo strumento di riavvolgimento
e lo stiletto.

Confermare visivamente le condizioni del prodotto (compreso il palloncino).

PRECAUZIONI

<Considerazioni fondamentali>

M
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Questo dispositivo € raccomandato esclusivamente per I'utilizzo in contesti sanitari
dotati della prontezza e delle risorse chirurgiche necessarie per fronteggiare tem-
pestivamente qualsiasi complicanza che possa generare effetti negativi sulla salute
o implicare complicazioni potenzialmente vitali conseguenti al suo impiego.

L'uso di questo prodotto va effettuato sotto un adeguato regime anticoagulante.

Le adeguate dimensioni del palloncino e i prodotti usati in combinazione vanno definiti
in base alla struttura anatomica del paziente. La scelta delle dimensioni (diametro
e lunghezza) non deve superare i punti prossimale e distale dell’area stenotica, né
superare la lunghezza della lesione.

Le manipolazioni del dispositivo vanno effettuate con cautela durante I'angiografia
controllando costantemente la posizione del catetere (pud provocare un danno al
vaso e al prodotto).

In caso si dovessero riscontrare delle resistenze durante 'uso o delle anomalie nella
posizione del catetere, interrompere immediatamente la manipolazione del prodotto
e controllare la causa durante I'angiografia (pud provocare un danno al vaso e al
prodotto).

In caso si dovessero riscontrare dei danni al dispositivo durante I'uso, interrompere
immediatamente I'utilizzo e controllare la condizioni degli elementi (pud provocare
un danno al vaso).

La rimozione di ogni confezione e telaio di protezione dai dispositivi, nonché la
rimozione della guaina e del stiletto, vanno eseguite con cautela in modo da non
caricare eccessivamente il prodotto (possono venir compromessi I'inserimento e la
funzionalita del prodotto).

Utilizzare una garza adeguatamente inumidita con soluzione salina eparinata per
rimuovere eventuali residui attaccati al filo guida durante I'inserimento e la rimozione
del prodotto (I'operativita del filo guida e del prodotto potrebbe essere compromessa,
intaccandone il funzionamento).

Questo prodotto dovrebbe essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati
in procedure percutanee intravascolari.

(10) Non superare la RBP (possono verificarsi danni al dispositivo).
(11) Il gonfiaggio e lo sgonfiamento del palloncino vanno eseguiti in radioscopia control-

lando l'intero palloncino.

(12) Non ruotare il dispositivo (possono verificarsi dei danni).
(13) Non usare prodotti costituiti da solventi organici, emulsioni grasse od olio (possono
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verificarsi danni all’hub e/o agli elementi o un deterioramento del rivestimento idrofilo).




(14) Bisogna prendere in particolare considerazione le allergie farmacologiche ai pro-
dotti usati, una potenziale paziente in gravidanza, la condizione emodinamica e un
eventuale shock cardiogeno.

Precauzioni prima dell’'uso

Siraccomanda I'uso della protezione distale per quei pazienti con potenziale embo-
lizzazione distale.

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

Non usare il prodotto se la confezione o il contenuto sono danneggiati o contaminati,
in special modo se si riscontrano danni agli elementi.

L'uso dei prodotti va effettuato in un ambiente sterile.

Precauzioni durante I'uso

Non danneggiare il prodotto quando si usano oggetti taglienti.

Tutte le manipolazioni del prodotto devono essere eseguite con il filo guida avanzato

dalla punta del prodotto.

Il gonfiaggio del palloncino va effettuato con un mezzo di contrasto sincerandosi che

non vi sia aria residua (potrebbe verificarsi un’eventuale embolizzazione dell’aria).

Durante gonfiaggio del palloncino, verificare lo stato del dispositivo di gonfiaggio e

il gonfiaggio tramite fluoroscopia. Qualora si noti qualsiasi irregolarita, interrompere

immediatamente gonfiaggio, sgonfiare il palloncino e rimuovere il prodotto, indivi-

duando le possibili cause.

Durante lunghi periodi di utilizzo considerare attentamente I'accumulo di trombi

(potrebbe compromettere la funzionalita del dispositivo e del filo guida).

Durante il gonfiaggio in una posizione che non consente I'espansione concentrica

del palloncino, va posta attenzione a che il palloncino non si sposti di posizione

(possono incorrere danni al vaso).

Non stringere eccessivamente la valvola emostatica influendo potenzialmente

sulla manipolazione del filo guida e sul gonfiaggio e sgonfiamento del palloncino

impedendo il flusso del mezzo di contrasto.

Non usare il prodotto se attorcigliato (il prodotto potrebbe rompersi).

Quando si usano dispositivi multipli in-vivo, sincerarsi che i dispositivi non restino

aggrovigliati. In caso di resistenza durante I'applicazione del dispositivo, stabilire

immediatamente la causa (il prodotto potrebbe essere danneggiato).

(10) Controllare continuamente le condizioni del catetere per sincerarsi che non vi siano
danni, che i collegamenti siano attaccati e che non vi siano perdite del mezzo di
contrasto. In caso di anomalie accertate interrompere immediatamente I'uso del
prodotto (possono verificarsi complicazioni al vaso).

(11) Una volta rimosso il prodotto dalla guaina protettiva del palloncino, non reintrodurlo
(cio potrebbe causare danni al prodotto).

(12) Questo prodotto ha un rivestimento idrofilico e deve rimanere sempre umido con

soluzione salina eparinata (I'operativita potrebbe essere compromessa e potrebbero

verificarsi danni).

@)
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3. Precauzioni dopo l'uso
Smaltire il prodotto come rifiuto d’origine medica e adottare delle misure per prevenire
possibili diffusioni di infezione.

4. Eventi avversi

Possibili eventi avversi includono quanto segue sebbene I'elenco non sia esaustivo:

morte

infarto del miocardio

chiusura acuta

chiusura, ischemia

aritmia inclusa la fibrillazione ventricolare
angina

malattia cerebrovascolare
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restenosi

claudicazione

necrosi

amputazione quadrupla
embolizzazione (aria, tessuti, trombi)
complicazioni emorragiche
complicazioni della puntura
ematoma

dolore

spasmo vascolare

dissecazione, perforazione, rottura del vaso
dissezione arteriosa

fistola artero-venosa
pseudoaneurisma

infezione

reazione farmaceutica allergica

MODALITA DI CONSERVAZIONE, DURATA DI
CONSERVAZIONE ED ALTRO

1. Modalita di conservazione

(1) Conservare il prodotto in un luogo a temperatura ambiente, al riparo da temperature
elevate, umidita o luce solare diretta, e adottare le adeguate precauzioni per evitarne
il contatto con l'acqua.

Evitare inclinazioni, vibrazioni e impatti (anche durante il trasporto) e conservarlo in
un ambiente stabile e sicuro.

Evitare di conservare il prodotto nelle vicinanze di sostanze chimiche o in ambienti
esposti a radiazioni ionizzanti.

Durata di conservazione

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

Metodo di sterilizzazione
Il prodotto & fornito STERILE utilizzando gas di ossido di etilene (EtO). Non pirogeno.

CONFEZIONE

1 unita / scatola

GARANZIA DEL PRODOTTO, LIMITAZIONE DELLA

RESPONSABILITA E DELLE MISURE CORRETTIVE
PER QUANTO RIGUARDA QUALSIAS| 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 AQUALSIASI ALTRO ASPETTO PERTINENTE DEL PRODOTTO/DEI
PRODOTTI, ECCETTO SE ESPRESSAMENTE REVISTO Al SENSI DELLA LEGGE
IN VIGORE. NESSUNA PERSONA HA LAUTORITA DI VINCOLARE GOODMAN
A QUALSIASI OBBLIGO DI RAPPRESENTANZA 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.

Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato al produttore ed alle autorita com-
petenti del vostro Stato.




SVENSKA

*Anvéndarinstruktioner (IFU) enligt europeisk férordning (EU) 2017/745

PRODUKTBESKRIVNING
1. PRODUKTDIAGRAM

Ballongens tvarsnitt

@ Element

Ballong Element Djup Markeringar

T a2

Roéntgentata markorer Tradstyrning

Ballon port
Hubb

* Produkter med en arbetslangd pa 50 cm och 90 cm har inga djupmarkeringar.

<Komponenter>
Kateterklamma (Produkter med en arbetslangd pa 50 cm innehaller inte kateter-
klamman), Omlindningsverktyg / 1 enhet

<Material>
Nylonharts, polyetenharts, polykarbonat, polyetylenoxid, polyvinylpyrrolidon

2. Produktoversikt
Produkten ar en OTW PTA-ballongkateter som anvands for dilatation av stenotiska
lesioner under perkutan transluminal angioplastik. Ballongen expanderar till specifik
YD och langd vid nominellt tryck och har fyra element pa ballongens utsida (med
element som skapar en fokuserad 6verforing av dilatationskraft, dvs. graderingseffekt)
for att dilatera stenos som traditionellt anses vara svar att dilatera.
Denna produkt har en vattenabsorberande beldggning applicerat pa ytan.

VARNING
Sakerhet och effekt har inte klart faststallts for anvandning av produkten vid komplexa
och slingrande lesioneriiliacartéaren. Noggrann évervagning bor géras med avseende
pa mojligt bristande blodkarl som kraver kirurgisk behandling och risk fér ocklusion
av den distala artéren fran vaskulaturdissektion.

2. Overskrid inte ballongutvidgningen utéver kérlstorleken, bade proximal och distal
mot lesionen (skada pa karl kan uppsta).

3. Vidta forsiktighetsatgarder nar du satter in och expanderar anordningen vid férkalkade
och restenotiska lesioner i stent och vid placering av styva syntetiska transplantat
(skada pa karl eller produkt kan uppsta).

4. Forsiktighet bor iakttas sa att produkten inte trasslar in sig i multipla stentar som
implanterats i bifurkationslesioner (skada pa produkten kan uppsta).

5. Forsiktighet bor iakttas nar den anvands pa den distala platsen till en Iakemedels-
avgivande stent (stérning av nybildad neointimalbildning kan uppsta).

6. Denna produkt bor endast hanteras i ett helt tomt Iage (skada pa produkten
kan uppsta).

KONTRAINDIKATIONER

1. Kontraindikationer for anvidndning
Denna produkt ar steriliserad. Det ar inte en ateranvandbar produkt (endast for
engangsbruk) och far inte omsteriliseras. Omsterilisering och/eller ateranvandning kan
resulteraiinfektion eller férsamring av produktens egenskaper sdsom ballongstorlek,

axelstyrka eller smoérjférmaga och kan leda till att produkten inte fungerar under
anvandning.

2. Olampliga lesioner

(1) Overskridning av stenten i en férgrenad lesion
(2) Skadad stent

KLINISKA FORDELAR

Det priméara syftet med denna produkt ar att lindra patientens stenos eller ischemiska
tillstand i det tilltdppta karlet som orsakar perifera komplikationer (claudicatio och
amputation etc.) tillsammans med VA-besvar (otillracklig blodtagning och forhojt
ventryck etc.) och lindrar symtomen. Huvudsyftet med EVT &r att bibehalla langvarig
Oppenhet i lesionen efter lindring. Denna produkt ar en PTA-ballongkateter med
samma syfte som en konventionell ballong eller scoring-/skarballong (generisk
produktgrupp), och ar avsedd att utvidga stenotiska lesioner och ocklusioner som
beddms vara svéra att vidga med konventionella ballonger for att uppna revaskulari-
sering. Delarnaidenna produkt skapar en scoringeffekt samtidigt som dissektionen
minimeras med optimal dilatation.

AVSEDD ANVANDARE

Lakare utbildade i perkutana intravaskuléra ingrepp.

AVSETT SYFTE

Denna produkt ar avsedd for dilatation av lesioner.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna produkt &r indicerad for perkutan transluminal angioplastik (PTA) av lesioner
i perifera artarer, inklusive iliaca -, femoral-, ilio-femoral-, popliteala- och infra-popli-
teala artérer, och fér behandling av obstruktiva lesioner av naturliga eller syntetiska
arteriovendsa dialysfistlar. Denna produkt ar inte avsedd for anvandning i koronar-
eller neurovaskulaturen, inklusive karotisartarerna.

URVAL AV LAMPLIGA PATIENTER
Patienter med Iampliga perifera artarer och arteriovends fistel for en ballongdiameter
i en perkutan transluminal angioplastikprocedur som bestamts av en lakare (inklusive
gravida patienter). Inga kliniska data specifika for gravida patienter (eller potentiellt
gravida) finns tillgangliga.

SPECIFIKATIONER
1. Nominellt tryck (NP)
10atm [10%102kPa]

2. Nominellt sprangtryck (RBP)
1) Ballongdiameter 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20%102kPa]
2) Ballongdiameter 7,0, 8,0 mm: 14atm [14x102kPa]

* In vitro-testresultat indikerar att 99,9 % av ballongerna inte skadas (95 % tillforlitlighet)
nar de expanderas till maximalt rekommenderat uppblasningstryck.

3. Tabellen dver ballongernas dverensstammelse finns i slutet av
denna bruksanvisning

4. Ballongens langd: 40 mm vid NP

5. Konformitet av anslutning
1SO80369-7

MEDICINSK UTRUSTNING KRAVS FOR ANVANDNING
AV DENNA PRODUKT
» Styrtrad
Maximal styrtradsdiameter: 0,46 mm (0,018 tum)
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* Hylsa for inférande
Lé&gsta antal inférandehylsor
1) Ballongdiameter 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Ballongdiameter 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Inflationsenhet med manometer

« Stoppklocka med lueranslutning enligt ISO80369-7
« Luer-lockspruta

« Hemostatisk ventilanslutning

ANVANDNINGSMETOD
1. Forberedelse

(1) Kontrollera och bekrafta varje enhet for korrekt funktionalitet.

(2) Ta ut produkten fran forpackningen (lat vara kvar i skyddshdljet).

(3) Ta forsiktigt ur produkten ur skyddshdljet.

(4) Taforsiktigt bort ballongskyddet och mandréngen.Bekrafta att produkten inte skadats.

(5) Setill att helalangden pa produktens skaft &r mattad med hepariniserad saltlésning.

(6) Anslut stoppknappen till produkthubben.

(7) Stryk en inflationsenhet med l1amplig mangd utspadd kontrastmedel (kontrast:
hepariniserad saltlésning = 1:1). Anslut den till stoppknappen och spola porten till
kranen med kontrastmaterial.

(8) Med spetsen pa inflationsenheten pekande nedat, ta bort all aterstaende Iuft i bal-
longlumen genom kontinuerlig applicering av negativt tryck.

(9) Med negativt tryck applicerat pa inflationsanordningen, stang stoppskruven sa att
ballonglumens negativa tryck uppratthalls.

* Lat inte luft eller vatska komma in i ballongen for att bevara ballongveckningsfunk-
tionen och elementen.

(10) Fast sprutan till navets guidewireport, spola produktens guidewirelumen med hepa-
riniserad koksaltlésning och avlagsna all aterstdende luft.

2. Inférande av produkt

(1) Folj bipacksedeln for varje medicinsk anordning och fardigberedning av anordningarna
innan inférande av produkten.

(2) Nar ballongen ar helt avluftad, sétt in styrtraden i produktens distala spets och
forsiktigt forflytta produkten till malskadan.

3. Ballonginflation

(1) Bekréafta positionen for ballongen i forhallande till malskadan och stang hemostat-
ventilen och las ballongen pa plats.

(2) Medan du bekréaftar ballongdiametern under fluoroskopi, blas upp och tém bal-
longen med hjélp av en inflationsanordning (se 6éverensstdammelseskartan som
ingar i forpackningen for varje referensdiameter for ballongstorlek vid motsvarande
inflationstryck).

(3) Utfor flera inflationer som anses nédvandiga.

(4) Efter avslutad dilatation ska du forsékra dig om att ballongen &r helt lufttom, retur-
nera produkten till inledningskatetern och utvardera forbattringen till den stenotiska
platsen via angiografi.

4. Avlagsnande av produkt

Samtidigt som du bekréaftar positioneringen av guidekabeln, ta forsiktigt bort produkten
genom introducerarkateter (quidekatetern).

5. Omlindningsverktyg (referens)

Omlindningsverktyget anvands fér omlindning av ballongvecken. Nar du utfér omlind-
ning med hjalp av omlindningsverktyget som medfdljer som tillbehor, folj proceduren
som beskrivs nedan.

(1) For in nalstiftet genom den sida av omlindningsverktyget som inte har en flarp.

(2) Hall ballongen i negativt tryck och for in nalstiftet i guidewirens lumen.

(3) Var noga med att inte skada produkten, anvand fingrarna for att forsiktigt rulla bal-
longférpackningen. Om man tittar direkt pa vecket fran spetsen, ar vecken lindade
i medurs riktning.

(4) Satt forsiktigt in ballongkroppen i omlindningsverktyget. For att undvika att skada
produkten, rotera inte produkten eller verktyget under inférandet.

(5) Efterinforande i omlindningsverktyget, applicera lagt uppblasningstryck och minska
langsamt trycket.

(6) Under negativt tryck, ta forsiktigt bort omlindningsverktyget och nalstiftet.

(7) Bekréafta visuellt produktens skick (inklusive ballong).

FORSIKTIGHETSATGARDER

<Grundldggande 6vervaganden>

(1) Denna produkt bér anvéndas pa anlaggningar som kan ge omedelbart kirurgiskt svar
pa alla komplikationer med potentiella negativa effekter pa halsan eller livshotande
komplikationer som kan uppsta som ett resultat av dess anvandning.

(2) Anvandning av denna produkt bér ske under en lamplig antikoagulationsbehandling.

(3) Lamplig ballongstorlek och produkter som anvénds i kombination bér bestammas
baserat pa patientens anatomiska struktur. Storleksval (bade diameter och langd)
bor inte dverstiga de proximala och distala platser pa den stenotiska platsen, ej heller
Overstiga lesionslangden.

(4) All anordningshantering bor utféras noggrant under angiografi medan du standigt
bekraftar kateterns lage (skada pa karl och produkt kan uppsta).

(5) Om nagot motstand uppstar under anvandning eller avvikelse fran kateterpositionen
observeras, upphdér omedelbart med produktmanipulationen och bekrafta orsaken
under angiografi (skada pa karl eller produkt kan uppsta).

(6) Om nagon skada pa anordningen observeras, ska anvandningen omedelbart upphdra
och bekréafta elementens skick (skada pa kérl kan uppsta).

(7) Alluppackning fran skyddsférpackning och hélje, samt avidagsnande av inféranderor
och nalar bér utféras noggrant for att inte dverbelasta produkten (produktinsattning
och funktionalitet kan paverkas).

(8) Anvand en gasvav som har fuktats tillrackligt med hepariniserad saltlésning for att
ta bort eventuella partiklar som fastnat pa guidekabeln nar du satter in och tar bort
produkten (guidekabelns och produktens funktion kan paverkas, skador kan uppsta).

(9) Denna produkt far endast anvandas av lakare som &r utbildade i perkutana intra-
vaskulara procedurer.

(10) Overstig inte RBP (skada pa enheten kan uppsta).

(11) Alla ballonginflationer och -deflationer bér utféras under radioskopi samtidigt som
hela ballongen bekraftas.

(12) Rotera inte enheten (skada kan uppsta).

(13) Anvand inte produkter som bestar av organiskt I6sningsmedel, fettbaserade emul-
sioner eller olja (skada pa hubb och/eller element, liksom férsamring av den hydrofila
beldggningen kan uppsta).

(14) Noggrann behandling av farmakologiska allergier fér produkter som anvands, patien-
tens potential att vara gravid, hemodynamiskt tillstdnd och potential for kardiogen
chock bor genomféras.

1. Forsiktighetsatgarder fore anviandning

(1) Anvéndning av distalt skydd rekommenderas for patienter med potential for distal
embolisering.

(2) Se bifogade dokument pa alla lakemedels- och medicintekniska produkter som
anvands i kombination.

(3) Anvand inte produkten om forpackningen eller innehallet &r skadat eller fororenat,
sarskilt att skador pa element inte har uppstatt.

(4) All produktanvandning ska genomféras i en steril miljo.

2. Forsiktighetsatgarder vid anvdndning
(1) Skada inte produkten vid anvandning av vassa féremal.




(2) All hantering av produkten ska utféras med guidewiren framskjuten fran
produktspetsen.

(3) Alla ballonginflationer ska utféras med kontrastmedel, vilket garanterar att det inte
finns nagon kvarvarande luft (potential for luftembolisering kan uppsta).

(4) Under ballonguppblasningen ska du bekrafta konditionen hos uppblasningsanord-
ningen samt uppblasningen via fluoroskopi. Om nagon oegentlighet observeras ska
du omedelbart avbryta uppblasningen, tomma ballongen och ta bort produkten for
att bekrafta potentiella orsaker.

(5) Under langa perioder av anvandning, 6vervag noggrant trombusackumulering
(anordning- och styrtradsfunktionalitet kan paverkas).

(6) Under inflation i en position som inte tillater koncentrisk ballongutvidgning, bér man
se till att ballongen inte &ndrar position (skada pa karl kan uppsta).

(7) Vrid inte den hemostatiska ventilen for hart, det kan potentiellt paverka styrtrads-
manipulationen, saval som ballonginflation och deflation genom att hindra flédet av
kontrastmedel.

(8) Anvand inte produkten om knutar observeras (produkten kan ga av).

(9) Narduanvander flera anordningar in-vivo, se till att anordningarna inte blirinsnarjda.
Om det uppstar nagot motstand vid leverans av anordningen, ska du omedelbart
bestdmma orsaken (produktskador kan uppsta).

(10) Kontrollera kontinuerligt kateterns tillstand for att sékerstalla att det inte finns nagra
skador, att anslutningarna ar fastsatta och att inget lackage av kontrastmedel kan
faststallas Om nagon avvikelse faststalls, upphér omedelbart med anvandningen
av produkten (komplikationer pa kérlet kan uppsta).

(11) Nar produkten har tagits bort fran ballongens skyddande holje, far den inte sattas
in igen (skada pa produkten kan uppsta).

(12) Denna produkt har en hydrofil belaggning och maste hallas fuktig med hepariniserad
koksaltlésning hela tiden (funktionaliteten kan paverkas och skada kan uppsta).

3. Forsiktighetsatgarder efter anvandning

Kassera produkten som medicinskt avfall och vidta atgarder for att forhindra
smittspridning.

4. Biverkningar
Eventuella biverkningar inkludera, men &r inte begransade till, féljande:

« dod

* hjartinfarkt

« akut nedstangning

* nedstangning, ischemi

« arytmi inklusive ventrikelarytmier
e karlkramp

» cerebrovaskular sjukdom

« restenos

« claudicatio

* nekros

« fyrdubbel amputation

« embolisering (luft, vavnad, trombos)
« komplikationer av blédning

« punkteringskomplikationer

* hematom

* smarta

« vaskular spasm
 karldissektion, perforering, brack
« arteriell dissektion

« artariovends fistel

* pseudoaneurysm

« infektion

« farmaceutisk allergisk reaktion

LAGRINGSMETOD, HALLBARHETSTID OCH OVRIGT

1. Lagringsmetod

(1) Forvara produkten i rumstemperatur pa en plats som inte utsatts for héga tempe-
raturer, hog fuktighet eller direkt solljus och vidta lampliga forsiktighetsatgarder for
att sékerstalla att produkten inte kommer i kontakt med vatten.

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

(3) Forvarainte nara kemikalier elleri omraden dar produkten kan utsattas for joniserande
stralning.

2. Hallbarhetstid
Anvand denna produkt innan datumet “Anvand innan” som visas pa etikettens
férpackning.

3. Steriliseringsmetod
Produkten levereras STERIL med etylenoxidgas (EtO). Icke-pyrogen.

FORPACKNING
1 enhet/lada

PRODUKTGARANTI, AVVIKELSER OCH BEGRANSNING

AV ATGARDER

MED HANSYN TILL NAGON OCH ALLA GOODMAN-PRODUKT(ER)
SOM ATERGES ELLER BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION, FINNS INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE OCH UTAN
BEGRANSNING, ENLIGT UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE. GOODMAN CO., LTD OCH
DESS DOTTERBOLAG (“GOODMAN”) ANSVARAR INTE FOR DIREKTA,
INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER ANDRA SKADOR | ANKNYTNING MED
ANVANDNING, ATERANVANDNING ELLER ANNAN ASPEKT AV RELEVANTA
PRODUKT(ER) MED UNDANTAG FOR VAD SOM FORESKRIVS | ENLIGHET
MED TILLAMPAD LAG. INGEN MANNISKA HAR AUKTORITET ATT KNYTA
GOODMAN TILL NAGON FRAMSTALLNING ELLER GARANTI. ALLA PRODUKT-
ELLER TJANSTEBESKRIVNINGAR ELLER SPECIFIKATIONER | NAGOT AV
GOODMANS TRYCKSAKER, INKLUSIVE DENNA PUBLIKATION, AR ENBART
MENADE FOR ATT ALLMANT BESKRIVA DEN RELEVANTA PRODUKTEN VID
TILLVERKNINGSTILLFALLET OCH INNEHALLER INGA UTTRYCKLIGA ELLER
ANDRA GARANTIER.

Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten
i ditt land.
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SUOMI

*Kéyttoohjeet (IFU) eurooppalaisen sdddoksen (EU) 2017/745 mukaisesti

TUOTTEEN KUVAUS

1. Tuotediagrammi
Pallon poikkileikkaus

@ Elementti

Pallo Elementti

Palloportti

Keskio ‘
Syvyysmerkit* NN

Roéntgenpositiiviset markkerit Ohjainlankaportti

* Tuotteilla, joiden kayttdpituus on 50 cm ja 90 cm, ei ole syvyysmarkkereita.

<Komponentit>
Katetriklipsi (tuotteet, joiden kayttépituus on 50 cm, eivat sisalla katetriklipsia),
uudelleenkaarintatyokalu / 1 yksikko

<Materiaali>
Nylonhartsi, polyeteenihartsi, polykarbonaatti, polyeteenioksidi, polyvinyylipyrrolidoni

2. Valmisteyhteenveto
Tuote on OTW PTA pallokatetri, jota kaytetédan stenoottisten leesioiden dilataatioon
perkutaanisen transluminaalisen angioplastian aikana. Pallo laajenee maaritettyyn
ulkolapimittaan ja pituuteen nimellispaineella, ja siind on nelja pallon ulkopuolista
elementtia (elementit, jotka tuottavat dilatiivista voimaa keskitetysti, eli avaavan
vaikutuksen) perinteisesti vaikeasti laajennettavana pidetyn stenoosin dilataatioon.
Tuotteen pinta on kasitelty hydrofiilisella pinnoitteella.

VAROITUS

1. Tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole selvasti maaritelty sen kaytolle moni-
mutkaisissa ja mutkittelevissa leesio lonkkiaivaltimossa. Kirurgista hoitoa vaativan
suonirepeaman mahdollisuutta seka verisuoniston dissektion aiheuttaman distaalisen
valtimon okkluusion riskia tulee harkita tarkoin.

2. Alajatka pallolaajennusta suonen leesion proksimaalisen ja distaalisen koon yli (voi
aiheuttaa vahinkoa suonelle).

3. Laitetta asetettaessa ja laajennettaessa on noudatettava erityistéa varovaisuutta
kalkkeutuneissa ja stentin sisaisissa restenoottisissa leesio ja jaykkien synteettisten
siirteiden kohdalla (seurauksena voi olla suonen tai tuotteen vaurioituminen).

4. On tarkeaa huolehtia siita, etta tama tuote ei sotkeudu useiden bifurkaatiokohtien
istutettujen stenttien kanssa (tuotteen vaurioituminen voi olla seuraus).

5. Varovaisuutta tulisi noudattaa kaytettédessa ladkeainetta eluoivan stentin distaalisessa
lokaatiossa (voi aiheuttaa askettain muodostuneen neointimaalisen muodostuman
disruptiota).

6. Tata tuotetta tulee kasitella vain taysin tyhjennettyna (muutoin tuote voi vaurioitua).

VASTA-AIHEET
1. Kayton vasta-aiheet

Tama tuote on steriloitu. Sita ei voi kayttaa uudelleen (kertakayttdinen), eiké sita saa
steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkéayttd voi johtaa infektioon

tai tuotteen ominaisuuksien, kuten pallon koon, varren lujuuden tai voitelun, heikke-
nemiseen ja saattaa johtaa tdméan tuotteen vikaantumiseen kayton aikana.

2. Epasopivat leesiot

(1) Stentin tuen ylittdva haarautuneessa leesiossa
(2) Halkeillut stentti

KLIINISET EDUT

Taman tuotteen ensisijainen tarkoitus on lievittdd ahtaumaa tai tukkeutuneen
verisuonen iskeemista tilaa, joka aiheuttaa aareisverenkierron komplikaatioita (katko-
kavely, amputaatio jne.) seka valtimon pullistumaongelmia (riittdmatén verenotto,
kohonnut suonenpaine jne.) ja tarjota helpotusta oireisiin. EVT:n paatarkoitus
on sailyttaa leesion pitkdaikainen avoimuus lievityksen jalkeen. Tama tuote on
PTA-pallokatetri, jolla on sama tarkoitus kuin perinteisella pallolla tai scoring- tai
leikkaavalla pallolla (geneerinen laiteryhma), ja sen tarkoitus on laajentaa stenoo-
sileesioita ja tukoksia, joita on vaikea laajentaa tavanomaisilla palloilla, jotta voidaan
saavuttaa revaskularisaatio. Téaman tuotteen osat luovat scoring-vaikutelman ja
minimoivat dissektion optimaalisella laajentumisella.

AIOTTU KAYTTAJA

Perkutaanisiin intravaskulaarisiin toimenpiteisiin koulutetut laakarit.

KAYTTOTARKOITUS

Tama tuote on tarkoitettu leesioiden dilataatioon.

KAYTTOAIHEET
Tama tuote on tarkoitettu perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA)
perifeeristen valtimoiden leesioissa, mukaan lukien suoliluun, reisiluun, ilio-femo-
raalin, polvitaipeen ja infra-popliteaalisen valtimon, sekéa natiivien tai synteettisten
arteriovenoosisten dialyysifistelien obstruktiivisten leesioiden hoitoon. Tata tuotetta
ei ole tarkoitettu kaytettévaksi sepelvaltimoissa tai neuroverisuonistoissa, mukaan
lukien kaulavaltimot.

SOPIVAN POTILAAN VALINTA
Potilaat, joilla on sopivat dareisvaltimot ja arteriovenoosinen fisteli pallon halkai-
sijalle perkutaanisessa transluminaalisessa angioplastiatoimenpiteessa laakarin
maarittdmana (mukaan lukien raskaana olevat potilaat). Raskaana oleville potilaille
(tai mahdollisesti raskaana oleville potilaille) ei ole saatavilla kliinisia tietoja.

TEKNISET TIEDOT
1. Nimellispaine (NP)
10 atm [10 x 102 kPa]

2. Nimellinen murtumispaine (RBP)
1) Pallon halkaisija 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20 atm [20 x 102 kPa]
2) Pallon halkaisija 7,0, 8,0 mm: 14 atm [14 x 102 kPa]

* In vitro -kokeet osoittavat, ettéd 99,9% palloista eivat murru (95% luotettavuudella)
laajentuessaan suurimpaan suositeltuun tayttdpaineeseen.

3. Pallon vaatimustenmukaisuustaulukko on tdméan kayttéoh-
jeen lopussa

4. Pallon pituus: 40 mm nimellispaineella

5. Liittimen vaatimustenmukaisuus
1ISO80369-7

TAMAN TUOTTEEN VAADITTAVAT LAAKETIETEELLISET
LAITTEET

« Ojainlanka
Suurin ohjainjohtimen lapimitta: 0,46mm (0,018 tuumaa)
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« Tupin asetin
Pienin tupin asetin
1) Pallon halkaisija 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Pallon halkaisija 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Laajennuslaite manometrilla

« 1S080369-7 mukainen sulkuhana luer-kannalla
« Luer-lukollinen laékeruisku

« Liitin hemostaattiseen venttiiliin

KAYTTOTAPA

1. Valmistelu

(1) Tarkasta ja varmista jokaisen laitteen oikea toiminta.

(2) Poista tuote pakkauksesta (ei kuitenkaan suojavanteesta).

(3) Poista tuote varovasti suojavanteesta.

(4) Poista pallon suoja seka stiletti varovasti. Varmista etté tuote ei ole vahingoittunut.

(5) Varmista, etta koko tuotteen varren pituus kastetaan hepariniisoituun suolaliuokseen.

(6) Liité sulkuhana tuotteen keskioon.

(7) Valmistele tayttolaite sopivalla maaralla laimennettua kontrastiainetta (kontrasti:
heparinisoitu suolaliuos = 1:1). Liitd se sulkuhanaan ja huuhtele sulkuhanan portti
kontrastiaineella.

(8) Tayttolaitteen karjen osoittaessa alaspain, poista kaikki jaanndsilma pallon ontelosta
antamalla jatkuvaa negatiivista painetta.

(9) Negatiivisen paineen vaikutt tayttolaitteeseen, sulje sulkuhana varmistaen
ettd pallon ontelon negatiivinen paine sailyy.

* Ala paasta palloon iimaa tai nestetts sailyttadksesi pallon taitto-ominaisuudet ja
elementit.

(10) Kiinnita ruisku keskittimen ohjainlankaporttiin, huuhtele laitteen ohjainlankaluumen
heparinoidulla suolaliuoksella ja poista kaikki jaljella oleva ilma.

2. Tuotteen asettaminen

(1) Seuraa kaikkien laakinnallisten laitteiden pakkausselosteita ja saata laitteiden
valmistelu valmiiksi ennen tuotteen asettamista.

(2) Pallon ollessa taysin tyhja, syéta ohjainvaijeri tuotteen distaaliseen karkeen ja vie
tuote varovasti kohdeleesioon.

3. Pallon taytto

(1) Varmista pallon paikka suhteessa kohdeleesioon ja sulje hemostaattinen venttiili,
jolloin pallo lukittuu paikoilleen.

(2) Varmistaen pallon lapimitan fluoroskopialla, tayta ja tyhjenna pallo tayttolaitteella
(katso pallon pakkauksen vastaavuuskaaviosta eri pallon kokojen viitelapimitta
vastaavalla tayttdpaineella).

(3) Suorita useita tayttdja mikali tarpeen.

(4) Kun dilataatio on suoritettu, varmista etta pallo on taysin tyhja, palauta tuote ohjain-
katetrin sisdan ja arvioi stenoottisen kohteen parannus angiografialla.

4. Tuotteen poistaminen

Tarkkaillessasi samanaikaisesti ohjainlangan asentoa, poista tuote varovasti lapi-
kuljettimen (ohjainkatetrin) kautta.

5. Uudelleenkaarintéatyokalu (viite)
Uudelleenkaarintatytkalua kaytetaan pallon taitosten uudelleen kaarimiseen.
Kaariessasi uudelleen mukana toimitetulla uudelleenkaarintatydkalulla, noudata
alla kuvattua menettelya.

(1) Tydnna stiletti uudelleenkaarintatydkalun sen puolen lapi, jossa ei ole laippaa.

(2) Pida palloa alipaineessa ja aseta stiletti ohjainvaijerin lumeniin.

(3) Valta vaurioittamasta tuotetta, rullaa pallon kaaretta varovasti sormilla. Karjesta
suoraan katsottuna taitokset kaaritddan myoétapaivaan.

(4) Tydnna palloa varovasti uudelleenkaarintatydkaluun. Ald kaanna tuotetta tai tydkalua
asettamisen aikana, jotta se ei vaurioidu.

(5) Kun tuote on uudelleenkaarintatydkalun sisalla, kayta alhaista tayttdpainetta ja
vahenna painetta hitaasti.

(6) Irrota alipaineessa uudelleenkaarintatydkalu ja stiletti varovasti.

(7) Varmista tuotteen kunto silmémaaraisesti (mukaan lukien pallo).

VAROTOIMET

<Oleelliset seikat>

(1) Tata tuotetta tulisi kayttaa sellaisissa laitoksissa, joissa on valitdn kirurginen reagoin-
timahdollisuus mahdollisiin terveyteen tai hengenvaaraan liittyvien komplikaatioiden
varalta, jotka voivat syntya sen kaytosta.

(2) Tuotetta tulisi kayttaa soveltuvan antikoagulanttinoidon kanssa.

(3) Sopiva pallon koko ja yhdessa kaytetyt tuotteet tulisi maarittaa potilaan anatomisen
rakenteen perusteella. Valitun koon (seka lapimitta etta pituus) ei tulisi ylittaa ste-
noottisen kohteen proksimaalisia ja distaalisia paita tai leesion pituutta.

(4) Kaikki laitteen kaytot tulisi suorittaa huolellisesti angiografian aikana, varmistaen
katetrin paikan jatkuvasti (voi aiheuttaa vahinkoa suonelle ja tuotteelle).

(5) Mikali kayton aikana huomataan vastustusta tai mika tahansa katetrin asennon poik-
keamia on tuotteen kasittely keskeytettava valittdmasti ja syy todettava angiografialla
(voi aiheuttaa vahinkoa suonelle tai tuotteelle).

(6) Mikali havaitaan laitteen vaurioita tulee kaytto keskeyttaa valittdmasti ja elementtien
kunto tarkastettava (voi aiheuttaa vahinkoa suonelle).

(7) Kaikki laitteen poistot suojapakkauksesta ja -vanteesta seka tupin ja stiletin poisto
tulisi suorittaa varovasti, jotta tuotteeseen ei kohdistu liiallista kuormitusta (voi vai-
kuttaa tuotteen asettamiseen ja toimintaan).

(8) Kayta sideharsoa, joka on riittvasti kostutettu hepariinisoidulla suolaliuoksella,
poistaaksesi ohjainlangan asentamisen ja poistamisen yhteydessa siihen mahdol-
lisesti tarttuneet hiukkaset (ohjainlangan ja tuotteen toimivuus voi kérsid, vaurio voi
olla seuraus).

(9) Tata tuotetta tulisi kayttaa ainoastaan laakareiden, jotka ovat saaneet koulutusta
ihon lapi tapahtuvissa verisuonitoimenpiteissa, toimesta.

(10) Ala ylita RBP:t4 (voi aiheuttaa vahinkoa laitteelle).

(11) Kaikki pallon taytot ja tyhjennykset tulisi suorittaa lapivalaisussa varmistaen
koko pallon.

(12) Ala kierra laitetta (voi aiheuttaa vahinkoa).

(13) Ala kayta orgaanisista liuottimista, rasvapohjaisista emulsioista tai 6ljysté koostu-
via tuotteita (voi aiheuttaa vahinkoa keskidlle ja/tai elementeille seka hydrofiilisen
pinnoitteen heikkenemista).

(14) Kaytetyille tuotteille olemassa olevien farmakologisten allergioiden, potilaan
mahdollisen raskauden, hemodynaamisen tilan seka kardiogeenisten shokkien
mahdollisuuden huolellista harkintaa tulee kayttaa.

1. Varotoimet ennen kayttoa

(1) Distaalisen suojauksen kayttoa suositellaan potilailla joilla on distaalisen embolisaa-
tion potentiaalia.

(2) Katso kaikkien yhdessa kaytettyjen laakinnallisten laitteiden dokumentaatio.

(3) Al kayta tuotetta jos pakkaus tai sisélté on vaurioitunut tai kontaminoitunut, etenkaan
jos elementit eivat ole vaurioituneet.

(4) Kaikki tuotteen kaytot tulisi suorittaa steriilissa ymparistossa.

2. Varotoimet kdyton aikana

(1) Ala vahingoita tuotetta teravilla esineilla.

(2) Kaikki tuotteen kasittelyt tulee suorittaa siten, ettd ohjainlanka viedéan eteenpain
tuotteen karjesta.

(3) Kaikki pallon taytot tulisi suorittaa kontrastiaineilla, varmistaen etta jadnndsiimaa ei
ole (voi aiheuttaa iimaembolisaation mahdollisuuden).
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(4) Pallo tayttoa tehtdessa varmista tayttolaitteen kunto seka taytto fluoroskopian avulla.
Jos havaitset epasaanndllisyyksia, lopeta valittémasti tayttd, tyhjenna pallo ja poista
tuote varmistaen mahdolliset syyt.

(5) Harkitse suonensisaisten hyytymien kertymista tarkkaan pitkien kayttdjaksojen
aikana (voi vaikuttaa laitteen ja langan toimintaa).

(6) Tayton aikana sellaisessa paikassa joka ei salli samankeskista pallon laajenemista
tulisi varmistaa etta pallo ei vaihda paikkaa (voi aiheuttaa vahinkoa suonelle).

(7) Ala kiristd hemostaattista venttiilia liikaa vaikuttaen ohjainlangan toimintaan seka
pallon tayttédn ja tyhjenemiseen heikentamalla kontrastiaineen virtausta.

(8) Al kayta tuotetta, jos havaitaan taittumista (tuote voi rikkoutua).

(9) Kaytettdessa useampaa laitetta in-vivo, varmista etté laitteet eivat jaa toisiinsa kiinni.
Mikali laitteen viennin aikana havaitaan vastustusta maarita sen aiheuttaja heti (voi
aiheuttaa tuotevahinkoja).

(10) Tarkkaile katetrin tilaa jatkuvasti, jotta varmistutaan vauriottomuudesta, liitetyista
liittimista ja kontrastiaineen vuotojen maarityksesta. Mikali havaitaan poikkeamia,
keskeyta tuotteen kayttd heti (voi aiheuttaa komplikaatioita suonessa).

(11) Kun tuote on poistettu pallo suojaputkesta, ala tydnna tuotetta takaisin (tuote saattaa
vaurioitua).

(12) Tuotteessa on hydrofiilinen pinnoite ja sen tulee olla kostea heparinisoidusta suola-
liuoksesta kaikkina aikoina (voi vaikuttaa kaytettavyyteen ja aiheuttaa vahinkoja).

3. Varotoimet kdyton jalkeen

Havita tuote sairaalajatteena ja ehkaise mahdollista infektioriskia soveltuvin
toimenpitein.

4. Haittatapahtumat
Mahdollisia haittatapahtumia ovat seuraavat niihin rajoittumatta:

* kuolema

« sydaninfarkti

« akuutti sulkeuma

« sulkeuma, iskemia

* rytmihairi6 kammiovarina
* angiina

« aivoverisuonitauti

* restenoosi

« klaudikaatio

* nekroosi

* neliraaja-amputaatio

« embolisaatio (ilma, kudos, hyytyma)
« verenvuodon komplikaatiot
« pistokohdan komplikaatiot
« hematooma

* kipu

« suonikouristus

« suonen dissektio, perforaatio, repeama
« valtimoiden dissektio

« valtimo-laskimofisteli

» pseudoaneurysma

« tulehdus

« laakeallerginen reaktio

SAILYTYS, KESTOAIKA JA MUUTA

1. Sailytys

(1) Sailyta tuotetta huoneenlammdssa, suojattuna korkeilta Iampétiloilta ja kosteudelta
seka suoralta auringonvalolta. Huolehdi asianmukaisista varotoimista, jotta tuote ei
joudu kosketuksiin veden kanssa.

(2) Valta kallistumia, térinaa ja iskuja (myds kuljetuksen aikana) ja varastoi turvallisessa
ja vakaassa ymparistossa.

(3) Alasailyté lahella kemikaaleja tai alueilla, joissa tuote voi altistua ionisoivalle sateilylle.

2. Kestoaika
Kayta tuotetta ennen myyntipaallyksen merkintaa “Kaytettava ennen”.

3. Sterilointitapa
Tuote toimitetaan STERIILINA etyleenioksidikaasulla (EtO). Ei-pyrogeeninen.

PAKKAUS
1yksikko / pakkaus

TUOTTEEN TAKUUN VASTUUVAPAUTUKSET JA

KORVAUSTEN RAJOITUKSET

KOSKIEN KAIKKIA TASSA JULKAISUSSA KUVATTUJA GOODMAN-TUOTTEITA,
MITAAN SUORIA TAI EPASUORIA TAKUITA EI MYONNETA, SISALTAEN KAIKKI
EPASUORAT JALLEENMYYNTITAKUUT TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUDEN TAKUUT NIIHIN RAJOITTUMATTA. GOODMAN CO., LTD
JA SEN SIDOSYHTIOT (“GOODMAN”) EIVAT OLE VASTUUSSA MISTAAN
OLEELLISEN TUOTTEEN TAIl OLEELLISTEN TUOTTEIDEN KAYTTOON,
UUDELLEENKAYTTOON TAI MUUHUN OMINAISUUTEEN LIITTYVISTA
SUORISTA, SATUNNAISISTA, JOHTUVISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA
PAITSI SIINA MAARIN KUIN SOVELLETTAVA LAKI MAARAA. KENELLAKAAN
HENKILOLLA El OLE VALTUUKSIA SITOA GOODMAN:IA MIHINKAAN
EDUSTUS- TAI TAKUUVELVOLLISUUTEEN. KAIKKI GOODMAN:IN PAINETUSSA
AINEISTOSSA KUTEN TASSA JULKAISUSSA OLEVAT TUOTTEIDEN TAI
PALVELUIDEN KUVAUKSET ON TARKOITETTU YKSINOMAAN OLEELLISEN
TUOTTEEN YLEISEEN KUVAUKSEEN VALMISTUSAIKANA, EIVATKA NE
MUODOSTA MITAAN SUORIA TAI MUITA TAKUITA.

Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja valtiosi toimival-
taiselle viranomaiselle.
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NEDERLANDS

*Gebruiksaanwijzing (IFU) volgens Europese Verordening (EU) 2017/745

PRODUCT BESCHRIJVING
1. Productdiagram
Dwarsdoorsnede van de ballon

@ Element

Ballonpoort
Hub ‘
Ballon Element Dieptemarkeringen* \ \)

Radiopake markers Geleidingsdraadpoort

* Producten met een werklengte van 50 cm en 90 cm hebben geen dieptemarkeringen.

<Componenten>
Katheterclip (Producten met een werklengte van 50 cm bevatten geen katheterclip.),
Herwikkelgereedschap / 1 stuk

<Materiaal>
Nylonhars, polyethyleenhars, polycarbonaat, polyethyleenoxide, polyvinylpyrrolidon

2. Productoverzicht

Het product is een OTW PTA-ballonkatheter die wordt gebruikt voor dilatatie van
stenotische laesies tijdens percutane transluminale angioplastiek. De ballon verwijdt
zich bij nominale druk tot de specifieke OD en lengte en heeft vier elementen aan
de buitenkant van de ballon (waarbij de elementen een gerichte overdracht van
uitzettingskracht, d.w.z. een score-effect, creéren) om de stenose die gewoonlijk
moeilijk te verruimen is, te verwijden.

Er is een hydrofiele coating op het oppervlak van het product aangebracht.

WAARSCHUWING

1. De veiligheid en werkzaamheid zijn niet duidelijk vastgesteld voor het gebruik van het
product bij complexe en kronkelige laesies in de arteria iliaca. Zorgvuldige overweging
moet worden gemaakt met betrekking tot de mogelijkheid van vaatscheuren die
chirurgische behandeling vereisen en het risico van occlusie van de distale ader
door vasculaire dissectie.

2. Overschrijd ballonexpansie niet voorbij de bloedvatafmeting, zowel proximaal als
distaal van de laesie (dit kan schade aan de bloedvaten veroorzaken).

3. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen en expanderen van het product bij
verkalkte en in-stent restenotische laesies en op de plaats van onbuigzame synthe-
tische grafts (dit kan schade aan het bloedvat of het product veroorzaken).

4. Zorg ervoor dat dit product niet verstrikt raakt in meerdere stents die geimplanteerd
zijn bij bifurcaties laesies (dit kan leiden tot beschadiging van het product).

5. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik op de distale locatie van een medicijn-
afgevende stent (verstoring van nieuwgevormde Neointimale vorming het gevolg zijn).

6. Dit product mag alleen worden gemanipuleerd in een volledig leeggelopen positie
(dit kan leiden tot beschadiging van het product).

CONTRA-INDICATIES
1. Contra-indicaties voor gebruik

Dit product is gesteriliseerd. Het is niet herbruikbaar (uitsluitend voor eenmalig
gebruik) en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hersterilisatie en/of hergebruik

kan resulteren in infectie of verslechtering van de producteigenschappen, zoals
ballongrootte, schachtsterkte of gladheid, en kan ertoe leiden dat dit product tijdens
gebruik niet meer werkt.

2. Ongepaste laesies

(1) Het overschrijden van de stentsteun in een vertakte laesie
(2) Gebroken stent

KLINISCHE VOORDELEN

Het primaire doel van dit product is het verlichten van de stenose of ischemische
toestand van het afgesloten bloedvat van de patiént, die perifere complicaties
(claudicatio en amputatie enz.) veroorzaakt, samen met VA-problemen (onvoldoende
bloedafname en verhoogde aderdruk enz.) en resultaten ter verlichting van de
symptomen. Het belangrijkste doel van EVT is het behouden van de openheid van
de laesie op lange termijn na verlichting. Dit product is een PTA-ballonkatheter
met hetzelfde doel als een conventionele ballon of scorings-/snijballon (algemene
apparaatgroep) en is bedoeld voor het dilateren van stenotische laesies en occlusies
waarvan is vastgesteld dat ze moeilijk te dilateren zijn met conventionele ballonnen,
om zo revascularisatie te bereiken. De elementen van dit product creéren een
scorend effect en minimaliseren de dissectie met optimale dilatatie.

BEOOGDE GEBRUIKER

Artsen die zijn opgeleid in percutane intravasculaire procedures.

BEOOGD DOEL

Dit product is bedoeld voor de dilatatie van laesies.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit product is geindiceerd voor percutane transluminale angioplastiek (PTA) van
laesies in perifere slagaders, waaronder iliacale, femorale, ilio-femorale, popliteale
en infra-popliteale slagaders, en voor de behandeling van obstructieve laesies van
natuurlijke of synthetische arterioveneuze dialysefistels. Dit product is niet bedoeld
voor gebruik in de coronaire of neurovasculatuur, inclusief de halsslagaders.

PASSENDE PATIENTSELECTIE

Patiénten met geschikte perifere slagaders en arterioveneuze fistels voor een ballon-
diameter in een percutane transluminale angioplastiekprocedure zoals bepaald door
een arts (inclusief zwangere patiénten). Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar
die specifiek betrekking hebben op zwangere patiénten (of de mogelijkheid om
zwanger te zijn).

SPECIFICATIES
1. Nominale druk (NP)
10atm [10x102kPa]

2. Nominale barstdruk (RBP)
1) Ballondiameter 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20%10%kPa]
2) Ballondiameter 7,0, 8,0 mm: 14atm [14x10%kPa]

* In-vitrotestresultaten geven aan dat 99,9% van de ballonnen niet scheuren (95%
betrouwbaarheid) wanneer ze worden uitgezet tot de maximale aanbevolen
opblaasdruk.

3. Het ballonconformiteitsschema vindt u aan het einde van deze
gebruiksaanwijzing

4. Ballonlengte: 40 mm bij NP

5. Conformiteit van connector
1SO80369-7
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MEDISCHE PRODUCTEN DIE VEREIST ZIJN VOOR

DIT PRODUCT
* Geleidingsdraad

Maximale diameter van geleidingsdraad: 0,46 mm (0,018 inch)

 Introductiehuls
Minimale introductiehuls
1) Ballondiameter 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Ballondiameter 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Opblaasapparaat met manometer

« Afsluitkraan met luer-aansluiting conform 1ISO80369-7
« Luer-vergrendeling spuit

* Hemostatische klepconnector

GEBRUIKSMETHODE

1. Voorbereiding

(1) Inspecteer en controleer elk instrument op correct functioneren.

(2) Verwijder de verpakking van het product (laat het in de beschermende hoepel).

(3) Verwijder het product voorzichtig uit de beschermende hoepel.

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

(5) Zorg ervoor dat de gehele lengte van de schacht van het product verzadigd is met
gehepariniseerde zoutoplossing.

(6) Sluit de afsluitkraan aan op de producthub.

(7) Vuleen opblaasapparaat met de juiste hoeveelheid verdunde contrastmedia (contrast:
gehepariniseerde zoutoplossing = 1:1). Verbind het met de afsluitkraan en spoel de
poort van de afsluitkraan met contrastmiddelen.

(8) Met de punt van het opblaasapparaat naar beneden gericht, verwijdert u alle reste-
rende lucht in het ballonlumen door continu onderdruk toe te passen.

(9) Sluit, met onderdruk op het opblaasapparaat, de afsluitkraan en zorg ervoor dat de
onderdruk van het ballonlumen wordt gehandhaafd.

* Laat geen lucht of vloeistof in de ballon komen om de ballonvouwfunctie en de
elementen te behouden.

(10) Bevestig de spuit aan de poort van de hub van de geleidingsdraad, spoel het lumen
van de geleidingsdraad product met gehepariniseerde zoutoplossing en verwijder
alle resterende lucht.

2. Inbrengen van het product

(1) Volg de bijsluiter voor elk medisch instrument en voltooi de voorbereiding van de
instrumenten alvorens u het product inbrengt.

(2) Steek, terwijl de ballon volledig leeg is, de geleidingsdraad in de distale punt van
het product en schuif het product voorzichtig naar de doelwitlaesie.

3. Ballon opblazen

(1) Controleer de positie van de ballon ten opzichte van de doelwitlaesie en sluit de
hemostatische klep, waarbij de ballon op zijn plaats wordt vergrendeld.

(2) Controleer de ballondiameter onder fluoroscopie, blaas de ballon op en laat hem
leeglopen met behulp van een opblaasapparaat (raadpleeg de nalevingskaartin de
verpakking voor de referentiediameter van elke ballonmaat bij de overeenkomstige
luchtdruk).

(3) Blaas, indien nodig, meerdere keren op.

(4) Zorg na voltooiing van de dilatatie dat de ballon volledig leeg is, breng het product
terug in de geleidingskatheter en evalueer de verbetering van de stenotische plaats
via angiografie.

4. Verwijderen van het product
Terwijl u de positie van de geleidingsdraad controleert, verwijdert u het product
voorzichtig door de schede-introducer (geleidingskatheter).

5. Herwikkelgereedschap (referentie)
Het herwikkelgereedschap wordt gebruikt voor het opnieuw verpakken van de ballon-
plooien. Wanneer u het product opnieuw inpakt met behulp van het meegeleverde
herverpakkingshulpmiddel, volgt u de hieronder beschreven procedure.

(1) Steek het stilet door de zijkant van het inpakproduct dat geen verwijding heeft.

(2) Terwijl de ballon onder negatieve druk wordt gehouden, brengt u het stilet in het
lumen van de geleidingsdraad in.

(3) Zorg ervoor dat u het product niet beschadigt en gebruik uw vingers om de ballon-
verpakking voorzichtig op te rollen. Als u vanaf de punt rechtstreeks naar de vouw
kijkt, zijn de vouwen met de klok mee omwikkeld.

(4) Steek het ballonlichaam voorzichtig in het opwikkelgereedschap. Om beschadiging
van het product te voorkomen, mag u het product of gereedschap niet draaien tijdens
het inbrengen.

(5) Terwijlu zich in het herverpakkingsgereedschap bevindt, oefent u een lage inflatiedruk
uit en verlaagt u de druk langzaam.

(6) Verwijder onder negatieve druk voorzichtig het herwikkelproduct en het stilet.

(7) Controleer visueel de toestand van het product (inclusief ballon).

VOORZORGSMAATREGELEN

<Fundamentele overwegingen>

(1) Dit product moet worden gebruikt in instellingen die onmiddellijk chirurgisch kunnen
reageren op complicaties met mogelijke negatieve gevolgen voor de gezond-
heid of levensbedreigende complicaties die kunnen ontstaan als gevolg van het
gebruik ervan.

(2) Gebruik van dit product moet worden uitgevoerd onder een geschikt antistollingsregime.

(3) Geschikte ballonafmetingen en in combinatie gebruikte producten moeten worden
bepaald op basis van de anatomische structuur van de patiént. De grootteselectie
(zowel diameter als lengte) mag de proximale en distale locaties van de stenotische
locatie niet overschrijden, noch de lengte van de laesie.

(4) Alle productmanipulatie moet zorgvuldig worden uitgevoerd onder angiografie terwijl
de positie van de katheter constant wordt gecontroleerd (schade aan het bloedvat
en product kan het gevolg zijn).

(5) Indien er tijdens het gebruik weerstand wordt geconstateerd of een
anomalie van de positie van de katheter wordt waargenomen, stop dan onmid-
dellijk de manipulatie van het product en controleer de oorzaak onder angiografie
(dit kan schade aan het bloedvat of het product veroorzaken).

(6) Indienerschade aan hetapparaatwordtgeconstateerd, stop dan onmiddellijk het gebruik
en controleer de staat van de elementen (ditkan schade aan de bloedvaten veroorzaken).

(7) Het verwijderen van het instrument uit de beschermende verpakking en hoepel,
evenals het verwijderen van de huls en het stilet, moeten zorgvuldig worden uitge-
voerd om geen overmatige belasting op het product te veroorzaken (productinvoer
en functionaliteit kunnen worden beinvloed).

(8) Gebruik een gaasje dat voldoende is bevochtigd met gehepariniseerde zoutoplossing
om eventuele deeltjes die aan de geleidingsdraad vastzitten te verwijderen bij het
inbrengen en verwijderen van het product (de werking van de geleidingsdraad en
het product kan worden beinvloed, dit kan schade aan het product veroorzaken).

(9) Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in percutane
intravasculaire procedures.

(10) Overschrijd nooit de RBP (dit kan schade aan het product veroorzaken).

(11) Het opblazen en leeglopen van de ballon moet worden uitgevoerd onder radioscopie
terwijl de hele ballon wordt gecontroleerd.

(12) Draai het product niet (dit kan leiden tot beschadiging van het product).

(13) Gebruik geen producten die bestaan uit organisch oplosmiddel, emulsies op basis
van vet of olie (schade aan de hub en/of elementen, evenals verslechtering van de
hydrofiele coating kunnen het gevolg zijn).

(14) Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met farmacologische allergieén voor
gebruikte producten, de mogelijkheid dat de patiént zwanger is, de hemodynamische
toestand en de mogelijkheid van cardiogene shock.
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1. Voorzorgsmaatregelen voorafgaand aan gebruik

(1) Het gebruik van distale bescherming wordt aanbevolen voor die patiénten met
potentieel voor distale embolisatie.

(2) Raadpleeg de bijgevoegde documenten van alle farmaceutische en medische
instrumenten die in combinatie hiermee worden gebruikt.

(3) Gebruik het product niet als de verpakking of inhoud is beschadigd of verontreinigd,
vooral als er schade aan elementen is ontstaan.

(4) Het product moet altijd in een steriele omgeving gebruikt worden.

2. Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik

(1) Veroorzaak geen schade aan het product bij het gebruik van scherpe voorwerpen.

(2) Alle productmanipulatie moet worden uitgevoerd terwijl de geleidingsdraad vanaf
de producttip wordt voortbewogen.

(3) Het opblazen van alle ballonnen moet worden uitgevoerd met contrastmiddelen,
zodat er geen resterende lucht is (mogelijk ontstaat hierdoor luchtembolie).

(4) Controleer tijdens het opblazen van de ballon de toestand van het opblaasapparaat
en de opblazing via fluoroscopie. Als er onregelmatigheden worden waargenomen,
stopt u onmiddellijk met oppompen, laat u de ballon leeglopen en verwijdert u
het product.

(5) Overweeg tijdens langdurige gebruiksperioden zorgvuldig de trombusaccumulatie
(instrument- en geleidingsdraadfunctionaliteit kunnen worden beinvioed).

(6) Tijdens het opblazen in een positie waarbij concentrische ballonuitzetting niet mogelijk
is, moet ervoor worden gezorgd dat de ballon niet van positie verandert (het bloedvat
kan beschadigd raken).

(7) Draai de hemostatische klep niet te strak aan, waardoor de manipulatie van de
geleidingsdraad mogelijk wordt beinvioed, evenals het opblazen en leeglopen van
de ballon door het belemmeren van de stroming van contrastmedia.

(8) Gebruik het product niet als het geknikt is (het product kan breken).

(9) Wanneer er meerdere instrumenten in vivo worden gebruikt, zorg er dan voor dat
de instrumenten niet verstrikt raken. Indien er tijdens de levering van het product
enige weerstand wordt geconstateerd, stel dan onmiddellijk de oorzaak vast
(dit kan leiden tot beschadiging van het product).

(10) Controleer voortdurend de toestand van de katheter om er zeker van te zijn dat er
geen schade is, dat aansluitingen zijn bevestigd en dat er geen lekkage van con-
trastmedia is vastgesteld. Indien er een afwijking wordt geconstateerd, moet het
gebruik van het product onmiddellijk worden gestaakt (dit kan tot complicaties aan
het bloedvat leiden).

(11) Nadat het product uit de ballonbeschermingshuls is verwijderd, mag u het product
niet opnieuw inbrengen (dit kan leiden tot beschadiging van het product).

(12) Dit instrument heeft een hydrofiele coating en moet altijd vochtig blijven met gehe-
pariniseerde zoutoplossing (de bedrijfsgereedheid kan worden beinvioed en schade
kan het gevolg zijn).

3. Voorzorgsmaatregelen na gebruik
Voer het product af als medisch afval en neem maatregelen om mogelijke verspreiding
van infecties te voorkomen.

4. Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
» dood
* hartinfarct
< acute sluiting
« sluiting, ischemie
< aritmie met inbegrip van ventrikelfibrillatie
* angina
« cerebrovasculaire aandoening
* restenose
« claudicatio

* necrose
 viervoudige amputatie

« embolisatie (lucht, weefsel, trombus)
« complicaties van een bloeding

« complicaties bij punctie

* hematoom

* pijn

* angiospasme

« vaatdissectie, perforatie, breuk

« arteriéle dissectie

« arterioveneuze fistel

* pseudo-aneurysma

« infectie

« farmaceutische allergische reactie

OPSLAGMETHODE, HOUDBAARHEID EN OVERIGE

1. Opslagmethode

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

(2) Vermijd scheefhouden, trillingen en stoten (ook tijdens transport) en bewaar in een
veilige, stabiele omgeving.

(3) Bewaar het product niet in de buurt van chemicalién of op plaatsen waar het product
kan worden blootgesteld aan ioniserende straling.

2. Houdbaarheidsdatum
Gebruik dit product véoér de datum van “Gebruiken voér” die is vermeld op het
verpakkingsetiket.

3. Sterilisatiemethode

Het product wordt STERIEL geleverd met behulp van een ethyleenoxidegas
(EtO). Niet-pyrogeen.

VERPAKKING

1 eenheid / doos

AFWIJZING VAN PRODUCTGARANTIE EN BEPERKING

VAN RECHTSMIDDELEN

MET BETREKKING TOT ALLE GOODMAN-PRODUCTEN, AFGEBEELD OF
BESCHREVEN IN DEZE PUBLICATIE, ZIUJN ER GEEN EXPLICIETE OF
IMPLICIETE GARANTIES VAN WELKE AARD DAN OOK, INCLUSIEF EN ZONDER
BEPERKING, ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. GOODMAN CO., LTD EN HAAR
DOCHTERMAATSCHAPPIJEN (“GOODMAN”) ZIUN NIET AANSPRAKELIJKVOOR
ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE, GEVOLGSCHADE OF ANDERE SCHADE IN
VERBAND MET HET GEBRUIK, HET HERGEBRUIK OF ENIG ANDER ASPECT
VAN HET/DE RELEVANTE PRODUCT(EN) BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK
GELEVERD VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING. NIEMAND HEEFT
DE AUTORITEIT OM GOODMAN AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE TE
BINDEN. ELKE PRODUCT- OF DIENSTBESCHRIJVING OF SPECIFICATIES
IN ALLE GOODMAN-DRUKWERKMATERIALEN, MET INBEGRIP VAN DEZE
PUBLICATIE, ZIJN UITSLUITEND BEDOELD OMHET RELEVANTE PRODUCT TE
BESCHRIJVEN TIJDENS DE PRODUCTIE EN VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE
OF ANDERE GARANTIES.

Eventuele ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van uw land.

25/58




PORTUGUES

*Introdugdes ao Uso (IAU) de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745

DESCRIGAO DO PRODUTO
1. Diagrama do produto
Seccao transversal do balao

@ Elemento

Baldo Elemento

Porta do balao

Encaixe
Marcas de Profundidade* AN

Marcadores radiopacos Porta do fio-guia

* Os produtos com um comprimento de trabalho de 50 cm e 90 cm ndo tém marcas
de profundidade.

<Componentes>
Clipe para cateter (Os produtos com um comprimento de trabalho de 50 cm n&o
contém o clipe para cateter.) , Ferramenta de enrolamento / 1 unidade

<Material>
Resina de nylon, resina de polietileno, policarbonato, éxido de polietileno,
polivinilpirrolidona

2. Resumo do produto

O produto consiste num cateter de baldo para ATP OTW utilizado para a dilatagdo de
lesdes estendticas durante a angioplastia transluminal percutanea. O baléo expan-
de-se até ao diametro externo e comprimento especifico, a pressdo nominal, e tem
quatro elementos no exterior do baldo (com elementos que criam uma transmissdo
focada da forga dilatadora, isto é, efeito de contagem) a fim de dilatar a estenose
que é tradicionalmente considerada dificil de expandir.

Este produto possui um revestimento hidrofilico aplicado na superficie.

AVISO

1. Aseguranca e eficacia ndo foram claramente determinadas para o uso do produto
quando aplicado a lesdes complexas e tortuosas na artéria iliaca. Devem ser tomadas
as devidas consideragdes relativamente ao potencial de rutura do vaso que requeira
tratamento cirurgico e risco de oclusdo da artéria distal resultante da dissecacao
da vasculatura.

2. Nao expandir o baldo para além da dimens&o do vaso, tanto proximal como distal-
mente a lesdo (poderdo ocorrer danos no vaso).

3. Deve-se ter cuidado ao inserir e expandir o dispositivo em lesdes calcificadas e
restendticas intra-stent e nas areas de enxertos sintéticos rigidos (podem ocorrer
danos no vaso ou no dispositivo).

4. Deve-se tomar cuidado para garantir que este produto ndo fique emaranhado com
varios stents implantados em lesdes bifurcadas (pode resultar em danos ao produto).

5. Ter cuidado ao utilizar num local distal a um stent com eluigdo de medicamentos
(podera ocorrer rutura de uma neo-intima recém formada).

6. Este produto s6 deve ser manipulado numa posigdo completamente desinsuflada
(podem ocorrer danos no produto).

CONTRAINDICAGOES
1. Contraindicagodes a utilizagao

Este produto esta esterilizado. Nao é reutilizavel (utilizagao Unica) e ndo deve ser
reesterilizado. A reesterilizagdo e/ou reutilizagdo pode resultar infegao ou degradagéo

das caracteristicas do produto, tais como o tamanho do baldo, a resisténcia do eixo
ou a lubrificagdo, podendo resultar na falha deste produto durante a utilizagao.

2. Lesodes nao adequadas

(1) Exceder o suporte do stent numa leséo bifurcada
(2) Stent fraturado

BENEFICIOS CLINICOS

O principal objetivo deste produto ¢ aliviar a estenose do doente ou a condigdo
isquémica do vaso ocluido que causa complicagdes periféricas (claudicagéo e
amputacéo, etc.) juntamente com problemas de VA (extragao insuficiente de sangue
e presséo venosa elevada, etc.) e resulta no alivio dos sintomas. O principal objetivo
da trombectomia endovascular € manter a desobstrugdo da leséo a longo prazo apés
o alivio. Este produto é um cateter baldo de ATP com o mesmo objetivo que um baldo
convencional ou um baldo de corte/pontuagéo (grupo de dispositivos genéricos) e
destina-se a dilatar lesdes estendticas e oclusdes que sdo consideradas dificeis
de dilatar por baldes convencionais, de modo a conseguir a revascularizagédo. Os
elementos deste produto criam um efeito de pontuagéo, minimizando a dissecagao
com uma 6tima dilatagao.

UTILIZADOR PRETENDIDO

Médicos com formagdo em procedimentos intravasculares percutaneos.

OBJETIVO PRETENDIDO

Este produto destina-se a dilatagéo de lesdes.

INDICACOES DE UTILIZACAO
Este produto é indicado para angioplastia transluminal percutanea (ATP) de lesbes
em artérias periféricas, incluindo artérias iliacas, femorais, ilio-femorais, popliteas
e infra-popliteas, e para o tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas de didlise
arteriovenosas nativas ou sintéticas. Este produto ndo se destina a ser utilizado na
coronaria ou na neuro-vasculatura, incluindo as artérias carétidas.

SELEGAO ADEQUADA DE DOENTES

Doentes com artérias periféricas e fistula arteriovenosa adequadas para um diametro
de baldo num procedimento de angioplastia transluminal percutanea, conforme
determinado por um médico (incluindo doentes gravidas). Nao estao disponiveis
dados clinicos especificos para doentes gravidas (ou com potencial para estarem
gravidas).

ESPECIFICAGOES

1. Pressao nominal (PN)
10atm [10x102kPal]

2. Pressao nominal de rutura (PNR)
1) Diametro do baldo 4,0, 5,0, 6,0mm: 20atm [20%102kPa]
2) Diametro do baldo 7,0, 8,0mm: 14atm [14x10%kPa]

* Os resultados dos testes in vitro indicam que 99,9% dos balées ndo sofrem rutura
(95% de fiabilidade) quando expandidos até a presséo de insuflacdo maxima
recomendada.

3. Atabela de conformidade do baldo é fornecida no final destas
Instrucoes de utilizagao

4. Comprimento do baldo: 40 mm em NP

5. Conformidade do conector
1SO80369-7
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DISPOSITIVOS MEDICOS NECESSARIOS PARA
ESTE PRODUTO
« Fio-guia
Diametro maximo do fio-guia: 0,46 mm (0,018 pol.)
 Introdutor da bainha
Introdutor minimo da bainha
1) Diametro do baldo 4,0, 5,0mm: 5F (1,78 mm)
2) Diametro do baléo 6,0, 7,0, 8,0mm: 6F (2,16 mm)

« Dispositivo de insuflagdo com mandmetro

» Valvula reguladora com ligagéo Luer em conformidade com a ISO80369-7
« Seringa Luer-lock

» Conector de valvula hemostatica

MODO DE UTILIZAGCAO

1. Preparagao

(1) Inspecionar e confirmar a funcionalidade adequada de cada dispositivo.

(2) Retirar o produto da embalagem (manter no arco de protecao).

(3) Retirar cuidadosamente o produto do aro de protegéo.

(4) Retirar cuidadosamente o protetor do baldo e estilete. Confirmar a auséncia de
danos no produto.

(5) Certifique-se de que todo o comprimento do eixo do produto esteja saturado em
solugéo salina heparinizada.

(6) Ligar a valvula reguladora ao adaptador do produto.

(7) Preparar um dispositivo de insuflagdo com a quantidade adequada de meio de
contraste diluido (contraste: solugéo salina heparinizada = 1:1). Liga-lo a valvula
reguladora e irrigar o porto da valvula reguladora com meio de contraste.

(8) Com a ponta do dispositivo de insuflagéo voltada para baixo, remover todo o ar
residual do lumen do baldo, aplicando continuamente pressao negativa.

(9) Enquanto é aplicada presséao negativa no dispositivo de insuflagao, fechar a valvula
reguladora, assegurando a manuteng&o de press&o negativa no lumen do baldo.

* Nao permitir a entrada de ar ou liquido no baldo, de modo a preservar a funcionalidade
de dobragem do baléo e dos elementos.

(10) Ligue a seringa a porta do fio-guia do cubo, lave o limen do fio-guia do produto
com solugao salina heparinizada, removendo todo o ar residual.

2. Insergao do produto

(1) Consultar o folheto de cada dispositivo médico e concluir a preparagéo dos dispo-
sitivos antes da inser¢éo do produto.

(2) Com o balao totalmente desinsuflado, inserir o fio-guia na ponta distal do produto
e avangar cuidadosamente o produto para a leséo alvo.

3. Insuflagédo do balao

(1) Confirmar a posigao do baléo relativamente a leséo alvo e fechar a valvula hemos-
tatica, bloqueando o baldo em posicéo.

(2) Enquanto é confirmado o didmetro do baldo sob orientagao fluoroscépica, insuflar
e desinsuflar o baldo utilizando um dispositivo de insuflagéo (consultar o quadro de
conformidade incluido na embalagem para cada didmetro de referéncia do tamanho
do baldo a presséao de insuflagédo correspondente).

(3) Efetuar varias insuflagdes, conforme necessario.

(4) Depois de concluida a dilatagéo, assegurar que o baléo é totalmente desinsuflado,
voltar a colocar o produto no cateter-guia e avaliar a melhoria do local estenético
através de angiografia.

4. Remocao do produto
Ao confirmar o posicionamento do fio-guia, remova cuidadosamente o produto
através do introdutor da bainha (cateter guia).

5. Ferramenta de reenrolamento (referéncia)
A ferramenta de reenrolamento é utilizada para reenrolar as dobras do baldo. Ao
efetuar o reenrolamento utilizando a ferramenta de reenrolamento incluida, siga o
procedimento descrito abaixo.

(1) Introduzir o estilete através do lado da ferramenta de reenrolamento que ndo tem
um rebordo.

(2) Com o baldao mantido em presséo negativa, insira o estilete no lumen do fio-guia.

(3) Tenha cuidado para ndo danificar o produto, utilize os dedos para enrolar suavemente
o invélucro do baldo. Olhe diretamente para a dobra a partir da ponta, as dobras
sdo enroladas na diregdo do relogio.

(4) Insira cuidadosamente o corpo do baldo na ferramenta de reenrolamento. Para
evitar danificar o produto, ndo rodar o produto ou a ferramenta durante a insergéo.

(5) Enquanto estiver dentro da ferramenta de reenrolamento, aplique uma presséo de
insuflagéo baixa e reduza lentamente a pressao.

(6) Sob pressao negativa, retirar cuidadosamente a ferramenta de reenrolamento e
o estilete.

(7) Confirmar visualmente o estado do produto (incluindo o balao).

PRECAUGOES

<Consideragées fundamentais>

(1) Este produto deve ser usado em instalagdes capazes de resposta cirlrgica imediata
a qualquer complicagé@o com potenciais efeitos negativos na satde ou complicacao
potencialmente fatal que possa surgir como resultado de seu uso.

(2) A utilizagdo deste produto deve ser realizada sob uma terapéutica anticoagu-
lante adequada.

(3) O tamanho adequado de baldo e os produtos utilizados concomitantemente devem
ser determinados com base na estrutura anatémica do doente. A selegédo do tama-
nho (didmetro e comprimento) ndo deve exceder os locais proximal e distal do local
estenotico, nem exceder o comprimento da les&o.

(4) Toda a manipulagdo do dispositivo deve ser realizada cuidadosamente sob angio-
grafia, ao mesmo que é continuamente confirmada a posigéo do cateter (poderdo
ocorrer danos no vaso e produto).

(5) Em caso de resisténcia durante a utilizagdo ou o surgimento de qualquer anomalia
no posicionamento do cateter, interromper imediatamente a manipulagéo do produto
e confirmar a causa sob angiografia (poderao ocorrer danos no vaso ou produto).

(6) Em casode danos observados no dispositivo, interromper imediatamente a utilizagéo
e confirmar o estado dos elementos (poderdo ocorrer danos no vaso).

(7) A remocao do dispositivo da embalagem e aro de protegéo, bem como a remogao
da bainha e estilete devem ser realizadas com cuidado, de modo a nao forgcar
excessivamente o produto (a inser¢do e funcionalidade do produto poder&o ser
afetadas).

(8) Use uma gaze que tenha sido suficientemente humedecida com solugdo salina
heparinizada para remover quaisquer particulas presas ao fio-guia ao inserir e
remover o produto (a operabilidade do fio-guia e do produto pode ser afetada, pode
haver danos).

(9) Este produto deve ser somente utilizado por médicos treinados em procedimentos
intravasculares percutaneos.

(10) N&o exceder a RBP (poderdo ocorrer danos no dispositivo).

(11) Todas as insuflagdes e desinsuflagdes do baldo devem ser realizadas sob radioscopia
enquanto é confirmada a totalidade do baléo.

(12) Nao rodar o dispositivo (poderdo ocorrer danos).

(13) Nao utilizar produtos compostos por solventes organicos, emulsdes a base de
gorduras ou 6leos (poderdo ocorrer danos no adaptador e/ou elementos, assim
como a deterioragdo do revestimento hidrofilico).

(14) Devera considerar-se a possibilidade de alergias farmacoldgicas a produtos utiliza-
dos, a possibilidade de gravidez da doente, a condigdo hemodinamica e o potencial
de choque cardiogénico.
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1. Precaugodes antes da utilizagao

(1) Recomenda-se a utilizagdo de protecdo distal para doentes com potencial de
embolizagéo distal.

(2) Consultar os documentos incluidos de todos os dispositivos farmacéuticos e médicos
utilizados em conjunto.

(3) Nao utilizar o produto se a embalagem ou o contetdo estiverem danificados ou
contaminados, confirmando que os elementos nédo sofreram danos.

(4) Toda a utilizagdo do produto deve ser sempre realizada num ambiente estéril.

2. Precaugoées durante a utilizagao

(1) Nao causar danos no produto durante a utilizagao de itens agugados.

(2) Toda a manipulagédo do produto deve ser efetuada com o fio-guia avangado em
relagdo a ponta do produto.

(3) Todas as insuflagdes de baldo devem ser realizadas com meio de contraste, asse-
gurando a auséncia de ar residual (podera ocorrer embolia gasosa).

(4) Durante a inflagdo do baldo confirme a condigdo do dispositivo da inflagdo assim
como a inflagéo através da fluoroscopia. Caso seja observada alguma irregularidade,
cessar imediatamente a inflagéo, esvaziar o baldo e retirar o produto, confirmando
potenciais causas.

(5) Durante longos periodos de utilizagéo, considerar cuidadosamente a acumulagéo
de trombos (a funcionalidade do dispositivo e do fio-guia poderao ser afetadas).

(6) Durante a insuflacdo numa posi¢cao que ndo permita a expansao concéntrica do
baléo, assegurar que o baldo nédo se desloca (poderao correr danos no vaso).

(7) Nao apertar demasiado a valvula hemostatica, o que podera afetar a manipulagao
do fio-guia, assim como a insuflagéo e desinsuflagéo do baldo, ao impedir o fluxo
de meio de contraste.

(8) Nao utilizar o produto, em caso de existéncia de dobras (o produto podera partir-se).

(9) Ao utilizar varios dispositivos in-vivo, assegurar que os dispositivos ndo ficam ema-
ranhados. Em caso de resisténcia durante a colocagéo do dispositivo, determinar
imediatamente a causa (poderédo ocorrer danos no produto).

(10) Confirmar continuamente o estado do cateter para assegurar que nao existem
danos, que as ligagdes estao fixas e que néo foi identificada qualquer fuga de meio
de contraste. Caso seja identificada qualquer anomalia, interromper imediatamente
a utilizagado do produto (poderéo ocorrer complicagdes no vaso).

(11) Uma vez que o produto tenha sido removido da bainha protetora do bal&o, ndo insira
novamente o produto (pode resultar em danos ao produto).

(12) Este dispositivo possui um revestimento hidrofilico e tem de permanecer continua-
mente humedecido com solugéo salina heparinizada (a funcionalidade podera ser
afetada e resultar em danos).

3. Precaugdes apos a utilizagao
Descartar o produto como residuo hospitalar e tomar medidas para evitar a possivel
disseminagao de infegdes.

4. Eventos adversos
Os possiveis eventos adversos incluem, entre outros:

* morte

« enfarte do miocardio

« ocluséo aguda

« oclusao, isquemia

« arritmias, incluindo fibrilhagéo ventricular
* angina

« doenga vascular cerebral

* restenose

« claudicagao

* necrose

« amputagao quadrupla

« embolizagéo (gasosa, tecido, trombo)

« complicagdes de hemorragia
« complicagdes da pungéo

* hematoma

« dor

* espasmo vascular

« dissecagao, perfuragao, ruptura do vaso
« dissecao arterial

« fistula arteriovenosa

* pseudoaneurisma

« infecao

» reagao farmacoldgica alérgica

METODO DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL E OUTROS

1. Método de armazenamento

(1) Armazene o produto em um local a temperatura ambiente ndo exposto a alta
temperatura e umidade ou luz solar direta e tome as devidas precaugdes para
garantir que o produto ndo entre em contacto com a agua.

(2) Evitarinclinagdes, vibragdes e impactos (incluindo durante o transporte) e armazenar
num ambiente seguro e estavel.

(3) Nao armazene perto de produtos quimicos ou em areas onde o produto pode ser
exposto a radiagdes ionizantes.

2. Vida util
Utilizar este produto antes do vencimento do prazo de validade indicado em “Utilizar
até” no rétulo da embalagem.

3. Método de esterilizagao

O produto é fornecido ESTERILIZADO utilizando éxido de etileno gasoso
(EtO). Nao pirogénico.

EMBALAGEM

1 unidade/caixa

EXCLUSOES DE GARANTIA DO PRODUTO E LIMITACAO

DE INDEMNIZACAO
RELATIVAMENTE A QUALQUER UM DOS PRODUTOS DA GOODMAN
REPRESENTADO OU DESCRITO NESTA PUBLICAGCAO, NAO EXISTEM
GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS DE QUALQUER TIPO, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. A GOODMAN CO., LTD E
RESPETIVAS SUBSIDIARIAS (‘GOODMAN”) NAO SE RESPONSABILIZARAO
POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENTES OU
OUTROS RELACIONADOS COM A UTILIZAGAO, REUTILIZAGAO OU QUALQUER
OUTRO ASPETO DO PRODUTO OU PRODUTOS RELEVANTES A EXCEGAO
DO EXPLICITAMENTE PREVISTO NA LEGISLAGAO APLICAVEL. NENHUMA
PESSOA TEM COMPETENCIA PARA VINCULAR A GOODMAN A QUALQUER
REPRESENTAGCAO OU GARANTIA. A DESCRIGAO OU ESPECIFICAGOES DE
QUALQUER PRODUTO OU SERVIGO INCLUIDAS EM QUALQUER MATERIAL
IMPRESSO DA GOODMAN, INCLUINDO ESTA PUBLICAGAO, DESTINAM-SE
UNICAMENTE ADESCREVER DE UM MODO GERAL O PRODUTO RELEVANTE
NO MOMENTO DE FABRICO E NAO CONSTITUI QUALQUER GARANTIA
EXPRESSA OU IMPLICITA.

Quaisquer incidentes graves devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do seu Estado.
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CESKY

*Navod k pouziti (IFU) podle evropského nafizeni (EU) 2017/745

POPIS VYROBKU

1. Schéma vyrobku

Prifez balonku

(o)~

Port balonku

Rozbocovaé ‘
Balének Prvek Znacky hloubky* \ \
| |

Radiopakni znacky Port vodiciho dratu

*Vyrobky s pracovni délkou 50 cm a 90 cm nemaji hloubkové znacky.

<Komponenty>
Klip na katétr (Vyrobky s pracovni délkou 50 cm neobsahuiji klip na katétr.), nastroj
pro pfevinuti / 1 kus

<Material>
Nylonova pryskyfice, polyethylenova pryskyfice, polykarbonat, polyethylen oxid,
polyvinylpyrrolidon

2. Souhrn udajti o vyrobku
Vyrobek pfedstavuje PTA balénkovy katétr typu OTW pouzivany k dilataci steno-
tickych lézi pfi perkutanni transluminalni angioplastice. Balének se rozsifuje na
konkrétni vnéjsi pramér a délku pfi jmenovitém tlaku a na své vnéjsi strané ma
Styfi prvky (s prvky vytvarejicimi cileny prenos dilatacni sily, tj. scoringovy efekt) za
ucelem dilatace stendzy, ktera je tradiéné povazovana za obtizné rozsifitelnou.
Na povrchu vyrobku je aplikovan hydrofilni plast.

VAROVANI

1. Bezpecnosta uc€innost nebyla jednoznacné stanovena pro pouziti vyrobku pfi aplikaci
na komplexni a tortudzni léze v ilické (ky€elni) tepné. Je tfeba pozorné zvazit stav
ve vztahu k mozné ruptufe cévy, vyzadujici chirurgicky zakrok, a vzhledem k riziku
okluze distalni artérie v dusledku disekce vaskulatury.

2. Nepfekracujte rozmér rozsifeni balonku nad velikost cévy v proximalni i distalni ¢asti
léze (mohlo by dojit k poSkozeni cévy).

3. PfFi zavadéni a rozsSifovani vyrobku u kalcifikovanych a in-stent restenotickych
lézi a v misté tuhych syntetickych §tépl je tfeba postupovat opatrné
(muze dojit k poSkozeni cévy nebo vyrobku).

4. Je tfeba dbat na to, aby se tento vyrobek nezapletl s vice stenty implantovanymi u
rozdvojenych 1ézi (muze dojit k poSkozeni vyrobku).

5. Jenutno postupovat opatrné pfi pouziti v distalnich lokacich u stentu eluujicich 1é¢ivo
(mohlo by dojit k vytvofeni nové neointimalni formace).

6. S timto vyrobkem by se mélo manipulovat pouze ve zcela vyfouknuté poloze (muze
dojit k poSkozeni vyrobku).

KONTRAINDIKACE

1. Kontraindikace k pouziti

Tento vyrobek je sterilizovany. Neni uréen k opakovanému pouziti (pouze na jedno
pouziti) a nesmi se znovu sterilizovat. Pfi sterilizaci a/nebo opakovaném pouziti by

mohlo dojit ke zplsobeni infekce nebo zhorseni vlastnosti vyrobku, jako je velikost
balénku, pevnost nebo mazivost hfidele, a mohlo by dojit k selhani tohoto vyrobku
b&hem pouzivani.

2. Nevhodné léze

(1) Léze prekracujici velikost podpéry stentu u bifurkacni léze

(2) Zlomené stenty

KLINICKE VYHODY

Primarnim uc¢elem tohoto vyrobku je zmirnit pacientovu stenézu nebo ischemii
ucpané cévy, ktery zpusobuje periferni komplikace (klaudikace a amputace apod.)
spolu s VA potizemi (nedostate¢né cerpani krve a zvySeny Zilni tlak apod.) a vede
k ulevé od pfiznakud. Hlavnim cilem EVT je udrzet dlouhodobou prichodnost léze
po jejim odleh¢&eni. Tento vyrobek je PTA baldnkovy katétr se stejnym ucelem jako
konvenéni balének nebo bodovy/fezny balének (genericka skupina zafizeni) a je
uréen k dilataci stenotickych |ézi a okluzi, které jsou povazovany za obtizné pfi dilataci
konvenénimi balonky, aby bylo dosazeno revaskularizace. Prvky tohoto vyrobku
vytvarfeji scoringovy efekt a zarover minimalizuji disekci pfi optimalni dilataci.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Lékafi vyskoleni v perkutannich intravaskularnich vykonech.
ZAMYSLENY UCEL
Vyrobek je urcen k dilataci lézi.

INDIKACE K POUZITi

Tento vyrobek je indikovan k perkutanni transluminalni angioplastice (PTA) lézi v
perifernich tepnach, véetné ilickych, femoralnich, ilio-femoralnich, poplitealnich a
infra-poplitealnich tepen, a k [é¢bé obstrukénich Iézi nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich dialyzaénich pistéli. Tento vyrobek neni uréen k pouziti v koronarnim
nebo neurovaskularnim fecisti véetné karotickych tepen.

VHODNY VYBER PACIENTU
Pacienti s vhodnymi perifernimi tepnami a arteriovenozni pistéli pro primér balénku
pfi perkutanni transluminalni angioplastice podle rozhodnuti [ékafe (vEetné t€hotnych
pacientek). Nejsou k dispozici zadné klinické udaje specifické pro téhotné pacientky
(nebo potencialni téhotné).

SPECIFIKACE
1. Nominalni tlak (NP)
10 atm [10 x 102 kPa]

2. Jmenovity tlak prasknuti (RBP)
1) Primér balénku 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20 atm [20 x 102 kPa]
2) Primér balénku 7,0, 8,0 mm: 14 atm [14 x 102 kPa]

*Vysledky testu in vitro ukazuiji, Ze u 99,9 % baldnku nedojde k prasknuti (spolehlivost
95 %) pfi roztazeni na maximalni doporuceny tlak nafouknuti.

3. Tabulka shody baldonkt je uvedena na konci tohoto navodu k pouziti
4. Délka balonku: 40 mm pfi NP
5. Shoda tykajici se konektoru

1SO80369-7

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY POZADOVANE PRO

TENTO VYROBEK
» Vodici drat
Maximalni primér vodiciho dratu: 0,46 mm (0,018 palcu)

« Zavadéci pouzdro
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Minimalni délka zavadéciho pouzdra
1) Prdmér balénku 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Primér balénku 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16mm)

< Inflaéni zafizeni s manometrem

« Uzaviraci ventil s Luer konektorem se spinénim podminek norem ISO80369-7
« Stfikacka Luer Lock

« Hemostaticky konektor ventilu

ZPUSOB POUZITI

1. Priprava

(1) Zkontrolujte a potvrdte, Ze vSechna zafizeni spravné funguiji.

(2) Vyjméte vyrobek z obalu (zGstane v ochranném ramecku).

(3) Opatrné vyjméte vyrobek z ochranného ramecku.

(4) Opatrné vyjméte chranic balénku a stylet. Ovéfte, Ze vyrobek neni poskozen.

(5) Zaijistéte, aby byla cela délka dfiku vyrobku nasycena heparinizovanym fyziologic-
kym roztokem.

(6) Pripojte uzaviraci ventil k rozbo€ovaci vyrobku.

(7) Naplrite inflaéni zatizeni pfislusnym mnoZstvim zfedéné kontrastni latky (pomér
kontrastni latky k heparinizovanému fyziologickému roztoku = 1 : 1). Pfipojte uzaviraci
ventil a promyjte port uzaviraciho ventilu kontrastni latkou.

(8) Se $pickou inflaéniho zatizeni sméfujici smérem doll odstrarite zbytkovy vzduch z
lumenu balénku nepfetrzitou aplikaci podtlaku.

(9) Po aplikaci podtlaku do inflaéniho zatizeni uzaviete uzaviraci ventil, aby bylo zajis-
téno, Ze v lumenu baldnku zlistane podtlak.

* Pro zachovani moznosti skladani balénku a jeho prvk( nedovolte, aby se do balénku
dostal vzduch nebo tekutina.

(10) Pripojte stfikacku k portu vodiciho dratu rozbo¢ovace, proplachnéte lumen vodiciho
dratu vyrobku heparinizovanym fyziologickym roztokem a odstrarite veskery zbyt-
kovy vzduch.

2. Zavedeni vyrobku

(1) Ukazdého |ékafského zafizeni postupujte podle pFibalového letaku. Pfipravu zafizeni
je nutno provést pfedtim, nez dojde k zavedeni vyrobku.

(2) Zavedte vodici drat se zcela vyfouknutym balénkem do distalni $pi¢ky vyrobku a
pozorné posouvejte vyrobek do cilové léze.

3. Nafouknuti balonku

(1) Ovérte polohu baldonku ve vztahu k cilové l1ézi a uzaviete hemostaticky ventil, ktery
zafixuje balének na misté.

(2) Pri ovéfovani priméru baldnkového katétru v ramci fluoroskopického pozorovani
nafouknéte a vyfouknéte balének pomoci inflaniho zafizeni (viz schéma dodrzeni
podminek, které je obsaZeno v baleni kazdé velikosti balonku s pFisluSnym primérem
pfi odpovidajicim tlaku nafouknuti).

(3) Provedte nékolik inflaci podle potfeby.

(4) Po dokongeni dilatace se ujistéte, Ze je baldnek zcela vyfouknuty, vratte vyrobek k
vodicimu katetru a vyhodnotte zlepSeni mista sten6zy pomoci angiografie.

4. Vyjmuti vyrobku
P¥i potvrzeni polohy vodiciho dratu opatrné vyjméte vyrobek pfes zavadéci pouzdro
(vodici katétr).

5. Nastroj pro previnuti (reference)
Nastroj pro pfevinuti se pouziva k pfevinuti zahybud balonku. PFi provadéni pfevinuti
pomoci pfiloZeného nastroje pro previnuti postupujte podle niZe uvedeného postupu.

(1) Zasunte stylet skrz tu stranu nastroje pro previnuti, ktera neni opatfena chlopni.
(2) S balénkem drzenym v podtlaku zavedte stylet do lumenu vodiciho dratu.

(3) Davejte pozor, abyste neposkodili vyrobek, a prsty jemné srolujte obal balénku. PFi pFi-
mém pohledu na zahyb ze Spicky jsou zahyby ovinuty ve sméru hodinovych rucicek.

(4) Opatrné viozte télo balédnku do nastroje pro previnuti. Aby nedo$lo k poskozeni
vyrobku, neotacejte béhem vkladani vyrobkem ani nastrojem.

(5) Uvnitf nastroje pro previnuti lehce nafouknéte balének a pomalu snizujte tlak.

(6) Pod podtlakem opatrné vyjméte pro pfevinuti a stylet.

(7) Vizualné zkontrolujte stav vyrobku (véetné baldnku).

BEZPECNOSTNi OPATRENI
<Zakladni informace>

(1) Tento vyrobek by mél byt pouzivan v téch zafizenich, ktera jsou schopna okamzité
chirurgicky reagovat na jakoukoli komplikaci s moznym negativnim dopadem na
zdravi nebo Zivot, kterd maze vzniknout v disledku jeho pouZiti.

(2) Vyrobek pouzivejte za podminek pfijeti pfislusnych antikoagulacnich opatfeni.

(3) Vhodnou velikost balénku a vyrobkd pouzivanych v kombinaci s nim je tfeba stanovit
podle anatomickych struktur pacienta. PFivybéru velikosti (priméru i délky) je tfeba
nepfekroCit rozmér proximalni a distalni oblasti stendzy a nepfekrodit délku léze.

(4) VeSkerou manipulaci je tfeba provadét opatrné pod angiografickym sledovanim a za
neustalého ovérfovani polohy katétru (mohlo by dojit k poSkozeni cévy nebo vyrobku).

(5) Pokud se pfi pouziti objevi jakakoliv rezistence nebo je pozorovana odchylka v poloze
katétru, ihned prestarite s vyrobkem manipulovat a ovéfte pfi¢inu angiografickym
vysetfenim (mohlo by dojit k poSkozeni cévy nebo vyrobku).

(6) Pokud je pozorovano poskozeni zafizeni, ihned jej pfestarite pouzivat a zkontrolujte
stav prvkd (mohlo by dojit k poskozeni cévy).

(7) VeSkera vyjimani zafizeni z ochranného baleni a ramecku, a také vyjimani pouzdra a
styletu je tfeba provadét opatrné tak, aby nedochazelo k pdsobeni nadmeérné zatéze
na vyrobek (muze dojit k ovlivnéni zavadéni vyrobku a jeho funkénosti).

(8) Prizavadéni a vyjimani vyrobku pouzivejte gazu, ktera byla dostate¢né navihéena
heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste odstranili veSkeré ¢astice pfichy-
cené na vodicim dratu (muZe byt ovlivnéna funk&nost vodiciho dratu a vyrobku, mize
dojit k jeho poskozeni).

(9) Tento vyrobek by méli pouzivat pouze Iékafi vySkoleni v perkutannich intravasku-
larnich zakrocich.

(10) Neprekracujte RBP (mohlo by dojit k poSkozeni vyrobku).

(11) Veskeré nafukovani a vyfukovani balonku je tfeba provadét pod radioskopickym
sledovanim pfi ovéfovani stavu celého balénku.

(12) Zafizenim neotadejte (mohlo by dojit k jeho poskozeni).

(13) Nepouzivejte vyrobky s obsahem organickych rozpoustédel, emulze na bazi tuku
¢i oleje (mohlo by dojit k poskozeni rozbo¢ovace anebo prvku a také ke zhor$eni
funkce hydrofilniho plasté).

(14) P¥i pouziti vyrobkU je tfeba peclivé zvazit alergie na farmakologické pfipravky,
moznost t€hotenstvi pacientek, hemodynamicky stav pacientll a moznost vzniku
kardiogenniho Soku.

1. Bezpecénostni opatieni pfed pouzitim

(1) U pacientd s moznosti vzniku distalni embolizace se doporucuje se pouziti dis-
talni ochrany.

(2) Prectétessipfilozené dokumenty ke v§em farmaceutickym a zdravotnickym prostfedkdm,
které se pouzivaji souc¢asné.

(3) Vyrobek nepouzivejte, pokud do$lo k poskozeni nebo kontaminaci baleni nebo jeho
obsahu, zejména, pokud nebylo zptisobeno poskozeni prvkud zafizeni.

(4) VeSkerou manipulaci svyrobky je nutno provadét ve sterilnim prostredi.

2. Bezpecnostni opatieni béhem pouziti

(1) Pri pouziti ostrych pfedmétd neposkodte vyrobek.

(2) Veskerou manipulaci s vyrobkem provadéjte s vodicim dratem vysunutym z
hrotu vyrobku.

(3) Veskeré nafukovani balénku je tfeba provadét s kontrastni latkou, aby bylo zajisténo,
Ze neni pfitomen zbytkovy vzduch (mohlo by dojit k potencialni vzduchové embolii).
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(4) Beéhem nafukovani balénku ovér ujte stav nafukovaciho zafizeni i nafukovani pomoci
fluoroskopie. V pfipadé zjisténi jakékoli nesrovnalosti okamzité preruste nafukovani,
vypustte baldnek a vyjméte vyrobek a potvrdte mozné pficiny.

(5) Pfi dlouhych obdobich pouZiti vezméte v ivahu moZnost akumulaci trombu (mohlo
by dojit k ovlivnéni funkce zafizeni a vodiciho dratu).

(6) Behem nafouknuti v poloze, kterd neumozriuje koncentrickou expanzi balénku, je
tfeba dbat na to, aby bylo zajiténo, Ze se balének nepohne z polohy (mohlo by dojit
k poSkozeni cévy).

(7) Hemostaticky ventil neutahujte pfili§ — mohlo by dojit k potencialnimu ovlivnéni
manipulace s vodicim dratem a také nafouknuti a vyfouknuti balénku s pfichazejicim
proudem kontrastni latky.

(8) Vyrobek nepouzivejte, pokud je pozorovano zauzleni (mohlo by dojit ke zlo-
meni vyrobku).

(9) Pri pouziti vice zafizeni in-vivo zajistéte, aby nedoslo k jejich propleteni. Pokud se
objevi odpor pfi zavadéni zafizeni, ihned urcete pficinu (mohlo by dojit k posko-
zeni vyrobku).

(10) Neustale kontrolujte stav katétru a ovéfujte, zda neni poskozen, zda jsou pfipo-
jeny pfipojky a zda nedochazi k Uniku kontrastni latky. Pokud je zjiSténa jakakoliv
abnormalita, ihned prestarite vyrobek pouzivat (mohlo by dojit ke vzniku komplikaci
s cévami).

(11) Po vyjmuti vyrobku z ochranného obalu balédnku vyrobek znovu nevkladejte (mohlo
by dojit k jeho poskozeni).

(12) Tento vyrobek ma hydrofilni povlak a musi zlstat po celou dobu vihky od heparinizo-
vaného fyziologického roztoku (muze dojit k ovlivnéni ovladatelnosti a poskozeni).

3. Bezpecnostni opatfeni po pouziti
Vyrobek likvidujte jako zdravotnicky odpad a pfijméte opatfeni, aby nedoslo k
moznému Sifeni infekce.

4. Nezadouci ucinky
Nezadouci u¢inky mohou mimo jiné zahrnovat nasledujici:

e smrt

« infarkt myokardu

« akutni cévni uzavér

* cévni uzavér, ischemie

« arytmie, véetné fibrilace komor

* angina pectoris

« cerebrovaskularni onemocnéni

* restendza

« klaudikace

* nekréza

« amputace ¢&tyr koncetin

« embolizace (vzduch, tkan, trombus)
« komplikace zplsobené krvacenim
» komplikace zpUsobené punkturou
* hematom

* bolest

« vaskularni spasmus

« cévni disekce, perforace, ruptura
« arterialni disekce

« arteriovenozni fistula

« pseudoaneuryzma

 infekce

« alergicka reakce na farmaka

ZPUSOB UCHOVAVANI, DOBA POUZITELNOSTI A DALSI

INFORMACE

1. Zpusob uchovavani

(1) Vyrobek skladuijte pfi pokojové teploté na misté, které neni vystaveno vysokeé teploté
a vlhkosti nebo pfimému sluneénimu zareni, a pfijméte vhodna opatfeni, aby se
vyrobek nedostal do kontaktu s vodou.

(2) Zamezte naklanéni, vibracim a naraziim (i béhem prepravy) a skladujte na bezpe¢ném
misté se stabilnimi podminkami.

(3) Neskladujte vyrobek v blizkosti chemickych latek nebo v mistech, kde muze byt
vystaven ionizujicimu zafeni.

2. Doba pouzitelnosti
Vyrobek pouzijte do data ,Pouzitelné do*, které je uvedeno na Stitku baleni.

3. Sterilizacni metoda
Vyrobek je dodavan STERILIZOVAN plynnym ethylenoxidem (EtO). Nepyrogenni.

BALENI
1 jednotka / krabicka

ODMITNUTIi ZARUKY TYKAJICi SE VYROBKU A

OMEZENI NAPRAVNYCH OPATRENI

PRO VESKERE VYROBKY SPOLECNOSTI GOODMAN VYOBRAZENE NEBO
POPSANE V TETO PUBLIKACI PLATI, ZE NEEXISTUJI ZADNE VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE ZARUKY, MIMO JINE JAKEKOLIV IMPLICITNi ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTINEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
GOODMAN CO., LTD A JEJi POBOCKY (,GOODMAN®) NEBUDOU ZODPOVIDAT
ZA JAKAKOLIV PRIMA, NAHODNA, NASLEDNA ANI JINA POSKOZENI
VZNIKLA VE SPOJENI S POUZITIM, OPAKOVANYM POUZITIM ANI S JINYMI
ASPEKTY PRISLUSNYCH VYROBKU, S VYJIMKOU SITUACI VYSLOVNE
DANYCH PRISLUSNYM ZAKONEM. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA, ABY
ZAVAZOVALA SPOLEENOST GOODMAN K JAKEMUKOLIV ZASTUPOVANI Cl
POSKYTOVANI ZARUKY. POPIS ANI SPECIFIKACE JAKYCHKOLIV VYROBKU
CISLUZEB OBSAZENYCH V TISTENEM MATERIALU SPOLECNOSTI GOODMAN,
VCETNE TETO PUBLIKACE, JSOU URCENY VYHRADNE K OBECNEMU
POPISU PRISLUSNEHO VYROBKU V DOBE VYROBY A NEPREDSTAVUJI ANI
NEVYJADRUJI ZADNE DALSIi ZARUKY.

Jakékoli zavazné incidenty je tfeba hlasit vyrobci a pfislusnému organu vaseho statu.
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SLOVENSKY

*Navod na pouzitie (IFU) podfa eurépskeho nariadenia (EU) 2017/745

OPIS PRODUKTU
1. Schéma produktu

Prierez balénikom

Balonik  Prvok

Balénikovy port

i Hrdlo
Znacky hlbky* NN

RTG-kontrastné znacky Port na vodiaci drot

* Produkty s pracovnou dizkou 50 cm a 90 cm nemaju znacky hibky.

<Components>
Katétrova spona (Produkty s pracovnou dizkou 50 cm neobsahuji katétrovi sponu.)
, Nastroj na prebalenie / 1 jednotka

<Material>
Nylonova Zivica, polyetylénova Zivica, polykarbonat, polyetylénoxid, polyvinylpyrolidén

2. Zhrnutie produktu

Produktom je baldnikovy katéter OTW na PTA pouzivany na ucely dilatacie steno-
tickych lézii pri perkutannej transluminalnej angioplastike. Balénik sa nafukne tak,
aby dosiahol vonkaj$i priemer a dizku $pecifikovand pri nominalnom tlaku, a ma
Styri prvky na vonkajsej strane balénika (s tymito prvkami zaistuje cieleny prenos
dilatacne;j sily, napr. zarezanie sa) s ciefom zaistit dilataciu stendzy, ktora sa bezne
povazuje za tazko dilatovatelnu.

Na povrchu tohto produktu je naneseny hydrofilny potah.

VYSTRAHA

1. Bezpecnost a ucinnost pouzitia vyrobku pri pouziti na komplexné a tortuézne lézie
v iliakalnej artérii nebola jednoznacéne stanovena. Je potrebné starostlivo zvazit
moznost ruptdry cievy vyZadujucu si chirurgické oSetrenie a riziko okluzie tepny
distalne od disekcie cievy.

2. Baldnik nerozSirujte nad ramec velkosti cievy proximalne aj distalne od lézie (méze
dojst k poSkodeniu cievy).

3. Pri zavadzani a nafukovani pomocky pri kalcifikovanych a in-stent restenotickych
léziach a v mieste tuhych syntetickych Stepov je potrebné postupovat opatrne (méze
dojst’ k posSkodeniu cievy alebo produktu).

4. Jepotrebné dbat na to, aby sa tento vyrobok nezaplietol s viacerymi stentmi implan-
tovanymi pri rozdvojenych léziach (méze doéjst k poSkodeniu vyrobku).

5. Pri pouziti na distalnom mieste davajte pozor na stent s vylu¢ovanim lie¢iva (méze
dojst k naruseniu novovzniknutého neointimalneho utvaru).

6. S tymto produktom by sa malo manipulovat iba v Uplne vyfuknutej polohe (méze
dojst k poskodeniu produktu).

KONTRAINDIKACIE

1. Kontraindikacie pre pouzitie
Tento produkt je sterilizovany. Nie je opakovane pouzitelny (len na jedno pouzitie)
a nesmie sa opatovne sterilizovat. Opatovna sterilizacia a/alebo opatovné pouzitie
mdze viest k infekcii alebo zhorSeniu viastnosti produktu, ako je velkost baldnika,

pevnost hriadela alebo mazivost, a méze viest k zlyhaniu tohto produktu pocas
pouzivania.

2. Nevhodné lézie
(1) Prekracujuce rozperu stentu v rozvetvenej |ézii
(2) Zlomenie stentu

KLINICKE VYHODY

Primarnym ucelom tohto produktu je zmiernit pacientovu stenézu alebo ische-
micky stav okludovanej cievy, ktory spésobuje periférne komplikacie (klaudikacia a
amputacia atd.) spolu s problémami s VA (nedostato¢ny odber krvi a zvySeny Zilovy
tlak atd.) a vedie k ulave od priznakov. Hlavnym Géelom EVT je udrzat dlhodobu
priechodnost |ézie po jej zmierneni. Tento produkt je PTA balonikovy katéter s
rovnakym u¢elom ako konvenény baldnik alebo skérovaci/rezaci balénik (skupina
vS8eobecnych zariadeni) a je ur€eny na dilataciu sten6znych Iézii a okluzii, ktoré sa
tazko dilatuju beznymi balénikmi, aby sa dosiahla revaskularizacia. Prvky tohto
produktu vytvaraju skérovaci efekt a zaroven minimalizuju disekciu s optimalnou
dilataciou.

URCENY POUZIVATEL

Lekari vyskoleni v perkutannych intravaskularnych vykonoch.

UCEL URCENIA

Tento vyrobok je uréeny na dilataciu lézii.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tento produkt je indikovany na perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA)
lézii v periférnych artériach, vratane iliakalnych, femoralnych, ilio-femoralnych,
poplitedlnych a infra-poplitealnych artérii, a na lie€bu obstrukénych lézii nativnych
alebo syntetickych arterioven6znych dialyzaénych fistul. Tento produkt nie je uréeny
na pouzitie v koronarnej alebo nervovej vaskulature vratane krénych tepien.

VHODNY VYBER PACIENTA
Pacienti s vhodnymi periférnymi artériami a arteriovenéznou fistulou pre priemer
balénika pri perkutannej transluminalnej angioplastike podlia uréenia lekara (vratane
tehotnych pacientok). Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje $pecifické pre tehotné
pacientky (alebo potencialne tehotné pacientky).

TECHNICKE UDAJE
1. Nominalny tlak (NP)
10 atm [10 x 102 kPa]

2. Menovity tlak prasknutia (RBP)
1) Priemer balénika 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20 atm [20 x 102 kPa]
2) Priemer baldnika 7,0, 8,0 mm: 14 atm [14 x 102 kPa]

*Vysledky testov in vitro naznacuju, Zze 99,9 % baldnikov nepraskne (spolahlivost 95
%), ked sa roztiahnu az na maximalny odporuc¢any tlak nafuknutia.

3. Tabulka zhody baloénika je uvedena na konci tohto navodu na
pouzitie

4. Dizka balénika: 40 mm pri NP

5. Zhoda konektora
1SO80369-7

ZDRAVOTNICKE POMOCKY POTREBNE PRE
TENTO PRODUKT

» Vodiaci drot
Maximalny priemer vodiaceho drétu: 0,46 mm (0,018 palca)
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* Zavadzaé puzdra
Minimalny zavadzaci plast
1) Priemer balénika 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Priemer balénika 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Pomocka na napustenie balénika s tlakomerom

« Uzatvaraci kohut so spojom luer vyhovujuci predpisom 1ISO80369-7
« Striekac¢ka so spojom Luer-lock

« Konektor s hemostatickym ventilom

SPOSOB POUZITIA

1. Priprava

(1) Kazdu pomécku skontrolujte a overte jej spravnu funkénost.

(2) Produkt vyberte z obalu (zostava v ochrannej obruci).

(3) Produkt opatrne vyberte z ochrannej obruce.

(4) Opatrne odstrarite chrani¢ balénika a stylet. Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu
produktu.

(5) Uistite sa, Ze cela dizka rukovati vyrobku je o$etrena heparinizovanym fyziologic-
kym roztokom.

(6) Na hrdlo produktu pripojte uzatvaraci kohut.

(7) Pombdcku na napustenie preplachnite vhodnym mnozstvom zriedenej kontrastnej
latky (kontrastna latka : heparinizovany fyziologicky roztok = 1 : 1). Pomécku pripojte
na uzatvaraci kohut a port uzatvaracieho kohuta preplachnite kontrastnou latkou.

(8) Ked $picka pomdcky na napustenie smeruje nadol, odstrarite vSetok zvyskovy
vzduch v [imene balénika kontinualnym vytvaranim podtlaku.

(9) Ked na pomdcku na napustenie pdsobi podtlak, zatvorte uzatvaraci kohut, pricom
dbaijte, aby sa udrzal podtlak [limenu balonika.

* Zamedzte vniknutiu vzduchu alebo kvapaliny do balénika, aby sa zachovala funkcia
poskladania baldnika a prvky.

(10) Pripojte striekacku k portu vodiaceho drétu naboja, preplachnite limen vodiaceho
drétu produktu heparinizovanym fyziologickym roztokom, pri¢om odstrarite vSetok
zvyskovy vzduch.

2. Zavedenie produktu

(1) Postupujte podla pribalovej informacie pre kazdu zdravotnicku pomécku a ich pripravu
dokondcite este pred zavedenim produktu.

(2) Ked je baldnik uplne vypusteny, vloZte vodiaci drét do distalnej Spi¢ky produktu a
produkt opatrne zasuvajte k cielovej 1ézii.

3. Napustenie balénika

(1) Overte polohu balénika vzhladom k cielovej |ézii a zatvorte hemostaticky ventil, ¢im
sa baldnik zaisti na mieste.

(2) Pocas fluoroskopického overovania priemeru balénika napustite a vypustite balénik
prostrednictvom pomécky na nafuknutie balénika (pozrite si tabulku zhody uvedenu
na obale pre kazdy referen¢ny priemer velkosti balénika pri zodpovedajiucom tlaku
napustenia).

(3) Napustenie vykonaijte tolkokrat, kolko je potrebné.

(4) Podokongeni dilatacie skontrolujte, &i je balonik uplne vypusteny, produkt vratte do
vodiaceho katétra a angiograficky posudte zlepSenie miesta stenézy.

4. Odstranenie produktu
Pocas potvrdzovania polohy vodiaceho drétu opatrne vyberte vyrobok cez zavadzaé
plasta (vodiaci katéter).

5. Nastroj na prebalenie (referencia)
Nastroj na prebalenie sa pouziva na opatovné zabalenie zahybov balénika. Pri preba-
fovani pomocou nastroja na prebalenie postupujte podla nizSie uvedeného postupu.

(1) Zasunte kovovl sondu cez td stranu nastroja na prebalovanie, ktord nema lem.

(2) Drzte balénik v podtlaku a vloZte sondu do lumenu vodiaceho drétu.

(3) Davajte pozor, aby ste nepo$kodili produkt, pomocou prstov jemne rolujte obal
balénika. Pri pohlade priamo na zahyb zo $picky su zahyby zabalené v smere
hodinovych rugiciek.

(4) Opatrne viozte telo balénika do nastroja na prebalenie. Aby ste predisli poSkodeniu
produktu, neotac€ajte produktom alebo nastrojom pocas vkladania.

(5) Vo vnutri baliaceho nastroja pouzite nizky tlak hustenia a pomaly zniZujte tlak.

(6) Pod negativnym tlakom opatrne odstrante prebalovaci nastroj a kovovu sondu.

(7) Vizualne potvrdte stav produktu (vratane baldnika).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

<Zakladné pripomienky>

(1) Tento vyrobok by sa mal pouzivat v tych zariadeniach, ktoré su schopné okamzite chi-
rurgicky reagovat na akukol'vek komplikaciu s moznym negativnym vplyvom na zdravie
alebo Zivot ohrozujucu komplikaciu, ktora méze vzniknut v désledku jeho pouzitia.

(2) Pouzitie tohto produktu ma prebiehat v ramci vhodného antikoagulaéného rezimu.

(3) Vhodnu velkost balénika a produkty pouzivané v danej kombinacii je potrebné urcit
na zaklade anatomickej $truktdry pacienta. Vybrana velkost (priemer aj dizka) nesmie
presahovat za proximalny a distalny bod stenotického miesta ani presiahnut dizku 1ézie.

(4) VSetka manipulacia s pomdckou musi prebiehat opatrne pod angiografickou kontro-
lou, pricom sa neustale potvrdzuje poloha katétra (m6ze dojst k poSkodeniu cievy
a produktu).

(5) Ak sa pocas pouzitia vyskytne akykol'vek odpor alebo ak spozorujete nejaki anoma-
liu polohy katétra, ihned ukonéite manipulaciu s produktom a angiograficky overte
pri¢inu (mdze dojst k poSkodeniu cievy alebo produktu).

(6) Ak spozorujete nejaké poskodenie pombcky, ihned ju prestarte pouzivat a overte
stav prvkov (mdéze dojst k poSkodeniu cievy).

(7) Odstranenie pomdcky z ochranného obalu a obruce, ako aj odstranenie puzdra a
styletu sa musia vZdy vykonavat opatrne, aby nedoslo k nadmernému zatazeniu
produktu (mohlo by to ovplyvnit zavedenie produktu a jeho funk&nost).

(8) Prizavadzani a vyberani vyrobku pouzivajte gazu, ktora bola dostato¢ne navihéena
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa odstranili vSetky ¢astice prilepené
na vodiacom dréte (méze byt ovplyvnena funkénost vodiaceho drétu a vyrobku,
moze dojst k jeho poskodeniu).

(9) Tento vyrobok by mali pouzivat len lekari vyskoleni v perkutannych intravaskularnych
zakrokoch.

(10) Neprekracujte RBP (mbze dojst k poSkodeniu pomdcky).

(11) Napustenie a vypustenie balénika sa musi vykonavat vzdy pod radioskopickou
kontrolou s overovanim stavu celého baldnika.

(12) Pomdocku neotacajte (mdze dojst k poskodeniu).

(13) Nepouzivajte vyrobky obsahujice organické rozpustadla, emulzie na baze tuku
alebo oleja (mdze dojst’ k poSkodeniu hrdla alebo prvkov, ako aj k poSkodeniu
hydrofilného potahu).

(14) Je potrebné ddsledne zvazit farmakologické alergie na pouzité produkty, moznost
tehotenstva u pacientok, hemodynamicky stav a moznost kardiogénneho Soku.

1. Bezpeénostné opatrenia pred pouzitim

(1) U pacientov s moznostou distalnej embdlie sa odporuca pouzitie distalnej ochrany.

(2) Pozrite si prilozenti dokumentéciu, kde sa uvadzaju vSetky farmaceutické a zdra-
votnicke pomdcky pouzivané v kombinacii.

(3) Produkt nepouzivajte, ak je obal alebo obsah po$kodeny alebo kontaminovany, i
ked nedoslo k poskodeniu prvkov.

(4) Kazdé pouzitie produktu musi prebiehat v sterilnom prostredi.

2. Bezpecnostné opatrenia pri pouziti

) Pri pouzivani ostrych predmetov nepo$kodte produkt.

) VSetky manipulacie s produktom by sa mali vykonavat's vodiacim drétom vysunutym
z hrotu produktu.
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(3) Napustanie baldnika sa musi vZzdy vykonavat s kontrastnou latkou, pri¢om treba
zabezpecit nepritomnost zvySkového vzduchu (mbdzZe dojst k moznej embolizacii).

(4) Pocas nafukovania baldnika potvrdte stav nafukovacieho zariadenia, ako aj nafuko-
vanie pomocou fluoroskopie. V pripade zistenia akychkol'vek nezrovnalosti okamzite
preruste inflaciu, vypustite balénik a vyberte vyrobok a potvrdte mozné priciny.

(5) Pocas dlhych obdobi pouZzitia starostlivo zvazte moznost akumulacie trombov (méze
to ovplyvnit funkénost pomdcky a vodiaceho drétu).

(6) Pocas napustania v polohe, ktord neumozriuje koncentrické rozsirovanie balonika,
davajte pozor, aby sa balénik neposunul z polohy (méze dojst k poskodeniu cievy).

(7) Hemostaticky ventil neutahujte nadmerne, mohlo by to ovplyvnit manipulaciu s
vodiacim drétom, ako aj napUstanie a vypustanie balonika tym, Ze sa narusi prietok
kontrastnej latky.

(8) Produkt nepouzivajte, ak spozorujete zalomenie (produkt sa moze zlomit).

(9) Ak sapouziva viacero pomdcok in vivo, dbajte, aby sa pomocky navzajom nezachytili.
Ak sa pri zavadzani pomocky vyskytne akykolvek odpor, okamzite zistite pricinu
(moze dojst k poskodeniu produktu).

(10) Priebezne overujte stav katétra, ¢i nedoslo k poSkodeniu, ¢i su spoje pevne pripojené
a ¢inedochadza k uniku kontrastnej latky. Ak zistite akukolvek abnormalitu, produkt
okamzite prestarite pouzivat (m6ze dojst k cievnym komplikaciam).

(11) Po vybrati vyrobku z ochranného obalu balénika vyrobok opatovne nevkladajte
(moze dojst k jeho poskodeniu).

(12) Tento produkt ma hydrofilny povlak a musi zostat stale vihky od heparinizova-
ného fyziologického roztoku (¢im méze byt ovplyvnena funkénost a méze dojst k
poskodeniu).

3. Bezpecnostné opatrenia po pouziti
Produkt zlikvidujte ako zdravotnicky odpad a prijmite opatrenia zabrariujuce moznému
Sireniu infekcie.

4. Neziaduce udalosti
Medzi mozné neziaduce udalosti patria okrem inych aj nasledujuce:

* smrt,

« infarkt myokardu,

« akutne uzatvorenie,

* uzatvorenie, ischémia,

« arytmia vratane fibrilacie komoér
* angina pectoris,

* mozgovocievne ochorenie,

* restendza,

* krivanie,

* nekroza,

« Stvornasobna amputacia,

« embolizacia (vzduch, tkanivo, trombus),
« komplikacie krvacania,

« komplikacie suvisiace s vpichom,
* hematém,

* bolest,

« cievny k¢,

« disekcia, perforacia, ruptura cievy,
« disekcia tepien

< artériovendzna fistula,

« pseudoaneuryzma,

« infekcie,

« alergicka reakcia na lieky.

SPOSOB SKLADOVANIA, DOBA POUZITELNOSTI A INE

1. Sposob skladovania

(1) Vyrobok skladuijte pri izbovej teplote na mieste, ktoré nie je vystavené vysokej teplote
a vlhkosti alebo priamemu slne€nému Ziareniu, a prijmite vhodné opatrenia, aby sa
vyrobok nedostal do kontaktu s vodou.

(2) Zamedzte nakloneniu, vibraciam a narazom (aj po¢as prepravy) a produkt uchovavaijte
v bezpe¢nom, stabilnom prostredi.

(3) Vyrobok neskladujte v blizkosti chemikalii ani na miestach, kde méze byt vystaveny
ionizujucemu Ziareniu.

2. Doba pouzitelnosti
Tento produkt pouZzite pred datumom ,,Pouzit do“, ktory sa uvadza na $titku na obale.

3. Metoda sterilizacie
Produktsa dodava STERILNY po sterilizacii plynnym etylénoxidom (EtO). Nepyrogénny.

BALENIE

1 jednotka/kartén

PRAVNE OZNAMENIA O ZARUKE NA PRODUKT A

OBMEDZENIE NAPRAVNYCH OPATRENI

V SUVISLOSTI SO VSETKYMI PRODUKTMI SPOLOENOSTI GOODMAN
ZNAZORNENYMI ALEBO OPISANYMI V TEJTO PUBLIKACII NEEXISTUJE
ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLIKOVANA ZARUKA AKEHOKOL'VEK DRUHU,
OKREM INEHO VRATANE AKEJKOLVEK IMPLIKOVANEJ ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
SPOLOCNOST GOODMAN CO., LTD A JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI (DALEJ
LEN ,GOODMAN*) NIE JE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, VEDLAJSIE,
NASLEDNE ANI INE ODSKODNENIE V SUVISLOSTI S POUZITIM, OPATOVNYM
POUZITIM PRODUKTU ALEBO INYCH ASPEKTOV PRISLUSNYCH PRODUKTOV
OKREM ODSKODNENIA, KTORE JE VYSLOVNE STANOVENE V PRiSLUSNYCH
PLATNYCH PREDPISOCH. ZIADNA OSOBA NEMA OPRAVNENIE ZAVAZOVAT
SPOLOCNOST GOODMAN K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ALEBO ZARUKE.
VSETKY OPISY PRODUKTU ALEBO SLUZBY A SPECIFIKACIE UVEDENE V
AKYCHKOLVEK TLACOVINACH SPOLOCNOSTI GOODMAN VRATANE TEJTO
PUBLIKACIE SU URCENE VYLUCNE NA VSEOBECNY OPIS PRISLUSNEHO
PRODUKTU V CASE VYROBY A NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ANI
INE ZARUKY.

Akékolvek vazne nehody sa oznamia vyrobcovi a prisluSnému organu vasho $tatu.
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POLSKI

*Instrukcje Uzytkowania (IFU) zgodnie z Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745

OPIS PRODUKTU
1. Schemat produktu

Przekréj poprzeczny balonu

@ Element

Balon

Port balonu

Gniazdo
Element

Znaczniki gtgbokos$ci*

Znaczniki radiocieniujgce Port prowadnicy

* Wyroby o dlugoséci roboczej 50 cm i 90 cm nie majg oznaczen gtebokosci.

<Komponenty>
Zacisk do cewnika (produkty o dtugosci roboczej 50 cm nie zawierajg zacisku do
cewnika.), narzedzie do ponownego owiniecia / 1 sztuka

<Materiat>
Zywica nylonowa, zywica polietylenowa, poliweglan, tlenek polietylenu,
poliwinylopirolidon

2. Opis produktu

Produkt jest cewnikiem balonowym PTA OTW stosowanym w celu rozszerzenia zwgzo-
nych zmian w trakcie przezskérnej srodnaczyniowej angioplastyki. Balon rozszerza
sie do okreslonej $rednicy zewnetrznej (OD) i dtugosci przy ci$nieniu nominalnym i
ma cztery elementy na zewnatrz balonu (z elementami zapewniajgcymi punktowe
przeniesienie sit rozszerzajacych, tzw. efekt nacinania) stuzace do rozszerzenia stenozy
tradycyjnie uwazanej za trudng do rozszerzenia.

Produkt zawiera hydrofilowg powtoke natozong na powierzchnie.

OSTRZEZENIE

1. Nie okreslono jednoznacznie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu w
przypadku ztozonych i kretych zmian w tetnicy biodrowej. Nalezy zwrécié szczegoing
uwage na mozliwos$¢ peknigcia naczynia wymagajacego leczenia chirurgicznego i
ryzyko okluzji tetnicy dystalnej na skutek rozwarstwienia naczynia.

2. Nie nalezy przekracza¢ ekspansji balonu poza rozmiar naczynia zaréwno w czesci
proksymalnej, jak i dystalnej w stosunku do zmiany (moze to spowodowaé uszkodzenie
naczynia).

3. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w trakcie wprowadzania i rozszerzania urzadzenia w
przypadku zwapnionych i wszczepionych w stencie zmian restenotycznych oraz w
miejscu sztywnych przeszczepdw syntetycznych (moze doj$¢ do uszkodzenia naczynia
lub produktu).

4. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby produkt nie zaplatat sie w wielokrotne stenty wszcze-
pione w miejscach rozwidlenia naczyn (moze to spowodowac¢ uszkodzenie produktu).

5. Nalezy zachowac¢ ostroznosé, gdy jest stosowany w miejscu dystalnym do stentu
uwalniajgcego lek (moze to spowodowac przerwanie nowo tworzonej neointimy).

6.  Wyréb ten powinien by¢ obstugiwany wytgcznie w pozycji catkowicie opréznionej (W
przeciwnym wypadkumoze to spowodowac¢ uszkodzenie produktu).

PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania do stosowania
Ten produkt jest sterylizowany. Nie nadaje si¢ do ponownego uzycia (wytgcznie do jedno-
razowego uzytku) i nie nalezy go ponownie sterylizowa¢. Resterylizacja i/lub ponowne
uzytkowanie moze spowodowac infekcje lub pogorszenie wtasciwosci produktu, takich
jak rozmiar balonu, wytrzymato$¢ trzonu lub gtadko$¢ i moze spowodowac uszkodzenie
produktu podczas uzytkowania.

2. Nieprawidtowe zmiany

(1) Rozprezanie przesta stentu w rozwidlonej zmianie
(2) Ztamany stent

KORZYSCI KLINICZNE

Gtéwnym celem tego produktu jest ztagodzenie zwezenia naczynia pacjenta lub
warunkéw niedokrwiennych zwigzanych z zatkanym naczyniem, co prowadzi do
obwodowych powiktan (chromania i amputadiji itp.) wraz z problemami z dostepem
naczyniowym (niewystarczajace pobieranie krwi i podwyzszone ci$nienie zylne itp.).
Produkt ten ma na celu ztagodzenie objawéw. Gtéwnym celem leczenia wewnatrzna-
czyniowego (EVT) jest utrzymanie dtugoterminowej drozno$ci zmiany chorobowej po
jej ztagodzeniu. Ten produkt to cewnik balonowy PTA (angioplastyka) o tym samym
celu co konwencjonalny balon lub balon nacinajacy/tnacy (ogéina grupa urzadzen)i jest
przeznaczony do poszerzania zwgzonych zmian chorobowych i okluzji, ktére uznano
za trudne do poszerzenia za pomocg konwencjonalnych balonéw w celu osiagnigcia
rewaskularyzacji. Elementy tego produktu wywotujg efekt nacinajgcy, jednoczesnie
minimalizujgc ryzyko rozwarstwienia przy optymalnej dylatacii.

PRZEZNACZONY DLA

Lekarze przeszkoleni w zakresie przezskornych zabiegdw wewnatrznaczyniowych.

PRZEZNACZONY DO

Ten produkt jest przeznaczony do poszerzania zmian chorobowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ten produkt ma zastosowanie do przezskoérnej srédnaczyniowej angioplastyki
(PTA) zmian chorobowych w tetnicach obwodowych, w tym tetnicach biodrowych,
udowych, biodrowo-udowych, podkolanowych i podudziowych, a takze do leczenia
zmian obturacyjnych w natywnych lub syntetycznych przetokach tetniczo-zyl-
nych dializacyjnych. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie
wiencowym lub nerwowo-naczyniowym, w tym w tetnicach szyjnych.

ODPOWIEDNIA SELEKCJA PACJENTOW
Pacjenci z odpowiednimi tetnicami obwodowymi i przetoka tetniczo-zylng o $rednicy
balonu w zabiegu przezskornej $rédnaczyniowej angioplastyki, co jest ustalane przez
lekarza (w tym pacjentki w cigzy). Brak dostepnych danych klinicznych danych klinicz-
nych dla pacjentek w cigzy (lub o potencjalnym stanie cigzy).

SPECYFIKACJE
1. Cisnienie nominalne (NP)
10atm [10x10%kPa]

2. Nominalne ci$nienie rozrywajace (RBP)
1) Srednica balonu 4,0; 5,0; 6,0mm: 20atm [20x10%kPa]
2) Srednica balonu 7,0; 8,0mm: 14atm [14x10%kPa]
*Wyniki badan in vitro wskazujg, ze 99,9% balonéw nie ulega rozerwaniu (95%
niezawodno$ci) po rozszerzeniu do maksymalnego zalecanego ci$nienia pompowania.
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Tabela zgodnosci balonu znajduje sie na koncu niniejszej
instrukcji obstugi

Dtugos¢ balonu: 40 mm przy cisnieniu nominalnym (NP)
Zgodnos¢ ztacza

1ISO80369-7

WYROBY MEDYCZNE WYMAGANE DLA TEGO
PRODUKTU

.

.

Przewdd prowadzacy

Maksymalna $r. zewn. prowadnicy: 0,46mm (0,018inch)
Woprowadnik ostony

Minimalna $r. zewn. prowadnicy

1) Srednica balonu 4,0; 5,0mm: 5F (1,78mm)

2) Srednica balonu 6,0; 7,0; 8,0mm: 6F (2,16mm)

Przyrzad do pompowania z manometrem

Zawor typu ,stopcock” z przytgczem Luera zgodny z ISO80369-7
Strzykawka typu Luer-Lock

Ztacze zaworu hemostatycznego

SPOSOBY ZASTOSOWANIA

1.

Q)
@
O]
@

®)
®)
@)
®)
©)

Przygotowanie

Sprawdz i potwierdz kazde urzadzenie pod katem poprawnosci dziatania.

Usun produkt z opakowania (pozostawiajgc go w obreczy ochronne;j).

Ostroznie wyjmij produkt z obreczy ochronne;j.

Ostroznie zdejmij ostone balonu i mandryn. Potwierdz, ze nie ma zadnych uszko-

dzen produktu.

Upewnij sie, ze cata dtugos¢ trzonku produktu jest nasgczona heparynizowanym

roztworem soli fizjologiczne;j.

Podtacz zawor ,stopcock” do gniazda produktu.

Zalej przyrzad do pompowania odpowiednig ilo$cig rozcienczonego $rodka kontra-

stowego (kontrast: heparynizowana sdl fizjologiczna = 1:1). Podigcz go do zaworu

4stopcock” i przeptucz jego port srodkiem kontrastowym.

Wraz z koncéwka przyrzadu pompujacego skierowang w dot, usun cate pozostate

powietrze ze $wiatta kanatu balonu przez ciggte stosowanie podci$nienia.

Przy utrzymywanym podci$nieniu stosowanym wobec wyrobu pompujgcego, zamknij

zawor ,stopcock”, upewniajac sig, ze podcisnienie jest utrzymywane w kanale balonu.
* Nie pozwdl, aby powietrze lub ciecz dostaty sie do balonu, aby zabezpieczy¢ funkcje

sktadania balonu i elementy produktu.

(10) Podtacz strzykawke do portu przewodu prowadzacego, przeptucz kanale przewodu

2.
M
@
3.
M
@

O]
@

prowadzgcego produktu heparynizowang solg fizjologiczng, usuwajac wszelkie pozo-
state resztki powietrza.

Wprowadzanie produktu

Postepuj zgodnie z ulotkg dotgczang do opakowania dla kazdego wyrobu medycznego
i przygotuj wszystkie wyroby przed wprowadzeniem produktu.

Po catkowitym opréznieniu balonu, wtéz przewdd prowadzacy do dystalnej koncowki
produktu i ostroznie przenies$ produkt do docelowej zmiany.

Pompowanie balonu

Potwierdz potozenie balonu wzglgdem zmiany docelowej i zamknij zawér hemosta-
tyczny, blokujgc balon na miejscu.

Potwierdzajgc $rednice balonu pod kontrolg fluoroskopii, napetnij i opréznij balon za
pomocg wyrobu napetniajacego (patrz tabela zgodnosci zawarta w opakowaniu dla kaz-
dej $rednicy referencyjnej rozmiaru balonu przy odpowiednim ci$nieniu napompowania).
Wykonuj powtdrne napetnienia, o ile zostanie to uznane za konieczne.

Po zakonczeniu dylatacji nalezy upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprézniony, a
nastgpnie wprowadzi¢ produkt do cewnika prowadzgcego i oceni¢ poprawe w miejscu
zwezenia za pomocg angiografii.

(®)
@

Usunigcie produktu
Ustalajgc potozenie prowadnika, ostroznie wyjmij produkt przez wprowadnik ostony
(cewnik prowadzacy).

Narzedzie do Ponownego Owinigcia (Odniesienie)

Narzedzie do ponownego owiniecia stuzy do ponownego owinigcia fatdéw balonu.
Podczas przeprowadzania ponownego owinigcia za pomocg dotgczonego narzedzia
do ponownego owiniecia, postepuj zgodnie z procedurg opisang ponize;j.

W16z mandryn przez tg strong narzedzia do ponownego owinigcia, ktéra nie ma
rozszerzenia.

Trzymajac balon pod podcisnieniem, wiéz mandryn do $wiatta przewodu prowadzgcego.
Uwazajac, aby nie uszkodzi¢ produktu, palcami delikatnie zwir opakowanie balonu.
Patrzgc bezposrednio na fatd od strony koncéwki, fatdy sg zawiniete w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazéwek zegara.

Ostroznie wtdz korpus balonu do narzedzia do ponownego owinigcia. Aby uniknaé
uszkodzenia produktu, nie obracaj produktu ani narzedzia podczas wkfadania.
Znajdujac si¢ wewnatrz narzgdzia do ponownego owiniecia, zastosuj niskie cisnienie
napompowania i powoli je zmniejsz.

Pod podcisnieniem ostroznie wyjmij narzedzie do ponownego owinigcia i mandryn.
Wizualnie potwierdz stan produktu (w tym balonu).

SRODKI OSTROZNOSCI

<Kwestie podstawowe>

O}

@
®)

®)

©)

Produkt ten powinien byé stosowany w placéwkach zdolnych do natychmiastowej reakcji
chirurgicznej na wszelkie powiktania z potencjalnie negatywnym wptywem na zdrowie
lub zagrozeniem zycia, ktére mogg powsta¢ w wyniku jego uzycia.

Stosowanie tego produktu nalezy prowadzi¢ zgodnie z odpowiednim schematem
leczenia przeciwzakrzepowego.

Odpowiednio dopasowany rozmiarem balon i stosowane w potgczeniu ze sobg produkty
powinny by¢ okreslane na podstawie budowy anatomicznej pacjenta. Wybor rozmiaru
(zaréwno $rednicy, jak i dlugosci) nie powinien przekraczaé proksymalnych i dystalnych
miejsc zwezenia, ani przekracza¢ dtugosci zmiany.

Wszelkie manipulacje wyrobem powinny by¢ starannie wykonywane pod kontrolg
angiografii, stale potwierdzajgc pozycje cewnika (W przeciwnym wypadku moze to
spowodowac uszkodzenie naczynia i produktu).

W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek oporu podczas uzytkowania lub jakiej-
kolwiek anomalii pozycji cewnika nalezy natychmiast przerwa¢ manipulacje produktem
i stwierdzi¢ przyczyne pod kontrolg angiografia (W przeciwnym wypadku moze to
spowodowac uszkodzenie naczynia lub produktu).

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen wyrobu nalezy natychmiast przerwaé
uzytkowanie i stwierdzi¢ stan elementéw (moze to spowodowac uszkodzenie naczynia).
Wszelkie czynnosci zwigzane z usuwaniem wyrobu z opakowania ochronnego i obreczy,
a takze usuwaniem ostony (koszulki) i mandrynu powinny by¢ wykonywane ostroznie,
aby nie obcigza¢ nadmiernie produktu (moze to mie¢ wptyw na wprowadzanie produktu
i funkcjonalnosg).

Uzyj gazy, ktéra zostata odpowiednio zwilzona heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, aby usunaé¢ wszelkie czasteczki przyczepione do prowadnika podczas
wktadania i wyjmowania produktu (W przeciwnym wypadku moze to mie¢ wptyw na
dziatanie prowadnika i produktu, a w konsekwencji moze spowodowac uszkodzenie).
Produkt ten powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
przezskornych zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

(10) Nie przekraczaj wartosci RBP (moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia).
(11) Wszystkie czynnos$ci pompowania i oprézniania balonéw powinny by¢é wykonywane

pod kontrolg radioskopii, jednocze$nie potwierdzajgc potozenie i stan catego balonu.

(12) Nie obracaj wyrobu (moze to spowodowac uszkodzenie).
(13) Nie nalezy uzywac¢ produktéw zawierajgcych rozpuszczalniki organiczne, emulsje na
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bazie ttuszczu lub olej (moze to spowodowaé uszkodzenie gniazda i/lub elementéw,
jak réowniez degradacje powtoki hydrofilowej).




(14) Nalezy doktadnie rozwazy¢ alergie na stosowane produkty farmakologiczne, mozliwo$¢
cigzy u pacjentki, stan hemodynamiczny i mozliwo$¢ wstrzgsu kardiogennego.

1. Inspekcja przed uzyciem

(1) Zaleca sig stosowanie dystalnej ochrony u pacjentéw z potencjalng dystalng embolizacja.

(2) Patrz zatgczone dokumenty wszystkich wyrobéw farmaceutycznych i medycznych
uzywanych w potgczeniu.

(3) Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie lub jego zawarto$¢ sg uszkodzone lub
zanieczyszczone, w szczegolnosci jesli doszto do uszkodzenia elementow.

(4) Wszystkie produkty powinny by¢ stosowane w sterylnym srodowisku.

2. Srodki ostroznosci przy stosowaniu

(1) Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzié produktu podczas uzywania ostrych przedmiotow.

(2) Wszystkie operacje z produktem powinny by¢ przeprowadzane po wysunigciu przewodu
prowadzgcego z koncowki produktu.

(3) Wszystkie napetnienia balonéw powinny by¢é wykonywane za pomoca $rodkéw kontra-
stowych, aby zapewni¢ brak pozostatosci powietrza (moze to spowodowaé embolizacje
powietrza).

(4) Podczas napetniania balonu nalezy sprawdzi¢ stan urzagdzenia do napetniania oraz
proces napetniania za pomocg fluoroskopii. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy natychmiast przerwa¢ napetnianie, oprézni¢ balon i usungé
produkt, potwierdzajgc potencjalne przyczyny.

(5) Podczas dtugich okreséw uzytkowania nalezy doktadnie rozwazyé nagromadzenie
skrzepliny (moze to mie¢ wptyw na dziatanie wyrobu i przewodu prowadzacego).

(6) Podczas napetniania w pozyciji, ktéra nie pozwala na koncentryczne rozszerzanie sie
balonu, nalezy zadbac o to, aby balon nie poruszat si¢ (moze to spowodowac uszko-
dzenie naczynia).

(7) Nie nalezy nadmiernie dokreca¢ zaworu hemostatycznego, co potencjalnie moze wpty-
wac na manipulowanie przewodem prowadzgcym, a takze pompowanie i opréznianie
balonu, utrudniajgc przeptyw $rodkéw kontrastowych.

(8) Nie uzywac produktu, jesli zaobserwowano zatamanie (produkt moze peknac).

(9) Korzystajac z wielu wyroboéw in vivo nalezy upewnié sie, ze wyroby nie sg splatane.
Jezeli wystgpi jakikolwiek opoér podczas wprowadzania wyrobu, natychmiast ustal
przyczyne (W przeciwnym wypadku moze to spowodowac uszkodzenie produktu).

(10) Caty czas sprawdza¢ stan cewnika, aby upewnic sie, ze nie ma uszkodzen, potgczenia
sg zamocowane i nie wystepuje przeciek srodkéw kontrastowych. W przypadku stwier-
dzenia jakiejkolwiek nieprawidtowosci natychmiast zaprzestan stosowania produktu
(moze to doprowadzi¢ do powiktan naczyniowych).

(11) Po wyjeciu produktu z ostony ochronnej balonu nie nalezy go ponownie wktadaé (moze
to spowodowac¢ uszkodzenie produktu).

(12) Ten produkt ma powtoke hydrofilowa i musi stale pozostawaé wilgotny od heparynizowanej
soli fizjologicznej (W przeciwnym wypadku moze to wptyngé na dziatanie i spowodowac
uszkodzenie).

3. Srodki ostroznosci po stosowaniu
Utylizuj produkt jako odpad medyczny i podejmuj dziatania, aby zapobiec ewentualnemu
rozprzestrzenianiu sie infekcji.

4. Zdarzenia niepozadane
Potencjalne zdarzenia niepozgadane obejmujg migdzy innymi nastepujace zjawiska:
* zgon
« zawat miesnia sercowego
« ostra niedroznosé¢
* niedrozno$é, niedokrwienie
« zaburzenie rytmu z migotaniem komor
« dtawica
» choroba sercowo-naczyniowa
* restenoza
« chromanie

* martwica

« amputacja wszystkich koriczyn

« embolizacja (powietrzem, tkanka, skrzepem)
« powikfania zwigzane z krwotokiem

« powikfania zwigzane z przektuciem

« krwiak

« bol

» skurcz naczyn

« rozwarstwienie naczynia, perforacja, pekniecie
« rozwarstwienie tetnic

* przetoka tetniczo-zylna

« tetniak rzekomy

« infekcja

« reakcja alergiczna na leki

SPOSOB PRZECHOWYWANIA, OKRES TRWALOSCI |

INNE KWESTIE

1. Sposob przechowywania

(1) Przechowuj produkt w miejscu o temperaturze pokojowej, nie narazonym na dziatanie
wysokiej temperatury i wilgotnos$ci ani na bezposrednie dziatanie promieni stonecz-
nych, i zachowaj odpowiednie $rodki ostroznosci, aby upewnic sie, ze produkt nie ma
kontaktu z woda.

(2) Unikaj przechylen, wibracji i uderzen (takze podczas transportu), przechowuj produkt
w bezpiecznym, stabilnym $srodowisku.

(3) Nie przechowujw poblizu $rodkéw chemicznych ani w miejscach, gdzie produkt moze
by¢ narazony na promieniowanie jonizujgce.

2. Okres trwatosci

Produkt nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty przydatnosci do uzycia na etykiecie
opakowania.

3. Metoda sterylizacji
Produkt jest dostarczany STERYLNY, sterylizowany za pomoca tlenku etylenu (EtO)
w formie gazu. Niepirogenny.

OPAKOWANIE
1jednostka / pudetko

ZRZECZENIE SIE GWARANCJI NA PRODUKT |

OGRANICZENIE SRODKOW OCHRONY PRAWNEJ
W ODNIESIENIU DO JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU LUB PRODUKTOW
FIRMY GOODMAN PRZEDSTAWIONYCH LUB OPISANYCH W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI, NIE ISTNIEJA ZADNE WYRAZNE ANI DOMNIEMANE GWARANCJE
JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU, MIEDZY INNYMI, WSZELKIE DOMNIEMANE
GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. GOODMAN CO., LTD | JEJ SPOLKIZALEZNE (“GOODMAN”)
NIE ODPOWIADAJA ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE,
NASTEPCZE LUB INNE SZKODY W ZWIAZKU Z UZYCIEM, PONOWNYM UZYCIEM
LUB JAKIMKOLWIEK INNYM ASPEKTEM DANEGO PRODUKTU PRODUKTU
(PRODUKTOW), Z WYJATKIEM SYTUACJI WYRAZNIE OKRESLONYCH W
OBOWIAZUJACYM PRAWIE. ZADNA OSOBA NIE MA PRAWA DO WIAZANIA
GOODMAN Z JAKIMIKOLWIEK OSWIADCZENIAMI LUB ZAPEWNIENIAMI.
WSZELKIE OPISY PRODUKTOW LUB USLUG LUB SPECYFIKACJE ZAWARTE
W KAZDYM MATERIALE DRUKOWANYM, W TYM NINIEJSZEJ PUBLIKACJI, MAJA
NA CELU WYLACZNIE OGOLNE OPISANIE DANEGO PRODUKTU W CZASIE
PRODUKCJI | NIE STANOWIA ZADNYCH WYRAZNYCH ANI INNYCH GWARANCJI.

Wszelkie powazne wypadki nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi
wiladzy panstwowe;j.
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MAGYAR

*Hasznalati utasitasok (IFU) az Eurépai Uniés (EU) 2017/745 szamu rendelet szerint

TERMEKLEIRAS
1. Termék diagram
Ballon keresztmetszete

Ballon port
Hub ‘
Ballon  Elem Mélységjelzések* \ \)

Radiodenz markerek Vezetddrot port

* Az 50 és 90 cm-es munkahosszUsagu eszk6zokon nincs mélység jelzés.

<Komponensek>

Katéter csipesz (Az 50 cm-es munkahosszusagu eszkdzok nem tartalmaznak katéter
csipeszt.), Ujracsomagolé eszkdz / 1 egység

<Anyag>

Nylon gyanta, polietilén gyanta, polikarbonat, polietilén-oxid, polivinil-pirrolidon

2. Termék 6sszefoglalo

Ez a termék egy OTW PTA ballonos katéter, amely perkutan transzluminalis angi-
oplasztika soran sziikiletes |éziok tagitasara hasznalatos. A ballon a meghatarozott
kils6 atmérd (OD) értékre és hosszra tagul névleges nyomason és négy elemmel
rendelkezik (amelyek fékuszalt tagitd eréatvitelt, azaz ponthatast hoznak létre) a
ballon kiilsé részén a hagyomanyosan nehezen tagithaténak tartott sziikuletek
tagitasa érdekében.

A termék a felliletén hidrofil bevonattal rendelkezik.

FIGYELMEZTETES

1. A termék biztonsagossagat és hatékonysagat nem hataroztak meg egyértelmiien
a csipdartéria 6sszetett és kanyargos elvaltozasai esetén. Alaposan vegye figye-
lembe, hogy mitétet igényl6 érsériilés keletkezhet vagy az érhalézat feltarasanak
kévetkeztében elzarédhat a disztalis artéria a mitétet igényld potencialis érsérilés
lehet6ségét, valamint az érhalézat feltarasanak kdvetkeztében a disztalis artéria
elzarodasanak kockazatat.

2. A ballon tagitassal ne haladja meg a lézi6tél proximalisan, illetve disztalisan 1évé
érszakasz méretét (érsériilést eredményezhet).

3. Az eszkdz behelyezése és alkalmazasa kifejezett figyelmet igényel a meszesedett
erek vagy ismételten beszUkdlt erek, illetve az atlltetések teriletén (az eszkéz
hasznalata a termék- vagy az ér sériilését okozhatja).

4. Gondoskodni kell arrél, hogy ez a termék ne gabalyodjon bele tobb, kétfelé agazd
léziokba bedltetett sztentbe (a termék karosodasat okozhatja).

5. Ovatosan kell eljarni, amikor egy gyégyszerkibocsaté sztenttél disztalis iranyban
hasznalja (az Gjonnan kialakuld neointimalis képz6dmény sériilése kdvetkezhet be).

6. Eztaz eszkdzt csak teljesen leeresztett helyzetben szabad miikddtetni (az eszkdz
megsérilhet).

ELLENJAVALLATOK

1. Hasznalati ellenjavallatok

Ez az eszkoz sterilizalt. Nem hasznalhato fel Gjra (egyszeri hasznalatra valo) és
nem szabad Ujra sterilizalni. Az Ujrasterilizalas és/vagy Ujrafelhasznalas fert6zést

vagy az eszkoz jellemzéinek, példaul a ballon méretének, a tengely szilardsaganak
vagy a sikossaganak romlasat eredményezheti, és az eszkéz hasznalat kézbeni
meghibasodasat eredményezheti.

2. Nem megfeleld lézidk
(1) Kétfelé agazo 1ézional a sztent bordan torténd tdlnyudlas
(2) Torott sztent

KLINIKAI ELONYOK

Ennek az eszkdznek az elsédleges célja, hogy enyhitse a beteg szikuletét vagy az
elzarodott ér iszkémias allapotat, amely periférias szévédményeket (claudacio és
amputacio stb.), valamint érrendszeri hozzaférési (VA - vascular access) problémakat
(elégtelen vérvétel és emelkedett vénas nyomas stb.miatt) okoz, valamint enyhiti a
tineteket. Az EVT (Endovaszkularis kezelés) f6 célja a 1ézi6 hosszu tavu atjarha-
tésaganak fenntartasa az enyhulést kdvetéen. Ez az eszkéz egy PTA (Perkutan
Transzluminalis Angioplasztika) ballon katéter, amelynek célja ugyanaz, mint a
hagyomanyos ballonok vagy bevésé/vagé ballonoké (altalanos eszkdzcsoport),
és olyan szikiiletes elvaltozasok és elzarodasok tagitasara szolgal, amelyeket a
hagyomanyos ballonok nehezen képesek kitagitani a revaszkularizacio elérése
érdekében. Ennek az eszkdznek az elemei bevésd hatast hoznak létre, mikdzben
minimalisra csOkkentik a disszekcidt az optimalis tagitas mellett.

TERVEZETT FELHASZNALOK
Perkutan intravaszkularis eljarasokban képzett orvosok.

RENDELTETES

HASZNALATI JAVASLATOK
Ez az eszkdz perkutan transzlumindlis angioplasztikara (PTA) javallt periférias artériak
|ézidiban, ideértve a csip6-, femoralis-, csip6-femoralis, poplitealis és infra-poplitealis
artériakat, valamint nativ vagy szintetikus arteriovenosus dializis sipolyok obstruktiv
lézidinak kezelésére. Ez az eszk6z nem hasznalhaté a szivkoszoruerekben vagy
neurovaszkularis teriileteken, beleértve a nyaki artériakat is.

MEGFELELO BETEG KIVALASZTAS

Azok a betegek, akiknek az orvos megitélése alapjan, periférias artériai és arte-
riovendzus fistulaja alkalmas a perkutan transzluminalis angioplasztikai eljaras
soran alkalmazott ballonatméréhéz (beleértve a varandos betegeket is). Varandés
betegekre (vagy potencialisan varandoés betegekre) vonatkozéan nem allnak rendel-
kezésre klinikai adatok.

SPECIFIKACIOK
1. Névleges Nyomas (NP)
10atm [10%102kPa]

2. Névleges Kiszakadasi Nyomas (RBP)
1) Ballon atméréje 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20%10%kPa]
2) Ballon atméréje 7,0, 8,0mm: 14atm [14x102kPa]

* Az in vitro teszteredmények azt mutatjak, hogy a ballonok 99,9%-a nem szakad
el (95%-o0s megbizhatésag), amikor azokat a maximalis ajanlott felfujasi nyomasig
kitagitjak.

3. A ballon megfelel6ségi tablazata a hasznalati utasitas végén
talalhaté

4. Aballon hossza: 40mm Névleges Nyomasnal

5. Csatlakoz6 megfelelésége
1SO80369-7
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A TERMEKHEZ SZUKSEGES ORVOSI ESZKOZOK

Vezetddrot
Vezetddrét maximalis atmérd: 0,46mm (0,018inch)

< <Burkolatot bevezeté
Minimalis Bevezetd burkolatot
1) A ballon atmérdje 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78mm)
2) A ballon atméréje 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16mm)

« Manométerrel ellatott felf(jo eszkdz

* 1S080369-7 szabvanynak megfeleld luer csatlakozéju csap
« Luer-zaras fecskendd

* Hemosztatikus szelep csatlakozé

HASZNALATI MOD
1. Elokészités
) Ellendrizze és bizonyosodjon meg minden egyes eszkz megfelel6 hasznalhatdsagarol
(2) Tavolitsa el a terméket a csomagolasbol (amely a védégydriiben maradt).
) Ovatosan tavolitsa el a terméket a véddgy(ir(ibél.
(4) Ovatosan tavolitsa el a ballonvédét és a merevitst. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
termék nem sériilt.
(5) Gy6zd6djon meg réla, hogy a termék teljes tengelyhossza teljes mértékben telitve
van heparinizalt séoldattal.
(6) Csatlakoztassa a csapot a termék csatlakozéegységéhez (hub).
(7) Toltson fel egy felfujo eszkdzt megfelelé mennyiségi higitott kontraszt médiummal
(kontrasztanyag : heparinos so6oldat = 1:1). Csatlakoztassa a csaphoz és mossa at
a csap csatlakozo portjat a kontraszt médiummal.
(8) A felfujo eszkdz csucsat lefele forditva tavolitsa el a ballon lumenében megmaradt
osszes levegét folyamatos negativ nyomas alkalmazasaval.
(9) A felfujé eszkdzre alkalmazott negativ nyomas mellett zarja el a csapot, ezzel biz-
tositva, hogy megmaradjon a ballon lumen negativ nyomasa.

*Ne engedje, hogy leveg6 vagy folyadék keriiljon a ballonba, annak érdekében hogy
meg0rizze a ballon hajlasi képességét és az elemeket.

(10) Csatlakoztassa a fecskendét a vezetédrét-port hub részéhez, éblitse at az eszkdz
vezet6huzalanak lumenét heparinizalt séoldattal, eltavolitandé az 6sszes mara-
dék leveg6t.

2. Atermék behelyezése

(1) Atermék behelyezése el6tt kdvesse az egyes orvosi eszkdzok csomagolasan l1évé
utasitasokat és végezze el az eszkdzok elékészitését.

(2) Mikézben a ballon teljesen le van eresztve, vezesse be a vezetddroétot a termék
disztdlis csucsaba és 6vatosan tolja elére a terméket a megcélzott 1ézidig.

3. Ballon felfujas

(1) Gy6z6djon meg a ballonnak a megcélzott [ézidhoz viszonyitott helyzetérdl, és zarja
el a hemosztatikus szelepet, ezzel rogzitve a ballon helyzetét.

(2) Mikoézben ellenérzi a ballon atméréjét fluoroszkdpia segitségével, a felfjé eszkdz
hasznalataval fujja fel, majd engedije le a ballont (Id. a csomagolasban mellékelt
megfelel6ségi diagramot az egyes ballon méret referencia atmérékkel és a hozzajuk
tartozo felfujasi nyomasértékekkel).

(3) Sziikség szerint végezzen tobb felfujast.

(4) A tagitas befejezésekor bizonyosodjon meg arrél, hogy a ballon teljesen le van
engedve, juttassa vissza a terméket a bevezet6 katéterbe, és értékelje az érszikuleti
terllet javulasat angiografia alkalmazasaval.

4. A termék eltavolitasa

Mikézben megbizonyosodik a vezetddroét helyzetérdl, dvatosan tavolitsa el a terméket
a burkolatot bevezetén (vezet6 katéteren) keresztil.

5. Ujracsomagol6 Eszkoz (referencia)
Az tjracsomagolé eszkdz a ballon redéinek uUjracsomagolasara szolgal. Ha az
Ujracsomagolast az egyltt szallitott Ujracsomagolé eszkdzzel végzi, kdvesse az
alabbiakban leirt eljarast.

(1) Helyezze be a stylet az Gjracsomagol6 eszkdz azon oldalan kerersztiil, amelyen
nincs kioblosodés.

(2) A ballont negativ nyomas alatt tartva helyezze be a merevité (szalat) a vezetédrét
lumenébe.

(3) Figyeljen arra, hogy ne sértse meg az eszkdzt, az ujjaival dvatosan gorgesse le a
ballon csomagolasat. A csucs fel6l nézve a red6ket, az dramutatd jarasaval megfelelé
iranyban tekerje fel.

(4) Ovatosan helyezze be a ballon-testet az Gjracsomagolé eszkdzbe. A terméket
karosodasanak elkeriilése érdekében ne forgassa el az terméket vagy a eszkozt
behelyezés kézben.

(5) Az ujracsomagol6 eszkdzben tartva, alkalmazzon alacsony felfujasi nyomast, majd
lassan csdkkentse a nyomast.

(6) Negativ nyomas alatt 6vatosan tavolitsa el az Ujracsomagolé eszkdzt és a
merevité(szalat).

(7) Vizualisan ellenérizze az eszkdz allapotat (beleértve a ballont is).

OVINTEZKEDESEK

<Alapvet6 megfontolasok>

(1) Ezt a terméket olyan létesitményekben kell hasznalni, amelyek képesek azonnali
sebészeti beavatkozasra barmilyen olyan sz6védmény esetén, amely potencialisan
karos hatassal lehet az egészségre vagy életveszélyes szévédményt okozhat a
hasznalatabol eredéen.

(2) Atermék hasznalatat megfeleld véralvadasgatlo kezelés mellett kell végezni.

(3) A beteg anatémiai struktarai alapjan kell meghatarozni a megfelelé ballon méretet
és a kombinaciéban hasznalt termékeket. A méret (&tméré és hossz) nem halad-
hatja meg a szikileti hely proximalis és disztalis részeit és nem haladhatja meg a
1ézi6 hosszat.

(4) Minden eszkéz manipulaciét dvatosan kell végezni angiografias megfigyelés mellett,
dasa kdvetkezhet be).

(5) Amennyiben barmilyen ellenallasba Utkézik a hasznalat soran, vagy ha barmilyen
rendellenes katéter poziciét észlel, azonnal hagyja abba a termék manipulalasat
és angiografia segitségével gy6z6djon meg ennek okarél (az ér vagy a termék
karosodasa kovetkezhet be).

(6) Amennyiben az eszkdzt érintdé barmilyen karosodast észlel, azonnal hagyja abba a
hasznalatat és ellenérizze az elemek allapotat (az ér karosodasa kovetkezhet be).

(7) Ovatosan kell eltavolitani az eszkdéz védécsomagolasat és a védégyriit, valamint
a burkolatot és a merevitét, nehogy tulzott terhet réjon a termékre (a termék behe-
lyezését és mikddéképességét érintheti).

(8) A terméket behelyezéskor és kivételkor olyan gézzel kezelje, amelyet elegendéen
bedaztattak heparinizalt sdoldattal, a vezetédrétra ra tapado részecskék eltavolita-
sahoz (a vezetddrot és a termék mikodéképességét érintheti, karosodast okozhat).

(9) Ezt a terméket csak perkutan intravaszkularis eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjak.

(10) Ne Iépje tal a RBP-t (a termék sériilése kdvetkezhet be).

(11) Minden ballon felfujast és leengedést radioszkdpia mellett kell végezni, mikézben a
teljes ballon ellendrizhetd.

(12) Ne forgassa az eszkodzt (karosodas Iéphet fel).

(13) Ne hasznaljon szerves oldoszereket, zsir-alapt emulzidkat vagy olajat tartalmazé
termékeket (a csatlakozdegység (hub) és/vagy az elemek karosodhatnak, tovabba
a hidrofil bevonat sériilése kdvetkezhet be).

(14) Gondosan mérlegelni kell a felhasznalt termékekkel szembeni farmakolégiai aller-
giakat, a beteg esetleges varandéssagat, hemodinamikus allapotat és a kardiogén
sokk lehetdségét.

39/58




1. Ovintézkedések hasznalat el6tt
1) Adisztélis védelem a disztalis embodlia kockazatat hordozé betegek esetében ajanlott.
) Tanulmanyozza a kombinaciéban hasznalt minden gydgyszerészeti és gyogyaszati
eszkdz csatolt dokumentumait.
(3) Ne hasznalja a terméket ha a csomagolas vagy a tartalom sériilt vagy szennyezddétt,
konkrétan akkor sem ha az elemek nem sértiltek.
(4) A termék hasznalatat steril kdrnyezetben kell végezni.

2. Ovintézkedések hasznalat soran

(1) Ne karositsa a terméket amikor éles targyakat hasznal.

(2) Az eszkdz minden mikodtetését gy kell végrehajtani, hogy a vezetédrot a termék
hegyétél elérefele haladjon.

(3) Minden ballon felfujast kontrasztanyaggal kell elvégezni meggy6z&dve arrél, hogy
nincsen bennmaradé levegé (esetlegesen légembodlia kdvetkezhet be).

(4) Aballon felfujasa soran ellendrizze a felfujo eszkdz allapotat, valamint a felfujast fluo-
roszkoépiaval. Ha barmilyen rendellenességet észlel, azonnal hagyja abba a felfujast,
engedje le a ballont, és tavolitsa el a terméket, megvizsgalva a lehetséges okokat.

(5) Hosszu idétartamu hasznalat soran koriltekintéen vegye figyelembe a vérrog felhal-
mozddas, kialakulas lehetéségét (a termék vagy a vezetédrét miikodéképességét
érintheti).

(6) Olyan helyzetben végzett felfujas soran, amely nem teszi lehetévé a koncentrikus
ballon tagitast, ugyelni kell annak biztositasara, hogy a ballon ne valtoztassa a
helyzetét (az ér sériilése kovetkezhet be).

(7) Ne szoritsa meg tulzottan a hemosztatikus szelepet, amely a kontrasztanyag aram-
lasanak akadalyozasaval esetlegesen érintheti a vezetédrét manipulaciot, valamint
a ballon felfujast vagy leeresztést.

(8) Ne hasznalja a terméket ha csavarodast észlel (a termék eltérhet).

(9) Hatébb eszkdzt hasznal in vivo kérilmények kdzétt, biztositsa, hogy az eszk6zok ne
akadjanak 6ssze. Amennyiben barmilyen ellenallast tapasztal az eszk6z bejuttatasa
soran, azonnal allapitsa meg ennek okat (a termék sérllése kdvetkezhet be).

(10) Folyamatosan ellenérizze a katéter allapotat arrol valé meggy6z&dés érdekében,
hogy nincsen sériilés, a csatlakozok csatlakoztatott allapotban vannak és nincsen
kontrasztanyag szivargas. Ha barmilyen rendellenességet allapit meg, azonnal
flggessze fel a termék hasznalatat (eret érinté komplikaciok Iéphetnek fel).

(11) Amint a terméket kivette a ballon védéhiivelyébdl, ne helyezze vissza Ujra a terméket
(a termék karosodasat okozhatja).

(12) Ez a termék hidrofil bevonattal rendelkezik, és a heparinizalt séoldat altal mindig
nedvesnek kell maradnia (ez befolyasolhatja a miikodését és karosodast okozhat).

3. Ovintézkedések hasznalat utan

A terméket orvosi hulladékként helyezze hulladékba és tegyen intézkedéseket
esetleges fertézés terjedésének megelézésére.

4. Nemkivanatos események
Az esetleges nemkivanatos események kizardlagossag nélkil az alabbiakat
foglaljak magukban:

« halal

« szivinfarktus

« akut elzarédas

* elzarddas, ischemia

« aritmia, beleértve kamrai fibrillaciét
* angina

« cerebrovaszkularis betegség

* resztenozis

* santitas

* nekrozis

* négyszeres amputalas

« embodlia (levegd, szévet, vérrog)

« vérzési komplikaciok

« szUrasi komplikaciok

* hematéma

« fajdalom

« érgorcs

» érvagas, -perforacio, -szakadas
« artérias disszekcio

« arteriovenoézus sipoly

* pszeudo aneurizma

o fertézés

« gyodgyszerallergias reakcio

TAROLASI MOD, TAROLASI ELETTARTAM ES EGYEBEK

1. Tarolasi méd

(1) Tarolja a terméket szobah6mérsékleten, ne tegye ki magas hdmérsékletnek és para-
tartalomnak, vagy kdzvetlen napsugarzasnak, és vegye megfelel6 dvintézkedéseket
annak érdekében, hogy a termék ne érintkezzen vizzel.

(2) Kerilje el a ferde fellileteket, rezgéseket és behatasokat (szallitas soran is), tarolja
biztonsagos és stabil kdrnyezetben.

(3) Ne tarolja vegyszerek kdzelében vagy olyan teriileteken, ahol a termék ki lehet téve
ionizal6 sugarzasnak.

2. Tarolasi élettartam
Ezt a terméket a csomagolasi cimkéjén talalhaté datumig (,Use By”) haszndlja.

3. Sterilizalasi modszer

A termék etilén-oxid gaz (EtO) hasznalataval sterilizaltan, STERIL allapotban kerl
szallitdsra. Nem pirogén.

CSOMAGOLAS
1 egység / doboz

TERMEK JOTALLASANAK ES JOGORVOSLATANAK

KORLATOZASA
JELEN KOZLEMENYBEN LEIRT VAGY BEMUTATOTT BARMELY GOODMAN
TERMEK(EK) VONATKOZASABAN NINCSEN SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY
TORVENY! GARANCIA, BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL BARMELY
TORVENYI FORGALMAZHATOSAGI VAGY ALKALMASSAGI GARANCIAT.
A GOODMAN CO., LTD ES LEANYVALLALATAI (,GOODMAN”) NEM
FELELOSEK BARMELY KOZVETLEN, VELETLEN, KOVETKEZMENY| VAGY
EGYEB KARERT A TERMEK(EK) HASZNALATA, UJRA HASZNALATA, VAGY
EGYEB TULAJDONSAGA KAPCSAN, AZ ALKALMAZANDO JOG SZERINT
KIFEJEZETTEN MEGHATAROZOTTAK KIVETELEVEL. SEMMILYEN SZEMELY
NEM IGENYELHET KOTELEZ® BIZTOSITEKOT A GOODMANTOL. JELEN
KIADVANYT IS BELEERTVE, BARMELY GOODMAN NYOMTATOTT ANYAGBAN
SZEREPL®O TERMEK VAGY SZOLGALTATAS LEIRASA VAGY SPECIFIKACIOJA
CSUPAN AZ ILLETO TERMEK ALTALANOS LEIRASAT JELENTI A GYARTAS
IDEJEBEN ES NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY EGYEB GARANCIAT.

Minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarté és az On orszaga illetékes hato-
saga szamara.
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PYCCKUU A3bIK

*WUHcTpykuum no npumeHenuio (UM) B cootBeTcTBUM ¢ PernameHT EC (EC) 2017/745

OMNMUCAHUE NMPOAOYKTA

1. Cxema ycTpoucTBa

MonepeyHoe ceveHune 6annoHa

@ AnemeHT

BannoH J3nemeHT

MopT 6annoxa

Pasbem ‘
OTMETKM rMyGuHbLI* \

PEeHTreHOKOHTPaCTHbIE MapKepbI MopT npoBoAHwKa

*YcTpoicTsa ¢ paboyert anuHon 50 cm 1 90 cM He MMeroT FOTMETKU TNyOUHbI.

<KoMMNOHeHTbI>
3axum ans katetepa (u3genue c paboyer AnvHon 50 cM He UMeeT 3axuma Ans
kaTeTepa.), IHCTpyMeHT ANs NOBTOPHOroO cBOpaynBaHuns / 1 wr

<Marepuan>
HelnoHoBbI nonnMep, NoNuaTUneHoBas cmona, nonvkap6oHaT, nonuatune-
HOKCWA, NONMMBUHUNMUPPONUAOH.

2. KpaTtkue cBefeHusi o NnpoayKTe

VICI'IOJ'Ib3yeMbIl7I Ana aunataymm CTeHOTUYeCKMX o4aroB nopa)keHusa npu npose-
AeHnn HpeCKO)KHOVI TpaHCJ‘I}OMI/IHaJ'IbHOIZ aHrmonnacTtuku. bannoH pacwumpaeTca
[0 onpeaeneHHOro HapyXHoro AuameTpa n A4nuHbl NPU HOMUHANbHOM AaBIIEHUN.
Ha BHelwHen CTOpOHEe 6annoHa HaxoaAaTca 4YeTblpe 3NieMeHTa (SﬂeMeHTbI ansa
HanpaBneHHOW nepeaayn pacLuMpsIIOLLEro yCUnus, To eCTb 3 eKT HaaceveHns)
ONS pacliMpeHnst CTEHO3MPOBAHHbIX apTepuii, KOTOpble TPYAHO pPacnpuTb ¢
ncnonb3oBaHuUeM TpaanUMOHHbIX METOOO0B.

[aHHbIA NpoAYKT UMeeT rnapodunbLHOE NOKPbITUE NOBEPXHOCTH

BHUMAHUE

1. BesonacHoCTb M 3thheKTUBHOCTb MPUMEHEHMA NPoayKTa Npu 06paboTke CroXHbIX
M U3BUIUCTbIX y4aCTKOB B 0611acT nopaxeHus NoAB3A0LLIHON apTepumn He Gbinu
YeTKo ycTaHoBreHbl. Heo6xoAnMo NpoBecTM TLaTenbHOEe UCCrefoBaHue
OTHOCWTENbHO BO3MOXHOCTU pa3pblBa COCYAOB, TPeBYILEro XNpypruieckoro
BMeLIaTeNbCTBA, U pUcka BO3HUKHOBEHWS 3aKynOpUBaHWs AUCTarbHOW apTepumn
B pesynbTaTe ANCCEKLMM COCYANCTOro pycna.

2. He yBenuuuBarite o6bem 6annoHa B o4are nopaxeHusi B ero NpoKCumarnbHowm
M AncTanbHOW 4YacTax Gonble npepenoB pasMepa COCYyAOB (BO3MOXHO
nospexaeHne CoCcyaoB).

3. Heobxoanmo cobnogaTtb OCTOPOXHOCTL NPU BBEAEHUM U paclunpeHnr npubopa B
yyacTkax ¢ KanbLuduunpoBaHHbIM NOpaxeHneM, BHY TPUCTEHTOBbLIM PECTEHO30M,
a TaKXe B yyacTKax, rje yCTaHOBIIEHbl )KECTKNE CUHTETUYECKME TpaHCcnnaHTaTbl
(puCK NoBpexaeHns cocyaa Unu n3genus).

4. Cnepyet obecneuntb, YTo6bl AaHHbIA NPOAYKT He 3anyTbIBancs C HECKONbKUMM
CTeHTaMu, BHeAPEHHbIMU B 061acTW pa3BeTBIIEHHbIX NOpaXeHwii (B pesynbraTte
3TOro MOXeT NPOW30NTUN NOBPEXAEHNE NPOAYKTA).

5. Ocobyl 0CTOPOXHOCTb crneayeT cobnogaTe NpyY MaHUMyNAUUSX B AUCTanbHON
YacTW CTEHTa C MeAMKaMEHTO3HbIM NOKPbITUEM (BO3MOXHO pa3pyLueHne HOBOO-
6pa3oBaHHOW CTPYKTYPbl HEOMHTMMbI B 061acTy MMNNaHTaunm cTeHTa).

6. Bo usbexaHue noBpeXxaeHua usgenua MM MOXXHO MaHUNynupoBaTb TONbKO B
MOJSTHOCTbIO CNYyLWEeHHOM MONOXeHUN.

NMPOTUBONOKA3AHUA

1. I'Ipomsonoxasaﬂml K npuMeHeHuw
W3penve siBnsietca cTepunbHbIM. M3genve He noanexuT NnoBTOPHOMY UCMOSb-
30BaHUI0 (NpefHa3sHaveHo TONbKO A1si OAHOPA30BOro NPUMEHEHMUS); ero Hernb3s
CTepuM3oBaTh NOBTOPHO. [OBTOPHAs CTEPUIU3ALIUS U/ MOBTOPHOE UCTIONb-
30BaHMe MOTyT NPUBECTU K BO3HUKHOBEHMWIO MHPEeKLUn Nubo yxyaweHuto
XapakTepuCTUK Usgenus (Hanpumep, paamepa 6annoHa, NPOYHOCTY LWadTa Unm
CMa3blBaIOLLMX CBOICTB), @ TAKXKE K MOMTOMKe YCTPOMCTBA BO BPEMSI UCTMOMNb30BaHMs.

2. HenpueMﬂeMble oYyaru nopaxeHus

(1) Bbixopa 3a npeaenbl kapkaca CTeHTa B pa3BeTBEHHOM o4are nopaxeHusi
(2) PaspylueHHbI CTeHT

KINMAHWYECKUE NPEMMYLLUECTBA

OCHOBHOe HasHayYeHWe 4aHHOro NPoAyKTa — pacLUMpeHne CTEHO3MPOBaHHbIX U
MLIEMU3NPOBAHHBIX Y4aCTKOB OKKIMI03MPOBAHHbIX COCYAO0B, YTODObI yCTPaHUTb PUCK
BO3HWKHOBEHWS Y NaLneHTa nepudepuyeckux OCNoXHeHU (XxpomoTa, amnyTaums
KOHEYHOCTEN 1 T. A.), @ TaKXXe MOYeYHOW He[OCTAaTOYHOCTM (MPY MPUYMHE HeJocTa-
TOYHOrO KPOBOCHABXEHNS, NOBbILLEHNSI BEHO3HOTO JaBNEHNSA U T. [1.) U YCTPaHUTb
COOTBETCTBYHOLLYI0 cumnTomaTuky. OcHoBHOM Lenbto EVT aBnsietcs obecneyerune
NPOXOANUMOCTU MOPAXKEHHOTO y4acTka B Te4eHne ANMTenbHOro BpeMeHu nocne
neyenus. bannoHHbi kateTep PTA uMeeT To e Ha3Ha4YeHne, YTo 1 Apyrue aHano-
rMYHble KaTeTepbl UMK HaaceKatLe/pexyLume 6anoHHble kKaTeTepbl (0AHa rpynna
13genui), u npegHasHayveH Ans AenaTtauun CTEHU3MPOBAHHbIX U OKKITHO3MPOBAHHbIX
y4YacTKOB, KOTOpPble TPYAHO pacluMpUTb U OBUTLCSA pEeBacKyNsLUM C MOMOLLbIO
TPaAVLMOHHbIX 6anoHHbIX kaTeTepoB. [laHHOe u3genve No3BonseT HaapesaTb
cocyfl, CBECTU K MUHUMYMY MacluTab guccekumm u obecnevntb onTUMarsbHyio
avnartauuio.

LIENEBOMN NONb30BATE/Nb

Bpal-||/|, Oﬁy‘-{eHHble BbIMOJTHATb YPECKOXHbI€ BHYTPUCOCYONCTbIE onepaLunn.

LENEBOE HASHAYEHUE

[aHHbIf NPOAYKT NpeAHa3HayYeH Ans AvunaTtaummy o4aros rnopaxeHus.

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[aHHoe n3aenue Ncnonb3yeTcs NPy YPECKOXHOW TPAHCIOMUHANBHOW aHruonna-
cTuke (PTA) ons paclumpeHusi NopaxeHHbIX y4acTKOB nepmudepudecknx apTepun,
BKIIOYasi NoAB3A0LWHbIe, beapeHHble, NoAB3A0LWHO-6eApeHHbIe U NOAKONEHHbIe
apTepum, KOHeYHbIX BETBEN NOLAKOIIEHHbIX apTepuit, a TakKe ANns neYeHns o6CTpyk-
TUBHbIX MOPaXXEHW HaTUBHOW TN CUHTETUYECKOW apTePUOBEHO3HOM OUCTYMbI NMPK
Avanuse. [laHHoe usgenue He NpegHa3HavyeH Ans UCMonb30BaHUsi B KOPOHAPHbIX
MW HePOCOCYAUCTBIX CUCTEMAX U COHHBIX apTEpPUsIX.

OTBOP COOTBETCTBYIOLWUX NALUMEHTOB

MauneHTbl (BKkNtoyas BGepeMeHHbIX), KOTOPbIM Bpay HasHauun npouenypy
4YPECKOXHON TPAHCIIIOMUHAMNBHOW aHTMONNAacTUKK, C NepucepruyeckumMm apTepusmm
1 apTep1MoBEHO3HbIMU hUCTynamm noaxoasiuero anametpa. KnuHnyeckue gaHHble
B OTHOLUEHUM 6epeMeHHbIX (BO3MOXHO BepeMeHHbIX) OTCY TCTBYIOT.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

1. HomwuHanbHoe naBneHue (NP)
10 atm [10%102 k[Ma]

2. HomuHanbHoe paBneHue Ha pa3pbiB (RBP)
1) OnameTtp 6annoHa 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm: 20 aTm [20%102 klMa]
2) AnameTp 6annoHa 7,0 mm, 8,0 Mm: 14 atm [14x102 kMa]
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* Pe3ynbTaTbl TECTUPOBaHWS B UCKYCCTBEHHbIX YCMOBUAX YKa3bIBalOT Ha TO, YTO
99,9 % 6annoHoB He NoABepPXeHbI pa3pbiBY (HaAeXHOCTb cocTaBnseT 95 %) npu
pacLuMpeHun 4o MakcumarnbHO PeKOMEHA0BaHHOIO AABMNEHNS MHDNALN.

3. Tabnuua cooTBeTCTBUA 6annoHOB NpuMBeAeHa B KOHLE AaHHOMN
WHCTPYKLUM MO 3KCNyaTauum

4. [OnuHa Bo3aywHoro 6annoHa: 40 mm npu NP

5. CooTBeTCTBUE KOHHEKTOpa CTaHA4apTam
1SO80369-7

MEOUUMNHCKUE NMPUBOPBLI, HEOBXOOUMbBIE O11A

OAHHOIO U3OENNA

« [lpoBogHuk

.

MakcumanbHbI AnameTp nposogHuka: 0,46 mm (0,018 arorima)

O6onouyka MHTpoablocepa

MuHumanbHas o6onoyka nHTpoablocepa

1) AnameTp 6annoHa 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)

2) DnameTp G6annoxa 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 Mm)

YCTpoNcTBO ANSA UHPNALMN C MAHOMETPOM

KpaH c coegnHeHvem Tuna «Jlyap», cooTBeTcTBYIOWMIA cTaHgapTam [ISO80369-7
LWnpwuy ¢ HakoHeYHMKOM Tuna «Jlyap»

KoHHeKTOp Ansi reMocTaTU4Yeckoro knanaHa

METOOUKA UCMONb30BAHUA

1.

™M
]
©)]
@)
®)

(6)
@)

®)

©)

MoaroToBka

Mpoun3seanTe oCMOTP M YyAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO BCE yCTpoWCTBa paboTatoT
Hagnexawum obpasom.

M3BnekuTe ycTpPOCTBO 13 YNaKOBKMU (OCTaBMB €ro BHYTPY 3aLLMTHO TPy6KK).
OCTOPOXHO U3BMNEKUTE YCTPONUCTBO U3 3aLUUTHON TPYBKN.

OCTOPOXHO U3BMNEKUTE 3aLLUTHBIV 3neMeHT 6annoHa u ctuneT. Yoeantech B TOM,
YTO YCTPOMCTBO HE UMEET NOBPEXAEHUN.

FapaHTUpynTe, YTO BECh WAadT NPOAYKTa HAXOAUTCS B HACLILLEHHOM renapuHu-
3MpOBaHHOM COJIEBOM pacTBOpeE.

[MoacoeauHnTe KpaH K pa3bemy yCTponcTBa.

3anenTe B yCTPOWCTBO AN UHMNSALMU COOTBETCTBYOLLEE KONNYECTBO pa3bas-
NEeHHOro KOHTPaCTHOrO BeLLEeCcTBa (KOHTPACTHOE BELLECTBO: renapuHU3MpoBaHHOM
coneBom pacTteope = 1:1). [loacoeanHNTe ero k KpaHy U NPOMOWTE NOPT KpaHa ¢
NOMOLLbI0 KOHTPACTHOrO BeLLecTBa.

HanpaBuB KOHYMK yCTPONCTBA AN MHDNSALUN BHU3, yaanuTe 13 nonocty 6annoHa
BECb OCTATOYHbIN BO3[YyX C MOMOLLbIO HEMpEepbIBHOW Mofayun oTpuuaTenb-
HOro AaBneHUs.

Wcnonb3ys oTpuuaTtensHoe faBreHne B YCTPONCTBE ANS MHMNALMKN, 3aKponTe
KpaH, 4Tobbl NoaAepaTh OTpULaTenbLHOe AaBneHue B Nonoctn 6annoHa.

*He nossonsinte Bo3ayXy WUnu XWAKOCTU nonagaTth B 6annoH ans obecneyeHus
MCXOAHON cknagyaTocTn 6annoHa n paboTocnocobHOCTH ero aNeMeHTOoB.

(10) BcTaBbTe Wwinpuu B NOPT NPOBOAHMKA pasbeM, NPOMOWTE MOSOCTb NPOBOAHMKA

2.
M

@

renapuHM3npoBaHHOM COMEeBOM pacTBope, yAanuns BECb OCTAaTOYHbIN BO3AYX.

BBepeHue ycTponcTBa

CnepyviTe UHCTPYKLMM NO NMPUMEHEHWIO KaXX40ro MeAULIMHCKOro N3aenust n ocy-
LLEeCTBASTE NOMHYI0 NOArOTOBKY OCTarbHbIX yCTPOCTB Nepes BBEAEHNEM JaHHOTO
yCTpOWCTBA.

Mpwn nonHocTbio cAayTom HGannoHe BBeAUTE NPOBOAHWK B ANCTANbHbIA KOHUYMK
YCTPOWCTBA U OCTOPOXHO NPOABUranTe YCTPOMUCTBO K LLIeNeBOMY 04ary nopaxeHusi.

3.
M

@)

()
(6)
@)

UHdnauua 6annoHa

I'Ipoaepre nonoxexHue 6annoHa no OTHOLLIEHMIO K uenesomy o4vary nopaxeHusa un
3aKpoWiTe reMocTaTU4eckuii knanat, (UKCUpysi Tem cambiM NONoXeHue 6annoHa.
Mpu npoBepke AnameTpa HGannoHa ¢ NOMOLLbI PEHTTEHOCKONMUM NPON3BOANTE
MHDNAUMO 1 fednaunio 6annoHa NocpeACcTBOM YCTPOWUCTBA ANA UHDNALUK
(cBeaeHUst 0 HyXXHOM AnameTpe Npy COOTBETCTBYIOLLEM AaBNEHUN MHDNALMMN CM.
B Ta6nmue COOTBETCTBUA, I/IMe}OLLI,eIzCﬂ B KOMNIeKTe I'IOCTaBKVI).

Mo Mepe Heo6XoAMMOCTH NPOU3BEANTE HECKOMBKO LIMKIIOB MHANSALMN.

Mocne 3aBeplweHus gunartaunm yéeantechb B TOM, YTO 6annoH NONHOCTbIO CAYT,
BEpHUTE YCTPOMCTBO B NPOBOAHMKOBLIN KaTeTep U C NOMOLLbIO aHrnorpacdum
OLEHUTE yNy4lleHUsl B CTEHOTMYECKOW obnacTu.

M3Bne4yeHue ycTporcTBa

Mpn noaTBEpPX/ASHUN NO3NLIMOHMPOBAHNS HAaNpaBnsAoLLEro NPoBoAa OCTOPOXHO
yaanante ngenue vyepes obonoyka MHTpoablocepa (HanpaBnsaoLWwuii kaTeTep).

MHCprMeHT ANA NOBTOPHOro ceBopavYnBaHus (CCbIl'IKa)

WHCTpYMEHT ANsi NOBTOPHOIO CBOPAYMBaHWS UCNOMb3yeTca ANA yaepxaHus
cknagok 6annoHa B CNOXEHHOM NONOXeHUU. MIHCTPYMEHT Ans NOBTOPHOrO
cBopauunBaHus 6anmnoHa NCNONb3yeTCs MO HUXKENPUBEAEHHOW CXeme.

MponycTute cTUNET Yepes MHCTPYMEHT A5 NOBTOPHOTO CBOPAYMBAHUSA CO CTOPOHBI,
He UMeloLLer pacLUMpPEHUS.

MpenBapuTensHo co3aas B 6annoHe oTpuuaTtensHoe AaBneHve, BBeanTe ctunet
B NOMOCTb NPOBOAHMKA.

YT06bI HE NOBpeAnTb U3aenue, ABMKEHNEM NanbLEeB BBEPX akKypaTHO CHUMUTE
ynakoBky ¢ 6annoHa. Cknagku 6annoHa cnoxeHbl N0 YacoBOW CTpernke, ecnu
CcMOTpeTb Ha 6annoH co CTOPOHbI AUCTalIbHOrO KOHYMKA U3AEenusi.

AkKypaTHO nomecTuTe 6annoH B MHCTPYMEHT ANs NOBTOPHOrO CBOpPayMBaHUS.
Bo usbexaHvie noBpexaeHns uspenus He BpallanTe ero UM MHCTPYMEHT Anst
NOBTOPHOIO CBOpPa4MBaHusi BO BpeMsl BbINMOSTHEHWS JaHHON onepaumn.
MomecTnB 6annoH B yCTPOWCTBO, CO3aaiTe U NOCTENEHHO YBENUUYNBaNTE OTPU-
LaTenbHOe faBrieHne HMALUM B nonoctun 6annoxa.

Mopa oTpuuaTenbHbIM AaBfeHNEM OCTOPOXHO N3BMNEKUTE N3BMEKUTE MHCTPYMEHT
A1 NTOBTOPHOTO CBOPaYnBaHu U CTUIET.

BusyanbHo NpoBepbTe COCTOsIHME U3fenus (Bknioyas 6annoH).

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTH

<OCHOBHbIe peKkoMeHgauun>

M

@)

®)
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3TOT NpoAyKT criegyeT UCMONb30BaTh B TEX YUPEXAEHUsX, KOTOpble CNOCOGHbI
HeMeZ[NeHHO pearnpoBaTh Ha NMtobble OCMOXHEHWS C NOTEHLMAINBHO HEFaTUBHLIMU
nocneacTBUSMU ANs 3[0POBbS UMK YrPOXaKOLLMMU XU3HW OCTIOKHEHWSIMM, KOTOpble
MOTYT BO3HUKHYTb B pE3yNbTaTe ero Ucrosib30BaHus.

Wcnonb3oBaHWe AaHHOTO yCTPOWNCTBA AOMKHO OCYLLECTBMSTHCS NPU COOTBETCTBY-
I0LLIEM PEXMME aHTUKOarynsiHTHOM Tepanuu.

Mopbop cooTBeTCTBYOLWEro pa3mepa 6annoHa v NpoayKLMKn, UCNonb3yemon B
COYETaHWUUN C HUM, [OSKEH OCYLLECTBNATLCS C y4ETOM aHaTOMUYECKOrO CTPOEHUS!
nauueHTa. Pasmep (npu BbiGope AvameTpa U AMNWHbI) HEe AOSKEH NPeBbIWaTh
NpoKcUMarnbHble U gUCTanbHble y4acTKU MECTa pacnonoXeHNsi CTEHOTUYECKOTO
ouara nopaxeHus 1 ANuHY o4Yara nopaxeHus.

Bce MaHunynsiuuMmn ¢ ycTpocTBOM [AOSKHbI MPOU3BOAUTHLCA OCTOPOXHO, Noa
aHrnorpauyeckMmM KOHTPOSieM; creayeTt NOCTOSIHHO MPOBEPSATL MOSIOXEHUE
KaTeTepa (BO3MOXHO NOBpeXAeHe COCyA0B U yCTPOCTBA).

Ecnu Bo BpeMsi ncnonb3oBaHusi BO3HUKNO Heobbl4HOE conpoTuBneHne nubo
6bina 3ameyeHa aHOMasnuMsi PacrnonioXeHUs KaTeTepa, HEMeAIEHHO NpekpaTuTe
NPOU3BOAUTL MAaHUMYNSALUN C YCTPONCTBOM U BbISIBUTE MPUYMHY C MOMOLLbIO
aHrnorpacgmu (BO3MOXHO NOBPEXAEHWNE COCYAOB MMM YCTPOWCTBA).




(6) Ecnwu 6bino o6HapyxeHo kakoe-nubo noBpexaeHne yCTpoucTBa, HEMeANEeHHO
npekpaTuTe ero UCNosb30BaHNe N NPoBEpPbLTE COCTOSIHNE 3IEMEHTOB (BO3MOXHO
noBpexeHne cocyaoB).

(7) W3BneyeHue ycTpoiicTBa 13 3aLLMTHOW YNAKOBKM U 3aLLMTHas Tpy6ka; n3sneyeHve
060M0YKM U CTUNETA JOMKHO OCYLLECTBNSATLCA OCTOPOXHO, YTOBbI HA YCTPONCTBO
He OKa3blBana BO3[eNCTBIE N3MULLHSASA Harpy3ka (3To MOXeT OTpuLaTeNbHO NOBMN-
SITb Ha BBEEHWNE YCTPOUCTBA U ero paboTocnocobHOCTb).

(8) WcnonbayiiTe Mapnto, AOCTATOYHO YBAXXHEHHYIO renapvHN3MpoBaHHOM CONEBOM
pacTBope, 4Tobbl yaanuTb Nobble YacTuLbl, MPUKPENeHHbIe K MPOBOAHMK NpK
BBEZEHMU U N3BMEeYEeHUN NpoaykTa (paboTocnocoGHOCTL NPOBOAHMK M NPOAYKTa
MOXeT ObITb 3aTPOHYTa, YTO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHWIO).

(9) OTOT NPOAYKT AOIMKEH MCNOMb30BaTLCS TONbKO BpayaMu, 06y4eHHbIMY YPECKOX-
HbIM BHYTPMCOCYANCTBIM NpoLieaypam.

(10) He npeBebiwaiite RBP (Bo3MOXHO NoBpexaeHWe yCTpoicTBa).

(11) NHnsAuma n gednsauus 6GannoHa AOMKHbI OCYLLECTBNATLCS C UCNONb30BaHWEM
paamockonuu Npu npoeepke Bcero 6annoxa.

(12) He ocyLwiectBnsiTe BpalwjaTenbHble ABUXEHWUA YCTPOWCTBA B NPOCBETE cocyaa
(BO3MOXHO NOBpPEXAEHNE).

(13) He ncnonb3yiTe NpoayKLmio, UMEILLY0 B CBOEM COCTaBe OpraHNYeCckuii pacTBo-
puTenb, 3MyNbCUN Ha XUPOBOW OCHOBE NGO Macno (BO3MOXHO MOBpexXAeHne
pasbema U/unu Apyrux afieMeHToB, a TakXke N3HOC rMMAPOMUIBLHOTO NOKPbLITUS).

(14) Heo6xoomMmMo nponsBecTu TwaTenbHOe uccnefoBaHne Ha npegMeT Hanuuus
dapmMakonorn4yeckon anneprum Ha UCnosnb3yemyto NpPoAYKLMI0, BO3MOXHOMN
6epeMeHHOCTU nauneHTa, reMoOAMHaMUYECKOrO COCTOSIHUS U pucka KapAamo-
FeHHOrO LLOKa.

1. Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU Nepen UCNOSIb30BaHMEM

(1) PekomeHayeTcs Mcnonb3oBaHWe AUCTanNbHOM 3aLUThbl AN NALWEHTOB, UMEIOLLNX
CKMNOHHOCTb K BO3MOXXHOMY BO3HUKHOBEHUIO AUCTanbHOW amGonusauum.

(2) Cwm. npunaraemyto JOKYMEHTaLMIO KO BCEM hapMaLeBTUHECKUM Y MeAULMHCKUM
M3AENUAM, UCMONb3YEeMbIM B COYETaHUN APy C APYrOM.

(3) He ncnonbayiTe ycTpOWCTBO, €CNK €ro ynakoBka U CoAepXuMoe NoBpexaeHb!
UKW 3arpsisHeHbl, Aaxe ecrn aNeMeHTbl He UMEeIOT NOBPEXAEHNNA.

(4) Ioboe ncnonb3oBaHWe yCTPONCTBA JOMKHO OCYLLECTBNSATHCS B CTEPUIIBHON Cpeae.

2. MepblnpeﬂOCTopOMHOCTMBOBpeMﬂMCHOﬂb3OBaHMﬂ

(1) He noBpexpaaiiTe yCTPOWCTBO NPU NCMONb30BAHUN OCTPbIX MPEAMETOB.

(2) Manunynauum c nsgenvem BbINOMHAOT NYyTEM BbIABWKEHNSA NPOBOAHMKA Yepes
AucTanbHbIN KOHYMK YCTPONCTBA.

(3) WHdnaums 6annoHa [omxHa OCYLECTBNSATLCA C MOMOLLbIO KOHTPACcTHOro
BellecTBa; Npu 3ToM crieayeT obecneynBaTh OTCYTCTBME OCTAaTOYHOrO BO3ayXa
(cyLiecTByeT NnoTeHUManbHbI pUCK BO3AYLLUHOW ambonum).

(4) Bo Bpemsi HONAUMS GannoHa nNoATBepXAanTe COCTOsIHUE ycTpoicTBa ANs
HakauMBaHWsi, a Takxe HakauyMBaHue C McCnosfib3oBaHWeM nioopocKonuu.
Ecnu Bbl 3ameTute kakme-nnbo HeperynspHocTn, HEMeANeHHO npekpaTuTe
HakauMBaHwue, cnycTuTe BO3Ayx U3 6annoHa u yganute nagenve, noagTeepams
BO3MOXHbl€ MPUYMHBI.

(5) BoBpems NpofomKUTENbHbIX NEPUOAOB NCNONb30BAHNS OCTOPOXHO NPOBEpsnTe
Hanu4ue ckomnsieHusi TPoMBoB (BO3MOXHO OoTpuLiaTenbHOe BO3AeNCTBME Ha pabo-
TOCNOCOBHOCTL YCTPONCTBA U MPOBOAHMKA).

(6) Bo BpeMsi UHNALMN B MONOXKEHNM, KOTOPOE HE NMO3BONSIET AOCTUYL aBCOMOTHO
KOHUEeHTpu4eckon nHdnaumm 6annoHa, Heobxoanmo cneanTb 3a TeM, YTOGbI
6annoH He MeHs CBOEro NONoXeHWs (BO3MOXHO NOBPEXAEHNE COCYAOB).

(7) He nepeTtarnBainiTe reMoCTaTM4ECKMUI KnanaH; 3T0 MOXeT BOCMPenATCTBOBATbL
[ABVXEHWIO NPOBOAHMKA, @ Takxe MHGNALMKM n Aednaummn 6annoHa KOHTPaCTHLIM
BeLLeCTBOM.

(8) He ncnonb3yinTe ycTponcTBo, ecnu HabnogaeTca obpasoBaHve nepernbos
(BO3MOXHa NonoMKa ycTponucTBa).

(9) MpuvoaHOBpPEeMEHHOM MCMONb30BaHNM HECKOMNBKNX YCTPOCTB B Tere yA0CTOBEPLTECH
B TOM, YTO YCTPOMCTBA He cnyTbiBaloTcs. Ecnv BO BpeMs 4OCTaBkM YCTPOMUCTBa
BO3HMKaeT kakoe-nmbo HeobblYHOE CONPOTUBIEHWE, HEMEAEHHO BbiiBUTE
NPUYNHY 3TOrO AABMEHNSA (BO3MOXHO NOBPEXAEHNEe YCTPONCTBA).

(10) MocTOsIHHO NPOBEPSINTE COCTOSIHWE KaTETEPa, YTOObI YIOCTOBEPUTLCS B OTCY TCTBUU
noBpexXAeHNn N NpoTeyvek KOHTPaCTHOroO BEeLLeCcTBa, a Takxe B Haanexatien
NPOYHOCTU coeanHeHMA. Mpun 06HapyKeHUN OTKIOHEHWUI OT HOPMbl HEMEeANEHHO
npekpaTuTe NCNonb3oBaHMe yCTPONCTBA (BO3MOXHbI OCIIOXXHEHWS ANS COCYA0B).

(11) NMocne ynanexHus nsgenvs 3 3awmTHo obonoykn 6annoHa He BCTaBNsinTe ero
obpaTHO (MOXET MPON30NTU NOBPEXAEHNE U3AENUS).

(12) faHHOe yCTpOMCTBO MMeeT rmapodunbHOE NOKPbITUE U AOMKHO NOCTOAHHO
ocTaBaTbCs YBNa)XXHEHHbIM renapvHM3NPOBaHHOM COMEBOM pacTBope (B
NPOTUBHOM CIy4ae MOryT yXy/ALWMNTbCA 3KCMNyaTaLMOHHbIe Ka4eCTBa Y BO3HWUKHY Tb
noBpexaeHus).

3. Mepbl npefoCcTOpPOXHOCTU NOCHE UCNONb30BaHUA
YTUnuamnpyiite ycTponcTBO Kak MeANLMHCKNE OTXOAbl U NPUMUTE Mepbl AN NpeaoT-
BpaLLeHUst BO3MOXHOIo pacnpocTpaHeHns nHexkumm.

4. HexenaTenbHble ABMNEHUA
Bo3MOXHble HexenaTtenbHble ABNeHNUsa BKIYaloT B Ceﬁﬂ, NnOMKUMO npoyero,
cnegyoulee:

* cmepTb
* MHMapKT MMokapaa

* OCTpbIV pecTeHo3

* 3aKpbITUE, ULLIEMUIO

* apuTMuIo, BKIoYas rbpunnsaumio xxenyaoykos
* aHruHy

* HapyLleHWe MO3roBoro KpoBoobpalleHus

* pecTeHo3

* [OVMHaMuyeckoe HapylleHue KpoBoobpalleHus

* Hekpo3

* amnyTauuio pyK u Hor

* ambonm3auuio (Bo3ayLLHYO, TKaHeBYyo, TPOM6oambonuio)
* remopparnyeckme oCrnoxHeHus

* OCMOXHEHUsi B MecTe NyHKLUK

* remaTombl

« BoneBble OLyLEeHUS

* COCyAWCTbIN cna3m

* Auccekumio, nepdgopaumio, paspbiB COCYA0B

* apTepuanbHyio AUccekLuo

* apTepuoBEHO3HYI0 PUCTYNy

* nceBAoOaHEBPU3MY

*  UHeKuno

* bapmaLeBTUYECKYIO annepriuyeckyto peakuuo

CNnoCOBb XPAHEHUA, CPOK XPAHEHUA U NMPOYEE

1. Cnocob xpaHeHuA

(1) XpaHnuTe usgenuve Npu KOMHaTHON TeMnepaType, B MeCTe BbICOKOV TemnepaType v
BMaXHOCTW, HE NOA NPAMbIMU COMHEYHbIMU fTy4amu, 1 NpeAnpuHUManTe Heobxo-
OVIMble Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU, YTOObI N3fenme He Nonano B KOHTAKT C BOAOWN.

(2) WsberainTe HaknoHa, BUGpaLumn 1 yaapHoro BO3aeicTeus (B T. 4. BO BPEMS TPAHC-
NOPTUPOBKM) 1 XpaHUTe yCTPOUCTBO B 6e3onacHon, ctabunbHom cpefe.

(3) HexpaHuTe pagom c xummukaTamu Unv B MecTax, rae u3genne MoxeT noasepraTbes
BO3ENCTBMIO MOHWU3NPYIOLLNX U3NYYEHWNIA.
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2. Cpok xpaHeHus
Wcnonb3synte gaHHoe ycTpoicTBo A0 AaThl «/cnonb3oBaTe AO», yKa3aHHOW Ha
ApPnblKe yNnakoBKy.

3. Cnoco6 cTtepunusauum
YcTponictBo noctaBnsetcs CTEPUNbHBLIM; ans ctepunusauun ncnonb3yertcs
ras atuneHokeung (EtO). HenuporeHHbIi.

YNAKOBKA

1 ycTpoiicTeo / kopobka

OTKA3 OT FAPAHTUW HA YCTPOUCTBO U

OrPAHMYEHUE BO3MELLUEHUA

B OTHOLLEHWW BCEW MPOAYKLMM KOMMAHUU GOODMAN, U3OBPAXEHHOM
NUBO OMWUCAHHON B JAHHOW MYBNUKALINW, OTCYTCTBYIOT KAKUE
Bbl TO HY BbINIO FAPAHTUW, B NPAMOW U KOCBEHHOWN ®OPME,
BK/TIOYASA, MOMMMO MPOYENO, KOCBEHHYIO FTAPAHTUIO TOBAPHOW
MPUrOAHOCTW NMUBO NPUTOAHOCTU ANA KAKOM-TO KOHKPETHOWM
LIEJTN. KOMMNAHWA GOODMAN CO., LTD M EE AOYEPHUE MPEONPUATUNA
(GOODMAN) HE HECYT OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKOE-NIMBO MNPAMOE,
CNYYAWHOE, NOCNEAYIOWMUA NN NIOBOE WHOE MOBPEXOEHUE,
CBA3AHHOE C NCMNONb30OBAHMEM, NMOBTOPHbLIM NCMNONb30OBAHVUEM
M1 NO6bIM APYTM ACMEKTOM COOTBETCTBYIOWEIO NMPOAOYKTA
(MPOOYKTOB), KPOME CITYYAEB, NPAMO YCTAHOBJTEHHbLIX MPUMEHVMbIM
3AKOHOOATENBCTBOM. HUKAKOE NLIO HE OBNAOAET MONHOMOYNAMU
TPEBOBATb Y KOMMNAHUN GOODMAN OBbACHEHUI UMU TAPAHTUN.
JIOBOE OMUCAHWE NPOOYKUMWN N YCNYTU, A TAKXE TEXHUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKWN, KOTOPbLIE COOEPXATCA B NMIOBbIX MEYATHbLIX
MATEPUANIAX KOMMAHUN GOODMAN, BKIIOYAA HACTOALYIO
NYBNVKALMIO, CHUTAIOTCA NPEAHA3SHAYEHHBLIMW MCKINMKOUYNTENBHO
ONA OBLWENO OMNMNCAHNA COOTBETCTBYIOLWENO NPOAYKTA HA MOMEHT
MPOWN3BOLACTBA VM HE NPEACTABNAIOT COBOM ABHO BbIPAXXEHHYIO
FTAPAHTWIO NTVBO KAKOW-IMBO MHOW TUIM FAPAHTUW.

O cepbe3HOM MpoUCLIECTBUN HEO6XOANMO COOBLLNTL NPOU3BOAUTENIO U B KOM-
NeTEHTHbIN rOCOpraH B CBOEN CTPaHe.
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LIMBA ROMANA

*Instructiuni de utilizare (IFU) in conformitate cu Regulamentul European (UE) 2017/745

DESCRIERE PRODUS
1. Diagrama produs
Sectiunea transversala a balonului

@ Element

Balon

Port pentru balon
Butuc ‘
N

Element

Marcaje de adancime*

Markeri radioopaci
* Produsele cu o lungime de lucru de 50 cm si 90 cm nu au marcaje de adancime.

Port pentru fir de ghidare

<Componente>
Clema pentru cateter (Produsele cu o lungime de lucru de 50 cm nu contin clema
pentru cateter.), Instrument de reinfasurare / 1 unitate

<Material>
Rasina de nailon, rasina de polietilena, policarbonat, oxid de polietilena,
polivinilpirolidona

2. Sinteza produs

Acest produs este un cateter cu balon OTW PTA utilizat in scopul dilatarii leziunilor
stenotice in timpul angioplastiei transluminale percutanate.

Balonul se dilata pana la diametrul exterior si lungimea specifice la presiunea
nominald si are patru elemente pe partea exterioara a balonului (cu elemente care
creeaza o transmisie focalizata a fortei de dilatare, adica efect de marcare) pentru
a dilata stenoza, care este considerata in mod traditional dificil de dilatat. Acest
produs are un strat hidrofil aplicat pe suprafata.

AVERTISMENT

1. Siguranta si eficacitatea nu au fost determinate in mod clar pentru utilizarea produsului
atunci cand este aplicat in cazul leziunilor complexe si sinuoase din artera iliaca.
Trebuie sa se ia in considerare cu atentie potentialul de ruptura a vaselor care
necesita tratament chirurgical si riscul de ocluzie a arterei distale din cauza disectiei
vasculare.

2. Nu depasiti expansiunea balonului peste dimensiunea vasului atat proximal, cat si
distal fata de leziune (se poate produce o deteriorare a vasului).

3. Tn cazul leziunilor restenotice calcificate si in-stent, precum si in locatia grefelor
sintetice rigide, trebuie sa se acorde atentie la introducerea si expansiunea produsului
(se poate produce deteriorarea vasului sau a produsului).

4. Trebuie sa se ia in considerare prevenirea incurcarii acestui produs cu stenturi
multiple implantate la leziuni bifurcate (se poate produce deteriorarea produsului).

5. Atunci cand se utilizeaza la distanta de un stent cu eliberare de medicamente, se
recomanda prudenta (poate aparea intreruperea formarii neointimale nou formate).

6. Acest produs trebuie sa fie manipulat numai in pozitie complet dezumflata (se pot
produce deteriorari ale produsului).

CONTRAINDICATII
1. Contraindicatii de utilizare

Acest produs este sterilizat. Nu este reutilizabil (doar de unica folosinta) si nu trebuie
resterilizat. Resterilizarea si/sau reutilizarea ar putea avea ca rezultat la infectii sau la

degradarea caracteristicilor produsului, cum ar fi dimensiunea balonului, rezistenta
tijei sau lubrifierea si ar putea duce la defectarea acestui produs in timpul utiliz&rii.

2. Leziuniinadecvate

(1) Depasirea suportului stentului intr-o leziune bifurcata
(2) Stent fracturat

BENEFICII CLINICE

Scopul principal al acestui produs este de a ameliora stenoza pacientului sau starea
ischemica a vasului ocluzionat care cauzeaza complicatii periferice (claudicatie si
amputatie etc.) impreuna cu probleme de acces vascular (extragere insuficienta a
sangelui si presiune venoasa ridicata etc.) si are ca rezultat ameliorarea simptomelor.
Principalul scop al trombectomiei endovasculare este de a mentine permeabilitatea
pe termen lung a leziunii dupa ameliorare. Acest produs este un cateter cu balon PTA
cu acelasi scop ca si un balon conventional sau un balon de marcare/téiere (grup
de dispozitive generice) si este destinat sa dilate leziunile stenotice si ocluziile care
sunt determinate ca dificil de dilatat cu ajutorul baloanelor conventionale pentru a
realiza revascularizarea. Elementele acestui produs creeaza un efect de marcare,
minimizand in acelasi timp disectia cu dilatare optima.

UTILIZATORUL DESTINAT

Medici instruiti in proceduri intravasculare percutane.

DESTINATIA PRODUSULUI

Acest produs este destinat dilatarii leziunilor.

INDICATII DE UTILIZARE
Acest produs este indicat pentru angioplastia transluminala percutanata (PTA) a
leziunilor din arterele periferice, inclusiv arterele iliace, femurale, ilio-femurale,
poplitee si infra-poplitee, precum si pentru tratamentul leziunilor obstructive ale
fistulelor de dializa arteriovenoase native sau sintetice. Acest produs nu este destinat
utilizarii in vasculatura coronara sau neurald, inclusiv in arterele carotide.

SELECTAREA ADECVATA A PACIENTULUI

Pacienti cu artere periferice si fistule arteriovenoase adecvate pentru un diametru
al balonului intr-o procedura de angioplastie transluminala percutanata, dupa cum
stabileste un medic (inclusiv pacientele gravide). Nu sunt disponibile date clinice
specifice pacientelor gravide (sau care este posibil sa ramana gravide).

SPECIFICATII

1. Presiune nominala (NP)
10 atm [10x102 kPa]

2. Presiune nominala de spargere (RBP)
1) Diametrul balonului 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20 atm [20%102 kPa]
2) Diametrul balonului 7,0, 8,0 mm: 14 atm [14x102 kPa]

* Rezultatele testelor in vitro indica faptul ca 99,9% dintre baloane nu sufera rupturi
(fiabilitate de 95%) atunci cand sunt expandate pana la presiunea de umflare maxima
recomandata.

3. Graficul de conformitate al balonului este furnizat la sfarsitul
acestor Instructiuni de utilizare

4. Lungimea balonului: 40 mm la presiunea nominala

5. Conformitatea conectorului
1ISO80369-7

DISPOZITIVE MEDICALE NECESARE PENTRU
ACEST PRODUS
« Fir de ghidare
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Diametrul maxim al firului de ghidare: 0,46 mm (0,018 inci)

 Introducator de teaca
Tnvelis introduc&tor minim
1) Diametrul balonului 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78 mm)
2) Diametrul balonului 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16 mm)

« Dispozitiv de umflare cu manometru

« Robinet de inchidere cu conexiune de tip Luer conform ISO80369-7
« Seringa Luer-lock

« Conector pentru supapa hemostatica

MOD DE UTILIZARE

1. Pregatire

(1) Inspectati si confirmati functionalitatea corecta a fiecarui dispozitiv.

(2) Scoateti acest produs din ambalaj (ramas in cercul de protectie).

(3) Scoateti cu grija acest produs din cercul de protectie.

(4) Scoateti cu grija protectorul balonului si stilul. Confirmati ca acest produs nu este
deteriorat.

(5) Asigurati-va ca intreaga lungime a tijei produsului este saturata in solutie salina
heparinizata.

(6) Conectati robinetul de inchidere la butucul acestui produs.

(7) Amorsati un dispozitiv de umflare cu o cantitate corespunzatoare de substanta de
contrast diluata (substanta de contrast: solutie salina heparinizata = 1:1). Conectati-
la robinetul de inchidere si clatiti orificiul robinetului de inchidere cu substanta
de contrast.

(8) Cu varful dispozitivului de umflare indreptat in jos, eliminati tot aerul rezidual din
lumenul balonului prin aplicarea continua a unei presiuni negative.

(9) Tntimp ce dispozitivul de umflare este supus unei presiuni negative, inchideti robinetul
de inchidere, asigurandu-va ca se mentine presiunea negativa in lumenul balonului.

* Nu lasati aerul sau lichidul sa patrunda in balon pentru a pastra functionalitatea de
pliere a balonului si a elementelor.

(10) Atasati seringa la orificiul pentru firul de ghidare al butucului, spalati lumenul firului
de ghidare al produsului cu solutie salina heparinizata, eliminand tot aerul rezidual.

2. Introducere produs

(1) Urmati prospectul pentru fiecare dispozitiv medical si completati pregatirea dispo-
zitivelor Tnainte de inserarea acestui produs.

(2) Cu balonul complet dezumflat, introduceti firul de ghidare in varful distal al produsului
si avansati cu atentie produsul pana la leziuna tinta.

3. Umflarea balonului

(1) Confirmati pozitia balonului in raport cu leziunea tinta si inchideti valva hemostatica,
blocand balonul in pozitie.

(2) Tntimp ce confirmati diametrul balonului sub fluoroscopie, umflati si dezumflati balonul
cu ajutorul unui dispozitiv de umflare (consultati tabelul de conformitate inclus in
ambalaj pentru fiecare diametru de referinta al dimensiunii balonului la presiunea
de umflare corespunzatoare).

(3) Efectuati mai multe umflari, dupa cum se considera necesar.

(4) Lafinalizarea dilatatiei, asigurati-va ca balonul este complet dezumflat, reintroduceti
acest produs in interiorul cateterului de ghidare si evaluati imbunatatirea locului
stenotic prin angiografie.

4. Scoaterea produsului
n timp ce confirmati pozitionarea firului de ghidare, scoateti cu grija produsul prin
intermediul introducatorului de teaca (cateter de ghidare).

5. Instrumentul de reinfasurare (referinta)
Instrumentul de reinfasurare este utilizat pentru reinfasurarea pliurilor balonului.
Atunci cand intreprindeti reinfasurarea cu ajutorul instrumentului de reinfasurare
inclus, urmati procedura descrisa mai jos.

(1) Introduceti stiletul prin partea instrumentului de reimpachetare care nu are o evazare.

(2) Cu balonul mentinut in presiune negativa, introduceti stiletul in lumenul firului
de ghidare.

(3) Avand grija sa nu deteriorati produsul, utilizati degetele pentru a rula usor infasu-
rarea balonului. Privind direct la pliul de la varf, pliurile sunt infasurate in directia
acelor de ceasornic.

(4) Introduceti cu grija corpul balonului in instrumentul de reinfasurare. Pentru a evita
deteriorarea produsului, nu rotiti produsul sau instrumentul in timpul introducerii.

(5) Tn timp ce balonul se afl in interiorul instrumentului de reinfasurare, aplicati o
presiune de umflare scazuta si reduceti incet presiunea.

(6) Sub presiune negativa, scoateti cu grija instrumentul de reinfasurare si stiletul.

(7) Confirmati vizual starea produsului (inclusiv a balonului).

PRECAUTII

<Consideratii fundamentale>

(1) Acest produs trebuie utilizat in acele unitati capabile sa raspunda chirurgical imediat
la orice complicatie cu potentiale efecte negative asupra sanatatii sau complicatie
care pune in pericol viata si care poate aparea ca urmare a utilizarii sale.

(2) Utilizarea acestui produs trebuie sa fie efectuata in cadrul unui regim de anticoagu-
lare adecvat.

(3) Dimensiunea adecvata a balonului si produsele utilizate in combinatie trebuie
determinate pe baza structurii anatomice a pacientului. Selectarea dimensiunii (atat
diametrul, cat si lungimea) nu trebuie sa depaseasca locurile proximale si distale
ale locatiei stenotice si nici sa depaseasca lungimea leziunii.

(4) Toata manipularea dispozitivului trebuie efectuata cu atentie sub angiografiey in timp
ce se confirma in mod constant pozitia cateterului (se poate produce deteriorarea
vasului si a produsului).

(5) Tn cazul in care se intampina rezistenta in timpul utilizarii sau se observa orice
anomalie a pozitiei cateterului, incetati imediat manipularea produsului si confirmatii
cauza sub angiografie (se pot produce deteriorari ale vasului sau ale produsului).

(6) Tn cazul in care se observa orice deteriorare a produsului, ncetati imediat utilizarea
si confirmati starea elementelor (se poate produce o deteriorare a vasului).

(7) Toate operatiunile de indepartare a produsului din ambalajul de protectie si din
cerc, precum si indepartarea tecii si a stiletului, trebuie efectuate cu atentie pentru
a nu impune o sarcina excesiva asupra acestui produs (insertia si functionalitatea
produsului pot fi afectate).

(8) Folositi un tifon umezit cu solutie salina heparinizata pentru a indeparta orice particule
atasate de firul de ghidare atunci cand introduceti si scoateti produsul (operativitatea
firului de ghidare si a produsului poate fi afectata, putand rezulta deteriorari).

(9) Acestprodus trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti in proceduri intravasculare
percutanate.

(10) Nu depasiti RBP (se pot produce deteriorari ale produsului).

(11) Toate umflarile si dezumflarile balonului trebuie efectuate sub radioscopie, confirmand
n acelasi timp intregul balon.

(12) Nu rotiti produsul (se pot produce deteriorari).

(13) Nu utilizati produse care contin solventi organici, emulsii pe baza de grasimi sau ulei
(se pot produce deterioréri ale butucului si/sau ale elementelor, precum si deteriorarea
stratului hidrofil).

(14) Trebuie sa se ia in considerare cu atentie alergiile farmacologice la produsele utilizate,
potentialul pacientei de a fi insarcinata, starea hemodinamica si potentialul de soc
cardiogen.
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1. Precautii inainte de utilizare

(1) Utilizarea protectiei distale este recomandata pentru acei pacienti cu potential de
embolizare distala.

(2) Consultatidocumentele anexate ale tuturor produselor farmaceutice si dispozitivelor
medicale utilizate in combinatie.

(3) Nu utilizati acest produs daca ambalajul sau continutul sunt deteriorate sau conta-
minate, in special daca nu s-au produs deteriorari ale elementelor.

(4) Toata utilizarea produsului trebuie sa se faca intr-un mediu steril.

2. Precautii in timpul utilizarii

(1) Nu deteriorati produsul atunci cand folositi elemente ascutite.

(2) Toate manipuldrile produsului trebuie efectuate cu firul de ghidare avansat fata de
varful produsului.

(3) Toate umflarile balonului trebuie efectuate cu substanta de contrast, asigurandu-se
ca nu exista aer rezidual (poate rezulta un potential de embolizare cu aer).

(4) Tn timpul umfl&rii balonului, confirmati starea dispozitivului de umflare, precum si
umflarea prin fluoroscopie. In cazul in care se observé orice neregularitate, opriti
imediat umflarea, dezumflati balonul si indepartati produsul, confirmand cauzele
potentiale.

(5) 1n cazul utiliz&rii pe durate lungi, luati in considerare cu atentie acumularea de trombi
(poate fi afectata functionalitatea produsului si a firului de ghidare).

(6) Tn timpul umfl&rii intr-o pozitie care nu permite expansiunea concentricé a balonului,
trebuie sa se aiba grija ca balonul sa nu se deplaseze de pe pozitie (se poate produce
o deteriorare a vasului).

(7) Nu strangeti excesiv suprasolicitarea supapia hemostatica, deoarece acest lucru
ar putea afecta manipularea firului de ghidare, precum si umflarea si dezumflarea
balonului prin impiedicarea fluxului de substanta de contrast.

(8) Nu utilizati produsul daca se observa vreo indoire (produsul se poate rupe).

(9) Atunci cand se utilizeaza mai multe dispozitive in-vivo, asigurati-va ca dispozitivele
nu se incurcé intre ele. In cazul in care se intampina rezistenta in timpul administrarii
produsului, determinati imediat cauza (se poate produce deteriorarea produsului).

(10) Confirmati in permanenta starea cateterului pentru a va asigura ca nu exista dete-
riorari, ca conexiunile sunt atasate si ca nu se determina scurgeri de substanta de
contrast. In cazul in care se determina orice anomalie, incetati imediat utilizarea
acestui produs (pot aparea complicatii la nivelul vasului).

(11) Odata ce produsul a fost scos din teaca de protectie a balonului, nu reintroduceti
produsul (se pot produce deteriorari ale produsului).

(12) Acest produs are un invelis hidrofil si trebuie sa rdmana in permanenta umed de
solutie salina heparinizatéa (operabilitatea poate fi afectata si pot aparea deteriorari).

3. Precautii dupa utilizare
Eliminati acest produs ca deseu medical si luati masuri pentru a preveni posibila
raspandiri de infectiei.

4. Reactii adverse
Evenimentele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

« deces

« infarct miocardic

« blocaj acuta

« blocaj, ischemie

« aritmie, inclusiv fibrilatie ventriculara
* angina

* boala cerebrovasculara

* restenoza

« claudicatie

* necroza

« amputatie cvadrupla

» embolizare (aer, tesuturi, trombi)

» complicatii ale hemoragiei

« complicatii ale punctiei

* hematom

* durere

* spasm vascular

« disectie vasculara, perforatie, ruptura
« disectie arteriala

« fistula arteriovenoasa

* pseudoanevrism

« infectie

« reactie alergica la medicamente

METODA DE DEPOZITARE, DURATA DE VALABILITATE

SI ALTE INFORMATII
Metoda de depozntare

(1) Depozitati produsul intr-un loc la temperatura camerei, neexpusa la temperaturi
ridicate si umiditate sau la lumina directd a soarelui si luati masurile de precautie
adecvate pentru a va asigura ca produsul nu intra in contact cu apa.

(2) Evitati inclinarile, vibratiile si loviturile (inclusiv in timpul transportului) si depozitati
produsul intr-un mediu sigur si stabil.

(3) Nudepozitati in apropierea substantelor chimice sau in zone n care produsul poate
fi expus la radiatii ionizante.

2. Termen de valabilitate
Utilizati acest produs inainte de data de , A se utiliza pana la” indicata pe eticheta
ambalajului.

3. Metoda de sterilizare
Acest produs este furnizat STERIL cu ajutorul gazului de oxid de etilena (EtO).
Non-pirogena.

AMBALAJ

1 unitate/cutie

LIMITAREA GARANTIEI PRODUSELOR $SI ALIMITAREA

REMEDIILOR

iIN CEEA CE PRIVESTE ORICARE S| TOATE PRODUSELE GOODMAN
PREZENTATE SAU DESCRISE IN ACEASTA PUBLICATIE, NU EXISTA
GARANTII EXPRESE SAU IMPLICITE DE NICIUN FEL, INCLUSIV, SI FARA A
SE LIMITA LA ACESTEA, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE
SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. GOODMAN CO., LTD SI FILIALELE
SALE (,GOODMAN”) NU VOR FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL
DE DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE, INDIRECTE SAU DE ALTA NATURA
IN LEGATURA CU UTILIZAREA, REUTILIZAREA SAU ORICE ALT ASPECT
AL PRODUSULUI (PRODUSELOR) RELEVANT(E), CU EXCEPTIA CELOR
PREVAZUTE IN MOD EXPRES DE LEGISLATIA APLICABILA. NICIO PERSOANA
NU ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA GOODMAN LA NICIO DECLARATIE
SAU GARANTIE. ORICE DESCRIERE SAU SPECIFICATII ALE PRODUSELOR
SAU SERVICIILOR CONTINUTE IN ORICE TIPARITURA GOODMAN, INCLUSIV
IN ACEASTA PUBLICATIE, AU CA UNIC SCOP DESCRIEREA GENERALA A
PRODUSULUI RELEVANT LA MOMENTUL FABRICARII SI NU CONSTITUIE
NICIO GARANTIE EXPRESA SAU DE ALTA NATURA.

Orice incident grav trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
dumneavoastra.
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EAANvika

*0dnyieg xpnong (IFU) og cuppdép@won pe Tov Eupwraiké Kavoviopé (EE) 2017/745

NEPIFPA®H NPOIONTOX
1. Aidypappa pong Tapaywyng TpoiovTog

Emedveia diatoung prraAoviol

@ Z1oIxeio

Oupa kabeTAPA
Apudg auvdeong
MTmaA6vI  ZToixeio nuavoeig Baboug* NN
| |

AKTIVOOKIEPOI OEIKTEG ©upa 0dnyou cUpuaATOg

* Ta TpoidvTa pe weéAipo puRkog 50cm kal 90cm dev €xouv onudvoeig Badoug.

<EaptrpaTo>
KAiTT kaBetipa (MpoidvTa pe wEAIpo prkog 50cm dev repiéxouv 1o KAITT KABETAPA),
EpyaAeio avadimAwong / 1 povada

<YAIké>
Pnrivn vaidov, pntivn TToAuaiBuAeviou, TToAuavBpakikd, TToAuaiBuAevogeidio,
TTOAUBIVUAOTTUPPOAIBOVN

2. ZUVOTITIKN TTEPIYPA®R TTPOIOVTOG

Autd 1O TTpOIdV gival évag kaBeTApag ptraAoviol OTW PTA 1ToU XpnoIPOTIOIE-
Tal yIO T JIA0TOAR OTEVWTIKWY BAABWYV KATG TN dIApKeIa dIadEPUIKAG SIGUAIKAG
QAYYEIOTTAQOTIKNAG.

To PTTaAdVI ETTEKTEIVETAI OTN OUYKEKPIPNEVN eEWTEPIKN DIdueTpo (OD) kai prikog
O€ OVOUAOTIKN TTHEDN KAl £XEI TEOOEPQ OTOIXKEIO OTO EEWTEPIKG TOU PTTAAOVIOU (ME
oTOoIXEIO TTOU dNuIoUPYOUV EC0TIOOHEVN PETADOOTN BIACTAATIKAG dpdong, dnAadn
scoring effect (paivopevo xdpagng), Tpokelpévou va SIaoTEAAETAI N OTEVWOT TTOU
Trapadooiakd Bewpeital SUoKoAo va eTrekTabel. To TTPOIdV auTd £XEl Yo UDPOPIAN
ETMIOTPWON TTOU EQAPUOLETAl TTNV ETTIPAVEIQA.

MPOEIAOMOIHZH
1.

H ac@dAgia kai n ammoTeAeTPATIKATNTA BEV EXOUV TTPOCDIOPICTEI CAPWIG YIA TN XProN
TOU TTPOIOVTOG OTaV EQapPUOLETal O€ TTOAUTTAOKEG Kal SaISAAWSEIG AANOILTEIG OTN
Aayovia apTnpia. Oa TpETTel va yivel TTIPOTEKTIKA e¢éTaan doov agopd Tnv mMoavo-
TNTA PAgNG ayyEiou TTOU aTraiTel XEIpoupyIkn Bepartreia kail Tov Kivduvo ammoéepagng
TNG TTEPIPEPIKAG APTNPIaG ATTd ayYEIaKO SIaxwpIoHO.

2. Mnv utrepBaiveTe TN d1aaTOArR Tou pTTaAovIioU TTépa aTrd To HéyeBog Tou ayyeiou
TO00 KOVTA 600 Kal TIEPIPEPIKA aTn BAGRN (UTTOpEi va TTpokANBei BAGBN oTO ayyeio).

3. Oa mpétel va diveTal 1IBIAITEPN TTPOCOXNA KATA TNV €l0aywyn Kal d1acTOAR Tou
TIPOIOVTOG O€ AOBECTOTIOINUEVEG KOI ETTAVACTEVWTIKEG AAAOIWOEIG EVOOTTIPOBETNG
Kal 0Tn B€0n SUCKAUTITWY GUVOETIKWV HOGXEUPATWY (UTTOPE] va TIpoKANBEi BAGRN
OTO QYYEIO I TO TIPOI6V).

4.  Oa mpétrel va SiveTal ID1I0ITEPN TTPOCOXH WOTE va dIaC@AAICTEI OTI AUTO TO TTPOIGV
Oev Ba epITTAeXOei pe TTOAAATTAG OTEVT TTOU EpPuUTEUOVTAI O€ BAGREG dixaouou
(uTTopEi va TTpokAnBei BAGBN oTO TTPOIGV).

5. ©aTpétel va diveTal 1ID1AiTEPN TIPOCOXNA OTAV XPNOIPOTIOIEITAI OTO TIEPIPEPIKO GKPO
o€ éva OTEVT EKAUGNG QaPUAKOU (UTTOPET va TTPOKANBEi S1aKOTTH TOU VEOOUOTABEVTOG
axnuaTiopou veogvdoBnAiou).
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6. O xeIpIoudg auToU TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI HOVO O€ EVTEAWG EEQOUTKWUEVN
0éan (uTTopei va TTpokANnBei {nuId aTO TTPOIGV).

ANTENAEIZEIZ

1. Avrevéeieig xpriong
To Trpoidv auTo eival éva atrooTelpwuévo. Agv gival ETTAVAXPNCIYOTTIOINTIYO (UOVO
piag Xpriong) kai dev TIPETTEI VO ATTOOTEIPWVETAI €K VEOU. H eTravaTtroaTteipwon r/
KQlI N eTTavayxpnoipoTroinon 6a ptropouace va odnyroel o yéAuvon i uttoRaBuIon
TWV XOPAKTNPICTIKWY TOU TTPOIOVTOG OTTWG TO pEyeBOG Tou pTTaAoviol, n avioxn
Tou dgova f n AiITravTIkdTNTa Kal Ba yTTOpOUCE va 0dNyROEl O€ aTToTUXia auToU Tou
TIPOIGVTOG KaTd TN XpAon.

2. Mn oupBartég aAAoiwaoelg
(1) YmépBaon Tng avtnpidag aTevTt o€ pia BAARN dixaouou
(2) Pnypdtwon otevt

KAINIKA O®EAH

O Baoikdg oKoTTdG auToU TOU TTPOIGVTOG Eival VO AVOKOU®PIOEl TN OTEVWAN TOU
aoBevolg i TNV IOXAIMIKA KATAOTAON TOU ATTOPPAYUEVOU QYYEIOU TTOU TIPOKOAEI
TIEPIPEPIKEG ETTITTAOKEG (XWAOTNTA KO AKPWTNPIAOUEG K.ATT.) padi ue pAeBoapTnpiakd
mpoPAfuarta VA (aveTrapkig aigoAnyia kai augnuévn GAEBIKA TTiean K.ATT.) Kal
£x€l WG atroTéAeopa TNV avakoUion até Ta ouuTrTwpaTa. O KUPIog OKOTTOG TG
evdayyelakng Bepatreiag (EVT) eival va diatnproel Tn pakpoxpovia Batétnta Tng
aAAoiwong peTd TNV avakoU@ion. AuTé To TTPOIdV eival évag KaBeTApag uTrahoviod
yia 8100ePPIKEG BIQUAIKEG ETTEURATEIG ayyeIOTTAAGTIKAG (PTA) pe Tov id10 OKOTTO OTTWG
éva oupBaTiké PTTaAdvI ) PTTalévi xdpagng/ayyeloTTAAoTIKAG OTEQAVIAiWY apTn-
PIWV PE EIOIKEG AETTIOEG (YEVIK OPAdX GUOKEUWV) Kal TIPOOPIgeTal Yia TN S1I0GTOAR
OTEVWTIKWY aAAOILOEWYV KAl aTTOPPAgewY TTou gival SUCKOAO va TTpoodIOpIaTE N
O100TOAR o116 GUUBATIKA UTTAASVIO TIPOKEINEVOU Va TTITEUXOEi eTTavayyeiwon. Ta
OTOIXEIO aUTOU TOU TTPOIdVTOG dnuioupyoUlv €va scoring effect (paivépevo xapagng)
€VW EAXIOTOTTOIOUV TOV SIaXWPICTHO e BEATIOTN BIGOTOAN.

NMPOBAEMNOMENOZ XPHZTHZ

laTpoi ekTraideupévol o€ dIadEPUIKEG EVOAYYEIAKES ETTEURATEIG.

MPOOPIZMOZ ZKOMNOY

To TTapo6V TTPOIGV TTPOOPIETal YIA TNV IATACH KAKWOEWV.

ENAEIZEIX XPHZHZ
To TTpoidv auTd evdeikvuTal yia TN SIASEPUIKA dIOPPAYHATIKA AYYEIOTTAQCTIKNA
(PTA) Twv aAAOIWCEWY GTIG TIEPIPEPIKEG APTNPIEG, TUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
Aayoviwv, unpiaiwy, Aayovounpidiwy, IyVUOKWY Kal UTTOTyVUAKWY apTNPIWY, Kal yid
TN BepaTreia ATTOPPAKTIKWY GAAOICEWV EYYEVWV ] CUVOETIKWV aPTNPIOPAEBIKWV
guplyyiwv aipokdBapong. Auté To TTPoidv dev TIPOOPICETAI YIa XPrON GTO OTEPAVIAIO
1 VEUPOOYYEIOKS OUGTNUA CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV KAPWTISIKWY apTNPIWV.

KATAAAHAH ENIAOIH AZOENOYZX
AcBeveig pe KATAAANAEG TTEPIPEPIKEG APTNPIEG KAl apTNPIOPAEBIKO TUPIYYIO YIa
S1aueTpo pTTaloviol o€ diadikacia dIadePUIKAG dIAAUAIKAG ayyEIOTTAACTIKAG,
OTTwG kabopiletal atd 1aTpd (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EYKUWYV aaBevWV). Agv
uTtdpyouV S1aBéaipa KAIVIKG Sedopéva €IBIKA yia €YKUEG aaBeVeig (1 e TBavoTnTa
gykupoouvng).

MPOAIATPA®EZ
1. OvopaoTikn Micon (NP)
10atm [10x102kPa]

2. OvopoaorTikn Migon PR§ng (RBP)

1) AiGuetpog ptraAoviou 4,0, 5,0, 6,0 mm: 20atm [20%102kPa]
2) AiGpetpog ptraioviol 7,0, 8,0 mm: 14atm [14x102kPa]




* Ta amoteAéopata Twv SOKIYWY in vitro deixvouv 611 To 99,9% Twv PTTaloviwy
Sev Trapouaiadouv prgn (aglomoTiag 95%) o6tav diacTéAAovTal PEXPI TN PEYIOTN
OUVIGTWHEVN TTiECN TTAPWONG (POUTKWHATOG).

3. To 3i1dypappa CUPHOPPWONG UTTAAOVIOU TTapEXETAI OTO TEAOG
aUTWV TV O3nyIWV XpARoNg

4. Mnkog prraAovioU: 40 mm oto NP

5. Zupuoépewon Tou ouvdicouou
1SO80369-7

IATPIKEX XYZKEYEZ MNMOY AMNAITOYNTAITIA AYTO
TO MPOION
« O0dnyog auppa
Méyiotn S1dueTpog odnyou oUpuatog: 0,46 mm (0,018 ivioeg)

« Eloaywyéag eAUTpou
EAaxioT10G el0aywyéag eAUTpou
1) Aiduetpog ptraioviol 4,0, 5,0 mm: 5F (1,78mm)
2) Aidpetpog ptraAoviou 6,0, 7,0, 8,0 mm: 6F (2,16mm)

*  Zuokeur| (TTARPWONG) POUCKWHATOG UE HAVOUETPO

* ZTpOQIyya pe oUvoeapo luer cUppwva pe 1o 1ISO80369-7
* ZUpiyya Luer-lock

¢ Z0vdeopog alpooTaTikAg BaABidag

MEOGOAOX XPHZHZ

1. NpocToipaocia

(1) EmBewpnroTe kal emBeRaiwaTe KAOE CUTKEUN Yia OwaTH AgIToupyia.

(2) AgaipéoTe autd TO TTPOIOGV ATTO TN CUOKeuaoia (TTAPAPEVEI OTO TTPOCTATEU-
TIKS TTAQiC10).

(3) A@aipéoTe TTPOOEKTIKG QUTS TO TTPOIOV OTTO TO TIPOCTATEUTIKG TTAQICIO.

(4) A@aipéoTe TTPOCEKTIKA TO TIPOOTATEUTIKO UTTAAOVIOU Kal TOV OTUAES. ETiBeBaiwoTe
&T1 8ev UTTAPXE! {NUIG O€ QUTO TO TTPOIOV.

(5) BePaiwBeite 611 0AGKANPO TO UAKOG TOU Agova Tou TTPOIGVTOG ival JIATTOTIOPEVO
o€ NTTApIVIoPEVO aAaTouxo SidAupa.

(6) ZuvdéoTe TN OTPOPIYYQ OE QUTS TO AKPO TOU TTPOIGVTOG.

(7) TepioTe pia ouokeun TTANPWGONG PE TNV KATAAANAN TTOCOTNTA ApAIWUEVOU OKIAYPO-
@IKOU (OKIaYpa®IKO: NTTAPIVIOPEVOG PUOIOAOYIKOG 0pdG = 1:1). ZuVBEDTE TO PE TN
OTPOPIYYQ Kal EETTAUVETE T BUpa TNG OTPOPIYYAG PE OKIAYPAPIKO HETO.

(8) Me 10 dkpO TNG CUOKEUNG TTAAPWONG OTPAPMEVO TTPOG Ta KATW, ATTOMAKPUVETE
6Ao Tov evaTropeivavTa aépa atd Tov auld Tou PTTaAovIoU PE GUVEXH EQapuoyn
apvNTIKAG TTiEONG.

(9) MeTtnv e@appoyn apvnTIKAG TTIEONG OTN CUCKEUR TTARPWAONG, KAEIOTE TN OTPOPIYYQ
eCao@alifovTag 6T dlaTnpEiTal apvnTIKH TTiEon aToV AUAS Tou pTTaAoviou.

*Mnv a@rjveTe va €10€A0€1 aépag f uypd aTo PTTAAGVI, TTPOKEIPEVOU va diaTnpnBei n
A€ITOUpYIKOTNTA TNG AVABITTAWGONG TOU PTTAAOVIOU KAl TWV OTOIXEIWV.

(10) ZuvdéoTe Tn olUplyya oTn BUpa Tou 0dnyolu cUPPATOG TOU BAKTUAIOU, EETTAUVETE
TOV aUAS Tou 0dnyoU GUPUATOG TOU TTIPOIGVTOG WE NTTAPIVIGUEVO GUCIOAOYIKS 0p0,
APAIPWVTAG OAO TOV UTTOAEITTOUEVO Qépa.

2. 'Eveeto Odnyiwv Mpoiévtog

(1) AkoAouBrnoTe To £vBETO CUOKEUAODIAG Yia KABE 1aTPIKA OUOKEUR KOl OAOKANPWOTE
TNV TIPOETOIPACIA TWV CUGKEUWV TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON aUTOU TOU TTPOIBVTOG.

(2) Mg 10 UTTaAGVI EVTEAWG EEPOUOKWEVO, EICAYAYETE TO 0dNYO CUPUA GTO TTEPIPEPEIOKD
GKPO TOU TTPOIGVTOG KaI TIPOWBONCTE TIPOTEKTIKG TO TTPOIGV o€ auUTH TN BAGRN-0TdXO.

3. NARpwon (Polokwua) yTraAoviou

(1) EmBeBairaTe Tn B€on Tou utraAloviol o€ oxéan Pe Tn BAARN aTOXO Kal KAEIOTE TNV
aipooTaTIKA BaABida, ac@aAifovTag To uTTaAdvI aTn B€on Tou.

(2) Evw emBeBaiwvete Tn SIGUETPO TOU UTTAAOVIOU UTTO AKTIVOGKOTINGT), QOUCKWVETE KAl
EEQPOUTKWVETE TO UTTAAGVI XPNOIUOTTOIVTAG HIO GUOKEUN TTAPWONG (avaTtpégTe aTO
S1dypaPPa CUPHOPPWONG TToU TTEPIAQUBAVETAI OTN CUCKEUATIa YIa KABE BIGUETPO
avapopdg peyéBoug ptraloviol o€ avTioToixn TTiean TARPWoNG).

(3) NpaypatotroifoTe TTOAAATIAEG TTANPWOEIG, OTTOU KPIVETAI OTTAPAITNTO.

(4) Metd TNV ohokApwaon TNG BIa0TOANG, BERAIWOEITE OTI TO UTTAAOVI £XEI EEPOUOKWOEI
TANPWG, ETTICTPEWPTE TO TIPOIGV AUTO EVTOG TOU 0dNyoU KABETAPA Kal a&loAoyAaTE
TN BeATIWON TNG TTEPIOXAG OTEVWONG HETW QYYEIOYPAPIOG.

4. Agaipeon Tou Mpoidvrog
Evw emBeBaiwveTe TNV TOTTOBETNON TOU 0dNYOU OUPUATOG, APAIPETTE TIPOCEKTIKA
TO TTPOIdV HECW TOU eloaywyéa TnNG EAUTPOU (00NYOG KABETHPAG).

5. EpyaAegio eravatOAigng (avagopd)
To epyaheio eTavaTUANIENG XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETTAVATUAIEN TWV TITUXWVY TOU
putraAoviol. OTav TTPayUaTOTIOIEITE TNV ETTAVATUAIEN UE TO EpyaAeio eTTavaTuAigng
TTou TrepIAapBaveTal wg e€apTNUA, akoAouBnaoTe Tn Siadikacia TTou TTEPIYPA-
PETOI TTAPAKATW.

(1) Eiocayayete 10 0TUAES péoa aTré TNV TTAEUPA Tou epyaAeiou eTTavaTUAIgnG TTou Bev
éxel avadiTAwaon.

(2) Me 10 puTTAAGVI O ApPVNTIKN TTiEGN, £100YAYETE TO GTUAES OTOV AUAG TOU 0dN-
you aUpuaTog.

(3) NMpooéxovtag va pnv KaTaoTpEWETE TO TTIPOIGV, XPNOIYOTTOINOTE Ta dAXTUAT YId va
TUAieTE aTTaAd TO TTEPITUAIYUa TOu pTTaAoviol. KoitdlovTtag atreuBeiag Tnv TITuxn
aTTé TO AKPO, OI TITUXEG €ival TUAIYHEVEG PE KaTeUBuvan Se§I60TpOPa.

(4) Eiocaydayete TTPOCEKTIKG TO OWHA TOU PTTaAOVIoU OTO £pyaAgio emavaTuAigng. MNa
va atmro@UYETE TNV KATAGTPOPK TOU TTPOIGVTOG, PNV TTEPICTPEPETE TO TIPOIOV ) TO
EPYAAEIO KATA TNV EI0QYWYH.

(5) Evoow T0 epyaleio eravaTtlAigng BpiokeTal péoa, epapudoTe xaunAn tieon mAn-
PWONG KAl MEIWOTE GIYA-o1yd Tnv TTieon.

(6) Y6 apvnTikn TTiEON, aQaIPECTE TIPOTEKTIKA TO EPYAAEiO £TTAVATUAIENG KO TOV OTUAES.

(7) EmBeBaiwyaTte OTITIKA TNV KATAGTAGH TOU TTPOIGVTOG (CUMTTEPIAAUBavVOpEéVOU Tou
ptraAoviou).

NMPOO®YAAZ=EIZ

<Baoikég Mapdaperpor>

(1) To mrpoidv autd Ba TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI O€ IATPIKEG HOVADEG IKAVEG VI APEDN
XEIPOUPYIKA AVTIUETWTTION OTTOINOOATIOTE ETTITTAOKAG PE TIIBAVEG APVNTIKEG ETTITITW-
OEIG OTNV UyEia i atmeIAnTIKAG yia Tn {wr) ETTITTAOKAG TTOU UTTOPEi VA TTPOKUWE! WG
ATTOTEAEOHA TNG XPFONG TOU.

(2) Hyxpnon autol Tou TTPoidvVTOG Ba TTPETTEN VA YiveTal e KATAAANAN QVTITINKTIKA aywyn.

(3) To kat@AAnAo péyebog Tou pTTaAoviou Kail Ta TTPoIdVTa TTOU XPNOIUOTIoIoUVTal O€
ouvduaoué Ba TpéTrel va kaBopiovTal ye Baan Tnv avaTopiki dour Tou acBevoug.
H emAoyn Tou peyéBoug (1600 TnG dIaPETPOU GO0 Kal TOU PAKOUG) eV TTPETTEI VO
uTTEPRaiVEl TNV £YYUG KOl TNV TTEPIPEPIKI BETN TNG TIEPIOXAG TNG OTEVWONG, OUTE va
utrepBaivel To prKog TnG BAARNG.

(4) OMol ol xelpIoPOi TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEI va EKTEAOUVTAI TIPOTEKTIKG HE QYYEIO-
ypagia, emRERAIVOVTAG OUVEXWG TN B€an Tou KaBeTApa (UTTOPET va TTPOKANBEi
BAGBN oTo ayyeio Kai To TTPOIOV).

(5) ZemepiTTTwON TTOU TTAPOUCIACTEI AvTioTaan KaTtd Tn Xprion ) rTapatnpnBei otroia-
OfTToTE avwpaAia oTn B€on Tou KaBeTAPA, dIaKOWTE AUECWG TOV XEIPIOUO TOU
TIPOIOVTOG Kal ETIREBAIWATE TNV QITIA PE AYYEIOypaPia (UTTOPET va TTPoKANBEei BAGBN
70 ayyeio i aTO TTPOIdV).
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(6) ZeTepiTTTWON TTOU TTAPATNPEACETE OTTOIAdATTOTE BAGRN OTO TTPOIGY, SIAKOWTE APETWS
N XPNON Kal €TMRERAIOTE TNV KATAOTOON TWV GTOIXEIWV (UTTOPET va TTPOKANBEi
{nuIG OTO ayyeio).

(7) Kabe agaipean Tou TpoidvTog atrd TNV TTPOCTATEUTIKF) CUCKEUATIa Kal TO TTAQiCI0,
KaBwWg Kai n agpaipean Tou EAUTPOU Kal TOU GTUAEOU, TTPETTEI VA YIVETOI TTPOTEKTIKY,
WaoTe va pnv emRapUveTal UTTEPBOAIKG TO TIPOIOV (EVOEXETAI VO ETTNPEACTEI N €100-
YWyH Kal N A&IToupyIkdTNTa TOU TTPOIOVTOG).

(8) XpnoipotroioTe yada TTou £Xel UypavOEi ETTAPKWG UE NTTAPIVIOUEVO GUOCIOAOYIKO
0pO YIa VA ATTOPAKPUVETE TUXOV OWHATIdIa TToU €Xouv TTPOOKOAANBEi oTO 0dNYyd
oUppa KaTé TNV EI0QYWYRA KAl TNV 0Qaipedn Tou TTPOIOVTOG (UTTOPEI va ETTNPEACTET
n A&IToupyIikéTNTa Tou 0dnNyoU CUPUATOG Kal TOU TIPOIOVTOG, UTTOPET va TTPOKAN-
Bei BAGRN).

(9) AuTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIEITAI HOVO aTTd 1aTPOUG EKTTAISEUPUEVOUG OTIG
O1a0EPUIKEG EVOOAYYEIOKEG DIODIKATIES.

(10) Mnv utrepBaivete To RBP (ovopaoTikr Tiean 8idppnéng), (MTTopei va TpokAnBei
BAGBN oTO TTPOIGV).

(11) OAeg 01 TTANPWOEIG KA KEVWOEIG TOU UTTAAOVIOU TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIOUVTAI UTTO
AKTIVOOKOTINON, eVW €TIRERaIIVETAI OAOKANPO TO UTTAAGVI.

(12) Mnv TrepIOTPEPETE TO TTPOIOV (UTTOPEI VO TTPOKANBET BAGRN).

(13) Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TTPOIGVTA TTOU TTEPIEXOUV OPYavIKO SIAAUTN, YAAAKTWHATA JE
Bdaon 1o AiTrog ) AadI (uTTopei va TTpokAnBei nuid oTov SaKTUAIO /KAl GTa OTOIXEIQ,
KaBwWG ka1 Bopa TNG UBPOPIANG ETTIGTPWONG).

(14) ©a mpétrel va An@OoUV TTPOCEKTIKG UTTOWN oI PaPHAKOAOYIKEG aAAEpyieg OoTa
TIPOIéVTa TTOU XpnaiyoTrolouvTal, n meaveTnTa TNG acBevoug va ival £yKuog, n
aigoduvapikA katdoTaon Kai n mlavoTnTa KapdioyevoUg OOK.

1. MNpo@uAdgeig TpIv atrd TN XpARON

(1) ZuvioTaTal n xprAon TTEPIPEPIKAG TTPOCTACIAG VIO TOUG acBeveig e mOavoeTnTa
TEPIPEPIKOU EPBOAIOHOU.

(2) Avatpégre oTa CUVNPPEVA EYYPAPA OAWV TWV PAPUAKEUTIKWYV KAl IATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY TTOU XPNOCIPOTToIoUVTal O€ GUVOUACUO.

(3) Mnv xpnoiyoTrolgiTe auTd TO TIPOIOGV €AV N CUCKEUAOia A To TTEPIEXOUEVO Eival
KOTEOTPAUUEVA 1) JOAUGHEVQ, 10iWG eGV Bev £XEI TTPOKANBEI NUIG OTa OTOIXEIA.

(4) 'OAn n xprion Tou TTPOIBVTOG TTPETTEI VA YiVETAI O€ OTTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

2. Tpo@uldgeig KaTd Tn XpHRon

(1) Mnv mpokaAeite BAGRN 01O TTPOiIGV GTAV XPNOIPOTIOIEITE AIXUNPA AVTIKEIYEVA.

(2) 'OMol o1 xelpIopOi TOU TIPOIOVTOG TIPETTEI va EKTEAOUVTAI JE TO 00NY6 oUpUa TTPow-
Onuévo atrd To AKPo TOU TTPOIOGVTOG.

(3) 'OAeg oI TTANPWOEIG TWV UTTAAOVIWV TTPETTEI VO TTPAYATOTTOIOUVTAI PE OKIAYPAPIKO
péoo, dlac@alifovTag 6T Bev UTTAPXEI UTTOAEITTOPEVOG 0€PAG (UTTOPET VO TIPOKUWYEI
eUPBOAIOUOG e aépa).

(4) Kata 1n di1dpkeia TNG TTARPWAONG Tou uTTaAovioU eIRERAIWCTE TNV KATAOTAON TNG
OUOKEUNG TTARpWONG kKaBwg Kail Tn TTARpwaon péow aKTivookoTnong. Eav apa-
TNPNOEi 0TTOI0dATTOTE AVWHAAIQ, OTAPATAOTE AUECWG TNV TTAAPWOT, EPOUTKWOTE
TO MTTAAGVI KOl 0QaIPETTE TO TIPOIOY, ETTIRERAILVOVTAG TIG TTIBAVEG QITIES.

(5) Katd n didpkeia peydAwyv epIddwy XpAong, £EETAOTE TTPOTEKTIKA TN CUCOW-
peuon BpduBou (UTTopEi va eTTNPEACTEN N AEITOUPYia TOU TTIPOIGVTOG Kal Tou 0dnyou
oUpuaTog).

(6) Kata 1n didpkela TG TTARPWONG o€ B€an TTOU BeV ETTITPETTEI TNV OPOKEVTPN dla-
OTOAM) TOU pTTaAoviou, Ba TTPETTEl va AAuBAVETAI HEPIUVA WOTE TO UTTAAGVI VA UNv
peTakivnOei (evoéxeTal va TTpokAnBei BAGRN oTo ayyeio).

(7) Mn oogiyyete uTTEpBOAIKG TNV algoaTaTikr BaABida, KaBWG auTd evdéxeTal va £TTN-
pedioel Tov XeIPIOWO Tou 08nyou oUpPaTOG, KaBWG Kal TNV TTARPWaON Kal TNV KEVWOon
TOU pTTaAoviou, ENTTOBIoVTAG T POK TOU OKIAYPAPIKOU.

(8) Mn xpnoipoTtrolgite To TTPOIGV €AV TTAPATNPAOETE GUGTPOPN (TO TTPOIOV UTTOPE]
va OTTACEN).

(9) Orav xpnaoiyotroleite TTOANOTIAEG CUOKEUEG in-vivo, BERalwBEeiTe OTI 01 CUOKEUEG BEV
TIEPITTAEKOVTAL. Z€ TTEPITITWOTN TTOU CUVAVTAOETE OTTOIAdATIOTE AvVTioTACN KATA TNV

TOTTOBETNGN TOU TTPOIGVTOG, TTPOODIOPIOTE AUECWG TNV QITIA (EVOEXETAI VO TIPOKANBET
{nu1d oTO TTPOIGV).

(10) EmBeBaitiveTe QUVEXWG TNV KATdoTaon Tou KaBeTrpa yia va BeBaiwbeite 611 dev
uTtapxel BAGRN, 671 01 CUVBETEIG Eival TIPOCAPTNUEVEG KOI OTI OEV SIATTIOTWVETAI dlap-
pon okiaypa@ikoU. Edv diamoTwOei omoIadATTOTE AvWPaAia, OTANATACTE AUECWS
TN XPron auToU Tou TTPOIGVTOG (MTTOPEi va TTPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTO aYYEiO).

(11) Apou agaipéacTe TO TIPOIOV AT TO TTPOOTATEUTIKO TrEPiBANUA TOu pTTaAoviou, pnv
10 TOTTOBETATETE {OVA (UTTOPET va TTPOKANBEi {nNuIG GTO TTPOIGV).

(12) AuTd 1O TIPOIOV €XEI UDPOPIAN ETTICTPWON KAl TTIPETTEI VO TIOPAMEVEI TTAVTA UYPO PE
NTTAPIVIOUEVO PUGIOAOYIKO 0pO (UTTOPET VO ETTNPEATTEI N AEITOUPYIKOTNTA KAl VO
TTPOKANBEi BAGRN).

3. Npo@uAdgeig peTd Tn XpHRon
ATToppiyTe QUTO TO TTPOIGV WG 1ATPIKG ATTORANTO KA AGBETE HETPA VIO VA OTTOTPEWETE
moavn eEaTTAwaon péAuvong.

4. AvemOUuunTa cuppavTa
O1 mBavég avemBUunTeg evépyeleg TepIAapfavouy, aAAd dev TreplopiovTal
oTa akéAouba:

*  €MITTAOKEG aIpoppayiag

* €uppayua Tou guokapdiou

¢ 0&U yAaUkwpa

« oUykAeion, Ioxaipia

* appubpia ouptrepIAapBavopévng TNG KOIAIOKAG HapUaApuyng
+ omBayxn

*  AYYEIOEYKEPOAAIK) VOOO

¢ ETTOVACTEVWON

¢ XWAOTNTO

* VEKpWON

* TETPATTAG OKPWTNPIACHS

* guBoAiopdg (aépag, 1I0TOG, BpOuROG)
*  €MITTAOKEG aIpoppayiag

*  €mMTTAOKEG TTAPAKEVTNONG

o AlNATWPA

« mévo

* AYYEIOKO OTTAOUO

« JiaTopn ayyeiwy, didTpnon, pAgn

*  aPTNPIOKN dlaTour

*  apTNPIOPAERIKS oUpiyyIo

* weudoaveupioua

* poéhuvon

*  QOPUAKEUTIKN aAAEPYIKN avTidpaon

MEOOAOZ ANMOOGHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHX KAI AAAA

1. MéBodog amrobnkeuong

(1) DuAdagTe TO TTPOIdV O€ Bepuokpacia dwuaTiou TTou dev eKTIBETAI O UYPNAR Beppo-
Kpaoia Kal uypacia r} dueao nAIokd @wg Kal AABETE TIG KATAAANAEG TTpOPUAGEEIG
yIa va 31a0@aAicETE OTI TO TIPOIOV dEV EPXETAI OE ETTAPN PE VEPO.

(2) AmogelyeTe TIG KAiOEIG, TOUG Kpadaououg Kal TIG KpoUaelg (GupTrepIAapfBavo-
HEVWV Kal KATA T SIGPKEIN TNG HETAPOPAG) KAl ATTOBNKEVETE O€ AOPAAEG, OTOBEPS
TEPIBAAAOV.

(3) Na pn QuAdooeTal KOVTG O€ XNUIKEG OUTITEG 1) O€ TTEPIOXEG OTTOU TO TTPOIOV PTTOPET
va ekTeBEi O€ 10vifouaeg akTIVOBOAIEG.

2. Aiapkeia {wng
XpNOoIYOTIOINGTE AUTO TO TTPOIGV TTPIV ATTé TNV NEEPOUNVia ARENG TTou avaypaeeTal
oTNV ETIKETA TNG CUOKEUATTAG.
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3. MéBodog amrooTeipwong
AuT6 1o Trpoidv Trapéxetal AMTOZTEIPQMENO xpnoipoTroiwvtag aépio o&gidio Tou
alBuAeviou (EtO). Mn Tupetdyovo.

2YZKEYAZIA

1 pyovada/kiBwTio

ATOIOIHZH EYOYNHEZ INA TO MPOION KAI

MEPIOPIZMOZ TQN ENAIKQN MPOZOYIQN

SXETIKA ME OMOIOAHMOTE KAl OAA TA NMPOIONTA GOODMAN MOY
MAPOYZIAZONTAI 'H NEPIFTPA®ONTAI XTHN MAPOY>A AHMOZIEY>H, AEN
YMNAPXOYN PHTEX 'H ZIQMNHPEX EFTYHZEIZ OMOIOYAHMOTE EIAOYZ,
>XYMMNEPIAAMBANOMENQN, KAI XQPIZ MEPIOPIZMO, OMNOIAXAHMNOTE
ZIQMNHPHX EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA
2YTKEKPIMENO 2KOMO. H GOODMAN CO., LTD KAI Ol ©YTATPIKEZ THX
(“GOODMAN”) AEN EYOYNONTAI A AMEZEZX, TYXAIEX, ENAKOAOYOEX
‘H AAAEZ ZHMIEZ ZE XEXH ME TH XPHZH, THN ENANAXPHXIMOMOIHZH
'H OMOIAAHMOTE AAAH NTYXH TOY/TQN EXETIKOY/QN MPOIONTOZ/
QN, EKTOX EAN MPOBAEMNETAI PHTA AMNO THN IZXYOY>A NOMOOEZXIA.
KANENATPOZQIMO AEN EXEI THN EZOYZIANA AEZMEYEI THN GOODMAN ZE
OMOIAAHMOTE ANTINPOZQMNEYZHH EITYHZH. ONOIAAHMOTE MNEPIFPA®H
MPOIONTOZ ‘H YMHPEZIAZ 'H MPOAIAFPA®ES MOY MEPIEXONTAI ZE
OlMOIOAHMNOTE ENTYTIO YAIKO THX GOODMAN, X YMMNEPIAAMBANOMENHZ
THZ MAPOYXAZ EKAOXZHZ, MPOOPIZONTAI AMOKAEIZTIKA TIA TH FENIKH
MEPIFPA®H TOY =XETIKOY MPOIONTOS KATA TH ETIFrMH THX KATAZKEYHZ
KAI AEN ZYNIZTOYN KAMIA PHTH 'H AAAH EFTYHZH.

OT110103ATTOTE CORAPO TTEPIOTATIKS TIPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KOTOOKEUAOTH KAl
aTnVv apuodia apxr Tou KPAToug GagG.
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COMPLIANCE CHART

Inflation Pressure

Balloon Diameter (mm)

Nominal Pressure

- Rated Burst Pressure (Do not exceed)
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2 2x102 3.69 4.50 5.31 6.06 6.86
4 4x102 3.78 4.61 5.45 6.27 7.18
6 6x102 3.87 4.73 5.62 6.56 7.50
8 8x102 3.97 4.85 5.77 6.78 7.76
10 10x102 4.07 4.97 5.91 6.96 7.97
1 11x102 4.10 5.02 5.97 7.03 8.05
12 12x102 4.14 5.06 6.02 7.08 8.11
13 13x102 417 5.10 6.06 7.15 8.18
15 15x102 4.22 517 6.14 7.25 8.31
16 16x102 4.26 5.20 6.17 7.30 8.38
17 17x102 4.29 5.23 6.21 7.36 8.45
18 18x102 4.32 5.25 6.25
19 19x102 4.34 5.28 6.28
20 20x102 4.37 5.31 ‘ 6.32
21 21x102 4.40 5.34 6.36
22 22x102 4.43 5.37 6.41
23 23x102 4.46 5.40 6.45
24 24x102 4.48 543 6.48




LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Catalog number
Katalognummer
Référence catalogue
Numero de catalogo
Numero di riferimento
Katalognummer
Luettelonumero
Catalogusnummer

Numero de catalogo
Katalogové &islo
Katalégové Cislo
Numer katalogowy
Katalégusszam
Howmep no katanory
Catalog numar
Ap1Bp6G kKatahdyou

Batch code Cédigo do lote

Chargencode Kaéd Sarze

Code du lot Kod Sarze

Cadigo del lote Numer partii
Codice lotto Sarzs kod

Batch-kod Kop naptumn

Erakoodi Codul lotului

Batchcode KwdIk6g TrapTtidag

Use-by date Prazo de validade

Verfallsdatum

A utiliser avant

Fecha de vencimiento
Da usare entro il
Anvands fore
Kaytettava ennen

Te gebruiken voor

Pouzijte do

Pouzit do

Data przydatnos$ci do uzycia
Felhasznalhato az alabbi datumig
Vcnonb3oBaTtb 40

Data limita de utilizare
ZUVIOTWHEVN NUEpPounvia Afgewg

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

[aTta usrotoBneHus
Data de fabricatie
Hupepopnvia TTapackeung

Consult instructions for use Consultar instrugdes de utilizagdo
Siehe Gebrauchsanweisung Viz navod k pouziti
Consulter le mode d’emploi Pozri navod na pouzitie

Ver instrucciones de uso Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg
Vedere le istruzioni per 'uso A hasznalathoz Iasd az instrukciokat
Se instruktionerna fére anvandning

Katso kayttoohjeet Consultati instructiunile de utilizare

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO

Raadpleeg de gebruikershandleiding ZupBouleuTeite TIG 0dNYieg Xpong
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare
Ateranvand gj

Ala kéyta uudelleen
Niet hergebruiken

Nao reutilizar

Nepouzivat opakované
Nepouzivajte opakovane
Produkt jednorazowego uzytku
Ne haszndlja Gjra

He ncnone3oBaTtb NOBTOPHO
A nu se reutiliza

Mnv eTTavaxpnoiYoTIoIEiTE

&

Do not resterilize

Nicht neu sterilisieren
Ne pas re-stériliser

No reesterilizar

Non risterilizzare

Far ej omsteriliseras

Al steriloi uudelleen
Niet opnieuw steriliseren

Na&o reesterilizar

Znovu nesterilizujte

Nesterilizujte opakovane

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

Ne sterilizalja Gjra

He nogBepraTb NOBTOPHOM CTepunusaumn
A nu se resteriliza

Mnv TTavVOTTOOTEIPWVETE

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé avec oxyde d’éthylene
Esterilizado con 6xido de etileno

Esterilizado utilizando éxido de etileno
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

STERILE|EO] Sterilizzato con ossido di etilene Etilén-oxid gazzal sterilizalt
Steriliserad med etylenoxid CTepunusoBaHO C NOMOLLbIO 3TUNeHokcuaa
Steriloitu etyleenioksidilla Sterilizat cu ajutorul oxidului de etilena
Gesteriliseerd met ethyleenoxide AtroaTelpwiveTal PE XPARoN alBulevogeidiou
Single sterile barrier system Sistema de barreira estéril simples
Einzelnes Sterilbarrieresystem Jednotny sterilni bariérovy systém
Systeme de barriere stérile unique Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Sistema de barrera estéril Gnica Pojedynczy system barier sterylnych
Sistema di barriera sterile singolo Egyszeri steril gatrendszer
Enkelt sterilt barriarsystem EnunHas 6apbepHas cuctema cTepunbHoOCTH
Yksittéinen steriili estejarjestelma Sistem de bariera sterila unica
Enkelvoudig steriel barrieresysteem Eviaio cUoTNUO aTTOCTEIPWHEVOU PPAyYHOU
Single sterile barrier system with protective packaging outside Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegao exterior
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vné&jSim ochrannym obalem
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieure = Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajSim ochrannym obalom

= Sistema de barrera estéril inica con embalaje protector externo Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sistema di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanfor
Yksittéinen steriili estejérjestelméa suojapakkauksella

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan
de buitenkant

Egyszeri steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal

EnvHas 6apbepHasi cuctema CTepuIibHOCTU G Hapy>XHOW

3aLUMTHON YNakoBKOM

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior
Eviaio ammooTeipwpévo oUoTNUA PayUoU UE EEWTEPIKI TIPOOTATEUTIKA
ouoKeuaoia
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

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

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Se pastreaza uscat

Na diaTtnpeital oTeyvo

Keep away from sunlight

Vor Sonnenein-strahlung schitzen
Conserver a l'abri de la lumiere du soleil
Mantener alejado de la luz solar

Tenere lontano dalla luce del sole

\\'

] 5\./
Y

Undvik direkt solljus
Pida poissa auringonvalosta
Uit de buurt van zonlicht houden

Manter afastado de luz solar

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla
Chrarite pred sIne¢nym svetlom

Nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych
Tartsa tavol a napsugarzastol

Bepeub OT CONHEYHbIX Nyyen

A se pastra la adapost de lumina soarelui
KpatAoTe 10 pakpid atd 1o NAIaKS pwg

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 kéyta 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 uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Ne haszndlja ha a csomagolas sériilt

He ncnonb3oBathb B criyyae noBpexXaeHUs ynakoBKu

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Mnv To XpNOIPOTIOIEITE €AV N CUOKEUOTIO Eival KATEOTPAUMEVN

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore

E ®

Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant

Fabricante
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Gyarto
MpowussoguTtens
Producator
KartaokeuaoTrg

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

Gyarto orszag

CTpaHa npoucxoxgeHus
Tara de fabricatie

XWpa KATAOKEUNG
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Balloon diameter
Ballondurchmesser
Diamétre du ballon
Diametro del balén
Diametro del palloncino
Ballongdiameter

Pallon lapimitta
Ballondiameter

Diametro do baldo
Primér balénku
Priemer balénika
Srednica balonu
Ballon atméré
[nameTp 6annoHa
Diametrul balonului
AldpeTpog praAoviol

Balloon length
Ballonléange

Longueur du ballon
Longitud del balén
Lunghezza del palloncino
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonlengte

Comprimento do balao
Délka balénku

Dizka balénika
Dtugos¢ balonu

Ballon hossz

[OnuHa 6annoHa
Lungimea balonului
Mnkog praAoviot

R 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
zugelassenen 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 taman laitteen myynnin
valtuutetulle terveydenhuollon ammattilaiselle tai hénen tilauksestaan)

Voorzichtigheid : De Amerikaanse federale wetgeving beperkt de verkoop
van dit apparaat door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener)

Cuidado : A legislagéo 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 zamdéwienie

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei ezt az eszkdzt
engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember altali vagy rendelésre
torténd értékesitésre korlatozzak)

BHumanwue: MNMpopaxa AaHHOTO M3Aenust MMLEH3MPOBaHHbLIM NPaKTUKY-
IOWMM Bpavyam unm nx npeacTaBuUTensM orpaHnyeHa denepanbHbiM
3akoHom CLIA

Atentie : Legislatia federala din SUA restrictioneaza acest dispozitiv la
vanzarea de catre sau la comanda unui medic licentiat din domeniul
sanatatii )

Mpoooxn: H opoaTtrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA epiopiel autrv Tn
OUOKEUN OTNV TTWANGCN a1Té A KATOTTIV EVTOARG £VOG £60UCI0B0TNPEVOU
£TTayyeEAPATIO UYEiag

Medical device
Medizinisches Gerat
Dispositif médical
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medicinsk produkt
Laaketieteellinen laite
Medisch apparaat

Dispositivo médico
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
Wyréb medyczny

Orvosi eszkoz
MeauumHckoe nsnenve
Dispozitiv medical
latpoTexvoAoyikd TTpoidv
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

Non-pyrogenic
Nicht-pyrogene
Apyrogéne

No pirogénico
Apirogeno
Icke-pyrogen
Ei-pyrogeeninen
Niet-pyrogeen

Nao pirogénico
Nepyrogenni
Nepyrogénna
Niepirogenny
Nem pirogén
HenuporeHHoe
Apirogen

Mn TrupeToydvo

| EC [ReP|

Authorized representative in the European Community
Bevollméachtigter 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 yhteis6ssa

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 Eurépai Kozosségben
YNonNHOMOYeHHbIN npeacTasmTens B EC

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
E¢ouoiodoTnuévog avTimpdowtrog oTnv Eupwiraikn Koivétnrta

Indicates the authorised representative in Switzerland

Gibt den autorisierten Vertreter in der Schweiz an

Indique le représentant autorisé en Suisse

Indica el representante autorizado en Suiza

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

Geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland aan

Indica o representante autorizado na Suiga

Udéava opravnéného zastupce ve Svycarsku

Oznaduje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwaijcarii

Jelzi a hivatalos képvisel6t Svajcban

Yka3blBaeT Ha yNonHOMOYEHHOro npeacTasuTens B Lsenuapum
Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Y1odeIkvUEl TOV £60UCI030TNHEVO EKTTIPOOWTTO OTNV EABETIO

Importer Importador
Importeur Dovozce
Importateur Dovozca
Importador Importer
Importatore Importér
Importor WmnopTtep
Maahantuoja Importator
Importeur Eicaywyéag
Distributor Distribuidor
Verteiler Distributor
Distributeur Distributor
'/< Distribuidor Dystrybutor
%g Distributore Forgalmazé
Distributér OuncTpubbloTop
Jakelija Distribuitor
Distributeur Alavopéag
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS

OTW

Over the wire type
Uber den Drahttyp
Sur le type de fil

Tipo sobre el alambre
Tipo over-the-wire
Over-the-wire typ
Langan yli

Over het draadtype

Tipo de fio

Pfes drat typu

Droétovy typ

Typ Over the wire

A vezetéken keresztil
[MpOBOAHNKOBBIV TWN

Tip de fir

TUTT0G £TTi 0ONYOU CUPUATOG

VA

Vascular access type

Typ des vaskuldren Zugangs
Type d’acces vasculaire
Tipo de acceso vascular
Tipo di accesso vascolare
Typ av vaskular atkomst
Verisuonitietyyppi

Type vasculaire toegang

Tipo de acesso vascular

Typ cévniho pfistupu

Typ vaskularneho pristupu

Typ dostepu naczyniowego
Vaszkularis hozzaférés tipusa
Tun BackynspHoro goctyna

Tip de acces vascular

TUTTOG QYYEIOKAG TTPOOTTEAADNG
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