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EN | Instructions for use

Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) Balloon Dilatation Catheter.

Description

The distal section is dual lumen, one lumen permits the inflation of the balloon,
the second lumen permits the use of a 0.014” (0.36 mm) guide wire, to facilitate
the advance of the catheter to and through the stenosis. The proximal section of
the catheter is a single lumen, stainless steel hypotube with a single luer port for
connection to the inflation/deflation device.

The balloon includes one or two radiopaque markers to aid in the positioning of the
balloon within the stenosis. Marks located on the proximal portion of the catheter shaft
indicates the exit of the balloon catheter tip out of the guide catheter (one at 90cm and
one at 100cm).

Intended Purpose / Intended Use

The PTCA balloon dilatation catheter is intended for balloon dilatation of the stenotic
portion of a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of improving
myocardial reperfusion in patients requiring a percutaneous coronary interventional
(PCI) procedure in a blood vessel. The PTCA balloon dilatation catheter is intended for
transient use.

Indications
o Indicated for balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass
graft stenosis for the purpose of improving myocardial reperfusion.

Contra-Indications

The use of the balloon dilatation catheter is contraindicated for:
o Unprotected left main coronary artery

o Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis

Patient Target Groups
The PTCA catheter is intended to be used in patients suffering from stenotic lesions in
the coronary vascular system who require a PCI.

Intended User(s)

The target users are medical professionals (e.g. Interventional Cardiologists,
cardiovascular technicians) who perform and assist in catheterisation procedures in a
clinical laboratory setting, during percutaneous intervention (e.g. PTCA, coronary stent
placement).

Use of the product is restricted to healthcare professionals in an interventional suite
with angiography equipment, with personnel with relevant and adequate training and
who are familiar with the possible/conceivable complications.

The Blue Medical Devices B.V. PTCA catheter can only be purchased on perscription of
a physician.

Clinical Benefits

PTCA balloon catheter characteristics for procedure technical success following
successful guidewire crossing of the target lesion, with the benefit of optimizing lesion
preparation and/or postdilatation for an overall successful PCI procedure for improving
myocardial reperfusion.

PTCA balloon catheter characteristics for procedure technical success of lesion
preparation and/or post-dilatation following successful guidewire crossing of the
target lesion (as part of an overall PCI procedure), thereby contributing to providing
relief of the patient’s coronary ischemia symptoms.

Warnings

o For single patient, single procedure use only. Do NOT resterilize and/or reuse as
this can potentially result in compromised device performance and increased risk of
inappropriate resterilization and cross contamination.

e To reduce the potential vessel damage, the inflated diameter of the balloon should
approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the stenosis.

e PTCA in patients who are acceptable candidates for coronary artery bypass graft
surgery requires careful consideration. This includes possible hemodynamic support
during PTCA as treatment of this patient population carries special risk.

o When the balloon dilatation catheter is exposed to the vascular system, it should
be manipulated while under high quality fluoroscopic guidance. Do not advance or
retract the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is
met during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

o Balloon Pressure: do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the
packaging. The rated burst pressure (RBP) is based on results of in vitro testing. At
least 99.9% of the balloons (with a 95% confidence) will not burst at or below their
rated burst pressure (RBP).

o Use of a pressure-monitoring device is recommended to prevent over
pressurization.

e PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary bypass
surgery can be quickly performed in the event of a potentially injurious or life-
threatening complication.

o Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

o Use the catheter prior to “Use Before” (“expiry”) date specified on the package.

o Treatment of vessels with moderate or heavy lesion calcification is associated with
decreased success rates up to 60-85% and increases the risk of acute closure, vessel
trauma, balloon burst, balloon entrapment and associated complications.

Precautions

e Prior to angioplasty procedure, the catheter should be examined to verify
functionality and ensure that its size and shape are suitable for the specific
procedure for which it will be used.

o Only physicians trained in the performance of percutaneous transluminal coronary
angioplasty should use the catheter.

o During the procedure, appropriate anticoagulant and coronary vasodilator
therapy must be provided to the patient as needed. Anticoagulant therapy should
be continued for a period of time to be determined by the physician after the
procedure.

Adverse effects

Possible complications include, but are not limited to the following by performing of a
Precutaneous Transluminal Coronary Angioplasty procedure:
o Death.

Acute myocardial infarction.

Total occlusion of the coronary artery or bypass graft.
Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury.
Restenosis of the dilated vessel.

Haemorrhage or haematoma.

Unstable angina.

Arrhythmias, including ventricular fibrillation.

Drug reactions, allergic reaction to contrast medium.
Hypo/hypertension.

Infection.

Coronary artery spasm.

Arteriovenous fistula.

Embolism.



Inspection prior to use

Prior to use, carefully examine the catheter packaging (pouch & box) for any damage.
Prior to use of the balloon dilatation catheter in PTCA, all equipment to be used for the
procedure, including the dilatation catheter should be carefully examined for defects.
Examine the balloon dilatation catheter for bends, kinks or other damage. Do not use
any defective equipment. Prepare equipment to be used following manufacturer’s
instruction or standard procedure.

Preparation of the Balloon Dilatation catheter

Complete the following steps to prepare the catheter:

o Carefully remove the balloon dilatation catheter from the pouch and place in/onto a
sterile field.

Remove balloon dilatation catheter from hoop.

Gently remove the balloon protector together with the stylet from the balloon
dilatation catheter. Prepare an inflation device with the recommended contrast
medium according manufacturer’s instruction.

To evacuate air from the balloon segment, the following procedures should be

followed.

1 Fill a 10cc syringe with approximately 2cc 50/50-mixture contrast/saline.

2 Connect the 10cc syringe to the balloon dilatation catheter, hold the nozzle of
syringe downwards and pull the plunger to create a negative pressure (hold this for
at least 15 seconds).

3 Slowly release plunger to neutral (with nozzle of syringe pointed downwards),
allowing contrast to fill the shaft of the balloon dilatation catheter.

4 Disconnect syringe from balloon dilatation catheter and remove air out of syringe.

Repeat steps 2 to 4 until no more bubbles appear in the syringe.

6 Disconnect syringe from the balloon dilatation catheter and connect the inflation
device, with a fluid-fluid connection, to the balloon dilatation catheter.

7 Pull the plunger of the inflation device to create a negative pressure.

%]

Warnings

e An incorrectly prepared balloon dilatation catheter may prolong the deflation time.

e Loss of vacuum or a continuous stream of air entering the syringe upon aspiration
indicates the presence of a leak in the system (inspect the system for integrity).

« Do not torque the balloon dilatation catheter shaft.

Insertion technique

o First advance the guiding catheter and connect to Y-connector (minimal 0.056” /
1.42 mm ID) and cross the stenosis with a 0.014"/ 0.36 mm (or smaller) guide wire
according to the manufacturer's instructions.

* Wipe the extending guide wire with a sponge or gauze to remove residuals of blood
or contrast.

o Load the guide wire into the distal tip of the balloon dilatation catheter guide wire
lumen and ensure that the guide wire exits at the transition point 25 cm proximal of
the distal tip.

* Advance the balloon dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
Y-connector.

o Loosen the valve of the Y-connector and insert the balloon dilatation catheter for
minimal 30 cm while maintaining the guide wire position.

o Close the Y-connector to create a seal around the balloon dilatation catheter but
ensure that movement is not restricted.

o Advance the balloon to the stenosis under fluoroscopy.

« Inflate the balloon while monitoring the inflation pressure, the balloon position, the
ECG, blood pressure and other vital conditions of the patient.

« After dilatation of the stenosis deflate the balloon, check deflation under
fluoroscopy.

o Pull the balloon dilatation catheter back, into guiding catheter, while maintaining the
guide wire position.

o Perform a control angiography.

« Continue the procedure according to the accepted PTCA protocol.

Catheter exchange procedure

o Loosen the haemostatic valve.

» Hold the guide wire and haemostatic valve in one hand, while holding the balloon
shaft in the other hand.

* Maintain guide wire position in the coronary artery by holding the wire stationary
and pull the balloon dilatation catheter out of the guiding catheter while monitoring
wire position under fluoroscopy.

o Withdraw the deflated balloon dilatation catheter until the transition point in the
guide wire lumen is reached. Carefully pull the flexible, distal portion of the balloon
catheter out of the haemostatic valve while maintaining the guide wire position
across the lesion.

o Prepare the next balloon dilatation catheter to be used, as previously described.

o Backload the new balloon dilatation catheter onto the guide wire as previously
described and continue the procedure accordingly.

Warning

After use, the equipment used in angioplasty, may be a potential biohazard.
Handle carefully and dispose of in accordance with hospital policy and appropriate
applicable federal regulations.

Notice to the user

In case of any serious incident that has occurred in relation to the device, this should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/ or patient is established.

Link to the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) is available in the European
database on medical devices (Eudamed).

The PTCA catheters have Basic UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Warranty

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), warrants that reasonable care has been used in

the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excluded

all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by
operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties or
merchantability of fitness. Handling storage, cleaning and sterilization of this device as
well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures,
and other matters beyond BLUE control directly affect the device and the results
obtained from its use.

BLUE's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this
device and BLUE shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. BLUE neither assumes,
nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device. BLUE assumes no liability with respect to
devices reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties expressed or
implied, included but not limited to merchantability or fitness for intended use, with
respect to such device.

Manufactured by:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

The Netherlands

Phone: +31 (0)85 0073000



FR | Mode demploi

Cathéter de dilatation a ballonnet pour angioplastie coronaire transluminale
percutanée (ACTP).

Description

La section distale est a double lumiere : une lumiere permet le gonflage du
ballonnet, I'autre permet I'utilisation d'un fil de guidage de 0,36 mm (0,014"),
pour faciliter I'avancement du cathéter vers et a travers la sténose. La section
proximale du cathéter est constituée d'un hypotube en acier inoxydable a une
seule lumiére, avec un orifice Luer unique pour le raccordement au dispositif de
gonflage/dégonflage.

Le ballonnet comprend un ou deux marqueurs radio-opaques pour faciliter le
positionnement du ballonnet dans la sténose. Des marques situées sur la partie
proximale de la tige du cathéter indiquent la sortie de I'extrémité du cathéter a
ballonnet hors du cathéter de guidage (une a 90 cm et l'autre a 100 cm).

Objectif / Usage prévu

Le cathéter de dilatation a ballonnet PTCA est destiné a la dilatation par
ballonnet de la partie sténosée d'une artére coronaire ou de la sténose par
pontage aorto-coronarien dans le but d'améliorer la reperfusion myocardique
chez les patients nécessitant une intervention coronarienne percutanée (ICP)
dans un vaisseau sanguin. Le cathéter de dilatation a ballonnet PTCA est destiné
a un usage temporaire.

Indications

o Indiqué pour la dilatation par ballonnet de la partie sténosée d'une artére
coronaire ou de la sténose par pontage aorto-coronarien dans le but d'améliorer
la reperfusion myocardique chez les patients nécessitant une intervention
coronarienne percutanée (ICP) dans un vaisseau sanguin.

Contre-indications

L'utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet est contre-indiquée dans les
cas suivants :

o Artére coronaire principale gauche non protégée

« Spasme de l'artére coronaire en I'absence d'une sténose significative

Groupes cibles de patients
Le cathéter PTCA est destiné a étre utilisé chez les patients souffrant de Iésions
sténosées dans le systéme vasculaire coronarien et nécessitant une ICP.

Utilisateur(s) prévu(s)

Les utilisateurs ciblés sont les professionnels médicaux (par ex. cardiologues
interventionnels, techniciens cardiovasculaires) qui réalisent et assistent des
procédures de cathéterisation dans un environnement de laboratoire clinique,
dans le cadre d'une intervention percutanée (par ex. ACTP, pose d'un stent
coronarien).

L'utilisation du produit est réservée aux professionnels de santé évoluant dans
un cadre interventionnel doté d'équipements d'angiographie et d'un personnel
ayant suivi la formation pertinente et adéquate et maitrisant les complications
possibles/concevables.

Le cathéter PTCA Blue Medical Devices B.V. peut uniquement étre délivré sur
prescription médicale.

Bénéfices cliniques

Caractéristiques du cathéter a ballonnet PTCA pour la réussite technique de la
procédure suite au franchissement réussi de la Iésion ciblée par le fil-guide,
avec le bénéfice d'une optimisation de la préparation de la lésion et/ou de la
post-dilatation, pour une procédure ICP générale réussie en vue d'améliorer la
reperfusion myocardique.

Caractéristiques du cathéter a ballonnet PTCA pour le succes technique de la
procédure de préparation de la lésion et/ou de post-dilatation apres croisement
réussi du fil guide de la Iésion cible (dans le cadre d’une procédure PCl globale),
contribuant ainsi a soulager les symptomes de I'ischémie coronarienne du
patient.

Avertissements

e Pour un seul patient, utilisation pour une seule procédure. Ne PAS restériliser
et/ou réutiliser, car cela pourrait compromettre les performances du
dispositif et augmenter le risque de restérilisation inappropriée et de
contamination croisée.

e Pour réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet gonflé
doit se rapprocher du diametre du vaisseau de fagon juste proximale et
distale a la sténose.

e L'ACTP chez les patients qui sont des candidats acceptables pour un
pontage aorto-coronarien nécessite un examen attentif. Cela inclut un
éventuel soutien hémodynamique pendant I'ACTP, car le traitement de cette
population de patients comporte un risque particulier.

e Lorsque le cathéter de dilatation a ballonnet est exposé au systéme
vasculaire, il doit é&tre manipulé sous un guidage fluoroscopique de haute
qualité. N'avancez ou ne retirez pas le cathéter aussi longtemps que le
ballonnet n'est pas complétement dégonflé sous vide. Si vous rencontrez une
résistance lors de la manipulation, il convient d'en déterminer la cause avant
de poursuivre.

e Pression du ballonnet : ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale
(Rated Burst Pressure, RBP) indiquée sur I'emballage. La pression
d'éclatement nominale (RBP) est basée sur les résultats de tests in vitro.

Au moins 99,9 % des ballonnets (avec un indice de confiance de 95 %)
n'éclateront pas a leur pression nominale d'éclatement (RBP) ou en dessous.

o L'utilisation d'un dispositif de controle de la pression est recommandée pour
éviter toute surpression.

e L'ACTP ne doit étre pratiquée que dans les hopitaux ou un pontage
coronarien d'urgence peut étre effectué rapidement en cas de complication
potentiellement préjudiciable ou mettant la vie en danger.

o Utilisez exclusivement le médium de gonflage des ballonnets recommandé.
N'utilisez jamais d'air ou tout autre médium gazeux pour gonfler le ballon.

o Utilisez le cathéter avant la date « Use Before » (date de péremption) indiquée
sur I'emballage.

« Le traitement des vaisseaux présentant une calcification lésionnelle
modérée ou sévere est associé a des taux de réussite réduits jusqu'a 60-85
% et augmente le risque de fermeture aigué, de traumatisme vasculaire,
d'éclatement du ballonnet, de piégeage du ballonnet et de complications
associées.

Précautions

e Avant la procédure d'angioplastie, le cathéter doit étre examiné pour vérifier
sa fonctionnalité et s'assurer que sa taille et sa forme sont adaptées a
I'intervention spécifique pour laquelle il sera utilisé.

o Seuls les médecins formés a la réalisation d'une angioplastie coronarienne
transluminale percutanée doivent utiliser le cathéter.

e Pendant l'intervention, un traitement anticoagulant et vasodilatateur
coronarien approprié doit étre fourni au patient le cas échéant. Le traitement
anticoagulant doit étre poursuivi aprés l'intervention pendant une période
déterminée par le médecin.

Effets indésirables

Les complications suivantes, entre autres, peuvent survenir lors d'une
angioplastie coronarienne transluminale percutanée :

o Déces.

e Infarctus aigu du myocarde.

e Occlusion totale de I'artére coronaire ou du pontage aorto-coronarien.
« Dissection, perforation, rupture ou lésion d'un vaisseau coronarien.

e Resténose du vaisseau dilaté.

e Hémorragie ou hématome.

e Angine de poitrine instable.

e Arythmies, y compris la fibrillation ventriculaire.

e Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste.
e Hypo/hypertension.

o Infection.

e Spasme de |'artere coronaire.

o Fistule artério-veineuse.

e Embolie.



Inspection avant utilisation

Avant l'utilisation, examinez soigneusement I'emballage du cathéter (poche et
boite) pour détecter tout dommage. Avant d'utiliser le cathéter de dilatation

a ballonnet lors d'une ACTP, tout le matériel a utiliser pour la procédure,

y compris le cathéter de dilatation, doit étre soigneusement examiné pour
détecter les défauts. Examinez le cathéter de dilatation a ballonnet afin de
détecter les courbures, plis ou autres dommages. N'utilisez pas de matériel
défectueux. Préparez I'équipement a utiliser en suivant les instructions du
fabricant ou la procédure standard.

Préparation du cathéter de dilatation a ballonnet

Pour préparer le cathéter, procédez comme suit :

* Retirez soigneusement le cathéter de dilatation a ballonnet de la poche et
placez-le dans/sur un champ stérile.

o Retirez le cathéter de dilatation a ballonnet de I'arceau.

o Retirez doucement la protection du ballonnet avec le stylet du cathéter de
dilatation a ballonnet. Préparez un dispositif de gonflage avec le produit de
contraste recommandé selon les instructions du fabricant.

Pour évacuer l'air du segment de ballonnet, procédez comme suit :

1 Remplissez une seringue de 10 cc avec environ 2 cc de mélange 50/50 de
produit de contraste/solution saline.

2 Connectez la seringue de 10 cc au cathéter de dilatation a ballonnet, tenez
I'embout de la seringue vers le bas et tirez sur le piston pour créer une
pression négative (maintenez-le pendant au moins 15 secondes).

3 Relachez lentement le piston jusqu'au point mort (avec I'embout de la
seringue dirigé vers le bas), de sorte que le produit de contraste remplisse la
tige du cathéter de dilatation a ballonnet.

4 Retirez la seringue du cathéter de dilatation a ballonnet et éliminez I'air de la

seringue.

Répétez les étapes 2 a 4 jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de bulles dans la

seringue.

6 Retirez la seringue du cathéter de dilatation a ballonnet et connectez le
dispositif de gonflage, avec un raccord fluide-fluide, au cathéter de dilatation
a ballonnet.

7 Tirez le piston du dispositif de gonflage pour créer une pression négative.
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Avertissements

e Un cathéter de dilatation a ballonnet mal préparé peut prolonger le temps de
dégonflage.

e Une perte de vide ou un flux continu d'air entrant dans la seringue lors de
I'aspiration indique la présence d'une fuite dans le systeme (inspectez le
systeme pour en vérifier l'intégrité).

« Ne serrez pas la tige du cathéter de dilatation a ballonnet.

Technique d'insertion

o Avancez d'abord le cathéter de guidage et connectez-le au raccord en Y
(diamétre intérieur minimal de 1,42 mm/0,056") et traversez la sténose avec
un fil de guidage de 0,36 mm/0,014" (ou moins) selon les instructions du
fabricant.

e Essuyez le fil de guidage étendu avec une éponge ou une compresse pour

éliminer les résidus de sang ou de produit de contraste.

Insérez le fil de guidage dans I'extrémité distale de la lumiére du fil de

guidage du cathéter de dilatation a ballonnet et assurez-vous que le fil de

guidage sort au point de transition situé a 25 cm en proximal de I'extrémité
distale.

« Faites avancer le cathéter de dilatation a ballonnet sur le fil de guidage
jusqu'a ce qu'il s'approche du raccord en Y.

o Desserrez la valve du raccord en Y et insérez le cathéter de dilatation a
ballonnet sur 30 cm minimum tout en maintenant la position du fil de
guidage.

e Fermez le raccord en Y pour créer un joint autour du cathéter de dilatation a
ballonnet, mais assurez-vous que le mouvement n'est pas limité.

« Faites avancer le ballonnet jusqu'a la sténose sous fluoroscopie.

o Gonflez le ballonnet tout en surveillant la pression de gonflage, la position du
ballonnet, I'ECG, la tension artérielle et d'autres signes vitaux du patient.

o Apres la dilatation de la sténose, dégonflez le ballonnet et vérifiez le
dégonflement sous fluoroscopie.

e Tirez le cathéter de dilatation a ballonnet vers I'arriere, dans le cathéter de

guidage, tout en maintenant la position du fil de guidage.

Effectuez une angiographie de contrdle.

Poursuivez la procédure conformément au protocole accepté pour I'ACTP.

Procédure d'échange de cathéter

o Desserrez la valve hémostatique.

o Tenez le fil de guidage et la valve hémostatique dans une main, tout en
saisissant la tige du ballonnet dans I'autre main.

* Maintenez la position du fil de guidage dans I'artére coronaire en maintenant
le fil immobile et tirez le cathéter de dilatation a ballonnet hors du cathéter
de guidage tout en surveillant la position du fil sous fluoroscopie.

o Retirez le cathéter de dilatation a ballonnet dégonflé jusqu'a ce que le
point de transition dans la lumiere du fil de guidage soit atteint. Tirez avec
précaution la partie distale flexible du cathéter a ballonnet hors de la valve
hémostatique tout en maintenant la position du fil de guidage en travers de
la lésion.

o Préparez le prochain cathéter de dilatation a ballonnet a utiliser, comme
décrit précédemment.

o Insérez le nouveau cathéter de dilatation a ballonnet sur le fil de guidage
comme décrit précédemment et continuez la procédure en conséquence.

Avertissement

o Apres utilisation, le matériel employé pour I'angioplastie peut représenter un
risque biologique potentiel.

Manipulez-le avec soin et éliminez-le conformément a la politique de I'hopital

et aux reglements fédéraux appropriés et applicables.

Note a l'attention de l'utilisateur

En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, celui-ci doit &tre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Lien vers le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC)

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs
médicaux (Eudamed).

Les cathéters PTCA possedent un UDI-DI de base BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantie

Blue Medical Devices B.V. (BLUE) garantit qu'un soin raisonnable a été apporté
a la conception et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace

et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées
dans les présentes, qu'elles soient explicites ou implicites en vertu de la loi
ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, toutes les garanties implicites
de qualité marchande et d'adéquation a un usage particulier. La manipulation,
le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d'autres
facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et a d'autres questions échappant au controle de BLUE ont une
incidence directe sur le dispositif et les résultats obtenus lors de son utilisation.

L'obligation de BLUE dans le cadre de cette garantie est limitée a la réparation
ou au remplacement de ce dispositif et BLUE ne sera pas tenue responsable

de tous dommages, fortuits ou consécutifs, pertes ou dépenses découlant
directement ou indirectement de |'utilisation de ce dispositif. BLUE n'assume
pas, et n'autorise aucune autre personne a assumer en son nom, d'autres
responsabilités ou de responsabilités supplémentaires en rapport avec ce
dispositif. BLUE n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les
dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés et n'offre aucune garantie explicite
ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, en ce qui concerne la qualité
marchande ou I'adéquation a un usage particulier, pour ces dispositifs.

Fabriqué par :

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Pays-Bas

Téléphone : +31 (0)85 0073000



DE | Gebrauchsanleitung

Ballondilatationskatheter fir die perkutane transluminale koronare Angioplastie
(PTCA)

Beschreibung

Der distale Abschnitt besteht aus zwei Lumen. Das erste Lumen ermaglicht die
Befullung des Ballons, das zweite Lumen ermdglicht die Verwendung eines 0,36
mm (0,014 Zoll)-Fithrungsdrahtes, um das Vorschieben des Katheters bis zu der
Stenose und durch die Stenose hindurch zu erleichtern. Der proximale Abschnitt
des Katheters ist ein Hypotube aus rostfreiem Stahl mit einem einzigen Lumen
und einem einzelnen Luer-Anschluss zum Anschluss an die Befillungs-/
Entleerungsvorrichtung.

Der Ballon weist einen oder zwei rontgendichte Marker auf, um seine
Positionierung innerhalb der Stenose besser zu erkennen. Markierungen am
proximalen Teil des Katheterschafts (eine bei 90 cm und eine bei 100 cm)
zeigen den Austritt der Ballonkatheterspitze aus dem Fuhrungskatheter an.

Verwendungszweck

Der PTCA-Ballondilatationskatheter ist fiir die Ballondilatation des stenotischen
Abschnitts einer Koronararterie oder einer Bypass-Stenose bestimmt, um

bei Patienten, bei denen eine perkutane Koronarintervention (PCl) in einem
BlutgefaR erforderlich ist, die Myokard-Reperfusion zu verbessern. Der PTCA-
Ballondilatationskatheter ist fur den voriibergehenden Gebrauch bestimmt.

Anwendungsgebiet
o Zur Ballondilatation des stenotischen Abschnitts einer Koronararterie oder
einer Bypass-Stenose zur Verbesserung der Myokard-Reperfusion.

Gegenanzeigen

In folgenden Féllen ist die Anwendung des Ballondilatationskatheters
kontraindiziert:

o Im ungeschitzten Hauptstamm der linken Koronararterie

o Bei einem Spasmus der HerzkranzgefdRe ohne signifikante Stenose

Patienten-Zielgruppen

Der PTCA-Katheter ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt, die unter
stenotischen Lasionen im koronaren GefaRsystem leiden und bei denen eine PCI
notwendig ist.

Vorgesehene(r) Anwender

Die Zielanwender sind Arzte (z. B. interventionelle Kardiologen, technische
Assistenten), die in einem klinischen Laborumfeld wahrend einer perkutanen
Intervention (z. B. PTCA, koronare Stentimplantation) Katheterverfahren
durchfithren bzw. daran mitwirken.

Die Anwendung des Produkts ist beschriankt auf Arzte in einer
Interventionsabteilung mit Angiographieausristung mit entsprechend

und ausreichend geschultem Personal, die mit den méglichen denkbaren
Komplikationen vertraut sind.

Der PTCA-Katheter von Blue Medical Devices B.V. kann nur auf adrztliche
Verordnung gekauft werden.

Klinischer Nutzen

PTCA-Ballonkatheter-Merkmale fuir den technischen Erfolg des Verfahrens nach
erfolgreichem Vorschieben des Fithrungsdrahts durch die Ziellasion, mit dem
Nutzen der Optimierung der Lasionsvorbereitung und/oder der Postdilatation
fir ein insgesamt erfolgreiches PCl-Verfahren zur Verbesserung der Reperfusion
des Myokards.

PTCA-Ballonkathetereigenschaften fir den verfahrenstechnischen Erfolg

von Lasionsvorbereitung und/oder Postdilatation nach erfolgreicher
Fihrungsdrahtpassage der Ziellasion (als Teil eines gesamten PCl-Verfahrens),
die dadurch zur Linderung der Symptome der koronaren Ischamie des Patienten
beitragen.

Warnhinweise

o Nur zur Verwendung bei einem Patienten in einem einzelnen Verfahren.
NICHT erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies
maglicherweise zu einer Beeintrachtigung der Produktleistung und zu
einem erhohten Risiko einer unzureichenden erneuten Sterilisation und
Kreuzkontamination fiihren kann.

e Zur Verringerung des maglichen GefaRschadens sollte der Durchmesser des
gefullten Ballons ungefdahr dem Durchmesser des GefdRes proximal und
distal zur Stenose entsprechen.

o Eine PTCA bei Patienten, die akzeptable Kandidaten fiir einen
Koronararterien-Bypass sind, erfordert eine sorgféltige Abwagung. Dies
schlieRt eine mogliche hamodynamische Unterstitzung wahrend der PTCA
ein, da die Behandlung dieser Patientenpopulation mit einem besonderen
Risiko verbunden ist.

« Die Manipulation des Ballondilatationskatheters im GefdaRsystem sollte unter
Durchleuchtung mit hoher Darstellungsqualitat erfolgen. Den Katheter nicht
vor- oder zurtickziehen, es sei denn, der Ballon ist unter Vakuum vollstandig
entleert. Wenn wahrend der Manipulation Widerstand auftritt, ist die Ursache
des Widerstands festzustellen, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

o Ballondruck: Den auf der Verpackung angegebenen Nennberstdruck
(Rated Burst Pressure, RBP) nicht tiberschreiten. Der Nennberstdruck (RBP)
basiert auf Ergebnissen von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons
(95-%-Konfidenz) platzen beim Nennberstdruck (RBP) oder darunter nicht.

o Die Verwendung einer Druckiberwachungsvorrichtung wird empfohlen, um
eine Uberdruckbeaufschlagung zu vermeiden.

o Die PTCA sollte nur in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, in denen bei
einer moglicherweise schadigenden oder lebensbedrohlichen Komplikation
schnell eine Bypass-Notoperation durchgefihrt werden kann.

o Es sollte nur das empfohlene Ballonfullmedium verwendet werden. Zum
Befuillen des Ballons auf keinen Fall Luft oder ein anderes gasformiges
Medium verwenden.

o Den Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatums (,Verwendbar bis“) verwenden.

o Die Behandlung von GefaRen mit mittelstark oder stark kalzifizierter Lasion
ist mit einer niedrigeren Erfolgsrate (bis zu 60-85 %) verbunden und erhéht
das Risiko eines akuten Verschlusses, eines GefaRtraumas, des Berstens
des Ballons, des Steckenbleibens des Ballons und damit verbundener
Komplikationen.

VorsichtsmafRnahmen

« Vor dem Angioplastieverfahren sollte der Katheter auf seine Funktionalitat
hin Gberprift und sichergestellt werden, dass er in GroRe und Form fur das
vorgesehene Verfahren geeignet ist.

o Der Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der
Durchftuihrung einer perkutanen transluminalen koronaren Angioplastie
geschult sind.

o Wahrend des Eingriffs ist bei dem Patienten, falls erforderlich, eine
Therapie mit einem geeigneten Antikoagulans und koronaren Vasodilatator
vorzunehmen. Die Antikoagulationstherapie sollte so lange fortgesetzt
werden, wie vom Arzt nach dem Eingriff festgelegt wird.

Unerwiinschte Ereignisse

Bei der Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen koronaren Angioplastie
konnen unter anderem die folgenden Komplikationen auftreten:

e Tod

Akuter Myokardinfarkt

Totaler Verschluss der Koronararterie oder des Bypasses

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung der HerzkranzgefalRe
Restenose des aufgeweiteten GefaRes

Hamorrhagie oder Himatom

Instabile Angina

Arrhythmie, einschlieRlich Kammerflimmern

Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf das Kontrastmittel
Hypo-/Hypertonie

Infektion

Spasmus der HerzkranzgefaRe

Arteriovendse Fistel

Embolie



Uberpriifungen vor dem Gebrauch

Vor dem Gebrauch ist die Katheterverpackung (Beutel und Schachtel)

sorgfaltig auf Beschdadigungen zu Gberpriifen. Vor der Verwendung des
Ballondilatationskatheters bei der PTCA sollten alle fiir das Verfahren zu
verwendenden Vorrichtungen, einschlieRlich des Dilatationskatheters, sorgfaltig
auf Defekte untersucht werden. Den Ballondilatationskatheter auf Verbiegungen,
Knicke oder andere Schaden tUberpriifen. Defekte Produkte nicht verwenden. Die
zu verwendenden Vorrichtungen nach den Anweisungen des Herstellers oder
dem Standardverfahren vorbereiten.

Vorbereitung des Ballondilatationskatheters

Zur Vorbereitung des Katheters sind die folgenden Schritte erforderlich:

« Den Ballondilatationskatheter vorsichtig aus dem Beutel nehmen und in einen
sterilen Bereich legen.

o Den Ballondilatationskatheter aus dem Band nehmen.

o Den Ballonschutz zusammen mit dem Mandrin vom Ballondilatationskatheter
entfernen. Eine Befullungsvorrichtung mit dem empfohlenen Kontrastmedium
nach Herstelleranweisungen vorbereiten.

Zum Ablassen von Luft aus dem Ballonsegment sind die folgenden Schritte zu

befolgen.

1 Eine 10-ml-Spritze mit ca. 2 ml einer 50/50-Mischung von Kontrastmittel
und Kochsalzlésung fiillen.

2 Die 10-ml-Spritze an den Ballondilatationskatheter anschlieRen, die
Spritzenspitze nach unten halten und den Kolben zurtickziehen, um
einen Unterdruck zu erzeugen (diesen mindestens 15 Sekunden lang
aufrechterhalten).

3 Den Kolben langsam wieder in die Neutralposition zuriickbringen
(Spritzenspitze weiter nach unten halten), sodass sich der Schaft des
Ballondilatationskatheters mit Kontrastmittel fillt.

4 Die Spritze von dem Ballondilatationskatheter abnehmen und die Luft aus der
Spritze entfernen.

5 Die Schritte 2 bis 4 wiederholen, bis keine Luftblasen mehr in der Spritze
erscheinen.

6 Die Spritze von dem Ballondilatationskatheter abnehmen und die
Befiillungsvorrichtung mit einem fiir Flissigkeiten geeigneten Anschluss mit
dem Ballondilatationskatheter verbinden.

7 Den Kolben der Befullungsvorrichtung zurtickziehen, um einen Unterdruck zu
erzeugen.

Warnhinweise

e Bei unsachgemaRer Vorbereitung des Ballondilatationskatheter kann sich die
Dauer des Befiillungsvorgangs verlangern.

e Wenn das Vakuum nicht aufrechterhalten werden kann oder bei der
Aspiration ein kontinuierlicher Luftstrom in die Spritze gelangt, weist dies auf
eine Undichtigkeit im System hin (das System auf Unversehrtheit Gberpriifen).

o Den Ballondilatationskatheterschaft nicht verdrehen.

Einfiihrtechnik

o Den Fiihrungskatheter zuerst vorschieben und an dem Y-Verbindungsstiick
(mindestens 1,42 mm/0,056 Zoll Innendurchmesser) anbringen. Die Stenose
mit einem 0,36 mm/0,014 Zoll-Fihrungsdraht (oder kleiner) gemaR den
Anweisungen des Herstellers passieren.

o Den verldngerten Fuhrungsdraht mit einem Schwamm oder einem Stiick Mull
abwischen, um Riickstande von Blut oder Kontrastmittel zu entfernen.

o Den Fithrungsdraht in die distale Spitze des Fuhrungsdrahtlumens
des Ballondilatationskatheters einfithren und darauf achten, dass der
Fithrungsdraht am Ubergangspunkt 25 cm proximal von der distalen Spitze
austritt.

« Den Ballondilatationskatheter tber den Fiihrungsdraht schieben, bis er sich in
der Ndhe des Y-Verbindungsstiicks befindet.

» Das Ventil des Y-Verbindungsstiicks 16sen und den Ballondilatationskatheter
mindestens 30 cm weit einfihren. Dabei die Position des Fiihrungsdrahtes
konstant halten.

e Das Y-Verbindungsstiick schlieRen, um den Ballondilatationskatheter

abzudichten, jedoch darauf achten, dass die Beweglichkeit nicht

eingeschrankt wird.

Den Ballon unter Durchleuchtung bis zur Stenose vorschieben.

Den Ballon befiillen, aber dabei den Beftllungsdruck, die Ballonposition, das

EKG, den Blutdruck und andere Vitalparameter des Patienten tGberwachen.

o Nach der Dilatation der Stenose den Ballon entleeren und die Deflation unter
Durchleuchtung tberpriifen.

« Den Ballondilatationskatheter zurtick in den Fithrungskatheter ziehen, aber

dabei die Position des Fihrungsdrahtes beibehalten.

Zur Kontrolle einer Angiographie durchfiihren.

Das Verfahren im Einklang mit dem anerkannten PTCA-Protokoll fortsetzen.

Katheterwechsel

o Das Hamostaseventil 6ffnen.

o Den Fithrungsdraht und das Hamostaseventil in der einer Hand und den
Ballonschaft in der anderen Hand halten.

o Die Fithrungsdrahtposition in der Koronararterie beibehalten, indem
der Draht festgehalten und der Ballondilatationskatheter aus dem
Fuhrungskatheter herausgezogen wird. Dabei die Position des
Fuhrungsdrahts unter Durchleuchtung kontrollieren.

¢ Den entleerten Ballondilatationskatheter bis zum Ubergangspunkt im
Fuhrungsdrahtlumen zurickziehen. Den flexiblen, distalen Teil des
Ballonkatheters vorsichtig aus dem Hamostaseventil herausziehen, wahrend
die Position des Fuhrungsdrahtes in der Lasion beibehalten wird.

o Den nachsten zu verwendenden Ballondilatationskatheter wie zuvor
beschrieben vorbereiten.

« Den neuen Ballondilatationskatheter wie bereits beschrieben von hinten auf
den Fuhrungsdraht schieben und den Vorgang entsprechend fortsetzen.

Warnhinweis

o Die bei der Angioplastie verwendeten Vorrichtungen kénnen nach dem
Gebrauch ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen.

Bei der Handhabung sorgfaltig vorgehen und die Vorrichtungen nach den

Krankenhausrichtlinien und den geltenden Bundesvorschriften entsorgen.

Hinweis fiir den Anwender

Bei schwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem Produkt sollten
der Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansassig sind, benachrichtigt werden.

Link zum Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) wird auf Eudamed,
der Europdischen Datenbank fur Medizinprodukte, 6ffentlich zugéanglich
gemacht.

Die PTCA-Katheter haben eine Basis-UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantie

Blue Medical Devices B.V. (BLUE) garantiert, dass dieses Produkts mit der
angemessenen Sorgfalt entwickelt wurde und hergestellt wird. Diese Garantie
ersetzt alle anderen Garantien, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind,

und schlieRt diese aus, unabhangig davon, ob sie gesetzlich oder anderweitig
ausdriicklich oder stillschweigend niedergelegt sind, einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf stillschweigende Garantien oder Marktgangigkeit. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Produkts sowie andere Faktoren in
Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe
und andere Sachverhalte, die auRerhalb der Kontrolle von BLUE liegen, wirken
sich direkt auf das Produkt und die Ergebnisse aus, die bei seiner Verwendung
erhalten werden.

Die Verpflichtung von BLUE im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. BLUE haftet nicht fiir beildufige
oder Folgeschdden, Verluste oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Produkts entstehen. BLUE tibernimmt keine andere oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Produkt und ermachtigt keine andere Person, eine solche zu tibernehmen.
BLUE uibernimmt keine Haftung in Bezug auf Produkte, die wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden, und erteilt fiir solche
Produkte keine ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieRlich,
aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fur den
Bestimmungszweck.

Hergestellt von:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond
Niederlande

Tel.: +31 (0)85 0073000



IT | Istruzioni per I'uso

Catetere dilatatore a palloncino per angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA).

Descrizione

La sezione distale € a doppio lume: un lume consente il gonfiaggio del
palloncino, I'altro permette di utilizzare un filo guida da 0,36 mm (0,014”)
per agevolare I'avanzamento del catetere verso e all'interno della stenosi.
La sezione prossimale del catetere & formata da un ipotubo a lume singolo
in acciaio inossidabile con un singolo attacco luer femmina che consente di
collegare il dispositivo di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Il palloncino include uno o due marker radiopachi che ne agevolano il
posizionamento all’interno della stenosi. | segni sulla porzione prossimale del
corpo del catetere (uno a 90 cm e uno a 100 cm) indicano I'uscita della punta
del catetere a palloncino dal catetere guida.

Destinazione d’uso/Uso previsto

Il catetere dilatatore a palloncino PTCA é indicato per la dilatazione con
palloncino della porzione stenotica di un’arteria coronaria o della stenosi di un
innesto di bypass allo scopo di migliorare la riperfusione miocardica nei pazienti
che necessitano dell’esecuzione di un intervento coronarico percutaneo (PCl) in
un vaso sanguigno. Il catetere dilatatore a palloncino PTCA & destinato a un uso
temporaneo.

Indicazioni

o Indicato per la dilatazione con palloncino della porzione stenotica di
un’arteria coronaria o della stenosi di un innesto di bypass allo scopo di
migliorare la riperfusione miocardica.

Controindicazioni

L'uso del catetere dilatatore a palloncino & controindicato in caso di:
e arteria coronaria principale sinistra non protetta;

e spasmo dell’arteria coronaria in assenza di stenosi significativa.

Gruppi mirati di pazienti
Il catetere PTCA e destinato all'impiego in pazienti affetti da lesioni stenotiche
nel sistema vascolare coronarico che richiedono PCI.

Utilizzatori previsti

Gli utilizzatori destinatari sono medici professionisti (ad esempio, cardiologi
interventisti, tecnici cardiovascolari) che praticano e prestano assistenza in
procedure di cateterismo in ambiente di laboratorio clinico, durante intervento
percutaneo (ad esempio, PTCA, posizionamento stent coronarico).

L’impiego del prodotto é riservato ai professionisti sanitari in una sala
operatoria con apparecchiatura angiografica, con personale specificatamente
e adeguatamente formato e che abbia familiarita con le possibili/plausibili
complicanze.

Il catetere PTCA di Blue Medical Devices B.V. puo essere acquistato
esclusivamente su prescrizione medica.

Benefici clinici

Caratteristiche del catetere a palloncino PTCA per il successo tecnico della
procedura a seguito del corretto attraversamento con filo guida della lesione
target, con il vantaggio di ottimizzare la preparazione della lesione e/o

la postdilatazione per la riuscita complessiva della procedura PCl volta al
miglioramento della riperfusione miocardica.

Caratteristiche del catetere a palloncino PTCA per il successo tecnico della
procedura di preparazione della lesione e/o post-dilatazione a seguito del buon
esito nell'attraversamento della lesione obiettivo da parte del filo guida (quale
parte di una procedura PCl generale), contribuendo cosi a fornire al paziente
sollievo dai sintomi dell'ischemia coronarica.

Avvertenze

o Da utilizzare su un solo paziente per I’esecuzione di una sola procedura.
NON sterilizzare e/o riutilizzare: cio potrebbe compromettere le prestazioni
del dispositivo e aumentare il rischio di contaminazione crociata dovuta a
risterilizzazione inadeguata.

o Per ridurre il potenziale danno vascolare, il diametro del palloncino gonfiato

deve corrispondere all’incirca al diametro del vaso in posizione prossimale e

distale rispetto alla stenosi.

Il ricorso alla PTCA nei pazienti idonei all’intervento di innesto di bypass

coronarico richiede un’attenta considerazione. Valutare la possibilita di

fornire supporto emodinamico durante la PTCA, in quanto il trattamento di

questa popolazione di pazienti & particolarmente rischioso.

e Quando il catetere dilatatore a palloncino si trova nel sistema vascolare,
deve essere manipolato solo sotto guida fluoroscopica di alta qualita. Non
far avanzare né ritrarre il catetere a meno che il palloncino non sia stato
completamente sgonfiato sotto vuoto. Qualora si incontri resistenza durante
la manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.

e Pressione del palloncino: non superare la pressione nominale di scoppio (RBP)
specificata sulla confezione. La pressione nominale di scoppio (RBP) & stata
calcolata sulla base dei risultati di test in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini
(con confidenza al 95%) non scoppiera a una pressione pari o inferiore alla
pressione nominale di scoppio (RBP).

o Siraccomanda di utilizzare un dispositivo di monitoraggio della pressione
onde evitare la sovrapressurizzazione.

o L’esecuzione della PTCA deve avvenire solo in ospedali attrezzati per
eseguire rapidamente un innesto di bypass coronarico d’urgenza qualora
intervengano complicazioni potenzialmente dannose o letali.

o Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino

raccomandato. Non usare mai aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

Il trattamento dei vasi con calcificazione della lesione moderata o grave

& associato a riduzione dei tassi di successo fino al 60 85% e aumento

del rischio di occlusione acuta, trauma vascolare, scoppio del palloncino,

intrappolamento del palloncino e complicazioni associate.

Precauzioni

* Prima dell’angioplastica, il catetere dev’essere esaminato al fine di verificarne
la funzionalita e assicurare che sia idoneo per forma e dimensione per la
procedura specifica per la quale sara utilizzato.

o |l catetere dev’essere utilizzato solo da medici qualificati per I'esecuzione
dell’angioplastica coronarica transluminale percutanea.

o Durante la procedura, occorre somministrare al paziente un’adeguata terapia
a base di anticoagulanti e vasodilatatori coronarici in base alle necessita. La
terapia a base di anticoagulanti dovra continuare per il periodo di tempo che
sara stabilito dal medico dopo la procedura.

Effetti indesiderati

L’esecuzione dell’angioplastica coronarica transluminale percutanea puo dar
luogo, tra le altre, alle seguenti complicazioni:

¢ Morte.

Infarto miocardico acuto.

Occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass.
Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico.
Restenosi del vaso dilatato.

Emorragia o ematoma.

Angina instabile.

Aritmie, fibrillazione ventricolare inclusa.

Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto.
Ipotensione/ipertensione.

Infezione.

Spasmo dell’arteria coronaria.

Fistola arterovenosa.

Embolia.




Ispezione prima dell’'uso

Prima dell’'uso, esaminare attentamente la confezione del catetere (sacca e
scatola) per rilevare eventuali danni. Prima di utilizzare il catetere dilatatore a
palloncino per la PTCA, occorre esaminare attentamente tutti gli strumenti che
saranno impiegati per la procedura, incluso il catetere dilatatore, per individuare
eventuali danni. Esaminare il catetere dilatatore a palloncino per rilevare
eventuali piegature, attorcigliamenti e altri danni. Non utilizzare strumenti
difettosi. Preparare il necessario seguendo le istruzioni della casa produttrice o
secondo la procedura standard.

Preparazione del catetere dilatatore a palloncino

Per preparare il catetere, completare i seguenti passaggi:

e Rimuovere con attenzione il catetere dilatatore a palloncino dalla sacca e
posizionarlo in/su un campo sterile.

Rimuovere il catetere dilatatore a palloncino dall’anello.

Rimuovere delicatamente la protezione del palloncino insieme al mandrino
dal catetere dilatatore a palloncino. Preparare un dispositivo di gonfiaggio
con il mezzo di contrasto raccomandato in base alle istruzioni della casa
produttrice.

Per far uscire I'aria dal segmento del palloncino, attenersi alla procedura
descritta di seguito.
Riempire una siringa da 10cc con circa 2 cc di una miscela contenente mezzo
di contrasto e soluzione salina in parti uguali.

2 Collegare la siringa da 10 cc al catetere dilatatore a palloncino, tenere
I'ugello della siringa rivolto verso il basso e tirare lo stantuffo per creare una
pressione negativa (da tenere per almeno 15 secondi).

3 Rilasciare lentamente lo stantuffo scaricando la pressione fino a zero (con
I'ugello della siringa rivolto verso il basso), cosi da consentire al mezzo di
contrasto di riempire il corpo del catetere dilatatore a palloncino.

4 Staccare la siringa dal catetere dilatatore a palloncino e far uscire I’aria dalla
siringa.

5 Ripetere i passaggi da 2 a 4 fino a quando nella siringa non compariranno piu
bolle d’aria.

6 Staccare la siringa dal catetere dilatatore a palloncino e collegare il
dispositivo di gonfiaggio, con una connessione liquido-liquido, al catetere
dilatatore a palloncino.

7 Tirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per creare una pressione
negativa.

Avvertenze

o Se il catetere dilatatore a palloncino non viene preparato correttamente, il
tempo di sgonfiaggio potrebbe prolungarsi.

o La perdita del vuoto o I'ingresso nella siringa di un flusso d’aria continuo
durante I’aspirazione indica la presenza di una perdita nel sistema
(ispezionarlo per verificarne I'integrita).

o Non torcere il corpo del catetere dilatatore a palloncino.

Tecnica di inserimento

o Per prima cosa, far avanzare il catetere guida e collegare il connettore a Y

(diametro interno minimo 1,42 mm/0,056"), quindi introdurre nella stenosi

un filo guida di diametro pari a 0,36 mm/0,014” (o inferiore) secondo le

istruzioni della casa produttrice.

Pulire il filo guida scoperto con un tampone o una garza per rimuovere i

residui di sangue o mezzo di contrasto.

Inserire il filo guida nella punta distale del lume per il filo guida del catetere

dilatatore a palloncino, controllando che il filo guida esca in corrispondenza

del punto di transizione situato prossimalmente a circa 25 cm dalla punta

distale.

o Far avanzare il catetere dilatatore a palloncino sul filo guida fino a

raggiungere il connettore a'Y.

Allentare la valvola del connettore a Y e introdurre il catetere dilatatore a

palloncino di almeno 30 cm mantenendo in posizione il filo guida.

e Chiudere il connettore a Y per sigillare il catetere dilatatore a palloncino,

accertandosi pero che la liberta di movimento del catetere non risulti

compromessa.

Far avanzare il palloncino fino alla stenosi sotto osservazione fluoroscopica.

Gonfiare il palloncino monitorando la pressione di gonfiaggio, la posizione

del palloncino, 'ECG, la pressione sanguigna e gli altri parametri vitali del

paziente.

* Dopo la dilatazione della stenosi, sgonfiare il palloncino, monitorando il
processo mediante fluoroscopia.

o Ritrarre il catetere dilatatore a palloncino nel catetere guida, mantenendo il

filo guida in posizione.

Eseguire un’angiografia di controllo.

Continuare la procedura attenendosi al protocollo per la PTCA accettato.

Procedura di sostituzione del catetere

Allentare la valvola emostatica.

Tenere il filo guida e la valvola emostatica in una mano, il corpo del
palloncino nell’altra.

Mantenere il filo guida in posizione nell’arteria coronaria tenendolo fermo e
sfilare il catetere dilatatore a palloncino fuori dal catetere guida, monitorando
al contempo la posizione del filo mediante fluoroscopia.

Ritirare il catetere dilatatore a palloncino sgonfiato fino al raggiungimento
del punto di transizione nel lume del filo guida. Sfilare la porzione distale
flessibile del catetere a palloncino fuori dalla valvola emostatica prestando
particolare attenzione e mantenendo la posizione del filo guida all’interno
della lesione.

Preparare il nuovo catetere dilatatore a palloncino da utilizzare come
descritto in precedenza.

Inserire il filo guida nel nuovo catetere dilatatore a palloncino come descritto
in precedenza e continuare la procedura di conseguenza.

Avvertenza

* Dopo l'uso, gli strumenti utilizzati per I"angioplastica possono rappresentare
un potenziale rischio biologico.

Maneggiarli con cautela e smaltirli in conformita alla politica dell’ospedale e alle

normative federali applicabili.

Avviso agli utilizzatori

Qualora si verificasse un incidente grave correlato al dispositivo, dovra essere
segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui
|'utilizzatore e/o il paziente hanno sede.

Link al Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

(sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica)

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed).

| cateteri PTCA hanno il codice Basic UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garanzia

Blue Medical Devices B.V. (BLUE) garantisce che questo dispositivo e stato
progettato e prodotto con la debita cura. Questa garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente menzionate nella presente,
siano esse espresse o implicite per effetto di legge o altro, comprese, a titolo
puramente esemplificativo, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o
idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di
questo dispositivo, cosi come altri fattori riconducibili a paziente, diagnosi,
trattamento, procedure chirurgiche, e altre questioni fuori dal controllo di BLUE
possono influire direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti in seguito al
suo utilizzo.

Gli obblighi di BLUE sanciti dalla presente garanzia si limitano alla riparazione

o alla sostituzione del dispositivo. BLUE non sara responsabile di eventuali
perdite, accidentali o consequenziali, né di danni o spese derivanti, direttamente
o indirettamente, dall’uso di questo dispositivo. BLUE non si assume, né
autorizza altri ad assumersi per suo conto, nessun’altra responsabilita
aggiuntiva rispetto al dispositivo. BLUE rifiuta qualsiasi responsabilita in caso

di riutilizzo, ricondizionamento o risterilizzazione di un dispositivo e non

offre alcuna garanzia, espressa o implicita, comprese, a titolo puramente
esemplificativo, le garanzie di commerciabilita o idoneita all’'uso previsto,
rispetto a tale dispositivo.

Prodotto da:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paesi Bassi

Telefono: +31 (0)85 0073000



NL | Gebruiksaanwijzing

Percutane Transluminale Coronaire Angioplastie (PTCA) Ballon Dilatatie Katheter.

Omschrijving

De distale schacht heeft een dubbel lumen, één lumen wordt gebruikt voor het
inflateren van de ballon. Door het tweede lumen kan een 0,014” (0,36 mm) voerdraad
worden opgevoerd, waardoor de katheter tot en door de te dilateren stenose
opgeschoven kan worden. De proximale schacht is een hypotube van roestvrijstaal. Het
proximale einde van de katheter heeft een luer - lock verbinding voor het aansluiten
van een inflatie/ deflatie apparaat. De ballon heeft radiopaque markeringen die helpen
bij het plaatsen van de ballon in de stenose. Markeringen op het proximale schacht
helpen om de positie van de ballon dilatatie katheter te meten t.o.v de tip van de
geleidekatheter (één op 90cm en de ander op 100cm).

Beoogd doel/ Beoogd gebruik

De PTCA Ballon Dilatatie Katheter heeft het beoogde doel m.b.v. ballon dilatatie

van een vernauwd deel van een coronaire arterie of bypass graft om de myocardiale
perfusie te bevorderen in patiénten die percutane coronaire interventie (PCl)
ondergaan. De PTCA Ballon Dilatatie Katheter heeft een beoogd gebruik dat eindig is.

Indicaties
* Geindiceerd voor ballon dilatatie van het vernauwde deel van een kransslagader of
restenose in bypass graft om de myocardiale perfusie te bevorderen.

Contra-indicaties

Het gebruik van ballon dilatatie katheter is contra-indicatief voor:

e Onbeschermde linker coronaire arterie (LCA).

« Spasme van een kransslagader bij afwezigheid van een aanzienlijke stenose.

Patiéntendoelgroepen
De PTCA-katheter is bedoeld voor gebruik bij patiénten met stenotische laesies in het
hart- en vaatstelsel die een PCl nodig hebben.

Beoogde gebruiker(s)

De beoogde gebruikers zijn medische beroepsbeoefenaren (bijv.
interventiecardiologen, cardiovasculair laboranten) die tijdens percutane
ingrepen (zoals PTCA, plaatsing van een coronaire stent) in een klinische setting
katheterisatieprocedures uitvoeren en daarbij assisteren.

Het gebruik van het product is beperkt tot beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
in een operatiekamer met angiografie-apparatuur, met personeel dat een relevante

en toereikende opleiding heeft gevolgd en dat bekend is met de mogelijke/denkbare
complicaties.

De PTCA-katheter van Blue Medical Devices B.V. kan alleen worden aangeschaft op
voorschrift van een arts.

Klinische voordelen

Kenmerken van de PTCA-ballonkatheter voor technisch succes van de procedure na het
met succes passeren van de doellaesie door de voerdraad, met het voordeel van het
optimaliseren van het voorbereiden van de laesie en/of postdilatatie voor een algeheel
geslaagde PCl-procedure voor het verbeteren van myocardiale reperfusie.

PTCA ballonkatheterkenmerken voor proceduretechnisch succes van
laesievoorbereiding en/of postdilatatie na succesvolle geleidedraadkruising van

de doellaesie (als onderdeel van een algemene PCl-procedure), waardoor wordt
bijgedragen aan het verlichten van de coronaire ischemiesymptomen van de patiént.

Waarschuwingen

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént, tijdens één procedure. NIET opnieuw
steriliseren en/of gebruiken, aangezien dit kan leiden tot slechter functioneren
van het instrument en een toegenomen risico van ontoereikende sterilisatie en
kruisbesmetting.

o Om de kans op schade aan het bloedvat te verminderen, moet de diameter van de
geinflateerde ballon ongeveer gelijk zijn aan de bloedvatdiameter proximaal en
distaal van de stenose.

« Speciale aandacht is vereist bij patiénten die in aanmerking komen voor bypass graft
chirurgie, met inbegrip van eventuele hemodynamische ondersteuning gedurende
de PTCA omdat de behandeling van deze groep patiénten een verhoogd risico
inhoudt.

o Als de ballon dilatatie katheter in het bloedvatensysteem is ingebracht, mag deze
alleen onder zorgvuldig fluoroscopische observatie worden bewogen. Beweeg
de katheter niet voor- of achteruit tenzij de ballon helemaal leeg onder vacuiim
is. Indien de katheter op weerstand stoot, dient de oorzaak daarvan te worden
vastgesteld alvorens de katheter wordt bewogen.

o De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP), welke is aangegeven op de

verpakking, niet overschrijden. De nominale barstdruk (RBP) is gebaseerd op

de resultaten van in vitro testen. Minimaal 99,9% van de ballonnen (met 95%

betrouwbaarheid) zal niet barsten bij of onder de nominale barstdruk (RBP).

Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

PTCA mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar een noodoperatie voor

bypass grafts snel kunnen worden uitgevoerd in geval van ernstige levensgevaarlijke

complicaties.

Gebruik alleen het aanbevolen ballon inflatiemiddel. Gebruik nooit lucht of een

ander gas om de ballon te vullen.

o Gebruik de ballon dilatatie katheter voor de vervaldatum die op de verpakking is
vermeld.

o De behandeling van bloedvaten met een gemiddelde tot ernstige calcificatielaesie
heeft een succespercentage tot 60-85% en kent een verhoogd risico van een acute
afsluiting, trauma van het bloedvat, ruptuur van het bloedvat, vastzitten van de
ballon en de daarmee gepaard gaande complicaties.

Voorzorgsmaatregelen

e VO60r aanvang van de angioplastie procedure dient te worden gecontroleerd of de
ballon dilatatie katheter naar behoren functioneert en of de maat en vorm van de
katheter geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor hij wordt aangewend.

o Het kathetersysteem mag alleen gebruikt worden door artsen die in angiografie en
percutane transluminale coronaire angioplastie (PTCA) zijn opgeleid.

o Tijdens de procedure moet de patiént, indien nodig, de juiste anticoagulans en
vasodilatatietherapie van de coronair arterién krijgen. Anticoagulans therapie moet
worden voortgezet gedurende een periode die na de procedure door de arts wordt
bepaald.

Bijwerkingen

Mogelijke negatieve bijwerkingen van een percutane transluminale coronaire
angioplastie (PTCA) procedure kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot:
Overlijden.

Acuut myocard infarct.

Totale afsluiting van de kransslagader of bypassgraft.

Dissectie, perforatie, scheuren of verwonding van de kransslagader.
Restenose van het gedilateerde bloedvat.

Bloeding of hematoom.

Onstabiele angina.

Ritmestoornissen, inclusief ventriculaire fibrillatie.

Reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel.
Hypo/hypertensie.

Infectie.

Spasme van kransslagader

Arterioveneuze fistel.
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Inspectie voor gebruik

Voor gebruik, controleer zorgvuldig de katheter verpakking (doos & zakje om katheter)
op beschadigingen. V6ér het gebruik van de ballon dilatatie katheter gedurende

PTCA dient alle apparatuur die bij de procedure benodigd is, inclusief de ballon
dilatatie katheter, zorgvuldig op defecten onderzocht te worden. Bereid de benodigde
apparatuur voor volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant of standaard
procedure.

Het klaarmaken van de ballon dilatatie katheter

Voer de volgende stappen uit om de katheter voor gebruik voor te bereiden:

« Haal de ballon dilatatie katheter uit de verpakking en plaats deze op een steriele
plaats.

Verwijder de ballon dilatatie katheter uit de katheterbeschermer.

Verwijder de stylet samen met de ballon beschermer uit de ballon dilatatie katheter.
Bereid een inflatie instrument met het aanbevolen contrastmiddel voor, volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

Om lucht uit het ballonsegment te verwijderen, dient u de volgende procedure te

volgen:

1. Vul een 10 cc spuit met ongeveer 2 cc 50/50 mix contrastmiddel/zoutoplossing.

2. Zet de 10 cc spuit op de ballon dilatatie katheter, houd de tip van de spuit naar
beneden en trek aan de zuiger om vacuiim te ontwikkelen (houd deze minimaal 15
seconden vast).

3. Langzaam de zuiger loslaten tot een neutraal punt (met de tip van de spuit naar
beneden), zodat de schacht van de ballon dilatatie katheter zich met contrast middel
vult.

4. Spuit ontkoppelen en de lucht eruit laten.

5. Herhaal de stappen 2 tot en met 4 totdat er geen luchtbellen meer in de spuit
ontstaan.

6. Spuit van de ballon dilatatie katheter ontkoppelen en met de inflator verbinden,
zonder lucht in het systeem te laten.

7. Zet vacuiim op de ballon dilatatie katheter met behulp van de inflator.

Waarschuwingen

« Onvoldoende ontluchten of anderszins incorrect voorbereiden van de ballon dilatatie
katheter kan tot verlengde deflatietijden leiden.

« Verlies van vacuiim of een voortdurende stroom van luchtbellen die tijdens de
aspiratie in de spuit komen, wijst op een lek in het systeem van de katheter.
Controleer alle verbindingen indien vacuiimverlies optreedt.

o Verdraai de katheterschacht nooit.

Inbreng techniek

« Positioneer eerst de geleide katheter en verbind de Y-connector (minimale binnen
diameter van 0,056”/ 1,42 mm). Passeer de vernauwing met een 0,014”/ 0,36 mm
(of kleinere) voerdraad volgens de instructie van de fabrikant.

e Veeg de voerdraad schoon/droog met een gaasje om resten bloed of
contrastvloeistof te verwijderen.

« Breng de voerdraad in de distale tip van het voerdraadlumen in de ballon dilatatie
katheter, en zorg ervoor dat de voerdraad op de overgang 25 cm proximaal van de
distale tip naar buiten komt.

o Schuif de ballon dilatatie katheter over de voerdraad tot aan de Y-connector.

e Open de klep van Y-connector en voer de ballon dilatatie katheter minimaal 30 cm
op, terwijl de voerdraad in positie gehouden wordt.

o Sluit de Y-connector om een afsluiting te creéren maar verzeker u ervan dat de
beweging van de ballon dilatatie katheter onbeperkt blijft.

o Voer de ballon van de ballon dilatatie katheter tot bij de laesie. Maak gebruik van
de radiopaque markering om de ballon te positioneren. Met gebruikmaking van
fluoroscopie.

« Blaas de balloon op terwijl de inflatiedruk, de ballon positie, de ECG, bloed- druk en
andere vitale condities van de patiént bewaakt worden.

« Na de dilatatie van de vernauwing, de ballon vacuiim zuigen. Controleer onder
fluoroscopie of de ballon volledig leeg is.

o De ballon dilatatie katheter terugtrekken terwijl de voerdraad in positie blijft.

o Controleer het resultaat angiografisch.

o De procedure voortzetten volgens het PTCA protocol.

Procedure voor het verwisselen van de ballon dilatatie katheter

* Open de Y-connector.

e Houd de voerdraad en het hemostatisch ventiel in een hand vast, terwijl u met uw
andere hand de ballonschacht vasthoudt.

o Handhaaf de positie van de voerdraad in de kransslagader door de draad stationair
te houden en begin de ballon dilatatie katheter uit de geleide katheter te trekken
terwijl u de positie van de voerdraad met behulp van fluoroscopie bewaakt.

o Trek de gedefleerde ballon terug tot aan de uitgang van het voerdraad lumen. Haal
het flexibele distale gedeelte van de ballon dilatatie katheter heel voorzichtig met
korte bewegingen uit de Y-connector en zorg ervoor dat de voerdraad distaal van
de laesie blijft liggen.

o Verwijder de distale tip van de katheter uit de Y-connector en sluit de klep op de
voerdraad om deze stevig op zijn plaats te houden. Verwijder de ballon volledig van
de draad.

« Bereid de volgende ballon dilatatie katheter voor zoals hierboven omschreven is.

e Voer de nieuwe ballon dilatatie katheter op de voerdraad zoals hierboven
omschreven is en vervolg de procedure op overeenkomstige wijze.

Waarschuwing

Na gebruik, is de ballon dilatatie katheter potentieel gecontamineerd. Voorzichtig
behandelen en afvoeren. Neem hierbij de ziekenhuis en federale regels en
voorschriften in acht.

Waarschuwing voor de gebruiker

Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, dan
dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in de lidstaat
waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

Link naar de samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).

De Basic UDI-DI van de PTCA-katheters is BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantievoorwaarden

BLUE MEDICAL DEVICES B.V. (BLUE) garandeert redelijke zorg te betrachten bij het
ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht
alle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij impliciet door de werking van
de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede factoren in
verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken
die buiten de macht van BLUE vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de
resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BLUE volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument.
BLUE aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BLUE
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument. BLUE aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten
die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke dan
wel impliciete garanties in verband met zulk een instrument, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Geproduceerd door:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Nederland

Telefoon: +31 (0)85 0073000



ES | Instrucciones de uso

Catéter de dilatacion con balén para la angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP).

Descripcion

La seccion distal es de doble lumen, un lumen permite el inflado del balén,

el segundo lumen permite el uso de un alambre guia de 0,014" (0,36 mm),
para facilitar el avance del catéter hasta y a través de la estenosis. La seccion
proximal del catéter es un hipotubo de acero inoxidable de un solo lumen, con
un puerto luer tnico para la conexién al dispositivo de inflado/desinflado.

El balén incluye uno o dos marcadores radiopacos para ayudar en el
posicionamiento del balén dentro de la estenosis. Las marcas situadas en la
parte proximal del eje del catéter indican la salida de la punta del catéter con
baldn fuera del catéter guia (una a 90 cm y otra a 100 cm).

Propdsito previsto / Uso previsto

El catéter de dilataciéon con balén ACTP esta destinado a la dilatacién con balén
de la porcion estendtica de una arteria coronaria o de la estenosis de un injerto
de bypass con el fin de mejorar la reperfusion miocardica en pacientes que
requieren un procedimiento de intervencion coronaria percutanea (ICP) en un
vaso sanguineo. El catéter de dilatacion con balén ACTP esta indicado para un
uso breve.

Indicaciones

o Indicado para la dilatacién con baldén de la porcion estenética de una arteria
coronaria o la estenosis de un injerto de bypass con el propdsito de mejorar
la reperfusion miocardica.

Contraindicaciones

El uso del catéter de dilatacion con balén esta contraindicado para:

e La arteria coronaria principal izquierda desprotegida.

o El espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa

Grupos objetivo de pacientes
El catéter de ACTP esta destinado a utilizarse en pacientes que presentan
lesiones estendticas en el sistema vascular coronario y que requieren una ICP.

Usuario(s) previsto(s)

Los usuarios objetivo son profesionales médicos (p. ej., cardiélogos
intervencionistas, técnicos cardiovasculares) que realizan y asisten en
procedimientos de cateterismo en el marco del laboratorio clinico durante las
intervenciones percutaneas (p. j., ACTP, colocacion de stents coronarios).

El uso del producto esta limitado a los profesionales sanitarios en una sala de
intervenciones con equipo angiografico, con personal que tenga la suficiente
formacion relevante y que esté familiarizado con las complicaciones posibles o
razonables.

El catéter de ACTP de Blue Medical Devices B.V. inicamente puede adquirirse
bajo prescripcion de un médico.

Beneficios clinicos

Las caracteristicas del catéter de balén de ACTP favorecen el éxito del
procedimiento técnico tras un cruce satisfactorio de la guia por la lesion
objetivo, con el beneficio de optimizar la preparacion de la lesion o la
postdilatacion para lograr un procedimiento global de ICP satisfactorio
destinado a mejorar la reperfusiéon miocardica.

Caracteristicas del catéter de balon PTCA para un buen procedimiento ténico
de preparacion de la lesion y/o post-dilatacion después de un cruce exitoso
del alambre guia de la lesiéon (como parte de un procedimiento general de ICP),
contribuyendo asi a proporcionar alivio de los sintomas de isquemia coronaria
del paciente.

Advertencias

e Para uso en un solo paciente y en un Unico procedimiento. NO lo reesterilice
ni reutilice, ya que esto podria comprometer el rendimiento del dispositivo
y aumentar el riesgo de una reesterilizacion inapropiada y de contaminacion
cruzada.

o Para reducir el posible dafio a los vasos, el didmetro inflado del balén debe
aproximarse al diametro del vaso proximal y distal a la estenosis.

o La ACTP en pacientes que son candidatos aptos para la cirugia de injerto
de bypass de la arteria coronaria requiere una consideracion cuidadosa.
Esto incluye el posible apoyo hemodinamico durante la ACTP, ya que el
tratamiento de esta poblacion de pacientes conlleva un riesgo especial.

e Cuando el catéter de dilatacion con balon se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo una guia fluoroscdpica de alta calidad. No avance o
retroceda el catéter a menos que el balén esté completamente desinflado
al vacio. Si se encuentra resistencia durante la manipulacién, determine la
causa de la resistencia antes de proceder.

e Presion del balén: no exceda la presién de ruptura nominal (PRN) indicada en
el envase. La presion de ruptura nominal (PRN) se basa en los resultados de
las pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % de los balones (con una confianza del
95 %) no explotaran a su presion de ruptura nominal (PRN) o por debajo de
ella.

o Se recomienda el uso de un dispositivo de control de la presién para evitar la
sobrepresurizacion.

e La ACTP solo debe realizarse en hospitales donde se pueda realizar
rapidamente una cirugia de bypass coronario de emergencia en caso de una
complicacion potencialmente perjudicial o que ponga en peligro la vida.

o Use solo el medio recomendado para inflar el balén. Nunca use aire o
cualquier medio gaseoso para inflar el balén.

o Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en el paquete.

« El tratamiento de los vasos con calcificacion de lesiones moderada o grave
se asocia con una disminucion de las tasas de éxito de hasta el 60-85 %y
aumenta el riesgo de cierre agudo, traumatismo del vaso, ruptura del balén,
atrapamiento del balén y complicaciones asociadas.

Precauciones

* Antes del procedimiento de angioplastia, se debe examinar el catéter para
verificar su funcionalidad y asegurar que su tamafo y forma son adecuados
para el procedimiento especifico para el que se utilizara.

* Solo los médicos entrenados en la realizacién de angioplastia coronaria
transluminal percutanea deben usar el catéter.

o Durante el procedimiento, se debe proporcionar al paciente el tratamiento
anticoagulante y vasodilatador coronario adecuado, segln sea necesario. El
tratamiento anticoagulante debe continuarse durante un periodo de tiempo
que sera determinado por el médico después del procedimiento.

Efectos adversos

La realizacién de una angioplastia coronaria transluminal percutdnea puede
provocar, entre otras, las siguientes complicaciones

e Muerte.

Infarto de miocardio agudo.

Oclusidn total de la arteria coronaria o injerto de bypass.

Diseccion, perforacion, ruptura o lesién de un vaso coronario.
Restenosis del vaso dilatado.

Hemorragia o hematoma.

Angina inestable.

Arritmias, incluyendo fibrilacién ventricular.

Reacciones a medicamentos, reacciones alérgicas al medio de contraste.
Hipotensidn.

Infeccion.

Espasmo de la arteria coronaria.

Fistula arteriovenosa.

Embolia.



Inspeccion antes de su uso

Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente el embalaje del catéter (bolsa y
caja) para ver si esta dafiado. Antes de utilizar el catéter de dilatacion con balén
en la ACTP, se debe examinar cuidadosamente todo el equipo que se empleara
en el procedimiento, incluido el catéter de dilatacidn, para detectar defectos.
Examine el catéter de dilatacion con balén en busca de dobleces, torceduras

u otros dafios. No utilice ningiin equipo defectuoso. Prepare el equipo que se
utilizara siguiendo las instrucciones del fabricante o el procedimiento estandar.

Preparacion del catéter de dilatacion con balén

Complete los siguientes pasos para preparar el catéter:

« Extraiga con cuidado el catéter de dilatacion con balén de la bolsa 'y
coléquelo en un campo estéril.

o Retire el catéter de dilatacion con balén del aro.

« Retire suavemente el protector del balén junto con el estilete del catéter
de dilatacion con balén. Prepare un dispositivo de inflado con el medio de
contraste recomendado segun las instrucciones del fabricante.

Para evacuar el aire del segmento del balén, se deben seguir los siguientes

procedimientos.

1 Llene una jeringa de 10 cc con aproximadamente 2 cc de mezcla de
contraste/salino 50/50.

2 Conecte la jeringa de 10 cc al catéter de dilatacién con balén, sostenga la
boquilla de la jeringa hacia abajo y tire del émbolo para crear una presién
negativa (manténgalo durante al menos 15 segundos).

3 Suelte lentamente el émbolo hasta el punto neutro (con la boquilla de la
jeringa apuntando hacia abajo), permitiendo que el contraste llene el eje del
catéter de dilatacion con balén.

4 Desconecte la jeringa del catéter de dilatacion con balén y saque el aire de la
jeringa.

5 Repita los pasos 2 a 4 hasta que no queden burbujas en la jeringa.

6 Desconecte la jeringa del catéter de dilatacion con balén y conecte el
dispositivo de inflado, con una conexidn de liquido-liquido, al catéter de
dilatacion con balén.

7 Tire del émbolo del dispositivo de inflado para crear una presién negativa.

Advertencias

e Un catéter de dilatacion con balén mal preparado puede prolongar el tiempo
de desinflado.

e La pérdida de vacio o la entrada de un flujo continuo de aire en la jeringa al
aspirar indica la presencia de una fuga en el sistema (inspeccione el sistema
para comprobar su integridad).

« No apriete el eje del catéter de dilatacién con balén.

Técnica de insercion

« Primero avance el catéter guia y conéctelo al conector en Y (minimo 0,056"

/ 1,42 mm de diametro interior) y cruce la estenosis con un cable guia de
0,014"/ 0,36 mm (o mas pequefio) segun las instrucciones del fabricante.

e Limpie el cable guia extensible con una esponja o gasa para eliminar los
residuos de sangre o contraste.

e Cargue el alambre guia en el extremo distal del lumen del alambre guia del
catéter de dilatacion con balén y asegurese de que el alambre guia sale por el
punto de transicion 25 cm proximal del extremo distal.

« Avance el catéter de dilatacion con balén mas alla del cable guia hasta que se
acerque al conector en Y.

o Suelte la valvula del conector en Y e inserte el catéter de dilatacion con balén
un minimo de 30 cm manteniendo la posicién del cable guia.

o Cierre el conector en Y para crear un sello alrededor del catéter de dilatacion
con baldn, pero aseglrese de que no se restrinja el movimiento.

e Avance el balén hacia la estenosis bajo fluoroscopia.

o Infle el balén mientras controla la presion de inflado, la posicion del balén, el
ECG, la presion sanguinea y otras constantes vitales del paciente.

o Después de la dilatacion de la estenosis, desinfle el baléon y compruebe el
desinflado bajo fluoroscopia.

o Tire del catéter de dilatacion con balén hacia atras, introduciéndolo en el
catéter guia, mientras mantiene la posicion del cable guia.

« Realice una angiografia de control.

e Continte el procedimiento de acuerdo con el protocolo aceptado de ACTP.

Procedimiento de intercambio de catéteres

* Afloje la valvula hemostatica.

» Sostenga el cable guia y la valvula hemostatica en una mano, mientras
sostiene el eje del balén en la otra.

e Mantenga la posicion del alambre guia en la arteria coronaria sujetandolo
sin que se mueva y saque el catéter de dilatacion con baldn del catéter guia
mientras controla la posicion del alambre bajo fluoroscopia.

o Retira el catéter de dilatacién de balén desinflado hasta que se alcance el
punto de transicion en el lumen del alambre guia. Extraiga cuidadosamente
la porcion distal y flexible del catéter con baldn de la valvula hemostatica,
manteniendo la posicion del cable guia en la lesion.

o Prepare el siguiente catéter de dilatacion con balén que se utilizard, como se
ha descrito anteriormente.

o Cargue el nuevo catéter de dilatacion con balén en el cable guia como se ha
descrito anteriormente y continué el procedimiento en consecuencia.

Advertencias

o Después de su uso, el equipo utilizado en la angioplastia, puede suponer un
posible peligro bioldgico.

Manipulelo con cuidado y deséchelo de acuerdo con la politica del hospital y las

regulaciones federales apropiadas aplicables.

Aviso para el usuario

En caso de darse cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo, debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que tenga su domicilio el usuario o el paciente.

Enlace al Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

El Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) estd disponible en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed).

Los catéteres de ACTP tienen un UDI-DI basico BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), garantiza que se ha tenido un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia
reemplaza y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente
en el presente documento, ya sean expresas o implicitas por efecto de la

ley o de otro modo, incluidas, entre otras, las garantias implicitas o de
comerciabilidad e idoneidad. La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y
la esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirurgicos y otras
cuestiones que escapan al control de BLUE afectan directamente al dispositivo y
a los resultados obtenidos de su uso.

La obligacidn de BLUE en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o
sustitucion de este dispositivo y BLUE no se hara responsable de ninguna
pérdida, dafo o gasto incidental o consecuente que surja directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. BLUE no asume, ni autoriza a
ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra responsabilidad
en relacion con este dispositivo. BLUE no asume ninguna responsabilidad
con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados
y no ofrece ninguna garantia expresa o implicita, incluida, entre otras, de
comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho
dispositivo.

Fabricado por:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)85 0073000



CS | Navod k pousziti

Baldonkovy dilatacni katetr k perkutanni transluminalni korondrni angioplastice
(PTCA)

Popis

Distalni ¢ast je dvojlumindlni - jedno lumen umoznuje napusténi balénku, druhé
lumen pouziti 0,014" (0,36mm) vodiciho dratu ulehcujiciho zavadéni katetru

do stendzy a pres ni. Proximalni ¢ast katetru je jednoluminalni, nerezova
hypotube s jednim portem typu luer slouzicim k pfipojeni inflacniho/deflacniho
prostiedku.

Balének obsahuje jednu nebo dvé rentgenkontrastni znacky napomahajici
polohovani balénku ve stendze. Znacky na proximalni ¢asti driku katetru
oznacuji vystup Spicky balonkového katetru z vodiciho katetru (jedna ve
vzdalenosti 90 cm a jedna 100 cm).

Zamysleny ucel / zamyslené pouziti

Baldonkovy dilatacni katetr k PTCA je urcen k baldnkové dilataci stenotické casti
koronarni arterie nebo stendzy bypassu za tGcelem zlepseni perfuze myokardu
u pacientt vyzadujicich perkutanni koronarni intervenci (PCI) v krevni cévé.
Baldonkovy dilatacni katetr k PTCA je urcen k prechodnému pouziti.

Indikace
o Indikovano k balénkové dilataci stenotické casti koronarni arterie nebo
stendzy bypassu za ucelem zlepSeni perfuze myokardu.

Kontraindikace

Pouziti balénkového dilatacniho katetru je kontraindikovano v nasledujicich
situacich:

o Nechranénd levostranna hlavni koronarni arterie

e Spazmus koronarni arterie bez vyznamné stendzy

Cilové skupiny pacientu
PTCA katétr je uren k pouziti u pacient( se stenotickymi lézemi koronarniho
cévniho systému, ktefi vyzaduji PCI.

Zamysleny uzivatel (zamysleni uzivatelé)

Cilovi uzivatelé jsou zdravotnici (napf. intervencni kardiologové,
kardiovaskularni technici), ktefi provadi a asistuji pfi katetrizacnich zakrocich v
klinickych laboratornich podminkach, béhem perkutanni intervence (napf. PTCA,
zavedeni korondrniho stentu).

Pouziti produktu je omezeno na zdravotniky na intervencnich salech s
angiografickym vybavenim, s personalem s relevantnim a adekvatnim
zaskolenim, a ktefi jsou znali moznych komplikaci.

Blue Medical Devices B.V. PTCA katétr |ze zakoupit pouze na predpis Iékare.

Klinické vyhody

Charakteristiky PTCA balénkového katétru pro technicky tspéch zakroku po
uspésném prichodu cilovou lézi vodicim dratem, s vyhodou optimalizace
pfipravy léze a/nebo post-dilatace pro celkovy uspésny PCl zakrok za ucelem
zlepSeni reperfuze myokardu.

Vlastnosti PTCA baldnkového katétru pro technickou Uspésnost pfipravy léze
a/nebo postdialace po Uspésném prekroceni cilové léze vodicim dratem (jako
soucast celkového postupu PCl), ¢imz pfispiva k tlevé od symptom0 koronarni
ischémie pacienta.

Varovani

o K pouziti u jednoho pacienta pfi jednom zakroku. Je ZAKAZANO resterilizovat
a/nebo opakované pouzivat, takovy postup mize vést k narusené funkénosti
prostiedku a zvyseni rizika nevhodné resterilizace a kfizové kontaminace.

o Napustény baldnkovy katetr by mél pfiblizné odpovidat priméru cévy
proximalné a distalné od stendzy, aby se sniZilo riziko poskozeni cévy.

e PTCA u pacientu, ktefi jsou vhodnymi kandidaty pro koronarni bypass,
vyzaduje peclivé zvazeni. Zahrnuje to moznou hemodynamickou podporu
bé&hem PTCA, jelikoZ lé&ba této populace pacientl je spojena se zvlastnim
rizikem.

o S balonkovym dilatacnim katetrem v kontaktu s cévnim systémem je
nutné manipulovat za vysoce kvalitniho fluoroskopického navadéni. Katetr
nezasouvejte ani nevytahujte, pokud neni balének zcela vypustén a vystaven
podtlaku. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, urcete jeho pficinu, nez
budete pokracovat.

o Tlak v balénku: neprekracujte nominalni tlak prasknuti (RBP) uvedeny na
baleni. Nominalni tlak prasknuti (RBP) je zalozen na vysledcich testovani in
vitro. Minimalné& 99,9 % balénkd (s 95% spolehlivosti) nepraskne pfi dosazeni
nominalniho tlaku prasknuti (RBP) ani pod nim.

» Doporucujeme pouzivat prostfedek k monitorovani tlaku, aby nedoslo k
prekroceni povolenych hodnot.

o PTCA je nutné provadét v nemocnicich, kde Ize rychle provést koronarni
bypass v pripadé potencialniho poranéni nebo Zivot ohrozujici komplikace.

o Pouzivejte pouze doporucované balénkové inflacni médium. K napousténi
balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

o Pouzijte katetr pred uplynutim ,data spotfeby” (expirace) uvedeného na
baleni.

o Osetreni cév se stredné tézkou nebo tézkou kalcifikaci |éze je spojeno se
snizenou Uspésnosti (60 az 85%) a zvysenym rizikem akutniho uzavéru,
poranéni cévy, prasknuti balénku, zachyceni balénku a spojenych komplikaci.

Bezpecnostni opatfeni

o Pred angioplastickym zakrokem je nutné katetr zkontrolovat, ovéfit jeho
funkcnost a ujistit se, Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné pro specificky
zakrok, pri kterém bude katetr pouzit.

o Katetr smi pouzivat vyhradné |ékafi vyskoleni v perkutanni transluminalni
koronarni angioplastice.

o Béhem zdakroku je nutné pacientovi dle potieb poskytnout odpovidajici
antikoagulacni a koronarni vasodilatacni terapii. V antikoagulacni terapii je
nutné pokracovat po dobu urcenou lékarem.

Nezadouci ucinky

Nasledujici komplikace, mimo jiné, mohou vzniknout v disledku perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiky.

o Umrti.

Akutni infarkt myokardu.

Totélni okluze koronarni arterie nebo bypassu.

Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni cévy.
Restendza roztazené cévy.

Krvaceni nebo hematom.

Nestabilni angina.

Arytmie, vCetné komorové fibrilace.

Lékové interakce, alergicka reakce na kontrastni latku.
Hypo/hypertenze.

Infekce.

Spazmus koronarni arterie.

Arteriovendzni pisStél.

Embolie.



Kontrola pfed pouzitim

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte baleni katetru (pytlik a krabici), jestli neni
poskozeno. Pred pouzitim balénkového dilatacniho katetru k PTCA je nutné
peclivé zkontrolovat veskeré vybaveni pouzivané pri zakroku, vcetné dilata¢niho
katetru, jestli nevykazuje vady. Zkontrolujte balénkovy dilatacni katetr, jestli
neni ohnuty, zalomeny ¢i jinak poskozeny. Nepouzivejte vadné vybaveni.
Pripravte vybaveni uréené k pouziti dle pokynl vyrobce nebo standardnim
postupem.

Priprava baléonkového dilatacniho katetru

Pfipravte katetr dle nasledujicich krokd:

o Opatrné vytahnéte baldnkovy dilatacni katetr z pytliku a vloZte jej do
sterilniho pole.

o Vytahnéte baldnkovy dilatacni katetr ze smycky.

o Jemné sejméte chrani¢ balonku spolu s mandrénem z balénkového
dilatac¢niho katetru. Pfipravte inflacni prostiedek s doporuc¢enym kontrastnim
médiem dle pokyn vyrobce.

Nasledujicim postupem odstrante z balonkového segmentu vzduch.

1 Naplnte 10ml stiikacku priblizné 2 ml smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku v poméru 50/50.

2 Pripojte 10ml strikacku k balénkovému dilatacnimu katetru, otocte vystup
stiikacky smérem dolli a potaZenim pistu vytvofte podtlak (v této poloze
vydrzte alespon 15 sekund).

3 Pomalu uvolnéte pist do neutralni polohy (s vystupem stfikacky oto¢enym
smérem dold). Pockejte, nez kontrastni latka naplni dfik balénkového
dilatacniho katetru.

4 Odpojte stfikacku od baldnkového dilatacniho katetru a odstrante ze
stfikacky vzduch.

5 Opakujte kroky 2 az 4, dokud se ve stfikacce budou objevovat bubliny.

6 Odpojte strikacku od balénkového dilatacniho katetru a pripojte inflacni
prostredek se spojenim tekutina-tekutina k balénkovému dilata¢nimu
katetru.

7 Potazenim pistu inflacniho prostfedku vytvorte negativni podtlak.

Varovani

o Nespravné pfipraveny balénkovy dilata¢ni katetr mize prodlouzit vypousténi.

o Ztrata podtlaku nebo kontinudlni proud vzduchu vstupujici do stfikacky pfri
aspiraci svédci o netésnosti v systému (zkontrolujte jeho integritu).

» Neotacejte diikem balénkového dilatacniho katetru.

Technika zavedeni

« Nejdfive zavedte vodici katetr a pfipojte jej ke konektoru ve tvaru Y
(minimalni vnitfni pramér 0,056“ / 1,42 mm) a protahnéte stenézou vodici
drat o priméru 0,014“ / 0,36 mm (nebo mens3i) dle pokyn( vyrobce.

o Otrete presahujici vodici drat houbou nebo gazou a odstrante zbytky tekutiny
nebo kontrastni latky.

o Nasad'te vodici drat na distalni Spicku vodice balénkového dilatac¢niho katetru
a ujistéte se, ze vodici drat vystupuje v prechodovém bodé 25 cm proximalné
od distalni Spicky.

o Zavedte balénkovy dilatacni katetr po vodicim draté do blizkosti konektoru
ve tvaru Y.

o Uvolnéte ventil konektoru ve tvaru Y a zavedte balonkovy dilatacni katetr do
minimalni hloubky 30 cm, udrzujte pfi tom vodici drat ve stabilni poloze.

o Zavrete konektor ve tvaru Y, a vytvorte tak utésnéni kolem balénkového

dilatacniho katetru, ale ujistéte se, Ze neni omezen pohyb.

Zasunte balének do stendzy pod fluoroskopickou kontrolou.

Napustte baldnek za sou¢asného monitorovani infla¢niho tlaku, polohy

balénku, EKG, krevniho tlaku a dalSich vitalnich funkci pacienta.

Po dilataci stendzy vypustte balének, zkontrolujte vypusténi fluoroskopicky.

Vytdhnéte baldnkovy dilatacni katetr zpét do zavadéciho katetru, vodici drat

pfi tom udrzujte ve stabilni poloze.

Provedte kontrolni angiografii.

Pokracujte v zakroku dle schvaleného PTCA protokolu.

Vyména katetru

e Uvolnéte hemostaticky ventil.

o Drzte vodici drat a hemostaticky ventil v jedné ruce, dfik balénku ve druhé.

o Udrzujte vodici drat ve stabilni poloze v koronarni arterii - drzte drat
stacionarni a vytahnéte baldnkovy dilatacni katetr ze zavadéciho katetru za
soucasného fluoroskopického sledovani polohy dratu.

o Vytahnéte vypustény balénkovy dilatacni katetr do pfechodového bodu v

luminu vodiciho dratu. Opatrné vytahnéte flexibilni distalni ¢ast balénkového

katetru z hemostatického ventilu, udrzujte pfi tom vodici drat ve stabilni
poloze pres lézi.

Pripravte dalSi balonkovy dilatacni katetr, ktery chcete pouzit, dle

predchoziho popisu.

e Zezadu nasad'te novy dilatacni katetr na vodici drat dle predchoziho popisu a
pokraujte pFislusnym zplisobem v zékroku.

Varovani

e Po pouziti mizZe vybaveni pouzité k angioplastice pfedstavovat potencidlni
biologické riziko.

PFi manipulaci postupujte opatrné a zlikvidujte vybaveni v souladu s

nemocnicnimi protokoly a relevantnimi platnymi federalnimi predpisy.

Upozornéni pro uzivatele

Pripadny zavazny incident, ke kterému doslo ve spojitosti s prostfedkem, je
nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému uradu clenského statu, kde uzivatel a/
nebo pacient sidli.

Odkaz na souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn Gdaju o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed).

PTCA katétry maji zakladni UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zaruka

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), zarucuje, Ze pri konstrukci a vyrobé tohoto
prostfedku bylo postupovano s pfimérenou péci. Tato zaruka nahrazuje

a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedené v tomto
dokumentu, a to vyslovné ¢i implikované zakonem ¢i jinak, véetné, mimo
jiné, veskerych implikovanych zaruk nebo vhodnosti k prodeji. Manipulace,
uskladnéni, Cisténi a sterilizace tohoto prostiedku spolu s jinymi faktory
spojenymi s diagndzou, lécbou pacienta, chirurgickymi zakroky a jinymi
zalezitostmi mimo kontrolu spolecnosti BLUE pfimo ovliviuji prostiedek a
vysledky ziskané jeho pouzitim.

Povinnost spolecnosti BLUE dle této zaruky je omezena na opravu nebo

vyménu tohoto prostiedku. Spole¢nost BLUE neponese zodpovédnost za zadné
nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i naklady pfimo ¢i nepfimo vzniklé
pouzitim tohoto prostredku. Spole¢nost BLUE neposkytuje ani nepovoluje zadné
osobé poskytovat jejim jménem jakoukoli jinou ¢i doplikovou zodpovédnost

ve spojeni s timto prostfedkem. Spolecnost BLUE odmita zodpovédnost za
opakované pouzité prostiedky, prostfedky zpracované k opakovanému pouziti
Ci resterilizované a neposkytuje ve spojitosti s takovym prostiedkem zadné
zaruky, vyslovné ¢i implikované, véetné, mimo jiné, prodejnosti ¢i vhodnosti k
zamyslenému ucelu.

Vyrobce:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond
Nizozemsko

Tel.: +31 (0)85 0073000



EL | osnyies xoriong

KaBeTAPRG PTTOAAOVL SLAKOTOAAG YLX SLABEPHULKR DLAXKUALKA YYELOTTAXOTLKA TWV
oTepaviaiwy aptnplwv (PTCA).

Neprypopn

To TreEpLPePLKO TUAPX elvaL SLTTAOG XULAGG, 0 évag 0(u)\6g sm'rpéTTEL ™v
iKTrTuEn TOU UTTXAOVLOU, 0 BEUTEPOG GUNDG ETTLTPETIEL TN XPAROT 08NnY00
Uupuon'og 0,36 mm (0,014") Tpog SlEUKo)\UVUn ™me ﬂpowencng TOUL Ko(GETI’]po(
0T OTEVWON KXL HETW TNG OTEVWONG. To €yy0G THAHX TOL KXOETAPX Elvat
£VOG HOVOG LAOG, E0WTEPLKOG GUAOG (hypotube) Tt avoEeldwTo X&ALBX pe
povA B0p«x luer yia oOvdeon oTh GUOKEL €KTITUENG/TUUTITUENG.

To PTTGAOVL TTEPLEXEL EVaV 1) HU0 BKTLVOOKLEPOUG DELKTEG TIPOG dLELKOALVON TNG
TOTIOOETNONG TOL UTTRAOVLOV EVTOG TNG aTévwong. OL deilkTeg TToL BplokovTal
OTO €yYUG THAMK TOU OTEAEXOUG TOU KABETAPK LUTTOBELKVOOLVY TO TNUEl0 EE6DOL
TOU &KPOU TOU KAOETAPX PTTAAOVLIOU &TTO TOV 00NYO KaBeTHPX (Evag otk 90
cm koL évag oTa 100 cm).

MNpoBAeTOpevog okoTrog / MpoPAeTrdpevn Xpnon

O K&OETAPAG UTTAAOVL SLAKOTOAAG YL PTCA TTpoopiTeTaL YLX SLKOTONR pe
UTTAAOVL TOU OTEVWTLKOU TUAMKTOG OTEPAVLAIXG XPTNPLXG 1 TNG OTéVWwaong
TIXPAKAUTITNP{OL HOOXEOUKTOG PE OKOTIO TN BEATIWON TNG ETTAVALUETWONG
TOu puokapdiov oe xobevelg, 0TOLG OTTOlOVG ATTALTE(TAL DLadEPHLKA
orepaviaia TapépBaan (PCl) o€ éva aLpo@opo ayyelo. O KXOETAPAG UTTAAOVL
BLXOTOAAG YL PTCA Trpoop(TeTat yLa TTapodiLki XpRon.

Evdeigelg

o EVOelkvUTAL YL& SLXOTOAR UE PTTGAOVL TOU OTEVWTLKOV TUAUKTOG ULKG
OTEQPAVLAIKG BpTNPIRG A TNG OTEVWONG TTAPRKKUTITNPIOL HOOXEOUATOG HE
oKOTIO TN BEATIWON TNG ETAVALUEATWONG TOL MLOKEPDLOUL.

AvTevdeiEelg

H xprion Tou KxBeTApa PTIGAOVLOD SLAKOTONAG XVTEVOEKVUTAL YLXK:

o Mn TIPOOTATEVOUEVN KPLOTEPH KUPLK OTEQPAVLIX xpTnpla

o STIGOMO TNG OTEPAVLKING XPTNPIKG EV XTTOLOIX ONUAVTLKAG OTEVWONG

STOXEVOHEVEG OPKDEC XTOEVDV

O kaxBeTApag PTCA Trpoop(TeTal i Xpnon o€ aobevelg TTou TTGoXOLV &XTTO
OTEVWTLKEG BAKREG OTO OTEPAVLAIO ayyELaKO CUOTNUX KAL YLX TOUG OTTO{0UG
arraTelTal PCI.

MNpoBAeTTOpEVOL XPROTEG

OL XpAOTEG-OTOXOL EIVAL ETIRYYEAUKTIEG TOL TOUEX TNG LYELXG (TT.X.
ETTEPRATLKOL KAPDOLOADYOL, TEXVLKOL KXPOLAYYELOKWY TTABACEWYV) OL oTTolOL
ekTENOLV KoL BonBolv o€ SLadikaaieg KXBETNPLROUOD 0 KALVIKO EpYOTNPLAKO
TrepLB&ANOV, KOT& TN dLadeputkh TTapépBaan (tr.X. PTCA, ToTro0étnon
OTEQPAVLAIOL OTEVT).

H xprion Tou TTpoidvTog TTepLopiTeTaL OE ETTRYYEAUATIEG TOL TOUEX TNG LYEIXG
YL UL OELP& XTTO ETTEURATIKEG DLADIKRTLEG PE EEOTTALOUO QYYELOYPAPIXG,

UE TIPOCWTTLKO HE OXETLKA KL ETTXPKNA EKTTRIOELON KAL TO OTTOl0 ElvarL
£EOLKELWHEVO HE TLG TILORVEG/ AVTIANTITEG ETTLTTAOKEG,

O kaxBeTApag PTCA Tng Blue Medical Devices B.V. ptropel va ayopxaTel povo pe
OLVTOYA LXTPOO.

KAwik& o@éAn

XKXpaKTNPLOTIKE KAOeTAPK PTCA pE UTTRAOVL YLK TEXVIKA ETTLTUXIX TNG
SLadlkaolog HeETG aTTd ETILTUXA BLEAELON TOL 08NYOL CUPPARTOG KTTO T
BA&GBN-0TOXO, pE TO OPENOG TNG BEATLOTOTIONONG TNG nposTotuzxc[ag /KoL
TNG HETAOLKOTOANAG TNG B)\O(Bng YL HLoC GUVOALKG eTTLTUXNMEV dLadikaaio PCI
YL TN BEATIWON TNG ETTAVALUATWONG TOL HUOKXPSLOUL.

XXpAKTNPLOTIKE KABeTAPA UTTXAOVLIOO PTCA yLax TeXVLKN ETTLTUX(X TNG
SLadikaalag TTpoeToLUXTLaG BAKBWY A/KAL HETE T SLKOTOAR O€ TUVEXELX
TNG ETTLTUXOVG dLEAELONG &TTO TN PAGBN/TTOXO pE 0dNYO TUPUK (0TO TIAKITLO
GUVOALKAG dLadikaaiag PCl), CUUBKANOVTAG £TOL OTHV RVAKOVMLON TWV
CUUTITWHUATWY OTEPAVLRI{KG LOXXLUIKG TOU &oBeVOUG.

MNposldoTrotnoelg

o [ xprion ot évav aoBevh kol pia dadikaoia pdévo. MHN
ETTAVXTTOOTELPUVETE 1/ KAL ETTAVAXPNTLUOTIOLELTE, KKOWG XUTO pTTOPEL
EVOEXOHEVIIG VX €XEL WG KTTOTENETHX TNV LTTOR&GBULON TG ’TTOdOONG TG
OUOKELAG KL TNV ’VUENOT TOL KLYOOVOU XKXTXAANANG ETTAVATIOOTE(PWONG
KOL ETILUOALVONG.

o N va HeLwBEl N TTORVOTNTA KYYELAKAG KAKWONG, N dLEUETPOG TOL
UTTXAOVLOU MET& TNV EKTITUEN B TIPETTEL VXX ElVAL KAT& TTpOTEyyLan (on pe
TN SLAUETPO TOL KYYELOL KKPLBWG EYYUG KAL TIEPLPEPLKE TG OTEVWONG,.

e HPTCA ot (xcresvsig Trou dev elval amrodekTol UTroqu']cplOL Yyl xstpoupytkr’]
TT(XpO(KO(uL]JI’] UE HOOXELHX TNG OTEPAVLRIRG apTNpixg aTTaxtTel LdLxiTepn
npoooxn AUTO TIEPINKUB&VEL EVOEXOHEVIG TNV KLUOBUVA LKA LTTOOTAPLEN
KaT& TN dL&kpkela TNg PTCA, kaBwg 1 Bepatreia TG ev AOyw op&dag
aoBeviby evéxel LdLaiTepo kivduvo.

o 'OTOV 0 KXOETAPARG UTIRAOVL SLXOTOAAG EKTIOETKL OTO KYYELXKO CUOTNHX, O
XELPLOUOG TOU O TIPETTEL VX YIVETGL UTTO BKTLVOOKOTILKA TTXPXKOAOVONON
VWNAAG TToLdTNTEG. Mnv TtpowBeiTe 00Te VX &’TTOCVPETE TOV KXOETAPK £GV TO
UTTOAOVL dev €xeL TUPTITUXOEL TEAELWG LTTO Kevo. E&v aoBavBeiTe avTioTaon
KOT& TO XELPLOUO, EVTOTIIOTE TNV GLTIK TNG AVTIOTKRONG TIPLV OUVEX(TETE.

o Migon pmradoviol: Mnv uTtepPaiveTe TNV OvopxoTLKA TTiean pAENG (RBP) TTou
AVAYPEPETHL 0T OLOKELKOIX. H ovopaTLkh Triean pRENG (RBP) BaaileTat
0€ XTTOTEAETUATA SOKLMWV in vitro. Me Tnv ovopaoTLkh Tiieon pREnG (RBP)
XXUNAOTEPN dev Bax TTpoKOWEL pPREN 0TO 99,9% TWV PTIKAOVLWY TOLAKXLOTOV
(e BL&OTNHX euTTLOTOOOVNG 95%).

SUVLOTATAL N XPAOT CUOKELAG TI’RPAKOAOVBNONG TNG TILETNG TTPOKELUEVOL
Vo xTropeLxOel N &oknaon LTIEPROALKAG TTieoNC.

e HPTCA Bx TrpéTret vax Slz‘éé(ys'rou uc’)vo O& VOOOKOMELX OTTOL PTTOPEL
V& TIPRYHRTOTTOLNOEL ypnyopa ET[ELYOUO’(X XELpOUpYLKI’] TIXPAKAUYN HE
uocrxsuua TNG OTEPAVLIXING axpTNplag o€ TrEPITITWAN duVNTIKG ETTLRABOVG
N GTTELANTLIKAG YL& T CWR ETTLITAOKAG.

o XPNOLUOTIOLE(TE HOVO TO TUVIOTWHEVO HECO EKTITUENG TOU UTTXAOVLOD. Mnv
XPNOLHOTTOLE(TE TTOTE GéPa ) KANO XEPLWDEG PETO YLK TNV EKTITUEN TOU
uTTaAOVLOD.

o XpNOLUOTIOAOTE TOV KXBETAPXK TTpLV TNV «Hpgpounvia ARENG» TTOU
AVOYPEPETAL OTN CUOKELXTLX.

o H Bepareia ayyelwv pe péTpla éwg ooPapr aoBeaTomroinon Twv
XANOLWOEWY OLOXETICETAL PE MELWHEVK TTIOOTOOTR ETTLTUXING KAXT& £WG KOL
60-85% Kol xUEGVEL TOV KIVOLVO 0EElRG TOYKAELONG, TPXUPKTLOMOV TOL
ayyelou, pAENG TOU PTTRAOVLOY, TIYIBELTNG TOL PTTAAOVLOD KXL OXETLKWOV
ETTLTTAOKWV.

HpO(pU)\e(EEu;

MpLV TNV AYYELOTIAXOTLKA €TTEPRXON, B TIPETTEL V& €ETROTEL O kaezTnpmg
YL VO ETTGANBEVTEL N AELTOLPYLKOTNTE TOU KAL VX SLACTQAALOTEL OTL TO
UEYEDOC KL TO OXAMK TOU ElVAL KATAAANAX YLX TH GUYKEKPLUEVN ETTEURAON
Yyl Thv otrola B XxprnoLpoTrotnOel.

To cl’)o‘rnua KABETAPA B TIPETTEL VX XPNOLHOTIOLE(TAL POVO KTTO LXTPOUG
KaTuthausvoug ot Slsvspysux HLABEPHULKAG DLKUALKAG YYELOTTAXOTIKAG
TWV OTEPAVLXIWY XPTNPLIV.

Kotk Tn SL&pKeLa TNG ETTEPRBXONG TIPETTEL V&X XOPNYELTAL OTOV 0aBevn
KOTGANNAN GVTLTTNKTLKA K&L QYYELOSLXOTAATIKA Beparelx, OTIwG
ATTRLTECTAL. H avTLminkTikh Bepaela O TTpéTeL vae ouvex(TETAL YLX TO
XPOVLKO SL&oTNHX TTOU KKOOP{TeTAL &TTO TOV LATPO PETK TNV ETTEPRKOT.

AVETTLOOUNTEG EVEPYELEG

H ﬂpayuonorro(ncn 6ux5£puu<r’]g SLAUALKAG BYYELOTTAXOTLKA TWV OTEQPAVLXIWY

O(pTI’]plUJV UTTOPEL VX ETTLPEPEL TLG RKOAOLOEG ETTLTIAOKEG, HETAED GANWV
ObvaTo.

o OFL £UPPAYUR TOL MLOKEPDLOL.

o OAWKA GTTOWPAEN TNG OTEPAVLAIRG KXPTNPIXG A TOL TIG’PAKXUTITHPLOU

HOOXEOUATOG.

Alxxwplapo, dL&Tpnon, pAEN A K&KWon Tou OTEPAVLXIOL ayyelou.

ETTavaoTévion Tou dLeaTaAHEVOU ayyElou.

Atpoppayio i atpu&TWU.

AoTtabr aTnd&yxn.

AppuBpieg, CUUTTEPINXUBAVOUEVNG TNG KOLALKXKAG HOPHRPLYAG.

DAPUAKKEVTLKEG AVTLOPETELG, GANEPYLKA GVTIBPXON OTO OKLAYPXPLKO péTo.

YméTtaon/umépTaon.

NolHwEN.

STIROUO TNG o‘rscpowlodug apTnplac.

ApTnpLo@ieBuwdeg oupiyylo.

EpBoAA.



ETrl.(-)su'Jpnun TPV ot TN XpRon

Mpwv oTt6 Tn XpHoM, EEETAOTE TIPOTEKTLKG TN CUOKELRTx (BiKkN KaL koUTI)
TOU KXOETAPX YL TNULEG. I'Iva o6 TN XpNon Tou KO(QETI’]pO( pTTAOVLIO0
SLxoTOAAG oThv PTCA, B npsTrEL Vo EEETATETAL TIPOTEKTIKK YLO EAGTTUWHATO
ONOC 0 EEOTTALTUAOC TTOL TIPOKELTAL VO XPNOLUOTIOWNOEL yiax ™y eTépBaon,
Uupnspt)\apﬁavousvou TOUL KtxesTnpa SLAOTONAC. EEETcxo-rs £&v 0 KXOeTAPAG
UTTOASVL 6L0(o-ro)\nc_, €xeL LTTOOTEL KGUYN, o-rpeB)\wm] A &AAN Tnuik. Mnv
XPNOLHOTIOLE(TE EAXTTWHUATIKO EEOTIALOHO. [POETOLUKOTE TOV egon)\lopo

TT0L B XpNOLHOTTONOEL GKOAOLOWVTKG TLG 0dNYIEG TOL KATKOKELXOTH § THV
TpdTLTIN SLadLlkaoia.

MpoeTOLHATiN TOL KXOETAPX HTTRAOVLOD SLXOTOAAG

OAOKANPWOTE T KKOAOLOX BAMKTH YL TNV TIPOETOLUXOTX TOL KABETAPK:

o AQALPECTE TIPOTEKTLKE TOV KXOETAPK PHTTGRAOVL SLKOTONAG &TTd TN BNKN KoL
TOTIOBETACTE TOV O€/eTTRVW O OTE(pO Tredl0.

AQXLPEDTE TOV KAXBETAPX UTTRAGVL BLKOTOAAG ATTO TN OTEPRVN.

AQXLPECTE TIPOCTEKTLKE TO TIPOCTOTEUTIKO KXAVMUX TOU UTTOAOVLIOD paTi
pE TOV OTENED ATTO TOV KXOETAP PTTXAGVL SLXOTONAG. MpoeTOLU&OTE Pl
TUOKELH EKTITUENG ME TO CUVIOTWHEVO OKLXYPXPLKO HEGTO COUPWVN HE TLG
0dnyleg TOL KATAOKELKOTH.

M TNV EKKEVWON TOL GEPK KTTO TO THAMK UTTXAOVLOU, Bax TTPETTEL VKX
KOAOUBOUVTAL OL TTXPRKATW SLASIKXTLES.

MepioTe plac oOplyyax 10 cc pe 2¢C PlyPORTOG OKLXYPAPLKOV / XAXTOUXOU
SLoAbpaTog o€ avahoylak 50/50.

2 SuvdéoTe ™ O'UplYYO( 10 cc oTov KO(GETI’]D(X UTTOAOVL SLAKOTONAG, KPXTAOTE
TO AkPOWYOOTLO TNG O'UpLYYO(g TPOG TX K&TW K&t TPaBAETE TO EPBOAO YL
V& SNHULOUPYAOETE XPVNTLKA TTLEDT (KPAXTAOTE TO YL&X TOLAGXLOTOV 15
SELTEPONETITR).

AnzAsuSspwo‘rs apy& To EpBo)\o atnv ovdéTepn Béon (pe TO O(Kpotpumo
TNG oUPLYYNC TTPOG T KATW), €TOL WOTE TO OKLXYPAPLKO VX YEUITEL TO
OTENEXOG TOL KO(SETr]p(X umx)\ovmu SLXOTONAC.

ATIOOUVOE0TE TN oupLyyu *TTO TOV KXOETAPK PTTAAGVL SLKOTONAG KAt
QPALPECTE TOV GEPX &TTO T1) TOPLYYXX.

ETtavon&BeTte Tl Bnua'ra 2 £wg 4 €wg OTOL V& PNV ePPaviCovTal
PLOGAidEg oTN Uuplyya

ATTOOUVOEOTE TN O'UplYYO( oTrd ToV KaBeTHp LITIO()\OVL 6L0(0To)\ng KoL
OUVOEDTE T TUOKELN EKTITUENG, HE oUVdETN LYPOLU-UYPOV, OTOV KXBETAP
PTTGAOVL SLO(OTO)\ng

TpthnETs TO £UBONO TNG TUOKEVNAG EKTITUENG YL VX SNULOVPYAOETE
apvNTIKA TTiEoN.

i

w

(o IRV, BN
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nposLSO-nomong
e 'Evag akorroO\)\n)\a npos‘roluaouevog KOBETAPAG PTTOAOVL SLKOTOAAG UTTOpEL
VO TTXPOTEIVEL TOV xpovo cuunTUEng

* HammdNewx kevol A n ouvexig por agpa evTég TG oipLyyag KaTd
TNV GvappOPNaN LTTOBELKVUEL TV TTRPOLCLK SLAPPONG OTO TOATNH
(ETTOEWPNOTE TV BKEPALOTNTA TOU CUOTAPKTOC).

o MnV CUOTPEWPETE TO OTEAEXOG TOU KXOETAPX PTTAAOVLIOD SLAKOTOAAG.

Texvikni stcmywyns;

Apxu«x TIpowONRGTE TOV 0dNYd chQETnpO( K& OUVOEDTE TOV OTOV GOVOETHO
er]uthog Y (s)\axw’rn waspLKn 6chus1’pog 1,42 mm / 0,056") kat
UETKKIVAOTE am oTEVWON HE éva 06r|yo oUpua 0,36 mm / 0,014" (A
HLKPOTEPO) TOUPWVE HE TLG CUOTHOELG TOU KATHOKELKOTH.

ZKOUTILOTE TO ETTEKTELVOUEVO 08NY6 CUPHX e Eva aoLYY&pL A YETa Lo vat
QPALPECETE T VTTONEL AT a{HATOG 1} TKLOtYpatcpLKOD.

TomroBeTAOTE TO 08NYO TOPHE EVTOG TOL TIEPLPEPLKOL &kPOL TOL LA TOU
oSnyou cupuo('roc_, TOU KAXOETAPA UTTAAOVLOD 6Lo<o'ro)\ng KQL BsBaLweslTE
OTL T0 00NY0 OUPUX EEEPXETAL OTO HETRBATLKO onpelo 25 cm gyylg Tou
TIEPLPEPLKOD GKPOU.

ﬂpowencrrs ToV KaSs‘rnpa UTTAGVL SLacTo)\ng ETTAVW GTTO TO 00Ny CUPHX
HEXPL VO TTPOCEYYLOEL TOV 0OVEETHO OXANATOC Y.

XohopwoTe Th BaABIda Tou oLVOETHOL OXANKTOC Y KoL eLooty&yeTe TOV
KaBeTAp pna)\ow BLxOTOAAG TOUAGXLOTOV 30 cm v dLxTnpeiTe Th Béon
TOU 0dNY0L CUPUARTOC.

KA\eloTe Tov 00VdETHO OXAMATOC Y YL V& dnutoupynBsl o-rsyo(vorrmnor]
yOpw aTtd TOV chee'rnpa UTTOAOVL BLAOTOAAG, AN BeBatwBelTe OTL dev
Treplop{CetaiL n kivnon.

MpowBAOTE TO UTTAAGVL 0TN OTEVWOT LTS BKTLVOOKOTINON.

EKTITOETE TO PTTAAOVL VWD TTRpxKOAOLBE(TE ™mv mscn €KTITUENG, T

6éon Tou pTraAoviol, To HKT, TV apTnpLakn TTieon kot &ANEG CWTLKEG
Aettoupyieg Tou o«resvoug

MeT& TN 610(0'1'0)«1 ™me o‘révwcng GUUTITUETE TO UTTRAOVL EAEYXOVTRG TN
OOPTITUEN LTTO KKTLVOOKOTINOT.

TpaBAETE TIpOCG TOK mcruu TOV KXOETAPA PTTOAOVL 6Lo<c'ro)\r]g, €VTOG TOL
0dnyol chOsTnpcx vl dlatnpeite Tn Béon Tou oﬁrwou TOPUATOC.
MPaYHATOTIOOTE PLK SOKLUKTTLKA XYYELOYPXPLXK.

Suvex(oTe TN SLAOLKACIX COHPUVX PE TO AVRYVWPLOTHEVO TTIPWTOKOANO
PTCA.

ALk oior EVOANXYNG KXOETHP

o XOAXPWOTE TNV KLHOOTATIKA BoABId.

o KpaTAOTE TO 00Ny6 CUPUK KL TV KLHOOTATIKA BAABIdX 0TO évax XEpL, EVD
KPOTKTE TO OTEAEXOG TOL UTTGAOVLIOD 0TO &ANO XEPL.

Mo v dlatnpARoeTe T Béon Tov 0dNYOL TUPUATOG OTN OTEPAVLAIX
xpTnpla, KPATAOTE OTAOEPO TO TUPUK KXL TPABAETE TOV KXOETAPX UTTAAOVL
SLAOTONAG €KTOG TOL 0dNYOL KXBETAPX v TTkpxkoAoLBe(Te T Béan Tou
oUPUATOG LTTO KKTLVOOKOTINON.

ATTIOOUPETE TOV KXOETAPX PTTAAOVL DLAKOTOAAG TTOL €XEL CUMTITUXBEL péXPL
V& TTpooeYY(oeTe TO HETKRATLKO ONpEl0 TTOV RULAG TOL 08NYOl CUPPATOC.
ATIOGUPETE TIPOTEKTLKE TO EOKXUTITO, TIEPLPEPLKO TUAMX TOU KXOETAPK
UTTXAOVLOU €KTOG TNG KLUOOTATIKAG BAABISXG evid dlaxTnpeite Tn Béon Tou
08Nnyol oUPPARTOG KAXT& MAKOG TNG GANOLWONG.

MPOETOLUROTE TOV ETTOUEVO KABETAPK UTTAAOVL BLXGTOARG TTOL B
XPNOLHOTIONOEL OTTWG TTEPLYPRPNKE TTPONYOUHEVIG.

ToTo0eTHOTE AVEABPOUX TOV VEO KROETAPX UTTAAOVL SLAKOTOANAG ETTAVW

0TO 08NYO TUPH OTIWG TTEPLYPAPIKE TIPONYOULUEVWG KXL CUVEXIOTE TN
BLadLKA Tl PE TOV KATGAANAO TPOTTO.

MposdoTtroinon

o MeT& TN XpAON, 0 EEOTTALOMOG TTOU XPNOLUOTIOLEITAL OTHV KYYELOTIAXCTLKA
utropel vo atroTeAel duvnTikd BLoAoyLkod kivduvo.

O XELPLOUOG TIPETTEL VX YIVETKL TIPOTEKTIKK K&L N dL&kBean TrpéTrel va

TIPOYHXTOTIOLELTAL TUHPUVA HE TNV TIOALTLKH TOU VOGOKOUEIOU KL TOUG

K&XTGANNAOUC, LOXVOVTEG OHOOTIOVOLAKOUG KAVOVLOHOUG.

EldoTroinon 1rpog Tov XpRoTn

S& TIEP(TITWAON OTIOLOLBATIOTE GOBXPOV TIEPLOTATIKOV TTOU éXEL OLUREL Ot axéon
HE TO TTPOTIOV, GUTO B TIPETTEL VO OVEPEPETAL OTOV KATXOKELKOTH KXL OTHV
XPUOBLE XPXA TOL KPATOUG HEAOUG OTO OTTOLO EIVAL EYKXTETNHEVOG O XPHOTNG
A/KaL 0 ’xoBeVAC.

Z0vdeopog ylx Tnv MepiAnypn Twv XepoKTNPLOTIKWV ACTPHAELRG KXL THG
KAwikiRg ATt6d0oong (SSCP)

H NepiAnyn Twv XxpakTNpLOTIKWV ACQORAELKG KaL TNG KALVLKAG

ATt6d00nG (SSCP) elvait dLaBéaipn oty eLpWTIKIKA B&on dedopévwy yLx
LATPOTEXVONOYLKG TTpoidvTa (Eudamed).

Ou kaBeTrpeg PTCA éxouv Basic UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eyyonon

H Blue Medical Devices B.V., (BLUE), eyyud&TaL 0TL éxeL d0B¢el n déovoa Trpocoxn
KOXT& TOV OXEBLAXOUO KAL THV KATXOKELH KUTAG TNG TLOKELAG. H TTapoL o
£yyONon avTIKXOLOTE KoL GTTOKAELEL ONEG TLG KANEG YYUNOELG TTOL dev
op{CovTal oa@we oTo TIapOV, €(TE pNTEG €(TE EPUETEG PE EQPRPHOYRA TOUL VOHOU
N He GANOV TPOTTO, CUUTIEPIAXUBAVOUEVWV, HETKED GAAWY, OTTOLWVIATIOTE
EUUEOWV EYYUNOEWV EUTTOPEVTLUOTNTAG } KATAAANAOTNTAG. O XELPLOUOG, N
aTT00AKELON, O KABKPLOUAOG KKL N KTTOCTE(PWON TNG TI’RPOVOKG CUTKELAG
KXOWG KL KANOL TI’P&YOVTEG TTOL OXETICOVTAL HE TOV aaBevn, T dLbyvwan,
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PL | Instrukcja uzycia

Balonowy cewnik dylatacyjny do przezskornej angioplastyki wienicowej (PTCA).

Opis

Czes$¢ dystalna jest dwukanatowa. Jeden kanat umozliwia napetnienie balonu,
a drugi - zastosowanie prowadnika 0,014"” (0,36 mm) w celu utatwienia
wprowadzania cewnika przez zwezenie. Czes¢ proksymalna cewnika to
jednokanatowy cewnik prowadzacy ze stali nierdzewnej, wyposazony w
pojedynczy port luer przeznaczony do podtaczenia urzadzenia do napetniania/
oprozniania.

Balon zawiera jeden lub dwa radiocieniujace znaczniki utatwiajace
pozycjonowanie balonu w zwezeniu. Oznaczenia znajdujace sie na proksymalnej
czesci trzonu cewnika wskazuja miejsce wyjscia koncoéwki cewnika balonowego
z cewnika prowadzacego (jeden na 90 cm i jeden na 100 cm).

Cel/przeznaczenie

Balonowy cewnik dylatacyjny PTCA jest przeznaczony do balonowego
poszerzania zwezonego odcinka tetnicy wiencowej lub zwezenia pomostu
naczyniowego w celu poprawy perfuzji miesnia sercowego u pacjentow
wymagajacych przezskoérnej interwencji wiencowej (PCl) w obrebie naczynia
krwiono$nego. Balonowy cewnik dylatacyjny PTCA jest przeznaczony do uzytku
tymczasowego.

Wskazania

o Produkt jest wskazany do balonowego poszerzania zwezonego odcinka
tetnicy wiencowej lub zwezenia pomostu naczyniowego w celu poprawy
perfuzji miesnia sercowego.

Przeciwwskazania

Stosowanie balonowego cewnika dylatacyjnego jest przeciwwskazane w
nastepujacych przypadkach:

* Niezabezpieczona lewa gtéwna tetnica wiencowa

o Skurcz tetnicy wiencowej przy braku istotnego zwezenia

Grupy docelowe pacjentow

Cewnik do PTCA jest przeznaczony do stosowania u pacjentow ze zmianami
zwezeniowymi naczyn wiencowych, ktérzy wymagaja przezskornej interwencji
wiencowej (PCI).

Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami sa osoby nalezace do personelu medycznego (np.
kardiolodzy interwencyjni, technicy medyczni o specjalnosci kardiologicznej),
ktérzy wykonuja zabiegi cewnikowania lub przy nich asystuja podczas
przeprowadzania interwencji przezskérnej w warunkach klinicznych gabinetow
zabiegowych (np. PTCA, wszczepianie stentéw do naczyn wiencowych).

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez specjalistow medycznych

w pracowniach angiografii interwencyjnej z odpowiednio przeszkolonym
personelem, majacych wiedze na temat ewentualnych/potencjalnych powiktan.
Cewniki do PTCA firmy Blue Medical Devices B.V. moga by¢ kupowane wytacznie
na zlecenie lekarza.

Korzysci kliniczne

Wtasciwosci cewnika balonowego do PTCA stwarzaja mozliwosci techniczne
pomysinego wykonania zabiegu po wprowadzeniu prowadnika do docelowej
zmiany, zapewniajac optymalna preparacje zmiany i/lub doprezenie stentu, aby
zabieg PCl zakonczyt sie sukcesem, usprawniajac reperfuzje miesnia sercowego.

Charakterystyka cewnika balonowego do PTCA dla sukcesu technicznego
zabiegu przygotowania zmiany i/lub po rozszerzeniu po udanym przejsciu
przez prowadnik zmiany docelowej (jako czes¢ ogdlnej procedury PCI),
przyczyniajac sie w ten sposdb do ztagodzenia objawdw niedokrwienia
wienicowego pacjenta.

Ostrzezenia

« Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta podczas jednej procedury.
Produktu NIE wolno ponownie wyjatawia¢ ani uzywaé, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do pogorszenia jego dziatania oraz do wzrostu ryzyka
nieodpowiedniego wyjatowienia i przeniesienia zakazenia.

o W celu zredukowania potencjalnego uszkodzenia naczynia $rednica balonu
po napetnieniu powinna by¢ zblizona do Srednicy naczynia bezposrednio
przed i za zwezeniem.

o PTCA u pacjentéw bedacych kandydatami do zabiegu pomostowania
aortalno-wiencowego wymaga dokfadnego rozwazenia. Obejmuje to
potencjalne wsparcie hemodynamiczne w trakcie PTCA, poniewaz leczenie tej
populacji pacjentéw jest zwiazane ze szczegélnym ryzykiem.

o Kiedy balonowy cewnik dylatacyjny znajduje sie w uktadzie naczyniowym,
nalezy manipulowac nim pod wysokiej jakosci kontrola fluoroskopowa. Nie
wsuwac i nie wycofywac cewnika, o ile balon nie zostat w petni oprézniony z
wykorzystaniem podcisnienia. Jesli w trakcie manipulacji wystapi opor, przed
kontynuacja nalezy ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

o Cisnienie w balonie: nie wolno przekracza¢ znamionowego ci$nienia
rozerwania (RBP) podanego na opakowaniu. Znamionowe cis$nienie
rozerwania (RBP) ustalono na podstawie badan w warunkach in vitro. Co
najmniej 99,9% balondw (z 95% pewnoscia) nie peknie przy ci$nieniu rownym
lub nizszym od znamionowego cis$nienia rozerwania (RBP).

o Aby zapobiec nadmiernemu zwiekszeniu cisnienia, zaleca sie uzycie
manometru.

o PTCA nalezy wykonywac wytacznie w szpitalach, w ktérych mozliwe jest
szybkie przeprowadzenie pomostowania aortalno-wiencowego w nagtej
sytuacji zwiazanej z wystapieniem potencjalnie szkodliwych i zagrazajacych
zyciu powiktan.

« Do napetniania balonu wolno uzywa¢ wytacznie zalecanego $rodka. Do
napetniania balonu nigdy nie wolno uzywac powietrza ani innych gazéw.

o Cewnika nalezy uzy¢ przed ,terminem waznosci” podanym na opakowaniu.

e Zabiegi w naczyniach, w ktérych wystepuje umiarkowane lub ciezkie
zwapnienie zmiany sa zwiazane z obnizonymi wskaznikami powodzenia na
poziomie 60-85% oraz zwiekszaja ryzyko nagtego zamkniecia, uszkodzenia
naczynia, rozerwania balonu, uwiezniecia balonu i powiazanych powiktan.

Srodki ostroznosci

o Przed zabiegiem angioplastyki cewnik nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia
funkcjonalnosci i upewnienia sie, ze jego rozmiar i ksztatt sa odpowiednie
dla danego zabiegu, podczas ktérego bedzie on uzywany.

o Cewnika powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie
wykonywania przezskdrnej angioplastyki wiencowej.

o W trakcie zabiegu w razie potrzeby nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednie
leczenie przeciwzakrzepowe lub podac Srodek rozszerzajacy naczynia
wiencowe. Leczenie przeciwzakrzepowe nalezy kontynuowac przez okres
okreslony przez lekarza po zabiegu.

Zdarzenia niepozadane

W wyniku przezskdrnej angioplastyki wiencowej moga wystapi¢ m.in. ponizsze
powiktania

e Zgon.

Ostry zawat migsnia sercowego.

Catkowita niedroznos¢ tetnicy wiencowej lub pomostu naczyniowego.
Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uszkodzenie naczynia
wiencowego.

Restenoza poszerzonego naczynia.

Krwotok lub krwiak.

Niestabilna dusznica bolesna.

Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor.

Reakcje polekowe, reakcja alergiczna na srodek cieniujacy.
Niedoci$nienie/nadcisnienie.

Zakazenie.

Skurcz tetnicy wiencowej.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zator.



Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie cewnika (saszetke

i pudetko) pod katem uszkodzenia. Przed uzyciem balonowego cewnika
dylatacyjnego do PTCA nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy wyposazenie
wykorzystywane podczas zabiegu, w tym cewnik dylatacyjny, nie jest
uszkodzone. Sprawdzi¢ cewnik balonowy pod katem zagie¢, zataman lub innych
uszkodzen. Nie uzywac wadliwego wyposazenia. Przygotowac wyposazenie do
uzycia zgodnie z instrukcja producenta lub standardowa procedura.

Przygotowanie balonowego cewnika dylatacyjnego

Aby przygotowac cewnik, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

o Ostroznie wyjac¢ balonowy cewnik dylatacyjny z saszetki i umiesci¢ go w
Jjatowym polu.

Wyjac balonowy cewnik dylatacyjny z podajnika.

Delikatnie wyja¢ element zabezpieczajacy razem z mandrynem z balonowego
cewnika dylatacyjnego. Przygotowac urzadzenie do napetniania z zalecanym
Srodkiem cieniujacym, postepujac zgodnie z instrukcja producenta.

Aby usunac powietrze z balonu, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi

procedurami.

1 Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml mniej wiecej 2 ml mieszaniny
Srodka cieniujacego / soli fizjologicznej w stosunku 50/50.

2 Podtaczyc¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml do balonowego cewnika
dylatacyjnego, przytrzymac dysze strzykawki w dot i pociagnac ttok, aby
wytworzy¢ podcisnienie (utrzymac je przez co najmniej 15 sekund).

3 Powoli zwolni¢ ttok do pozycji neutralnej (z dysza strzykawki skierowana w
dot), umozliwiajac wypetnienie trzonu balonowego cewnika dylatacyjnego
Srodkiem cieniujacym.

4 Odfaczyc¢ strzykawke od balonowego cewnika dylatacyjnego i usunaé
powietrze ze strzykawki.

5 Powtarzac czynnosci od 2 do 4 do momentu, kiedy w strzykawce nie bedzie
pecherzykdw powietrza.

6 Odtaczyc strzykawke od balonowego cewnika dylatacyjnego i podtaczy¢
urzadzenie do napetniania za pomoca potaczenia ptyn-ptyn do balonowego
cewnika dylatacyjnego.

7 Pociagnac ttok urzadzenia do napetniania, aby wytworzy¢ podcisnienie.

Ostrzezenia

+ Nieprawidtowo przygotowany balonowy cewnik dylatacyjny moze wydtuzy¢
czas oprdzniania.

o Utrata prozni lub ciagty strumien powietrza przedostajacy sie do strzykawki
podczas odsysania wskazuja na nieszczelnos¢ systemu (nalezy sprawdzi¢
system pod katem integralnosci).

o Nie skrecac trzonu balonowego cewnika dylatacyjnego.

Technika wprowadzania

* Najpierw wprowadzi¢ cewnik prowadzacy i podtaczy¢ do tréjnika (minimalna
sr. wewn. 0,056”/1,42 mm) i przez zwezenie za pomoca prowadnika
0,014”/0,36 mm (lub mniejszego), postepujac zgodnie z instrukcja
producenta.

o Przetrze¢ wystajacy prowadnik gabka lub gaza, aby usunac pozostatosci krwi
lub $rodka cieniujacego.

o Wprowadzi¢ prowadnik do dystalnej koncéwki kanatu balonowego cewnika
dylatacyjnego przeznaczonego na prowadnik i upewnic sie, ze prowadnik
wychodzi w punkcie przejsciowym znajdujacym sie 25 cm od koncowki
dystalnej.

» Wprowadzac balonowy cewnik dylatacyjny po prowadniku do momentu, kiedy
zblizy sie do tréjnika.

o Poluzowac zastawke trojnika i wprowadzi¢ balonowy cewnik dylatacyjny na co
najmniej 30 cm, utrzymujac jednoczesnie pozycje prowadnika.

o Zamknac trdjnik, aby utworzy¢ uszczelnienie wokot balonowego cewnika

dylatacyjnego, upewniajac sie jednak, ze nie doszto do ograniczenia ruchu.

Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ balon do zwezenia.

Napetnia¢ balon, monitorujac ci$nienie napetniania, pozycje balonu, EKG,

ci$nienie krwi oraz inne parametry zyciowe pacjenta.

e Po poszerzeniu zwezenia opréznic¢ balon. Potwierdzi¢ opréznienie balonu
metoda fluoroskopowa.

» Odciagna¢ balonowy cewnik dylatacyjny do cewnika prowadzacego,

utrzymujac jednoczes$nie pozycje prowadnika.

Wykonac kontrolne badanie angiograficzne.

Kontynuowac¢ procedure zgodnie z przyjetym protokotem PTCA.

Procedura wymiany cewnika

o Poluzowac zastawke hemostatyczna.

o Przytrzymac prowadnik i zastawke hemostatyczna jedna reka, a druga - trzon
cewnika balonowego.

o Utrzymywac potozenie prowadnika w tetnicy wieficowej, unieruchamiajac
prowadnik i wyciagajac balonowy cewnik dylatacyjny z cewnika
prowadzacego, monitorujac jednoczesnie pozycje prowadnika metoda
fluoroskopowa.

* Wycofywac oprdézniony balonowy cewnik dylatacyjny do momentu osiagniecia
punktu przejsciowego w kanale prowadnika. Ostroznie wyciagna¢ gietka,
dystalna czes¢ cewnika baonowego z zastawki hemostatycznej, utrzymujac
pozycje prowadnika w zmianie.

* Przygotowac do uzycia kolejny balonowy cewnik dylatacyjny, jak opisano
wczesniej.

o Umiesci¢ nowy balonowy cewnik dylatacyjny na prowadniku, jak opisano
wczesniej, i odpowiednio kontynuowac procedure.

Ostrzezenie

e Po uzyciu wyposazenie wykorzystane do angioplastyki moze stanowic
potencjalne zagrozenie biologiczne.

Nalezy obchodzi¢ sie z nim z zachowaniem ostroznosci i usunac je zgodnie z
zasadami szpitalnymi oraz odpowiednimi, stosownymi przepisami krajowymi.

Uwagi dla uzytkownika

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ wytwoércy oraz
witasciwemu organowi w kraju cztonkowskim, bedacym miejscem statego
przebywania uzytkownika i/lub pacjenta.

Odnosnik do Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest
dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed).
Cewniki do PTCA maja przyznany kod Basic UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Gwarancja

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), gwarantuje, ze przy projektowaniu i
wytwarzaniu tego wyrobu zachowano nalezyta starannosc. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty jednoznacznie
wskazane w tym dokumencie, wyrazne lub dorozumiane z mocy prawa lub

w inny sposéb, w tym m.in. wszelkie gwarancje dorozumiane lub gwarancje
przydatnosci handlowej. Manipulacja wyrobem i jego przechowywanie,
czyszczenie oraz wyjatawianie, a takze czynniki zwiazane z pacjentami,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne kwestie pozostajace
poza kontrola firmy BLUE wptywaja bezposrednio na wyrdb i na wyniki
uzyskiwane w zwiazku z jego stosowaniem.

Zobowiazania firmy BLUE wynikajace z tytutu tej gwarancji sa ograniczone do
naprawy lub wymiany tego wyrobu. Firma BLUE nie ponosi odpowiedzialnosci
za zadne przypadkowe ani wynikowe szkody, uszkodzenia lub wydatki
bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzycia wyrobu. BLUE nie przyjmuje
ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek
dowolnej lub dodatkowej odpowiedzialnosci zwiazanej z tym wyrobem. BLUE
nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobéw uzytych
ponownie, poddanych dekontaminacji lub ponownemu wyjatowieniu i nie
udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do zamierzonego celu, w odniesieniu
do takiego wyrobu.

Producent:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Holandia

Telefon: +31 (0)85 0073000
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Cateter Baldo de Dilatacdo para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea
(ACTP).

Descricao

A seccdo distal é de duplo limen: um limen permite a inflacdo do baldo; o
outro permite a utilizacdo de um fio guia de 0,36 mm (0,014"), para facilitar
0 avanco do cateter até a estenose e através da mesma. A seccdo proximal do
cateter é um hipotubo de aco inoxidavel de um ltmen com uma Unica entrada
luer para a ligacdo ao dispositivo de enchimento/esvaziamento.

0 baldo inclui um ou dois marcadores radiopacos para auxiliar o
posicionamento do baldo dentro da estenose. As marcas localizadas na seccdo
proximal do eixo do cateter indicam a saida da ponta do cateter baldo do
cateter guia (uma marca a 90 cm e outra a 100 cm).

Utilizacdo prevista

O cateter baldo de dilatacdo para ACTP destina-se a dilatacdo por baldo da
seccdo estendtica de uma artéria coronaria ou estenose do enxerto de bypass,
para a melhoria da reperfusdao do miocardio em doentes que necessitem de um
procedimento interventivo corondrio percutaneo (ICP) num vaso sanguineo. O
cateter baldo de dilatacdo para ACTP destina-se uma utilizacdo temporaria.

Indicacoes

o Indicado para a dilatacdo com baldo da regido estendtica de uma artéria
coronaria ou estenose do enxerto de bypass, para o efeito da melhoria da
reperfusdo do miocardio.

Contraindicacées

A utilizacdo do cateter baldo para dilatagdo é contraindicada:

* No tronco de corondria esquerda desprotegido

+ No espasmo da artéria corondria, na auséncia de estenose significativa

Grupos Alvo de Pacientes
O cateter para PTCA destina-se a ser utilizado em doentes que sofrem de lesdes
estenoticas no sistema vascular coronario e que necessitam de uma ICP.

Destinatario(s)

Os utilizadores alvo sédo profissionais médicos (por exemplo, cardiologistas
intervencionistas, técnicos da area cardiovascular) que executam e assistem em
procedimentos de cateterizacdo em ambiente de laboratério clinico, durante
intervencdes percutaneas (por exemplo, PTCA, colocacdo de stents coronarios).

A utilizacdo do produto estd restrita a profissionais de saude no ambito de
intervencdes com equipamento de angiografia, assistido por pessoal com
formacéo relevante e adequada e familiarizado com possiveis complicacdes.
O cateter para PTCA da Blue Medical Devices B.V. sé pode ser adquirido
mediante prescricdo médica.

Beneficios clinicos

As caracteristicas do cateter de baldo para PTCA que contribuem para o éxito
do procedimento técnico ap6s o cruzamento bem sucedido do fio-guia da lesdo
alvo, com o beneficio de otimizar a preparacdo da lesdo e/ou pos-dilatacdo
para um procedimento de ICP global bem sucedido que melhora a reperfusdo
miocardica.

Caracteristicas do cateter baldo PTCA para o sucesso técnico do procedimento
de preparacdo da lesdo e/ou pds-dilatacdo apds o cruzamento bem-sucedido
do fio-guia da lesdo alvo (como parte de um procedimento geral de ICP),
contribuindo assim para proporcionar alivio dos sintomas de isquemia
coronariana do paciente.

Avisos

e Para utilizacdo tnica num s6 doente. NAO reesterilizar e/ou reutilizar o
dispositivo, uma vez que isto podera comprometer o respetivo desempenho
e aumentar o risco de reesterilizacdo inadequada e contaminacdo cruzada.

o Para reduzir os potenciais danos ao vaso, o didmetro cheio do baldo devera
aproximar-se ao didmetro do vaso proximal e distal da estenose.

o A ACTP exige uma andlise ponderada em doentes que sejam candidatos
a uma cirurgia de bypass coronario. Isto inclui a possibilidade de suporte
hemodinamico durante a ACTP, uma vez que o tratamento destes doentes
apresenta riscos especiais.

e Quando o cateter baldo de dilatagao for exposto ao sistema vascular, este
apenas devera ser manipulado sob monitorizacdo fluoroscépica de alta
qualidade. Nao avancar ou retirar o cateter se o baldo nédo estiver totalmente
vazio sob vacuo. Se encontrar resisténcia durante a manipulacdo, encontrar a
causa da resisténcia antes de avancar.

e Pressdo do baldo: ndo exceder a pressdo de rutura nominal indicada na
embalagem. A pressdo de rutura nominal baseia-se nos resultados de testes
in vitro. Pelo menos 99,9% dos baldes (com um intervalo de confianca de
95%) ndo rebentardo a uma pressao igual ou inferior a pressdo de rutura
nominal.

e Aconselha-se a utilizacdo de um dispositivo de controlo de pressdo para
prevenir a sobrepressurizacao.

e A ACTP apenas deverd ser efetuada em hospitais onde possa ser realizada
uma cirurgia de bypass coronario de emergéncia, em caso de surgirem
complicacdes potencialmente nocivas ou fatais.

e Apenas utilizar o meio de enchimento do baldo recomendado. Nunca utilizar
ar ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.

o Utilizar o cateter antes do prazo de validade indicado na embalagem.

e O tratamento de vasos com calcificagdo moderada ou grave estd associado a
taxas de sucesso inferiores, entre 60% e 85%, e com um aumento do risco de
interrupcdo aguda, danificacdo dos vasos, rebentamento ou aprisionamento
do baldo e outras complicacdes associadas.

Precaucdes

o Antes do procedimento de angioplastia, o cateter devera ser examinado para
garantir a respetiva funcionalidade e garantir que a sua dimensao e formato
sdo adequados ao procedimento especifico no qual sera utilizado.

o O cateter apenas devera ser utilizado por médicos com formacdo na
realizacdo da angioplastia corondria transluminal percutanea.

o Durante o procedimento, devera ser administrado ao doente, consoante
necessario, um tratamento anticoagulante e vasodilatador coronario
adequado. Apds o procedimento, o tratamento anticoagulante devera ser
continuado durante um periodo de tempo definido pelo médico.

Efeitos adversos

Entre outras, poderdo ocorrer as seguintes condicdes ap0s a realizacdo de uma
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP).

¢ Morte.

Enfarte agudo do miocardio.

Oclusédo total da artéria corondria ou do enxerto de bypass.
Disseccao, perfuracdo, rutura ou lesdo de vaso coronario.
Restenose do vaso dilatado.

Hemorragia ou hematoma.

Angina instavel.

Arritmias, incluindo fibrilagao ventricular.

Reacdes aos medicamentos, reacdo alérgica ao contraste.
Hipo/hipertensao.

Infecdo.

Espasmo da artéria coronaria.

Fistula arteriovenosa.

Embolia.



Verificacao antes do uso

Antes de utilizar, examinar cuidadosamente a embalagem do cateter (bolsa e
caixa) e verificar a presenca de danos. Antes da utilizacdo do cateter baldo em
ACTP, todo o equipamento a ser usado no procedimento, incluindo o cateter
de dilatacédo, deve ser examinado cuidadosamente. Examinar o cateter baldo,
garantindo que ndo existem quaisquer dobras, tor¢des ou outros defeitos. Ndo
utilizar equipamentos defeituosos. Preparar o equipamento para a utilizagao
consoante as instrucdes do fabricante ou o procedimento normal.

Preparacdo do cateter balao

Seguir as seguintes etapas para preparar o cateter:

o Retirar cuidadosamente o cateter baldo da bolsa e coloca-lo numa area
estéril.

o Retirar o cateter baldo do aro.

o Retirar cuidadosamente a protecdo do baldo e o estilete do cateter
baldo. Preparar um dispositivo de enchimento com o meio de contraste
recomendado, de acordo com as instrucdes do fabricante.

Para eliminar o ar do baldo, seguir os seguintes procedimentos.

1 Encher uma seringa de 10cc com aproximadamente 2cc de mistura soro/
contraste a 50/50.

2 Introduzir a seringa de 10cc no cateter baldo, com a ponta para baixo, e
puxar o émbolo para criar pressdao negativa (segurar durante pelo menos 15
segundos).

3 Soltar lentamente o émbolo até a posicdo neutra (com a ponta da seringa
apontada para baixo), permitindo que o contraste encha o eixo do cateter
baldo.

4 Retirar a seringa do cateter baldo e retirar o ar da seringa.

5 Repetir os passos 2 a 4 até deixarem de aparecer bolhas na seringa.

6 Retirar a seringa do cateter baldo e ligar o dispositivo de enchimento, com
uma conexdo de fluido para fluido, ao cateter baldo.

7 Puxar o émbolo do dispositivo de enchimento para criar pressdo negativa.

Avisos

o Um cateter baldo incorretamente preparado podera prolongar o tempo de
esvaziamento.

o A perda de vacuo ou um fluxo constante de ar a entrar na seringa durante a
aspiracgdo indica a presenca de uma fuga no sistema (verificar a integridade
do sistema).

o Nao apertar o eixo do cateter baldo de dilatagao.

Técnica de insercao

* Primeiro, avancar o cateter guia, ligando ao conector em forma de Y (minimo
de 1,42 mm ou 0,056 polegadas) e atravessar a estenose com um fio guia de
0,36 mm ou 0,014 polegadas (ou menor), de acordo com as instrucdes do
fabricante.

e Limpar o fio guia extensivel com uma esponja ou gaze, para eliminar
residuos de sangue ou contraste.

o Colocar o fio guia na ponta distal do respetivo limen do cateter baldo,
garantindo que o fio guia atravessa pelo ponto de transicdo proximal a 25
cm da ponta distal.

* Avancar o cateter baldo ao longo do fio guia até este alcancar o conector em
formade.

o Desapertar a valvula do conector em forma de Y e introduzir o cateter baldo
no minimo 30 cm, mantendo imével o fio guia.

e Fechar o conector em forma de Y para criar um selo a volta do cateter baléo,

certificando-se de que ndo restringe o movimento.

Avancar o baldo até a estenose, ao monitorizar sob fluoroscopia.

Encher o baldo ao mesmo tempo que monitoriza a respetiva pressdo, assim

como a posicao do baldo, o ECG, a tensdo arterial e outras condi¢des vitais

do doente.

o Apos a dilatacdo da estenose, esvaziar o baldo, verificando o esvaziamento
sob fluoroscopia.

o Puxar o cateter baldo na direcdo do cateter guia, mantendo a posicdo do fio

guia.

Realizar uma angiografia de controlo.

Avancar com o restante procedimento, em consonancia com o protocolo

vigente de ACTP.

Procedimento de troca do cateter

o Desapertar a valvula hemostatica.

e Com uma mado, segurar o fio guia e a valvula hemostatica e, com a outra,
segurar o eixo do baldo.

o Segurar e manter o fio guia imobilizado na artéria corondria e puxar o cateter
baldo de dilatacdo para fora do cateter guia enquanto monitoriza a posicdo
do fio através de fluoroscopia.

o Retirar o cateter baldo vazio até alcancar o ponto de transi¢do no limen do
fio guia. Puxar cuidadosamente a parte distal do cateter baldo para fora da
valvula hemostatica, mantendo fixa a posicdo do fio guia na lesdo.

e Preparar para utilizacdo o novo cateter baldo de dilatacdo, seguindo as
instrucoes anteriormente referidas.

e Colocar o novo cateter baldo no fio guia, conforme descrito previamente, e
avangar com o procedimento.

Aviso

e Apos a utilizagdo, o equipamento utilizado em angioplastia pode ser
considerado um potencial risco bioldgico.

Manusear com cuidado e eliminar o equipamento em consonancia com a politica
hospitalar e a regulamentacao federal adequada aplicavel.

Aviso ao utilizador

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido associado ao dispositivo deve ser
reportado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Hiperligacdo ao Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel na base
de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed).

Os cateteres para PTCA estdo equipados com UDI-DI BMD-PTCA basico.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia

A Blue Medical Devices B.V., (BLUE) garante que tomou as devidas precaucdes
na concecdo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui todas as
restantes garantias ndo expressamente cedidas no presente, tanto expressas
ou implicitas, decorrentes da lei ou de outra forma, incluindo, entre

outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequagao. O
manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizacdo deste dispositivo,
assim como outros fatores relacionados com o utilizador, o diagnéstico, o
tratamento, os procedimentos cirtirgicos e com outros fatores fora do controlo
direto da BLUE afetam diretamente o dispositivo e os resultados da respetiva
utilizacao.

Sob esta garantia, a obrigagdo da BLUE limita-se a reparacdo ou substitui¢do
deste dispositivo, pelo que a BLUE ndo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas, acidentais ou consequentes, direta ou indiretamente
resultantes da utilizacdo deste dispositivo. A BLUE ndo se responsabiliza nem
autoriza que outra pessoa assuma, em seu nome, qualquer responsabilidade
adicional relacionada com este dispositivo. A BLUE ndo se responsabiliza

por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, nem oferece
quaisquer garantias, expressas ou implicitas, relativas, entre outras, a
comercializacdo ou adequacao deste dispositivo.

Fabricado por:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paises Baixos

Contacto: +31 (0)85 0073000



TR | Kullamim talimatlarina

Perkiitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti (PTCA) Balon Dilatasyon Kateteri.

Tanim

Distal kisim iki lumenden olusur. Bir lumen balonun sisirilmesini saglar, diger
limen ise kateterin stenoza ve stenoz icinden ilerletilmesini kolaylastirmak icin
0,014" (0,36 mm) kilavuz telin kullanimina olanak verir. Kateterin proksimal
kismi tek limenden olusur ve sisirme/bosaltma cihazina baglanti icin tekli luer
portuna sahip paslanmaz celik bir hipotup icerir.

Balon, stenozun icine yerlestirilmesine yardimci olan bir veya iki radyoopak
isaretci icerir. Kateter milinin proksimal kisminda bulunan isaretler balon kateter
ucunun kilavuz kateterden cikisini gosterir (biri 90 cm'de, biri 100 cm'de).

Kullanim Amaci

PTCA balon dilatasyon kateteri bir damarina perkiitan koroner girisimsel

(PCl) prosedur uygulanmasi gereken hastalarda miyokard reperfiizyonunun
iyilestirilmesi amaci ile bir koroner arterin stenotik kisminin veya baypas greft
stenozunun balonla dilatasyonuna yoneliktir. PTCA balon dilatasyon kateteri
gecici kullanim igindir.

Endikasyonlar

* Miyokardiyal reperfiizyonun iyilestirilmesi amaci ile bir koroner arterin
stenotik kisminin veya baypas greft stenozunun balonla dilatasyonu icin
endikedir.

Kontrendikasyonlar

Balon dilatasyon kateterinin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Korunmasiz sol ana koroner arter

o Onemli diizeyde stenoz bulunmadigi durumlarda koroner arter spazmi

Hasta Hedef Gruplari
PTCA kateteri, koroner vaskuler sistemde stenotik lezyonlardan mustarip ve PCl
gerektiren hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Amaclanan kullanici(lar)

Hedef kullanicilar, perkitan mudahale (6rn. PTCA, koroner stent yerlestirme)
sirasinda klinik laboratuvar ortaminda kateterizasyon prosediirlerini
gerceklestiren ve bu prosedurlere yardimci olan tip uzmanlaridir (6rn. Girisimsel
Kardiyologlar, kardiyovaskuler teknisyenler).

Uriintin kullanimy, ilgili ve yeterli egitime sahip ve olasi/olasi komplikasyonlara
asina olan personel ile anjiyografi ekipmani bulunan bir girisimsel suitte
bulunan saglk uzmanlariyla sinirhdir.

Blue Medical Devices B.V. PTCA kateteri yalnizca doktor recetesiyle satin
alinabilir.

Klinik Faydalari

Hedef lezyonun basarili kilavuz tel gecisini takiben prosedir teknik basarisi
icin PTCA balon kateter 6zellikleri, lezyon hazirligini optimize etme ve/veya
miyokardiyal reperfuzyonu iyilestirmek icin genel basarili bir PCI prosediri icin
postdilatasyon yarari.

PTCA balon kateter 6zellikleri prosedir teknik basarisi icin basarili kilavuz tel
gecisinden sonra lezyon hazirligi ve/veya dilatasyon sonrasi hedef lezyonun
(genel bir PCI proseduriniin bir parcasi olarak), boylece hastanin koroner iskemi
semptomlarinin giderilmesine katkida bulunmak.

Uyarilar

o Sadece tek hasta ve tek prosediir icindir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya
yeniden kullanmayin; bu cihaz performansinin bozulmasina veya uygun
olmayan yeniden sterilizasyon veya capraz kontaminasyon riskinin artmasina
neden olabilir.

o Damar hasari olasiligini azaltmak icin, balonun sismis haldeki capi damarin,
stenozun proksimalindeki ve distalindeki capina yakin olmahdir.

« Koroner arter baypas greft cerrahisi icin uygun adaylar olan hastalarda PTCA
dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir. Bu hasta populasyonunun tedavisi
ozel risk tasidigindan, bu PTCA sirasinda olasi hemodinamik destegdi icerir.

« Balon dilatasyon kateteri vaskiler sisteme girdiginde yuksek kaliteli
fluoroskopik kilavuzluk ile manipile edilmelidir. Balonun havasi vakum
altinda tamamen bosaltiimadan kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Manipulasyon sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

« Balon basinci: Ambalaj tizerinde belirtilen nominal patlama basincini (RBP)

gec¢meyin. Nominal patlama basinci (RBP) in vitro test sonugclarina dayanir.

Balonlarin en az %99,9'u (%95 giiven araligi ile) nominal patlama basincinda

(RBP) veya bu basincin altinda patlamaz.

Asir basinci 6nlemek icin bir basing takip cihazi kullaniimasi tavsiye edilir.

PTCA sadece, hasar verebilecek veya yasami tehdit edebilecek bir

komplikasyon halinde acil koroner baypas cerrahisinin hizl bir sekilde

uygulanabilecegi hastanelerde gerceklestirilmelidir.

» Sadece tavsiye edilen balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek icin

kesinlikle hava veya gazli bir ortam kullanmayin.

Kateteri ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Orta veya yuksek siddette lezyon kalsifikasyonu olan damarlarin tedavisi

%60-85'lik azalan basari oranlari ile iliskilendirilmektedir ve akut

kapanma, damar travmasi, balonun patlamasi, balonun sikismasi ve iliskili

komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi riskini arttirir.

Onlemler

* Anjiyoplasti proseduriinden 6nce, kateter fonksiyonelligi dogrulamak ve
boyutunun ve seklinin kullanilacagi spesifik prosediire uygun oldugundan
emin olmak icin kontrol edilmelidir.

« Kateter sadece perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti prosediirleriyle
ilgili egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

o Prosedur sirasinda, hastaya ihtiyaca gore, uygun antikoagtiilan ve koroner
vazodilator tedavi uygulanmalidir. Antikoagiilan tedaviye prosedurden sonra
hekim tarafindan belirlenen bir stire boyunca devam edilmelidir.

Advers etkiler

Perkiitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti uygulanirken ortaya cikabilecek
komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir

o Olim.

Akut miyokard enfarktisu.

Koroner arterin veya baypas greftinin tamamen tikanmasi.

Koroner damarin parcalanmasi, delinmesi, yirtilmasi veya hasar gérmesi.
Dilatasyon uygulanmis damarda yeniden stenoz olusmasi.

Hemoraj veya hematom.

Stabil olmayan anjin.

Ventrikuler fibrilasyon dahil aritmiler.

ilag alerjileri, kontrast maddeye alerjik reaksiyon.

Dusuk/yuksek tansiyon.

Enfeksiyon.

Koroner arter spazmi.

Arteriyovenoz fistiller.

Emboli.



Kullanim 6ncesi kontrol

Kullanmadan 6nce kateter ambalajinda (torba ve kutu) hasar olup olmadigini
dikkatli bir sekilde kontrol edin. PTCA'da balon dilatasyon kateterinin
kullanimindan 6nce, dilatasyon kateteri dahil, prosedir icin kullanilacak tim
ekipmanda kusur olup olmadigi dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir. Balon
dilatasyon kateterinde egilme, biikiilme veya baska bir hasar olup olmadigini
kontrol edin. Kusurlu ekipmani kullanmayin. Kullanilacak ekipmani tireticinin
talimatlarina veya standart prosedire uygun olarak hazirlayin.

Balon dilatasyon kateterinin hazirlanmasi

Kateteri hazirlamak icin asagidaki adimlari uygulayin:

« Balon dilatasyon kateterini dikkatli bir sekilde torbasindan cikarip steril bir
alana yerlestirin.

« Balon dilatasyon kateterini halkadan cikarin.

o Balon muhafazasini stile ile birlikte balon dilatasyon kateterinden yavasca
¢ikarin. Ureticinin talimatlarina uygun olarak, tavsiye edilen kontrast madde
ile bir sisirme cihazini hazirlayin.

Balon segmentinden havayi bosaltmak icin asagidaki prosediirler izlenmelidir.

1 10 cc'lik bir enjektori yaklasik 2 cc 50/50 kontrast/salin karisimi ile
doldurun.

2 10 cc'lik enjektori balon dilatasyon kateterine baglayin, enjektoriin nozilinu
asagi dogru tutun ve negatif basing olusturmak icin pistonu cekin (en az 15
saniye bekletin).

3 Pistonu yavasca notral konuma dogru (enjektoriin nozilu asagr bakacak
sekilde) serbest birakarak kontrast maddenin balon dilatasyon kateterinin
miline dolmasini saglayin.

4 Enjektori balon dilatasyon kateterinden ayirin ve enjektor icinde kalan havayi
cikarin.

5 Enjektorde kabarcik kalmayana kadar 2 ila 4. adimlari tekrarlayin.

6 Enjektoru balon dilatasyon kateterinden ayirin ve sisirme cihazini sivi-sivi
baglantisi ile balon dilatasyon kateterine baglayin.

7 Negatif basing olusturmak icin sisirme cihazinin pistonunu cekin.

Uyarilar

e Yanls hazirlanmis bir balon dilatasyon kateteri hava bosaltma stresini
uzatabilir.

o Vakum kaybi veya aspirasyondan sonra surekli hava girisi sistemde bir
sizintinin bulundugunu goésterir (sistemin saglamligini kontrol edin).

« Balon dilatasyon kateteri miline tork uygulamayin.

Yerlestirme teknigi

o Once kilavuz kateteri ilerletin ve Y-konektére baglayin (minimal 0,056"/1,42

mm i¢ cap) ve stenozdan 0,014"/0,36 mm (veya daha kugcuk) kilavuz teli,

Ureticinin talimatlarina uygun olarak gegirin.

Uzatilan kilavuz teli, kan veya kontrast madde kalintilarini temizlemek icin bir

stinger veya gazli bez ile silin.

Kilavuz teli balon dilatasyon kateteri kilavuz tel limeninin distal ucuna

yukleyin ve kilavuz telin distal ucun 25 cm proksimalindeki gecis noktasindan

ciktigindan emin olun.

« Balon dilatasyon kateterini Y konektore yaklasana kadar kilavuz tel Gizerinden
ilerletin.

o Y konektorin valfini gevsetin ve kilavuz telin pozisyonunu koruyarak balon
dilatasyon kateterini en az 30 cm mesafede yerlestirin.

« Balon dilatasyon kateterinin etrafinda bir yalitim saglamak icin Y konektort

kapatin fakat hareketin kisittanmadigindan emin olun.

Balonu fluoroskopi altinda stenoza dogru ilerletin.

Sisirme basincini, balon pozisyonunu, EKG'yi, kan basincini ve hastanin diger

yasamsal degerlerini takip ederek balonu sisirin.

» Stenozun dilatasyonundan sonra balonun havasini bosaltin; hava bosaltma
islemini fluoroskopi altinda kontrol edin.

o Balon dilatasyon kateterini kilavuz katetere dogru geri cekin ve bunu

yaparken kilavuz telin pozisyonunu koruyun.

Kontrol anjiyografisi yapin.

Kabul edilen PTCA protokoliine gore prosediire devam edin.

Kateter degisim prosediirii

* Hemostatik valfi gevsetin.

o Bir elinizle kilavuz teli ve hemostatik valfi, diger elinizle balon milini tutun.

o Teli hareketsiz tutarak koroner arterdeki kilavuz telin pozisyonunu koruyun

ve tel pozisyonunu fluoroskopi altinda takip ederek balon dilatasyon

kateterini kilavuz kateterden disari ¢ekin.

Kilavuz tel limenindeki gecis noktasina ulasilana kadar havasi bosaltiimis

balon dilatasyon kateterini geri ¢ekin. Kilavuz telin lezyondaki pozisyonunu

korurken balon kateterin esnek, distal kismini dikkatli bir sekilde hemostatik

valften disar cekin.

Kullanilacak bir sonraki balon dilatasyon kateterini daha 6nce aciklandigi gibi

hazirlayin.

o Yeni balon dilatasyon kateterini kilavuz tele daha 6nce aciklandigi sekilde
yukleyin ve prosedire gerektigi sekilde devam edin.

Uyari

o Anjiyoplasti islemlerinde kullanilan ekipman kullanildiktan sonra potansiyel
bir biyotehlike teskil edebilir.

Dikkatli tasiyin ve hastane politikasina ve uygun, gecerli federal yonetmeliklere

uygun olarak atin.

Kullanici icin uyari

Aygitla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, bu durum
treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) baglantisi

Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi aygitlarla ilgili Avrupa veri
tabaninda (Eudamed) mevcuttur.

PTCA kateterleri, Temel UDI-DI BMD-PTCA'ya sahiptir.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garanti

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), bu cihazin tasariminda ve tretiminde gereken
Ozenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, bu belgede acikca belirtiimeyen,
her turlt ortalt garanti veya ticari elverislilik veya kullanim amacina uygunluk
garantileri dahil, fakat bunlarla sinirli olmamak tzere kanun geregi agikca veya
ortulu olarak uygulanan tim diger garantilerin yerini alir ve bunlari harig tutar.
Bu cihazin tasinmasi, depolanmasi, temizligi ve sterilizasyonu ile hasta, tani,
tedavi, cerrahi prosedurler ve BLUE'nun kontroli disindaki diger hususlar ile
ilgili diger faktorler cihazi ve kullanimindan elde edilen tiim sonuclari dogrudan
etkiler.

BLUE'nun bu garanti kapsamindaki yukiumlaligu bu cihazin onarimi veya
degistirilmesi ile sinirh olup BLUE dogrudan veya dolayli olarak cihazin
kullanimindan kaynaklanan arizi veya sonuc kabilinden kayiplar, hasarlar veya
masraflardan sorumlu olmayacaktir. BLUE bu cihazla ilgili ilave yukumliilik
veya sorumluluk Gstlenmemekte veya baska bir kisiye bu konuda kendisi

adina bir yukumliltk veya sorumluluk Gstlenme yetkisi vermemektedir. BLUE
yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili
sorumluluk Gstlenmemekte ve bu gibi cihazlarla ilgili ticari elverislilik veya
kullanim amacina uygunluk dahil fakat bunlarla sinirli olmamak tizere acik veya
ortulu herhangi bir garanti vermemektedir.

Uretici:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Hollanda

Telefon: +31 (0)85 0073000



UK | Herpykuis 3 ekcnnyaTauii

KarteTtep ans 6anoHHOT agmnartawii npu nepkyTaHHin TPaHCIIOMIHANbHIN
KOPOHApHI aHrionnacTmui.

Onuc

JlnctanbHa yacTuHa € [BOMPOCBITHO, OANH NPOCBIT A03BONIAE HaAyBaTU HanoH,
iHLWWI - BUKOPUCTOBYBATH APOTOBUI NPOBIAHMK KaTeTepa aiameTpom 0,014”
(0,36 MM), Ana nonerweHHs NPOCYyBaHHA KaTeTepa A0 AiNAHKM CTEHO3Y Ta Kpi3b
HbOro. MpoKcMManbHa YacTHa KateTepa € OAHOMPOCBITHOW rinoTpybKoto 3
Hepxagitoyoi CTasi 3 0AHUM 10epP-NOPTOM ANS NPUEAHAHHA A0 NPUCTPOIO ANs
HazlyBaHHA /34yBaHHSA.

banoH Bk/ouyae B cebe oanH abo ABa paaioi3oTONHI MapKepw, AKi AoNoMarawTb
PO3MiCTUTK BanoH BCepeAmnHi CTeHO3Y. Ha NPOKCUManbHil YaCTUHI CTePXKHS
KaTeTepa HaHeCeHi NO3HaYKK, AKi AeMOHCTPYIOTb BUXIi/A KiHYMKa BanoHHOro
KaTeTepa 3 Hanpasnatyoro katetepa (oanMH Ha 90 cM Ta 0AuH Ha 100 cm).

LlinboBe npusHayeHHs / LlinboBe BUKOpUCTAHHS

KarteTtep ans 6anoHHOT Amnartawii npu nepkyTaHHin TPaHCIIOMIHANbHIN
KOPOHAPHI aHrionnacTuui npusHayeHnin ansa 6anoHHOT Aunartauii CTeHOTUYHOT
LiNAHKN KOPOHapHOT apTepii abo cTeHO3y 06XiAHOIrO CyANHHOrO WYyHTa

ONs Uinen nokpaweHHs penepdysii Miokapay B Naui€eHTIB, Wo noTpebyoTs
NepKyTaHHOT KOPOHAPHOT iIHTePBEHLIHOT NPOLLeAYPU B KPOBOHOCHIN CyAMHI
KarteTtep ans 6anoHHOT agmnarawii Nnpu nepkyTaHHin TPaHCIIOMIHANbHIN
KOPOHAPHI aHrionnacTuLi NpusHaYeHnin AN TMMYACOBOro BUKOPUCTAHHSA.

Moka3aHHA

o [lokazaHui ans 6anoHHOI AunaTtauii CTEHOTUYHOT AINAHKM KOPOHAPHOI apTepii
abo cTeHO3y 06XiAHOIO CyAVHHOrO WYHTA AN Lineit NokpaleHHs penepdysii
miokapay.

MpoTunokasaHHs

BukopucTaHHa KaTeTepa Ana 6anoHHOI Aunatalii npoTunokasaHe npu:
o HesaxuweHoMy cToBbypi iBOT KOPOHAPHOI apTepii

o Cna3Mi KopoHapHOi apTepii 3a BiACYTHOCTiI 3HAYHOIO CTEHO3Y

LLinbOBi rpynu nauieHTiB

KateTtep ans YTKA (kaTteTep ANs yepe3lWwKipHOi TPAHCAOMiHANbHOT KOPOHApPHOT

aHrionnacTukn) NpU3HaYeHUN ANs BUKOPUCTAHHA B NALLIEHTIB, WO CTPAXAAIOTH

BiJ, CTEHOTUYHUX YPAXKEHb B CEPLEBO-CYAMHHIN CUCTeMi Ta AKi NnoTpebyioTs YKB
(Yepe3wkipHe KOpoOHapHe BTPYYAHHSA).

LlinboBuit KopuctyBay (KopucryBaui)

LLinbOBMMU KOPUCTyBaYaMU € MEAUYHI NPALIBHUKKA (HANPUKNAA, iHTepPBeHLiMHI
Kapaionoru, cepueso-cyanHHi 1abopaHTy), WO 3AINCHIOIOTL Npoueaypu
KaTeTepu3auii Ta 4onomaratTb Npu iX 34iINCHEHHI B yMOBaX KJIiHIYHOT
nabopaTopii, Nig yac yepeswWwKipHOro BTpyYaHHa (Hanpuknag, YTKA (yepeswkipHa
TpaHCNOMiHaNbHA KOPOHAPHA aHTiONNACTUKA), BCTAHOBNEHHA KOPOHAPHOMO
CTEHTY).

BuKopuCTaHHA AaHoro BUpoby A03BoseHe Nnlle ANS MeAUYHUX POBITHUKIB

B MiCLLIX NPOBEAEHHA IHTEPBEHLINHUX onepauin 3 obnagHaHHAM ana
peHTreHoaHriorpadii, 3 NepcoHasnom, Wo Mae BiAMOBIAHY Ta HANEXHY NiArOTOBKY
i 3HAVIOMUI 3 MOXINBUMMW/AMOBIPHUMU YCKNAAHEHHSAMU.

Kartetep ans YTKA Big Blue Medical Devices B.V. MoxHa npuabatu nvwe 3a
peu.enToMm nikaps.

KniHiuHui pesynbrar

XapakTepuctukm 6anoHHoro katetepa ansa YTKA ans TexHiuHoro ycrnixy
npoueaypu Nicns yCnilwHOro NPOXoA)eHHA NPOBiIAHVKOM LLiJIbOBOrO ypaXeHHs,
3 pe3ynbTaToM ONTUMI3aLil NiArOTOBKU ypaxeHHs Ta/abo nocTaunaTtauii ons 8
uinomy ycniwHoi npoueaypun YKB, cnpAMOBaHOI Ha NOKpaLWeHHs MiokapAianbHoi
penepdysii.

XapakTepuctukm banoHHoro katetepa PTCA ana TexHiYHOro ycnixy npoueaypu
NiAroTOBKM ypaxeHHs Ta/abo noctamnsTauii nicas ycnilwHoro NpoxXoaxeHHs
LiNbOBOIrO ypaXeHHA (AK YacTUHM 3aranbHoi npoueaypu PCl), wo cnpuse
rMonerweHH CUMNTOMIB KOPOHAPHOI ilweMmii nauieHTa.

MonepeaxeHHs

o /[lns 0A4HOrO Naui€eHTa, Anlle A1 04HOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. HE cTepunisyinte
NOBTOPHO Ta/abo He BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO, OCKINIbKN Lie MOXe MOTeHLiNHO
NpU3BECTU A0 3MEHLIEHHA NPOAYKTUBHOCTI MPUCTPOIO i NiABULLEHHS PU3NKY
HEeHaNeXHOI NOBTOPHOI CTepuisaLii Ta NepexpecHoro 3apaxeHHs.

o /119 3MEHILEHHA NOTEHLINHOIrO NOLWWKOAXEHHA CYyAUHN AiaMeTp HaayToro
6a710Hy NOBMHEH NPUBN3HO BIAMOBIAATY AiaMeTPy CYAUHN B MPOKCUMANbHIl Ta
AVCTaNbHIN AiNAHKAX BiAHOCHO CTEHO3Y.

o [lepkyTaHHa TpaHCAOMiHANbHA KOPOHAPHA aHrionaacT1ka B NaLLi€HTIB, AKi €
NPUAHATHUMUN KaHAMAATaMU ANA BCTAHOBNEHHSA 0BXiAIHOrO CyAVHHOrO LWyHTa
KOpOHapHOI apTepii, noTpebye peTenbHOro posrnaay. i yac nepkyTaHHol
TPAHCNOMIHAILHOT KOPOHAPHOT aHTOMNNIACTUKN € NMOBIPHIM 3abe3neyeHHs
reMoAnHaMiYyHOI NiATPUMKM, OCKINbKM NiKyBaHHA L€ KaTeropii NawieHTiB
nog’s3aHe 3 NeBHUMU PU3NKaMK.

o [licns BBeAeHHA KaTeTepa A 6aN0OHHOT AunaTalii 40 CepLeBo-CyANHHOT
CUCTEMM BCi MAHIMyNALiT 3 HUM MOBWMHHI BUKOHYBATUCA 32 YMOBU 34iCHEHHSA
BWCOKOAKICHOTO (h1t00POCKOMIYHOrO KOHTPOI0. He BBOAbLTE Ta He BUNMaiTe
KaTtetep, AONOKM BanoH He Byae NOBHICTIO 34YTUM MiA i€l BakyyMy. SKLWLO nig,
yac MaHinynauii BiAYYBAETLCA OMip, NepL HiXX MPOAOBXKYBATM BU3HAYTE NPUYNHY
TaKoro onopy:

o Tuck B 6anoHi: He nNepesuLLyiiTe PO3PaxyHKOBUI TUCK PO3PUBY, BKA3aHWIA
Ha ynakoBLii. PO3paxyHKOBWI TUCK Po3puBY 6a3yeTbCs Ha pesysibTaTax
eKCTPaKopnopanbHoro TectysaHHA. LLloHameHwe 99,9% 6anoHis (3i cTyneHem
AOCTOBIPHOCTI 95%) He MOBMHHI PO3ipPBATUCA, AKLLO PO3PAXYHKOBUIA TUCK
po3puBY He byae nepeBuLLEHO.

o /N9 YHUKHEHHS 3aHAZITO BMCOKOIO TUCKY B BanoHi pekoMeHAy€eTbCA
BWKOPUCTOBYBATU MPUCTPIN BIACTEXEHHSA TUCKY.

o [lepKyTaHHY TpaHCMOMiHaNbHY KOPOHAPHY aHMOMNAACTUKY CNij NPOBOAUTH
NULLe B NiKapHAX, A€ € MOXIUBICTb LWBW/AKO BUKOHATU XipypriuHe BTPyYaHHs ANs
€KCTPEHOro KOPOHAPHOIO LWYHTYBAHHA Y BUMNAZKY NOTEHLiINHO TPaBMATUYHOIO
b0 Hebe3MeYHOro ANA XKUTTA YCKNAAHEHHS.

o Cnif BUKOPUCTOBYBATM NNLLIE PEKOMEHA0BAHUI 3acib HaayBaHHs 6anoHa. Hikonu
He BUKOPWCTOBYMTE NOBITPA abo byab-AKMiA ra3 A1 HagyBaHHA basoHa.

o Cnig BUKOPMCTATK KaTeTep A0 HAacTaHHA Aatun “Bukopuctatv ao” (“3akiHyeHHs
TepMiHy NpUAATHOCTI"), BKa3aHOI HA YNaKoBLi.

o BWKOHaHHA NpoLeAypy Ha CYAMHAX 3 NOMipHO abo cepio3Ho
Ka/lbLMHihiKaLi€o NoB’s3aHe 3i 3MeHLWeHUM KoediliEHTOM yCniluHOCTI 40
60-85% Ta 36ibLIEHHAM PU3MKY Pi3KOrO 3aKPUTTS, TPABMU CYAWHU, PO3PUBY
6a10Ha, 3aTUCKaHHA basoHa Ta NOB’A3aHUX YCKNAAHEeHb.

3anobixHi 3axoamn

o [lepen npoueaypoo aHMONNACTUKK Cif NepesipuTu KaTeTep, wob
niaTBEPAUTH NOro GYHKLIOHANBbHICT T NEPEKOHATUCH, WO NOro Po3Mip
i (hopMa NiaxoaaTb A8 KOHKPETHOI npoueaypw, Ana aKoi oro byae
BUKOPUCTAHO.

e BuKOPMCTOBYBATM KaTeTep CNif vLie NikapaM, WO MalTb BiAMNOBIAHY
NiArOTOBKY WO0A0 BUKOHAHHA NEPKYyTaHHOT TPaHCIOMiHaNbHOI KOPOHAPHOT
aHrionnacTuku.

o [lig yac npoueaypu, 3a HeobXiAHOCTI, NALIEHTOBI C/i4 HaZaBaTU BiAMOBIAHY
AHTUKOAryNAHTHY Ta CYAMHOPO3LWUPIOBaNbHY Tepanit. AHTUKOAryAsHTHY
Tepanito Tpeba NPoAoBXKyBaTV NPOTArOM Nepioay 4acy, AKUA Ma€ BU3HAYNTN
nikap nicna npoueaypw.

Mob6iuHi epekTn

OKpiM iHWOro, NpuM BUKOHAHHI NepPKyTaHHOT TPAHCNOMiHAIbHOT KOPOHAPHOT
AHriONNaCcTUKN MOXYTb TPANUTUCh HACTYMHI YCKNAAHEHHS

CmepThb.

FocTpuit iHdapkT Miokapaa.

MoBHa OKNtO3ia KOPOHAPHOT apTepii abo 06XiAHOro CYAMHHOrO WYyHTa.
Po3wapysaHHs, nepdopadis, po3pus abo TpaBMyBaHHA KOPOHAPHOI CyANHMN.
PecTeHO3 po3WwmpeHoi cyanHu.

KposoTeua abo rematoma.

HectabinbHa cTeHoKapAis.

MopylleHHs CepLLeBOro puTMy, BKOYAOUYW BEHTPUKYNAPHY dibpunauito.
Peakuis Ha NikapCbKMit Npenapar, anepriyHa peakuis Ha KOHTPACTHY
peyoBUHY.

lino-/rinepTexsis.

IHdeKuis.

CnasM KopoHapHOi apTepii.

ApTepioBeHo3Ha dicTyna.

Em6onis.



Ornap, nepes, BUKOPUCTAHHAM

Mepes BUKOPUCTAHHAM YBAXXHO OrNfiHbTE YNaKoBKy KaTeTepa (nakeT i KOpobky)
Ha npeaMet 6y/Ab-SKOro NOWKOAXKEHHS. [epl HiX BUKOPUCTOBYBATY KaTeTep
N5 6anoHHOT Annartauii Npy NepKyTaHHIN TPAHCIOMIHABHIN KOPOHAPHI
aHrionnactuui, Bce obnaaHaHHA, ake byse BUKOPUCTOBYBATUCA ANA
npoueaypu, BKOYAOUYM KaTteTep ANA AunaTauii, cnif yBaOXHO OMfAHYTU Ha
npeamMeT HaaBHOCTI aedekTis. MepesipTe, un KaTeTep ANa banoHHOI AunaTauii
HE M€ 3r1HIB, CKPYYYBAHHS UM iHWNX MOWKOAKEHb. He BUKOPUCTOBYITE
bynb-fKe nolwkoaxeHe obnagHaHHa. MiAroToBKy obnagHaHHA, ske Mae
BMKOPUCTOBYBATUCb, BUKOHYITE BiAMOBIAHO L0 BKAa3iBOK BUpPObHMKa abo
CTaHAAPTHOI Npoueaypu.

MigroToeka karetepa ansa 6anoHHoi gunarauii

Lo6 nigroTysaTu KaTeTep A0 onepaLii, BAKOHANTE HACTYMHI KPOKM:

o YBaXHO BUIMITb KaTeTep AN 6asoHHOI AnnaTauii 3 naketa i NOMICTiTb MOro B/
Ha CTepusibHe none.

BuimiTh KaTeTep Ans 6anoHHOT AunarTauii 3 Koxyxa.

AKypaTHO 3HiMiTb 4OX0/ BasioHa pa3oM i3 30HAOM 3 KaTeTepa Ans 6asoHHOT
auvnarauii. Migrotynte NnpucTpin AN HaAyBaHHA 3 PEKOMEHA0BAHO
KOHTPACTHOI PEYOBMHOIO BiAMOBIAHO A0 BKA3iBOK BUPOBHMKA.

[ins BuAaneHHs noiTps 3 6anoHa CNif BUKOHATM HACTYMHI NpoLeaypu.

1 Habepitb y wnpuu Ha 10 cm. Ky6. Nnpnban3HO 2 CM. Kyb. CyMilli KOHTPACTHOT
PEeYOBUHM/CONAHOrO po3unHy B nponopuii 50/50.

2 MpueaHanTe wnpuy, Ha 10 cM. Kyb. A0 KaTeTepa Ana 6anoHHoI AunaTauii,
YTPUMYITE WNPUL, MiAFONKOBUM KOHYCOM AOHM3Y i MOTAMHITh 3 MOPLUEHb,
W06 CTBOPUTU HEraTUBHWUI TUCK (YTPUMYIATe B TAKOMY MOJIOXKEHHI NPOTAroM
WoHaMeHLWwe 15 cekyHA).

3 ToBiNbHO NOBEPHITb MOPLIEHb WMPULA B HEWTPAJIbHE MOMOXEHHSA (YTPUMYHOUU
WNPUL, MiAFONKOBUM KOHYCOM AOHM3Y), AaK04M 3MOTY KOHTPACTHI peYOBUHI
3aMOBHUTYK CTepxKeHb KaTeTepa ANa basoHHOI AnnaTauii.

4 Big'egHanTe wnpuy, Big Katetepa Ass 6anoHHOI gunaTauii i BUAANITL NoBiTps
3i wnpuua.

5 ToBTOplONTE KPOKU 2-4, AOMOKM B WNpuLi He Byae binblue KoAHOI
bynbbaluKm.

6 Bia'eaHanTe wnpuu Big kaTeTepa Ans 6anoHHOI AunaTauii Ta NpuefHaiiTe 40

KaTeTepa Ans 6anoHHOI AunaTauii NpUCTpiit AN HaayBaHHA (3i 3’€AHAHHAM

piavHa-piguHa).

MOTArHITE 32 NOPLIEHb NPUCTPOIO ANA HAZYBaHHSA A7 CTBOPEHHA HeraTUBHOIro

TUCKY.

~

nonepem«enun
HenpasunbHa niAroToBka kateTepa Ans 6anoHHOI AnnaTauii Moxe 36inbWwuT
yac 34yBaHHA.

e Brpara BakyyMy abo nocTiliHe NoTpaniaHHA CTPYMeHIO NOBITPA B WNPUL, NPU
acnipaLii BKa3ye Ha HAABHICTb BUTIKAHHA B CUCTEMi (MepeBipTe CMCTEMY HA
uinicHicTs).

e He nosepraiTe cTepxeHb KaTeTepa Ana 6asoHHOT Aunartadii.

I'Ipou.enypa BBEAEeHHA
CnoanKy BCTaBTe HaNpaensiouuil Katetep i anE.ClHaVITe Ao Y-noai6Horo
po3’eMy (MiHIManbHWUI BHYTPILWHIN u.lameTp 0,056" / 1,42 MM) Ta NPONAITL
CTEHO3 3a A0MOMOro APOTOBOro MPOoBiAHMKA KaTeTepa giametpom 0,014"/
0,36 MM (abo MeHLE) BiAMOBIAHO L0 BKA3iBOK BUPOBHMKA.

o [poTpiTb APOTOBWI NPOBIAHWK KaTeTepa, L0 BUCTYNAE, 32 A0MNOMOro rybku
abo mapni, Wwob BMAANUTY 3a1MILKN KPOBi a0 KOHTPACTHOT PEYOBUHU.

e BBeaiTb APOTOBMI NPOBIAHWK B AUCTANIbHUIA HAKOHEYHUK NPOCBITY ANs
APOTOBOMO MPOBIAHMWKA KaTeTepa Ans 6anoHHOI AunaTauii Ta nepekoHanTech,
WO APOTOBMIA NPOBIAHUK BUXOANTb B TOYL Nepexoay, 25 cM NpoKCUManbHO
BiAAHOCHO AMCTaNbHOrO HAaKOHEYHUKA.

o [poBepiTb KaTeTep Ana 6aNOHHOT AunaTalii No APOTOBOMY NPOBIAHUKY,
LOMOKU BiH HE focArHe Y-nogibHoro pos’emy.

o [locnabre knanaH Y-noaibHoro po3’eMy Ta BBeAiTh KaTteTep Ans 6anoHHOT
Auvnartauii woHanMeHwe Ha 30 cM, 04HOYACHO 36epiralun NoNOKEHHS
[POTOBOrO NPOBiAHMUKA.

o 3akpuinte Y-noAibHui po3’em, W06 CTBOPUTY repMeTM3aLLilo HABKOIO

KaTeTepa Ans 6anoHHOI AunaTauii, ane nepesipTe, W06 He byno nepewkon,

LN NOr0 pyxy.

MpoBeaiTh 6asOH A0 CTeHO3Y NiA GIDOPOCKONIYHUM KOHTPONEM.

Hapyiite 6as0H 3 04AHOYACHUM BiACNIAKOBYBAHHAM TUCKY HaZyBaHHS,

nonoxeHHs 6anoHy, EKI, KpOB'AHOIO TUCKY Ta iHWMWX OCHOBHUX MOKAa3HMUKIB

CTaHy nauieHTa.

o [licna annatauii cTeHo3y 3ayinTe 6anoH, nepesipAYY 34yBaHHA Nig
$hnoopoCKONiYHUM KOHTPONEM.

o [loTArHiTL KaTeTep ANA GanoHHOI AunaTaLii Ha3aa, B HaNPaBAAOYKUI KaTeTep,

BiA.CNIAKOBYIOUYM NOMOXKEHHSA APOTOBOr0O MPOBiAHMKA.

BrvKoOHaNTe KOHTPOMbHY aHriorpadito.

MpopoBxXyiTe NpoLeaypy BiAMNOBIAHO A0 MPUWHATOrO NMPOTOKOY ANs

nepKyTaHHOI TPAHC/IIOMIHANbHOT KOPOHAPHOT aHriONIACTUKM.

npouen.ypa 3aMiHM KaTeTepa
MocnabTe reMocTaTUYHUI Knanax.

o YTpumyiitTe APOTOBMUI NPOBIAHMK | FEMOCTATUYHUIA KNanaH B OAHIN pyui,
0AHOYACHO YTPUMYHOUYM CTepKeHb BaNoHy B iHWIN pyL,i.

o 3b6epiraiiTe NosOXeHHA APOTOBOroO NPOBIAHMKA B KOPOHAPHIN apTepii,
HEePYXOMO YTPUMYIOUMN NPOBIAHMK, | NOTATHITL KaTeTep AN 6anoHHOI
Avnatauii 3 HaNpaBAAYOro KaTeTepa 3 OAHOYACHUM BiACTEXEHHAM
NOJSIOXEHHA NPOBiAHMKA Mif GAOPOCKONIYHUM KOHTPOEM.

o BuitmManTe kaTeTep Ana gunarauii 3i 3ayTm 6asoHoOM, AOMNOKK He byae
[AOCATHYTO TOYKM Nepexoay B NMPOCBITI POTOBOro NpoBiAHUKa. AKypaTHO
NOTATHITb FTHYYKY, ANCTaNbHY YacTUHY HaNOHHOrO KaTeTepa 3 reMoCTaTUyHOro
KnanaHa, 3 OAHO4YaCHUM 36epeeHHAM MONOXEHHA APOTOBOro NPOBIAHMKA B
NOLWKOAXEHIN AiNAHL,.

o [ligroTyiTe HaCTyMHMI KaTeTep Ans 6anoHHOT gunarauii, akuin byae
BMKOPUCTOBYBATUCA, AK ONMUCAHO paHilue.

o BcTaBTe HOBWI KaTeTep AnA BaNOHHOT AnnaTaLlii Ha APOTOBWIA NPOBIAHMK, AK
OMUCaHO paHille, Ta NPOAOBXKYITe NpoLeaypy BiAMNOBIAHO.

MonepeaxeHHs

o [licns BUKOpUCTaHHA 06naAHaHHA, WO 3aCTOCOBYBANOCA NPU aHrionnacTuui,
Moxe 6yTu bionoriyHo HebesneyHum.

0ObepekHO NOBOALTECH 3 HUM | YTUJII3yWTe 3rigHO NONITUKM NiKAPHI Ta HANEXHUX,

BIANOBIAHMX HOPM i Npasu.

MpumiTKa ANsa KOpUCTyBayiB

Y Bunaaky byab-aKoi cepilo3HOI HaA3BUYAMHOT NOAIT, WO Tpanunack y 38'13Ky 3
[aHUM MPUCTPOEM, NPO Lie CAij NOBIAOMUTU BUPOBHMKA Ta KOMMNETEHTHUI opraH
JlepxaBu - uneHa, B AKiil KopucTysay Ta/abo NawLieHT 3apeecTpoBaHUA.

MocunaHHA Ha 3BeAeHe pe3ioMe 3 NUTaHb 6e3nekn Ta KNiHIYHOT echeKTUBHOCTI
3BeaeHe pestoMe 3 NUTaHb be3nekn Ta KAiHiYHOT ecdekTUBHOCTI (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) goctynHe B E4NHIN eBponenchbKii 6asi
AaHUX MeaudHux Bupobie (European database on medical devices, Eudamed).
Kartetepu ans YTKA matoTb 6a3osuii kog Basic UDI-DI BMD-PTCA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FapaHTis

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), rapaHTye, o npu NpoeKTyBaHHi Ta
BMPOBHMLTBI LLbOro NPUCTPOLO BYN0 3aCTOCOBAHO PO3yMHi 3anobixHi 3axoau. Lis
rapaHTis 3amiHs€ coboto Ta BUK/KOYAE BCi iHWI rapaHTii, He BUKNALEHI O4EBUAHO
B AlAaHOMY A OKYMEHTI, SBHO BMC/NOBMEHi abo Taki, WO MalTbCA Ha yBasi, B
pe3ynbTaTi 3aCTOCYBaHHA 3aKOHOA,ABCTBA ab0 iHIWMM YMHOM, BKAKOYAKOUM, OKPIM
iHWoro, byab-AKi rapaHTii, WO MaTLCA Ha yBa3i, abo BiANOBIAHICTb OYiKyBAHHAM
KOPUCTyBaYa 4v NpuAaaTtHicTb. Mpoueaypu 36epiraHHn, oUNLLEHHS Ta CTepunizawii
LbOr0 NPUCTPOID, A TAKOX iHWI hakTopwu, NOB’A3aHI 3 NALLIEHTOM, AiarHO30M,
NiKyBaHHAM, XipypriyHMMu npoleaypaMu Ta iHWUMU NUTAHHAMU, WO BUXOAATH
3a Mexi KOHTposto KomnaHii BLUE, 6e3nocepeaHbo BNAMBAKOTL HA NPUCTPIN Ta
pe3ynbTaT, OTPUMAHI BijJ, 1Oro BUKOPUCTaHHSA.

30608’a3aHHA BLUE 3rigHo wi€i rapaHTii obmMexeHi peMoHTOM abo 3aMiHO LbOro
npuctpoto i BLUE He Hece BignoBsiganbHOCTI 3a Byab-sKi BUNaakosi abo cynyTHi
36UTKM, NOWKOAXKEHHA abo BUTpaTH, L0 NPAMO abo onocepeKOBAaHO BUHMKAIOTb
B pe3y/ibTaTi BUKOPUCTAHHA Lboro npucTpoto. Komnaxia BLUE He 6epe Ha cebe
Ta He YNOBHOBAXYE XOAHY iHWY 0coby NpuitMaTh Ha cebe 3aMicTb KOMMaHii
6yab-aKi iHwWi abo 0AaTKOBI 3060B’13aHHSA YM BiANOBIAANbHICTb Y 3B’A3KY 3

umMM npuctpoem. BLUE He bepe Ha cebe xoAHOro 30608’s13aHHs, NOB’A3aHOro 3
MOBTOPHUMMU BUKOPUCTAHHAM, 06POBKOIO YK CTepusi3aLliclo MPUCTpoto, Ta He
[la€ XOAHUX rapaHTiit, ABHO BUCNIOBNEHNX abO TaKWX, WO MAKTbCA Ha yBasi, AKi
BK/II0YAIOTb B cebe, OKpiM iHWOro, BiAMNOBIAHICTb OYiKYBAHHAM KOpUCTyBadya abo
NPUAATHICTb AN1A LiNbOBOro BUKOPUCTAHHSA, Y 3B’A3KY 3 TaKUM NPUCTPOEM.

BUpo6HUK:
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