CONQ@UEST

PTA Balloon Dilatation Catheter

(_ ENGLISH )

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

Device Description

The Conquest PTA Balloon Dilatation Catheter is a

high performance balloon catheter consisting of an

over the wire catheter with a balloon fixed at the distal
tip. The proprietary non-compliant, low profile balloon

is designed to provide consistent balloon diameters

and lengths even at high pressures. Two radiopaque
markers delineate the working length of the balloon and
aid in balloon placement. The coaxial catheter includes
an atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter
to and through the stenosis. The proximal portion of the
catheter includes a female luer lock hub connected to the
inflation lumen, and a female luer-lock hub connected to
the guidewire lumen.

Packaged with every product is a profile reducing sheath
that is positioned over the balloon for protection before
use. A re-wrapping tool is also provided on the catheter
shaft.

This product is not manufactured with any latex.

Indications for Use

Conquest PTA Balloon Dilatation Catheter is
recommended for use in Percutaneous Transluminal
Angioplasty of the femoral, iliac, and renal arteries and
for the treatment of obstructive lesions of native or
synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device is
also recommended for post-dilatation of stent grafts in
the peripheral vasculature. This catheter is not for use in
coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide
(EO). Non-Pyrogenic. Do not use if sterile barrier
is opened or damaged. Single patient use only.
Do not reuse, reprocess or re-sterilize.

2. This device has been designed for single use
only. Reusing this medical device bears the risk

of cross-patient contamination as medical devices |

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

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility
of the product is not guaranteed because of an
indeterminable degree of potential pyrogenic
or microbial contamination which may lead to
infectious complications. Cleaning, reprocessing
and/or resterilization of the present medical
device increases the probability that the device
will malfunction due to potential adverse effects
on components that are influenced by thermal
and/or mechanical changes.

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

5. When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding. Applying excessive
force to the catheter can result in tip breakage or
balloon separation.

6. Do not exceed the RBP recommended for
this device. Balloon rupture may occur if
the RBP rating is exceeded. To prevent over
pressurization, use of a pressure monitoring
device is recommended.

7. After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance

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

Precautions

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

. The Conquest catheter shall only be used
by physicians trained in the performance of
percutaneous transluminal angioplasty.

3. The minimal acceptable sheath French size is
printed on the package label. Do not attempt to
pass the PTA catheter through a smaller size sheath
introducer than indicated on the label.

4. Use the recommended balloon inflation medium.
Never use air or other gaseous medium to inflate the
balloon.

. If resistance is felt during post procedure withdrawal
of the catheter, it is recommended to remove the
balloon catheter and guidewire/introducer sheath as a
single unit.

. Do not continue to use the balloon catheter if the
shaft has been bent or kinked.

7. Prior to re-insertion through the introducer sheath,
the balloon should be wiped clean with gauze, rinsed
with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only
occur while the balloon catheter is supported with a
guidewire.

Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a peripheral

balloon dilatation procedure include:

+ Additional intervention

» Allergic reaction to drugs or contrast medium

* Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Embolization

Hematoma

* Hemorrhage, including bleeding at the puncture site

* Hypotension/hypertension

* Inflammation

»  Occlusion

« Pain or tenderness

*  Pneumothorax or hemothorax

Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration

+ Stroke

Thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

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

radiation or ultra-violet light sources.

Rotate inventory so that the catheters and other dated

products are used prior to the "Use By" date.

Do not use if packaging is damaged or opened.

Equipment Required

+ Contrast medium

+ Sterile saline solution

»  Luer lock syringe/inflation device with manometer (10
ml or larger)

» Appropriate introducer sheath and dilator set

+ 0.035" guidewire

Dilatation Catheter Preparation

1. Remove Catheter from package. Verify the balloon
size is suitable for the procedure and the selected
accessories accommodate the catheter as labeled.

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

3. Prior to use, the air in the balloon catheter should be
removed. To facilitate purging, select a syringe or
inflation device with a 10 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon
inflation medium. Do not use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

6. Hold the syringe with the nozzle pointing downward,
open the stopcock and aspirate for approximately 15
seconds. Release the plunger.

7. Repeat step #6 two more times or until bubbles no
longer appear during aspiration (negative pressure).

1

N

(%

(=2}

Once completed, evacuate all air from the barrel of
the syringef/inflation device.

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

Use of the Conquest PTA Dilatation Catheter

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

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

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

4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from
the balloon. Confirm that the balloon is fully deflated
under fluoroscopy.

5. While maintaining negative pressure and the position
of the guidewire, withdraw the deflated dilatation
catheter over the wire through the introducer sheath.
Use of a gentle counterclockwise motion may be
used to help facilitate catheter removal through the
introducer sheath.

Balloon Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the balloon catheter

if the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer
sheath, the balloon should be wiped clean with gauze,
rinsed with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only
occur while the balloon catheter is supported with a
guidewire.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

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

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

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

5. Advance the balloon catheter over the pre-positioned
guidewire to the introduction site and through the
introducer sheath. If resistance is encountered,
replace the previously used balloon catheter with a
new balloon.

6. Continue the procedure according to the "Use of the
Conquest Catheter" section herein.

Warning: After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance with
acceptable medical practices and applicable local,
state and federal laws and regulations.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser
of this product, that this product will be free from defects
in materials and workmanship for a period of one year
from the date of first purchase and liability under this
limited product warranty will be limited, to repair or
replacement of the defective product, in Bard Peripheral
Vascular's sole discretion, or refunding your net price
paid. Wear and tear from normal use or defects resulting
from misuse of this product are not covered by this
limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE
LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN
LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT

NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY

OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD
PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR
ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR
USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied
warranties, incidental or consequential damages. You
may be entitled to additional remedies under the laws of
your country.

An issue or revision date and revision number for these
instructions are included for the user’s information on the
last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this date
and product use, the user should contact Bard Peripheral
Vascular to see if additional product information is
available.



CONGQUEST

Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP
(_ FRANGAIS )
MODE D'EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP Conquest
est un cathéter a ballonnet haute performance constitué
d'un cathéter coaxial équipé d’un ballonnet fixé a I'extré-
mité distale. Ce ballonnet exclusif, rigide et profilé, est
congu pour fournir des diamétres et longueurs constants
méme a des pressions élevées. Deux marqueurs radio-
opaques délimitent la longueur utile du ballonnet et en
facilitent la mise en place. Ce cathéter coaxial est doté
d’une extrémité atraumatique pour en faciliter la progres-
sion vers et a travers la sténose. La partie proximale du
cathéter comporte un embout Luer femelle raccordé a la
lumiére de gonflage, et un embout Luer femelle raccordé
a la lumiére du guide.

Chaque produit est livré avec une gaine réductrice profilée
positionnée sur le ballonnet pour le protéger avant utilisa-
tion. Un outil d’'enveloppement est également prévu sur la
tige du cathéter.

Ce produit ne contient pas de latex.

Indications

Le cathéter de dilatation & ballonnet pour ATP Conquest
est recommandé pour 'angioplastie transluminale percu-
tanée des artéres fémorales, iliaques et rénales et pour le
traitement des Iésions obstructives des fistules artério-vei-
neuses de dialyse natives ou artificielles. Ce dispositif est
également recommandé pour la post-dilatation d'endopro-
theses dans les veines périphériques. Ce cathéter n'est
pas destiné a étre utilisé dans les artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde B B
1. Contenu fourni STERILISE a 'oxyde d’éthyléne
(OE). Apyrogene. Ne pas utiliser si la barriére stérile
est endommagée ou ouverte. Exclusivement a
usage unique chez un seul patient. Ne pas le réutili-
ser, le reconditionner ni le restériliser.
. Ce dispositif est congu exclusivement pour un
usage unique. La réutilisation de ce dispositif médi-
cal comporte un risque de contamination entre les
patients car les dispositifs médicaux — en particu-
lier ceux dotés de lumiéres longues et étroites, de
joints et/ou de fentes entre les composants — sont
difficiles ou impossibles a nettoyer aprés avoir été
en contact pendant une période indéterminable
avec des liquides ou des tissus corporels sus-
ceptibles d’étre contaminés par des pyrogénes ou
des microbes. Les résidus de matériau biologique
peuvent favoriser la contamination du dispositif par
des pyrogénes ou des micro-organismes, ce qui
peut conduire a des complications infectieuses.
Ne pas restériliser. Apreés restérilisation, la
stérilité du produit n’est pas garantie en raison
d’un degré indéterminable de contamination
pyrogéne ou microbienne potentielle pouvant
conduire a des complications infectieuses. Le
nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation
de ce dispositif médical augmentent le risque
de dysfonctionnement dii aux éventuels effets
indésirables sur les composants influencés par les
changements thermiques et/ou mécaniques.
4. Pour réduire I'éventualité d’une Iésion vasculaire, le
diametre et la longueur du ballonnet gonflé doivent
s’approcher du diamétre et de la longueur du vais-
seau en position proximale et distale de la sténose.
Quand le cathéter est exposé au systéme vascu-
laire, il convient de le manipuler sous guidage
radioscopique de haute qualité. Ne pas faire pro-
gresser, ni retirer le cathéter tant que le ballonnet
n’est pas complétement dégonflé. Si une résistance
est percue pendant la manipulation, en établir la
cause avant de continuer. L’application d’une force
excessive sur le cathéter peut provoquer une rup-
ture de I'extrémité ou une séparation du ballonnet.
Ne pas dépasser la PNE recommandée pour ce dis-
positif. Une rupture du ballonnet peut se produire si
la PNE est dépassée. L’emploi d’'un manomeétre est
recommandé pour éviter une surpression.
Apreés utilisation, ce produit peut présenter un dan-
ger biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer
conformément aux pratiques médicales reconnues
et aux réglementations locales, nationales et fédé-
rales en vigueur.
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Précautions d’emploi

1. Examiner attentivement le cathéter avant utilisation pour
vérifier 'absence de dommage lors du transport, ainsi
que 'adéquation de sa dimension, de sa forme et de
son état a l'intervention pour laquelle il doit étre utilisé.
Ne pas I'utiliser si une détérioration est évidente.

2. Lemploi du cathéter Conquest est réservé aux méde-

cins parfaitement formés a la technique de I'angioplas-

tie transluminale percutanée.

La taille minimale admissible FR de la gaine est impri-

mée sur la notice du conditionnement. Ne pas tenter

d'introduire le cathéter ATP dans un introducteur a

gaine de taille inférieure a celle indiquée sur la notice.

Utiliser le produit recommandé pour le gonflage du bal-

lonnet. Ne jamais utiliser dair ni de produit gazeux pour

gonfler le ballonnet.

. Si une résistance est pergue lors du retrait du cathé-
ter aprés intervention, il est recommandé de retirer
ensemble cathéter a ballonnet et guide/gaine intro-
ductrice.

. Cesser d'utiliser le cathéter a ballonnet si la tige a été
courbée ou tordue.

. Avant d'étre réinséré a travers la gaine introductrice, le
ballonnet doit étre nettoyé avec une gaze, rincé avec
du sérum physiologique et replié avec 'outil d’envelop-
pement du ballonnet. L'enveloppement du ballonnet
ne doit avoir lieu que lorsque le cathéter est soutenu
par un guide.

Effets indésirables possibles

Les complications susceptibles de se produire lors d’'une

dilatation périphérique par ballonnet sont les suivantes :

* Réintervention

« Réaction allergique aux médicaments ou aux produits
de contraste

* Anévrisme ou pseudoanévrisme

* Arythmie

« Embolisation

* Hématome

« Hémorragie, y compris saignement au point de ponction

« Hypotension/hypertension

* Inflammation

« Occlusion

« Douleur ou sensibilité
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Pneumothorax ou hémothorax
Septicémie/infection

Choc

Détérioration hémodynamique a court terme

Thrombose
Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Mode d’emploi

Manipulation et conservation

Conserver le cathéter a I'abri de la lumiére dans un endroit

frais et sec. Ne pas le conserver a proximité de sources

de rayonnement ou de lumiére ultraviolette.

Faire tourner le stock de sorte que les cathéters et autres

produits périssables soient utilisés avant la date de

péremption.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Matériel nécessaire

« Produit de contraste

« Sérum physiologique

« Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage avec mano-
métre (10 ml ou plus)

« Gaine introductrice et ensemble de dilatation appropriés

« Guide de 0,035 pouce (environ 0,900 mm)

Préparation du cathéter de dilatation

1. Sortir le cathéter de 'emballage. Vérifier que la taille
du ballonnet convient a l'intervention et que les acces-
soires sélectionnés sont adaptés au cathéter comme
indiqué sur la notice.

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

3. Avant d'utiliser le cathéter a ballonnet, il est nécessaire
d'éliminer I'air présent a l'intérieur. Pour faciliter 'éva-
cuation de l'air, choisir une seringue ou un dispositif de
gonflage de 10 ml ou plus et le remplir environ a moitié
avec le produit de gonflage approprié. Ne pas utiliser
d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

4. Raccorder un robinet & 'embout Luer femelle de gon-

flage sur le cathéter de dilatation.

. Raccorder la seringue au robinet.

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

. Répéter I'étape n°6 deux fois de plus ou jusqu’a la dis-
parition des bulles lors de I'aspiration (pression néga-
tive). Cette opération terminée, expulser I'air du corps
de la seringue ou du dispositif de gonflage.

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

Utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet pour

ATP Conquest

1. Introduire 'extrémité distale du cathéter a ballonnet
Conquest sur le guide préalablement positionné et
faire progresser I'extrémité en direction du point d’in-
troduction.

. Faire progresser le cathéter dans la gaine introductrice
et sur le fil en direction du site de gonflage. Si la sté-
nose ne peut étre franchie avec le cathéter de dilatation
sélectionné, utiliser un cathéter de diamétre inférieur
pour prédilater la Iésion et faciliter le passage d'un
cathéter de dilatation de dimension plus adaptée.

. Positionner le ballonnet par rapport a la Iésion a dilater,
s'assurer que le guide est en place et gonfler le ballon-
net a la pression appropriée.

4. Appliquer une pression négative pour entiérement vider
le liquide du ballonnet. Confirmer que le ballonnet est
entierement dégonflé sous radioscopie.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position
du guide, retirer le cathéter de dilatation dégonflé sur le
guide a travers la gaine introductrice.

Un Iéger mouvement dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre peut faciliter le retrait du cathéter de la
gaine introductrice.

Réintroduction du ballonnet
Précaution d’emploi : Cesser d'utiliser le cathéter a bal-
lonnet si la tige a été courbée ou tordue.
Précaution d’emploi : Avant d’étre réinséré a travers la
gaine introductrice, le ballonnet doit étre nettoyé avec une
gaze, rincé avec du sérum physiologique et replié avec
I'outil d’enveloppement du ballonnet. L'enveloppement
du ballonnet ne doit avoir lieu que lorsque le cathéter est
soutenu par un guide.
1. Charger le cathéter a ballonnet sur un guide.
2. Faire avancer l'outil d’enveloppement du ballonnet sur
le cathéter jusqu’a I'extrémité proximale du ballonnet.
3. Saisir d'une main la tige du cathéter en position proxi-
male par rapport au ballonnet et de I'autre main, faire
glisser délicatement I'outil d’enveloppement sur le
ballonnet jusqu’a I'extrémité du cathéter, puis en sens
inverse jusqu'au cathéter.
. Faire glisser l'outil d’enveloppement jusqu’a I'extrémité
proximale de la tige du cathéter.
Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le
guide préalablement positionné en direction du site
d'introduction et a travers la gaine introductrice. En
cas de résistance, remplacer le ballonnet du cathéter
précédemment utilisé.
. Continuer la procédure conformément a la section
« Utilisation du cathéter Conquest ».
Mise en garde : Apres utilisation, ce produit peut pré-
senter un danger biologique potentiel. Le manipuler
et I’éliminer conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux réglementations locales, nationales
et fédérales en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a 'acheteur
initial contre tout défaut de matériaux et de fabrication
pendant une durée d’un an & compter de la date de
l'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie
est limitée a la réparation ou au remplacement du produit
défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral
Vascular, ou au remboursement du prix net payé par
I'acheteur. La responsabilité de Bard, en vertu de cette
garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de ce
produit ou & une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN
VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE

DU PRODUIT SE SUBSTITUE A TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES,

Y COMPRIS MAIS SANS S’Y LIMITER, A TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN
AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D’'UN
QUELCONQUE DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL
OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPULATION
OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

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

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

Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre
cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a
prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour savoir
si des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.
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CONQ@UEST

PTA-Ballondilatationskatheter
(_ DEUTSCH )
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der Conquest PTA-Ballondilatationskatheter ist ein
Hochleistungs-Ballonkatheter, der aus einem Over-the-Wire-
Katheter mit einem an der distalen Spitze befestigten Ballon
besteht. Der geschlitzte nicht nachgiebige Niedrigprofil-Ballon
ist so konzipiert, dass er selbst bei hohen Driicken gleichblei-
bende Ballondurchmesser und -langen ergibt. Zwei rontgen-
dichte Markierungen begrenzen die Arbeitslange des Ballons
und erleichtern seine Platzierung. Der koaxiale Katheter hat
eine atraumatische Spitze zum leichteren Vorschieben des
Katheters zur und durch die Stenose. Der proximale Teil
des Katheters enthalt einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz,
der mit dem Inflationslumen verbunden ist, und einen weib-
lichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Fiihrungsdrahtiumen
verbunden ist.

Jeder Produktpackung liegt eine profireduzierende Schleuse
bei, die vor der Verwendung als Schutz iiber dem Ballon
platziert wird. Auf dem Katheterschaft befindet sich auch ein
Instrument zum Wiederaufwickeln.

Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.

Anwendungsgebiete

Der Conquest PTA Ballondilatationskatheter wird zur
Verwendung bei der perkutanen transluminalen Angioplastie
der Arteria femoralis, A. iliaca und der A. renalis sowie

zur Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder
synthetischer arteriovendser Dialysefisteln empfohlen.
Dieses Produkt wird auRerdem zur Verwendung bei der
Postdilatation von Stentprothesen in peripheren Gefaen
empfohlen. Dieser Katheter darf nicht in Koronararterien
eingesetzt werden.

Gegenanzeigen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die sterile
Barriere gedffnet oder beschédigt ist. Nur zum
Gebrauch bei jeweils einem Patienten. Nicht wieder-
verwenden, aufbereiten oder resterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung

vorgesehen. Bei einer Wiederverwendung dieses

medizinischen Produkts besteht die Gefahr einer

Kreuzkontamination zwischen Patienten, da medi-

zinische Produkte, insbesondere solche mit langen

und kleinen Lumina, Verbindungen und/oder Spalten
zwischen den Komponenten, schwierig oder unmég-
lich zu reinigen sind, sobald Korperfliissigkeiten oder

Gewebe mit poten2|ellen pyrogenen oder mikrobiellen

Kc ionen fiir eine unbestimmte Dauer mit dem

Produkt in Kontakt waren. Verbleibende biologische

Materialien kénnen die Kontamination des Produkts

mit Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern, was zu

Infektionskomplikationen fiihren kann.

Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts

ist nach der Resterlllsatlon nicht gewahrlelstet da

eine e potenzielle K 1ation mit

Pyrogenen oder Mikroorganismen zu Infektions-

komplikationen fiihren kann. Die Reinigung,

Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses

medizinischen Produkts erhoht die Wahrscheinlich-

keit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen
unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten,

die durch thermische und/oder mechanische

Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

4. Um das Risiko von GefaRschaden zu senken, sollten
Durchmesser und Lange des aufgeblasenen Ballons
in etwa dem Durchmesser und der Lange des Gefales
knapp proximal und distal zur Stenose entsprechen.

. Wenn der Katheter mit dem GefaRsystem in
Beriihrung kommt, sollte er unter Beobachtung mittels
hochwertiger Durchleuchtungstechnik manipuliert
werden. Katheter erst vorschieben oder zuriickziehen,
wenn der Ballon vollstandig deflatiert ist. Wenn bei der
Manipulation Widerstand fiihlbar wird, erst Ursache
feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
iiberméaRige Kraftanwendung am Katheter kann die
Spitze abbrechen oder sich der Ballon ablosen.

6. Der fiir dieses Produkt empfohlene nominale
Berstdruck darf nicht {iberschritten werden. Es kon-
nen Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD (iber-
schritten wird. Um iibermaBige Druckbeaufschlagung
zu vermeiden, wird die Verwendung eines
Druckiiberwachungsgeréts empfohlen.
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7. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine bio-
logische Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend
anerkannter medizinischer Praxis und im Elnklang mit
den kommunalen, regionalen und nati
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Vorsichtsmanahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig begutachten, um

sicherzustellen, dass er beim Transport nicht beschadigt

wurde und dass GréRe, Form und Zustand fiir den vor-
gesehenen Eingriff geeignet sind. Verwenden Sie das

Produkt nicht, wenn offensichtliche Schéaden vorliegen.

Der Conquest Katheter darf nur von Arzten verwendet

werden, die in der Durchfiihrung der perkutanen translumi-

nalen Angioplastie geschult sind.

Die akzeptable MindestgroRe der Schleuse in French ist

auf dem Etikett aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den

PTA-Katheter durch eine Einfiihrschleuse zu fiihren, die

kleiner ist als auf dem Etikett angegeben.

4. Verwenden Sie das empfohlene Balloninflationsmedium.
Verwenden Sie niemals Luft oder ein anderes gasférmiges
Medium zum Aufblasen des Ballons.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem
Eingriff Widerstand flihlbar ist, empfiehlt es sich, den
Ballonkatheter zusammen mit dem Fiihrungsdraht/der
Einfiihrschleuse zu entfernen.

6. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

7. Vor dem emeuten Einfiihren durch die Einfiihrschleuse
sollte der Ballon mit Gaze abgewischt, mit steriler phy-
siologischer Kochsalzlésung gesplilt und mit dem Ballon-
Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das Aufwickeln
des Ballons sollte nur erfolgen, wéahrend der Ballonkatheter
mit einem Fiihrungsdraht unterstiitzt wird.

Mégliche unerwiinschte R en

Bei perlpheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende
Komplikationen entstehen:

Zusatzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolisation

Hématom

Blutung, einschlieBlich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
Pneumothorax oder Hamothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Hdmodynamik
Schlaganfall

Thrombose

Gefaldissektion, -perforation, -ruptur oder -spasmus

Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Nicht
in der Nahe von Strahlen- oder UV-Lichtquellen aufbewahren.
Den Bestand tumusmaRig sortieren, damit die Katheter und
andere mit Datum versehene Produkte vor dem Verfalldatum
verwendet werden. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

* Kontrastmittel

« Sterile Kochsalzlésung

* Luer-Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Druckmesser
(10 ml oder gréfer)

« Entsprechende Einfiihrschleuse und Dilatatorset

+ 0,035" Fuhrungsdraht

Vorbereiten des Dilatationskatheters

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob die

GroRe des Ballons fir den Eingriff geeignet ist und

das gewahlte Zubehér den Katheter entsprechend der

Kennzeichnung aufnehmen kann.

Ballonschutz entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp

proximal zum Ballon greifen und mit der anderen Hand

den Ballonschutz vorsichtig erfassen und distal vom

Ballonkatheter herunterschieben.

3. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter
entfernt werden. Um die Entfernung der Luft zu erleichtern,
eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung mit einem
Fassungsvermégen von 10 ml oder gréRer wahlen und
ungefahr zur Halfte mit dem entsprechenden
Ballonaufblasmedium fiillen. Verwenden Sie keine Luft
oder ein anderes gasformiges Medium zum Aufblasen des
Ballons.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am

Dilatationskatheter anbringen.

Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

Spritze so halten, dass die Diise nach unten zeigt,

Absperrhahn 6ffnen und ca. 15 Sekunden aspirieren.

Kolben loslassen.

Schritt 6 noch zwei Mal oder so lange wiederholen, bis

keine Blaschen mehr bei der Aspiration erscheinen

(Unterdruck). Am Ende des Vorgangs gesamte Luft aus
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dem Kolben der Spritze/Aufblasvorrichtung evakuieren.

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

Verwendung des Conquest PTA-Dilatatior te

1. Distale Spitze des Conquest Ballonkatheters von hinten
Uber den bereits positionierten Fiihrungsdraht laden und
Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber den Draht

bis zum Aufblasort vorschieben. Wenn die Stenose mit

dem gewiinschten Dilatationskatheter nicht tberbrickt
werden kann, einen Katheter mit kleinerem Durchmesser
verwenden, um die Lasion vorab aufzuweiten, so dass der

Durchgang eines Dilatationskatheters von besser geeigne-

ter GroRe erleichtert wird.

Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion positionieren,

sicherstellen, dass der Flihrungsdraht an Ort und Stelle ist,

und Ballon auf den entsprechenden Druck aufblasen.

4. Unterdruck aufbringen, um den Ballon vollstandig von
Flissigkeit zu befreien. Fluoroskopisch bestétigen, dass
der Ballon vollstandig deflatiert ist.

5. Unter Aufrechterhaltung des Unterdrucks und der Position
des Fiihrungsdrahts den entleerten Dilatationskatheter
Uiber den Draht durch die Einfiihrschleuse zurlickziehen.
Mit einer sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn
kann die Entfernung des Katheters durch die
Einfiihrschleuse erleichtert werden.

Erneutes Einfiihren des Ballons
Vorsichtsmafnahme: Der Ballonkatheter darf nicht
weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen
oder geknickt ist.

VorsichtsmaBnahme: Vor dem emeuten Einfiihren durch
die Einfiihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze abgewischt,
mit steriler physiologischer Kochsalzlosung gespiilt und mit
dem Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das
Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wéhrend der
Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht untersttitzt wird.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht laden.

2. Aufwickelwerkzeug des Ballons Uber den Katheter bis zum

proximalen Ende des Ballons vorschieben.

3. Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit einer Hand
greifen und mit der anderen Hand das Aufwickelwerkzeug
vorsichtig tiber den Ballon zur Katheterspitze und dann
zuriick tber den Ballon zum Katheter schieben.

. Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende des
Katheterschafts schieben.

. Ballonkatheter Uiber den bereits positionierten
Fiihrungsdraht zur Einfilhrungsstelle und durch die
Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand fiihlbar
ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen neuen
Ballon ersetzen.

. Vorgang fortsetzen, wie in dem hierin enthaltenen Kapitel
,Verwendung des Conquest Katheters" beschrieben.

Warnung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend
anerkannter medizinischer Praxis und im Einklang mit
den kommunalen, regionalen und nationalen Gesetzen
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses
Produkts fir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei
von Material- und Verarbeitungsfehlem ist. Die Haftung

im Rahmen dieser begrenzten Produktgewahrleistung
beschrankt sich nach dem alleinigen Ermessen von Bard
Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz

des defekten Produkts bzw. die Erstattung des von lhnen
gezahlten Nettopreises. Verschleil? infolge normalen
Gebrauchs oder Defekte durch falsche Anwendung dieses
Produkts fallen nicht unter diese beschrénkte Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT
DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
ANSTELLE ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN,
OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, UNTER
ANDEREM EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG
FUR HANDELSUBLICHE QUALITAT ODER DIE
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD
PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT KEINE
HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT- ODER
FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG
ODER DEN GEBRAUCH DIESES PRODUKTS
ENTSTEHEN.

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

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite die-
ser Broschiire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum
und eine Revisionsnummer angegeben.

Falls zwischen diesem Datum und der Verwendung
des Produktes mehr als 36 Monate liegen, sollte sich
der Anwender an Bard Peripheral Vascular wenden,
um in Erfahrung zu bringen, ob mittlerweile zusatzliche
Produktinformationen erschienen sind.
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Catetere a palloncino per PTA

(__ITALIANO )
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per PTA Conquest € un catetere a
palloncino ad alta prestazione formato da un catetere ‘over
the wire’ con un palloncino fissato all'estremita distale. Il
palloncino brevettato, non adattabile e a basso profilo &
concepito in modo da garantire diametri e lunghezze del
palloncino costanti anche a pressioni elevate. La lunghezza
utile del palloncino & delimitata da due marker radiopa-

chi, che ne agevolano inoltre la collocazione. Il catetere
coassiale & dotato di una punta atraumatica, per facilitarne
l'avanzamento fino alla stenosi e attraverso la stessa. La
porzione prossimale del catetere include un raccordo luer-
lock femmina collegato al lume di gonfiaggio e un raccordo
luer-lock femmina collegato al lume per il filo guida.

Tutte le confezioni del prodotto contengono una guaina
per la riduzione del profilo, collocata sul palloncino per
proteggerlo prima dell'uso. Sul corpo del catetere & inoltre
presente uno strumento per il riavvolgimento.

Il prodotto non contiene lattice.

Indicazioni per l'uso

Il catetere a palloncino per PTA Conquest é raccomandato
per I'uso nellangioplastica transluminale percutanea delle
arterie femorali, iliache e renali e per il trattamento di lesioni
ostruttive delle fistole arterovenose per dialisi native o
sintetiche. Il dispositivo & inoltre raccomandato per la post-
dilatazione di stent nei vasi periferici. Questo catetere non
va utilizzato nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze
. Il contenuto é fornito STERILE mediante ossido di
etilene (EO). Apirogeno. Non utilizzare se la barriera
sterile & aperta o danneggiata. Esclusivamente
monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Questo dispositivo & indicato esclusivamente per
uso singolo. Il riutilizzo di questo dispositivo medica-
le comporta il rischio di contaminazione crociata tra
pazienti, poiché i dispositivi medicali, particolarmente
quelli con lumi lunghi e stretti, giunzioni e/o interstizi,
sono difficili o impossibili da pulire una volta che
fluidi o tessuti organici che costituiscono potenziale
contaminazione da pirogeni o microbica sono stati a
contatto con il dispositivo per un periodo di tempo
non quantificato. Il materiale biologico residuo puo
promuovere la contaminazione del dispositivo con
agenti pirogeni o microrganismi con conseguenti
complicanze di tipo infettivo.
Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non
& garantita in seguito a risterilizzazione a causa
di una potenziale contaminazione da pirogeni o
microbica non quantificabile, che pué comportare
complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il
ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medicale aumentano la probabilita di
un suo malfunzionamento a causa di potenziali
effetti avversi su componenti che sono influenzati
da cambiamenti termici e/lo meccanici.
Per ridurre la possibilita di danni vascolari, il diame-
tro e la lunghezza del palloncino gonfiato devono
essere comparabili a quelli del vaso in posizione
appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.
Quando viene esposto al sistema vascolare, il catete-
re va manipolato con I'ausilio di guida fluoroscopica
di alta qualita. Avanzare o ritrarre il catetere esclusi-
vamente con il palloncino completamente sgonfio.
Qualora durante la manipolazione si avvertisse resi-
stenza, determinarne la causa prima di procedere.
L’applicazione sul catetere di una forza eccessiva
puo provocare la rottura della punta o il distacco del
palloncino.
Non superare la pressione nominale di scoppio indi-
cata per il dispositivo. Il sup to della pressi
di scoppio puo provocare la rottura del palloncino.
Per prevenire pressioni eccessive si consiglia 'uso
di un dispositivo per il monitoraggio della pressione.
Dopo l'uso il prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi
della pratica medica comunemente accettata e delle
norme e dei regolamenti locali, regionali e nazionali
pertinenti.
Precauzioni
1. Ispezionare attentamente il catetere prima dell'uso, per
accertare che non abbia subito danni durante la spedi-
zione e che le sue dimensioni, forma e condizioni siano
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adatte alla procedura in cui verra utilizzato. In caso di
danni evidenti non utilizzare il prodotto.

2. |l catetere Conquest deve essere utilizzato unicamente

da medici con opportuna formazione nell'esecuzione

dellangioplastica percutanea transluminale.

Le dimensioni minime accettabili in French della guaina

sono indicate sull'etichetta della confezione. Non tentare

linserimento del catetere per PTA in una guaina introdut-
trice di dimensioni inferiori a quelle indicate sull'etichetta.

Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino consiglia-

to. Non usare mai aria 0 mezzi gassosi di altro tipo per

gonfiare il palloncino.

Qualora al termine della procedura si avvertisse resisten-

za durante I'estrazione del catetere, si consiglia di estrar-

re il catetere a palloncino e il filo guiaina introduttrice
contemporaneamente, come singola unita.

. Sospendere l'uso del catetere a palloncino se il corpo del

catetere presenta piegamenti o gomiti.

7. Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina
introduttrice, pulire il palloncino passandolo con una
garza, sciacquarlo con normale soluzione salina sterile e
riavvolgerlo con lo strumento per il riavvolgimento. Per il
riavvolgimento del palloncino € necessario che il catetere
a palloncino sia sostenuto da un filo guida.

Possibili reazioni avverse

Le possibili complicanze di una procedura di dilatazione
periferica con palloncino includono le seguenti:
 Necessita di ulteriori interventi

Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
Aneurisma o pseudoaneurisma

Avritmie

Embolia

Ematoma

Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della pun-
tura

Ipotensionefipertensione

Infiammazione

Occlusione

Dolore o iperestesia

Pneumotorace o emotorace

Sepsi/infezione

Shock

Deterioramento emodinamico temporaneo

Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo
vascolare

Istruzioni per 'uso

Manipolazione e conservazione

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

Non conservare in prossimita di sorgenti di radiazioni o di

luce ultravioletta.

Sottoporre il proprio inventario a rotazione, di modo che i

cateteri e gli altri prodotti con scadenza siano utilizzati prima

della data “Utilizzare entro”.

Non utilizzare il prodotto se la confezione € aperta o dan-

neggiata.

Materiali necessari

* Mezzo di contrasto

Soluzione salina sterile

Siringa luer-lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro

(da 10 ml o di capacita superiore)

Opportuno set con guiaina introduttrice e dilatatore

Filo guida da 0,035 pollici

Preparazione del catetere a palloncino

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Controllare che le
dimensioni del palloncino siano adatte per la procedura e
che gli accessori selezionati siano in grado di ospitare il
catetere come indicato.

2. Rimuovere la protezione del palloncino afferrando il
catetere con una mano in posizione appena prossimale
rispetto al palloncino e sfilando delicatamente con l'altra
mano la protezione per il palloncino, facendola scorrere
in direzione distale ed estraendola dal catetere.

3. Prima dell'uso € necessario eliminare completamente

I'aria dal catetere. Per facilitare 'espulsione, adoperare

una siringa o un dispositivo di gonfiaggio di almeno 10

ml di capacita e riempirlo circa a meta con l'opportuno

mezzo di gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare aria

o mezzi di gonfiaggio gassosi di altro tipo per gonfiare il

palloncino.

Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer-lock

femmina per il gonfiaggio del palloncino.

Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

Impugnare la siringa con la punta rivolta verso il basso,

aprire il rubinetto d'arresto e aspirare per circa 15 secon-

di. Rilasciare lo stantuffo.

Ripetere il punto n. 6 altre due volte o fino a quando

durante I'aspirazione non compaiano piti bolle d'aria

(pressione negativa). Una volta terminata I'operazione,

eliminare tutta I'aria contenuta nella siringa/nel dispositivo

di gonfiaggio.
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8. Preparare il lume per il filo guida del catetere collegando
una siringa al raccordo del lume per il filo guida e irrigan-
dolo con soluzione salina sterile.

Uso del catetere a palloncino per PTA Conquest

1. Inserire 'estremita distale dal catetere a palloncino
Congquest sul filo guida preinserito e avanzare la punta
fino al sito di inserimento.

. Avanzare il catetere attraverso la guaina introduttrice

e sul filo guida fino al punto in cui viene effettuato il

gonfiaggio. Qualora non fosse possibile attraversare la

stenosi con il catetere a palloncino desiderato, predilatare
la lesione con un catetere di diametro inferiore, per

facilitare il passaggio di un catetere a palloncino di

dimensioni piti opportune.

Collocare il palloncino nella lesione da dilatare; controlla-

re che il filo guida sia in posizione e gonfiare il palloncino

alla pressione opportuna.

Applicare una pressione negativa per svuotare completa-

mente il palloncino di tutto il liquido. Confermare median-

te fluoroscopia che il palloncino sia completamente
sgonfio.

. Continuando a mantenere una pressione negativa e il
filo guida in posizione, ritrarre il catetere a palloncino
sgonfiato sul filo guida attraverso la guaina introduttrice.
Un leggero movimento rotatorio in senso antiorario pud
facilitare I'estrazione del catetere attraverso la guaina
introduttrice.

Reinserimento del palloncino
Precauzione: Sospendere |'uso del catetere a palloncino
se il corpo del catetere presenta piegamenti o gomiti.

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento attraverso la
guaina introduttrice, pulire il palloncino passandolo con una
garza, sciacquarlo con normale soluzione salina sterile e
riavvolgerlo con lo strumento per il riavvolgimento. Per il
riavvolgimento del palloncino € necessario che il catetere
sia sostenuto da un filo guida.

1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida.

. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento sul catetere
fino all'estremita prossimale del palloncino.

. Afferrare con una mano il corpo del catetere in posizione
appena prossimale rispetto al palloncino e con l'altra far
scorrere delicatamente lo strumento per il riavvolgimento
sopra il palloncino fino all’estremita del catetere e quindi
farlo ripassare indietro sul palloncino.

. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino

allestremita prossimale del corpo del catetere.

Avanzare il catetere a palloncino sul filo guido preinserito

fino al sito di inserimento e attraverso la guaina intro-

duttrice. Se si avverte resistenza, sostituire il catetere a

palloncino gia utilizzato con uno nuovo.

. Continuare la procedura secondo le indicazioni contenute
nella sezione “Uso del catetere Conquest’ di cui sopra.

Avvertenza: Dopo l'uso il prodotto puo costituire un
potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai
sensi della pratica medica comur ttat:
delle norme e dei regolamenti locali, regionali e nazio-
nali pertinenti.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce allacquirente originale
che il prodotto sara esente da difetti di materiali e di mano-
dopera per un periodo di un anno dalla data originaria di
acquisto. Ai sensi della presente garanzia limitata la nostra
responsabilita si limitera alla riparazione o alla sostituzione
del prodotto difettoso, a sola discrezione di Bard Peripheral
Vascular, o al rimborso del prezzo netto pagato dallacqui-
rente. La presente garanzia limitata non contempla I'usura
a causa del normale uso o difetti derivanti dall'uso improprio
del prodotto.

SALVO QUANTO CONSENTITO DALLA LEGISLAZIONE
VIGENTE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA
ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESA, FRA L'ALTRO,
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA DEL PRODOTTO A PARTICOLARI SCOPI. LA
RESPONSABILITA DI BARD PERIPHERAL VASCULAR
NEI CONFRONTI DELL'UTILIZZATORE NON
INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INDIRETTI,
ACCIDENTALI O EMERGENTI DERIVANTI DALLA
MANIPOLAZIONE O DALL'USO DEL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione di
garanzie implicite e di danni accidentali o emergenti. In tali
paesi la legislazione nazionale potrebbe pertanto dare diritto
a ulteriori risarcimenti.

Per informazione dell'utilizzatore, in quarta di copertina &

inclusa una data di pubblicazione o di revisione delle pre-
senti istruzioni.
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Nel caso siano trascorsi 36 mesi da tale data alla data
dell'uso del prodotto, si invita I'utilizzatore a rivolgersi a Bard
Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori
informazioni sul prodotto.



CONQ@UEST

Catéter de dilatacion con balon para ATP

(_ _ESPANOL )
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacién con balén para ATP Conquest es
un catéter con balén de alto rendimiento que consta de

un catéter sobre una guia con un balén fijo en el extremo
distal. El perfil bajo no distensible del balén, sujeto a dere-
chos de propiedad, se ha disefiado para que los didmetros
y las longitudes del balén sean constantes incluso a altas
presiones. Hay dos marcadores radiopacos que delimitan
la longitud util del balén y facilitan su colocacion. El catéter
coaxial lleva una punta atraumatica que hace mas facil

su avance hasta la estenosis y a través de ella. La parte
proximal del catéter incluye un conector Luer Lock hembra
conectado a la luz de inflado y un conector Luer Lock
hembra conectado a la luz de la guia.

En todos los envases del producto viene una vaina reduc-
tora del perfil del balén que se coloca sobre el balén para
protegerlo antes de usar. También se suministra una herra-
mienta para volver a envolverlo en el cuerpo del catéter.
Este producto no se ha fabricado con latex.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion con balén para ATP Conquest se
recomienda para angioplastias transluminales percutaneas
(ATP) de las arterias femoral, iliaca y renal y para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas por didlisis
arteriovenosas sintéticas u originales. Este dispositivo
también se recomienda para la posdilatacién de stents en
la vasculatura periférica. Este catéter no esta indicado para
usar en arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con
oxido de etileno. Apirégeno. No usar si el precinto
de esterilidad esta abierto o dafado. Para uso en un
solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterili-
zar.

Este dispositivo se ha disefiado para un solo

uso exclusivamente. La reutilizacion de este dispo-
sitivo médico conlleva el riesgo de contaminacion
entre pacientes, ya que los dispositivos médicos,
especialmente aquéllos con lumenes estrechos y
largos, uniones y/o hendiduras entre componentes,
son dificiles o imposibles de limpiar una vez que
los liquidos corporales o tejidos con potencial de
contaminacion pirégena o microbiana han entra-
do en contacto con el dispositivo médico durante
un periodo de tiempo indeterminado. El material
biolégico residual puede fomentar la contaminacion
del dispositivo con pirégenos o mlcroorganlsmos
que | causar comg 1es ir

No reesterilizar. Después de la reesterilizacion no se
garantiza la esterilidad del producto debido al nivel
indeterminado de posible contaminacién microbia-
na o pirégena que podria causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento y/o la
reesterilizacion de este dispositivo médico aumen-
tan la probabilidad de funcionamiento incorrecto
del dispositivo debido a posibles efectos adversos
sobre los componentes influenciados por cambios
térmicos y/o mecanicos.

Para reducir las posibilidades de dafar los vasos
sanguineos, el diametro y la longitud del balén
inflado deben aproximarse al diametro y la longitud
del vaso inmediatamente proximal y distal a la este-
nosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo observacién fluoroscépica
de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el
catéter si el balon no esta totalmente desinflado. Si
nota resistencia durante la manipulacion, determine
la causa antes de continuar. Si ejerce demasiada
fuerza en el catéter, se podria romper el extremo o
se podria separar el balén.

No sobrepase la presion de rotura recomendada
para este dispositivo, ya que se podria romper el
balon. Para evitar la sobrepresurizacion, se reco-
mienda utilizar un aparato para controlar la presion.
Después de usar, este producto puede suponer un
peligro biolégico. Manlpulelo y deséchelo conforme
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a las practicas i p y alas leyes y
normativas locall les y federales correspon-
dientes.

Precauciones

1. Inspeccione atentamente el catéter antes de usarlo
para asegurarse de que no ha sufrido dafios durante
el envio, y de que el tamafio, la forma y el estado sean
adecuados para el procedimiento para el cual se va a
utilizar. No use el producto si presenta dafios evidentes.

2. El uso del catéter Conquest debe limitarse a médicos
que hayan recibido formacién para realizar angioplastias
transluminales percutaneas.

3. El tamafio minimo aceptable de la vaina (Fr) esta impre-

so en la etiqueta del envase. No intente pasar el catéter

de ATP a través de un introductor con vaina de menor
tamafio al indicado en la etiqueta.

Use el medio recomendado para inflado del balén.

No use nunca aire u otro medio gaseoso para inflar

el balén.

5. Si nota resistencia al retirar el catéter después del
procedimiento, se recomienda extraer el catéter con
balon y la guia/vaina introductora como si fuera una
sola unidad.

6. No siga usando el catéter con balon si el cuerpo se ha
doblado o acodado.

7. Antes de volver a introducir a través de la vaina intro-
ductora, hay que limpiar el balén con una gasa, lavarlo
con solucién salina estéril normal y volver a plegarlo con
la herramienta correspondiente. Sélo se debe volver a
envolver el balén mientras el catéter con balén tenga el
apoyo de una guia.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz del

procedimiento de dilatacion con balén periférico incluyen

Ias siguientes:

Intervencion adicional

+ Reaccién alérgica a los farmacos o al medio de contras-
te

* Aneurisma o seudoaneurisma

* Arritmias

* Embolia

»

Hematoma

Hemorragia, incluyendo hemorragia en el lugar de la
puncién

Hipotensién/hipertension

Inflamacion

Oclusion

Dolor o dolor con la palpacion

Neumotérax o hemotdrax

Septicemia/infeccion

Shock

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Accidente cerebrovascular

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo vascular

Modo de empleo

Manipulacion y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guardar
cerca de fuentes de radiacion o luz ultravioleta. Revisar
el inventario para que los catéteres y otros productos
fechados se usen antes de la fecha de caducidad.

No usar si el envase esta danado o abierto.

Equipo necesario

* Medio de contraste

* Solucién salina estéril

« Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con manémetro
(10 ml o mas)

+ Conjunto adecuado de vaina introductora y dilatador

+ Guia de 0,035 pulgadas

Preparacion del catéter de dilatacion

1. Extraiga el catéter del envase. Compruebe si el tamafio
del balén es adecuado para el procedimiento y si los
accesorios seleccionados se ajustan al catéter segin se
indica en el etiquetado.

. Retire el protector del balon sujetando el catéter con
balén por la posicion inmediatamente proximal al balon
y, con la otra mano, agarre con cuidado el protector del
balon y retirelo del catéter con baldn distalmente.

3. Antes de usar, hay que eliminar el aire del catéter con
balén. Para facilitar el purgado, escoja una jeringa o
dispositivo de inflado que tenga una capacidad de 10 ml
0 mas y llénela/o mas o menos hasta la mitad con el
medio adecuado para el inflado del balén. No use aire
ni otro medio gaseoso para inflar el balon.

. Acople una llave de paso al conector Luer Lock hembra
de inflado del balén del catéter de dilatacion.

. Acople una jeringa a la llave de paso.

Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra la

llave de paso y aspire durante unos 15 segundos.

Suelte el émbolo.

7. Repita el paso n° 6 dos veces mas o hasta que dejen
de aparecer burbujas al aspirar (presion negativa). Una
vez terminado el proceso, elimine todo el aire de la
jeringa/dispositivo de inflado.
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8. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una
jeringa al conector de la luz de la guia e irrigandola con
solucién salina estéril.

Uso del catéter de dilatacion para ATP Conquest

1. Cargue la punta distal del catéter con balén Conquest
sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la
punta hasta el lugar de insercion.

2. Haga avanzar el catéter a través de la vaina introduc-
tora y sobre la guia hasta el punto de inflado. Si no
puede atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor didmetro para predi-
latar la lesion, con el fin de facilitar el paso de un catéter
de dilatacion que tenga un tamafio mas adecuado.

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

4. Aplique presién negativa hasta extraer todo el liquido del
balén. Confirme si el balon esta totalmente desinflado
mediante fluoroscopia.

5. Mientras mantiene la presién negativa y la posicion de
la guia, retire el catéter de dilatacion desinflado sobre la
guia a través de la vaina introductora. Se puede realizar
un movimiento suave en el sentido contrario al de las
agujas del reloj para facilitar la extraccion del catéter a
través de la vaina introductora.

Reinsercion del baléon
Precaucion: No siga usando el catéter con baldn si el
cuerpo se ha doblado o acodado.

Precaucion: Antes de volver a introducir el catéter a
través de la vaina introductora, hay que limpiar el balén
con una gasa, lavarlo con solucion salina estéril normal y
volver a plegarlo con la herramienta correspondiente. Sélo
se debe volver a envolver el balén mientras el catéter con
balén tenga el apoyo de una guia.

1. Cargue el catéter con balén sobre una guia.

Haga avanzar la herramienta para volver a envolver el
balén sobre el catéter hasta llegar al extremo proximal
del balon.

3. Sujete con una mano el cuerpo del catéter por la posi-
cion inmediatamente proximal al balén y con la otra
mano, deslice con cuidado sobre el balon la herramien-
ta para volver a envolverlo hasta llegar a la punta del
catéter y después sobre el balén hasta el catéter.
Deslice la herramienta para volver a envolver el balén
hasta el extremo proximal del cuerpo del catéter.

Haga avanzar el catéter con balon sobre la guia previa-
mente colocada hasta el lugar de insercion y a través
de la vaina introductora. Si nota resistencia, cambie el
catéter con baldn usado anteriormente por uno nuevo.
Contintie con el procedimiento siguiendo la seccién
“Uso del catéter Conquest’ que aparece aqui.

Advertencia: Después de usar, este producto puede
suponer un pellgro bID|OgICO Manlpulelo y desechelo
conforme a las practi
las leyes y normativas Iocales estatales y federales
correspondientes.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de
este producto que no presentara ningiin defecto material
ni de fabricacion durante un periodo de un afio desde la
fecha de la primera compra. La responsabilidad, segiin
esta garantia limitada de producto, se limitara a la repa-
racion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecién
exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del
precio neto pagado. El desgaste producido por un uso nor-
mal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION
APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA

DEL PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS
DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA .
EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE
ANTE USTED POR DANOS INDIRECTOS,
ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES
RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE
ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias
implicitas o de dafios accidentales o consecuenciales.
Puede que tenga derecho a remedios adicionales
conforme a la legislacion de su pais.

Se incluye en la Ultima pagina de este manual una fecha
de emision o revisién y un nimero de revision de estas
instrucciones para la informacion del usuario.

Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del
producto, el usuario debera ponerse en contacto con Bard
Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacion
sobre el producto.
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CONGQUEST

PTA-ballondilatatiekatheter

( NEDERLANDS )
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmlddel

De Cong PTA-ballondil heter is een bal-
lonkatheter met superieure eigenschappen bestaande uit
een over de voerdraad katheter met een ballon aan het
distale uiteinde. De met eigen technologie vervaardigde,
niet-vervormende ballon met een kleine diameter is
ontworpen om consistente afmetingen in dikte en lengte
te produceren ook bij hoge drukken. Twee radio-opake
markers geven de effectieve lengte van de ballon aan en
helpen bij het plaatsen van de ballon. De coaxiale katheter
heeft een atraumatische punt om het opschuiven van de
katheter naar en door de stenose te vergemakkelijken.
Het proximale deel van de katheter is voorzien van

een vrouwelijke luerlockaansluiting die aansluit op het
opblaaslumen, en een vrouwelijke luerlockaansluiting die
aansluit op het voerdraadlumen. Bij ieder exemplaar is
een samendrukkende huls verpakt die voor het gebruik ter
bescherming over de ballon ligt.

Op de katheterschacht bevindt zich ook een hulpmiddel voor
het opnieuw opvouwen van de ballon.
Dit product is geheel zonder latex vervaardigd.

Indicaties voor gebruik

De C PTA-ballondilatatiekatheter wordt aanbevolen
voor gebruik bij percutane transluminale angioplastiek van
de femorale, iliacale en renale arterién, en voor de
behandeling van obstructies in autogene of synthetische
arterioveneuze dialysefistels. Dit hulpmiddel wordt tevens
aanbevolen voor postdilatatie van stentprothesen in het
perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet geschikt voor
gebruik in coronairarterién.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Gesteriliseerd

met ethyleenoxide (EO). Pyrogeenvrij. Niet gebruiken

als de steriele verpakking geopend of beschadigd

is. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet

hergebruiken, opnieuw verwerken of hersteriliseren.

Dit hulpmiddel is ontworpen voor eenmalig gebruik.

Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het

risico met zich mee van kruiscontaminatie tussen

patiénten, omdat medische hulpmiddelen — met
name hulpmiddelen met lange en smalle lumina,
gewrichten en/of spleten tussen de onderdelen —
moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn als lichaams-
viloeistoffen of weefsel met mogelijk pyrogene of
microbiéle contaminatie eenmaal gedurende onbe-
paalde tud in contact zijn gekomen met het medische

|. Resten biologisch materiaal kunnen de
verontreiniging van het hulpmiddel met pyrogenen of
micro-organismen bevorderen, waardoor infectieuze
complicaties kunnen optreden.

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de

steriliteit van het product niet worden gegarandeerd

omdat een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene
of microbiéle verontreiniging aanwezig kan zijn,

die tot infectieuze complicaties kan leiden. Door

het betreffende medische hulpmiddel te reinigen,

opnieuw gereed te maken voor gebruik en/of opnieuw

te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel
slecht functioneert wegens het mogelijk negatieve
effect op de onderdelen die worden beinvioed door
thermische en/of mechanische veranderingen.

4. Om de kans op vaatbeschadiging te verminderen
moeten de diameter en de lengte van de ballon in
opgeblazen toestand bij benadering gelijk zijn aan de
diameter en de lengte van het vat net proximaal en
dlstaal van de stenose.

5. W de katt in het | wordt
gebracht, dient hij onder hoogkwalitatieve
doorlichting gemanipuleerd te worden. De katheter
niet opschuiven of terugtrekken als de ballon niet
geheel leeg is. Als bij het manipuleren weerstand
wordt gevoeld, moet de oorzaak daarvan worden
vastgesteld alvorens verder te gaan. Het uitoefenen
van overmatige kracht op de katheter kan leiden tot
afbreken van de tip of loslaten van de ballon.

6. De nominale maximaal toegelaten druk (RBP, rated

burst pressure) van dit hulpmiddel niet overschrijden.

Als u dit toch doet kan de ballon knappen. Om te

hard opblazen te voorkomen, wordt gebruik van een

drukbewakingshulpmiddel aanbevolen.

Na gebruik kan dit product een mogelijk gevaar voor

de gezondheid opleveren. Hanteer dit hulpmiddel en
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werp het weg volgens gangbaar medisch gebruik en
geldende plaatselijke, landelijke en overheidswetten
en voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer de katheter zorgvuldig véér gebruik om te
verifiéren dat de katheter niet beschadigd is tijdens het
transport en dat de maat, vorm en conditie geschikt zijn
voor de voorgenomen ingreep. Niet gebruiken als het
product duidelijk beschadigd is.

2. De Conquest-katheter dient alleen te worden gebruikt
door artsen die opgeleid zijn in het uitvoeren van percu-
tane transluminale angioplastiek.

. De minimaal te gebruiken hulsdikte in Charriere staat op

de verpakking aangegeven. Probeer niet de PTA-katheter

door een kleinere inbrenghuls in te brengen dan wordt
aangegeven op de verpakking.

Gebruik het aanbevolen middel om de ballon op te

blazen. Gebruik nooit lucht of een ander gas voor het

opblazen van de ballon.

5. Als bij het verwijderen van de katheter na de ingreep

weerstand wordt gevoeld, wordt aanbevolen de ballonka-

theter samen met de voerdraad/inbrenghuls te verwijde-
ren.

Ga niet door met het gebruik van de ballonkatheter als de

schacht is verbogen of geknikt.

7. Alvorens de ballon opnieuw door de inbrenghuls in te
brengen, moet de ballon met gaas worden schoonge-
veegd, met steriel fysiologisch zout worden schoon-
gespoeld, en opnieuw opgevouwen worden met het
ballonvouwinstrument. Het opnieuw opvouwen van de
ballon mag alleen worden gedaan terwijl de ballonkathe-
ter ondersteund wordt door een voerdraad.

Potentiéle bijwerkingen
De complicaties die bij een perifere ballondilatatieproce-
dure kunnen optreden zijn onder andere:
Aanvullende interventies
« Allergische reacties op geneesmiddelen of contrastmid-
delen
Aneurysma of pseudo-aneurysma
Aritmieén
Embolie
Hematoom
Bloeding, waaronder bloeding uit het aanprikpunt
Hypotensie/hypertensie
Ontsteking
Occlusie
Pijn of gevoeligheid
Pneumothorax of hemothorax
Sepsis/infectie
Shock
Hemodynamische verslechtering op korte termijn
Beroerte
Trombose
Dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het vat

Gebruiksaanwijzing
Hantering en opslag
Bewaren op een koele, droge en donkere plaats. Niet
bewaren bij stralings- of ultraviolette lichtbronnen.
Richt de opslagplaats zo in dat de katheters en andere
producten gebruikt worden véor de vervaldatum.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
Benodlgde apparatuur en hulpmiddelen

Contrastmiddel
« Steriele zoutoplossing
* Luerlock-spuit/opblaashulpmiddel met manometer (10 ml
of groter)
Geschikte inbrenghuls met dilatatorset
+ 0,889 mm (0,035 inch) voerdraad

Voorbereiding van de dilatatiekatheter
1. Neem de katheter uit de verpakking. Controleer dat de
ballonmaat geschikt is voor de ingreep en dat de gekozen
hulpmiddelen passen bij de katheter zoals aangegeven
op de verpakking.
2. Verwijder de ballonbeschermer door de ballonkatheter net
proximaal van de ballon vast te pakken en met de andere
hand voorzichtig de ballonbeschermer distaal van de
ballonkatheter af te schuiven.
Védr gebruik dient de lucht in de ballonkatheter te worden
verwijderd. Om dit verwijderen te vergemakkelijken neemt
u een spuit opblaashulpmiddel met een inhoud van 10 ml
of meer en vult deze voor ongeveer de helft met een
geschikt vulmiddel. Gebruik geen lucht of andere gassen
om de ballon op te blazen.
Sluit een afsluitkraan op de vrouwelijke luerlockaansluiting
van het opblaaslumen van de dilatatiekatheter aan.
5. Sluit de spuit op de afsluitkraan aan.
6. Houd de spuit met de punt naar beneden, open de
afsluitkraan en aspireer gedurende ca 15 seconden.
Laat de zuiger vervolgens los.
7. Herhaal stap 6 nog twee keer tot er geen bellen meer
verschijnen bij het aspireren (onderdruk). Hierna alle
lucht uit de cilinder van de spuit/het opblaashulpmiddel
verwijderen.
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8. Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door een
spuit op het koppelstuk van het voerdraadlumen te zetten
en deze met een steriele zoutoplossing door te spoelen.

Gebruik van de C PTA-dilatatiekatt

. Schuif de distale tip van de Conquest-ballonkatheter over
de al eerder in de juiste positie gebrachte voerdraad en
schuif de tip naar de inbrengplaats.

. Schuif de katheter door de inbrenghuls en voer hem

over de draad op naar de plaats waar hij zal worden
opgeblazen. Als de stenose niet kan worden gepasseerd
met de gewenste dilatatiekatheter, gebruik dan eerst een
katheter met een kleinere diameter om de laesie voor te
dilateren, om daarna passage van een katheter met een
passender diameter mogelijk te maken.

3. Breng de ballon in positie ten opzichte van de te dilateren
laesie, zorg dat de voerdraad goed zit en pomp de ballon
op tot de gewenste druk.

4. Gebruik daarna onderdruk om de vloeistof weer geheel
uit de ballon te verwijderen. Bevestig d.m.v. doorlichting
dat de ballon helemaal leeg is.

5. Houd de positie van de voerdraad constant en handhaaf
de onderdruk, en trek de leeggelopen ballon over de
voerdraad terug door de inbrenghuls. Een lichte draaiing
tegen de klok in kan worden gebruikt om het verwijderen
van de katheter door de inbrenghuls te vergemakkelijken.

De ballon opnieuw inbrengen
Voorzorgsmaatregel: Ga niet door met het gebruik van
de ballonkatheter als de schacht verbogen of geknikt is.

Voorzorgsmaatregel: Alvorens de ballon opnieuw in te
brengen door de inbrenghuls, moet de ballon met gaas
worden schoongeveegd, met steriel fysiologisch zout
worden schoongespoeld, en opnieuw opgevouwen worden
met het ballonvouwinstrument. Het opnieuw vouwen

van de ballon mag alleen worden gedaan terwijl de
ballonkatheter ondersteund wordt door een voerdraad.

1. Schuif de ballonkatheter op een voerdraad.

2. Schuif het ballonvouwhulpmiddel over de katheter naar
het proximale uiteinde van de ballon.

. Grijp de katheterschacht net proximaal van de ballon met
de ene hand en schuif met de andere hand voorzichtig
het vouwinstrument over de ballon naar de tip van de
katheter en dan weer terug over de ballon naar de
katheter.

. Schuif het ballonvouwhulpmiddel over de katheter naar
het proximale einde van de katheterschacht.

. Schuif de ballonkatheter over de reeds geplaatste
voerdraad naar de inbrengplaats en door de inbrenghuls.
Als weerstand wordt gevoeld, moet de eerder gebruikte
ballonkatheter door een nieuw exemplaar worden
vervangen.

6. Ga verder met de i ingreep volgens het hoofdstuk “Gebruik

van de Conquest PTA-dil katheter” hierboven.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een
mogelijk gevaar voor de gezondheid opleveren. Hanteer
dit hulpmiddel en werp het weg volgens gangbaar
medisch gebruik en geldende plaatselijke, landelijke en
overheidswetten en voorschriften.

Garantie

Bard Peripheral Vascular verleent gedurende één jaar na
aanschaf aan de eerste koper van dit product garantie

voor materiaal- en vervaardigingsfouten. De garantie

onder deze beperkte garantievoorwaarden omvat slechts
herstel of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter
beoordeling van Bard Peripheral Vascular, of vergoeding
van de netto betaalde aankoopprijs. Slijtage van dit product
als gevolg van normaal, of defecten als gevolg van verkeerd
gebruik vallen niet onder deze beperkte garantie.

DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE VERVANGT
VOOR ZOVER HET GELDEND RECHT DIT

TOELAAT ELKE ANDERE GARANTIE, ZOWEL
EXPLICIET ALS IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR NIET
BEPERKT TOT ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERHANDELBAARHEID OF TOEPASSING VOOR EEN
BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULARIIS IN
GEEN GEVAL VERANTWOORDELIJK JEGENS U VOOR
ENIGE INDIRECTE INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
ONTSTAAN DOOR GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Bepaalde landen staan geen uitsluiting van impliciete
garantie en van incidentele of gevolgschade toe. U kunt
recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten die in
uw land gelden.

Een datum van laatste herziening en een revisienummer van
deze instructies is op de laatste bladzijde van deze brochure
opgenomen ter informatie van de gebruiker.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het
gebruik van dit product, dient de gebruiker voor eventuele
aanvullende informatie contact op te nemen met Bard
Peripheral Vascular.
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CONQ@UEST

Cateter de dilatagédo por baldao para ATP

( PORTUGUES )
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigdo do dispositivo

O Cateter de Dilatagédo por Baldao para ATP Conquest é um
cateter com baldo de elevado desempenho, que consiste
num cateter com guia, com um baldo fixado na extremidade
distal. O baldo exclusivo de baixo perfil e ndo distensivel

foi concebido para proporcionar diametros e comprimentos
de baldo consistentes, mesmo a pressoes elevadas. Dois
marcadores radiopacos delineiam o comprimento (til do baldo
e auxiliam na colocagéo do mesmo. O cateter coaxial inclui
uma ponta atraumatica para facilitar a progresséo do cateter
até a estenose e através da mesma. A porgéo proximal

do cateter inclui um conector luer lock fémea conectado ao
limen de insuflagéo e um conector luer lock fémea conectado
ao lumen do fio guia.

Embalada conjuntamente com cada produto, encontra-se
uma bainha para redug&o do perfil, que é colocada sobre o
baldo para protecgéo antes da utilizagdo. Também é fornecido
um instrumento para voltar a embrulhar o baléo no eixo do
cateter.

Este produto nao ¢é fabricado com latex.

Indicagdes de utilizagao

O cateter de dilatagdo com baldo para ATP Conquest é
recomendado para utilizagdo na angioplastia transluminal
percutanea das artérias femoral, iliaca e renal e para o
tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas de didlise
arteriovenosas nativas ou sintéticas. Este dispositivo também
& recomendado para pés-dilatag@o de préteses de stents na
vasculatura periférica. Este cateter ndo deve ser utilizado em
artérias coronarias.

Contra-indicagoes

Desconhecidas.

Adverténcias

. Contetido apresentado ESTERILIZADO através de
oxido de etileno (OE). Apirogénico. Nao utilizar
se a barreira estéril estiver aberta ou danificada.
Exclusivamente para utilizagdo num tnico doente. Nao
reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo
unica. A reutilizagao deste dispositivo médico apre-
senta o risco de criar contaminagao cruzada para
o doente, uma vez que a limpeza dos dispositivos
meédicos, principalmente os que possuem limenes
longos e estreitos, unides e/ou pequenas aberturas
entre os componentes, é dificil ou impossivel, se os
fluidos corporais ou tecidos com potencial contami-
nagao pirogénica ou microbiana tiverem estado em
contacto com o dispositivo médico por um periodo de
tempo indeterminado. O residuo de material biolégico
pode promover a contaminagao do dispositivo por
microrganismos ou pirégenos, que podem resultar em
complicagdes infecciosas.

. Nao reesterilizar. Apos reesterilizagdo nao se garante

a esterilidade do produto, porque o potencial de con-

taminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminavel,

o que pode resultar em complicagdes infecciosas.

A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo do

presente dispositivo médico aumenta a probabilida-

de de mau funcionamento do dispositivo, devido a

potenciais efeitos adversos nos componentes que séo

influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Para reduzir o potencial de lesdes nos vasos, o

diametro e comprimento insuflados do baldo devem

aproximar-se do diametro e comprimento do vaso ime-
diatamente proximal e distal a estenose.

Quando o cateter é exposto ao si deve

ser manipulado sob observagao fluoroscépica de

elevada qualidade. Nao faca progredir nem retrair o

cateter a menos que o baldo esteja completamente

desinsuflado. Caso se encontre resisténcia durante a

manipulagao, determinar a causa da resisténcia antes

de pr guir. A aplicacdo de forca iva no cate-
ter pode resultar em quebra da ponta ou na separagao
do baldo.

Nao exceder a estimativa de pressdo de rompimento

maxima recomendada para este dispositivo. Podera

ocorrer ruptura do balao caso esta seja excedida. Para
prevenir a sobre-pressurizagao, recomenda-se o uso
de um dispositivo de monitorizagao da pressao.

Depois de utilizado, este produto pode constituir um

risco biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o de

acordo com as praticas médicas aprovadas e com a

legislagao e I tos locais, is e federais

aplicaveis.
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Precaugdes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizacdo
para verificar se este no foi danificado durante o envio
e se a respectiva dimensao, formato e estado séo
adequados ao procedimento para o qual ira ser utilizado.
Nao utilizar o produto se os danos forem evidentes.

2. O Cateter Conquest s6 deve ser utilizado por médicos
com formag&o na execugao de angioplastia transluminal
percutanea.

3. Adimensao minima aceitavel para o didmetro (French) da
bainha encontra-se impressa no rétulo da embalagem.
Né&o tente fazer passar o cateter para ATP através de uma
bainha de introdugéo de dimenséo inferior & indicada no
rétulo.

4. Utilize o meio recomendado para insuflagdo do baléo.
Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar
o baldo.

5. Caso sinta resisténcia durante a remog&o do cateter apés
o procedimento, recomenda-se a remogao do cateter de
balo e fio guia / bainha de introdugédo como uma tnica
unidade.

6. N&o continue a utilizar o cateter de baldo caso o eixo tenha
sido dobrado ou retorcido.

7. Antes da reinsercéo através da bainha de introdugéo, o
baldo deve ser limpo com gaze, enxaguado com solugéo
salina normal e embrulhado novamente com o instrumento
correspondente. S6 se deve reembrulhar o baldo enquanto
o cateter com baldo se encontra apoiado com um fio guia.

Possiveis reacgdes adversas

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de
dilatagé@o por baléo periférico incluem:

* Intervengéo adicional

Reacgao alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolia

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de puncéo
Hipotens&o/hipertensdo

Inflamacéo

Oclusao

Dor ou sensibilidade

Pneumotdrax ou hemotdrax

Sepsialinfecgdo

Choque

Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

Acidente vascular cerebral

Trombose

Dissecgéo, perfuragéo, ruptura ou espasmo vascular

Instrugdes de utilizagao

Manuseamento e conservacao

Conservar em local fresco, seco e escuro. Nao conservar
junto a fontes de radiagéo ou de luz ultravioleta.

Fazer rodar o inventario de modo a que os cateteres e outros
produtos com prazo de validade sejam utilizados antes da
data indicada em “Prazo de validade”.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necessario

* Meio de contraste

* Solugéo salina estéril

« Seringa luer lock / dispositivo de insuflagdo com
manémetro (10 ml ou superior)

« Conjunto apropriado de bainha de introducéo e dilatador

« Fio guia de 0,035 polegadas

Preparagéo do cateter de dilatagao

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se a dimens&o do

baldo é adequada para o procedimento e se os acessorios

seleccionados se adaptam ao cateter conforme indicado
no rétulo.

Retire a protec¢éo do baldo segurando o cateter com baldo

em posicdo imediatamente proximal ao baldo e, com a

outra mao, segure com cuidado no protector do baldo e

retire, fazendo deslizar distalmente para fora do cateter

com baléo.

3. Antes da utilizagao, deve retirar-se o ar do interior do
cateter com baldo. Para facilitar a purga, seleccione uma
seringa ou um dispositivo de insuflagdo com capacidade
de 10 ml ou superior e encha aproximadamente até
metade com o meio apropriado para insuflagdo do baldo.
Néo utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para insuflar
o baldo.

4. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer lock

fémea de insuflagéo do baldo no cateter de dilatagéo.

Ligue a seringa a torneira de passagem.

Pegue na seringa com a canula a apontar para baixo,

abra a torneira de passagem e aspire durante cerca de 15

segundos. Liberte o émbolo.

Repita o passo n.°6 mais duas vezes ou até que deixem de

aparecer bolhas durante a aspiragao (presséo negativa).

Uma vez completado este procedimento, evacue todo o ar

do tambor da seringa / dispositivo de insuflagéo.

8. Prepare o limen do guia do cateter ligando uma seringa
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ao conector do limen do guia e irrigando com solugéo
salina estéril.

Utilizagao do cateter de dilatagao por baldo para ATP

Conquest

1. Preencha pela retaguarda a ponta distal do cateter

de baldo para ATP Conquest sobre o fio guia pré-
posicionado e faga avangar a ponta para o local de
introdugao.

. Faga avangar o cateter através da bainha de introdugdo e

sobre o guia, até ao local de insuflagdo. Caso a estenose

n&o consiga ser atravessada com o cateter de dilatagdo

pretendido, utilize um cateter de diametro inferior para

pré-dilatar a les&o, de modo a facilitar a passagem de um
cateter de dilatagdo de dimensao mais apropriada.

Posicione o baldo relativamente a lesdo a ser dilatada,

certifique-se de que o fio guia se encontra no lugar e

insufle o baldo com a press&o apropriada.

4. Aplique presséo negativa de modo a evacuar
completamente o fluido do balao. Confirme, sob
fluoroscopia, que o baldo se encontra inteiramente
desinsuflado.

5. Enquanto mantém a pressao negativa e a posigao do fio
guia, retire o cateter de dilatagéo desinsuflado sobre o
guia, através da bainha de introdug&o. Pode aplicar-se
um movimento suave no sentido anti-horario para ajudar
a facilitar a remog&o do cateter através da bainha de
introdugéo.

Reinsercao do balao

Precaugao: N&o continue a utilizar o cateter de baldo caso o

eixo tenha sido dobrado ou retorcido.

Precaugao: Antes da reinsergdo através da bainha de
introdugao, o baldo deve ser limpo com gaze, enxaguado
com solugéo salina normal e embrulhado novamente com o
instrumento correspondente. Sé se deve reembrulhar o baldo
enquanto o cateter com baldo se encontra apoiado com um
fio guia.

1. Coloque o cateter de baldo sobre um fio guia.

2. Faga avangar o instrumento para voltar a embrulhar o
balao sobre o cateter para a extremidade proximal do
baldo.

. Segure no eixo do cateter imediatamente proximal ao baldo
com uma das maos e, com a outra mao, faga deslizar
suavemente o instrumento para voltar a embrulhar o baldo
para a ponta do cateter e, em seguida, de volta sobre o
baldo até ao cateter.

. Faga deslizar o instrumento para voltar a embrulhar o baldo

para a extremidade proximal do eixo do cateter.

Faga avancar o cateter com baléo sobre o fio guia pré-

posicionado para o local de introdugdo e através da bainha

de introdug&o. Se encontrar resisténcia, substitua o cateter
com baldo anteriormente utilizado por um baldo novo.

. Continue o procedimento em conformidade com a secgéo
“Utilizagao do Cateter Conquest’ aqui incluida.

Adverténcia: Depois de utilizado, este produto pode
constituir um potencial risco biolégico. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas
e com a legislagao e regul locais, estatais e
federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador
deste produto que o mesmo estara isento de defeitos

de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um

ano, a contar da data da primeira aquisicéo, estando a
responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto
limitada a reparagao ou substituicdo do produto defeituoso,
segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou
ao reembolso do prego liquido pago pelo produto. O desgaste
resultante da utilizagdo normal do produto ou os defeitos
resultantes da utilizagao indevida deste produto nao estéo
cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA
LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER
GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A
UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
A BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL
PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS,
INDIRECTOS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusédo das garantias
implicitas de danos acidentais ou consequenciais. Pode ter
direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagéo do
seu pais.

Esta incluido um nimero ou data de revis&o, bem como um
numero de revisdo para estas instrugdes, para informagéo do
utilizador, na ultima pagina deste folheto.

No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a
utilizagéo do produto, o utilizador devera contactar a Bard
Peripheral Vascular para verificar se existe informacéo
adicional sobre o produto.
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CONGQUEST

KaBetripag pe praAovi iaoToAng yia PTA

( EAAHNIKA )

OAHrIEZ XPHZHZ

Mepiypaqr} TNG CUCKEURG

O kabempag-ptrarévi diaaTolrig Conquest yia PTA eival évag
KaBeTpag-pTTaAGvI uynArig aTmédoong, o oTToiog aTToTeAE(Tal
amo évav “Trévw amd To oUppa” KaBeTpa, aTo ATmw GKPO Tou
oTroiou €xel TpooapTBei éva PTTaAGVI. To TIATEVIAPIOUEVO, Un
€VOOTIKO PTTaAGVI XapnAoU TTpo@iA gival oxediaapévo va diaTnpei
oTaBepr} DIGPETPO Kal PAKOG PTTaAOVIOU aKOMA Kal O€ UWNAEG
méoelg. Ao akTivookiepoi JeikTeg OKIayPaPoUV T0 WPENIO
Hrikog Tou ptraAoviou kai BonBolv aTny TotroBéTnor Tou. O
opoagovikag kaBetrpag TrepIAapBavel éva aTpaupaTiké Gkpo yia
T dleukdAuven TG TTPOWBNONG Tou KABETAPA 0T OTEVWON Kal
diapéoou autig. To eyyUg TUAPK Tou KaBeTpa TEPIAapBAVE!
évav BnAukd op@ald luer-lock Trou eivar ouvedepévog oTov
auAG dIdykwong Kai évav BnAukd opgald luer-lock Trou eival
OUVOEdEPEVOG OTOV AUAG TOU 08NnyoU GUPUATOG.

21N ouokeuaoia kaBe TTpoidvTog aupTepIAapBAveTal éva Bnkdpl
Heiwong TTPo@iA, To oTToio TOTToBETETaN TTPIV OTTO TN XPrioN
TIGvw oTo PTTaASVI yia TTpooTaaia. Mapéxerar emTiong éva epya-
Aeio emmavaTuNgng TTavw aTo OTEAEXOG TOU KaBETAPA.

AuTé TO TTPOIGV OEV KATAOKEUAZETAI PE AGTEE,

Ev&eigeig xpriong

O kabempag-ptraAévi diaaToArig Conquest yia PTA ouviatdral

yia diadeppikn SiauAikr ayyelomAaoTikr (PTA-Percutaneous

Transluminal Angioplasty) Twv pnpiaiwv, Aayoviwv Kai veppIKwv

aPTNPIWV, KABUWG KAl VIO TNV QVTILETWITION ATTOQPAKTIKWV

BAaBV O€ QUOIKEG 1) TEXVNTEG aPTNPIOPAEPIKEG ETTIKOIVWWVIEG

aigokdBapong. H ouokeur auTA GUVIOTATAI £TTIONG VIO ETO-

SIa0TOAr| EVOOTIPOBETEWY HIE EVOWUATWHEVO HOOXEUHT OTa

TIEPIPEPIKG ayyeia. O auykekpIpévog KaBeTpag dev TTpoopileTal

yia Xprion o€ oTeaviaieg apTnpieg.

Avrevdeiteig

Kapia yvwoTh.

MNpoeidotroinoeig

. To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO. H amooTeipwon yive-
Tau pe xpnon aiBulevogeidiou (EO). Mn mrupetoyévo. Mn
XPNOIPOTTOINTETE TO TIPOIGV €AV O OTEIPOG PPAYHOG EXE
avoix0ei 1} £xel utrooTei {nuid. To TPOIGV TTPoopIdeTal yIa
Hia xpAion povo. Mnv emavaypnoIPOTIOIETE TO TTPOIOV
Kall iNV TO ETTOVOTIOOTEIPWVETE.

. H ouokeun autn éxel oxediaoTei yia pia Xprion pévo. H
ETTAVAXPNOT QUTAG TNG IOTPIKNG CUOKEUNG EVEXEI TOV KiV-
Suvo dlacTaupoUpEVNG HOAUVDNG TwV aoBEVV, KaBWG
Ol 10TPIKEG OUTKEUEG — IBIOITEPO QUTEG PE HAKPIOUG Kall
oaTevoUg auhoUg, apBpwoEelg f/kal OXIoEG PETASU TwV
HepV — gival SUokoAo 1 aduvarto va kaBapioTolv poAig
TO CWHATIKA UYPA 1 O I0TOi e TTBavi} TTUpETOyOvo i
Hikpopiaki poAuvan EABouvV O€ ETTAQN PE TNV IOTPIKA
OUCKEUN YIO OTTPOadIOPIoTN XPOVIKN TTEpiodo. Ta kaTd-
Morma BioAoyikoU uAIkoU gival SuvaTo Vo EUVORTOUV TN
HOAUVGN TNG GUOKEUNG HE TTUPETOYOVA I} HIKPOOPYa-
VIGHOUG, N oTroia eVOEXETaI Vo 08nynoel o€ Aoipwdelg
ETTITTAOKES,.

. Mnv emravarrooTeipwvere. MeTd atmé emavammooTeipwan,

Bev dlao@aAileTal n oTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG Adyw

mBaviig TTUPETOY6VOoU 1 HIKPOPRIOKKG HOAUVONG aTTPOC-

SiopioTou Babuoy, n otroia evdéxeTal va odnynael oe

Moipwdeig emmimAokég. O kaBapiopdg, n emavemesepyacia

H/Kal N ETAVOTTOOTEIPWAT TNG TTAPOUCAS IATPIKAG

OuoKeUng auavel TNV mBavoTnTa SucAeiToupyiag TG

Aoyw miBavwv avemmBUpnTWY avTISpAoewV oTa pépn

Trou eTTnpeddovTal amrd BEPUIKES /Kol pnXavikég aAAayEg.

Ma va peiwBolv o1 mlavotnTeg TPOKANGNG nuIdg

OTO OyYEiO, N SIGPETPOG KAl TO PIKOG TOU DIOYKWHEVOU

HTaAovioU TTPETTEl Va TIPOCEYYIJouV Tn SIGHETPO Kal TO

HKOG Tou ayyeiou aKpIBWG KEVTPIKA Kal TIEPIPEPIKA TNG

OTEVWONG.

5. Otav o kaBeTpag BpiokeTan péoa aTo AyyEIaKO oUGTN-

Ho, TIPETTEI VO TOV XEIPIJETTE UTTO AKTIVOGKOTTIKO £AEyXO

uynAng roidtnTag. Mnv Tpoweeite kai unv aTTooUpETE

ToV KaBEeTAPA £GV TO UTTAAOVI BeV £XEI EKKEVWOET EVTE-

Awg. EGv cuvavTioEeTe avTioTaon KaTtd To XEIPIOHO,

EVTOTTIOTE TNV QITial TNG AVTIOTAONG TIPIV guveyioeTe. H

doknaon urepBoAikiig SUvapng oTov KABETAPA UTTOPET val

TrpokaAéael T Bpadan Tou dKPoU Tou 1 To SlaxwpIoHd

TOU pTraAoviou.

an utrepPaivete T0 6pio g

Tieong 6|appn§r|g (RBP) 1rou TrpoBA&TTeTan VIC( uum m

ouokeun. EvBéxeTal va TpokAnBei Sidppngn Tou prralo-

VIOU £Gv UTTEPREITE TO avWTATO OpIO TNG KaBopiopévng

Trieang didppnéng (RBP). ZuvioTtdral n Xprion piag

OUOKEUNG TTapakoAoUBnang Tng Trieong yia va aTroTpé-

TIETQI N UTTEPRACT TWV OpiWV TTIEGNG.

. MeTd T Xprion Tou, auToé To TTPoidv EVBEKETAI Va OTTO-
TeAei BroAoyikwg emikivEuvo UAIKG. O XEIpIoHOG Kal N
aTOPPIYH TOU TIPETTEI VA YiVOVTAI CUHPWVA LE TV OTTO-
BEKTN 1ATPIKN TTPOKTIKI KAl TOUG VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG
Trou 10X 00UV 0T XWPa GG,
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MpoguAdgeig

1. Tpiv aTtd T Xpron £MBEWPROTE TIPOTEKTIKG TOV KaBeTpa
Kai BeBaiwbeiTe 6T dev Exel UTIOOTET {IG KATd T HETAPOPG
Kai 0Tl o péyeBog, TO OXNKA Kal N KATAoTaoT Tou eival KaTaA-
AnAa yia T dladikadia yio Ty oTToia TTPoopIZETal.

Mn XpnOILOTIOIETE TO TTPOIGY, EGV UTTAPXE! Eppavig CUIG.

. O kaBemipag Conquest TTPETTEN VO XPNOILOTIOIETaI JOVOV
Qo 10TPOUG TTOU €X0UV eKTTaIGEUBE 0T Blevépyeia Sladeppi-
KNG SIQUAIKNG QYYEIOTTAQOTIKAG.

3. To eAdyioTo ammodekTo péyeBog French Bnkapiol eival TuTTw-
Wévo 0TV €TIKETA TNG OUOKeUaoiag. Mnv amotrelpabeite va
TrepAceTe Tov kabetpa PTA péoa amoé Bnkdap! eioaywynig
HIKPOTEPOU HeyEBOUG OTTd EKEVO TTOU avaypAPETal OTNV
ETIKETA.

4. XpnOIUOTIOIROTE TO GUVICTWHEVO LETO BIGYKWONG UTTAAOVIOU.
Moté pn xpnoipotroleite aépa i GAa aépia péoa yia T di6-
YKWOon Tou PTraAoviou.

5. EGv aioBavBeite avTioTaon Kard mv amooupan Tou Kabetipa
WeTd T SladIKaoia, CUVIOTATAN VO QAIPECETE TOV KABETAPO-
UTTaAGVI Kail To 03nyd aUppa /Bnkdp eloaywyng wg eviaia
Hovdda.

. AIOKOWTE TN XPron Tou KaBeTipa-UTTaAoviol av To OTEAEXOG
Tou kaBetipa Avyioel fj oTpeBAwOEI.

7. Npiv oo TV emaveioaywyr} HEow Tou Bnkapiol EI0aywyng,
TIPETTEN VO KOBOPITETE TO UTTAAGVI OKOUTTICOVTAG TO e yada,
Va TO EKTTAUVETE [E OTEIPO PUOIOAOYIKS 0pG Kail Vel TO DITTAW-
OETE €K VEOU, XPNOILOTIOILVTOG TO £pYOAEio ETTAVATUNENG
urmahovioU. H emravatONign Tou pmrahoviol TIpETTel va yiveTal
HOVOV 96OV 0 KABETAPAG-UTIOAGVI UTTOOTNPIZETAN LE 0BNYO
olpua.

MBavég avemBUUNTEG avTISpdoElg

2TIG ETTITTAOKEG 01 OTTOIEG EVOEXETAI VO TIAPOUTINOTOUV WG

amotéAeopa g diadikaoiag SI00TOAG TIEPIPEPIKWV QYYEIWY HE

Xpron pmaAoviou, oupTrepIAapBavovTal ol €&AG:

« Emmpoodem emépBoon

* AMepyik avtidpaon o€ pappaka r) To oKIayPaPIKS HESO

* Avelpuopa i yeudoavelpuopa

* Appubpieg

+ Epoiq

* Alpérwya

* Aoppayia, ouptepihapBavopévng Tg aipoppayiag oTn

6éon Tapakévinong

Yméraon/uttéptaon

DAeypovi

Amoppagn

Movog 1 euaioBnoia oTnV Trieon

TMveupoBwPaKAg 1 aIOBWPaKAg

Znyaiia/Aoidwgn

ZoK

N
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Bpayuypdvia emdeivVwoT QIMOSUVOHIKWY TILWV
AmomAngia

Opoppwon

ATrokotT, diaTpnon, prign fi oTraoudg ayyeiou

Odnyie ol

Xap?cvpog‘; &Xg rl\uirrllg

duldooete o€ dPooePd, OTEYVO Kal OKOTEIVO XWpo. Mn puAdoTE-

TE TO TTPOIOV KOVTG OF€ TIMY£G aKTIVOBOAIGG i UTTEPILIBOUS PTG,

XpnoIHOTTOIEITE TO ATTOBEN HE TETOIOV TPOTTO, WOTE Of KABE-

TAPEG Kol T GAAa TTPOIGVTa TToU PEPOUV NUepoRNVial AENG va

XPNOIHOTIOIOUVTaI TTPIV AT TNV NuePopnvia AgNG Toug.

Mn XPnOILOTIOINCETE TO TIPOIGV £V N CUTKEUATTX £XEI AVOIXTE

1 Xl uTToaTei {npId.

ATraiToUpEvog eE0TTAICHOG

* ZKIQYPaPIKO YETO

*  XT€ipog PUOIOAOYIKAG 0POG

+ XUplyya pe luer lock/ouokeur didykwong pe pavopetpo (10
ml 1y peyaAdTepn)

+ KaraMnAo o€t Bnkapiol eioaywyrig kol dlooToAéa

« 0dnyo ouppa 0,035”

MposToipagia Tou kabeTrpa SiaoToANg

1. AaipéaTe Tov KaBeTApa ammd T ouokeuaoia. BeBaiwdeite ot
T0 pEyeBog Tou pTraAoviou gival katdAAnAo yia T Siadikaoia
Kai OTl Ta EMAEYPEVa TIapEAKOPEVT EGapTRApATA XWwPoUV Tov
KaBeTpa oUpPVa LE TIG SINOTACEIG TIOU avaypagovTal
TNV €TIKETOL.

2. AQIpETTE TO TIPOOTATEUTIKG TOU UTTaAOVIOU TTIGvovTag Tov
KABETAPa-TTOAGVI aKPIBUIG KEVTPIKG TOU UTTaAovIoU Kail e TO
GO ¥Ep! TNIATTE TTAAG TO TTPOCTATEUTIKO TOU UTTAAOVIOU Kall
aQaIpéoTe TO GUPOVTAG TO TIEPIPEPIKG TOU KABETHPC-
ummaAoviou.

3. Mpiv amd ™ Xprion, TIPETel va agaipedei o aépag TTou uTTdp-
XEI OTOV KaBETAPa-PTTaASVI. Mar T dlEUKOAUVON TNG EKKEVIW-
ang, EMAETE Pio GUPIYYQ I} CUOKEUR SIBYKWONG HE XWwpnTi-
KkoTTa 10 Ml 1} peyaAUTEPN KaI YEUIOTE TIEPITTOU T MIOT) HE TO
Kar@AAnAo péco didykwaong ptraAoviou. Mn xpnoipoTrolgite
aépa 1 GAAO aépio WETO yia TN DIGYKWaN Tou PTrahovioU.

4. TuvdEaTe pia oTPOPIYYa aTov BnAUKG Op@aAd luer Sidykwong

TOU PTraAovio, Travw oTov KaBeTrpa SIooToARS.

. ZUVOEDTE TN aUpIyya OTn aTPOPIYYA.

KparioTe T oUpiyya We T pUT TG TIPOG Ta KATW, AVOIgTE T

aTPOPIYYa KOl avappoPAoTE Yia 15 GEUTEPOAETTTA TTEPITTOU.

A@rioTe T0 éuBoAo.

7. EmavaAdBete 1o Pripa 6 d0o popég akdpa 1 Ewg dTou
TIAYouV va eppavicovtal QUOaAISEG KaTd TV avappoenon
(apvnikr) Trieon). Otav oAokAnpwaoeTe Tn diadIKaoia, eKKe-
vWaTe 6Aov Tov aépa atmd Tov KUAIVEPO Tng oUplyyag/mg
OUOKEUNG BIOYKWONG.

8. MpogToidoTe Tov aUAS UTTOd0X |G TUPHATOG TOU KaBETApa
guVBEOVTOG pia aUpIYYa GTOV OUPAAS TOU AUACU UTTOBOXNG
OUPHATOG KAl KAVOVTAG EKTTAUCH LE OTEIPO PUOIOAOYIKS 0PO.
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Xprjon Tou kaBetiipa diacToArig PTA Conquest

1. OmMOBOPOPTWOTE TO ATTW GKPO TOU KABETPa-UTTaAOVIOU

Conquest TTGvw OTO TIPOTOTTIOBETNEVOODNYO TUPHA Kl

TIPOWBNOTE To AKPO OTN BECN EI0AYWYAG.

IMpow6rioTe Tov KaBeTrpa oTn B€on dIGyKwong PEow Tou

BnKapioU gioaywyrg Kai TTévw aTmd 1o ouppa. Edv dev eival

Suvarr n didBaon ™G oTévwang e Tov EMBUNTO KaBETipa

SI00TOANG, XPNOIHOTIOINOTE évav KABETAPA HIKPOTEPNG dia-

PETPOU Yia va TIPodIaoTEIAETE TN BAGRN Kal Vo SIEUKOAUVETE

™ diéAeuo evag KaBetrpa dIooToArG KaTaAANAGTEPOU

peyéBoug.

3. TotroBemoTe To pmraAdvi oty emBupnT Béon o€ axéon pe

v Tpog SlaoToAr BAGRN, BeBaiwbeiTe 6T TO 0dNYO OUPUA

Bpioketal oTn Béon ToU Kal SIOYKWOTE TO PTTAAGVI 0TV

KOTEAANAN TriEoN.

E@appéoTe apvnTikr TTieon yia Vo EKKEVWOETE TTARPWS TO

UTTaAGVI 01T TO TTEPIEXOUEVO UYPO. YTTO aKTIVOOKOTINOT),

BeBaiwBeite 611 TO PTTOAGVI £Xel EKKEVWOET TIARPWG.

5. AIOTNPWVTOG TNV apvNTIKI TTiEaN Kail T B€ar Tou 0dnyou
oUPPATOG, ATTOCUPETE TOV EKKEVWOEVTAl KABETPA SIOTOARG
TIGVW aTTO TO OUPUA, PETW TOU BnKapIoy EI0aYwWYNG.
Mropeite va kAveTe pia atmaAr, apioTepdaTpoPn Kivnon
yia va SiEukoAuvBE N agaipean Tou kaBeTipa PEow Tou
BnkapioU eloaywyng.

Emaveicaywyr Tou prrquwou

MpoguAagn: Aiakdyre T xprion Tou KaleTpa-uToAoviod edv

T0 OTEAEXOG Tou KaBeTpa Auyioel fj oTpeBAWBEI.

Mpo@UAagn: Mpiv ammd T emaveioaywyr LEow Tou Bnkapiod
eloaywyng, TIPETTE! va KaBOpIOETE TO UTTAAGVI OKOUTTICOVTAG TO
e yada, va To eKTTAUVETE UE OTEIPO QUOIOAOYIKG 0PO Kal Vo TO
SITTAWOETE €K VEOU, XPNOILOTIOIWVTAG TO Epyaeio emmavaTuAigng
pmraAoviou. H eravatUNign Tou pmrahoviol TIpETTEl va yiveTal
u6vov epdooV 0 KABETAPAG-UTTaAGVI UTTOOTNPICETal LE €var
0dnyd olppa.

1. PopriaTe Tov KaBETHPA-PTTAAGVI TTAVW OE Eval 0BNy0 oUpH.

2. TpowBnaTe 10 epyaAeio eavaTUAIENG HTTaAovioU TIavw aTié

ToV KaBETAPQ, WG TO yYUG GKPO TOU PTTaAovioU.

TMidoTe T0 OTEAEXOG TOU KABETAPO OKPIBWG KEVTPIKG TOU PTTO-

AovioU e To éva XEPI Kal JE TO GAAO XEPI GUPETE amTaAd TO

epyaheio emTavaruNigng PTraAoviol TTavw aTrd To HTTaAdVI éwg

70 GKPO TOU KABETAPA KAl KATATTIV TIPOG Tat TToW, TIavw ammé

TO PTTaAGVI, £wg Tov KaBETrpa.

. ZUpeTe To epyaeio eTTavaTuAIgnG pTTaoviol £wg To eyyUs

GKPO TOU OTEAEXOUG TOU KaBETApa.

Mpow6rioTe Tov KABETAPA-HTTaAGVI TIGVW aTT6 TO TIPOTOTTOBE-

NHévo 0dnyd alppa oTn Béon eloaywyrg Kal Siapéoou Tou

Bnkapiol eioaywyng. EGv ouvavTrioeTe avtioTaon, avTikata-

OTHOTE TOV KABETHPA-UTTAAGVI pE €Ol KAIVOUPYIO UTTAAGVI.

. ZUVexioTe TN dIadIKaoio GUPVA PE TIG 0BNyieg TNG evoTNTaG
“Xprion Tou kaBetpa SiacToArig PTA Conquest’ ro Travw
OTO TIAPOV £YYPAPO.

Mpoeidotroinon: MeTd T Xprion Tou, AuTd To TTPOIOV

evBExeTal va atroTeAei BioAoyikwg TTiKivBuvo UAIKG. O XeI-

PITHOG Kall 1) ATTOPPIYI) TOU TTPETTEI VAl YiVOVTOI CUHQWVA

ME TNV OTTOBEKTI IATPIKF TIPAKTIKI) KOl TOUG VOHOUG Kail

KavoVIgHOUG TTou I0XU0UV 0T XWPa 006,

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular eyyudrai atov apyiké ayopaoTr

auToU Tou TTPOIGVTOG AT TO TTPOIdV Sev Ba TTAPOUCIATE! EAATTW-

parta UNKWV Kal KATAOKEURAG VIO XPOVIKO SIBoTNHG eVOG £TOUG
aTmd TV NUEPOUNvVia TG TIPWTNG ayopdg. H eublvn, Bdoel

QUTAG TNG TTEPIOPIOHEVNG EYYUNONG, TIEPIOPIZETAI OTNV ETTIOKEUR

1) OTNV aVTIKATAOTAOT) TOU EAATTWUATIKOU TTPOIOVTOG, KOTE

TNV aTmokAEIoTIKA kpion Tng Bard Peripheral Vascular, rj otnv

€TMOTPOPR) TOU kaBapoU TToooU ayopds TTou kataBAnenke. H

QuOIoAOYIKr) @BOPG aTé TN XPriom, KABWG Kal EAATTWHATA TTOU

o@eilovTal O€ KaKr XPriorn auToU TOU TTPOIGVTOG, OV KAAUTTTO-

vIal ammd v Trapouoa TrEPIoPIoHEVN £yyUnorn.

ZTO BAGMO OY EMITPEMEI TO EQAPMOZTEO AIKAIO,

H NAPOYZA MEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA

OAEZ TIZ AMEZ ETTYHZEIE, PHTEZ H ZIQMHPEE,

ZYMMEPIAAMBANOMENHZ, XQPIE NEPIOPIZMO, OMOIAZ-

AHMNOTE ZIQMHPHE EMMYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H

KATAAAHAOTHTAZ T"lA £YTKEKPIMENO £KOIMO. ZE

KAMIA MEPINTQZH H BARD PERIPHERAL VASCULAR

AEN OA EINAI YIMEYOYNH AMENANTI ZAZ A

OrOIAAHMOTE EMMEZH, TYXAIA ‘H MAPENOMENH

ZHMIA H OrOIA GA OOEIAETAI ZTO XEIPIEMO 'H TH

XPHZH XPHZH TOY NMPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

Y€ OPIOPEVEG XWPEG OEV ETTITPETTETAN 1 EGAIPEDT) TWV CIWTINPWV

EYYUNOEWY, KOBUWG Kal TV TUXAIWV 1) TIAPETTOUEVWV JNUIWV.

Evdexopévwg va dIKaIoUoTE ETTITTAEOV aTTOJNHILOEWY CULPUVA

JE TN VOUOBETiD TNG XWPAG 00G.

TMa evnuépwaon Tou XpraTn, avaypa@ovtal n nuepopnvia €kdo-

ong 17 avabewpnang, kabuwg Kai 0 apIBPOS avaBewpnong auTwy

Twv 0dnyIWV TNV TeAeuTaia oeAida Tou TTapdvTog GUAAadiou.

e TIEPITTTWOT TTou £xXouv TIapéABel 36 Priveg oo TV npePo-

unvia aut éwg To Xpdvo Xpriang Tou TTPoidvTog, 0 XprRoTng Ba

TIPETTEN va ETTIKOIVWVACEI e Ty Bard Peripheral Vascular yia va

SIOMMOTWOEN KATd TTOoOV €ival JIOBECIES ETTITTPOOBETEG TIANPO-

popieg avaPopIKA e TO TIPOIOV.
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CONQ@UEST

PTA ballondilatationskateter

(_ DANSK )
BRUGSANVISNING

Beskrivelse af enheden

Conquest PTA-ballondilatationskatetret er et yderst
effektivt ballonkateter, der bestar af et tradindfe-
ringskateter med en ballon fastgjort til den distale
spids. Den monsterbeskyttede, stive lavprofilballon
er beregnet til at give en ensartet ballondiameter og
leengde selv ved hgijt tryk. To rentgenteette markerer
markerer ballonens arbejdsleengde og hjeelper ved
placeringen af ballonen. Det koaksiale kateter inklu-
derer en atraumatisk spids for at lette fremferingen af
katetret til og gennem stenosen. Den proksimale del
af katetret inkluderer et Luer-hunstik forbundet med
oppustningslumen og et Luer-hunstik forbundet med
ledetradslumen.

Det enkelte produkt er vedlagt et profilreduktions-
hylster, der traekkes over ballonen fgr brug for

at beskytte den. Der er desuden anbragt en
genindpakningsanordning pa kateterskaftet.

Dette produkt er fremstillet helt uden latex.

Indikationer for anvendelse

Conquest PTA-ballondilatationskateter anbefales til
brug ved perkutan transluminal angioplastik af a.
femoralis, iliacae og renalis samt til behandling af
obstruktive laesioner fra native eller syntetiske
arteriovengse dialysefistler. Kateteret anbefales
ligeledes til postdilatation af stentgrafts i perifer
vaskulatur. Kateteret ma ikke anvendes i koronararterier.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILISERET med etylen-
oxid (EO). Pyrogenfri. Ma ikke anvendes, hvis
sterilbarrieren er abnet eller beskadiget. Kun til
engangsbrug. Ma ikke genbruges, genforarbej-
des eller gensteriliseres.

2. Denne anordning er kun udformet til engangsbrug.
Genbrug af denne medicinske anordning
indebarer risiko for krydskontaminering mellem
patienter, da medicinske anordninger, isaer
sadanne med lange og smalle lumener, led og/
eller spraekker mellem komponenter, er svaere
eller umulige at rengere nar forst legemsvaesker
eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt
med anordningen i et vist tidsrum. Rester af
biologisk materiale kan fremme kontamineringen
af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfgre infektiose
komplikationer.

. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering

garanteres steriliteten af produktet ikke pa

grund af en ubestemmelig grad af potentiel
pyrogen eller mikrobiel kontaminering, der kan
fore til infektiose komplikationer. Rengering,
genbehandling ogl/eller resterilisering af denne
medicinske anordning eger risikoen for, at
anordningen ikke vil fungere korrekt som

folge af potentielle, utilsigtede forandringer

af komponenterne fremkaldt af varme eller

mekaniske pavirkninger.

For at mindske risikoen for beskadigelse af

karret skal diameteren og lengden af den oppu-

stede ballon vaere omtrent lig med diameteren
og lengden af karret umiddelbart proksimalt og
distalt for stenosen.

Nar katetret er indfert i karsystemet, ber det kun

manipuleres, mens det iagttages med hgjoplos-

ningsfluoroskopi. Katetret ma ikke fgres frem
eller tilbage, med mindre ballonen er helt temt.

Hvis der under handteringen maerkes modstand,

skal arsagen fastslas, for der fortsaettes. Hvis

der benyttes for stor kraft pa katetret, kan spid-
sen knakke af, eller ballonen kan blive revet lgs.

Det anbefalede tryk pa ikke overskrides.

Ballonen kan spranges, hvis det anbefalede

tryk overskrides. For at forhindre for hgjt tryk

anbefales det, at der benyttes et manometer.

Efter hver brug kan dette produkt udgere en

potentiel biologisk risiko. Skal handteres og

bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og gaeldende national lovgiv-
ning samt EU-direktiver.
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Sikkerhedsforanstaltninger

1. Undersgg omhyggeligt for brug, at katetret ikke er

blevet beskadiget under transport, samt at storrelse,

form og tilstand er egnet til det indgreb, det pateen-
kes anvendt til. Produktet ma ikke benyttes, hvis det
er synligt beskadiget.

Conquest katetret ma kun benyttes af laeger med

uddannelse i at udfere perkutan transluminal angio-

plastik (PTA).

Den mindste acceptable French-sterrelse af hylste-

ret er patrykt etiketten pa emballagen. PTA-katetret

ma ikke forseges indfert i en mindre sterrelse indfg-
ringshylster end anfert pa etiketten.

Benyt det anbefalede medium til oppustning af bal-

lonen.

Der ma aldrig benyttes luft eller gas til oppustning af

ballonen.

Hvis der maerkes modstand ved fiernelsen af kate-

tret efter indgrebet, anbefales det at fierne ballonka-

tetret og ledetraden/indfaringshylsteret i ét stykke.

. Ballonkatetret ma ikke laengere benyttes, hvis skaf-
tet er bgjet eller knaekket.

. For fornyet indfgring gennem indfgringshylsteret
skal ballonen aftgrres med gaze, rengeres med ste-
rilt saltvand og sammenfoldes pa ny med sammen-
foldningsanordningen. Sammenfoldning af ballonen
ber kun foretages, mens ballonkatetret understeattes
med en ledetrad.

Potentielle komplikationer

De komplikationer, der kan opsta efter et perifert
ballondilatationsindgreb omfatter:

« Yderligere indgreb

« Allergisk reaktion over for medicin eller kontrast-
medium

Aneurysmer eller pseudoaneurysmer

Arytmier

Embolier

Haematomer

Bladning, inklusive blgdning pa punktionsstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerte eller gmhed

Pneumothoraks eller haemothoraks
Sepsis/infektion

Chok

Forbigaende forringet haemodynamik
Hjernebladning

Trombose

Overskeering, punktering, overrivning eller spasme
af karret

N
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Brugsvejledning

Handtering og opbevaring

Opbevares koligt, merkt og tert. Ma ikke opbevares i
nzerheden af stralings- eller ultraviolette kilder.

Serg for at arrangere beholdningen, sa katetre og
andre datomaerkede produkter bliver benyttet for
udlgbsdatoen.

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget eller
har veeret abnet.

Nadvendigt udstyr

* Kontrastmedium

Sterilt saltvand

Sprajte/oppustningsanordning forsynet med Luer-
stik og manometer (10 ml eller starre)

Egnet indfgringshylster og dilatatorseet

0,9 mm ledetrad

Klargering af dilatationskatetret

1. Tag katetret ud af emballagen. Kontrollér, at ballo-
nens storrelse er egnet til indgrebet, og at de valgte
hjeelpemidler kan rumme katetret jaevnfer maerknin-
gen.

. Fjern ballonens beskyttelseshaette ved at tage fat
om katetret umiddelbart proksimalt for ballonen med
én hand og med den anden hand tage forsigtigt
fat om beskyttelseshzetten og traekke den distalt af
ballonkatetret.

3. For brug skal al luft dreenes ud af ballonkatetret.

En nem made at udfegre draening pa er at veelge en

sprgjte eller oppustningsanordning med et rumfang

pa 10 ml eller mere og fylde den halvt med et egnet
ballonoppustningsmedium. Der ma aldrig benyttes
luft eller gas til oppustning af ballonen.

Tilslut en stophane pa ballonoppustningens Luer-

hunstik pa dilatationskatetret.

Forbind sprgjten med stophanen.

Hold sprgjten med spidsen nedad, abn stophanen og

skyl den igennem i cirka 15 sekunder. Slip stemplet.

Gentag trin 6 to gange eller mere, eller indtil der

ikke leengere iagttages bobler ved gennemskylning

(negativt tryk). Nar det er gjort, trykkes al luft ud af

sprgjtens/oppustningsanordningens cylinder.

9
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8. Klarger katetrets tradlumen ved at fastgere en
sprgijte til tradlumenventilen og gennemskylle det
med sterilt saltvand.

Brug af Conquest PTA-dilatationskateter

1. Indfer Conquest ballonkatetrets distale spids bag-
leens i den pa forhand isatte ledetrad, og fer spidsen
frem til indfgringsstedet.

2. Skyd katetret gennem indferingshylsteret og over
traden til oppustningsstedet. Hvis stenosen ikke kan
passeres med det pateenkte dilatationskateter, sa
benyt et kateter med mindre diameter til at udvide
leesionen, sa et dilatationskateter af mere egnet
starrelse kan passere.

3. Anbring ballonen i forhold til den lzesion, der skal
udvides, kontrollér, at ledetraden er pa plads, og
pust ballonen op til det anbefalede tryk.

4. Benyt undertryk til at temme ballonen helt for
vaeske. Kontrollér ved fluoroskopi, at ballonen er
helt tomt.

5. Mens der opretholdes undertryk, og ledetraden
holdes i ro, treekkes det sammenklappede dilata-
tionskateter over traden gennem indferingshylsteret.
Det kan veere nemmere at fierne katetret gennem
indferingshylsteret, hvis det drejes forsigtigt venstre
om.

Genindfering af ballonen
Advarsel: Ballonkatetret ma ikke lzengere benyttes,
hvis skaftet er bgjet eller knaekket.

Advarsel: For fornyet indfering gennem indferingshyl-
steret skal ballonen afterres med gaze, rengeres med
sterilt saltvand og sammenfoldes pa ny med sammen-
foldningsanordningen. Sammenfoldning af ballonen
ber kun foretages, mens ballonkatetret understottes
med en ledetrad.

. Seet ballonkatetret pa en ledetrad.

2. Skyd sammenfoldningsanordningen over katetret til
ballonens proksimale ende.

3. Tag fat om kateterskaftet umiddelbart proksimalt for
ballonen med den ene hand, og skyd forsigtigt sam-
menfoldningsanordningen over ballonen til katetrets
spids og derefter tilbage over ballonen til katetret.

4. Skyd sammenfoldningsanordningen til den proksi-

male ende af kateterskaftet.

Skyd ballonkatetret over den i forvejen anbragte

ledetrad til indfgringsstedet og gennem indferings-

hylsteret. Hvis der maerkes modstand, sa udskift det
hidtil benyttede ballonkateter med et nyt.

Fortseet indgrebet ved at fglge afsnittet “Brug af

Conquest PTA-dilatationskateter” i denne vejled-

ning.
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Advarsel: Efter hver brug kan dette produkt udgere
en potentiel biologisk risiko. Skal handteres og
bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og galdende nationale
bestemmelser og EU-direktiver.

Garanti

Bard Peripheral Vascular indestar i en periode pa ét

ar fra datoen for forste keb over for den forste kaber
af dette produkt, at produktet er fri for materiale- og
produktionsmaessige fejl. Ansvaret er begreenset til
reparation eller ombytning af det fejlbehzeftede produkt
efter Bard Peripheral Vasculars suveraene bestemmel-
se eller godtgerelse af den erlagte nettopris. Slitage
ved normal brug eller fejl fremkaldt ved misbrug af pro-
duktet er ikke omfattet af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG GALDENDE LOVGIVNING
TILLADER DET, ERSTATTER DENNE
PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE
ELLER LOVMASSIGE GARANTIER INKLUSIVE
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
OMSATTELIGHED ELLER EGNETHED TIL

ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR PATAGER SIG UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER NOGET ANSVAR FOR
SKADER SOM F@LGE AF UHELD ELLER
INDIREKTE ELLER DIREKTE FOLGESKADER
VED BRUG AF PRODUKTET.

Nogle lande tillader ikke fragaelse af lovmaessige
garantier eller skader som falge af uheld eller folge-
skader. Under lovgivningen i kebers land kan pageel-
dende veere berettiget til yderligere kompensation.

Til oplysning for brugeren er der pa sidste side i denne
vejledning anfert udgivelses- eller rettelsesdato samt
rettelsesnummer.

Hvis der er gaet mere end 36 maneder fra denne
dato til datoen for brug af produktet, ber brugeren
foresperge hos Bard Peripheral Vascular, om der er
fremkommet yderligere produktinformation.



CONGQUEST

Ballongdilatationskateter for PTA

( SVENSKA )
BRUKSANVISNING

Besknvnlng av enheten

t-ballongdilatationsk for PTA ar en hog-
presterande ballongkateter som bestar av en kateter "over
the wire” med en ballong fést vid den distala spetsen. Den
patenterade, icke-eftergivliga ballongen med lag profil ar
utformad sa att den tilhandahaller enhetliga ballongdia-
metrar och -langder aven vid hoga tryck. Tva rontgentata
markorer avgransar ballongens brukslangd och underlattar
ballongplacering. Den koaxiala katetern har en atraumatisk
spets som gor det lattare att fora in katetern till och genom
stenosen. | kateterns proximala del finns ett nav med
invandigt géngat luerlas anslutet till fyllnadslumen, och ett
nav med invandigt gangat luerlas anslutet till ledarlumen.
| forpackningen till varje enhet medféljer en profilreduce-
rande skida som ar positionerad éver ballongen som skydd
fére anvandning. Aven ett verktyg for aterinslagning med-
foljer pa kateterskaftet.
Produkten &r latexfri.

Anvandningsomrade

Conquest ballongdilatationskateter for PTA
rekommenderas for anvandning i perkutan transluminal
angioplastik av larbens-, héft- och njurartérerna och for
behandling av obstruktiva lesioner i nativa eller syntetiska
arteriovendsa dialysfistlar. Denna anordning
rekommenderas aven for postdilatation av stentgrafter i
den perifera vaskulaturen. Katetern ska inte anvandas i
kransartérer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning av
etylenoxid (EO). Pyrogenfri. Anvand inte produkten
om den sterila barridren 6ppnats eller skadats.
Endast for enpatientbruk. Far ej ateranvéandas,
omarbetas eller resteriliseras.

2. Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvindning av denna medicintekniska produkt
medfor risk for korskontamination av patienter da
medicintekniska produkter - sarskilt de med langa
och smala lumen, leder, och/eller springor mellan
komponenter - ar svara eller oméjliga att rengora
nér kroppsvatskor eller vavnad med potentiell
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit i
kontakt med den medicintekniska produkten under
obestamd tid. Rester av biologiskt material kan
framja kontamination av produkten med pyrogener
eller mikroorganismer vilket kan leda till infektions-
relaterade komplikationer.

. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan
produktens sterilitet inte garanteras pa grund av
en obestdmbar niva av potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering vilket kan leda till infek-
tionsrelaterade komplikationer. Rengdring, bearbet-
ning och/eller omsterilisering av den nuvarande
medicintekniska produkten okar sannolikheten for
att produkten inte kommer att fungera korrekt pa
grund av potentiella biverkningar pa komponenter
som paverkas av termiska och/eller mekaniska for-
andringar.

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

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

6. Overskrid inte rekommenderat RBP for denna enhet.
Ballongen kan brista, om RBP-vardet dverskrids.
For att forebygga alltfor hog tryckséttning bor en
tryckovervakningsenhet anvéandas.

. Efter anvéndning kan denna produkt utgdra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i
enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gal-
lande lagar och foreskrifter.
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Forsiktighetsmatt

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att verifiera
att den inte har skadats under frakten och att dess
storlek, form och skick ar lampliga for den procedur dar
den ska anvéandas. Anvand inte produkten om det finns
synliga skador.

2. Conquest-katetern far endast anvandas av lakare med
utbildning i att utfdra perkutan transluminal angioplastik.

3. Minsta godtagbara skidstorlek i French ar angiven pa
férpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-katetern
genom en inféringsskida i mindre storlek &n den som
anges pa etiketten.

4. Anvand rekommenderat ballongfyllnadsmedel. Anvand
aldrig luft eller andra gasformiga medel for att fylla bal-
longen.

5. Om du kanner ett motstand da katetern dras ut efter
proceduren bér ballongkatetern och ledaren/inforings-
skidan avlagsnas som en enda enhet.

6. Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet
har béjts eller veckats.

7. Fore aterinforing genom inforingsskidan maste
ballongen torkas ren med gasvayv, skéljas med steril
fysiologisk koksaltlosning samt slas in pa nytt med verk-
tyget for ballongaterinslagning. Ballongaterinslagning far
endast ske medan
ballongkatetern stéds med en ledare.

Potentiella biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer ballongdi-
latationsprocedur innefattar:

Ytterligare intervention

« Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
+ Aneurysm eller pseudoaneurysm

+ Arytmier

+ Embolisering

* Hematom

+ Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstallet

* Hypotoni/hypertoni

* Inflammation

* Ocklusion

Smérta eller 5mhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk férsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar fér anvandning

Hantering och forvaring

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej férvaras néra stral-
kallor eller kallor med ultraviolett ljus.

Rotera forradet sa att katetrar och andra datummaérkta
produkter anvénds fére utgangsdatumet.

Anvéand inte produkten om férpackningen 6ppnats eller
skadats.

Utrustning som behévs

+ Kontrastmedel

« Steril koksaltlésning

+ Spruta/fylinadsanordning férsedd med luerlas och
manometer (10 ml eller stérre)

« Lamplig inféringsskida och dilatatorset

* 0,89 mm (0,035”) ledare

Forbereda dilatationskatetern

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Verifiera att ballongen
har ratt storlek fér proceduren och att de utvalda tillbe-
héren ar kompatibla med katetern enligt mérkningen.

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

3. Fore anvandning ska all luft i ballongkatetern avlagsnas.

For att underlatta témning, valj en spruta eller fylinads-

anordning med en kapacitet pa minst 10 ml och fyll den

till cirka halften med lampligt medel for ballongfylinad.

Anvand inte luft eller andra gasformiga medel for att

fylla ballongen.

Koppla en avstangningskran till ballongens fyllnadsnav

med invéandig géngning pa dilatationskatetern.

5. Koppla sprutan till avstangningskranen.

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

7. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ggr eller tills inga
bubblor syns langre under aspiration (undertryck). Nar
detta ar klart tdmmer du ut all luft ur kammaren pa spru-
tan/fyllnadsanordningen.

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

>
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Anvanda Conquest-dilatationsk n for PTA

1. Tra bakifran dver den distala spetsen pa Conquest-
ballongkatetern pa den i forvég inlagda ledaren och for
in spetsen till introduktionsstallet.

2. For in katetern genom inféringsskidan och 6ver ledaren
till stallet dar den ska fyllas. Om stenosen inte kan pas-
seras med Onskad dilatationskateter, anvand en kateter
med mindre diameter for att fordilatera lesionen och pa
sa satt underlatta passagen for en dilatationsk av
lampligare storlek.

3. Positionera ballongen i relation till lesionen som ska
dilateras. Kontrollera att ledaren ar pa plats och fyll bal-
longen till lampligt tryck.

4. Applicera undertryck for att fullstandigt témma ballongen
pa vatska. Bekrafta med hjélp av fluoroskopi att bal-
longen &r helt témd.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position, och dra
samtidigt ut den tdmda dilatationskatetern 6ver ledaren
via inféringsskidan. Du kan anvanda en forsiktig moturs
rorelse for att underlatta aviagsnandet av katetern via
inforingsskidan.

Aterinféring av ballongen
Forsiktighetsmatt: Ballongkatetern far inte fortsatta att
anvandas om skaftet har bojts eller veckats.

Forsiktighetsmatt: Fére aterinféring genom inforingsski-
dan maste ballongen torkas ren med gasvayv, skéljas med
steril fysiologisk koksaltiésning samt slas in pa nytt med
verktyget for ballongaterinslagning. Ballongaterinslagning
far endast ske medan ballongkatetern stéds med en
ledare.

1. Tra pa ballongkatetern ver en ledare.

. For fram verktyget for aterinslagning av ballongen 6ver
katetern fram till ballongens proximala &nde.

. Ta tag om kateterskaftet strax proximalt om ballongen

med ena handen. Med den andra handen skjuter du

forsiktigt inslagningsverktyget dver ballongen till kateter-
spetsen och sedan tillbaka 6ver ballongen till katetern.

Skjut inslagningsverktyget till den proximala &nden pa

kateterskaftet.

. For in ballongkatetern 6ver den redan positionerade
ledaren till introduktionsstallet och genom inférings-
skidan. Om du kéanner ett motstand, ersatt den tidigare
anvanda ballongkatetern med en ny ballong.

. Fortsatt proceduren enligt avsnittet om anvéandning av
Conquest-katetern i denna bruksanvisning.
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Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgéra
en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gal-
lande lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskopa-
ren av denna produkt att produkten ar felfri betraffande
material och utférande under ett ar fran och med datumet
for forstahandskopet. Ansvarsskyldigheten enligt denna
begransade produktgaranti &r begréansad till reparation
eller ersattning av den felaktiga produkten, enligt Bard
Peripheral Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av
erlagt nettopris. Forslitning pa grund av normal anvandning
eller defekter som uppstatt pa grund av felaktig anvand-
ning av denna produkt tacks inte av denna begrénsade
garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA

OVRIGA GARANTIER, BADE UTTALADE OCH
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER

INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL
VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR
INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN
HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander ar det inte tillatet att utesluta underforstadda
garantier, oavsiktliga skador eller féljdskador. Du kan vara
berattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt

land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnum-
mer for dessa anvisningar finns med som information till
anvandaren pa sista sidan i denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 36 manader mellan detta datum
och produktanvandningen bér anvéndaren kontakta Bard
Peripheral Vascular for att héra efter om ytterligare pro-
duktinformation tillkommit.



CONQ@UEST

PTA-pallolaajennuskatetri

( suomi )
KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus
Conquest-PTA-pallolaajennuskatetri on korkealaatui-
nen pallokatetri, joka koostuu over-the-wire-katetrista
ja sen distaalipaahan kiinnitetysta pallosta. Patentoitu,
stabiili, matalaprofiilinen pallo on suunniteltu siten, etta
pallon lapimitta ja pituus pysyvat muuttumattomina
my0s korkean paineen alaisena. Kaksi réntgenposi-
tiivista merkkia rajaavat pallon tyoskentelypltuuden ja
auttavat pallon sijoituk . Ko issa on
atraumaattinen kérki, joka helpottaa katetrin kuljetta-
mista stenoosia kohti ja sen lapi. Katetrin proksimaa-
liosassa on tayttéluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen
luer-lock-kanta ja ohjainvaijeriluumeniin kiinnitetty
naaraspuolinen luer-lock-kanta.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paalle
sijoitettu profiilia pienentava holkki, joka suojaa palloa
ennen kayttéa. Katetrin varressa on myos valine
uudestaan pakkaamista varten.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty lateksia.

Kayttoaiheet

Conquest-PTA-pallolaajennuskatetria suositellaan
kaytettavaksi reisi-, lonkka- ja munuaisvaltimoiden
perkutaanisessa transluminaali angioplasti

seké natiivien tai synteettisten valtimo-laskimo-
dialyysifistelien obstruktiivisten leesioiden hoidossa.
Laitetta suositellaan myds perifeerisessa
verisuonistossa olevien stenttisiirteiden myéhempaan
laajentamiseen. Katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset B

1. Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu
etyleenioksidilla (EO). Pyrogeeniton. Laitetta ei
saa kayttaa, jos steriili suojakerros on auki tai
vah|n90|ttunut Vain yhden potilaan kayttoon.
Viélinetta ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen.

. Laite on kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkayt-
t6 aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatioriskin,
koska ladkintalaitteita — etenkin laitteita, joissa
on pitkid ja pienid luumeneita, liitoksia ja/tai
uurteita osien valilla — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen jilkeen, kun ne ovat olleet pitkdan
kosketuksi ruumiinr iden tai -kudosten
kanssa, joissa on mahdollista pyrogeenista
tai mikrobikontaminaatiota. Laitteeseen jaanyt
biologinen materiaali voi edistdd sen pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaatiota, mikéa voi aiheuttaa
infektioon liittyvia komplikaatioita.

. Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen sterii-
liyttd uudelleensteriloinnin jélkeen ei voida
taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaation méara, joka voi aiheuttaa
infektioon liittyvid komplikaa a, ei ole maa-
ritettavissa. Kaytossa olevan ladkintilaitteen
puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai sterilointi
lisaavat laitteen virheellisen toiminnan mahdol-
lisuutta, mika johtuu sen lamp6- ja/tai mekaa-
nisille muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista
haittavaikutuksista.

. Verisuonivaurion mahdollisuuden pienentami-

seksi taytetyn pallon ldpimitan ja pituuden on

oltava suurin piirtein sama kuin verisuonen lapi-
mitta ja pituus heti stenoosikohdan proksimaali-
ja distaalipdissa.

Kun katetri on verisuonistossa, sen manipu-

lointia on seurattava korkealuokkaisilla lapi-

valaisuohjauslaitteilla. Katetria ei saa tyontaa
eteenpadin tai vetaa taaksepain, ellei pallo ole
taysin tyhja. Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, vastuksen syy on selvitettiva ennen
toimenpiteen jatkamista. Liiallisen voiman kaytto
voi johtaa katetrin kérjen rikkoutumiseen tai
pallon irtoamiseen.

. Ala ylita laitteen suositeltua nimellistd murtu-
mispainetta. Pallo voi repeytyd, jos nimellinen
murtumispaine ylitetddn. Painemittarin kayttoé on
suositeltavaa liilkapaineen valttamiseksi.

. Kéyton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
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Kaésittele ja havita yleisen hoitokdytannon seka
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Varotoimet

1. Tarkista ennen kayttoa, ettei katetri ole vaurioitunut
kuljetuksen aikana ja ettd sen koko, muoto ja kunto
sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen. Al& kayta
tuotetta, jos siind on selva vaurio.

. Conquest -katetria saavat kayttaa vain laakarit,
jotka ovat saaneet koulutuksen pallolaajennustoi-
menpiteiden suorittamiseen.

. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin
sallittu F-koko. PTA-katetria ei saa tyontaa etikettiin
merkittyd pienemman sisaanvientiholkin l1&pi.

4. Kayta suositeltua pallon tayttdainetta. Ala kos-
kaan tayta palloa iimalla tai muulla kaasumaisella
aineella.

5. Jos asennuksen jalkeen katetria vedettaessa tuntuu
vastusta, pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisaanvienti-
holkki on hyva poistaa yhten& yksikkona.

6. Ala kayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut tai
kiertynyt.

7. Ennen kuin pallo tydnnetdéan uudelleen sisaanvien-
tiholkin lapi, se on pyyhittdva puhtaaksi steriililla
fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla side-
harsolla ja taiteltava kasaan pallon uudelleenpak-
kausvalineelld. Pallon saa taitella uudelleen kasaan
vain, jos ohjainvaijeri tukee pallokatetria.
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Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheut-
taa mm. seuraavia komplikaatioita:

Lisatoimenpide

Allerginen reaktio ladkkeelle tai varjoaineelle
Aneurysma tai valeaneurysma

Rytmihairiot

Embolia

Hematooma

Verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan veren-
vuoto

« Hypotensio/hypertensio

* Tulehdus

« Tukos

« Kipu tai arkuus

* llma- tai veririnta
« Sepsis/infektio

Sokki

Lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
Aivohalvaus

Tromboosi

Verisuonen dissektio, perforaatio, repeama tai
spasmi.

Kayttoohjeet

Kaésittely ja sdilytys B
Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimedssa paikassa. Ala
sailyta sateily- tai ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut paivatyt
tuotteet kaytetaan ennen niiden viimeista kayttopaivaa.
Ala kéyta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Tarvittavat valineet
« Varjoainetta
« Steriilia keittosuolaliuosta
 Luer-lock-ruisku/tayttlaite, jossa on manometri

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

Laajennuskatetrin valmistelu

1. Poista katetri pakkauksesta. Tarkista, etta pallo sopii
kooltaan toimenpiteeseen ja ettd kaytettavat tar-
vikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa etiketin
mukaisesti.

2. Poista pallonsuojus tarttumalla toisella kadella katet-
rista proksimaalisesti palloon néhden ja vetamalla
toisella kadella suojus varovasti distaalisesti pois.

3. Poista ilma pallokatetrista ennen sen kayttoa.
Valitse ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml tai
sitd suurempi ruisku tai tayttolaite ja tayta se puolil-
leen sopivalla pallon tayttdaineella. Ala tayta palloa
iimalla tai muulla kaasumaisella aineella.

4. Kiinnita laajennuskatetrin pallon tayttéluumenin naa-
raspuoliseen luer-kantaan sulkuventtiili.

5. Kiinnita sulkuventtiiliin ruisku.

6. Pidé ruiskusta kiinni siten, etta sen suutin osoittaa
alaspéin, avaa sulkuventtiili ja aspiroi noin 15
sekunnin ajan. Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspi-

raation (alipaineen) aikana ei en&da nay iimakuplia.
Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen
sylinterista.

8. Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla vaije-
riluumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla luumen
steriililla keittosuolaliuoksella.
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Conquest-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto

1. Tyénna Conquest-pallokatetrin distaalikarki valmiik-
si asennetun ohjainvaijerin paalle ja kuljeta karki
sisdanvientikohtaan.

2. Kuljeta katetri sisaanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin
pallon tayttokohtaan. Jos valittu laajennuskatetri ei
mene ahtauman |api, laajenna leesio ensin pienem-
malla katetrilla, mika helpottaa sopivamman kokoi-
sen laajennuskatetrin sisédanvientia.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmis-
ta, etta ohjainvaijeri on paikallaan, ja tayta pallo
sopivan kokoiseksi.

4. Poista alipaineella neste kokonaan pallosta. Tarkista
lapivalaisulla, etta pallo on taysin tyhja.

5. Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeri paikallaan
samalla, kun tyhjennetty laajennuskatetri vedetaan
pois vaijeria pitkin sisdanvientiholkin lapi. Katetria
voidaan kiertda kevyesti vastapaivaan. Tama hel-
pottaa katetrin poistamista sisaanvientiholkin lapi.

Pallon asentaminen uudelleen

Varotoimi: Ald kayta pallokatetria, jos sen varsi on
taipunut tai kiertynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen
sisaanvientiholkin 1api, se on pyyhittava puhtaaksi
steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja taiteltava kasaan pallon uudelleenpak-
kausvalineelld. Pallon saa taitella uudelleen kasaan
vain, jos ohjainvaijeri tukee pallokatetria.

1. Tyénna pallokatetri ohjainvaijerin paalle.

2. Kuljeta pallon uudelleenpakkausvaline katetria pitkin
pallon proksimaalipaahan.

3. Tartu toisella kadella katetrin varresta proksimaa-

lisesti palloon néhden ja tyénna toisella kadella

uudelleenpakkausvaline varovasti pallon yli katetrin

karkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

Tyoénnéa uudelleenpakkausvaline katetrin varren

proksimaalipaahan.

Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvai-

jeria pitkin sisdanvientikohtaan ja sisaanvientiholkin

lapi. Vastuksen tuntuessa vaihda aiemmin kaytetty

pallokatetri uuteen.

6. Jatka toimenpidetta kohdan "Conquest-PTA-pallo-
laajennuskatetrin kayttd” mukaisesti.
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Varoitus: Kéyton jalkeen tuote voi olla tartuntavaa-
rallinen. Kasittele ja havité yleisen hoitokadytannon
seka soveltuvien lakien ja m ysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle
ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika valmis-
tusvirheité yhteen vuoteen sen ensimmaisesta osto-
paivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen
tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman
harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittami-
seen. Tama rajoitettu takuu ei kata normaalikéytossa
aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta
aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA
RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI
MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT TUOTTEEN KAUPATTAVUUDESTA

TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL
VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA
MISTAAN SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA
VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takui-
den tai satunnaisten tai epasuorien vahinkojen poissul-
kemista. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman
maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version
numero on annettu kayttajan tiedoksi taméan ohjekirja-
sen viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen
kayttohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen

mahdollisia lisatietoja tuotteesta.



CONGQUEST

PTA ballongdilatasjonskateter

(_ NORSK )
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av utstyret

Conquest ballongdilatasjonskateter for PTA er et
heykvalitets ballongkateter som bestar av et over-the-wire
kateter med en ballong som er fiksert i den distale enden.
Den proprieteere non compliant, lavprofilsballongen er
utviklet for & gi konsistente ballongdiametre og -lengder
selv ved heyt trykk. To rentgentette markerer avtegner
arbeidslengden til ballongen og bidrar ved innplassering av
ballongen. Det koaksiale kateteret omfatter en atraumatisk
spiss som gjer det enklere a fare kateteret inn til og
gjennom stenosen. Den proksimale delen av kateteret
omfatter en hunnluerlaskobling mot inflateringslumen, og
en hunnluerlaskobling mot mandrenglumen.

Sammen med hvert produkt leveres det en
profilerduserende hylse som plasseres over ballongen
som beskyttelse far bruk. Et verktoy til ompakking levers
ogsa pa kateterskaftet.

Dette produktet er tilvirket uten bruk av lateks.

Indikasjoner

Congquest ballongdilatasjonskateter for PTA anbefales til
bruk i perkutan transluminal angioplastikk pa femur-,
iliaca- og nyrearterier, og til behandling av obstruktive
lesjoner i naturlige eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler. Dette instrumentet anbefales ogsa til
postdilatasjon av stentgraft i perifer vaskulatur. Dette
kateteret skal ikke brukes i koronararterier.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

. Innholdet som leveres er STERILISERT med
etylenoksid (EO). Pyrogenfritt. Skal ikke brukes hvis
den sterile barrieren er brutt eller skadet. Bare til
bruk pa enkeltpasienter. Skal ikke brukes om igjen,
reprosesseres eller resteriliseres.

Anordningen er utformet bare til engangsbruk.
Dersom denne medisinske anordningen

brukes omigjen innebaerer det en risiko for
krysskontaminering av pasienter siden medisinske
anordninger - spesielt de med lange og smale
lumina, ledd, og/eller hulrom mellom komponenter
— er vanskelige eller umulige & rengjere etter at
kroppsvasker eller vev med potensiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt

med den medisinske anordningen i en ubestemt
tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan
fremme kontamineringen av anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer som kan fere

til smittsomme komplikasjoner.

Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er
steriliteten til produktet ikke garantert pa grunn

av en ubestemmelig grad av potensiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering som kan fore til smittsome
komplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/
eller resterilisering av vedkommende medisinske
anordning gker sannsynligheten for at anordningen
vil svikte pa grunn av potensielle ugunstige
virkninger pa komponenter som blir pavirket av
termiske og/eller mekaniske endringer.

For a redusere faren for karskader, ber den inflaterte
diameteren og lengden pa ballongen omtrent
tilsvarer diameter og lengde pa karet like proksimalt
og distalt for stenosen.

Nar kateteret er avdekket mot karsystemet, bor det
manipuleres under overvaking med hoykvalitets
gjennomlysningsutstyr. Kateteret skal ikke fores
innover eller trekkes tilbake hvis ikke ballongen

er helt tamt. Hvis det merkes motstand under
manipuleringen, ma arsaken til motstanden fastslas
for videre arbeid. Bruk av ungdvendig makt pa
kateteret kan forarsake brudd pa spissen eller
atskillelse av ballongen.

Det anbefalte RBP for dette utstyret skal ikke
overskrides. Ballongruptur kan forekomme hvis
angitt RBP overskrides. For a hindre for hoyt trykk
anbefales det & benytte et trykkmalingsinstrument.
Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell
biologisk smittefare. Handteres og avhendes i
samsvar med anerkjent medisinsk praksis og
relevante lokale eller statlige lover og regelverk.
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Forholdsregler

1. Se noye over kateteret for bruk for & pase at det ikke er
skadet under forsendelsen og at stgrrelsen, formen og
tilstanden er egnet til den prosedyren det skal brukes til.
Skal ikke brukes hvis det er apenbare skader.

. Conquest-kateteret skal bare brukes av leger som har
oppleering i hvordan perkutan transluminal angioplastikk
gjennomfgres.

. Minste godtagbare French-starrelse for hylsen er trykt
pa merkingen pa pakningen. Det ma ikke forsgkes a
fore PTA-kateteret gjennom en innfgringshylse med
mindre starrelse enn det som er angitt pa merkingen.

. Bruk anbefalt medium for inflatering av ballongen.

Det skal aldri brukes luft eller annet gassmedium til
inflatering av ballongen.

5. Hvis det merkes motstand under tilbaketrekking av
kateteret etter prosedyren, anbefales det & ta ut
ballongkateteret og mandrengen/innfaringshylsen som
en samlet enhet.

6. Ballongkateteret skal ikke brukes lenger hvis skaftet har
fatt en knekk eller er bayd.

7. For ny innsetting gjennom innfgringshylsen skal
ballongen tarkes ren med gas, oppblgtt i steril
fysiologisk saltvannsopplgsning, og lagt sammen med
innpakkingsverktayet for ballongen. Gjeninnpakking av
ballongen ber bare gjgres mens ballongkateteret har
stotte av en mandreng.
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Mulige bivirkninger

En perifer ballongdiliatsjonsprosedyre kan medfere

komplikasjoner av fglgende art:

Tilleggsinngrep

+ Allergiske reaksjoner overfor legemidler eller
kontrastmedium

* Aneurisme eller pseudoaneurisme

+ Arytmi

» Embolisering

* Hematom

+ Bledning, ogsa ved punksjonsstedet

* Hypotensjon/hypertensjon

* Inflammasjon

+ Okklusjon

* Smerte eller gmme punkter

Pneumotoraks eller hemotoraks

Sepsis/infeksjon

Sjokk

Kortvarig hemodynamisk svekkelse

Slag

Trombose

Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller —spasme

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares kjglig, tert og merkt. Skal ikke oppbevares i
neerheten av kilder for straing eller ultrafiolett lys.
Lagerbeholdningen roteres slik at katetere og annet
datomerket utstyr brukes fer "Brukes innen”-datoen.
Skal ikke brukes hvis innpakningen er skadet eller apnet.

Ngdvendig utstyr

+ Kontrastmedium

« Sterilt fysiologisk saltvann
Luerlassproyte/inflateringsredskap med manometer (10
ml eller storre)

» Egnet innfarignshylse og dilatatorsett

* Mandreng med stgrrelse 0,89 mm (0,035”)

Klargjering av dilatasjonskateter

1. Ta kateteret ut av pakningen. Pase at ballongsterrelsen
passer til prosedyren og at det valgte tilbehgret kan
brukes med kateteret slik det er merket.

2. Ta ut ballongvernet ved a ta tak i ballongkateteret
like proksimalt for ballongen, og ta forsiktig tak i
ballongbeskytteren med den andre handen. Skyv den
distalt av ballongkateteret.

3. Far bruk ma ballongkateteret temmes for luft. For &
gjere rensing lettere, kan det brukes en sproyte eller
innflateringsutstyr med kapasitet pa 10 ml eller mer,
og fylle det omtrent halvveis opp med det aktuelle
ballonginflateringsmediet. Det skal ikke brukes luft eller
annet gassmedium til inflatering av ballongen.

. Det kobles en stoppekran til hunnluerkoblingen for
ballonginflatering pa dilatasjonskateteret.

5. Sprayten kobles til stoppekranen.

6. Hold sproyten med dysen vendt nedover, apne
stoppekranen og sug ut i omtrent 15 sekunder. Slipp
stempelet.

7. Gjenta trinn nr. 6 to ganger til, eller til det ikke lenger kan
ses bobler under utsugingen (ved negativt trykk). Sa
snart det er fullfert, skal all luft i sylinderen pa sprayten/
inflateringsinstrumentet evakueres.

8. Tradlumen pa kateteret klargjeres ved & feste en
sprayte til tradlumenkoblingen og skylle med steril
saltvannsoppl@sning.
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Bruk av Ci t dilatasj for PTA

1. Den distale spissen pa Conquest ballongkateter

legges inn bakfra over mandrengen som er plassert pa

forhand. Spissen feres frem til innferingsstedet.

Kateteret fores frem gjennom innfgringshylsen og over

mandrengen til inflateringsstedet. Hvis stenosen ikke

kan passeres med gnsket dilatasjonskateter, brukes det
et kateter med mindre diameter til & predilatere lesjonen
for a gjere p je med et dilatasjor i riktig
storrelse enklere.

3. Ballongen posisjoneres relativt til den lesjonen som skal
dilateres, pase at mandrengen er pa plass og inflater
ballongen til riktig trykk.

4. Sett pa negativt trykk slik at veeske i ballongen

evakueres fullstendig. Bruk fluoroskopi til & pase at

ballongen er helt tom.

Samtidig som negativt trykk og mandrengposisjonen

opprettholdes, trekkes det temte dilatasjonskateteret

tilbake over mandrengen gjennom innferingshylsen.

Drei forsiktig mot urviseren for eventuelt & hjelpe til & ta

ut kateteret gjennom innfaringshylsen.
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Gjeninnsetting av ballongen
Forholdregel: Ballongkateteret skal ikke brukes lenger
hvis skaftet har fatt en knekk eller er bgyd.

Forholdregel: For ny innsetting gjennom innfaringshylsen
ber ballongen tarkes ren med gas, oppblett i steril
fysiologisk saltvannsopplgsning, og lagt sammen med
innpakkingsverktoyet for ballongen. Gjeninnpakking av
ballongen ber bare gjeres mens ballongkateteret har stotte
av en mandreng.

1. Legg ballongkateteret inn pa en mandreng.

For redskapet for gjeninnpakking av ballongen over
kateteret frem til ballongens proksimale ende.

. Ta tak i kateterskaftet like proksimalt til ballongen

med den ene handen, mens den andre forsiktig

skyver gjeninnpakkingsredskapet over ballongen til
kateterspissen og deretter tilbake over ballongen til
kateteret.

Skyv gjeninnpakkingsverktoyet til den proksimale enden
av kateterskaftet.

Far ballongkateteret over den forhandsposisjonerte
mandrengen frem til innferingsstedet og gjennom
innfgringshylsen. Hvis det merkes motstand, byttes det
tidligere brukte ballongkateteret ut med en ny ballong.
Fortsett prosedyren i henhold til avsnittet “Bruk av
Conquest-kateteret” ovenfor.
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Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjore

en potensiell biologisk smittefare. Handteres og
avhendes i samsvar med anerkjent medisinsk praksis
og relevante lokale eller statlige lover og regelverk.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den
opprinnelige kjgper av dette produktet at produktet

skal veere fritt for defekter i materiale og utferelse

over et tidsrom pa ett ar fra dato for forste kjop,

og at erstatningsansvar under denne begrensede
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller bytte av
det defekte produktet, etter eget skjenn fra Bard Peripheral
Vascular, eller refusjon av den nettoprisen som er betalt.
Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk
av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER

DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE,
DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER
INNFORTSATT GARANTI FOR OMSETTELIGHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL
VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR
INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGENDE
SKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN
HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier,
tilfeldige eller etterfalgende skader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

Det finnes en utgave- eller oppdateringsdato og et
revisjonsnummer for disse anvisningene til brukerens
informasjon pa siste side i dette heftet.

Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til
produktet brukes, bar brukeren kontakte Bard Peripheral
Vascular for & finne ut om nyere produktinformasjon er
tilgjengelig.
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Cewnik balonikowy rozszerzajacy do przezskornej
angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)

(_ POLSKI )

INSTRUKCJA UZYCIA
Opis urzadzenia

Cewnik balonikowy rozszerzajacy do PTA Conquest jest
wysokowydajnym cewnikiem sktadajacym sie z cewnika
nadprowadnikowego z balonikiem przymocowanym na
zakonczeniu dystalnym. Oryginalny, niepodatny, niskoprofilowy
balonik zostat zaprojektowany w sposéb zapewniajacy state
$rednice i diugosci balonika nawet przy duzym ciénieniu. Dwa
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich znaczniki
wyznaczajg diugos¢ robocza balonika i utatwiajg jego umiesz-
czenie. Koncentryczny cewnik sktada sie z atraumatycznej
koncowki utatwiajgcej wprowadzanie cewnika do zwezenia i
przez zwezenie. Proksymalna czg$¢ cewnika obejmuje ztgcze z
zenska koncowka typu luer podigczong do kanatu napetniania
i Zlacze z zenska korcowka typu luer podigczong do kanatu
prowadnika.

Z kazdym produktem dostarczana jest ostonka redukcyjna,
ktdrag przed uzyciem umieszcza sig nad balonikiem w celu
ochrony. Ponadto na trzonie cewnika znajduje sig narzedzie do
ponownego zwinigcia.

Produkt nie zawiera lateksu.

Wskazania

Cewnik balonikowy rozszerzajacy Conquest zalecany jest do
przezskomej angioplastyki $rodnaczyniowej (PTA) tetnic
udowych, biodrowych i nerkowych oraz w leczeniu zmian
zamykajacych naturalnych lub syntetycznych naczyniowo-
Zylnych przetok dializacyjnych. Ninigjszy cewnik jest réwniez
zalecany do stosowania po rozszerzeniu stent-graftu w
naczyniach obwodowych. Cewnik nie jest przeznaczony do
stosowania w tetnicach wiericowych.

Przeciwwskazania
Nie sg znane.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ op ia jest steryli
etylenu (EO) i dostarczana w stanie JALOWYM. Produkt
apirogenny. Nie uzywac, gdy bariera sterylna jest
uszkodzona. Produkt przeznaczony wytacznie do uzycia
u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie przetwarzac i nie
sterylizowa¢ ponownie.

2. Produkt jest pr y tylko do jed uzyt-
ku. Ponowne uzycie produktu moze spowodowac ryzyko
k ia innego pacj i wyroby d

Srodki ostroznosci
1. Przed uzyciem dokfadnie obejrze¢ cewnik, aby sprawdzic,
czy nie zostat uszkodzony podczas transportu, oraz potwier-
dzi¢, ze rozmiar, ksztatt i stan cewnika odpowiada planowa-
nemu zabiegowi.
Nie uzywac¢ w razie stwierdzenia widocznych uszkodzen
produktu.
2. Cewnikiem Conquest moga postugiwac si¢ wytacznie leka-
rze przeszkoleni w wykonywaniu przezskdrmej angioplastyki
$rédnaczyniowej.
Minimalny dopuszczalny rozmiar ostonki w skali francuskiej
jest wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie wolno
podejmowac préb przeprowadzenia cewnika PTA przez
ostonke wprowadzajacg o mniejszym rozmiarze niz podany
na etykiecie.
Do napetniania balonika nalezy stosowac zalecany $rodek.
Nigdy nie wolno stosowa¢ powietrza ani innego gazu do
napetniania balonika.
5. Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu zabiegu
wystapi opor, zaleca sig wycofanie cewnika balonikowego i
prowadnika/ostonki wprowadzajgcej jako catosci.
Nie wolno kontynuowac¢ stosowania cewnika balonikowego,
jesli trzon cewnika zostat wygiety lub zagiety.
Przed ponownym wprowadzeniem przez ostonke
wprowadzajgcg balonik nalezy wytrze¢ do czysta
gazikiem, przeptukac go sterylnym roztworem soli fizjologicz-
nej i ponownie ztozy¢ za pomoca narzedzia do ponownego
zwinigcia. Ponowne zwinigcie balonika powinno nastepo-
wac tylko w przypadku, gdy cewnik balonikowy jest wsparty
na prowadniku.

Pc j reakcje ni

Powiktania, kiére moga wynlkac z obwodowego zabiegu roz-
szerzania balonikiem, obejmuija:

Dodatkowg interwencje

Reakcje alergiczne po podaniu lekéw lub $rodka kontrasto-
wego

Tetmaka lub tetniaka rzekomego

Arytmie

Embolizacje

Krwiaki

Krwotok, w tym krwawienie z miejsca wkiucia
Niedocisnienie/nadcisnienie

Stan zapalny

Okluzje

Bol lub tkliwose

Odme optucnowa lub krwiak optucnej
Posocznicg/zakazenie

Wstrzas

Krétkotrwate pogorszenie hemodynamiczne

Udar

Zakrzepice

Rozwarstwienie, perforacje, rozerwanie lub skurcz naczynio-
wy

Wskazowkl dotyczace stosowania
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-w szczegolnosm wyroby z dluglml i
potaczeniami illub szczelinami pomigdzy elementami —
sg trudne lub niemozliwe do oczyszczenia, jesli doszto
do kontaktu wyrobu medycznego z ptynami ustrojowymi
lub tkankami z jalnym skazeniem pirog:

lub mlkroblologlcznym przez nieokreslony okres czasu.
Py tosci materiatu b go moga sprzyjac
skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére
moga powodowac powikfania w wyniku zakazenia.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie
mozna zagwarantowac sterylnosci produktu w zwiazku

z k ' ia pirog: lub
drobnoustmjaml, ktore moga powodowac powiktania w
wyniku zakazenia. Czyszczenie, ponowne przygotowanie
illub ponowna sterylizacja obecnego wyrobu medycz-

w

nego bienstwo usterek wyrobu
w ZW|qzku z potenqalnym nlepozqdanym dziataniem
na elementy skfad wy p iflub zmian
mechanicznych.

4. Aby zliwos¢ uszkodzenia naczyn, sred-

nicai dlugosc balonika po napetnieniu powmna byc
zblizona do srednicy i diugosci naczynia k
proksymalnie i dystalnie do zwezZenia.

. Kiedy cewnik jest umieszczony w ukfadzie naczynio-
wym, nalezy nim manipulowac pod kontrolg fluoroskopii
o wysokiej rozdzielczosci. Nie wolno przesuwac do
przodu ani wycofywac cewnika, dop6ki balonik nie
zostanie catkowicie oprézniony. Jesli podczas manipu-
Iaql wystapi opor, nalezy okresli¢ jego przyczyne przed
konty St nej sity
wobec cewnika moze spowodowac¢ ztamanie koncéwki
lub oderwanie balonika.

. Nie wolno przek ' Inego cisnie-

nia rozerwania (RBP) dla tego wyrobu Jesli przekro-

czone zostanie podane nominalne ci$nienie rozerwania,
moze nastapi¢ rozerwanie balonika. Zaleca si¢ stosowa-
nie urzadzenia monitorujacego cisnienie, aby zapobiec
wystapieniu nadmiernego cisnienia w baloniku.

Po wykolzystaniu niniejszy produkt moie stanowi¢

P Jaille zag! J 1= Postep

i Inie z przyjeta prak lyczng oraz

obOW|qzu1qcym| przepisami Iokalnyml stanowyml

i federalnymi.
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ywanie i sposob postey lia z przyrzadem
Przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie
przechowywa¢ w poblizu zrédet promieniowania lub $wiatta
ultrafioletowego.
Prowadzi¢ rotacje zapasow, aby cewniki i inne produkty z
okreslonym terminem waznosci byly stosowane przed uptywem
daty ich przydatnosci do uzycia.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Wymagane materiaty
+ “Srodek kontrastowy
« Sterylny roztwdr soli fizjologicznej
« Strzykawka ze zigczem typu luer/urzadzenie do napetniania
z manometrem (o objetosci 10 ml lub wiekszej)
+ Odpowiednia ostonka wprowadzajaca lub rozszerzacz
Prowadnik 0,035

Przygotowame cewnika rozszerzajacego
1. Wyja¢ cewnik z opakowania. Sprawdzic, czy rozmiar
balonika jest odpowiedni do zaplanowanego zabiegu oraz
czy wybrane akcesoria pasujg do cewnika zgodnie z ozna-
czeniami.

. Zdja¢ ostone balonika, chwytajac cewnik balonikowy bezpo-
$rednio przed balonikiem, a druga reka delikatnie schwyci¢
zabezpieczenie balonika i zsuna¢ dystalnie z cewnika
balonikowego.

3. Przed uzyciem nalezy usuna¢ powietrze z cewnika baloni-
kowego. Aby utatwi¢ usunigcie powietrza, nalezy wybrac¢
strzykawke lub urzadzenie do napetniania o pojemnosci 10
ml lub wigkszej i napetni¢ do potowy odpowiednim $rodkiem
do napetniania balonika. Do napetniania balonika nigdy nie
wolno stosowac¢ powietrza ani innego gazu.

4. Podtgczy¢ kranik do ztacza z zenska koricdwka typu luer do
napefniania balonika na cewniku rozszerzajgcym.

5. Potgczy¢ strzykawke z kranikiem.

6. Przytrzymac strzykawke z koricéwka skierowang w dot,

otworzy¢ kranik i zasysac przez okoto 15 sekund. Zwolni¢

tok.

Powtérzy¢ krok 6 jeszcze dwukrotnie lub do chwili zaniku

pecherzykow powietrza podczas zasysania (podcisnienie).

Po zakonczeniu usunaé cate powietrze z cylindra strzykawki/

urzadzenia do napefniania.
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8. Przygotowac kanat prowadnika cewnika poprzez przytacze-
nie strzykawki do ztgcza kanatu prowadnika i przeptukanie
roztworem soli ﬁzjologicznej

St j do PTA C

1. Ponownie zalozy¢ dystalng konoowke cewnika balonlkowego
Conquest nad wstepnie ustawionym prowadnikiem i prze-
suwac koncdwke do miejsca wprowadzenia balonika.

2. Przesuwac¢ cewnik przez ostonke wprowadzajaca i na pro-
wadniku do miejsca napetnienia balonika. Jesli nie mozna
przekroczy¢ zwezenia cewnikiem o zadanej $rednicy, nalezy
zastosowac cewnik 0 mniejszej $rednicy, aby wstepnie
rozszerzy¢ zmiang chorobowa, utatwiajac przejscie cewnika
rozszerzajacego o bardziej odpowiednim rozmiarze.

3. Ustawi¢ balonik wzgledem zmiany chorobowej, ktéra ma by¢
rozszerzona; upewnic sie, czy prowadnik jest we wiasciwym
miejscu, i napemic balonik do odpowiedniego cisnienia.

4. Zastosowac podcisnienie, aby catkowicie usung¢ ptyn z balo-
nika. Potwierdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy balonik zostat
catkowicie oprézniony.

5. Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, wycofa¢
oprézniony cewnik rozszerzajgcy na prowadniku przez
ostonke wprowadzajaca. Zastosowac delikatny ruch w kie-
runku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby utatwi¢
wycofanie cewnika przez ostonke wprowadzajaca.

Ponowne umieszczenie balonika
Uwaga: Nie wolno kontynuowa¢ stosowania cewnika baloniko-
wego, jesli trzon cewnika zostat wygiety lub zagiety.

Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem przez ostonke
wprowadzajaca nalezy wytrze¢ balonik do czysta gazikiem,
przeptukac go sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponow-
nie ztozy¢ za pomocy narzedzia do ponownego zwiniecia.
Ponowne zwiniecie balonika powinno

nastepowac tylko w przypadku cewnika balonikowego wsparte-
go na prowadniku.

1. Zatozy¢ cewnik balonikowy na prowadnik.

2. Przesung¢ narzedzie do zwinigcia balonika nad cewnikiem
do proksymalnej korncowki balonika.

3. Uchwycic trzon cewnika tuz przed balonikiem jedna reka, a
drugaq reka delikatnie przesuwac narzedzie do ponownego
zwinigcia nad balonikiem do koncéwki cewnika, a nastepnie
z powrotem nad balonikiem do cewnika.

4. Przesung¢ narzedzie do ponownego zwinigcia do koncowki
proksymalnej trzonu cewnika.

5. Przesuwac cewnik balonikowy na wstepnie ustawionym
prowadniku do miejsca wprowadzenia przez ostonke wpro-
wadzajgca. Jesli wystapi opdr, nalezy wymieni¢ wczesniej
uzyty cewnik balonikowy na nowy balonik.

6. Kontynuowac procedure zgodnie z opisem przedstawionym
pod nagtéwkiem ,Stosowanie cewnika Conquest’ w ninigj-
szej instrukii.

Ostrzezenie: Po wykorzystaniu niniejszy produkt moze

stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postgpowac

i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz

obowiazujacymi przepisami lokalnymi, stanowymi i fede-

ralnymi.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszemu

nabywey tego produktu, ze produkt jest wolny od wad materia-

fowych i wykonawstwa przez okres jednego roku od daty pierw-
szego zakupu, a zobowigzania wynikajgce z tej ograniczonej
gwarancji produktu bedg ograniczone do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu wedtug wytgcznego uznania firmy Bard

Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie

spowodowane uzyciem zgodnym z przeznaczeniem lub wady

wynikajace z niewlasciwego uzycia tego produktu nie podlegaja
niniejszej ograniczonej gwarancji.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA

OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE

WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB

DOROZUMIANE, W TYM ROWNIEZ WSZELKIE

DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ

LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W

ZADNYM PRZYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL

VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI

WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,

PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY PONIESIONE W

ZWIAZKU Z POSLUGIWANIEM SIE TYM PRODUKTEM LUB

JEGO UZYCIEM.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji
dorozumianych oraz przypadkowych i wtémych. Uzytkownikowi
moze przystugiwa¢ dodatkowe zado$cuczynienie zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany niniejszej
instrukcji sg podane do wiadomosci uzytkownika na ostatniej
stronie niniejszej ulotki.

W przypadku, gdy od podanej daty do chwili uzycia produktu
uptynelo 36 miesigcy, uzytkownik powinien skontaktowac sig z
firma Bard Peripheral Vascular, aby sprawdzi¢, czy dostepne sg
dodatkowe informacje na temat produktu.




CONGQUEST

PTA ballon dilatacios katéter
(_ MAGYAR )
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz leirasa

A Conquest PTA ballon dilatacios katéter egy olyan nagy
teljesitmény ballon katéter, amely a disztélis véghez
rogzitett ballonnal ellatott, drétra flizott katéterbdl all. A
szabadalmaztatott, nem taguld, alacsony keresztmetszet(
ballont ugy tervezték, hogy még nagy nyomasokon is
allandé ballon atmérdket és hosszusagokat biztositson. A
ballon munkahosszusagat két sugarfogo jelzés hatarolja,
és segit a ballon behelyezésében. A koaxidlis katéter a
stenosishoz val6 elérejutas és az azon torténd athaladas
elésegitése érdekében atraumatikus véget tartalmaz.

A katéter proximalis szakasza egy felftjé lumenhez
csatlakoztatott luer végi csatlakozét, és egy vezetédrot
lumenhez csatlakoztatott luer végii csatlakozét tartalmaz.
Minden termék csomagolasaban a ballon koriil egy
keresztmetszet csokkentd hively talélhatd, ami megvédi a
ballont a felhasznalas elétt. Egy, a katéter tengelyen Iévo,
Ujracsomagolé eszkozt is rendelkezésre bocsatunk.

Ezt a terméket latex felhasznalasa nélkiil gyartottak.

Alkalmazasi javallatok

A Conquest PTA ballon dilataciés katéter az arteria
femoralis, ilaca és renalis perkutan transzluminalis
angioplasztikajara, valamint a nativ illetve szintetikus
arteriovenosus dializis fisztulak obstruktiv elvaltozasainak
kezelésére szolgal. Az eszkdz a periférias erekbe
betiltetett stent graftok utélagos tagitasara is ajanlott. Ez a
katéter coronaria artéridkban nem alkalmazhato.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma etilén-oxid (EO) felhasznalasaval,
STERILEN keriil szallitasra. Nem-pirogén. Ne
hasznalja fel, ha a sterilitast biztosité6 csomagolas
nyitott vagy sériilt. Kizarélag egyszeri hasznalatra.
Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel tjra, vagy ne
sterilizalja ujra.

Az eszkoz kizardlag egyszer hasznalatos. Jelen
orvosi eszkoz Ujrafelhasznalasa a betegek kozti
szennyezddés kockazataval jar, mivel az orvosi
eszkozok — kiilonosen a hosszu és kis méretii
lumennel, csatlakozokkal es/vagy az alkatrészek
kozotti résekkel r - tisztitdsa nehéz
vagy lehetetlen, miutan potencialisan pirogénekkel
vagy mikrébakkal szennyezett testnedvek vagy
szovetek meghatarozhatatlan ideig érintkezésbe
keriiltek az orvosi eszkozzel. A biolégiai anyagma-
radvany elésegitheti az eszk6z szennyezédését
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal, ami
fertdzéses szévodményekhez vezethet.
Ujrasterilizalni tilos. Ujrasterilizalas utan a termék
sterilitdisa nem garantalt a meghatarozhatatlan foku
lehetséges pirogén vagy mikrobialis szennyezédés
miatt, ami fertézéses szovédményekhez vezethet.
Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ulrafeldolgozasa esl
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jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

Ovintézkedések

1. Hasznalat elétt alaposan vizsgélja meg a katétert annak
ellendrzésére, hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran,
valamint, hogy mérete, alakja és allapota megfelel-e
annak a beavatkozasnak, amelynél felhasznalasra
kerlil. Ne hasznélja a terméket, ha egyértelmien sériilt.

2. A Conquest katétert kizarélag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas orvo-
sok hasznaljak.

. A legkisebb elfogadhaté hiively mérete French-ben kerdil
feltlintetésre a csomagolas cimkéjén. Ne kisérelie meg
atvezetni a PTA katétert a cimkén feltiintetettnél kisebb
méretli vezetbhiivelyen.

. Az ajanlott ballon felfijo médiumot hasznalja. Soha ne

hasznaljon leveg6t vagy mas gaz halmazallapot anya-

got a ballon felftjasara.

Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitdsa soran ellen-

allast tapasztal, ajanlott a ballon katétert és a vezet6-

drotot/vezetShiivelyt egyetlen egységként eltavolitani.

Ha a tengely meghajlott vagy elgorbiilt, ne folytassa a

ballon katéter hasznalatat.

7. A vezetdhlivelyen keresztili Ujboli bevezetést megeld-
z8en a ballont gézzel tisztara kell térolni, le kell dbliteni
steril fizioldgias séoldattal, és a ballon Ujracsomagold
eszkozzel Ujbol 6ssze kell hajtani. A ballont kizarélag
akkor lehet tjracsomagolni, ha a ballon katétert vezetd-
drét tamasztja meg.

Lehetséges mellékhatasok

Periférias ballon dilatacios eljaras kévetkeztében az alabbi

szévédmények Iéphetnek fel:

« Tovabbi beavatkozas

« Allergias reakcié gyogyszerekkel vagy a kontraszt-
anyaggal szemben

* Aneurizma vagy alaneurizma

+ Szivritmuszavarok

» Embolizécio

* Hematoma

« Vérzés, beleértve a vérzést a punkcios helyen

« Alacsony/magas vérnyomas

« Gyulladas

+ Elzérédas

+ Fajdalom vagy nyomasérzékenység

w
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Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

Révidtavi hemodinamikai eltérés

Agyi torténés

Trombozis

Er disszekcio, perforacio, ruptira, vagy spazmus

Hasznalati atmutaté

Kezelés és tarolas

Hiivés, szaraz, sotét helyen tarolandd. Ne tarolja sugarfor-
rasok vagy ultraibolya fényforrasok kdzelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint
egyéb lejarattal rendelkezd termékek a ,Felhasznalhaté”
datum elétt felhasznalasra keriilienek.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Szukseges felszerelés

Kontrasztanyag

Steril s6oldat

* Luer végl fecskendé/nyomasmérével ellatott felfjo
eszkoz (10 ml-es vagy nagyobb)

Megfeleld vezetbhiively és tagitd készlet

0,035"-es (0,89 mm) vezetédrot

vagy Ujrasterilizalasa noveli annak valé
hogy az eszk6z nem miikédik megfeleléen az olyan
alkatrészeket éré lehetséges nemkivanatos hatasok
miatt, amelyeket a termikus és/vagy mechanikus
valtozasok befolyasolnak.
4. Az érsériilés Iehetéségének csokkentése érdekében
a ballon felfujt atmérdje és hossza kozelitse meg a
stenosistol kozvetleniil proximali és di
talalhato ér atmérdjét és hosszat.
Ha a katétert az érrendszerbe vezeti, azt j6 minésé-
gli képerdsités megdfigyelés mellett kell mozgatni.
Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, ne tolja elére
vagy ne hiizza vissza a katétert. Ha a mozgatas
soran ellenallast tapasztal, miel6tt tovabbhaladna,
hatarozza meg az ellenallas okat. Tulzott mértéki
er6 alkalmazasa a katéteren a katétervég letorését
vagy a ballon levalasat eredményezheti.
Ne Iépje tul az ezen eszkozre javasolt névleges
hasada5| nyomast (RBP) Az RBP mértékének tullé-
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pésekor a ballon |u|. A tulzott merteku nyo-
mas ala hely geld érd j
ny ér6 eszkoz t al
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Hasznalat utan a termék potenmalls blologlal

élyt jelenthet. K ésének és m
sének meg kell felelnie az elfogadott orv05| gya-
korlatnak, a vonatkozé helyi, allami és szovetségi

A dilat: katéter
. Tavolitsa el a katétert a csomagolasbol. Ellendrizze,
hogy a katéter megfelel6-e a beavatkozashoz, valamint,
hogy a kivalasztott kellékek a jelélt moédon befogadjak-e
a katétert.
. Tavolitsa el a ballonvédét Ugy, hogy a ballon katétert
kozvetlenil a ballontél proximéalisan megfogja, majd a
masik kezével a ballonvédét évatosan fogva, disztalis
irdnyban cslsztassa le a ballon katéterrél.
Hasznalat elétt a ballon katéterben 1évé levegét el kell
tavolitani. A kiliritéshez véalasszon egy 10 ml-es vagy
nagyobb kapacitasu fecskend6t vagy felftjo eszkozt, és
toltse fel megkdzelitdleg félig a megfeleld ballon felfujo
anyaggal. Ne hasznaljon levegét vagy mas gaz halmaz-
allapott anyagot a ballon felfjasara.
4, Csatlakoztassa az elzarécsapot a dilatacios katéteren
1évé ballon felflijé luer csatlakozéhoz.
Csatlakoztassa a fecskendét az elzarécsaphoz.
. Tartsa a fecskendét a végével lefelé, nyissa ki az elza-
rocsapot és alkalmazzon szivast megkézelitéleg 15
masodpercig. Engedje el a dugattyut.
Ismételje meg a 6. Iépést még kétszer, vagy amig
tovabbi buborékok mar nem jelennek meg a szivas
(negativ nyomas) ideje alatt. Miutan elkészilt, tavolitsa
el az 6sszes levegét a fecskenddbél/felfijo eszkozbdl.
Készitse el a katéter drot lumenét egy fecskendd drét
lumen csatlakozohoz valé csatlakoztatasaval, és steril
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fiziologias sdoldattal valo oblitéssel.

A Conquest PTA dilatacios katéter hasznalata

1. Visszafelé téltse be a Conquest ballon katéter disztalis
végét az eldre elhelyezett vezetddrét mentén, és tolja
eldre a véget a bevezetés helyéhez.

2. A vezet6hivelyen at és a drét mentén tolja elére a katé-
tert a felfujas helyéhez. Ha a kivant dilatacios katéterrel
nem lehet atjutni a stenosison, hasznaljon egy kisebb
atmérdji katétert a 1ézi6 el6tagitasahoz annak érde-
kében, hogy lehet6vé tegye egy megfelelébb méretti
dilatacios katéter atjutasat.

3. Pozicionalja a ballont a tagitandd Iézionak megfelelden,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrét a helyén van,
és fujja fel a ballont a megfelelé nyomasra.

4. A folyadék ballonbdl val6 teljes kilrritéséhez alkalmazzon
negativ nyomast. Képerdsité alatt ellenérizze, hogy a
ballon teljesen leeresztésre keriilt.

5. A negativ nyomast és a vezet6drot helyzetét fenntartva
hlzza vissza a leeresztett dilatacios katétert a drot
mentén, a vezetdhlivelyen keresztiil. A katéter
vezetbhiivelyen keresztiil torténd eltavolitasahoz
dvatosan alkalmazhat az éramutato jarasaval ellentétes
irdny mozgast.

A ballon ujboli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgérbiilt, ne

folytassa a ballon katéter hasznalatat.

Ovintézkedés: A vezetdhiivelyen keresztiili Gjboli beveze-
tést megel6zéen a ballont gézzel tisztara kell torolni, le kell
obliteni steril fizioldgids séoldattal, és a ballon Gjracsoma-
gold eszkdzzel ujbdl 6ssze kell hajtani. A ballont kizarélag
akkor lehet Ujracsomagolni, ha a ballon katétert vezetédrot
tamasztja meg.

1. Flizze a ballon katétert egy vezetddrotra.

2. Tolja el6re a ballon Gjracsomagolé eszkozt a katéteren a
ballon proximalis végéig.

3. A ballontél kozvetlenil proximalisan egyik kezével fogja
meg a katéter tengelyét, és a masik kezével dvatosan
csUsztassa az Ujracsomagold eszkdzt a ballon felett
a katéter végéhez, majd vissza a ballon felett a katé-
terhez.

4. CsUsztassa az Ujracsomagol6 eszkozt a katéter tengely
proximalis végéhez.

5. Tolja el6re a ballon katétert az elére elhelyezett veze-
tédrot mentén a bevezetés helyéhez és at a vezetohii-
velyen. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az elézéleg
mar hasznalt ballon katétert egy Uj ballonra.

6. Folytassa a beavatkozast a ,Conquest katéter haszna-
lata” bekezdésben foglaltak szerint.

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a termék potencialis
bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és semmisitse meg
az elfugadott orvosi gyakorlatnak, a vonatkozé helyi,
allami és szovetségi jogszabalyoknak és

rendelk knek

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantalja a termék elsé vasar-
l6janak az anyag- és megmunkalasi hibaktél valé men-
tességet az els6 vasarlastol szamitott egy éven keresztiil,
és ezen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas
csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére vagy az On
altal kifizetett nettd vételar kifizetésére terjed ki, a Bard
Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. A jelen korlatolt
termékszavatossag szerinti jotallas nem terjed ki a rendel-
tetésszer(i hasznalatbdl eredd kopasra és a termék nem
rendeltetésszer(i hasznalatabol adédé meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT
MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN
KORLATOZOTT TERMEKSZAVATOSSAG

SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN
KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT JOTALLAS
HELYETT, BELEERTVE, DE NEM KORLATOZVAAZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY VALAMELY KONKRET
RENDELTETESRE VONATKOZO ALKALMASSAGROL
SZOLO SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM VALLAL FELELOSSEGET A JELEN TERMEK
KEZELESE VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULO
SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt
szavatossagok, véletlen vagy kévetkezményes karok
kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi
jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznalé tajékoztatasa céljabol az ezen hasznalati
utasitasra vonatkozo kibocsatasi vagy feliilvizsgalati
datum és fellilvizsgalati szam feltiintetésre keriil ennek a
tajékoztaténak az utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék
hasznalata kéz6tt 36 honap telt el, a felhasznald
Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel,
hogy ellendrizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi
termékinformaciok.
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Balénkovy dilata¢ni katétr PTA
( GESKY )
NAVOD K POUZITi

Popis prostiedku

Baldnkovy dilatacni katétr PTA Conquest je vysoce ucinny
balénkovy katétr, ktery se sklada z katétru se systémem
Lover the wire" a balénku pfipevnéného na distalnim konci.
Patentovany nepoddajny balének s nizkym profilem je
konstruovan tak, aby byly i pfi vysokych tlacich zajistény
stalé pruméry a délky balénku. Dva radiokontrastni marke-
ry vymezuiji pracovni délku balénku a slouzi jako pomtcka
pfi umistovani balénku. Koaxidlni katétr je opatfen atrau-
matickou $pickou, aby se usnadnilo zavadéni katétru do
stendzy a pres stendzu. Proximalni ¢ast katétru zahrnuje
samici konektor luer lock, pfipojeny k plnicimu lumenu a
dalsi samici konektor luer lock, pfipojeny k lumenu vodi-
ciho dratu.

Ke kazdému vyrobku je pfibaleno pouzdro slouZici

k redukci profilu, které prekryva balonek a tak jej chrani
do doby, nez je pouzit. Na dfiku katétru je rovnéz dodavan
nastroj pro opétovné zabaleni.

Pri vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit latex.

Indikace

Baldnkovy dilataéni katétr PTA Conquest se doporucuje k
pouZiti pro perkutanni transluminaini angioplastiku
stehennich, kycelnich a ledvinovych tepen a pro lécbu
obstruktivnich Iézi nativnich nebo syntetickych
arteriovenoznich dialyzacnich pistéli. Tento prostfedek se
rovnéz doporucuje pro postdilataci stentgraftt v periferni
vaskulatufe. Tento katétr neni uréen k pouziti v
koronarnich tepnach.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani .

. Obsah baleni je dodavan STERILNI, sterilizovano
etylenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poSkozena.
Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte opakované ani nepro-
vadéjte opakovanou sterilizaci.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostredku
hrozi nebezpeéi prenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostiedky, zejména
prostiedky s dlouhou a tizkou dutinou, spoji nebo
sparami mezi dily, je velmi slozité ¢i zcela nemozné
dokonale vy¢istit od télesnych tekutin nebo tkani,
od nichz, v pripadé kontaktu s prostfedkem po
neurcitou dobu, hrozi pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou
zpusobit kontaminaci prostiedku pyrogennimi
latkami nebo mikroorganizmy, které mohou byt
pri€inou infekénich komplikaci.

Neprovadéjte resterilizaci. Ani po resterilizaci nelze
zarucit sterilitu prostfedku, protoze muze byt v neu-
réitelné mife zasazen pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, ktera miize zpUsobit infekéni kompli-
kace. Cisténi, oSetfeni a/nebo resterilizace tohoto
zdravotnického prostredku zvySuje pravdépodob-
nost jeho zavady v dusledku pfipadnych nepfizni-
vych vlivii tepelnych a/nebo mechanickych zmén na
jeho soucasti.

Z duvodu omezeni potencialniho poskozeni cévy by
mél primér napInéného balénku a jeho délka pfi-
blizné odpovidat priméru a délce cévy proximalné a
distalné ke stendze.

Pfi zavadéni katétru do cévniho systému je treba

pfi manipulaci sledovat katétr za pouziti vysoce
kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek

musi byt pfi zavadéni i pfi vytahovani katétru zcela
vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci pocitite odpor,
zjistéte pred pokraovanim v ¢innosti jeho pficinu.
Pokud je katétr vystaven plisobeni nadmérné sily,
muze to mit za nasledek poskozeni $picky nebo
oddéleni balénku.

Nepiekracujte nominalni tlak (RBP) doporuceny pro
tento prostiedek. Pfi prekroeni nominalniho tlaku
(RBP) muze dojit k prasknuti balonku. Pro zamezeni
nadmérného natlakovani se doporucuje pouzit zafi-
zeni slouzici ke sledovani tlaku.

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat poten-

cialni biolog r s nima
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zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékafskou
praxi a v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a
federalnimi zakony a predpisy.

Bezpecnostni upozornéni

1. Pfed pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte,
zda nebyl pfi prepravé poskozen a zda je jeho velikost,
tvar a stav vhodny pro planovany postup. Zjevné posko-
zeny vyrobek nepouZivejte.

Katétr Conquest mohou pouzivat vyhradné Iékafi vysko-
leni v provadéni perkutanni transluminalni angioplastiky.
Minimalini pfipustna velikost pouzdra (French) je vytisté-
na na $titku obalu. Nepokousejte se zavadét katétr PTA
pfes mensi pouzdro zavadéce, nez jaké je uvedeno

na stitku.

Pro pInéni balénku pouzivejte doporuc¢ené médium.

K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné
plynné médium.

Pokud pocitite pfi vytahovani katétru po zakroku odpor,
doporucuje se vyjmout balénkovy katétr a vodici drat/
pouzdro zavadéce jako jeden celek.

Nepouzivejte baldnkovy katétr, pokud je dfik ohnuty
nebo zlomeny.

Pred opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéce je
tfeba baldnek vytfit docista gazou, oplachnout sterilnim
fyziologickym roztokem a opét sloZit s pouZitim nastroje
pro opétovné zabaleni balénku. Balének by se mél
znovu balit pouze tehdy, pokud je balénkovy katétr
podepren vodicim dratem.
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Mozné nezadouci ucinky

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku periferni
balénkové dilatace patfi:

« Dodate¢ny zakrok

* Alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium

* Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

* Arytmie

« Embolizace

* Hematom

« Silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu
» Hypotenze/hypertenze
+ Zanét

* Okluze

« Bolest nebo citlivost
» Pneumotorax nebo hemotorax

* Sepse/infekce

« Sok

«+ Kratkodobé zhorSeni hemodynamického stavu

* Mrtvice

« Trombodza

« Disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
Neskladuijte v blizkosti zdroju radioaktivniho nebo ultrafia-
lového zéfeni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni
vyrobky opatfené datem pouzitelnosti spotfebovany pred
jeho uplynutim.

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny i otevieny.

Potiebné vybaveni

+ Kontrastni médium

Sterilni fyziologicky roztok

Strikacka/pinici zafizeni s konektorem luer lock a mano-
metrem (minimalné 10 ml)

Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada

Vodici drat 0,035*

Priprava dilatacniho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je velikost

balénku vhodna pro dany postup a Ze méa vybrané pfi-

sludenstvi velikost odpovidajici katétru, jak je uvedeno

na stitku.

Sejméte z baldnku ochranny kryt tak, Ze uchopite

balénkovy katétr proximalné k balénku, druhou rukou

jemné uchopite ochranny kryt a distalné jej stahnete

z balonkového katétru.

Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru vypustit

vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte stfikacku nebo

pinici zafizeni o objemu minimalné 10 ml a naplrite

cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni balénku.

K plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné

médium.

Pfipojte uzaviraci kohout k vnitfnimu konektoru luer pro

plnéni balénku na dilatacnim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

. Drzte stikacku tryskou smérem dolu, oteviete uzaviraci

kohout a nasavejte po dobu asi 15 vtefin. Uvolnéte pist.

7. Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se
prestanou pfi nasavani objevovat bubliny (podtlak).
Nakonec odstrarite ve$kery vzduch z valce stfikacky/
piniciho zafizeni.
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8. Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim stfikacky na
koncovku lumenu dratu a proplachnutim sterilnim fyzio-
logickym roztokem.

Pouziti balonkového dilatacniho katétru PTA Conquest

1. Nasurite distalni $picku balénkového dilatacniho katétru
Conquest pres pfedem umistény vodici drat a posurite
$picku do mista zavedeni.

. Zavedte katétr pfes pouzdro zavadéce a pres drat do
mista naplnéni. Pokud nelze pozadovany dilatacni katé-
tr zavést pres stendzu, pouZijte pro pfedbéznou dilataci
léze katétr o mensim priméru, ¢imz se usnadni zave-
deni dilata¢niho katétru o vhodnéjsi velikosti.

3. Umistéte balének do mista Iéze, kterd ma byt dilatova-
na, presvédcte se, Ze je vodici drat na misté a napliite
balének na vhodny tlak.

4. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku pouZij-
te podtlak. Pod skiaskopickym zobrazenim se presvédc-
te, Ze je balének zcela vyprazdnény.

5. Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
vytahnéte vyprazdnény dilatacni katétr pres drat, skrze
pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vyjmuti katétru pres
pouzdro zavadéce Ize pouzit jemny pohyb proti sméru
hodinovych rucicek.

N

Opétovné zavedeni balonku

Bezpecnostni upozornéni: Nepouzivejte balénkovy katé-
tr, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

Bezpecnostni upozornéni: Pfed opétovnym zavedenim
pfes pouzdro zavadéce je tfeba baldnek vytfit docista
gazou, oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a opét
slozit s pouzitim nastroje pro opétovné zabaleni balénku.
Balének by se mél znovu balit pouze tehdy, pokud je
balénkovy katétr podepren vodicim dratem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

. Posunujte nastroj pro opétovné zabaleni balénku pfes
katétr k proximalnimu konci balénku.

. Jednou rukou uchopte dik katétru proximalné k balénku
a druhou rukou jemné nasurite nastroj pro opétovné
zabaleni pres baldnek ke Spicce katétru a poté zpét
pres baldnek ke katétru.

. Posurite nastroj pro opétovné zabaleni na proximalni
konec dfiku katétru.

. Nasurite balénkovy katétr pfes pfedem umistény vodici
drat do mista zavedeni a skrz pouzdro zavadéce.
Pokud zaznamenate odpor, nahradte dfive pouzity
baldnkovy katétr novym balénkem.

. Pokracuijte v postupu podle odstavce ,Pouziti katétru
Conquest" v tomto navodu.
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Varovani: Po pouziti miize tento vyrobek predstavovat
potencialni biologické nebezpeci. Zachazejte s nim a
zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi
a v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaruéuje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude mit po dobu
jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu ani
zpracovani. Odpovédnost v ramci této omezené zaruky na
vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu posko-
zeného vyrobku, dle uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral
Vascular, nebo na vraceni zaplacené ¢isté ceny. Tato
omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni vzniklé pfi
bézném uzivani a na zavady vzniklé v disledku nesprav-
ného uzivani tohoto vyrobku.

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

| ODVOZENE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE,
JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK TYKAJICICH SE
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI VYROBKU PRO
URCITY UCEL, SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE )
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, NAHODNE
NEBO NASLEDNE SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU
VASI MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO
UZIVANIM.

Nékteré zemé nedovoluji vylouc¢eni odvozenych zaruk,
nahodnych ¢i naslednych $kod. Mohou se na vas vzta-
hovat dodate¢né opravné prostredky v ramci zakonl vasi
zemé.

Datum vydani nebo revize a ¢islo revize tohoto navodu
se uvadi pro informaci uZivatele na posledni strané této
broZury.

V pfipadé, Ze mezi timto datem a datem pouZiti vyrobku
uplynulo 36 mésicu, by se mél uzZivatel obratit na spolec¢-
nost Bard Peripheral Vascular a zjistit si, zda jsou k dispo-
zici dal$i informace o vyrobku.
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PTA Balon Dilatasyon Kateteri
(_ _TURKGE )
KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi

Conquest PTA Balon Dilatasyon Kateteri, distal ucunda
bir balon sabitlenmis olan bir tel Ustl kateterinden olusan
yiiksek performansli bir balon kateteridir. Firmaya 6zel,
esnek olmayan, disik profilli balon yliksek basinglarda
bile tutarli balon gaplari ve uzunluklari saglayacak
sekilde tasarlanmistir. Ki radyopak isaret, balonun
calisma uzunlugunu belirler ve balon yerlestirimesine
yardimei olur. Koaksiyal kateterde, kateter i¢inden ve
stenozdan ilerletmeyi kolaylastiracak sekilde bir
atravmatik ug bulunur. Kateterin proksimal kisminda
sisirme limenine bagh bir disi luer lock gébek ve kilavuz
tel limenine bagli bir disi luer lock gdbek bulunur.

Her driinle birlikte kullanmadan 6nce koruma saglamak
acisindan balonun tizerine konumlandiriimis profil azal-
tici bir kilif paketlenmistir. Ayrica kateter milinden bir
tekrar sarma araci da saglanir.

Bu Uriin iretilirken lateks kullanilmamistir.

Kullanim Endikasyonlari

Conquest PTA Balon Dilatasyon Kateteri femoral, kalga
ve bébrek arterlerinin Perkitan Transliminal
Anjiyoplastisinde ve dogal ya da sentetik arteriyoven6z
diyaliz fistlllerinin obstriiktif lezyonlarinin tedavisinde
onerilir. Bu cihaz ayni zamanda periferal damar
sistemindeki stent greftlerinin dilatasyon sonrasi igin
onerilir. Bu kateter koroner arterlerde kullanim igin
degildir.

Kontraendikasyonlari

Bilinen kontraendikasyonlari yoktur.

Uyarilar
1. Igerik etilen oksit (EO) kullanilarak STERIL halde
gl . Pirojenik degildir. Steril bariyer acilmis
veya hasar gérmiigse kullanmayin. Sadece tek
hastada kullanilabilir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme koymayin ve tekrar sterilize etmeyin.
2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir.
Tibbi cihazlarin, 6zellikle de uzun ve dar
limenleri, eklem yerleri ve/veya bilesenleri
arasinda aralik bulunanlarin, potansiyel olarak
pirojenik veya mikrobik kontaminasyon iceren
viicut sivilari veya dokularla belirsiz bir siire
boyunca temas ettikten sonra temizlenmesi gii¢
veya imkansizdir ve bu nedenle bu tibbi cihazin
yeniden kullaniimasi, ¢apraz hasta
kontaminasyonu riski tasir. Biyolojik madde
kalintilari, cihazin bulasici komplikasyonlara yol
acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontamine olmasina yol agabilir.
Yeniden sterilize etmeyiniz. Bulagici komplikas-
yonlara yol acabilecek belirsiz diizeyde pirojenik
veya mikrobik kontaminasyon diizeyi nedeniyle,
yeniden sterilize edildikten sonra iriiniin sterilligi
garanti degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi,
yeniden proses edilmesi ve/veya yeniden sterilize
edilmesi, termal ve/veya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilegenler lizerinde potansiyel advers
etkiler nedeniyle cihazin diizgiin ¢caligmama
olasihgini artirir.
4. Damar hasari potansiyelini azaltmak icin
balonun sigsmis ¢api ve uzunlugu stenozun
hemen proksimal ve distalindeki damarin ¢api ve
uzunluguna yakin olmalidir.
. Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda
yiiksek kalitede floroskopik g6zlem altinda
hareket ettiriimelidir. Balon tam olarak
sonmeden kateteri ilerletmeyin ve geri cekmeyin.
Hareket ettirme sirasinda direngle karsilasirsa,
devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.
Katetere asin giic uygulanmasi ucun kirilmasina
veya balonun ayrilmasina neden olabilir.
Bu cihaz igin 6nerilen RBP (patlama anma
basinci) degerini agmayin. RBP degeri asilirsa
balon patlayabilir. Fazla basing uygulanmasini
onlemek icin bir basing izleme cihazinin
kullanilmasi onerilir.
Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak
tehlikeli olabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalar
ve gecerli yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve
diizenlemelere gore kullanin ve atin.
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Onlemler

1. Kullanmadan 6nce kateterin sevkiyat sirasinda hasar
goérmediginden ve buy(ikligl, sekli ve durumunun
kullanilacagi islem icin uygun oldugundan emin
olmak icin kateteri dikkatle inceleyin. Gorulur Griin
hasari varsa kullanmayin.

2. Conquest kateteri sadece perkiitan transluminal
anjiyoplasti yapiimasi konusunda egitim gérmus dok-
torlar tarafindan kullaniimalidir.

3. Kabul edilebilir en kiiglk kilif French blyukliga,
paket etiketinde basilidir. PTA kateterini etikette
belirtilenden daha kiguk bir kilif introdiiserden gegir-
meye kalkismayin.

4. Onerilen balon sisirme ortamini kullanin. Balonu
sisirmek igin asla hava veya bagska bir gazli ortam
kullanmayin.

5. Islemden sonra kateter geri gekilirken direngle karsi-
lasilirsa, balon kateteri ve kilavuz tel/introdiiseri tek
bir Unite olarak gikarmak &nerilir.

6. Eger mil bukiili veya egrilmis ise balon kateteri
kullanmaya devam etmeyin.

7. Introdiiser kiliftan tekrar insersiyon éncesinde balon
gazl bez ile silinerek temizlenmeli, steril normal salin
ile yilkanmali ve balon tekrar sarma araciyla tekrar
katlanmalidir. Balonun tekrar sarilmasi, sadece
balon kateter bir kilavuz tel ile desteklenirken yapil-
malidir.

Olasi Olumsuz Etkileri

Periferal balon dilatasyon iglemi sonucu olusabilecek
komplikasyonlar sunlardir:

Ek girigim

llaglara veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

* Anevrizma veya psédoanevrizma

* Aritmiler

« Embolizasyon

* Hematom

« Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
« Hipotansiyon/hipertansiyon
« Enflamasyon

« Oklizyon

« Agr veya hassasiyet

Pnoémotoraks veya hemotoraks
Sepsis/enfeksiyon
k

ol
Kisa dénemli hemodinamik bozulma

Inme

Tromboz

Damar diseksiyonu, perforasyonu, riiptirii veya
spazmi

Kullanim Bilgileri

Kullanim ve Saklanmasi

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon
veya ultraviyole 1sik kaynaklari yakininda saklamayin.
Kateterler ve diger tarihli rlinler “Son Kullanim Tarihi”
oncesinde kullanilacak sekilde envanteri diizenleyin.
Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

Gerekli Donanimlar

* Kontrast madde

« Steril salin solisyon

« Manometreli sisirme cihazi/Luer lock siringa
(10 ml veya daha buyuk)

« Uygun introdiser kilif ve dilator seti

* 0,035 ing kilavuz tel

Dilatasyon Kateteri’nin Hazirlanmasi

1. Kateteri ambalajindan gikarin. Balon buy(ikligiinin
islem igin uygun oldugundan ve segilen aksesuarlarin
kateteri etikette gosterildigi sekilde bulundugundan
emin olun.

. Balon koruyucusunu balon kateterini balonun hemen
proksimalinden tutup diger elinizle balon koruyucu-
sunu hafifce tutup balon kateterinden distale dogru
kaydirarak gikartin.

. Kullanmadan énce balon kateterindeki hava ¢ikar-
tilmalidir. Hava gikarmay kolaylastirmak igin 10 ml
veya daha buyik kapasiteye sahip bir siringa veya
sisirme cihazi segin ve yaklasik yarisini uygun balon
sisirme ortamiyla doldurun. Balonu sisirmek icin
hava veya baska bir gazli ortam kullanmayin.

4. Dilatasyon kateterindeki balon sisirme disi luer gdbe-
gine bir tipa takin.

. Siringay! tipaya takin.

. Siningayi ug kismi asagi bakarak tutun, tipayi agin ve
yaklasik 15 saniye aspirasyon gerceklestirin. Pistonu
birakin.

. Basamak 6’y iki kez daha veya aspirasyon (negatif
basing) sirasinda artik kabarcik gériilmeyinceye
kadar tekrarlayin. Islem tamamlandiginda siringa/
sisirme cihazinin haznesinden tiim havayi disari atin.

8. Kateterin tel Iimenini tel limen gbbegine bir siringa

takip steril salin sollisyon vererek hazirlayin.
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Conquest PTA Dilatasyon Kateteri’nin Kullanimi

1. Conquest balon kateterinin distal ucunu 6nceden
konumlandiriimis kilavuz tel tGzerinden geri ylkleyin
ve ucu girig bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kilif iginden ve tel (izerinden
sisirme bolgesine ilerletin. Stenoz istenen dilatasyon
kateteri ile gegilemezse daha kiigiik ¢apl bir kateter
kullanarak lezyonu énceden dilate edin ve daha
uygun buyuklikteki bir dilatasyon kateterinin gegme-
sini kolaylastirin.

3. Balonu dilate edilecek lezyona gére konumlandirin,
kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun ve balonu
uygun basinca sisirin.

4. Balondan havay! tamamen bosaltmak igin negatif
basing uygulayin. Floroskopi altinda balonun tiimiy-
le s6ndiiginden emin olun.

5. Negatif basing uygulamay! ve kilavuz telin konumunu
devam ettirirken sonmis dilatasyon kateterini tel tize-
rinden introdiiser kilif icinden geri gekin. Kateterin
introdser kilif iginden gikarilmasini kolaylastirmak
igin saat yoniiniin aksine hafif bir hareket kullani-
labilir.

Balonun Tekrar insersiyonu
Onlem: Eger mil biikiili veya egrilmis ise balon
kateteri kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: Introdiiser kiliftan tekrar insersiyon éncesinde
balon gazli bez ile silinerek temizlenmeli, steril normal
salin ile yikanmali ve balon tekrar sarma araciyla tekrar
katlanmalidir. Balonun tekrar sarilmasi sadece balon
kateter bir kilavuz tel ile desteklenirken yapilmalidir.

. Balon kateterini bir kilavuz tele yikleyin.

. Balon tekrar sarma aracini kateter iizerinden balonun

proksimal ucuna ilerletin.

Kateter milini bir elinizle balonun hemen proksima-

linden tutun ve 6biir elinizle tekrar sarma aracini

balon (izerinden kateter ucuna ve sonra tekrar balon

lizerinden katetere hafifce kaydirin.

. Tekrar sarma aracini kateter milinin proksimal ucuna
kaydirin.

. Balon kateterini 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel

lizerinden giris bolgesine ve introdiser kilif iginden

ilerletin. Direngle karsilasilirsa 6nceden kullanilan

balon kateteri yerine yeni bir balon yerlestirin.

Islemi buradaki “Conquest Kateterinin Kullanim”

kismina gére devam ettirin.
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Uyari: Kullanimdan sonra bu iriin biyolojik olarak
tehlikeli olabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalar
ve gegcerli yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve
diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trlintn ilk alicisina, bu
Urliniin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin alin-
digi tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini
garanti eder. Bu sinirli Urlin garantisi gergevesinde
garanti kapsami, kusurlu Grindn, yalnizca Bard
Peripheral Vascular'in kendi karariyla onarim ya da
degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati geri verme ile
sinirhdir. Uriintin hatali kullanimindan kaynaklana-
bilecek veya normal kullanim siiresince meydana
gelebilecek yipranma ve asinmalar bu sinirli garantinin
kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI
YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE, AGIKGA
YA DA ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER TUM
GARANTILERI KAPSAR, FAKAT BELIRLI

BiR AMACA UYGUN OLARAK TICAR|I META
OLARAK KULLANILABILIRLIGINI VEYA BUNA
UYGUNLUGUNU BEYAN EDEN HERHANGI BIR
ZIMNi GARANTI ILE SINIRLI DEGILDIR. BARD
PERIPHERAL VASCULAR, HIGBIR KOSULDA
URUNDE SiZiN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN
IKINCIL, ARIZI YA DA DOLAYLI HASARLARI
KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi (lkeler ikincil, arizi veya dolayli hasarlarin garanti
kapsaminin disinda birakilmasina izin vermez. Kendi
Ulkenizin yasalari uyarinca ek ¢éziimlerden yararlanma
hakkina sahip olabilirsiniz.

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

Bu tarih ile Grtin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi
durumunda, Uriin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup
olmadigini 6grenmek icin kullanicinin Bard Peripheral
Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.
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BannoHHbIN AunaTauMoHHbIN
katetep ans YTA

PYCCKUA )
WHCTPYKLUWU NO NPUMEHEHUIO

Onucaxue ycTponcTea

BannoHHbIi AunaTauvoHHblii katetep Ans YTA Conquest
npeacTaenseT coboi BbICOKOadEKTUBHBIN GannoHHbI
Karetep, COCTO;ILL(MIh 13 BBOAUMOrO NO NPOBOAHUKY KaTeTepa
c GaﬂﬂOHOM, 3aKpensieHHbIM Ha AUCTarbHOM KOHYMKE.
YHUKanbHbIA HECTAHAAPTHBIA HU3KONPOUNBHBINA GannoH
COXpaHAeT HEU3MEHHbIMU AnamMeTp n ANVHY Aaxe npu
BbICOKOM AaBneHun. ﬂsa PEHTreHOKOHTPAaCTHbIX Mapkepa
o6osHavatoT paBoyyto AnuHy GannoHa u ynpollarT

ero pasmetleHve. KoakcuanbHbiin kKateTep cHabxeH
arpaBMaTU4yeCcKnMM KOHYMKOM, ynpoulawmm nposegeHne
KaTeTepa K CTEHO3UPOBaHHOMY Y4acTKy W NPOSBIKEHNE
4epes Hero. MpokcumanbHas YacTb kaTeTepa CoaepXMUT
rHE3710BO KOHHEKTOP J1i03pa, COeNHEHHBI C NPOCBETOM A1s
HakKauMBaHWs, 1 THE3A0BOI KOHHEKTOP J1i03pa, CoeaNHEHHbIR
C NpocBeTOM 45151 NPOBOAHMKA.

B komnnekT Kaxgoro usgenus sxoant oBornoyka ansa
YMeHblUeHus I'IquJI/IJ'IH, KoTopas nepej npUMeHeHnem
pasmeLyaeTcs nosepx BannoHa ANA ero 3awuTbl. Ha CTepxHe
KareTepa Takke pacnonaraeTcs UHCTPYMEHT ANnsA NOBTOPHOro
CBOpa4yMBaHus.

Wapenue npouseeneHo 6e3 1Cnonb30BaHKs nartekca.

&

Moka3aHnsa AnNA NpUMeHeHUs

BannoHHbIii AunataumoHHblii katetep ans YTA Conquest
PEKOMEH/YeTCs [N151 NPUMEHEHIS! NPU YPECKOXKHOM
TPaHCNIOMUHANLHO aHrMonnacTuke 6eaApeHHbIX,
NOAB3/0LLHbIX M MOYEUHbIX apTepuid, a Takke Ans yCTpaHeHs
OBCTPYKTUBHBIX NMOPAXEHHBIX Y4aCTKOB ECTECTBEHHBIX UMK
MCKYCCTBEHHbIX apTEPUOBEHO3HBIX UCTYI MPU Ananuse.
YCTPOWCTBO Takke PEKOMEHAYETCs Ansi AUnaTaLuuy CTeHT-
rpadhta B nepudpepuitHbix cocygax nocne seegeHus. Katetep
He MpefjHasHayeH Ans NPUMEHEHNS B KOPOHAPHbIX apTepusiX.

MpoTuBonokasaHus

HeuasecTHbl.

Mpepynpexaexuns

1. Copepxumoe ynakosku nocrasnsietcs CTEPUIIbHbIM,
ans 3T A (30).

AnuporeHHo. 3anpeLaeTcs UCNoNbL30BaTh, €CNn
CTepunbHbIN Gapbep BCKPLIT Unn noBpexaeH. Tonbko
ANA UCNONb30BaHUA Yy OAHOro nNauyueHTa. nOBTOthIe
Ka U C

3anpeLyeHbl.

2. YcTpoiicTBO npe, TONnbKO AnsA p
npumeHenus. MoBTOpHOE UCMONbL30BaHNE 3TOrO
MEeANLIMHCKOrO YCTPOCTBA CONPSKEHO C PUCKOM
NepeKpPecTHOro 3apaXeHns NaLMeHTOB, NOCKOMNbKY
MeANLMHCKME YCTPOMCTBa — B YaCTHOCTM Te, KOTOpble
VMEIOT ANMHHBIN U Y3KUI NPOCBET, TOUKU COeaNHEHNs
ninn mexay Tamu, — TPYAHO nnu
HEBO3MOXHO OYUCTUTL NOCHE KOHTaKTa GUONOrMYecKnX
KUAKOCTEN UM TKaHel, NOTeHUManLHO coaepkalmx
NUPOreHHbIe BELecTsa UNi MUKPOOPraHU3mbl,

C MeAULMHCKUM ycrpouc'rBom B TeyeHue

OcrTatku

6ronormyeckoro MaTepMana MoryT cnoco6cTBOBaTH

3arpA3HeHMIo YCTPONCTBA NMPOreHHbLIMM BelecTBamm

AN MUKPOOPraHM3MaMy, KOTOpLIe MOryT NpUBecTM

THOTO

3. I105-ropua;1 cTepunusauus 3anpeweHa. Mocne
MOBTOPHOM c-repunmauuu Herb3si rapaHTUpPoBaTh
"

7. Mocne AaHHoe MoXeT
npencTaannh Guonor Tb. Of WTech
C HUM U yTva:mpyMTe B COOTBETCTBUU C anIHSITDﬁ
MEeAULMHCKOW NPaKTUKOMN M AEeNCTBYIOLMMMN MECTHbIMMU,
per K]

M NONOXEeHUAMMU.

Mepbl NpesocTOPOXKHOCTM

1. Tepep ncnonb3oBaHnem kaTeTep TLiaTenbHO OCMaTPUBaIoT,
4TOBbI MCKNIOYUTL MOBPEXAEHMS 3-3a TPAHCMOPTUPOBKM
1 y6eamThbCcs B COOTBETCTBIN pa3mepa, hOPMbl 1 COCTOSHNS
KaTeTepa npouezype, Anst KOTOPOW OH NpeaHa3HajaeTcs.
an Hanu4mn ABHbIX I'IOBpe)K[ZleHI/IIZ ucnonb3oBaHne
U3Aenus 3anpetieHo.

2. Kwcnonb3oBaHuio Katetepa Conquest AOIDKHbI ﬂOI‘IyCKaTbCﬂ
TOMbKO Bpa4wu, 06y‘-|eHHbIe nposegeHuo HpeCKO)KHOM
TpaHCJ’HOMVIHaﬂbHOVI aHrMonnacTukn.

3. MuH/MManbHO AONyCTUMBIN pa3mep UHTpoAblocepa no
bpaHLy3CKoN LuKane AnameTpa KaTeTepoB HaneyataH Ha
3TUKETKE YNakoBKku. 3anpeLiaeTcs NpoaBuraTe katetep
ana YTA yepes WHTpozbiocep, pasmep KOTOPOro MeHbLIe
YKa3aHHOrO Ha 3TUKeTKe.

4. [ina HakaumBaHua BannoHa MCnonbayloT pekOMeHAOBaHHbIe
BelllecTsa. 3anpeLiaeTcs NPUMEHsATb BO3AYX UMK WHblE
razoo6pa3sHble BeLLecTBa AN HakaunBaHws Gannoxa.

5. an BO3HWKHOBEHUW CONPOTUBIIEHUS B MOMEHT
n3BnevyeHnsa Karetepa nocne npoueaypbl pekomeHayeTcs
n3Bneyb GanmnoHHbLIN KaTeTep U NPOBOAHWK/MHTPOALIOCED
B cBope.

6. B cnyyae n3rnba unu nepernba crepxHs GannoHHoro
KaTeTepa AarnbHeillee 1CMonb30BaHNe 3anpeLieHo.

7. Tlepef NOBTOPHbLIM BBEIEHMEM YEPE3 UHTPO/bIOCEP
6arnnoH NPoTMPAIOT HAYNCTO Mapren, NPOMbIBaT
CTepUMbHBIM hU3MONOTMYECKAM PACTBOPOM 1 MOBTOPHO
CBOPAYMBAIOT C MOMOLLLIO MHCTPYMEHTA 1151 OBTOPHOMO
cBopaunBaHns 6annoHa. MoBTopHOE CBOpauMBaHne
6annoHa fonyckaeTcs, TONbKo ecnv GannoHHbIN kaTeTep
nogaepxueaeTca NPOBOAHUKOM.

e

QOcro! Bbl: BannoHHon aunarauun

Ha nepwd)epwqecmx cocynax BKIIOYAIOT:

. D,OI'IOJ'IHMTSJ'IbHOe BMeLlaTenscTeo

*  Annepruyeckas peakuusi Ha npenaparbl UK KOHTPacTHoe
BelLecTBO

*  AHeBpu3Ma VNN NOXHas aHeBpu3Ma

*  Aputmus

+  Ombonusauma

+ Tlemartoma

. KpOBOTeHeHMe, BKNiOYasa KpoBoTe4eHne B MecTe npokona

. rMI'IOTeHGVIﬂ/I'VII'IepTeHBMH

+ Bocnanenve

+  Okknioauns

« Bonb unu cna6ocTb

« [lHeBMOTOpAKC UK reMoTopakc

+  Cencuc/vHdekumns

« Lok

+  KpaTkocpouHOe HapyLueHue reMoauHaMuKn
*  WHeyneT

+  Tpombo3a

PaccedyeHvie, nepcopauus, paspbIs Unm cnasm cocyaa

Yka3aHusa no npuMeHeHur

XpaHeHue n obpalieHve

XpaHMTb B NpoOXnagHoM, CyxoM U TEMHOM MecTe.
3anpeu.laeTcH XpaHeHune B6M3N NCTOYHUKOB pagvoakTMBHOIO
VN yNbTpacuoneToBOro U3ny4YeHns.

Ob6s3aTenbHO pacxoaoBaHue YCTPOICTB B nopsiake
NOCTYNIeHUs, YTOBb! KaTeTepbl U Apyrue ycTpoicTBa

C OrpaHN4eHHbIM CPOKOM roAHOCTM UCNOMb30BaNUCh B Te4eHue
npeayCMOTPEHHOTO CPOoKa.

3anpeLlaeTcs UCMOMNb30BaHNE, ECM YNAKoBKa MoBpeXaeHa
VN1 BCKpbITA.

[ u3-3a
o CTeneHb 3ar nupor

BewecTBaMm M MWKPOOpPraHU3mMamu, KoTopble MoryT
TV K UHG M Ouuncrka,

noaropuhle P Ka n/vnm ct AaHHOTO

MeAMLMHCKOro YCTPOCTBA NOBLIWAIOT BEPOATHOCTL

ero "3-3a oTpuLy BUN,

Bbl Pl oWt 06p

koW u/vnu

€ro KOMNOHEHTOB.

4. YT0GbI CHU3NTL PUCK NOBPEXAEHUA COCYAOB,
AvameTp U AnuHa oro
NpUGAN3NTENLHO COOTBETCTBOBaTL AUAMETPY U AnvHe
cocyAa NPOKCMManbHO U ANCTaNbHO OTHOCUTENLHO
CTEHO3MPOBAHHOTO y4acTKa.

5. Mpw BBeAeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY
um cneayet y Tb Nog M
KOHTpONEeM peHTr TCA npoAaBuUratb
WM M3BReKaTh KaTeTep, €CM GANNOH He CryleH
nonHocTeio. Mpu conpot
B Xoae maHunynauuu HEDGXOAMMO BbIABUTb
P! y conpot yem Th
0 ycunus
K KaTeTepy MOXeT NPUBECTU K OTPbIBY KOHYMKa Unu
oTaeneHuio Gannoxa.
6. 3 TCA Tb

pa3pbiBa, PEeKOMEHAO0BAHHOE AN YCTPONCTBA.
ae J

pa3pbiBa BO3MOXeH pa3pbiB 6annona. YTobbl
NpeAoTBPaTUTL HarHeTaHWe CIMLIKOM BbICOKOTO
ITb YCTPOWCTBO

F ayeTcs
KOHTPONA AaBneHus.

Py

*  KoHTpacTHoe BeLecTBo

+  CTepunbHbIi hU3nonornyeckuii pactsop

+  UWnpuu ¢ 3anopHbIM MexaHn3moMm JTioapal/ycTpoicTBO Ans
HakauMBaHUsi C MaHOMeTpom (oT 10 mn)

. nOIJXO/JFILLlVWI KOMMIEKT MHTpOAbOCEpa U pacumpuTens

« [posogHuk 0,035"

MoaroToBka AMNATaLMOHHOrO KaTeTepa

1. W3BnekuTe kaTeTep u3 ynakosku. [poBepbTe COOTBETCTBUE
pa3mepa GannoHa npoleaype v COOTBETCTBUE BbIGPaHHOro
[10NoMNHUTENBLHOrO 060pyAoBaHMS TpeGoBaHNAM,
yKasaHHbIM Ans kaTeTepa.

2. CHumute 3awumTy 6annona. [lns atoro yaepxvsaiite
6annoHHbIN KaTeTep NPOKCMMArbHO MO OTHOLLEHMIO
K BanfoHy u cHumnTe 3awnTy BannoHa ¢ 6annoHHoro
KateTepa B AUCTaNbHOM HanpasneHnn, OCTOPOXHO
yAepXvBas ee Apyroii pyKoii.

3. Tepep npumeHeHneM obsi3aTenbHO CTpaBUTe BO3AYX U3
6annoHHoro Karetepa. ,q]'lﬂ 3TOro € NOMOUW b Wnpuua
uwnu yCTpOﬁCTEE ANs HakauynBaHus 06bEMOM He MeHee
10 mMn 3anonHuTe 6annoH CooTBETCTBYIOLINM BELLECTBOM
AN Haka4YnBaHus BGannoHa npmGanTeano HanonoBuHy.
BanpelaeTcs NPUMEHSTL BO3AYX UMK ra3oobpasHble
BelLecTBa [NA HakaunsaHus GanmnoHa.

4. TloacoeanHUTE 3aMopHbIil knanaH K rHesf10BOMYy KOHHEKTOpY
Jlioapa Ans HakaunsaHus GanmnoHa, PacronoXeHHoMy Ha
[AMnaTauMoHHOM KaTeTepe.

5. TlogcoeanHuTe WNpUL, K 3aNOPHOMY KnanaHy.

6. [epxa WNpuL BbINYCKHBIM OTBEPCTUEM BHU3, OTKPONTE

33I'I0prIl7I KnanaH v oTkaumBante BO3[yX B Te4YeHune

npubnuantensHo 15 cekyHa. OTnycTuTe NOpLUEHb.
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7. Mostopute atan Ne 6 elle ABa pasa Unn 40 UCHE3HOBEHNS
ny3blpeit Mpu OTKaunBaHUM BO3Ayxa (MPU3HaK OTPULIATENBHOTO
l:LaBJ'IeHVIFI). Mo 3aBepLUeHUN NOMHOCTbIO yaanuTe Bo3ayx
13 Kopryca WnpuLa/ycTponcTBa Anst HakauYnBaHus.

8. lMoarotoBbTe NPOCBET ANst NPOBOAHMKA KaTeTepa,
npucoeanHUB LINPUL, K KOHHEKTOPY NpoceeTa Ans
NPOBOAHNKA U NPOMBIB CTEPUIBHBIM BU3MONOTNYECKUM
pacTsopom.

MpumeHeHne AunaTauMoHHOro kaTeTepa ana YTA

Conquest

1. HapeHbTe AncTanbHbIf KOHYMK 6annoHHoro katetepa

Conquest Ha nNpefBapuTeNbHO BBEAEHHbIVE MPOBOAHNK

N NPOABUHBLTE KOHYMK B MECTO BBEAEHUA.

MpoaBuHLTE KaTeTep Yepes MHTPOALIOCEp U Mo

NPOBOAHWNKY K MECTY Haka4uMBaHus. I'Ile HEBO3MOXHOCTU

NPOWTN CTEHO3MPOBAaHHbI y4acTok Heo6XxoanMbIM

AunaTtaunoHHbIM KaTeTepoM CHayana npeasaputensHo

pactuMpbTe NOPaXeHHBIN Y4acToK C NOMOLLbIO kaTeTepa

MeHbLLIEro AnameTpa, 4Tobbl 06NerynTs NPoABMKEHNE

[MNaTaLMoHHOrO kaTeTepa Gonee noaxoasLiero pasvepa.

3. PacrionoxuTe 6annoH okono MopaxeHHoro y4acTka,
rAe nnaHupyeTcs aunataums, ybeantecs, 4to
NPOBOAHNK HE CMECTUIICS, U HakajaiiTe GanmnoH
A0 HEOBXOAMMOro AaBneHus.

4. YT06bl MONHOCTBIO YAANWTH XMAKOCTb U3 BGanmnoHa,
COSﬂaI;ITe oTpuuatenbHoe fasrneHue. nOlZl KOHTponem
peHTreHockonuu YGG,CLVITSCI:, 41O BannoH NOMHOCTLIO
cnyLeH.

5. lMoapepxuBas oTpuLATeNbHOE AABMEHNE U HE MEHSIs
MONOXEHWsI NPOBOAHMKA, U3BMNEKUTE CMYLLEHHbIN
[IMNaTaLMOHHBIV KaTeTep No NPOBOAHMKY Yepe3
MHTpOAblocep. [ins obreryeHuns nposeaeHus katetepa
4Yepes UHTPO/bIOCEep PEKOMEHAYETCs Crierka BpallaTh
KaTeTep NpOTUB YaCOBOW CTPEKM.

MNoeTopHoe BBeAeHuWe GannoHa

MpenocTepexeHue. B cnyyae nsrnba unn nepernba

CTepPXHA 6annoHHoro Katetepa l:la]'leeIﬁUJee ucnonb3oBaHue

3anpeLueHo.

MpenocTtepexeHue. MNepen NOBTOPHbIM BBEAEHNEM

Yepe3a UHTpoAbrCep GanmoH NPoTUPaT HAYNCTO Mapnen,

NPOMBIBAKOT CTEPUIbHBIM (PU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM

1 NOBTOPHO CBOPAYMBAIOT C MOMOLLLIO MHCTPYMEHTa

NS NOBTOPHOrO CBOpayMBaHns 6annowHa. MosTopHoe

cBOpaunBaHue GannoHa aonyckaeTcs,, TONbko ecnn

6annoHHbIN KaTeTep NOAAEPXMBAETCS NPOBOAHNKOM.

1. HapeHbTe GannoHHbIi kaTeTep Ha NPOBOAHWK.

2. TpoABNHBLTE MHCTPYMEHT ANsi NOBTOPHOTO CBOPaYMBaHMA
BansoHa no KaTteTepy K NpoKCUMarnbHOMY KOHLY BannoHa.

3. OpHoit pykoi yaepxmBaiiTe cTepxeHb kateTepa
NpOKCUMAIbHO NO OTHOLIEHUIO K GanmnoHy. [pyrov pykoin
OCTOPOXHO NpoBeauUTe NHCTPYMEHT ANA NOBTOPHOIoO
CBOpayuBaHus no GBJ'II'IOHY K KOH4YMKy KaTeTepa, a 3aTtem
obpaTHo no GansnoHy k katetepy.

4. TlpoBeanTe UHCTPYMEHT ANsi MOBTOPHOrO CBOpavnBaHus
K NPOKCMMarbHOMY KOHLLY CTEPXHS kaTeTepa.

5. TMpoaBuHbTE GannoHHbI kKaTeTep No NpeaBapuTensHO
BBE[IeHHOMY MPOBO/HMKY K MECTY BBEAEHNS 1 Yepes
MHTpOzblocep. ECnn Bo3HMKaeT conpoTuenenme, To
3aMeHUTe UCroNb3yemblil B kaTeTepe 6anfoH HOBbIM.

6. TMpoponxaiite npoueaypy, cneays ykasaHusam B NyHKTe

N

o np KaTeTepa q

Mpeayng Mocne AaHHoe
MOXeT np Tb Guonor y
Tb. O WTeCb C HUM U YT pyiTe

B COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAULIMHCKON NPaKTMKON
W Oe/CTBYIOWMMMN MECTHLIMU, PErMOHaNbHbLIMKA
nd n

lFapaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHve ogHoro roga co
[IHs1 NepBOHaYarnbHON MOKYMKI rapaHTUpyeT NepeoHajanbHoOMy
NoKynaTernio JaHHOro U3AEeNNs OTCYTCTBIE B JaHHOM

usgenuu IZlEq)eKTOB maTtepuanos U Npon3BOACTBEHHOIO

GpaKa. OTBETCTBEHHOCTb MO ﬂaHHOIﬁ Ol'paHI/NeHHOVI rapaHTum
Ha u3genue orpaHuymMBaeTcs peMOHTOM nnu 3aMeHon
HeucnpasHOro n3genusa unu Bo3mMeLlleHnem ero nonHomn
CTOMMOCTH MO YCMOTpeHuto komnanuu Bard Peripheral
Vascular. [laHHas orpaHuyieHHasi rapaHTus He NoKpbIBaeT
HOpManbHbIi U3HOC, @ Takke HeUCnNpPaBHOCTH, NpouUcTEKaKoLLNE
13 UCNONb30BaAHMUA U3AENNA HE MO Ha3HaYEHMIo.

B OB BEME, MPEAYCMOTPEHHOM JEACTBYIOLLUMM
3AKOHOOATENCTBOM, AHHAA OrPAHUYEHHASA
FAPAHTUA HA U3OENUE UCKITIOYAET BCE OCTAJIbHbIE
FTAPAHTUWU, ABHBIE WU NOAPA3YMEBAEMBIE,

B YACTHOCTW NIOBbIE MOJPA3YMEBAEMbIE
FAPAHTUM KOMMEPYECKOW NPUrOQHOCTU UK
COOTBETCTBUA ONPEAENEHHOW LIENW. HX NMPU
KAKUX YCITIOBUAX KOMMNAHUA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JNIIOBbIE
NPAMBIE, CITYYAUHbIE UIU KOCBEHHBIE YBbITKU,
NPOUCTEKAIOLLME U3 OEPALLEHUA C OAHHBLIM
W3OENUEM UNMU EFO NUCNOJIb30BAHUA.

B HEKOTOpbIX CTPaHax He 18NCTBYET UCKNIoYeHNe
noapasymMeBaemblX rapaHTuiA, Cy4aiHbIX UMK KOCBEHHbIX
y6bITkOB. COrMacHo 3akoHaM Takix CTpaH Mnonb3oBaTento
MOryT 6biTb NPEAOCTaBEHbI AOMNOMHNTENbHbIE CPeaCTBa
NpaBOBOW 3aLMThI.

,uﬂﬂ yBeAOMMEHNA nonb3oBarensa Ha I'IOCﬂe/:lHelh CTpaHuue
6p0LU|0pr YyKasaHbl Aata Bbinycka unn peaakumm n Homep
peaakuumn AaHHbIX UHCTPYKLWIA.

Ecnu ¢ ykasaHHOW AaTbl O NPUMEHEHUS U3Aens NpoLLno

36 mecsiLeB, To HeobxoAMMo o6paTUTLCs B kKoMnaHuto Bard
Peripheral Vascular ans npoBepku Hanuuusi 4ONONHUTENbHON
vHpopmauumn 06 nspenuu.



CONGQUEST

Balénikovy dilatacny katéter PTA

( SLOVENSKY )
NAVOD NA POUZITIE

Popis zariadenia

Baloénikovy dilatacény katéter PTA Conquest je vysoko
vykonny balénikovy katéter pozostavajuci z katétra s
drétom a s balénikom upevnenym na distalnej Spicke.
Patentovany nepoddajny baldnik s nizkym profilom je
konstruovany tak, aby boli zaistené stabilné priemery a
dizky balonika aj pri vysokych tlakoch. Dve radiokontrastné
znacky vymedzuju pracovnu dizku balénika a pomahaju
pri jeho umiestriovani. Koaxialny katéter obsahuje
atraumaticku $picku na ulahcenie posuvania katétra do
stendzy a cez fu. Proximalna Cast katétra obsahuje
zasUvaci konektor typu Luer lock pripojeny k
nafukovaciemu lumenu a dal$i zastvaci konektor

typu Luer lock pripojeny k Iimenu vodiaceho drétu.

Ku kazdému vyrobku je pribalené puzdro sluziace na
redukciu profilu, ktoré prekryva balénik, a tak ho chrani
az do doby pouzitia. Na drieku katétra sa taktiez
nachadza nastroj na opatovné zabalenie.

Pri vyrobe tohto vyrobku nebol pouZity latex.

Indikacie

Balénikovy dilatacny katéter PTA Conquest odporuc¢ame
pouzit na perkutannu transluminalnu angioplastiku
stehennych, bedrovych a oblickovych tepien a na liecbu
obstrukénych 1ézii prirodzenych alebo syntetickych
arteriovenéznych dialyzaénych pistal. Toto zariadenie

sa taktieZ odportc¢a na postdilataciu stentovych Stepov

v periférnej vaskulature. Tento katéter nie je uréeny na
pouZzitie v koronarnych tepnach.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Vystrahy

1. Obsah balenia je dodavany STERILNY,
sterilizovany etylénoxidom (EO). Nepyrogénne.
Nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo
poskodeny. Uréené len pre jedného pacienta.
Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opatovne nesterilizujte.

2. Toto zariadenie je uréené len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie tohto medicinskeho
zariadenia znamena riziko prenosu infekcie z
pacienta na pacienta tymto zariadenim - hlavne
jeho dlhymi a tenkymi kanalmi, spojmi alebo
Strbinami medzi jednotlivymi stuc¢astami, ktoré
sa t'azko cCistia alebo sa vobec nedaju vygéistit’
po kontakte tohto medicinskeho zariadenia s
telesnymi tekutinami alebo tkanivom s moznou
pyrogénnou alebo mikrobialnou kontaminaciou.
Zvysky biologického materialu mézu znamenat’
kontaminaciu zariadenia pyrogénmi alebo
mikroorganizmami, ¢o méze viest' k infekénym
komplikaciam.

. Opéatovne nesterilizujte. Po opéatovnej sterilizacii
nie je sterilita vyrobku zaruéena, pretoze neuréeny
stupen potenciélnej pyrogénnej alebo mikrobialnej
kontaminacie moéze viest k |nfekcnym
komplikaciam. Cistenie, regeneracia alebo
opatovna sterilizacia uvedeného medicinskeho
zariadenia zvysuju pravdepodobnost, ze
zariadenie nebude pracovat’ spravne v suvislosti
s moznymi neziaducimi vplyvmi na komponenty,
ktoré su ovplyvnené tepelnymi alebo
mechanickymi zmenami.

. Z dévodu zabranenia potencialnemu poskodeniu
cievy by mal priemer a dizka nafuiknutého
balénika priblizne zodpovedat’ priemeru a dizke
cievy proximalne a distalne k stenoze.

. Pri zavadzani katétra do cievneho systému je pri
manipulacii potrebné sledovat’ katéter s pouzitim
vysoko kvalitného skiaskopického zobrazenia.
Balonik musi byt pri zavadzani aj pri vytahovani
katétra uplne vyprazdneny. Ak pri manipulacii
pocitite odpor, zistite pred pokracovanim v
¢innosti jeho pric¢inu. Ak je katéter vystaveny
posobeniu nadmernej sily, méze to mat’ za
nasledok poskodenie $pic¢ky alebo oddelenie
balénika.

. Neprekracujte nominalny tlak (RBP) odporac¢any
pre toto zariadenie. Pri prekro¢eni nominalneho
tlaku (RBP) méze dojst’ k prasknutiu balénika.
Aby sa zabranilo nadmernému natlakovaniu,
odporuic¢ame pouzit’ zariadenie sluziace na
sledovanie tlaku.
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7. Po pouzntl moze tento vyrobok predstavovat‘
nebezp
Mampulujte snima likvidujte ‘ho v sulade s
prijatou medicinskou praxou a dodrzZiavajte
miestne, Statne a federalne zakony a nariadenia.

Upozornenia

1. Pred pouzitim katéter dékladne prezrite a skontrolujte,
¢i nebol pri preprave poskodeny, a &i je jeho velkost,
tvar a stav vhodny pre planovany postup. Zjavne
poskodeny vyrobok nepouzivajte.

. Katéter Conquest mozu pouzivat len lekari vyskoleni na
vykonavanie perkutannej transluminalnej angioplastiky.

. Minimalna pripustna velkost puzdra (French) je
vytlaéena na $titku obalu. Nepoku$ajte sa zavadzat
katéter PTA cez mensie puzdro zavadzaca, nez aké
je uvedené na stitku.

. Na naplianie balonika pouzivajte odporucané
médium. Na naplfianie balénika nikdy nepouzivajte
vzduch ani iné plynné médium.

. Ak pocitite pri vytahovani katétra po zakroku odpor,
odporu¢ame vytiahnut balénikovy katéter a vodiaci
drot/puzdro zavadzaca ako jeden celok.

. Nepouzivajte balonikovy katéter, ak je driek ohnuty

alebo zlomeny.

Pred opatovnym zavedenim cez puzdro zavadzaca

je potrebné balonik vytriet do Cista gazou, oplachnut

steriinym fyziologickym roztokom a opat zloZit' s

pouzitim nastroja na opatovné zabalenie balonika.

Balénik by sa mal znovu zabalit' len vtedy, ak je

baldnikovy katéter podoprety vodiacim drétom.
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Mozné neziaduce Ucinky

Medzi komplikacie, ktoré mézu nastat v désledku
periférnej balonikovej dilatacie, patri:

« dodatoény zakrok;

alergicka reakcia na lieky alebo na kontrastné
médium;

aneuryzma alebo pseudoaneuryzma;

arytmia;

embolizacia;

hematoém;

silné krvacanie, vratane krvacania v mieste vpichu;
hypotenzia/hypertenzia;

zapal;

okluzia;

bolest alebo citlivost;

pneumotorax alebo hemotorax;

sepsalinfekcia;

Sok;

kratkodobé zhor$enie hemodynamického stavu;
mftvica;

trombdza;

disekcia, perforacia, prasknutie alebo spazmus cievy.

Pokyny na pouzitie

Manipulacia a skladovanie

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.
Neskladujte v blizkosti zdrojov radioaktivneho alebo
ultrafialového Ziarenia.

Pouzivajte zasoby tak, aby boli katétre a ostatné vyrobky
s datumom pouzitelnosti spotrebované pred jeho
uplynutim.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

Potrebné vybavenie

« Kontrastné médium;

« sterilny fyziologicky roztok;

striekacka/plniace zariadenie s konektorom typu
Luer lock a manometrom (miniméaine 10 ml);
vhodné puzdro zavadzaca a dilatatna suprava;
vodiaci drét 0,035" (0,89 mm).

Priprava dilata¢ného katétra

1. Vyberte katéter z obalu. Presvedcte sa, Ze velkost
baldnika je vhodna pre dany postup a Ze vybrané
prislusenstvo ma velkost zodpovedajticu katétru,
ako je uvedené na $titku.

. Odstrante z baldnika ochranny kryt tak, Ze uchopite
balénikovy katéter proximalne k baléniku, druhou
rukou jemne uchopite ochranny kryt a distalne ho
stiahnete z baldnikového katétra.

. Pred pouZzitim je potrebné z balénikového katétra vypustit
vzduch. Na ulahéenie postupu plnenia vyberte
striekacku alebo plniace zariadenie s objemom
minimalne 10 ml a naplrite ho priblizne do polovice
médiom vhodnym na naplnenie balénika. Na naplianie
balénika nepouzivajte vzduch ani iné plynné médium.

. Pripojte uzatvaraci kohutik k zastivaciemu konektoru

typu Luer na napliianie balénika na dilatacnom katétri.

Pripojte striekacku k uzatvaraciemu kohutiku.

. Drzte striekacku dyzou smerom dolu, otvorte
uzatvaraci kohutik a nasavajte priblizne 15 sekind.
Uvolnite piest.

. Opakujte krok 6 este dvakrat alebo tak dlho, az sa
prestanu pri nasavani objavovat' bubliny (podtlak).
Nakoniec odstrarite vSetok vzduch z valca striekacky/
plniaceho zariadenia.
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8. Pripravte limen drétu katétra pripojenim striekacky
na koncovku limenu drétu a preplachnutim sterilnym
fyziologickym roztokom.

Pouzitie balénikového dilatacného katétra PTA

Conquest

1. Nasurite distalnu $picku baldnikového dilatacného
katétra Conquest cez vopred umiestneny vodiaci drot
a posuiite Spi¢ku do miesta zavedenia.

2. Zavedte katéter cez puzdro zavadzaca a cez drét do
miesta naplnenia. Ak pozadovany dilataény katéter nie
je mozné zaviest cez sten6zu, pouzite na predbeznu
dilataciu lézie katéter s menSim priemerom, ¢im sa
ulahé&i zavedenie dilata¢ného katétra s vhodnejSou
velkostou.

. Umiestnite balénik do miesta lézie, ktora ma byt
dilatovana, presvedcte sa, Ze je vodiaci drét na mieste
a napliite balénik na vhodny tlak.

4. Na kompletné vyprazdnenie kvapaliny z balénika
pouzite podtlak. Pomocou skiaskopického zobrazenia
sa presvedCte, Ze balénik je Uplne vyprazdneny.

5. Zatial' ¢o udrzujete podtlak a polohu vodiaceho drétu,
vytiahnite vyprazdneny dilatacny katéter ponad drot
cez puzdro zavadzaca. Jemny pohyb proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek méze ulahcit vytiahnutie
katétra cez puzdro zavadzaca.
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Opétovné zavedenie baldnika
Bezpecnostné upozornenie: nepouzivajte baldnikovy
katéter, ak je driek ohnuty alebo zlomeny.

Bezpecnostné upozornenie: Pred opatovnym
zavedenim cez puzdro zavadzaca je potrebné baldnik
vytriet do Cista gazou, oplachnut sterilnym fyziologickym
roztokom a opat zloZit s pouzitim nastroja na opatovné
zabalenie baldnika. Balonik by sa mal znovu zabalit len
vtedy, ak je balénikovy katéter podoprety vodiacim drétom.

1. Nasurite balénikovy katéter na vodiaci drét.

. Posuvaijte nastroj na opatovné zabalenie baldnika cez
katéter k proximalnemu koncu balénika.

. Jednou rukou uchopte driek katétra proximalne k
baléniku a druhou rukou jemne nasurite nastroj na
opatovné zabalenie cez balonik k Spicke katétra a
potom spat cez balénik ku katétru.

. Posuiite nastroj na opatovné zabalenie na proximalny
koniec drieku katétra.

. Nasurite balénikovy katéter cez vopred umiestneny

vodiaci drét do miesta zavedenia a cez puzdro

zavadzaca. Ak zaznamenate odpor, nahradte predtym
pouzity balénikovy katéter novym balénikom.

Pokracujte v postupe podla ¢asti ,Pouzitie katétra

Conquest‘ v tomto navode.
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Vystraha: Po pouziti méze tento vyrobok
predstavovat’ potencialne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nim a likvidujte ho v
stlade s prijatou medicinskou praxou a dodrziavajte
miestne, Statne a federalne zakony a nariadenia.

Zaruka

Spolo¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvému
kupcovi tohto vyrobku, Ze tento vyrobok bude
bezchybny, ¢o sa tyka materialov a vypracovania, po
obdobie jedného roka od datumu prvého nakupu a
ru¢enie v ramci tejto obmedzenej zaruky na vyrobok
bude obmedzené na opravu alebo vymenu chybného
vyrobku podla vlastného uvazenia spoloénosti Bard
Peripheral Vascular alebo vratenie zaplatenej Cistej ceny.
Opotrebovanie ani odery spésobené beznym pouzitim
ani poruchy spésobené nespravnym pouzitim tohto
vyrobku nie su kryté touto obmedzenou zarukou.

V ROZSAHU PRIPUSTNOM PRISLUSNYMI ZAKONMI
SA TATO OBMEDZENA ZARUKA NA VYROBOK
UPLATNUJE NAMIESTO VSETKYCH OSTATNYCH
ZARUK, VYJADRENYCH ALEBO NAZNACENYCH,
VRATANE, ALE NIE VYLUCNE, AKEJKOLVEK
IMPLICITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTIALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZIADNOM
PRIPADE NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE
NEPRIAME, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY
VYPLYVAJUCE Z VASEJ MANIPULACIE ALEBO
POUZITIA TOHTO VYROBKU.

Niektoré krajiny nepovoluju vyluc¢enie implicitnych zaruk,
nahodnych alebo naslednych $kod. MéZete mat narok
na dalSie napravy v ramci zakonov vasej krajiny.

Datum vydania alebo revizie a &islo revizie tychto
pokynov st pre informaciu pouzivatela uvedené na
poslednej strane tejto brozury.

Ak medzi tymto datumom a pouzitim vyrobku uplynulo
viac ako 36 mesiacov, pouzivatel by sa mal obratit na
spolo¢nost Bard Peripheral Vascular a zistit, ¢i nie su
dostupné dalSie informéacie o vyrobku.
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