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I II:hE PTA Balloon Dilatation Catheter OTW 0.035"

RX ONLY

Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
1.0 Device Description

The Tiche is an Over the Wire (OTW) peripheral balloon catheter, specially
designed for Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA). The device features a
low-profile balloon and tip. The balloon is non- compliant. The balloon dilatation
catheter features a dual lumen shaft ending in a Y-hub manifold with luer lock
fittings. One lumen is used for inflation of the balloon and accessed via the side leg
port. The second lumen, starting at the straight entry port, allows access to the distal
tip of the catheter for guide wire insertion (max. 0.035"/0.89mm). The guide wire
lumen s silicone coated from the tip to the entry port. The working pressure range
for the balloon is between the nominal size pressure and the rated burst pressure.
All balloons distend to sizes above the nominal size at pressures greater than the
nominal pressure. The design of this dilatation catheter does not incorporate a
lumen for distal dye injections or distal pressure measurements.

Clinical benefit

The intended clinical benefit of the Tiche is to restore the patency of indicated vessel
lumen. These indicated vessels include iliac, femoral, popliteal, tibial, peroneal,
subclavian, renal arteries, and native or synthetic arteriovenous dialysis fistulac and
post stent dilation. The clinical benefit of treatment of symptomatic Peripheral Artery
Disease are:

« to inhibit the progression of Peripheral Artery Disease

« to reduce cardiac and cerebrovascular events

« to reduce the risk of peripheral arterial events in an ancurysm

« to reduce pain

« to improve mobility/walking performance and quality of life

Intended patient population

Paticnts with symptomatic ischemic peripheral artery discase.

Device performance characteristics

+ The working lengths of the balloon catheter are 40cm, 75cm, 120cm, 135em.

 Rated Burst Pressure is 24 atm (for ® 3.0-5.0%20-200,  6.0x20-100);

22atm (¢ 6.0x120-200); 20 atm (for © 7.0-8.0x20-100);
18 atm (for ®7.0-8.0x120-200,69.0x20-80); 14 atm (for ® 10.0-12.0%20-80).

+ Nominal pressure is 12 atm (for © 3.0-9.0) and 10 atm (for $10.0-12.0).

- The catheter is compatible with standard 0.03Sinch (0.89mm) guide wire.

2.0 How supplied

- Contents:

- One (1) Balloon Dilatation Catheter

- Sterile sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.

- Storage  Keep away from sunlight, keep dry, and store at room temperature.

3.0 Intended use

« The Tiche Balloon Dilatation Catheter is intended for dilatation of stenosis and
post-deployed stent in the peripheral vasculature.

4.0 Indications

« The device is indicated for the treatment of obstructive lesions in the peripheral
vasculature, including iliac, femoral, popliteal, tibial, peroneal, subclavian and
renal arteries, and for the treatment of obstructive lesions of native or synthetic
arteriovenous dialysis fistulae. This device is also indicated for stent dilatation
D in the peripheral

5.0 Contraindications

« The Tiche PTA Catheter is contraindicated for use in the coronary arteries or the
neuro vasculature. It is also contraindicated when unable to cross the target
lesion with a guidewire.

6.0 Warnings

+ The Tiche PTA Dilatation Catheter is not intended for use in the coronary
arteries.

- Do NOT use the catheter if its sterile package has been opened or damaged.

« This device should only be used by physicians who are experienced and have a
thorough understanding of the clinical and technical aspects of PTA.

+ For single patient, single procedure use only. Do NOT resterilise and/or reuse it,
as this can potentially result in compromised device performance and increase
risk of i and cross Catheters and
accessories should be discarded after one procedure. They are extremely difficult
to clean adequately after being exposed to biological materials and may cause
adverse patient reactions if reused. Cleaning these products may alter their
structural properties. Accordingly, BrosMed Medical will not be responsible for
any direct, incidental or consequential damages resulting from reuse of the
catheter.

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

« 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 under vacuum. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

+ Do NOT exceed the rated burst pressure (RBP). Refer to the product label for
device specific information. The RBP is based on results of in vitro testing. At
least 99.9% of the balloons (with a 95% confidence) will not burst at or below
their RBP. Use of a pressure-i ing device is to prevent
over-pressurization.

+ Use only the appropriate balloon inflation medium. Never use air or any gaseous

medium to inflate the balloon.

- Do NOT use, or attempt to straighten, a catheter if the shaft has become bent or
kinked as this may result in the shaft breaking. Instead. prepare a new catheter.

- Use the catheter prior to the “Use-by” date (Expiration Date) specified on the
label

7.0 Precautions

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

+ Appropriate anticoagulation, antiplatelet and vasodilator therapy should be
administered to the patient.

Do not use if sterile package is damaged or opened.

Use prior to the expiry date.

Carefully inspect the catheter prior to use to verify that the 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.

Pre;aulions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is
used.

Flush or rinse all products entering the vascular system with sterile isotonic

saline or a similar solution via the guide-wire access port prior to use. Consider

the use of systemic heparinization.

© When the system is introduced into the vascular system, it should be
‘manipulated only under high quality fluoroscopy.

The Tiche PTA Catheter must always be introduced, moved and or withdrawn

over a guide wire (max.0.0357/0.89 mm).

Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated.

Do not advance the Tiche PTA Catheter against significant resistance. The cause

of resistance should be determined via fluoroscopy and remedial action taken.

The minimal acceptable guiding catheter or introducer sheath French size is

printed on the package label. Do not attempt to pass the Tiche PTA Catheter

through a smaller size guiding catheter or sheath introducer than indicated on the

label.

+ The size of the inflated balloon should be selected not to exceed the diameter of
the artery immediately distal or proximal to the stenosis.

+ Inflation in excess of the rated burst pressure may cause the balloon to rupture.

The Tiche is not intended for pressure monitoring or injection of contrast media

or other fluids.

8.0 Adverse Events

Complications associated with the use of the Tiche PTA catheter are similar to

those associated with standard PTA procedures. Possible adverse effects include,

but are not limited to the following:
Puncture related
Local hematoma
Local hemorrhage
Local or distal thromboembolic episodes
Thrombosis
Arterio-venous fistula
Pseudoancurysm
- Local infections
Dilatation related
Acute reocclusion necessitating surgical intervention
Dissection in the dilated artery wall
Perforation of the artery wall
Prolonged spasms
Restenosis of the dilated artery
Total occlusion of the peripheral artery
Angiography related
Allergic reaction to contrast medium
Arrhythmias
Death
Drug reactions
Endocarditis
Hypotension
Pain and tenderness
Sepsis/infection
Short-term hemodynamic deterioration
Systemic embolization
Notice: any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.
9.0 Materials to be used in combination with a balloon catheter include:

- Guiding catheter(s) and / or introducer sheath(s) in the appropriate size and
configuration for the selected vasculature (if applicable). See product label for
specific device compatibility.

+ Suitable guide wire, see product label for specific device compatibility.

+ 20ce syringe for balloon preparation.

10cc or smaller syringe for manual dye injections.
+ Appropriate inflation medium (c.g.: 50:50 sterile mixture of a contrast medium
and saline).

Instructions for Use
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« Pressure-indicating inflation device.
* Hemostasis valve.

10.0 Preparation for Use
« Select an appropriate balloon catheter for the target vessel.

Remove the device from the sterile packaging.

« Prior to use, examine all devices carefully for defects. Examine the dilatation
catheter for bends, kinks, or any other damage. Do NOT use any defective

device.

Remove the protective balloon protector.

- Balloon Purging, purge air from the catheter using a 20cc syringe filled with 2 to
3ml of the inflation medium with the balloon catheter pointing downward.
Attach an inflation device to the balloon inflation port. Ensure that a meniscus of
contrast medium is evident in both the catheter luer connector and the inflation
device. Apply negative pressure with the inflation device. Do NOT attempt Pre-
inflation technique to purge the balloon lumen.

+ Prepare the wire lumen of the catheter by attaching a syringe to the wire port and
flushing the lumen with approximately S ml sterile saline solution.

Caution: All air shall be removed from the balloon and displaced with contrast
‘medium prior to inserting into the body. Otherwise, complications may occur.
11.0 Instruction for Use

« Insertion Technique

- Place the guiding catheter or introducer sheath, with a hemostasis valve
attached, in the orifice of the target artery.

- Advance the guide wire through the guiding catheter or introducer sheath to
reach and cross the target lesion. Advance the distal tip of the balloon catheter
over the proximal end of the guide wire. Ensure that the guide wire exits the
balloon catheter through the guide wire exit location.

~ The hemostasis valve should be gradually tightened to control back flow.

Excessive valve tightening may affect balloon inflation/deflation time as well
as movement of the guide wire.

Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion using the
radiopaque marker(s) to locate the balloon across the lesion.

« Balloon Inflation

- Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTA techniques.

- After each subsequent inflation, the distal blood flow should be assessed.

- If a significant stenosis persists, successive inflations may be required to
resolve the stenosis. Do NOT exceed the rated burst pressure (see labelling).

- Confirm the results with fluoroscopy.

- Removing the Catheter

- Apply negative pressure to the inflation device and confirm that the balloon &
fully deflated.

- Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter or introducer sheath
while preserving guide wire position.

- After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should be
wiped.

- clean with gauze soaked with sterile normal saline.

- Inspect the balloon catheter integrity.

- If reinserting the same balloon dilation catheter, flush the guide wire lumen
the balloon dilatation catheter as described in the “Preparation for Use”
section. Prior to reinsertion, the balloon dilatation catheter should be wiped
clean with gauze soaked with sterile normal saline.

- Disposal

- Afier use, dispose and discard the product and packaging in accordance with

hospital, administrative and/or local government policy.

12.0 Reference

Physicians should consult recent literature on current medical practice on balloon
dilatation, such as published by American College of Cardiology/American Heart
Association.

13.0  Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE CATHETER, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,
HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED
CONDITIONS, BROSMED MEDICAL CO., LTD AND ITS AFFILIATES HAVE
NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS
USED. BROSMED MEDICAL CO., LTD AND ITS AFFILIATES, THEREFORE,
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH
RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. BROSMED MEDICAL CO., LTD. AND ITS
AFFILIATES SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSONAL OR ENTITY
FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE
‘OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND BROSMED
MEDICAL CO., LTD AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION OR
WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and should not be construed
50 as to confravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this
Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law
by a court or competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer
of Warranty shall not be affected.

BrosMed Medical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Office: +31 850 140 901

Email: cs@brosmed.com

UK Responsible Person:

Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom

Explanation of Symbols

[REP| ) Authorized Representative / International Sales Office:

Description [

Symbol

Catalogue Number
Batch Code
Balloon Diameter
Balloon Length

Single Sterile Barrier System With Protective
Packaging Inside

Sterilized Using Ethylene Oxide
Use-by Date

Do Not Re-use

Caution

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use on company website

Do Not Resterilise

Recommended Guide wire (Maximum)

Recommended Introducer Sheath (minimum)

Do not use if package damaged

Contents

(numeral represents quantity of units inside)
Date of Manufacture

Manufacturer

For Prescription Use Only

Medical Device

Unique Device Identifier

Authorised representative
in the European Community

CE Mark

UKCA Mark

Keep away from sunlight

Keep dry
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TII:hE PTA 6anoHeH KaTeTbp 3a guaatauums OTW 0.035"

CAMO 3A RX
Bunmanue: Delepaiism aKOH OTPAHNYARY NPOUKGATA HA TOBA WILETME OT WAH 1O
HapeKIane Ha feKap.

1.0 Onscanue ua ustemero
Tiche ¢ nepdepen Ganoren karersp Over-the-Wire (OTW), cnemsamio mpoekrupan sa
nepyTanma Tpancaymisania anrnonnactika (PTA). Wstentero pasnonara ¢ Huckonpoguen
Gailon 1 BPLX. BaloNbT He OTIOBAA A WIHCKBAHWATA. BATOMNMAT KATETHp 3 JWITAIA
pasrionara ¢ Bai ¢ JBOEH JyMeH, KOTO 3aBbIIBA ¢ KONIEKTOp ¢ Y-0GpasHa masuHa u (HTHHII
Luer Lock. EMHHAT AyMeH ce 3ION38a 31 PajiyBane Ha GA7IOHA H JOCTHIBT 1O HErO ce
OCHILICCTBABA NP3 MOPTA HA CTPAHMYHIA KpaK. BIODHAT AYMCH, KOi{T0 5110452 OT MOPTa Ha
MpaBHS BXOZ, NI03BO/ABA I0CTHI 10 MICTATHIA BPBX Ha KATETHPA 3 NOCTABAHE HA BOZIAtA (MAKC.
0,035"/0,89 mm). JlyMeNsT Ha BOXAYA € Ce CHIIMKOHOBO TIOKDHTHE OT BEPXA 0 BXOLHHS 0P
JIHanasoHsT Ha paBoTHOTO HAZATAHE 3a GAJIOA € MEAKJLY HATSTAHETO Ha HOMHHATHIS PAsMeEp i
HOMMHATHOTO PaspyliaBao Hansrae. Beuski Gaiowu ce PasMPABAT JO patMepi HAx
HOMHHATHIS PasMep HPH HATATAHE, TO-TOIAMO OT HOMMHATHOTO Hassrane. JsaliisT Ha T3
KATETH 32 JUIATAIIAS He BKTIONBA TMeH 32 HCTATHO MIKEKTHPAHE Ha GArpiIO Wi JHCTATHO
HIMEpBaNE 13 HATATANETO.
Kannnana noxa
Tpeienara kmmika nonsa ot Tiche € 112 BHICTAHOBH HPOXOMMOCTTA HA HOCOHEHHA CHIOB
ymen. Tesu NOCONCHH ChIOBE BKTIOBAT WIAdH, (EMOATHH, MOMIMTCATIH, THOATIH,
nepoHeanHI, CyGKIABHANIN, GHOPEHHI APTEPHI I HATHBHI LI CHHTETHMHH APTEPHOBCHO3HI
v QHCTYTM W WMaTAW CAex crent. KJMHMHHTE HONSH OT JICNCHHETO Ha
cHMITOMaTIHA TepH(epHa apTepHaTia Gonect ca:
18 wixiGHpa nporpecisTa a nepudepHata apreparia Gonect
13 HAMATH CHPICYHHTE H MOSHUHO-ChIOBHTE CHOWTHS
3 HAMAH PUCKA OT MepHEpiN APTEPHATHI CHOTIS P AHEBPHIMA
* xa avain Gokara
212 0710GPH MOZBIKHOCTTA/XOMEHETO 1 KAUECTROTO Ha KHBOT
Tlpexpuiena nony:1auus naumenn
TIAIIEHTH Che CHMITOMATHYHA HCXeMHUHa TiepH{epia apTepaia Goreet.
EKCILIOATAIHONHN XAPAKTEPUCTHKM KA HIEHETO
+ PaGoTHiTe ALKINH Ha GanionHis Katersp ca 40 cm, 75 cm, 120 em, 135 cm.
+ HomuHanHOTO paspymasamio Hansrane ¢ 24 atm (3a @ 3,0-5,0x20-200, @ 6,0x20-100);

22 atm (@ 6,0x120-200): 20 atm (3a ® 7.0-8,0x20-100);

18 atm (sa ® 7,0-8,0x120-200, ® 9,0x20-80); 14 atm (33 B 10,0-12,0x20-80).
* Homunansoro nansrase e 12 atm (3a ® 3,0-9,0) u 10 atm (3a & 10,0-12,0).
« KaTeThpu ¢ ChBMECTIM Che cTarzapten boas 0,035 wida (0,89 mm).

2.0 Kax ce nocrans

« Cuspianie:

« Eani (1) Gasiowen Katersp 5a Juaiarauis

+ Crepmicn  CTCPWININDAH C CTIICH OKCHJCH ra3. Hemmporenen,

+ Cuxpanenme Jla ce XbpAH ¢4 OF CBHHERA CBCTIINA, 42 CC CHXPANAB HA CYXO MACTO It
nipw craiina Tewmeparypa

3.0 Tpeasuaena ynorpesa
* Banonnus katersp Tiche e npeaHasnaten 30 JUIATANSA KA CTEHO3A M BENE CIIOKEH CTEHT B
nepudepHara packysaTypa.

4.0 Moxasanus
* 3iennero ¢ NoKasano 3a JiedcHie Ha Aesm B

+ MsnomssaiiTe camo HOIXOAIOTO CPEACTBO 3a pasyBaie a Ganona. Hikora we usnonssaiite
BB3YX IH Ta3000pa3Ha Cpea 3a PasyBaKe Ha GAToHa.

« HE wmnomsmaiite i He ce omnTmalite i3 WIIPABUTE KATCTBDA, AKO BATST ¢ OPBHAT WIH
PErBHAT, THil KATO TOBA MOJKE /1a JOBEIE 210 CUYMIBAHE HA BaTa. BMECTO TOBA NI0O/OTRETE HOB
KateThp.

« Msnomssaiite Katerspa mpemn nocoueara zata sa Cpok ma romocr (Kpach cpo Ha
FOIHOCT), MOCOUCHA BBPXY CTHKETa.

7.0 Tpeanasin mepki

* Karerspuara cucrema TpsBa 1 ce M3NOIBA CAMO OT JeKapH, 00 eHi B HTLIHEHIETO Ha
NEpKYTaHHa TPAHCTYMIHATHA AHTHOTLIACTHKA.

+ Ha nausenta TpaGea  a  Gbae MpWIOKEHA MOAXOAAIA  AHTHKOATYTAIMOHHA,
AHTHTPOMGOLITHA H Ba30IATODHA TEPA.

« He i3m0/m3BaifTe HIIEIMETO, AKO CTEPIIHATA ONAKOBKATA € IOBPE/SHA HTH OTROPEHA.

*+ MsnonsaiiTe npeju WITHYAHE HA CPOKA HA TOHOCT.

* BHuMaTenHo oriealiTe KaTeThpa NpeA YIoTpeGa, 5a A ce YRCPHTE, Y€ He ¢ Gt MOBpEeH 1o
BpeME 1A TPAHCTIOPTHPANETO W ‘e HErORHST pasep, POPMA  CHCTORHHE €A NOAXOA 32
NIPOIEAYPATa, 32 KOATO I Ce H3IOI3HA

« KOraro ce H3no/3Ba KateThp, TPAGEA 1a Ce B3EMAT IPEATA3HI MEPKH 3 IPENIOTBPATABANE HIH
HAMATABAIE K CHCHPBAHETO.

« TIpowmiiTe 1w1H MSMAGKHETE BCHKH IPOZYKTH, KOUTO BAHSAT B BACKYJAPHATA CHCTEMA, Che
CTepHIIEH HIOTOMIeH (HIHOTOIEH PASTEOD 1K TIOA00EH PASTEOP NPE3 OPTA 3 JOCTI Ha
BOaua Mpe YNOTpeGa. OGMICAETE AQTH 1 HSIONSBATE CHCTEMH XeTapHIH3ALIS.

+ Korato cicTemara Gh/ie BbBe/leHa B CHIOBATA CHCTEMa, © Hesl TPAOBA /1a ce PaGOTH CaMo 1ot
BHCOKOKateCTBeNa (h1yOpoCKoNHS.

* PTA xateropur Tiche BUHaru TPAGBa A CC BHBCAI, IPHIBIKBA WWIH HSTCIIA TIPE3 BOAAY
(vaxe. 0,035"/0.89 mm)

+ Hukora e ce onusaiiTe 1a MECTHTE BOAANA, KOPATO GAJIONST € pasiyT.

+ He npuasmxsaiite PTA karerspa Tiche cpenty snauntento chnporusnesye. Hpuunnata sa
ConporHaneneTo TpAGEa a ce yCramowi upes (IyOPOCKOWHA W 1A Ce MpeATpHeMaT
KOpHTHpaIIH TR,

* MUHHMATHHST 20MYCTHM (IPEHCKH PAIMEp Ha BOJCINIS KATETHD ILTH HHTPOIOCEPHOTO Ae3iLIe
€ oTneuatan BHPXY eTHKeTa Ha onakoskata. He ce ommsaiie 1a npexapate PTA Katerspa
‘Tiche npe3 BofeN KATETHD 1N HHTPOTIOCEPHO JIEIHIE € PAIMED, TIO-MATBK OT MOCONESHIS Ha

erera.

+ PasMepst Ha paslymws Gaion He TpiOBA Na HAIBHINBA MAMETHDA HA apTepiATa
HENIOCPEACTREHO AHCTATHO ITH NPOKCHMATHO A CTEHO3ATA.

* PasayBaneTo W HOMHHATHOTO PAIpYUABAINO HAISTAHE MOKE J3 AOBEE 1O CIYKBAIE HA
Banona.

« Tiche ne ¢ npeanasiaten 3
BEIICCTB WM JIDYTH TEHOCTH

IC/leHe Ha HAATAHETO WIH MIDKEKTHPAHE Ha KOHTPACTHH

8.0 Heweaann cuurms
VenomermsTa, cuspsani ¢ ynotpeGara ua PTA karerspa Tiche, ca mozoGmi na Tesw, canpsaim
che crangapriite npoueaypn sa PTA. Buswokiin nexeann eektn Biiousar, Ges fa ce
OrpaHHYABAT CAMO 10 CTEAHOTO:

Coupiai ¢ nynkusTa

+ Jlokaren Xemarom

Jlokasen kpaOMITIE
TIOKaIHH M AMCTAIN TPOMGOEMGOINHH emH30
TpomGosa

wiasHn, g a THOHAHH, "
GuGpeuin apTepii, W 34 Jieueiie Wa OGCTPYKTHBIN JCSHA 13 WATHBHH WIH CHITETHUII
aprepuosenosnn wanusin (ucrymn. Tosa Wifende € MOKA3ANO M 30 AMIATALMA HA Bes
Cll0en CTent B nepudepHATa BACKYIATYPA.

5.0 porusonokasauns
« PTA karerspst Tiche ¢ NPOTHBONOKAAN 33 HSIOTIBAHC B KODOHADHITE APTCDHI it
b Taka npes nenenara

S BOTE € HOBBAMOXHO.

6.0 Tpeaynpeaenns

« PTA xaterspbr Tiche 3a JUaTaumis He e NpEAHASHAYCH 32 HSNOTIBAHE B KOPOHADHHTE
aprepun.

+ HE minosssaiite KaTeTspa, ako CTEpHIIATA OIGKOBKA ¢ G OTHODEH: IWIH € IOBPCEH:.

« Tona myienie TPsGEA 1a Ce M3MOIBA CAMO OT J€KAPH C OMAT B H 3abAGONEHO pasdipane Ha
KHIT 1 TexieckiTe acnexti a PTA.

+ Cawo 5a easokpaTia npotieaypa npn eawns nawsent. HE crepumsnpaiire i inosssaiire
HOBTOPHO, Thil KATO TOBA MOTEHIHAIHO MOKE J1a 10BE/E 10 KOMIPOMETHPAHE Ha (hyHKIsTA
Ha H3ICTHCTO M TOBHIICH PHCK 3 HEMOZXOIAIA NIOBTOPHA CTCPILINRALNA 1 KPBCTOCAHO
sanspessane. KateTpue i akcecoapiTe TpAGRA 1a ce MXBBPIAT el eana mpoueypa. Te ca
MICHOUIITENO TPy 32 ILATEHO NOHHCTRAN, ¢/ KATO ¢ GHAN YIOAEHH Ha GHOTOTINHH
MTEpHATH, H MOTT Zia TIDHUMHAT HCAETAHH DEAKINI Ha MAIVICHT, KO Ce MIOTIBAT
nosTopo. [loMicTBANETO 1A Tew NPOAYKTH MOKE [a MPOMEHH TEXHHTE CTPYKTYpHI
crojictaa. Crorserno BrosMed Medical 1e HOCH OTTOBODHOCT 32 HMKAKBH TIpEKH, cnyqamm
WIH T10CIE BN WIETH, MPONSTHIALUA OT OBTOPHATA YIOTPEGA Ha KATETHpA.

* 3010 Ce HAMAIH BLIMOUKHOCTT 30 CHIOBO YBPEAIANC, PAYIYTHST AAMETLP 1A Ganona TpsGEa
TIOMTH 212 Ce PaBIABA Ha AMAMETHPA K CHIA HEMOCPE/ICTRENO MPOKCHMATHO 1 JHCTATHO Ha
crenowra,

+ KOrTo KATETHPWT ¢ MOMTOTHCH 32 CHIOBATA CHCTENA, ¢ HErO TPACBA 4a ce PAGOTH mox

6: He jite Hanpen wm Hasan
KaTeTbpa, ako GAIONBT He € HAITBIIHO W3YCHAT 1101 BAKYYM. AKO 110 BPEME Ha MaiiHIIyJIaiisTa
WM H3BCCTHO CHIOTHBCHIE, ONPEIETETE KaKBa ¢ MPHINHATA 32 CIDOTHBICHHETO MPEH 12
npoemKTe.

« HE magsmwaaiire nowmmamioro paspymasamo marsrane (RBP). Biwkte emmkera na
NpOIYKTA 33 KOHKPETHa MH(popMawnsa 3 myiennero. RBP ce ocHosasa Ha pesyataTn ot
snirpo wsmiTsane. Hait-waiko 99,9% ot Ganomure (¢ 95% cHrypHOCT) aa 1a e enyKar
npi w nox csoero RBP. Tpenopsumenia e ynopeGata Ha 3Ie/me 3a cieiene Ha
HATArANETO, 3 11 Ce WIBETHE MOy ABAHE HA CPLXHATATAHE,

. ueryna
+ Tlcennoanepisyia
+ Tokan undpexun
Caupsaii ¢ AwiaraunsTa
+ OcTpa peokiy3Hs, HaTarama XHPYpIiHHa HHTEpBEHIS
+ JluceKaus B CTeATa K PASLIMPEHATa ApTEPHS
Tepdopaitts Ha cTenara Ha aprepusTa
TporsmkmTen iy crasmi
PecTeH0sa Ha pasIMpeHara aprepis
+ Tlwaa okysis Ha nepudepHata aprepis
Cupaan ¢ anrmorpadusta
+ AJIepriIa PEAKIIIA KM KORTPACTHOTO BEIECTBO
Apumwnn
Capr
Peakiuii KbM JeKapersa
| —
Xunotonms
BoIKa 1 MyBCTBHTEIHOCT
Cencnc/mperus
KpaTkorpaiio XeMoHaMHIHO Bomasatie
Cherenna emGonmsauis
3ae:1eAKa: BCHKH CCPHOSHI HHIVICHTH, BLSHHKHATH 636 6PB3KA C USDETUEMO, TPAOR 12
ce noKTBAT Ha W Ha oprait a 1sp , B KoATO
€ YCTaHOBEH NIOTPEGHTE AT Wi MALHENTHT.

9.0 MaTepuaaute, KOHTO MOFAT A3 ce MINOIBAT B KOMOMNALUS ¢ GRIONCH KATETHD

BTI0UBAT

« Bozem(n) karersp(n) miwmm mmTpomocepuo() aesmne(ta) ¢ NOAXOAAI paiMep W

KORHTYpaIII 32 WIGANATA BACKYIATYPA (aKO ¢ NPHIOKINO). BILKTE CTHKETA Ha IPOAYKTA

31 CHEMCCTMOCTTA HA KOHKPCTH H3ACTIA

TIOAXO51L BOAY, BIKTE €THKETA Ha HPOLYKTA 32 CHBMECTHMOCT C KOHKDETHH H3EIHA.

20 ce CnpHILORKA 32 NOATOTORKA Ha Ga0NA.

10 ce 1M 10-MaTKA CHPHHLOBKA 32 PLAHO MIKCKTHPAE Ha GATPILIO.

+ ToIXOAO CPeICTBO 32 pasnyBane (Hanp.: 50:50 CTePHIIHA CMEC Ha KOHTPACTHO BEUICCTBO 1
(pu3HONOTIICH Pa3TBOp).

NHCTpYKLMK 3a ynoTpeba

Bb/ITAPCKU
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« YCTpoiicTBo 3a OTUNTANE HA HATHTAHETO TIDH Pa3TyBate.
* Xemoctasen Kiarat.

10.0 Toxroroska sa ynorpeda

+ MsGepere mOaXOIL GaIOHeH KATETH 32 UEEBHS CB1.

* V3BajeTe H3AEIMETO OT CTEPILIHATA OIAKOBKA.

+ Tlpeaw ynoTpeGa pimvaTe o mperesaiite BeikH Hyzens 3a nopesun. TTposepere kareTspa
30 JULIATAIA 3 HIBMBKI, THHKN LM HAKAKBA Apyra noBpeaa. He minonssaiie nospexero
wenme.

+ Maxnere sauurmins Ganoren npoTexTop.

+ TlpoumcTaase na Gatona, npomCTeTe BL3AYXA 0T Gatona ¢ novourra Ha 20 ce CIPHHIORK,
mhama ¢ 2 70 3 ml OT CPECTEOTO 3a pa3iyBane, NpH GAOHeH KATETHD CONEN! HAZOMY.
Tpikasiere yeTpolicTno 3a pasiybarie Kb GRIONIIS IOPT 34 pasyBane. Yiepere ce, ue ce
BICKAQ CHPII Ha KOHTPACTHOTO CPEACTEO KIKTO B YCPHILA KORCKTOP Ha KATETHpA, TAKA ChILIO 1
B ycrpoiicTsoTo 3a pasiysane. Tpuiowkere Hansrane ¢ Y

l'l
BrosMed Medical Co., Ltd
15th building, SME Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Indusirial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China

v 32 EC/Ogne 32
nponamG

BrosMed Medical B.V.

Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Hunepranus

Cayae rencpor: =31 350 140901

pasaysaric. HE omnTaaiite 1a NpOAyXBate yMeia Ha GIoia ¢ Texiika 31 npeisapies
pasaysase.
+ TIoArOTRETe yMeNa Ha BOJAYA 1A KATETHpA, KATO IPHKPENHTE CIPHINIORKA KbM NOTa Ka
BOAYA M IPOMIHETE yMeHa ¢ IPHGAMSHTENHO S ml CTepiIel PHSHONOTEN PAsTBOD.
Buumanue: Boyiyxer 1pufea 1 Ghie NANLINO OTCTpANEN OT GAIONA M M3MECTEH €
KOHTDACTHO BEUECTBO NpeNN BhBeATaNe B THI0TO. B mpoTmBen ciyuaii moke 1a
BLSHKHAT YCAOAHENNS,

11.0 Minerpykiumn 3a ynotpesa
+ Texuika wa pupertane

- TocTaseTe BOTCINA KATETHD LI HHTPOTIOCEPTHOTO JEHIIE, C NPHKAICH XeMOCTa3eH
KJIAIaH, B OTBLPCTHETO Ha LC/ICBATA KODOHADHA APTEPIA.

- Tpumsivkere Bojawa Npe3 BOIEUUS KATETHD WM WHTPONIOCEPTHOTO AE3HIE 10
focTHFAHe W mpecwuame Ha nenesata neswns. TIDWIBIKETE IWMCTATHHS BPEX Ha
GoNIA KATETHp WAl NPOKCHMAMIIIA Kpali 1a Bosaua. VBepete ce, He BOIABT M3
OT GOIOHHI KATETHp TIPE3 MECTONOOKEHINETO 3a HIXO K BOAAYA.

- XeMOCTA3HHSAT KanaH TPAGBA MOCTENEHHO J1a C JaTETHe, 3a /1a KOHTPOAPA 0GpaTHIS
norok. Tlpekaienoto SaTATaNe Ha Kianaua MOKe Ja ce OTPAIH Ha BPEMETO 31
paysare/isnyckane Ha GO, KAKTO It Ha ABIKEHHETO HA BOJAWA.

- Clleflete GUIOHMMAT KATETH HAL BOIAMQ Ja NpECEue NE3MATA C MOMOITA Ha
HenponyCKaIA(re) WITHUBAIE MAPKep(H), 53 1 Ce JIOKATH3HPA GATONA 1PES AeSHATa.

* Pasnysane na Gasona

- Pasnyiite Gasiona, 3a Jia WIATHPATE JIE3HATA ¢ IOMONIITA HA CTaRAapTHA PTA Texnika,

- Cllelt BCAKO HOCIIEABALIO Pa3lyBaHe TPAOBA 1 Ce OLEHSBA AHCTATHH KpbBEH NIOTOK

- AKO 0CTaRA THAYHMA CTEHO3A, MOE 2 Ca HeoBXOIMMH NOCEBALH PAIYBAHIS 32 1

E

eTKera).
Torsspaete pesyrrara wpes dayopockons.
+ Mexnere karerspe.
- Tpiwiokere OTPHINTENHO HAIAIAHE HA WIETHETO 33 PAVIYBAHE W MOTHLPIETE, ‘e
GJIOHET € HAMTBAHO WITYCHAT.
- KareTsp »
AIBATE MOTOKEHIETO Ha BOTAIA.
- ClleXt KATO WNYCHATHAT GWJIOHEH KATETHp 32 ULIATALUIS € HITEreR, Tofi Tpa0sa fa ce
nsGopue.
- HodncTeTe ¢ Mapns, HATORHA B CTEPIIEN HOPMATEH (HIHONOTHNEN PATTHOD.
- Tposepere ueAOCTTa Ha GanomHis KaTeTE
- AKO TIOBTOPHO Cé BHBEALA CHUUA GATONEH KATEThp 53 IILIATAIINA, IDOMMIITE TyMEHA 1
BOAYA Ha GATOHHIS KATETH 32 UIATAIIS KAKTO € OMHCano B paszena . [loaroroka 3a
ynoTpeGa®. Tpe/it MOBTOPHO BhBesIaNe GATONHIS KATETHD 32 TILIATAILS TPAOBa 11a ce
TOUHCTH, KATO Ce W3OBPIIC ¢ MADIIA, HATIOGHA B CTEPIICH HOPMAIEH (PHSHOTOTHCH
pastaop.
« Msxesprse
- Cilext ynoTpeGa MSXBBPIIETE NPOIYKTA H ONIAKOBKATA B CHOTBETCTBHE C GOAHIYNAT,
i vectHata nomuTika.

sesiie, Kato

12.0 Budanorpagus

JlekapuTe TpsOBA A2 CC KOHCYATHPAT ChC CKOPOLIHA JTHTCPATYPA MO BBAPOCH HA TCKYIIATA

MEANIUCKD  MPAKTHKG, CHBPING © GWIONNA AWMATAIAS, WATDHMCD myGIAKAWNM WA
Ko o ipavor ApysecTBo.

13.0 Otnazane wa rapanuns
MAKAP KATETBPBT, HAPUYAH 110-J10J1Y JIPOAYKT* L‘A I: llPOI/ﬂHl:AI:H HPM
CTPOI'O KOHTPOJIHPAHHM VCJIOBHS, BROSMED MEDIC, HHUT]

JIBLUEPHH KOMITAHHI HSMAT KOHTPOJI BHPXY ycnommm nm KOMTD CE
M3IOJ3BA TO3M [MPOJAYKT. MOPAJIM TOBA BROSMED MEDICAL CO., LTD W
HEWHWUTE JBIIEPHU KOMIIAHMM OTMEHSAT BCHYKH TAPAHIIMHM, KAKTO
M3PABEHH, TAKA I TOJPABHPAILM CE, [0 OTHOLIEHHE HA TPOJIYKTA,
BKJIIOYUTEJIHO, HO BE3 JIA CE OIPAHUYABAT /10 BCSAKAKBA IO/IPA3BUPALLIA CE
TAPAHLIMS 3A TIPOJABAEMOCT MJIM TPHIOIHOCT 3A KOHKPETHA LIEJ.

HEM3IPABHOCT WM MOBPEJIA HA TIPOJIYKTA, HE3ABUCHMO JIAJIM NCKBT 3A
TAKHBA IIETH CE OCHOBABA HA TAPAHIIHSL, JIOTOBOP, [TPABOHAPYIIIEHHE HITH
JIPYTO. HUKOH HSMA HHUKAKBO [ThJIHOMOLIME JIA OBBbP3BA BROSMED
MEDICAL €O, M HEAHMTE JIBUEPHM KOMIAHUM C HSKAKBO
TIPEJICTABUTEJICTBO UJTH TAPAHLIVS 110 OTHOUIEHHE HA TO3H [IPOIYKT.

VISKTIOUEHNATA 1 OTpAHIUCHHATA, WAIOKEHH TIO-TOpE, He Ca SANHCACHH H HE TPAGHA Aa Ce
TLIAKYBAT KTO HawMH 50 na peatu Ha
3AKOHOZATNICTBO. AKO HAKOR H4CT HTH YCTOBHE OT HACTORIIOTO OTHATAE HA FAPAHIINA G CHETAT
3 wn B

OT QICH B IUIH KOMIIETEHTHA IODHCMKLIA, TOBA HAMA /13 3ACETHE BATIHOCTTA Ha OCTAHATHTE
4ACTH OT TOBA OTNAAHE K FAPAHIINA

eiia:

OrroBopio e 33 OBEMHEROTO KPATCTR
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, OGeuiietio kpaiictso

OO6sICHEHHE HAa CHMBOJIHTE

Onucaunue |

CumBoi

Karanoken Hovep
Ko wa napria
Jiwaviersp wa Garora

Jiuxuna Ha Gasiona

Ejtuiniania Crepiuiia GapHepia cHeTeMa che sauuiTiia
onakoska oTBBTPE

Crepummspao ¢ eieion ke
Cpok na romoct

Jla we ce wanomma nosTopHo

Bnasne

Korcymupaite ce ¢ WHCTPYKUMITE 32 YTIOTpEGa Wik BIATE

€IEKTPOHHITE WHCTPYKIIH 50 YTIOTPEGA Ha YeGeaiiTa Ha KOMAHHATa

Jla we ce crepuIpa HORTOpHO

Tpenoppaneseit Bos (Vaxcivyw)

He H31013831i1€ M3AEHETO, AKO ONIAKOBKITa € YBpeeHa

Compranme

(HCT0TO MOKA38A KOTHHECTBOTO APTHKY T BETPE)

Jlara 13 nposOzCTHO

Tpowssomren

Cavio 3a ynoTpea o eKapexo mpeanmcanie

Memmuico wzeane

VHIHKaTeH WACHTHHKATOP 1A H3ACTHETO

Vimovouen npescrases 5 Enponeiickata

obumocr

Mapriposka CE

Mapkuposka UKCA

Masere o1 cwne

Jla ce cuxpanna Ha cyxo MACTO
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]
TII:hE PTA Balénkovy dilataéni katetr  OTW 0.035"

POUZE NA PREDPIS
Upozornéni: Zikon omezuje prodej této pomiicky na Iékaisky predpis,

1.0 Popis zafizeni
Tiche je periferni balonkovy katétr OTW (Over the Wire), specidiné navrzeny pro perkuténni
translumindlni angioplastiku (PTA). Zatizeni ma nizkoprofilovy’ balonek a Spicku. Balonek
neni v souladu s predpisy. Balonkovy dilatatni katétr je vybaven Sachtou se dvéma lumeny,
kierd je zakontena rozdélovaem Y se zivitem luer lock. Jeden lumen slouzi k nafukovini
balonku a je pfistupny bocnim otvorem na noze. Druhy lumen, zaginajici primym vstupnim
otvorem, umoziuje pristup k distilnimu konci katétru pro zavedeni vodiciho dratu (max.
0,035"/0,89 mm). Lumen vodiciho dritu je od hrotu a2 po vstupni otvor potaZen silikonem.
Rozsah pracovniho tlaku balonu se pohybuje mezi jmenovitym tlakem a jmenovitym tlakem pii
roztrzeni. Vechny balonky se pfi tlaku vy3Sim, ne je jmenovity tlak, roztdhnou na velikost
VySSi, nez je jmenovita velikost. Konstrukee tohoto dilatagniho atetru nezahmuje lumen pro
vstiikovini distlniho barviva nebo mefen distlniho tlaku.

Klinicky pFinos

Klinickym pfinosem Tiche je obnoveni pritchodnosti indikovancho cévniho lumen. Mezi tyto
indikované cévy pat . podkolenni, tibidlni, peronedlni, podklickové, renlni
tepny a nativni nebo syntetické arteriovenozni dialyzacn pistéle a dilatace po stentu. Klinickym
osem 1eby symptomatické nemoci perifernich tepen jsou:

zabranéni progresi onemocnéni perifernich tepen

snizeni poctu srdecnich a cerebrovaskulamich prihod.

snizen rizika perifernich arteridlnich pithod u aneuryzmatu.

snizeni bolesti

ZlepSeni mobility/chiize a kvality Zivota

ZamySlend skupina pacienti

Pacienti se symptomatickou ischemickou chorobou perifernich tepen.

Vykonnostni charakteristiky zafizeni

+ Pracovni délky balonkového katétru jsou 40 em, 75 cm, 120 em a 135 cm,

+ jmenovity tlak pfi roztrzent je 24 atm (pro ® 3.0-5.0x20-200, B 6.0x20-100);

22atm (® 6.0x120-200); 20 atm (pro B 7.0-8.0x20-100);

18 atm (pro @ 7.0-8.0x120-200, ® 9.0x20-80); 14 atm (pro @ 10.0-12.0x20-80).

+ Nomindlni tlak je 12 atm (pro ® 3.0-9.0) a 10 atm (pro @ 10.0-12.0).

Katétr je kompatibilni se standardnim 0,035palcovym (0,.89mm) vodicim dritem.

e e eg

2.0 Jak se dodavi

- Obsah:

+ Jeden (1) balonkovy dilataéni katétr

+ Steriln éno plynnym idem. N

Uchovivini  Uchovévejte mimo dosah slunecniho zaeni, v suchu a pii pokojové teploté.
3.0 Zamy¥lené pouiti

+ Balonkovy dilatacni katétr Tiche je urcen k dilataci stendz a stentii po zavedeni v perifernich
cévich.

4.0 Indikace

* Piistroj je indikovin k 16608 obstrukenich lézi perifernich cév, véetné licksch, femordlnich,

tibidlnich, jh a rendlnich tepen, a k léché

obstrukinich Iézi mativnich nebo syntetickych arteriovenoznich dialyzacnich piSel. Tento
piistroj je rovnéZ indikovén k dilataci stentu po jeho zavedeni do perifemi cévy.

5.0 Kontraindikace
Katétr Tiche PTA je kontraindikovén pro pouiti v korondmich tepnich ncbo
neurovaskulatufe. Je rovnéz kontraindikovin, pokud neni mozné cilovou lézi prekonat
vodicim dratem.

6.0 Varovi

+ Dilatatni katétr Tiche PTA neni uréen pro pouZiti v koronimich tepnich.

Nepouzivejte katétr, pokud byl jeho sterilni obal otevien nebo poskozen.

Tento pristroj by méli pouzivat pouze zkuseni lékafi, kiefi dikladng znaji Klinické a

technické aspekty PTA.

Pouze pro jednoho pacienta, na jedno pouziti. NERESTERILIZUITE a/nebo nepouziveite

opakované, protoZe to mize vést ke zhorseni vykonu pristroje a zvi3eni rizika nevhodné
akiizové Katétry a i by mély byt po jedné procedure

Zlikvidovény. Po kontaktu s biologi je velmi obtizné je dostateéné vycistit a

pii opakovaném pouziti mohou zpisobit nezidouci reakee pacienta. Cisténi téchto vyrobkii

mitze zménit jejich strukturdlni vlastnosti. Spoletnost BrosMed Medical proto nenese

odpovédnost za Zidné primé, nihodné nebo nisledné Skody vzniklé v diisledku

opakovaného pouZiti katétru.

Aby se snizila moznost poskozeni cévy, mél by se nafouknuty primér balonku blizit priméru

cévy tésné proximilné a distalné od stendzy.

Kdyz je Katér vystaven cévnimu systému, mélo by se s nim manipulovat pod kvalitnim

dohledem. Katétr ani nezatahujte, dokud neni balének zcela

vyprizdnén ve vakuu. Pokud Klade katetr pfi manipulaci zv§3eny odpor, pred pokracovanim

urcete, co zvSeny odpor zpisobuje

Nepickratujte jmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP). Informace o konkrétnim zafizen

naleznete na titku vyrobku. RBP vychizi z vysledkii testi in vitro. Nejméné 99,9 % balonki

(s 95% spolehlivosti) nepraskne m RBP ncho pod nim. Doporutuje se pouzivat

zafizeni pro kontrolu tlaku, aby se zabrinilo pretlakovani.

« Pouzivejte pouze vhodné médium pro nafukovini balonkis. K nafukovini balonku nikdy
nepouivejte vzduch nebo jiné plynné médium.

NepouZivejte ani se nepokousejte narovnat katétr, pokud je jeho diik ohnuty nebo zalomeny,
protoze by mohlo dojit k jeho zlomeni. Misto toho pfipravie novy katétr

Pouzijte katétr pred datem pouitelnosti (expirace) uvedenym na i

7.0 Bezpegnostni opatéeni

« Katétrovy systém by méli pouzivat pouze Iékafi vySkoleni v providéni perkutinni
translumindlni angioplastiky.

Pacientovi by méla byt podvéna vhodni i ia

lécba.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebo otevien.

Pouzijte pred datem expirace.

Pred pouzitim katétr peglivé zkontrolujte, zda nebyl béhem prepravy poskozen a zda jeho
velikost, tvar a stav odpovidaji postupu, pro ktery m byt pouZit

Pii pouziti jakéhokoli katétru by méla byt prijata opatfen k prevenci nebo snizeni sri
krve.

Pred pouzitim proplichnéte nebo oplichnéte viechny produkty vstupujici do cévniho
ému sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem nebo podobnym roztokem pres
wpovs port vodiciho dritu. ZvaZte pouZitsystémoveé heparinizace
« Phi zavadeni by se s nim mélo
fluoroskopem.

Katétr Tiche PTA musi byt vzdy zavadén, posouvin a vytahovin pres vodici drét (max.
0,035"/0,89 mm).

Nikdy se nepokousejte pohybovat vodicim dritem, kdy? je balonek nafouknuty.
Nepokracujte s katétrem Tiche PTA proti vyraznému odporu. Je tfeba pomoci fluoroskopie
urtit pritinu odporu a piijmout nipravn opatfen.

Minimdlni prijatelnd francouzsk velikost vodiciho katétru nebo zavideciho navieku je
uvedena na titku na obalu. Nepokousejte se zavédét katétr Tiche PTA pies zavidéci katétr
nebo plist’ mensi velikosti, nez je uvedeno na Sitku.

Velikost nafouknutého balonku by neméla presihnout primér tepny bezprostiedné distdlng
nebo proximlné od stendzy.

Pickroceni jmenovitého tlaku pfi prasknuti miize zpiisobit prasknuti balonku.

Tiche neni uréen pro monitorovani tlaku ani pro vstiikovéni kontrastnich litek nebo jingch
tekutin,

osti

pouze pod kvalitnim

8.0 Nezadouci stavy
Komplikace spojené s pouitim katétru Tiche PTA jsou podabné jako u standardnich procedur
inky zahmuji mimo jiné nisledujici:
s propichnutim
+ Lokélni hematom
« Lokilni krviceni
Lokilni nebo distalni tromboembolické prihody
« Tromboza
Aterio-venozni pistél
Pseudoaneurysma
Lokilni infekee
Souviscjici s dilataci
« Akutni reokluze vyzadujici chirurgicky zikrok
« Disckee ve sténé dilatované tepny
+ Perforace stény tepny
« Dlouhodobé kete
* Restenoza dilatované tepny
i uziver perifemni tepny
Souviscjici s angiografii
« Alergickd reakee na kontrastni litku
- Arytmie
+ Smrt
* Reakee na léky
« Endokarditida
« Hypotenze
« Bolest a citlivost
« Sepsefinfekee
* Kritkodobé zhorseni hemodynamiky
« Systémovi embolizace
Upozorni
oznimena virobei a piislusnému orginu dlenského stitu, ve kterém wZivatel a/nebo pacient
sidli.

Kazdi zavazni udilost, ke které doslo v souvislosti s prostrediem, by méla byt

9.0 Materialy, které se pouZivaji v kombinaci s balonkovym Katétrem, zahrnuji

« Vodici katétr (katétry) a/nebo zavidéci navlek (nivleky) vhodné velikosti  konfigurace pro
vybranou cévu (je-li to vhodné). Konkrétni kompatibilitu zafizeni naleznete na Stitku
produktu

Vhodny vodici drét, konkrétni kompatibilitu zafizen naleznete na Stitku vyrobku.

20ce stiikagka pro pripravu balonku.

10ce nebo mer

i vstiiknuti barviva.

éka pro rués
Vhodné inflagni médium (napt.: sterilni smés kontrastni litky a fyziologického roztoku v
poméru 50:50).

Navod k pouziti

CESKY
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+ Zafizeni pro indikaci tlaku v pneumatikiich.
+ Hemostatickj ventil

10.0 Priprava k pouziti
« Vyberte vhodn balénkovy katétr pro cilovou cévu.
Vyjméte pristroj ze sterilniho obalu.

BrosMed Medical Co., Ltd.
15th building, SME Venture Park
sﬂngsh.m Lake Hi-Tech Industrial

one, Dongguan, Guangdong, 523808, China

Pred pouzitim viechna zafizeni peclivé
dilatatni katetr neni ohnuty, zkrouceny nebo jinak poskozeny. NEPOUZIVEITE zidné
vadné zafizent

Odstraiite ochranny Kyt balénku.
Vypusténi balonku, vypustte vzduch z katétru pomoci 20 em3 injekéni stiikacky naplnéné 2
az 3 ml nafukovaciho média s balénkovym katétrem sméfujicim doli. Pripojte expanzni
zatizeni k nafukovacimu portu balénku. Ujistéte se, Ze je patrnj meniskus kontrastni litky v
konektoru luer kateiru i v expanznim zafizeni. Pomoci expanzniho 7 vyvilete
podtlak. NEPOKOUSEJTE se technikou predinflace progistit lumen balonku.

Pripravte lumen katétru pripojenim injekéni stfikacky k portu dratu a proplichnéte lumen
piiblizné 5 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Upozornéni: Pred zavedenim do téla musi bjt z balonku odstranén veskery vzduch a
vytlaten kontrastni litkou. Jinak mohou nastat komplikace.

11.0 Nivod k pou:
« Technika vklidni

- Vlozte vodici katétr nebo zavidci naviek s pfipojenym hemostatickym ventilem do

st cilové tepny.

- Posuiite vodici drit skrz vodici katétr nebo zavidéci pouzdro, abyste dosdhli cilové
Iéze a prekonali ji. Posuitte distilni Spicku balonkového katetru pres proximélni konee
navideciho drétu. Ujistéte se. Ze vodici drit vystupuje z balénkového katétru pres
vistupni misto vodiciho drtu.

- Hemostaticky ventil by mél bt postupné utahovén, aby se kontroloval zpétny tok.
Nadmémé utazeni ventilu mizZe ovlivnit dobu expanze/deflace balonku i pohyb
vodiciho drtu.

- Sledujte balénkovy katétr po dritu, abyste prei pres 1ézi, a pouijte rentgenkontrastn
znatku (znacky) k lokalizaci balonku pres lézi.

« Expanze balénku

- Napliite balonek k dilataci Iéze pomoci standardnich technik PTA.

- Po kazdém dalsim nafouknuti je tieba vyhodnotit distélni pritok krve.

- Pokud pretrvévi vjznamni stenéza, milze byt k jejimu odstrangni zapotiebi postupné
nafukovini. NEPREKRACUJTE jmenovity tlak pii roztrzeni (viz titek).

- Potvrdte vysledky pomoci fluoroskopic.

dstranéni katetru

- Vyvijejte podtlak na nafukovaci zafizeni a zkontrolujte, zda je balonek zcela
vyprizdnén.

- Vytahnéte balonkovy katétr do vodiciho katétru nebo zavidéciho pouzdra a zachovejte
polohu vodiciho drtu.

- Po vytazeni vyprazdnéného balénkového dilatatniho katétru je tieba jej offit.

- otistéte gizou napusténou sterilnim fyziologickym roztokem.

- Zkontrolujte neporusenost balénkového katétru.

- Pokud znovu zavidite stejny balonkovy dilatacni katétr, proplichnéte lumen vodiciho
driitu balénkového dilatatniho katétru, jak je popsino v &t "Piprava k pouzii. Pred
opétovnym zavedenim by mél byt katetr na dilataci balonku ocistén gizou namodenou
ve sterilnim fyziologickém roztoku.

« Likvidace

- Po pouiti zlikvidujte vjrobek a obal v souladu s nemocnicnimi, spravnimi a/nebo

mistnimi predpisy.

o

12.0 Reference
Lékaii by se méli seznimit s neddvnou literaturou o soucasné Iékaiské praxi tykajici se
balonkové  dilatace, kterou vydivi Americki kardiologicki vysoki Skola / Americkd
Kardiologicki asociace.

13.0 Zieknuti se odpovédnosti

ACKOLI BYL KATETR, DALE JEN "VYROBEK', VYROBEN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, SPOLECNOST BROSMED MEDICAL CO., LTD A
JEJI POBOCKY NEMAJi KONTROLU NAD PODMINKAMI, ZA KTERYCH JE TENTO
VYROBEK POUZIVAN. BROSMED MEDICAL €O, LTD A PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI SE TEDY ZRIKAJi VESKERE ODPOVEDNOSTI, VYJADRENE I
PREDPOKLADANE, TYKAIJICI SE VYROBKU, KROME JINEHO I JAKEKOLIV
PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEINOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETN{
UCEL. BROSMED MEDICAL CO., LTD. A JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI
NENESOU ODPOVEDNOST VUCI ZADNE FYZICKE NEBO PRAVNICKE OSOBE ZA
JAKEKOLI LECEBNE VYLOHY NEBO JAKEKOLI PRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE $KODY ZPUSOBENE JAKYMKOLI POUZITIM, VADOU, SELHANIM
NEBO NESPRAVNOU FUNKCI VYROBKU, AT UZ JE NAROK NA TAKOVE SKODY
ZALOZEN NA ZARUCE, SMLOUVE, DELIKTU NEBO JINEM ZAKLADE. ZADNA
0SOBA NEMA AUTORITU, KTERA BY VAZALA BROSMED MEDICAL CO., LTD A
JEJT PRIDRUZENE SPOLECNOSTI S JAKYMKOLI ZASTUPCEM NEBO ZARUKOU §
OHLEDEM NA VYROBEK.

Vyie uvedené vylouceni a omezeni nejsou zamySleny a nemély by byt vyklidiny v rozporu s
kogentnimi ustanovenimi platného prava. Pokud bude néktera st nebo podminka tohoto
Omezeni ziruky byla soudem nebo prislusnou jurisdikei povazovina za nezikonnou,
nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi zikony, platnost zbjvajicich isti tohoto Omezeni
Ziruky nebude ovlivéna.

www.brosmed.com

£c [rep| EU Autorizovany zistupce / mezindrodni prodejni kanceldF:

BrosMed Medical B.V.

Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Nizozemi
Kancelaf: +31 850 140 901

Email: es@brosmed.com

Zodpovédni osoba v UK:

Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom

Vysvétleni symbolt

Popis

Symbol

Katalogové &islo
Kod sarze
Primér balonku

Délka balonku

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem uvnitt

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Datum spotfeby

Nepouzivejte opakovang

Upozoméni

Nahlédnite do névodu k pouiti nebo d

K pouziti na webovych strénkiich spolecnosti.

Nesterilizovat opakované

Doporuteny vodici drit (maximur)

Doporuceny zavadéci plist (minimum)

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny.

Obsah
(Eislice predstavuje pocet jednotek uvnitr)
Datum viroby

Vyrobee

Pouze na predpis

Zdravotni zafizeni

Unikitni identifikitor zafizeni

Autorizovany zistupee v Evropském spolegensivi

CE znatka

UKCA znatka

Chraite ped sluneénim zifenim

Uchovavejte v suchu

névodu
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]
I II:hE PTA Ballonudvidelseskateter

OTW 0.035"

KUNRX
Forsigtig: Ifolge lovgivningen m dette apparat kun swlges af eller pé bestilling af en lege.

1.0 Enhedsbeskrivelse

Tiche er et perifert over-the-wire (OTW) ballonkateter, specielt designet il perkutan
transluminal angioplastik (PTA). Enheden har en ballon og en spids med lav profil. Ballonen er
ikke-kompatibel. Ballonudvidelseskatetret har et dobbelt lumen-skaft, der ender i en Y-hub
manifold med luer lise-fittings. Et lumen bruges til oppustning af ballonen og tilgds via
sidebenporten. Det sckundzere lumen, der starter ved den lige indgangsport, giver adgang til
Kateterets distale spids for guidewire-indseetelse (maks. 0,035/ 0,89mm). Guidewire-lumenet
er fra spidsen til for ballonen er mellem det
nominelle storrelsestryk og det nominelle spraengtryk. Alle balloner udvider sig til storrelser
over den nominelle storrelse ved tryk storre end det nominelle tryk. Udformningen af dette
udvidelseskateter indeholder ikke et lumen til injektioner med distalt farvestof eller mélinger af
det distale tryk.

+ Brug kun det rette ballonudvidelsesmedium. Brug aldrig luft eller noget gasformigt medium
til at puste ballonen op.

+ Brug eller forsog ikke at rette et kateter, hvis triekstangen er blevet bojet eller knackket, da
dette kan resultere i brud pé treekstangen. Forbered i stedet et nyt kateter.

+ Brug kateteret inden "Anvendes inden” -datoen (udlobsdato), der er angivet pi mzrkaten.

7.0 Forholdsregler

+ Katetersystemet bor kun anvendes af leger, der er uddannet i udforelsen af perkutan
transluminal koronar angioplastik.

+ Passende og skal
administreres til patienten.

+ Mi ikke anvendes, his pakningen er beskadiget.

+ Anvend inden udlobsdatoen.

+ Undersog kateteret omhyggeligt for brug for at kontrollere, at Kateteret ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen, og at dets storrelse, form og tilstand er egnet til den

og nyrearterier samt indfodie cller syntetiske arteriovenose dialysefistler og udvidelse cfter
stentudvidelse. De Kliniske fordele ved behandling af symptomatisk perifer arteriesygdom er:
+ at hwemme progressionen af perifer arteriesygdom

+ reducere hjerte- og cerebrovaskulere haendelser

at reducere risikoen for perifere arterielle hendelser i forbindelse med et ancurisme

at reducere smerter

+ at forbedre mobiliteten/gangevnen o livskvaliteten

Pétzenkt patientgruppe

Patienter med symptomatisk iskiemisk perifer arteriesygdom.

Karakteristika for enhedens ydeevne

+ Ballonkateterets arbejdslengder er 40 cm, 75 cm, 120 cm og 135 em.

+ Nominelt bursttryk er 24 atm (for ® 3,0-5,0x20-200, & 6,0x20-100):

22atm (® 6.0x120-200); 20 atm (for B 7.0-8.0x20-100);

18 atm (for @ 7.0-8,0x120-200, B 9,0x20-80); 14 atm (for @ 10,0-12,0x20-80).

Nominelt tryk er 12 atm (for ® 3,0-9,0) og 10 atm (for & 10.0-12,0),

Kateteret er kompatibelt med standard 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire.

2.0 Hvordan leveres det

+ Indhold:
+ Et (1) Ballonudvidelseskateter
- Steril steriliseret med etylenoxid-gas. Ikke-pyrogen.

- Opbevaring  Holdes viek fra sollys, opbevares tort og ved stuetemperatur.

3.0 Tilsigtet anvendelse

« Tiche ballonudvidelseskatetret er beregnet til udvidelse af stenose og stent efter udlzgning
af stent i det perifere vaskulere system.

4.0 Indikationer

« Enheden er indiceret til behandling af obstruktive lesioner i det perifere vaskulatur, herunder
iliac-, femoral-, poplitea-, tibial-, peroncal-, subelavian- og nyreartericr, og til behandling af
obstruktive lesioner af native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler. Denne enhed er
ogsd indikeret til stentudvidelse efter udsendelse i den perifere vaskulatur.

5.0 Kontraindikationer

+ Tiche PTA-Kateteret er i til brug i dreme cller
Det er ogsé kontraindiceret, nar det ikke er i stand til at krydse mallesionen med en
guidewire.

6.0 Advarsler

+ Tiche PTA-kateteret er kontraindiceret til brug i kranspulsireme

Brug IKKE kateteret, hvis dets sterile emballage har vaeret dbnet eller beskadiget.

Denne enhed bor kun bruges af lzger, der er erfame og som har en grundig forstielse af de

Kliniske og tekniske aspekter af PTA,

Kun til en enkelt patient, kun anvendelse. Det mi IKKE

ogleller genbruges, da dete potentielt kan resultere i forringet ydeevne og age risikoen for
og Katetre og tilbehor skal kasseres

efier en procedure. De er ekstremt vanskelige at rengore tilstreekkeligt efter at have vaeret

udsat for biologiske materialer og kan forarsage uonskede patientreaktioner, hvis de

genbruges. Rengoring af disse produkter kan endre deres strukturelle egenskaber. Folgelig

er BrosMed Medical ikke ansvarlig for direkte, tilfeldige eller folgeskader, der skyldes

genbrug af kateteret.

For at reducere potentialet for skader pa blodkarret i den oppustede diameter af ballonen, bor

den omtrentlige diameter pa blodren veere lige proksimal og distal som for stenosen.

Nr kateteret udscettes for det vaskuleere system, skal det manipuleres under fluoroskopisk

observation af hoj kvalitet. Fortset eller triek ikke kateteret tilbage, medmindre ballonen

tommes fuldstendigt for luft under vakuum. Hvis der modes modstand under manipulation,

skal du forst finde arsagen til modstanden, inden du fortseer.

Overskrid IKKE det nominelle sprangtryk (RBP) (se etiket). Se produktetiketten for

enhedsspecifik information. RBP er baseret pa resultaterne af in vitro-test. Mindst 99.9% af

ballonerne (med en sikkerhed pé 95%) spreenger ikke ved eller under deres RBP. Brug af en

trykovervigningsanordning anbefales for at forhindre overtryk.

Klinisk fordel procedure, som det skal bruges til.
Den tilsigtede kliniske fordel ved Tiche er at genskabe den angivne karl . for at forhindre eller reducere koagulation bor tages, nir der anvendes et
gighed. Disse angivne kar omfatter iliacal-, femoral-, poplitea-, tibial-, peroneal-, subclavian- Kateter.

+ Skyl eller rens alle produkter, der kommer ind i det vaskulere system, med steril isotonisk
saltvand eller en lignende oplosning via guidewire-indgangspunktet inden brug. Overvej
brugen af systemisk heparinisering.

+ Nir kateteret udseettes for det vaskulere system, mé det kun manipuleres under
fluoroskopisk observation af hoj kvalitet.

+ Tiche PTA-kateteret skal altid indfores, flyttes og eller traekkes tilbage vh.a. en guidewire
(maks. 0.035"/0.89 mm).

+ Forsog aldrig at flytie guidewiren, nir ballonen er oppustet.

+ Fremfor ikke Tiche PTA-kateteret hvis der opleves betydelig modstand. Arsagen til
modstanden bor afgores ved hjelp af ﬂuomskopl og afhjlpende foranstaltninger.

+ Den mindste acceptable ler er piltrykt pi
emballageetiketten. Den mindste accepmble franske storrelse af styrekatetret  eller
indforingskappen er pétrykt pi. Forsog ikke at fore Polux PTA-kateteret gennem et mindre
styrekateter eller en indforingskappe, der er angivet pé etiketten.

« Storrelsen pa den oppustede ballon skal veelges for ikke umiddelbart at overstige diameteren
af arterien distalt eller proksimalt for stenosen.

« Oppustning ud over det nominelle sprengtryk kan medfore, at ballonen brister.

« Tichen er ikke beregnet til eller injektion af eller andre
vaesker.

8.0 Bivirkninger
Komplikationer forbundet med brugen af Tiche PTA-kateteret svarer til dem, der er forbundet
med standard PTA-procedurer. Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til,
folgende
Punkturrelaterede
+ Lokal hematomdannelse
« lokal hemoragi
+ Lokale eller distale tromboemboliske episoder
« Trombose
« Atteriovenos fistel
+ Pseudoaneurisme
+ Lokale infektioner
Dilatationsrelateret
« Akut genoptagelse, der nodvendiggor kirurgisk indgreb
« Dissektion i den udvidede arterievaeg
« Perforering af arterieveggen
* Langvarige spasmer
+ Restenose af det dilaterede kar
« Total okklusion af den perifere arteric
Angiografi-relateret
+ Allergisk reaktion pa kontrastmiddel
« Arytmier
+ Dod
+ Lagemiddelreaktioner
+ Endokarditis
« Hypotension
« Smerter og omhed
« Sepsis / infektion
+ Kortvarig hwemodynamisk forringelse
+ Systemisk embolisering
Bemzerk: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den mediemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er ctableret.

9.0 Materialer, der skal bruges i kombination med et

+ Styrekateter (¢) og / eller indforingskappe (1) i den passende storrelse og konfiguration for
den valgte vaskulatur (hvis relevant). Se for specifik

- Egnet guidewire, se for specifik

+ 20 ml sprojte til forberedelse af ballon.

+ 10 ml sprojte (eller mindre) til manuelle farvestofinjektioner.

+ Passende oppustningsmedium (f.eks. 50:50 steril blanding af et kontrastmedium og
saltvand).

BRUGSANVISNING

DANSK
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+ Trykindikatorisk oppustningsanordning.
+ Hzmostaseventil.

10.0 Forberedelse til brug

* Vaelg et passende ballonkateter til mil-blodkarret.
Fjern enheden fra den sterile pakning.

wl

BrosMed Medical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Undersog alle enheder omhyggeligt for mangler inden brug. Undersog

for bojninger, knzek eller andre skader. Brug IKKE defekte enheder.

Fjern den beskyttende ballonstilet og ballonbeskytteren.

Ballonrensning: fjern luft fra kateteret ved hjelp af en 20 ml sprojte fyldt med 2 til 3 ml af

oppustningsmediet med ballonkateteret pegende nedad. Fastgor en oppustningsanordning til

balloninflationsporten. Serg for, at en menisk af kontrastmiddel er tydelig i bide
luer-stikket og Anvend undertryk med oppustningsanord-

ningen. Forsog IKKE at rense ballonens lumen med preeinflationsteknik.

Forbered kateterets tradlumen ved at seeite en sprojte tl tridindgangen o skyl lumenet med

ca. 5 ml steril saltvandsoplosning.

Forsigtig: Al luft skal fjernes fra ballonen og fortrrenges med kontrastmiddel, for den
indszettes i kroppen. Ellers kan der opst komplikationer.

110 Brugsanvisning
« Indsetelsesteknik
- Placer eller indfori med en
‘milarterien.
For guidewiren gennem styrekateteret eller indforingskappen for at ni og krydse
‘méllasionen. For den distale spids af ballonkateteret over den proksimale ende af
guidewiren. Sorg for at sikre, at guidewiren kommer ud af ballonkateteret gennem
guidewirens udgangssted.
Hazmostaseventilen skal strammes gradvist for at kontrollere tilbagelob. Overdreven
kan pavirke shvel som bevaegelse af

ventil i dbningen af

guidewiren.
Spor ballonkateteret over wiren for at krydse lesionen ved hjwlp af den/de
rontgenteette markar(er) for at lokalisere ballonen over lesionen.
« Ballonoppustning
- Oppust ballonen for at udvide lsionen ved hjlp af standard PTA-teknikker.
- Efter hver efterfolgende oppustning skal den distale blodgennemstromning vurderes.
- Hvis en signifikant stenose vedvarer, kan det vaere nodvendigt med efterfolgende
oppustninger for at lose stenosen. Overskrid IKKE det nominelle sprengtryk (se
etiketten).
- Bekreeft resultaterne med fluoroskopi.
« Fjemelse af kateteret
- Anvend undertryk pi opp\lsmmgsﬂnordnmgcn, og bekreft, at ballonen er helt tomt.
- Trek ind mens position oprethold
- Nir det tomte ballonudwdclscskalcmr er trukket tilbage, skal det torres af.
- rengores med gaze gennemvaedet med steril normal saltvand.
- Undersog ballonkateterets integritet.
- Hvis det samme ballonudvidelseskateter swties i igen, skal du skylle
ballonudvidelseskateterets guidewire som beskrevet i afsnittet "Forberedelse il brug”.
For genindsaetielse skal ballonudvidelseskateteret torres af med gaze gennemblodt
med sterilt normalt saltvand.
« Bortskaffelse
- Efter brug skal du bortskaffe og kassere produktet og emballagen i overensstemmelse
‘med hospitalets, de administrative og/eller lokale myndigheders politik

12.0 Reference

Laeger bor konsultere nyere litteratur om den aktuelle medicinske praksis om udvidelse af
balloner, sésom  offentliggort af American College of Cardiology / American Heart
Association.

13.0 Ansvarsfraskrivelse

SELV OM KATETERET, I DET FOLGENDE BEN/EVNT "PRODUKT", ER FREMSTILLET
UNDER NOJE KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR BROSMED MEDICAL CO., LTD
OG DETS ASSOCIEREDE SELSKABER INGEN KONTROL OVER DE BETINGELSER,
HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. BROSMED MEDICAL CO., LTD 0G
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER,
BADE UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRAENSET TIL, NOGEN STILTIENDE GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BROSMED MEDICAL
CO. LTD. OG DETS TILKNYTTEDE SELSKABER ER IKKE ANSVARLIGE OVER FOR
NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR NOGEN LEGEUDGIFTER ELLER NOGEN
DIREKTE, TILFALDIGE ELLER FOLGESKADER FORARSAGET AF NOGEN BRUG,
DEFEKT, SVIGT ELLER FEJLFUNKTION AF PRODUKTET, UANSET OM ET KRAV OM
SADANNE SKADER ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, TORT ELLER ANDET.
INGEN PERSON HAR NOGEN MYNDIGHED TIL AT BINDE BROSMED MEDICAL CO,
LTD OG DETS DATTERSELSKABER TIL NOGEN REPRESENTATION ELLER
GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Ovennevate udelukkelse og begrensninger er ikke beregnet til og bor ikke fortolkes siledes, at
de er i strid med ufravigelige bestemmelser i gldende lovgivning. Hvis en del af eller
betingelse i denne ansvarsfraskrivelse anses for at vaere ulovlig, ikke kan hindhaves eller er i
strid med geldende lovgiving af en domstol eller kompetent jurisdiktion, pavirkes
gyldigheden af de resterende dele af denne ansvarsfraskrivelse ikke.

Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Kina
wwbnnmed m

[ T EU-autor i

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Holland
Kontor: 31 850 140 901

E-ail: es@brosmed.com

Storbritannien - Ansvarlig person:
Advena Ltd UK

Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom

Forklaring af symboler

Beskrivelse

Symbol

Katalognummer
Batchnummer
Ballondiameter

Ballonlengde

Enkelt sterilt barrieresystem med beskytiende indvendig
emballage

Steriliseret med etylenoxid
Sidste anvendelsesdato

Mi ikke genanvendes
Forsigtig
Konsulter brugsanvisning for anvendelse pa

firmawebstedet

Mi ikke resteriliseres

Anbefalet guidewire (Maksimum)

Anbefalet indforingskappe (minimum)

Ma ke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Indhold

(tal repraesenterer antal enheder indeni)
Fremsiillingsdato

Producent

Kun il receptpligti brug

Enhed til medicinsk anvendelse

Unik identifikator for udstyr

Autoriseret representant i den
Europiske Union

CE Mark
UKCA Mark

Holdes veek fra sollys

Skal holdes tor
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TII:hE PTA Ballon-Dilatationskatheter QTW ©-03>Zll

'VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG
Vorsicht! Laut Bundesgesetz (Federal Law) darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

1.0 Instrumentebeschreibun;
Tiche ist ein peripherer ,Over the Wire'"- (OTW)-Ballonkatheter, der speziell fiir die perkutane
transluminale Angioplastic (PTA) entwickelt wurde. Das Instrument verfiigt iber cinen flachen
Ballon und eine flache Spitze. Der Ballon ist nicht konform. Der Ballon-Dilatationskatheter hat
cinen doppellumigen Schaft, der in einem Y-Hub-Verteiler mit Luer-Lock-Anschluss endet.
Lumen wird fiir das Aufblasen des Ballons verwendet und ist iiber den scitlichen Beinanschluss
zuginglich. Das an der geraden Eintrittsffung beginnende zweite Lumen ermglicht den
Zugang zur distalen Spitze des Katheters fiir die Einfiibrung des Filhrungsdrahtes (max. 0,035
Z0l1/0,89 mm). Das Lumen des Fiihrungsdrahtes ist von der Spitze bis zur Eintrittsdffoung mit
Silikon beschichtet. Der Arbeitsdruckbereich des Ballons liegt zwischen dem Druck der
Nenngrofie und dem Nennberstdruck. Alle Ballons dehnen sich bei einem Druck, der grofer als
der Nemndruck ist, auf eine Grofe iber der Nenngrofie aus. Das Design dieses
Dilatationskatheters ~sicht kein Lumen fir distale Farbstoffinjektionen oder distale
Dluckmessungen vor.

her Nutzen

De. beabsichtigte Klinische Nutzen von Tiche ist die

+ Verwenden Sie nur das geeignete Ballonaufblasmedium. Verwenden Sie niemals Luft oder
cin gasformiges Medium zum Aufblasen des Ballons.

« Verwenden Sie einen Katheter NICHT, wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist, und
versuchen Sie nicht, ihn zu richten, da dies zu einem Bruch des Schafts filhren kann.
Bereiten Sie stattdessen einen neuen Katheter vor.

« Verwenden Sie den Katheter vor dem auf dem Etikett angegebenen Haltbarkeitsdatum
(Verfallsdatum).

7.0 VorsichtsmaGnahmen

« Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind.

« Der Patient sollte cine
und geféiberweiternde Therapie erhalten.

« Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschidigt oder gedffiet ist.

« Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden,

berpriifen Sie den Katheter vor der Verwendung sorgfiltig, um sicherzustellen, dass er
wihrend des Transports nicht beschiidigt wurde und dass seine Grofe, Form und sein
Zustand fir das Verfahren, fir das er verwendet werden soll, geeignet sind.

« Bei der Verwendung eines Katheters sollten VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder

Gerinnung getroffen werden.

der des
angegebenen GefiBlumens. Zu diesen indizierten Gefiien gehdren lhskal- Femoral-,
Poplical- Tibis- Peroneal, Subclavia- und Nietenrerien sowie natve oder synthetsche
und Dilatat nach Stents. Zum Klinische Nutzen der
Behandlung einer peripheren zihlen:
Hemmung des Fortschreitens der peripheren Arterienkrankheit
Verringerung kardialer und zerebrovaskulirer Ercignisse
Verringerung des Risikos peripherer arterieller Ercignisse bei cinem Aneurysma
Linderung der Schmerzen
Verbesserung der Mobilitit/Gehfahigkeit und Lebensqualitit
Vorgesehene Patientengruppe
Patienten mit sy
ungsmerkmale des Instruments
+ Die Arbeitslingen des Ballonkatheters sind 40 cm, 75 cm, 120 cm und 135 cm,
+ Der Nennberstdruck betriigt 24 atm (fiir @ 3,0-5,0x20-200, ® 6,0x20-100);
22 atm (@ 6,0x120-200); 20 atm (fiir @ 7,0-8.( 3
18 atm (fiir @ 7,0-8,0x120-200, ® 9,0x20-80); 14 atm (fiir @ 10,0-12,0x20-80).
+ Der Nenndruck betrégt 12 atm (fiir @ 3.0-9,0) und 10 atm (fiir @ 10,0-12,0).
+ Der Katheter ist mit dem Standard 0,89 mm (0,035 Zoll) Fiihrungsdraht kompatibel.

20-10(

2.0 Lieferumfang

+ Inhalt

« Ein (1) Ballon-Dilatationskatheter

* Sterilisiert  mit Ethylenoxidgas. Nicht-pyrogen.
+ Lagerung

Vor Sonnenlicht geschiitzt, trocken und bei Raumtemperatur aufbewahren.

3.0 Verwendungszweck

« Der Tiche-Ballon-Dilatationskatheter ist fiir die Dilatation von Stenosen und nach dem
Einsetzen eines Stents in den peripheren Gefifien vorgeschen.

4.0 Indikationen

* Das Instrument ist
Gefibsystem,

fir die Behandlung von obstruktiven Lisionen im  peripheren
nschlieBlich der Iliakal-, Femoral-, Popliteal-, Tibial- Peroneal-, Subclavia-
und Nierenarterien, sowie fiir die Behandlung von obstruktiven Lisionen nativer oder
synthetischer arteriovendser Dialysefisteln angezeigt. Dieses Instrument ist auch fiir die
Stentdilatation nach der Entfaltung im peripheren Gefisystem indiziert.

5.0 Kontraindikationen

« Der Tiche PTA-Katheter ist fir die in den oder
fem Er ist auch wenn die Ziellision nicht mit einem
Fiihrungsdraht durchquert werden kann.
6.0 Warnungen
« Der Tiche PTA-D: ist nicht fiir die g in den

vorgesehen.

« Verwenden Sie den Katheter NICHT, wenn seine sterile Verpackung gedffiet oder beschadigt
wurde.

+ Dieses Instrument sollte nur von Arzten verwendet werden, dic iiber Erfahrung und ein
umfassendes Verstindnis der klinischen und technischen Aspekte der PTA verfiigen.

« Nur fiir cinen Patienten und ein cinziges Verfahren geeignet. Es darf NICHT resterilisiert
undoder wiederverwendet werden, da dies dic Lelsmng des Instruments becinirichtigen und
das Risiko einer erhohen kann.
Katheter und Zubehbr sollten nach einem Emgrm snlsorgl werden. Das angemessene
Reinigen ist nach dem Kontakt mit biologischem Material éuerst schwierig. Sie konnen bei
emeuter Verwendung unerwiinschte Patientenreaktionen hervorrufen. Durch die Reinigung
dieser veriindert werden. D
ibernimmt BrosMed Medical keine Verantwortung fir direkte, zufillige oder Folgeschiden,
die durch die Wiederverwendung des Katheters entstchen.

+ Um das Risiko ciner Gefibschidigung zu verringem, sollte der Durchmesser des
aufgeblasenen Ballons ungefihr dem Durchmesser des Gefibes proximal und distal der
Stenose entsprechen,

+ Wenn der Katheter dem Gefifisystem ausgesetzt ist, sollte er unter hochwertiger
fluoroskopischer Beobachtung gehandhabt werden. Den Katheter erst dann vorschieben oder
zuriickziehen, wenn der Ballon unter Vakuum vollstindig entleert ist. Wenn bei der
Handhabung ein Widerstand aufiritt, ermitteln Sie die Ursache fiir den Widerstand, bevor Sie
fortfahren.

er Nennberstdruck (RBP) darf NICHT iiberschritten werden. Instrumentespezifische
Informationen finden Sie auf dem Produktetikett. Der RBP basiert auf den Ergebnissen von
In-vitro-Tests. Mindestens 99.9 % der Ballons (mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 %)
werden nicht an oder unter ihrem RBP platzen. Es wird empfohlen, ein
Druckiiberwachungsgeriit zu verwenden, um einen Uberdruck zu vermeiden.

der

« Alle Produkte, die iiber den ugangsport in das Gefisystem gelangen, sind
vor der Verwendung mit steriler isotonischer Kochsalzldsung oder einer ahnlichen Losung
2 spiilen oder auszuspiilen. Erwigen Sie die Anwendung einer systemischen
Heparinisierung.

* Wenn das System in das Gefifsystem eingefiihrt wird, sollic es nur unter hochwertiger
Fluoroskopie gehandhabt werden.

er Tiche PTA-Katheter muss immer iiber einen Fihrungsdraht (max.0,035%/0.89 mm)

cingefiihrt, bewegt und zuriickgezogen werden.

« Versuchen Sie niemals, den Filhrungsdraht zu bewegen, wenn der Ballon aufgeblasen ist

« Schieben Sie den Tiche PTA-Katheter nicht gegen erheblichen Widerstand vor. Die Ursache

des Widerstands sollte mittels pic ermittelt und getroffen
werden.
+ Die minimal zulissige Grifie des oder der

ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Versuchen Sie nicht, den Tiche PTA-Katheter
durch cinen kleineren oder eine Kleinere als auf dem
Etikett angegeben zu fiihren.

« Die Grofie des aufgeblascnen Ballons sollte so gewihlt werden, dass er den Durchmesser der
Arterie unmittelbar distal oder proximal der Stenose nicht iberschreitet

+ Ein Aufblsen tber den Nenmberstdruck hinaus Kann sum Zereiben des Ballons i,

« Die Tiche ist nicht fiir die Druckiiberwachung oder die Injektion von Kontrastmitteln oder
anderen Fliissigkeiten vorgeschen

8.0 Unerwiinschte Ereignisse
Die mit der Verwendung des Tlchc PTA-Katheters verbundenen Komphkauoncn sind mit
denen vergleichbar, dic bei Standard-PTA-Verfahren aufireten. Zu den moglichen
unerwiinschten Wirkungen gchorcn unter anderem die folgenden:
Pammenilfe
Lokale Himatome
+ Lokale Blutung
« Lokale oder distale thromboembolische Episoden
« Thrombose
+ Aterio-vendse Fistel
+ Pseudoancurysma
+ Lokale Infektionen
Dilatation im Zusammenhang mit
+ Akute Reokklusion, dic einen chirurgischen Eingriff erfordert
« Dissektion in der dilatierten Arterienwand
« Perforation der Arterienwand
+ Anhaltende Krimpfe
+ Restenose der dilatierten Arterie
Totalverschluss der peripheren Arterie
Anglogmphxebew en
Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
 Herzrhythmusstorungen

Tod
+ Medikamentose Reaktionen

« Endokarditis

+ Hypotension

« Schmerzen und Empfindlichkeit

+ Sepsis/infektion

+ Kurzlristige himodynamische Verschlechterung

Systemische Embolisation

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produks sollte dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

9.0 Zu den ialien, die in ination mit einem
knnen, gehoren:

Fiihrungskatheter und/oder Einfiihrschleuse(n) in geeigneter Grée und Konfiguration fiir
das ausgewihlte Gefisystem (falls zutreffend). Siehe Produktetikett fiir spezifische
Instrumentekompatibiliti.

Gecignetes Suchkabel, siche

20ce Spritze fir die Ballonvorbereitung

10ce oder kleinere Spritze fir manucle Farbstoffinjektionen.

Gecignete Inﬁauousmmcl (z. B.: 50:50 sterile Mischung aus einem Kontrastmittel und
Kochsalzlosung).

Druckanzmgcndc Aufblasvorrichtung

Blutstillungsventil

verwendet werden

fiir spezifische

Gebrauchsanweisungen

DEUTSCH
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10.0 Vorbereitung zur Verwendung

« Wahlen Sie einen gecigneten Ballonkatheter fiir das Zielgefa

Nehmen Sic das Instrument aus der Sterilverpackung.

Priifen Sie alle Instrumente vor dem Gebrauch sorgfiltig auf Mingel. Untersuchen Sie den
Dilatationskatheter auf Biegungen, Knicke oder andere Schiden. Verwenden Sie KEIN
defektes Instrument.

Entfernen Sie dic Schutzhille fir den Ballon

Spiilen Sic Luft aus dem Ballonkatheter mit ciner 20-cm*Spritze, die mit 2 bis 3 ml des
Aufblasmediums gemm ist, wahrend der Ballonkatheter nach unten zeigt.. Bringen Sie cine
Stellen Sie :u.hcr, dm wwum im
Luer-Anschluss d:$ Kﬂth:l:li als auch in der Aufblasvorrichtung ei mit
Kontrastmittel zu sehen ist. Legen Sie mit der Aufblasvorrichtung einen A Unerdruck an.
Versuchen Sie NICHT, das Ballonlumen durch eine Vorinflationstechnik zu spillen.

Bereiten Sie das Drahtlumen des Katheters vor, indem Sie eine Spritze am Drahtanschluss
anbringen und das Lumen mit etwa $ ml steriler Kochsalzlosung spiilen.

Vorsicht! Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und mit Kontrastmittel verdriingt
werden, bevor er in den Krper eingefiihrt wird. Andernfalls kann es zu Komplikationen
kommen.

11.0 Gebrauchsanweisung
+ Technik des Einsetzens
- Fiihren Sie den oder die Einfii mit cinem
Himostaseventil in die Mindung der Zielarterie ein.

Verantwortliche Person in GroBbritanni
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom
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Herstelle
BrosMedMedical Co., Lid.
15th building, SMES Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China

www.brosmed. com

[Es e U Bevolimichiigter Ver ;

BrosMed Medical B.V.
Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Niederlande

Biiro: +31 850 140 901

E-Mail: es@brosmed.com

Erlduterung von Symbolen

durch den Fii oder die um

dic Zicllision zu erreichen und zu durchqueren. Schicben Sic dic distale Spitze des

Ballonkatheters iiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes. Stellen Sie sicher, dass der
durch des

Beschreibung

Symbol

die verlisst Katalognummer
- Das Himostaseventil sollte schrittweise angezogen werden, um den Riickfluss zu o .
kontrollieren. Ein zu starkes Anzichen des Ventils kann dic Infl fes &

Ballons sowie die Bewegung des Fiihrungsdrahtes becintriichtigen.

- Fiihren Sie den Ballonkatheter iiber den Draht, um die Lision zu durchqueren, und
verwenden Sie dabei die rontgendichte(n) Markierung(en), um den Ballon iiber der Lsion
2u lokalisieren.

Aufblasen des Ballons

- Blasen Sic den Ballon auf, um die Lision mit Standard-PTA-Techniken zu crweitern.

- Nach jedem weiteren Aufpumpen sollte der distale Blutfluss gemessen werden.

- Wenn eine erhebliche Stenose fortbesteht, kinnen mehrere Aufpumpvorginge erforderlich
sein, um die Stenose zu beseitigen. Uberschreiten Sie den Nennberstdruck darf NICHT
(siche Kennzeichnung).

- Bestiitigen Sie die Ergebnisse mit Fluoroskopie.

Entfernen des Katheters

- Uben Sie Unterdruck auf die Aufblasvorrichtung aus und stellen Sie sicher, dass der Ballon

vollstindig entleert ist.

Ballon-Durchmesser

Ballonliinge

Einzelnes steriles Barricresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Sterilisiert durch Ethylenoxid.
Verfallsdatum

Nicht wiederverwenden
Achtung

Ziehen Sie die Gebrauchsanweisung zu Rate oder Konsultieren

- Zichen Sic den der Position des Fil inden
Fiihrungskatheter oder die Einfiihrschleuse zuriick.

- Nachdem der entleerte Ballon-Dilatationskatheter zuriickgezogen wurde, sollte er
abgewischt werden.

- mit ciner mit steriler KochsalzIsung getrinkien Gaze reinigen.

- Uberpriifen Sie die Integritit des Ballonkatheters.

- chn Sie denselben Ballon-} Dllx(momkmhelel erneut einfiihren, spiilen Sie das

s Ballon- wie im Abschnitt " ar

Verwendung" beschrieben. Vor dem sollie der Ballon-Di
mit ciner mit steriler Kochsalzlisung getrinkten Gaze abgewischt werden,

Bescitigung

- Entsorgen Sic das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemiB den Richtlinien
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der drtlichen Behorden.

12.0 Hinweis

Arzte sollen die akiuelle medizinische Fachliteratur zur Ballondilatation zu Rate zichen, wie 2,

B. die vom American College of C: leart Association

13.0 Gewiihrleistungsausschluss

OBWOHL DER KATHETER, IM FOLGENDEN ALS .PRODUKT" BEZEICHNET, UNTER
SORGFALTIG KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE, HABEN
BROSMED MEDICAL CO. LTD UND SEINE ANGEGLIEDERTEN UNTERNEHMEN
KEINE KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT
VERWENDET WIRD. BROSMED MEDICAL CO. LTD UND SEINE VERBUNDENEN
UNTERNEHMEN ~ LEHNEN ~ DAHER  ALLE  AUSDRUCKLICHEN — UND
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AB,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF EINE STILLSCHWEIGENDE
GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. BROSMED MEDICAL CO. LTD. UND SEINE VERBUNDENEN
UNTERNEHMEN ~ HAFTEN ~ GEGENUBER ~ KEINER ~ NATURLICHEN ODER
JURISTISCHEN PERSON FUR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER DIRE] UFALLIGE
ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE VERWENDUNG, DEFEKTE, AUSFALLE
ODER FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS VERURSACHT WERDEN, UNABHANGIG
DAVON, OB EIN ANSPRUCH AUF SOLCHE SCHADEN AUF EINER GARANTIE, EINEM
VERTRAG, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG ODER EINER ANDEREN
GRUNDLAGE BERUHT. KEINE PERSON HAT DIE BEFUGNIS, BROSMED MEDICAL
CO., LTD UND SEINE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN ZU EINER ZUSICHERUNG
ODER GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU VERPFLICHTEN,

Die oben dargelegten Ausschliisse und Einschrinkungen sollen und diirfen nicht so ausgelegt
werden, dass sic gegen zwingende Bestimmungen des geltenden Rechis verstoien. Sollte ein Teil
oder cine Bedingung dieses Hatungsausschlusses von cinem Geriht oder einer zustindigen

fir nicht oder im pruch zu geltendem Recht
bemnden werden, so wird die Giiltigkeit der iibrigen Teile dieses ft davon

Sie di auf der Website des
Unternehmens

Nicht resterilisieren

Empfohlener Fiihrungsdraht (Maximum)

Empfohlene Einfiihrschleuse (Minimum)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist

Inhalt

(die Zahl steht fir die Anzahl der Einheiten in der Verpackung)
Datum der Herstellung

Hersteller

Nur fir den verschreibungspflichtigen Gebrauch
Medizinisches Instrument

Eindeutige Geritekennung

Zugelassener Vertreter in der
Europiischen Gemeinschaft

CE-Zeichen

UKCA-Zeichen

Von Sonnenlicht fernhalten

‘Trocken halten

@Eexio
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P

@
b

v AEAE|
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S
o

C € 2797

nicht berihrt.
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TII:hE KaBetrpag AlaoTtoAng pe MmnaAdve PTA OTW 0.035"

MONO RX
Mpocoyi: O opoomovdiaxds vopos tov HITA emtpéner mv méhnon avtod tov
1TPOTEVOLOTIKOD TPOTGVTOG HOVO o ] Kardmy maporyyehiag ard yartpd.

1.0 Mzprypay Mpoidvrog

To Tiche civan évag mepipepixos xabetipag Over the Wire (OTW) pe pmahévi, e
ogedopEvos Yo Awdepp Awwhi Ayyeomiaoti (PTA). To 10Tpotexvohoyko mpoiov
Biabéter prahovi yapmhod wpogil. ko dxpo. To prahévt Sev eivan ovppaé. O kabetipug
Siaotohi e pradévt Siabéter GEova Sirhot awkob mov katakiye: ot ToAPpYe0 axiuaTog Y
pe efoprijpata. Khebopatog luer. ‘Evag auAdg zprowionotite Yo 0 govoKkoua v
pradoviod ka1 wpdoPacy oe aTov yiverar péoe g Oupidug Tov TAEVPKOD MOBIG. O
Seitepog avAdg, mov Eexwi amo Ty evdeia Gopa E0odov, emTpénsl T Tpoopuon oTo
TEPIQEPIKG ikpo TV KalETHpX Y1a ey 0V 08TTYOD GUPaTOS (iy. 0,035"/0.89 mm). O
@Ad¢ Tov 0BMYOD GippaTOS Sivan ETKEAREVOS e CTAKOVY aTb T (KpO pézpL T O9pe
£10030v. To s0pos aisong epyuoias tov makoviod Kupaivera ictags mg ovnmmmg rigong

 XPNOHoToLioTe H6v0 1o GUVIOTAREVO iéco BibyKeaT Hrkoviod. My ZpicHionotiTe
£ aépa ) ORI PETL 710 VG QOVGKGOETE TO PTAROVL

+ MHN zpnowonoteite 1 enyeipeite va 10160ete évav kadetipa £dv o GEovag éxel vIooTe
Kipuyn 1 oueTpOpR, Bidn umope va omdoet o GZovas. Avdétog, Tpoctodors évay véo
xafeTipo.

Xpnotporotiote tov kabetiipa mprv and T Mpepoymvia "Xpiion éng" (Hyepovia 2
Tov avaypégETa 5T GUGKEVaGa.

7.0 Hpoguidier
+ To cioTa KabeTipa TPEREL VO YPNCIHOTOIEITAL POVO (6 10TPOVE EKTUIBEVHEVOVS OTIV
extéheon uudeppinic mwrwm.s apymomhucTiic

+ H xatéddnin fi Kt apyeiod fi Oepancia mpéne va
opysisan otov aolevi)

« M sy o1 vmooei Cpe ) avorysi.

+ Na zpnotoron0si apw amd Ty spoyvia MZns.

. TpocexTIKG Tov KabTipa AP amo ™ Zpion ot vor Pefoobite 6t o

peyéong Kat T ovopaoTikig mm’ng ppnENs. Oka: T prakovia & o peyitn
ivo and o ovopuoTk péredog o syakbtepes and T ovopacTik mison. O
oEdiopog avTod Tov KabeTipa. ammom; Bev mepUhapBiver auAd il evEGEIG TEpIQEPIKIIG
FpooTING pETpioes ardpaxpng Tieonc,
Kiaviko opehog
To emdiokopevo Khvikd dpehog Tov Tiche eivan 1) arokutdotaon g Patomrag tov
vBEVOpEVO avhod T ayysiov. Avth Tu evBswvuduEve ayyein mepapfivovy Tig
Aaybvies, pplotis, yvoaKés, Kvnpaieg, Tepoviaies, VIOKAEIIES, VEQPIKES apTpies Kot To
QuoTKi 1y GUVOETIRG. GUPEFYIE ApTPIOPAERINTIC cptoKGdaPOTS Kott SioTON] peTé T0 oTev. Ta.
wavikd 0gékn g depanciag mg ovpropaTiic leppepueic Apmpiaric Nosou eiva
* 1 avaotoi mg e&éhéng g Mepipepucig Apmp\ukﬁg Nocov
+ 1 pEioon KapBIEKGY KA1 ayyEaKDY EKEQ TE1G0BioV
* 1] HEOOT] TOV KIVDVOD TEPIPEPIKGY APTPIKGY ETEICOBIOV O EvaL avEDpuOjE
+ 1 peioon oo wévoy
« 1 Bektioon mS anddoons TS KIVITKGTTag TEpTI A Kat TS TOWGTTIG (g
Tpofienipevos Tndvopis acdeviy
Aobleveic pe GvUITOGTIRT 107aK TEPIPEPT apTpLaK Voo,
Xapaxmprotiki anodoons npoitvrog
+ ot iy epyooiug tov kabenipa pe paAdve eive 40ex., 75ex., 120ex., 135ex.
+ H ovopaomuen wigom dippning siven 24 atm (i d 3.0-5.0x20-200, d 6.0x20-100),
22atm (@ 6.0x120-200), 20 atm (1 ® 7.0-8.0x20-100),
18 atm (i ® 7.0-8.0x120-200, P 9.0x20-80), 14 atm (1. B 10.0-12.0x20-80).
+ H ovopuori zicon eivar 12 atm (i & 3.0-9.0) kar 10 atm (yi & 10.0-12.0).
+ O kaferipag ivon ovpparis pe TomorOMuEVO 081V GBpyE 0,035 oy (0.89 mm).

2.0 Néxg napizeron
« Tepegopeva:
+ "Evag (1) Kadetiipug Awaotokiig pe Maaiovi

xafcripag dev éxe1 vmootet Gyud katé Y arostol Kt 6Tt 1o iEyeHog, To e Kt 1
Kutdotaoh tov sivar katdAha o ™ Sudisia na TV omoin apdKertal va
pnotpomoms.

Tpéner va AapPévovian mpogurers yia Ty apdlaym 1§ m peiwon mg Tz Grav

JpnotponotsiTar oxotoodimore Kaberpas.

Mivees § Earkivers Gha T APOGYEL Rov GOEpIOVTEL OT0_ aryak GO s
100ToVIKd ik 0p6 i Tapiy o s mg B5pag apdopucng

00 0517Y0D GBppTOS TPV e T Epijon. EETdots T 7prion cucTUaTINS NIapvoroienc.

Otav o ovomue extideton oto ayyeIakd v, Ou TPEREL Vi T0 ZEPIOTELTE OvO VTS

vymic RoIbTITUS akTIvosKOMNOT,

« O xafetiipag Tiche PTA mpémer mvea va siodystar, va peraxveizar kat ) ve arootpeta

v amd vt 0816 Gopyct (éy. 0,0357/0,89 mim).

MY ERE1pHoETE TOTE Va HETIKIVGETE T0 0316 GUPUE TV T0 PTakévt £ivat QOUTKONEVO.

My mpowbite tov Kaderipa Tiche PTA Stav suvaved onpaviii avtiotao, H artia mg

avtioToong Apétet va TpoBlopioTel pEsw axtivookéToNg Kat va AngBody SioploTikd

pétpa.

0 ehiyiotog anodextés odnyds kadenipas i o mepiBhpa eoayw TS Yakikod peyélovg

civan Tomopév ot et TG GuoKkevasiug. My entgeiposte va epioste tov Kaberfpa

Tiche PTA péoa and odnyd kabetiipa. f Onidpt eioayori pe péyedog jukpétepo and avtd

7oV avayphoeTa oIV gkt

To péyeos Tov gouokwpivoy pTakoviod mov smAyETar dev mpémer va mepBaivel

Supierpo g apTpiag ov Ppioketar axpiBas KEpIpepike: i Koved o oTévion,

obokua Tov rEpaive TV OVOURGTIK TiEoT StGpPNENS HROPE] Vol TPOKWAESE PAEN TOL

ymahoviod,

+ To Tiche 8ev mpoopietat y1a xapaxokovinan me wisong i éyvon oKyPaQGY pécwy

v vypiv.

8.0 b ppavea

ATOCTEIPEVOS  GTOGTEIpWUEVOS HE aépio 0Zeidio Tov aibukeviov. M Y
+ Anobicevon Not quAdooeTan paKpic 6 T0 MAaKS g, Vot Siempeitan oTeyvd Kt
ot Beppoxpasia dwpatiov.

3.0 Mpofkendpevn zpiion

+ 0 Kaferfipag ook e Maadiov: Tiche mpoopiCetan yia m Stctoki) mg otévoons ka
OV GTEVT PETL TV TOTOOETIION OTO TEPIPEPIKG ayYEio.

4.0 Evditag

+ To mpoidy evbeixvurar yia m Ospaneia amogpaxtikiy fraPv oto TEpLEIKS ayyEio, T
nepihapPiver Tig dayovies, unpuaies. vvakés, kviuai
VegpIKES apTpies ku yia T Ogpuneio. amogpaxTikdy PALBGY QUEIKGY i cuvdETKGY
apmproghePixéy cupryryiov kibapone. At 1o Tpoiy evBeikvuta enion T SiacToi
GTEVT izt TV TomODETON GTO TEPIPEPIKD CfYeio.

5.0 Avrevbeige

+ 0 xaletipac Tiche PTA avievdeixvotan Y ypilon omig otepaviaiss apmpies i oto
Vewpoaryeikd ctomua. Eriong, avievsikvota dtav dev eivan duvaei 1 dighevon mg
Ping ot6yov e 01y ooy,

6.0 Tpouidonovioeg

+ O xaberipag Swotohig Tiche PTA Sev mpoopiCeta i xpiion oig otepaviaieg apmpies.

+ MHN ypnoytonotzite tov Kabetiipa edv 1o nakéto éze avoicet i £e1 vrootet njud.

+ AVT6 0 TPOIOV TPETEL ViE ZPNGHOTOETE POV A6 10TpOS MOV Efven EuTE1pOL Katt £V

KOTaVOToE TAPOS TIC KIVIKES Kat TEXVIKES TTuyé Tov PTA.

Mo évav povo aolevi, povo pia Swdiaoie. MHN arootepévets kot / 1

snavagpnoylonoeite, kabbg vt umopsl Suvnukd va odnyios ot mapapicon me

anddoong g SIGTAZNG Kat v avEoEl Tov KivBUYO aKGTMMG ETaVETOOTEpLONS Kat

Suotavpobevng pétvvens. Or kabetiipes ke ta skaptieta O Tpéne: va anoppirtovial

petd omo pia Swdwasiu, Eiva séuperik $iokoko va Kabupiotody etapkhe petd Ty

éxdcon ot Prokoyixi VK Kt mopei va apokaiéoony uvmeumm avudpicerg otov
o

aolevii siv v pmopei v wigen
e Bojuki Toug 16, Sovemo, n BrosMed Medical dev s.ue\nveml 0 peoes, oyoies
Onpiéc mou a6 my o KabeTpa.

+ T va pewobel n mbavomza PABNS Tov ayyeiov o Sloykopév Siigietpo tov pradoviod
6a mpénet va Tpooeyyicer T SGETPO Tov ayyeiov axpis KoVIG Kt paKpid ax6 T
orévoo,

Oav o kabetiipog exilit ot0 Gyyeikd chompa, Ou AéTE Vo T0 ZEPIOTETE EViD
Bpioxeote vrd Vil TOWGTTACPBOposKOTIKH TapaTipNen. Miv Tpowbeite 1 amocvpere.
Tov Kafetiipa exT6g £y To prakov éxet Eepovokioel Thiipog vt kevd. Edv covavriioete

VTioTUON KA T ZEPaYGYON, TPOCBIOPIGTE TV GATit TIG AVTIOTUOTIS TPV MPOYOPHOETE.

MHN ureppaivets my ovopacti) ison Suippnéng (RBP). AvatpiGte omy emkéta tow
TPOIGVTO Yl GUYKEKpIHEVES TAPOQOpiES oYETIKG. e avtd. H mieom Siiippning PusiCerar
ot omotehéopoto TV SoKéy in vitro. Tovkiyiotov 1o 99.9% TV uRGAOVIGY (HE
PePandrira 95%) dev 6 oxtoouy oty RBP 1ovg 1 kit axd ave. Soviotdear 0 zpion
GUOKEVIS TaPEKOAOBNONS TiEOT Y1 T aMoQUY] VEpPOAIKIS TiEoTS,

Ot emmhoxés Tov cuvdéovtan e T 7pron tov kadenipa Tiche PTA eivas mopopotes e exiveg
7ov oyetilovin pe womkig dwdikaoies PTA. Tng mbavés avemObunues evépyoies
repuapfivovear, ahhd ev mepopilovar ot axohovdec:
Byeicts s Sdprin
Tomwd apdropa
« Tomwi ayoppayin
+ Tomwi | neppepixi Opoppoepfokid ereioodia
© @poppoon
© Apmpioghspixd cupiyno
© Wevdoavebpuopa
Tomwég hoirEeg
):xtnkr,g pe Siaotoi
+ Otsia via amppuzn mov arawst zepovpywi enépfacn
+ Ao oto Toigwp TS SloykeuEvIs apTpiag
+ Auapnon o TogdpaTos TS apmping
+ Hopatetapévor oracpoi
+  Enavastévoon T loykopévi apmpiag
+ Ol andopaln e EpIgepiKiic apmpia
SETIéS e ayyEIoYpagin
+ Akkepyu] aviidpuon ot oKiEypEgIS péco
« Appuduieg
+ Odvatog
© Avidphoe og ghppaka
« Evioxapdinda
© Yoo
+ Tévog ke svooinoia
+ Thymoipedn
+ Bpapumpobeoun apoduvapuxi emdeivao
© Svomuog eppolopos
ikho odniy: Onoldiinote coPups TeplotaTKG axeTikd pe T mpoidy Ou Tpiner va
01 GTOV KATAOKEDAGTH Kat TV appodia apyf 1ov kpéovg kovg 6T omoio Ppickerar
0 7pAomg f/kat 0 aoDeviic

9.0 Ta viakd 7o zpucHOTOWEVTEL 6¢ GuVBLAGRS pe évay KaleTipa pralovied
repuappavovy:
OBy6(oi) KaBeTiipog(ec) fikat Bnépi(a) ewoayomi pe kuddinko péyedog ka Kadhhain
BLUUEPQWOT Y10t TO ERAEYHEVO GyYEIaKS GboTa (EGv Vdpyer). BA. £TiKéTa TOV TPOTOVIOG
Y10 GUYKERPUIEVY GURBATOTTA GUGKEVTG.
+ Kutkhnko obppa 0dnyod, h. £Tikéta Tov TpoiovIog 1o GUMBITOTITE GUYKERPIEVOD
ovokevric.

opryya 20ce ia postotpasia prakovion.

Zopryya 10ce i jukpdtepn 1a zeipoivites evéoeis B
Kat@dnho péco Sidpkoong (Ty: —GTOCTEPOUEVO
whatoigov Sihiatog 50:50).

fyna oKuypaood pécon Kat

Obnyieg xpriong

EAAHNIKA
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* TuoKevi] povoKOToS v Seigver T mizon.

+ Bahfide apdotacns.

10.0 Nposrorpasia yia Xpijon

+ Emiérs évav kazidhnho kadeTiipa pmakoviod 1a o 8o
AQuipéoTe T GUGKEVI GO TV ATOGTEPEVT CUKEVATid.

TIpw a6 ) 7piion, eetiote TpoceKTIKG Gheg TG OVOKEVE Y ehaTtdpaty, Eéetiote Tov
Kafznipa S1aoTokig Y KipyeS, GVoTPogES f omotdiiaote ki pud. MHN yproonotsite
ShaTTopuT cuoKEDH

AQuipéots 10 TposTATEVTIKG 10U prahovios.

Exxabipion pe pradov, Kadapiote Tov aépo axd 1o KaDeTiipo ZpMotHooIbvTag pa oopiyya
20ce yepdan iz 2 éog 3 ml 100 picow SOYKOONS e ToV KaETpE KIGAOVIOD Vot Beigvel Tpog
o Kitt. Tovdéots pa Sidadn Sidykwong o G6pa didykvonE 100 prchoviod. Befaiodite
610 nviokos Tov exiEYpaIKOD péaov sivan epgaVils 660 GTOV GBVBESHO Tov KfETpa luer
600 Kan o1 Suitaln Sibyxeons. Egupuoote apyu tigon pe m Siitadn Sioykoons. MHN
ETYEPTOETE TV TEVIKI] TPLV 0D TO GODOKL Y1t Vi KaDUPIOETE TOV GUAG TOV PTahovion.
TIposTonIioTe Tov avAd GopHAToS TV KubETP TPOCUPTAVTAS i GDpIYYE ot Bdpa T
GppaTos Kt TROVETE TOV GUAG it Tepizov 5 ml amooTEIpwpEVOY akatolzon Siakbpatog

otoro.

Tposoyi: Ohog 0 aépag apaipsitar amd To prakévi K peraToniCerar us oKIaYPAQIKS péco
TPV A6 TV £16UYOY] 6T0 O, AIPOPETIKE HTOPEL VI TPOKEYOUY £ OKES.

110 Obnyics Xpiiong

Ty ewcayrig

- Tonoberiots tov 0dnyd Kabetiipu 1 To Gnipt EwCayeyic, pe o Pafise adotacng
GUVBEBEHEV, GTO GTOMIO TS apTIpIag GT0V.

- Tpowdiate 10 031Y6 GUpHa péw Tov 081Y0D KabeTiipa 1o va prioeTs Kot va Siacyioete
m B o0, Tipowdiiote To mepLpEpIkd (kpo Tov Kadetiipa: uahoviod aive amb T
£7ybg Gxpo Tov 0B1y0D Gpptos. Befatwbeite dnt o 016 Gy séépyetar Ao Tov
Kaletipu prakoviod pésw T OEang £E050v TV 0dNYoD GHPUATOS.

- H aypootan forpide mpéne va ogitar otadiaxd y v ekéyen Ty Tiow pod. H
vepohu] shoiEn e PahBidas pmopei va emnpedcel o povo SIGYKGTS / KEVGSTS To
wraoviod Kabihe Kat TV KivaT) Tov 0B1TY0D GBppITOS.

- Mapaxohoudiote Tov Kabetiipa pakoviod mive aro to Gopya yia va Siasyioet ) Pripn
IPTIGHOTOLHVEAS TOVG AKTIVOOKIEOUS SEIKTEG it Vit EVIORIGETE T0 BTeloVI Katti JKog
™ Prafns.

Dodoxop prakoviod

- DovoKGOTE To pRakOVI Yia v Sieupbvete T PAGRN ZpOOTOIGVTAS TUTIKES TERVIKEG
PTA.

- Mt amé x66s enaxtiondn Sibyon, Tpéret va adiokoyetra n zepipepi por aigatos

- Edv jua onuavaixi otévoon empéver, evdézetar va anarm@oby Siadoyikes loykdoeis i
my enilon e otéveone. MHN vreppaivete my ovouastiki| mieon Sippnznc (B
£TKET).

- bote 10 2 pe

« Agaipeo ov kabeTipa

- Eqapybote apvijuxi zison om Sulizagn Sibykoong kat emPePaibote m to pmahovi siva
TNIPO EEQOUOKOREVD.

- Aguipéote Tov kadeTipa pRaloviod GTov odnyé Kabemipa | To OnKdpt ECaywYig
Smpévias ™ Géom Tov 0310 GippaTog

- Meté v aguipeon tov Eepoveropévon kabetipa SiacTokiis we pumakov, O mpémer avtog
Vi GKOVTITE

- xafapiots pe yile évm pe 6 0p

- EhéyEre my axepmdmTa o0 Kadetiipa pe prakov.

- Edv tonoferiioete Gavit tov idto kabetipa Slaotokiig pe pradovi, Eemhivete Tov auhd
0B11Y01 GOpuaTOS T0v KaBETHPE S1UGTOMS HE WIEAGVL 0TS TEPYPAOETAL GTY EVOTTL
lposroipasia ya ypiony. Tlpw axs . snaveiouror, o Kaberipos Suorokis e
WOV TpETE Vi OKOVMIOTE e Yl pe P

Azdppuyn

- Mt m gpiion, metdEte Kat amoppiyTe T0 Tpoiov Kat T Gvokevasia drws TpoPhinony o

VOGOKOEIGKES, SIOKIITIKES iy kit TOTIKEG KpATIKES ap

120 Avagopi

Ot azpot O apémet v oupoviedovtar Ty mpocgam Bikoyppic oxetiki: pE Ty Tpixovon
LU mpaxT oyETIRG. e T StaoTol] TOV @Oy, 610g SpoctEdink and To American
College of Cardiology / American Heart Association.

13.0 Anoroinen Exyyineng

MAPOAO TIOY O KAGETHPAL, EGESHE «IIPOION», EXEI KATASKEYALTEI YO
TPOZEKTIKES EAETXOMENES SYN®HKEE, H BROSMED MEDICAL CO., LTD KAI OI
SYNEPIATES AEN EXOYN EAETXO TTA TIZ IYNOHKET YNO TIT OMOIEZ
XPHEIMOIIOIEITAI AYTO TO MPOION. H BROSMED MEDICAL CO., LTD KAI OI
SYNEPIATEE THE, EMOMENQS, ATIONOIOYNTAI OAQN TON EITYHEEQN, TOEO
OZON EKOPASTHKAN AAAA KAI OZQN ENNOHOHKAN, ANA®OPIKA ME TO
TIPOION, AAAA AEN TIEPIOPIZONTAI IE, OTOIAAHTIOTE SIQUHPH EITYHEIH
EMIIOPIKOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX TTA KAIOION KONO. BROSMED
MEDICAL CO., LTD. KAI Ol SYNEPTATES AEN EINAI YTIEYOYNOI I'1A TIPOLQITIKH ‘H
SYNOAIKH T'IA OMOIAAHTIOTE IATPIKH 'H AMEEH AATIANH, TIA SYMITQMATIKES
‘H EMAKOAOY®ES ZHMIES OPEIAOMENES. SE OTOIAAHTIOTE XPHEH, EAATTQMA,
BAABH 'H AYEAEITOYPIIA TOY MPOTONTOE, AKOMH KAI AN TETOIA ATAITHEH I'TA
TETOIEL ZHMIES ETHPIZETAI XTHN EITYHEH, 3TO XYMBOAAIO, XTHN
AAIKOTIPAZIA ‘H TE KATI AAAO. KANENA ATOMO AEN EXEI TO AIKAIQMA NA
AESMEYSEI THN BROSMED MEDICAL CO., LTD KAI TOYL TYNEPIATEE TIA
OIAAHTIOTE AIABEBAIQEH H EITYHEH ANA®OPIKA ME TO ITPOTON

Ot amoxistojof Kt o 7epIopIajof oy avapépovEa RpURAY® dev mpoopiCoveat Kt Bev Apéet
va éto1 dote va Sunieg oo Siation
Ev onowdimote pépos | 6pog auri i Amomoinons Eyyémonc Oswpndsi mapivopo,
avepdppooto 1| oe olykpovon pe TV iogbovou vopolioia and Swactipo i apuoda
Sixanodosi, Bev 0a eTnpEacTEL 1 EYKVPOTTA T VIGROWTEY THNpGTEY GVTg T AToToeNg
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Mgr. Mgr.Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Okhavéio.
Tpagsio: +31 850 140 901

Email: cs@brosmed.com
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TII:hE Catéter balén de dilatacion ATP.  QTW 0035

SOLO CON PRESCRIPCION MEDICA

1.0 Deseripei6n del dispositivo
Tiche es un catéter balon de dilatacion conxial (over the wire, OTW) y esti disciado
para percutinea (ATP). Este dispositivo consta de
un balén y una punta de bajo perfil. El balon es no conforme. El catéter balén de dilatacion
consta de un eje de doble lumen que termina en un colector con forma de Y con un adaptador
Luer Lock. Un lumen se utliza para inflar el balén y acceder a ¢l a través del puerto lateral.
El scgundo lumen, que se encuentra en el puerto de entrada recto, permite el acceso a la
punta distal del catéter para na inserci6n guiada del catéter (méx. 0.035"/0,89 mm). El cable
guia del lumen estd recubierto con silicona desde la punta hasta el puerto de entrada. El rango
de la presion de trabajo para cl balén estd entre ¢l tamafio de la presion nominal y la presion
nominal de ruptura. Todos los balones se distienden a tamafios mayores que el tamafio
nominal a presiones mayores que la presion nominal. El disefio de este catéter de dilatacion
1o incorpora un lumen para inyeceiones de contraste distal o para medidas de presion distal.

El beneficio clinico pretendido de Tiche es el de restaurar la permeabilidad de los limenes
de los vasos indicados. Dichos vasos indicados incluyen las arterias iliaca, femoral, poplitea,
tibial, peronea, subclavia y renal, y para las fistulas de didlisis arteriovenosas nativas o
sintéticas, y la dilatacion posterior al despliegue del stent en la vasculatura periférica. Los
beneficios clinicos del tratamiento de la enfermedad arterial periférica sintomitica son los
siguientes

inhibir la progresion de la enfermedad arterial periférica

reducir los eventos cardiacos y cerebrovasculares

reducir el riesgo de eventos arteriales periféricos en un aneurisma

reducir el dolor

« mejorar la movilidad, el desempeiio al caminar y la calidad de vida

Poblacion de pacientes prevista

Pacientes con enfermedad arterial periférica isquémica sintomitica.

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

+ Las longitudes de funcionamiento del catéter balon son 40 cm, 75 cm, 120 em, 135 cm.
La presion nominal de ruptura es de 24 atm (para ® 3,0-5.0 x 20-200, ® 6,0 x 20-100);
22 atm (@ 6,0 x 120-200); 20 atm (para & 7,0-8.0 x 20-100);

18 atm (para ® 7,0-0.8 x 120-200, ® 9,0 x 20-80); 14 atm (para & 10,0-12,0 x 20-80),
La presion nominal es de 12 atm (para & 3.0-9,0) y 10 atm (para & 10,0-12,0).

« El catéter es compatible con la aguja guia estandar de 0,035 pulgadas (0.89 mm).

2.0 Qué incluye

« Contenido:
« Un( l) catéter balon de dilatacion
« Estér Esterilizado tilizando 6xido de etileno. No pirogénico.

. Almaccnaxmcnlo Mantener alejado de la luz solar, seco y a temperatura ambiente.

3.0 Uso previsto
El catéter balén de dilatacién Tiche estd diseiado para la dilatacién de estenosis y stents
posdesplegados en la vaseulatura periférica.

4.0 Indicaciones

« El dispositivo esti indicado para el tratamiento de lesiones obstructivas en la vasculatura
periférica, incluidas las arterias iliaca, femoral, poplitea, tibial, peronea, subclavia y renal,
y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de dilisis arteriovenosas nativas
o sintéticas. Este dispositivo también esti indicado para la dilatacion posterior al
despliegue del stent en la vasculatura periférica.

5.0 Contraindicaciones

* Bl catter Tiche ATP esti contraindicado para su uso en 1 arerias coronarias o en Ia
vaseulatura neurologica. T 1o se pued a lesion
diana con una aguja guia

6.0 Advertencias

+ El catéter de dilatacion Tiche ATP no estd disefiado para utilizarse en las arterias
coronarias.

NO utilizar si el envase esté dafiado y consdltense las instrucciones de uso

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con experiencia y con un
conocimiento profundo de los aspectos clinicos y técnicos de la ATP.

Para un solo paciente y un solo procedimiento. NO lo vuelva a esterilizar o utilizar, ya que
puede comprometer potencialmente el rendimiento del dispositivo y aumentar el iesgo
de reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada. Los catéteres y accesorios deben
desecharse después de un procedimiento. Son extremadamente dificiles de limpiar
adecuadamente después de haber estado expuestos a materiales biologicos y pueden
causar reacciones adversas en el paciente si se reutilizan. Limpiar estos productos puede
alterar sus propiedades estructurales. En consecuencia, BrosMed Medical no serd
responsable de ningin dafio directo, incidental o consceuente que resulte de la
reutilizacion del catéter.

Para reducir la posibilidad de dafio del vaso, el didmetro inflado del balon debe
aproximarse al didmetro del vaso solamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter estd expuesto al sistema vascular, debe manipularse mediante
observaci6n fluoroscopica de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el catéter a menos
que el balon esté completamente desinflado al vacio. Si se presenta una resistencia
durante la manipulacion, determine la causa antes de proceder.

NO exceda la presion nominal de ruptura (rated burst pressure, RBP). Consulte la etiqueta
del producto para obtener informacién especifica del dispositivo. La RBP tiene base en
los resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % de los balones (con un 95 % de
confianza) no estallarén en su RBP o por debajo de este. Se recomienda el uso de un
dispositivo de control de Ia presion para evitar la sobrepresurizacion.

«+ Utilice inicamente el medio de inflado del balon adecuado. Nunca utilice aire ni ningan
medio gaseoso para inflar el balén.

+ NO utilice ni intente enderezar un catéter si el cje s ha doblado o torcido, ya que esto
puede provocar que se rompa. En su lugar, prepare un nuevo catéter.

« Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

7.0 Precauciones

+ Solo los médicos formados en la realizacién de una angioplastia transluminal
percutinea pueden utilizar el sistema de catéter.

+ Se le debe administrar al paciente la terapia anticoagulacion, antiplaquetaria y
vasodilatadora adecuada.

+ Noutilizar si el envase estéril esti dafiado o abierto.

+ Utilizar antes de la fecha de caducidad.

+ Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de utilizarlo para verificar que no se haya
dafiado durante el envio y que su tamafio, forma y condicion sean adecuados para el
procedimiento para el que se va a utilizar.

+ Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la coagulacion cuando se utiliza
cualquier catéter.

+ Enjuague todos los productos que se introduzean al sistema vascular con solucion salina
isot6nica estéril o una solucion similar a través del puerto de acceso del cable guia antes
de su uso. Considere el uso de heparinizacion sistémica.

+ Cuando el sistema se introduce en el sistema vascular, debe manipularse inicamente
mediante fluoroscopia de alta calidad

+ El catéter Tiche ATP siempre debe introducirse, moverse o retirarse sobre un cable guia
(méx. 0,035"/0,89 mm),

+ Nunca intente mover el cable guia cuando el balon esté inflado.

+ No haga avanzar el catéter Tiche ATP si existe una resistencia significativa. La causa de
la resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y deben tomarse medidas
correctivas.

+ El tamaiio minimo (en French) aceptable del catéter guia o de la vaina introductora estd
impreso en la etiqueta del paquete. No intente pasar el catéter Tiche ATP a través de un
catéter guia o un introductor de vaina de menor tamafio que el indicado en la etigueta.

+ El tamafio del balon inflado debe elegirse para que no exceda el diametro de la arteria
inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

+ Inflar por encima de la presion nominal de ruptura puede hacer que el balon se dae.

+ Tiche no esta disefiado para controlar la presion ni inyectar medios de contraste u otros
fluidos.

8.0 Eventos adversos
Las complicaciones asociadas con el uso del catéter Tiche ATP son similares a las
asociadas con los procedimientos esténdar de ATP. Los posibles eventos adversos
incluyen, entre otros, los siguientes:

Relacionados con pinchazos

+ Hematoma local

+ Hemorragia local

+ Episodios tromboemblicos locales o distales
+ Trombosis

+  Fistula arteriovenosa

+ Pseudoaneurisma

+ Infecciones locales

Relacionados con la dilatacién
Reoclusion aguda que requiere intervencién quirirgica

+ Diseccion en la pared arterial dilatada
+ Perforacion de la pared de la arteria

+ Espasmos prolongados

+ Reestenosis de la arteria dilatada

. Oclusion total de la arteria periférica
Relacionados con la angiografia

* Reacciones alérgicas al medio de contraste
© Awitmias

© Muerte

+ Reacciones a medicamentos

+ Endocarditis

+ Hipotension

+ Dolory sensibilidad

+ Sepsis o infeccion

+ Deterioro hemodindmico a corto plazo

+ Embolizacién sistémica

Aviso: cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciin con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o paciente.

9.0 Los materiales para utilizar en combinacién con un catéter balén incluyen los
siguicntes:

Catéteres gufa o vainas introductoras del tamafio y de la configuracién apropiados para

la vasculatura clegida (si corresponde). Consulte la ctiqueta del producto para conocer

la compatibilidad especifica del dispositivo.

Cable guia adecuado, consulte la etiqueta del producto para conocer la compatibilidad

especifica del dispositivo.

Jeringa de 20 ce para la preparacion del balon.

Jeringa de 10 ce o mis pequedia para inyecciones de contraste manuales.

Medio de inflado apropiado (p. €j.c una mezcla estéril 50:50 de un medio de contraste y

solucion salina).

Dispositivo de inflado indicador de presion.

Vilvula de hemostasia

Instrucciones de uso

ESPANOL
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10.0 Preparacion para el uso

+ Elija un catéter balon adecuado para el vaso objetivo.

+ Retire el dispositivo del envase estéril.

+ Antes del uso, examine todos los dispositivos con cuidado para detectar defectos.
Examine el catéter de dilatacién para detectar dobleces, torceduras o cualquier otro dafo.
NO utilice ningin dispositivo defectuoso.

« Retire el elemento de proteccion del balén protector.

+ Purga del balén: purgue el aire del catéter con una jeringa de 20 cc llena con 2 3 ml del
medio de inflado con el catéter balén apuntando hacia abajo. Coloque un dispositivo
inflador en el pucrto de inflado del balon. Asegirese de que haya un menisco de medio
de contraste tanto en el conector Luer del catéter como en el dispositivo de inflado.
Aplique presién negativa con el dispositivo de inflado. NO intente la técnica de
preinflado para purgar cl lumen del balon.

+ Prepare el lumen del cable guia conectando una jeringa al puerto de la guia y enjuagando
el lumen con aproximadamente § ml de solucién salina estéril.

reca Se debe quitar todo el aire del balén y se lo debe sustituir con el medio de
contraste antes de insertarlo en ¢l cuerpo. De lo contrario, podrian presentarse
complicaciones.

110 Instrucciones de uso
+ Téenica de insercion

- Cologue el catéter guia o la vaina introductora, con una vilvula de hemostasia
conectada, en el orificio de la arteria objetivo.
Avance con la guia a través del catéter guia o la vaina introductora para alcanzar y
cruzar la lesién objetivo. Avance con la punta distal del catéter balén sobre el
extremo proximal de la guia. Asegtirese de que la gufa salga del catéter balon a traves
del lugar de salida de esta.
La vlvula de hemostasia debe apretarse en forma gradual para controlar el reflujo.
Apretar la vélvula excesivamente puede afectar el tiempo de inflado y desinflado del
balén, al igual que el movimiento de la guia.
Siga el catéter balén sobre la guia para cruzar la lesion utilizando el marcador
radiopaco con el fin de ubicar e balén a través de la lesién.
« Inflado del balén

- Infle el balén para dilatar la lesion utilizando las técnicas estindar para la ATP.

- Después de cada inflado subsecucnte, sc debe evaluar el flujo sanguineo distal

- Si persiste una estenosis significativa, pueden requerirse sucesivos inflados para

resolver la estenosis. NO exceda la presién nominal de ruptura (consulte la etiqueta).

- Confirme los resultados por medio de una fluoroscopia.
+ Retirada del catéter

- Aplique presion negativa al dispositivo de inflado y confirme que el balén se
encuentre totalmente desinflado.

- Retire ¢l catéter balon hacia el interior del catéter guia o la vaina introductora
mientras conserva la posicién de la guia

- Después de que el catéter balon de dilatacion se desinfle, debe limpiarlo.

- Limpiclo con una gasa empapada en solucién salina normal estéril.

- Revise la integridad del catéter balon.

- Sivuelve a insertar el mismo catéter balén de dilatacién, enjuague el lumen del cable
guia del catéter balén de dilatacion como se describe en la seccion “Preparacion para
eluso™. Antes de la reinsercion, se debe limpiar el catéter balén de dilatacion con una
gasa empapada en solucién salina normal estéril.

« Eliminacion

- Después de su uso, elimine y deseche el producto y ¢l embalaje de acuerdo con las

politicas del hospital, la administracién o el gobierno local.
12.0 Referencia
Los médicos deben consultar la bibliografia reciente sobre la prictica médica actual sobre
dilatacion con balén, como publico el American College of Cardiology (Colegio
Estadounidense de  Cardiologia) y la American Heart Association (Asociacion
Estadounidense del Corazon).

13.0 Exencién de garantia

AUNQUE EL CATETER, EN LO SUCESIVO DENOMINADO “PRODUCTO", SE HA
FABRICADO EN CONDICIONES CONTROLADAS ~EXHAUSTIVAMENTE.
BROSMED MEDICAL CO., LTD. Y SUS FILIALES NO TIENEN NINGUN CONTROL
SOBRE LAS CONDICIONES DE USO DE ESTE PRODUCTO. POR LO TANTO,
BROSMED MEDICAL CO., LTD. Y SUS FILIALES DECLINAN TODAS LAS
GARANTIAS, TANTO EXPRESAS COMO IMPLICITAS, CON RESPECTO AL
PRODUCTO, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. BROSMED
MEDICAL CO., LTD. NI SUS FILIALES SERAN RESPONSABLES ANTE NINGUNA
PERSONA O ENTIDAD DE NINGUNO DE LOS GASTOS MEDICOS O DANOS
DIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENTES CAUSADOS POR EL USO,
DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO ~DEL PRODUCTO,
INDEPENDIENTEMENTE DE QUE LA RECLAMACION DE DICHOS DANOS SE
BASE EN GARANTIAS, CONTRATOS, AGRAVIOS O CUALQUIER OTRA
CIRCUNSTANCIA. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A
BROSMED MEDICAL CO. LTD. Y SUS FILIALES A NINGUN TIPO DE
REPRESENTACION O GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

Las excl i expuestas no_pretenden ser y no deben
i de forma que las e la legislacion
aplicable. Si un tribunal o jurisdiccion competente considera cualquier parte o término de
esta exencion de garantia ilegal, inaplicable o en conflicto con la legislacion aplicable, la
validez de las partes restantes de esta exencién de garantia no se vera afectada.

“ Fabricante:

BrosMedMedical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
wwwbrosmed. com

UE
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Oficina: +31 850 140 901

Correo electronico: cs@brosmed.com

Responsable en el Reino Unido:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,
Warwick CV346WE, Reino Unido

Explicacion de los simbolos

de la UE/Oficina i

de ventas:

Descripcion |

Simbolo

Nimero de catilogo
Nimero de lote
Diémetro del balon

Longitud del balén
Un solo sistema de barrera estéril con un
envase protector interior

Esterilizado utilizando dxido de etileno
Fecha de caducidad

No reutilizar

Precaucién

Consiltense las instrucciones de uso o constliense las
instrucciones de uso electrénicas

No reesterilizar

Guia recomendada (miéximo)

Vaina introductora recomendada (minimo)

No utilizar si el envase estd dafiado y
consiiltense las instrucciones de uso

Contenidos
(elni p la cantidad de
Fecha de fabricacion

Fabricante

Solo para uso con prescripcion médica

Producto sanitario
Identificador Gnico de producto

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Marcado CE

Marcado UKCA

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco
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TII:hE PTA ballooni laienemiskateeter QTW 0-035"

AINULT RX
Hoiatus: Foderaalseadusega on selle scadme miliik piiratud arsti poolt vdi tema
komaldusel.

1.0 Seadme Kirjeldus
Tiche on Over the Wire (OTW) perifeerse ballooni kateeter, mis on spetsiaalselt ette
néhtud (PTA). Seadmel on madala

profiiliga balloon ja ofs. Balloon on tiitmata. Ballooni dilatatsiooni kateetril on

kahekordne luumentelje ots, mis 1opeb Y-sidamiku kollektoriga, millel on

Iuer-lukk-liitmikud. Uhte luumenit kasutatakse ballooni tiispumpamiseks ja sellele piiseb

ligi killgjala pordi kaudu. Teine luumen, mis algab sirgest sisenemispordist, voimaldab

juurdepiiisu kateetri distaalsele otsale juhttraadi sisestamiseks (max 0,035" / 0,89 mm).

Juhttraadi luumenit on silil otsast si Ballooni t56rol

on nominaalse suurusrohu ja nimipurunemisrohu vahel. Koik balloonid paisuvad

nominaalrohust  suuremal rShul nominaalsuurusest suurema  suuruseni. Selle

disain ei sisalda distaalse virvi siistide voi distaalse

rohy otmiseks.

Kliiniline kasu

Tiche kavandatud kliiniline kasu on niidustatud soonte luumenite patentsuse taastamine.

Nende ndldu:ldlud veresoonte hulka kuuluvad niude-, Teie-, ondla., sidre-, peroneaal-,
bl janatiivsed voi si dialiiisi fistulid ja

stendi Ialendamme Siimptomaatilise perifcersete arterite haiguse ravi Kliniline kasu on:

« piirssida arterite haiguse

viihendada siidame- ja tserebrovaskulaarscid juhtumeid

vihendada perifeersete arterite tiisistuste riski aneuriismi korral

vihendada valu

parandada liikuvust / kandimise tulemuslikkust ja elukvaliteeti

Ettenihtud patsiendiriihm

Siimptomaatilise isheemilise perifeersete arterite haigusega patsiendid.

Seadme toimivusniiitaja

* Ballooni kateetri toopikkus on 40cm, 75¢m, 120cm, 135¢m.

* Hinnatud 15hkemisrohk on 24 atm ( ® 3,0-5,0x20-200, ® 6,0x20- 100);

22atm (@ 6,0x120-200); 20 atm (kui @ 7,0-8,0x20-100);

18 atm ( ® 7,0-8,0x120-200, ® 9,0x20-80); 14 atm (> 10,0-12,0x20-80) .

Nominaalne rahk on 12 atm (& 3,0-9,0) ja 10 atm (® 10,0-12,0),

Kateeter ihildub standardse 0,89 mm (0,035-tollise) juhtraadiga.

2.0 Kuidas tarnitakse

« Sisu

+ Uks (1) ballooni dilatatsiooni kateeter

+ Steriilne iidgaasiga. M

+ Ladustamine hoida eemal piiikesevalgusest, hoida kuivana ja toatemperatuuril.
3.0 Etteniihtud kasutus

Tiche ballooni dilatatsiooni kateeter on mdeldud stenoosi laiendamiscks ja perifeersesse
vaskulatuuri paigaldamiseks.
4.0 Niidustused
+ Seade on perifeerse kahjustuste raviks,
scalhulgas niude-, reie-, ondla-, siire-, peroncaal-, subklaviaal-, neeruarterite ja
inteetiliste arteriovenoosse dialiiisi fistulite obstruktiivsete kahjustuste

raviks. See seade on ni ka stendi perifeerses

5.0 Vastuniidustused

« Tiche PTA Kateeter on i i voi neuro
veresoontes. Samuti on see kui ei suuda sil ji
iiletada.

6.0 Hoiatused

. he PTA dilatatsiooni kateeter ei ole ette niihtud kasutamiseks koronaararterites.

« ARGE Kasutage Kateetrit, kui see on avatud voi kahjustatud.

Seda seadet peaksid kasutama ainult kogenud arstid, kellel on pohjalik arusaam PTA
Kliinilistest ja tehnilistest aspektidest.

Uhele patsiendile, iiheks protseduuriks. Arge steriliscerige ja/voi kasutage seda uuesti,
kuna see vdib pohjustada seadme joudluse halvenemist ning suurendada ebakohase
taassteriliscerimise ja tistsaastumise ohtu. Kateetrid ja tarvikud tuleb pirast iihte
protseduuri dra visata. Parast bioloogiliste materjalidega kokkupuudet on neid viga
raske piisavalt puhastada ja taaskasutamisel voivad need pohjustada patsiendi
korvaltoimeid. Nende toodete puhastamine voib muuta nende struktuurseid omadusi.
Sellest tulenevalt ei vastuta BrosMed Medical kateetri taaskasutamisest tulenevate
otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest.

Et viihendada veresoonte kahjustumise vdimalust ballooni iilepaisutatud libimdddus,
peab veresoone libimdst stenoosi suhtes olema ligikaudu sama suur kui proksimaalsel
ja distaalsel

Kui kateeter puutub kokku vaskulaarsiisteemiga, tuleb seda Kasitseda korge
kvaliteediga fluoroskoopilise vaatluse ajal. Arge tommake Kateetrit ette ega tommake
seda tagasi, vilja arvatud juhul, kui balloon on vaakumis ticlikult tiihjenenud. Kui
takistus on manipulatsiooni ajal tiidetud, mirake enne jitkamist kindlaks takistuse
pohjus.

Arge iiletage hinnangulist Iohkemisrohku (vt tihist). Seadme spetsiifilise teabe
saamiseks vaadake toote etiketti. Hinnanguline 15hkemisrdhk pohineb in vitro katsete
tulemustel. Vihemalt 99.9% ohupallidest (95% kindlusega) ei purune oma
Iohkemisrhul vai sellest allapoole. Rohu jilgimise seadme Kasutamine on soovitatay
tilerdhu véltimiseks.

« Kasutage ainult soovitatud ballooni taispumpamise vahendit. Arge kunagi kasutage
ballooni paisutamiscks dhku vi gaasilist keskkonda.

« ARGE kasutage kateetrit ega iiritage seda sirgendada, kui telg on painutatud voi

viitinatud, sest see voib pohjustada telje puruncmist. Selle asemel valmistage ette uus

kateeter.

Kasutage kateetrit enne pakendil mifiratud “Kasutuskuupéieva” (acgumiskuupieva)

7.0 Ettevaatusabindud

Kateetrisiisteemi vivad kasutada ainult arstid, kes on saanud viljadppe perkutaanse

transluminaalse angioplastika sooritamisel.

Patsiendile tuleb manustada sobiv

vastane ravi ja vasodilataator.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Kasutada enne kolblikkusacga.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit hoolikalt, et veenduda, et kateeter ci ole

saasaatmise ajal kahjustatud ja selle suurus, kuju ja seisund sobivad selle protseduuri

jaoks, milleks seda kasutatakse.

Kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid, et viltida vi vihendada

hiliibimist.

« Enne kasutamist uhtuge vdi loputage kdiki veresoonte siisteemi sisenevaid tooteid

steriilse isotoonilise soolalahusega vdi samase lahusega juhtraadi libipidsuava

kaudu. Kaaluge siisteemse hepariniseerimise kasutamist.

Kui siisteem viiakse vaskulaarsiisteemi, tuleb seda kiisitseda korge kvaliteediga

fluoroskoopiaga.

* Tiche PTA katecter tuleb alati juhtkaabli kaudu sisse vita, liigutada voi vilja vtta

(max 0,035"/0,89 mm).

Arge kunagi iritage juhtraati liigutada, kui balloon on tiis pumbatud

Arge suurendage Tiche PTA Kateetrit

pohjus tuleb kindlaks midrata fluoroskoopia abil ja vitta Kasutusele

parandusmeetmed.

Minimaalne vastuvdetav juhendkateetri v3i sisestaja mantli prantsuse suurus on

trikitud pakendi etiketile. Arge iritage Tiche PTA kateetrit libida viiksemas suuruscs

juhtkateetri v5i mantli sisestajaga, kui on mirgitud sildil.

Tiiispumbatud ballooni suurus tuleb valida nii, et sce ei iiletaks arteri 13bimotu, mis

on distaalsele vi proksimaalsele stenoosile.

Taispumpamine, mis iletab hinnatud Iohkemisrohku, vaib pohjustada ballooni

purunemise.

* Tiche ci ole ette nihtud rohu jilgimiscks ega kontrastaincte voi muude vedelike
sisestamiseks.

8.0 Korvaltoimed
Tiche PTA Kateetri kasutamisega seotud tiisistused on sarnased tavaliste PTA
protseduuridele. Vaimalikud korvaltoimed on muu hulgas, kuid mitte ainult, jirgmised
Punktsiooniga seotud
+ Lokaalne hematoom
+ Lokaalne verejooks
+ Lokaalsed vdi distaalsed trombemboolilised episoodid
+ Tromboos
+ Arterio-venoosne fistul
+ Pseudoancuriism
+ Kohalikud infektsioonid
Dilatatsiooniga seotud
+ Age reoklusioon, mis nouab kirurgilist sekkumist
+ Dissekteerimine laienenud arteri seinas
*+ Arteri scina perforatsioon
+ Pikaajalised spasmid
+  Laienenud veresoone restenoos
+ Perifeersete arterite tiiielik oklusioon
Angiograafiaga seotud
+ Kontrastaine allergiline reaktsioon
Ritmihiired
+  Sum
+ Ravimi reaktsioonid
+ Endokardiit
+ Hiipotensioon
+ Valuja tundlikkus
+ Sepsis/infektsioon
«  Lihiajaline hemodiinaamiline halvenemine
+  Siisteemne emboliseerimine
Teade: Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohalikmesriigi pidevale asutusele.

9.0 Materjalid, mida koos ballooni kateetriga, on ji

+ Suunav kateeter(id) ja/vdi sissejuatay mantel (mantlid) valitud veresoonte jaoks
sobivas suuruses ja konfiguratsioonis (vajaduse korral). Vaadake toote silti
konkreetse seadme iihilduvuse kohta.

Sobiv juhtraat, vt toote konkreetse seadme iihilduvuse etikett.

20 em3 siistal ballooni etievalmistamiscks.

10 cm3 voi viiiksem siistal virvai
* Sobiv i (nt: 50:50
Rohumiirgistiga tiispumpamisscade
* Hemoostaasi klapp

ja steriilne segu).

Kasutusjuhend

EESTI
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10.0 Kasutamiseks ettevalmistamine

« Valige sihtveresoone jaoks sobiv ballooni Kateeter.

« Eemaldage seade steriilsest pakendist.

+ Ennc kasutamist kontrollige hoolikalt kdiki scadmeid defektide suhtes. Kontrollige
Kateetrit painutuste, sdlmede voi muude kahjustuste avastamiseks. Arge kasutage
iihtegi defektset seadet.
Eemaldage ballooni kaitsev kaitse.
Ballooni puhastamine, puhuge huga Kateetrist 20cm3 siistalt Kasutades, mis on
tiidetud 2-3 ml tiispuhumisainega ja mille ballooni kateeter on suunatud allapoole,
libi, Kinnitage i ballooni ti Veenduge, et

on nihtav nii Kateetri luer-liitmikus kui ka tii Rakendage
tiispumpamisseadmele negatiivset rohku. ARGE proovige ballooni luumenit
tiihjendada enne tispumpamist.

Valmistatakse kateetri traatluumen, kinnitades siistla traadi pordile ja loputades
luumenit ligikaudu 5 ml steriilse soolalahusega.

Hoiatus: Kogu dhk tuleb balloonist eemaldada ja enne kehasse sisestamist
kontrastainega viilja vahetada. Vastasel korral vdivad tekkida tiisistused.

11.0 Kasutusjuhend
« Sisestustehnika
- Paigaldage suunav katecter koos iihendatud hemostaasi klapiga siht

o

BrosMedMedical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Hiina
www.brosmed. kom

ELi volitatud esindaja / rahvusvaheline miiigibiiroo:
BrosMed Medical B.V.

Mgr. MerBuckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Holland

Kontor: +31 850 140901

E-post : esi@brosmed.com

Uhendkuningriigi vastutav isik:
Advena Ltd UK

Asukoht: Plato Close

Warwick CV346WE, Uhendkuningriik

Sitimbolite selgitus

avausse.
- Viige juhttraat Libi suunava kateetri voi sisestusmantli, et saavutada ja iiletada

Veenduge, et juhttraat viljub ballooni kateetrist Iibi juhttraadi viiljapiisu asukoha

- Hemostaasi Klappi tuleb jirk-jirgult tugevdada, et juhtida tagasivoolu. Klapi
iilemitirane pingutamine voib mojutada ballooni tiitumist/tihjenemist ning
juhttraadi liikumist.

- Tilgige ballooni Kateetrit traadi kohal, et see libida kahjustus, mille puhul

markerit et paigaldada balloon
Kahjustusega risti.

Ballooni tiispumpamine

- Tiiitke balloon, et laiendada kahjustus standardse PTCA tehnikaga.

- Iga jiirgneva inflatsiooni jirel tuleb hinnata distaalset verevoolu.

- Kui stenoos piisib mérkimisvéirsel tasemel, vib stenoosi lahendamiseks olla
vajalik ja Arge iiletage i dhku (vt
silt).

- Kinnitage tulemused fluoroskoopia abil

Kateetri cemaldamine

- Rakendage tiispumpamisseadmele negatiivne rdhk ja veenduge, et balloon on
tiiielikult tiihjenenud

- Tommake balloonkateeter juhtkateetrisse, siilitades samas jubitraadi asendi

- Pirast ballooni kateetri tuleb see iile
piihkida.

- Puhastage steriilsesse normaalsesse soolalahusesse kastetud marliga.

- Kontrollige ballooni kateetri terviklikkust.

- Kui sisestate sama ballooni laiendamiskateetri uuesti, loputage juhttraadi luumenit
ballooni laienduskateetrist, nagu on kirjeldatud 1digus . Ettevalmistus
kasutamiscks™. Enne taassisestamist tuleb ballooni laienduskateeter piihkida
puhtaks marliga, mis on immutatud steriilse normaalse soolalahusega.

Kasutuselt drvaldamine

- Pirast kasutamist visake toode ja pakend ira vastavalt haigla-, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

120 Viide
Arstid peaksid vaatama hiljutist kirjandusega ballooni laiendamise kohta, niiiteks
Ameerika Kardioloogia Kolledzi / Ameerika Siidameassotsiatsiooni poolt avaldatud
kirjandust.

13.0 Garantiist lahtiiitlemine

KUIGI KATEETER, EDASPIDI ., ON TOODETUD HOOLIKALT KONTROLLITUD
TINGIMUSTES, EI OLE BROSMED MEDICAL CO. LTD JA SELLE
SIDUSETTEVOTETEL KONTROLLI SELLE TOOTE KASUTAMISE TINGIMUSTE
ULE. BROSMED MEDICAL CO., LTD. JA SELLE SIDUSETTEVOTTED, UTLEVAD
LAHTI KOIGIST GARANTIIDEST, NII VALIENDATUD KUI KA KAUDSETEST,
SEOSES TOOTEGA, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES
GARANTIIGA, MIS ON SEOTUD KAUBANDUSLIKKUSEGA VOI KONKREETSE
EESMARGIGA. BROSMED MEDICAL CO., LTD. JA SELLE SIDUSETTEVOTTED
EI VASTUTA UHEGI ISIKU EGA UKSUSE EES MEDITSIINILISTE KULUDE EGA
TOOTE KASUTAMISEST, VEAST, EBAONNESTUMISEST VoI
TALITLUSHAIREST TULENEVATE OTSESTE, JUHUSLIKE VOI KAUDSETE
KAHJUDE EEST, OLENEMATA SELLEST, KAS SELLISTE KAHJUDE
HUVITAMISE NOUE POHINEB GARANTIIL, LEPINGUL, KAHJU TEKITAMISEL
VOI MUUL. UHELGI ISIKUL EI OLE OIGUST SIDUDA BROSMED MEDICAL
CO., LTD. JA SELLE SIDUSETTEVOTTED UHEGI TOOTE ESINDUSE VOI
GARANTIIGA.

Eespool sitestatud lahtiitlus ja piirangud ei ole ette nahtud nii neid ei tohiks tolgendada
nii, et need oleksid vastuolus kohaldatava diguse kohustuslike sitetega. Kui kiiesoleva
tagatise kasutamise ndude mis tahes osa voi tihtacg on kohtu voi pideva kohtu poolt
tunnistatud tiitmisele voi vastuolus digusega,
ci mdjuta see garantii vljamaksmise ndude ilejiinud osade kehtivust.

Kirjeldus Stimbol

Kataloogi number
Partii kood
Ballooni libimadt

Ballooni pikkus

Uksik steriilse barjaii siisteem, mille sees on
kaitsepakend

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Kolblik kuni kuupiievani

Arge tanskasutage

Hoiatus

Tutvuge kasutusjuhendiga voi vaadake etievitte
veebisaidil elektroonilisi kasutusjuhendeid

Arge steriliseerige uuesti

®aporf

Soovituslik jutkaabel (maksimaalne)

()
22

Soovituslik sisestusmantel (minimaalne)

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

N
I@m
.

=S

Sisu
(number tihendab hikute kogust sees)

Tootmiskuupiev

Tootja

ol AES

Ainult retsepti alusel kasutamiseks

2
S,
5

Meditsiiniseade

Seadme unikaalne identifikaator

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

EE

Cmings C€2r97

UKCA mirgis. CcA

Hoida eemal piikesevalgusest N

Hoida kuivana
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]
TII:hE PTA-pallolaajennuskatetri OTW 035"

VAIN RX
Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa timin laitteen myynnin vain lidkiirin toimesta tai lidkiirin
miiriyksesti.

1.0 Laitteen kuvaus

Tiche on OTW (Over the Wire) -perifeerinen pallokatetri, joka on suunniteltu erityisest
(PTA). Laitteessa on matalaprofiiinen
pallo ja kiirki. Pallo ci ole on

+ Kiiyti vain sopivaa pallon tiyttainetta. Ali koskaan tiyti palloa ilmalla tai kaasulla.

« Ald kiiyti tai yritd oikaista katetria, jos varsi on taipunut tai mutkalla, silli timi voi johtaa
varren katkeamiseen, Valmistele sen sijaan uusi kateri

« Kiyti katetri ennen etiketissi  mainittua  viimeisti  kdytGpéivid  (viimeinen
Kiiyttopaivimiiri).

7.0 Varotoimenpiteet
e

akseli, joka piiityy luer lock -liittimilli varustettuun Y-kolmioiseen jakotukkiin. Yksi luumen
on tarkoitettu pallon tiyttoon ja kiiytettivissi sivuaukon kautta. Toinen luumen, joka alkaa
suorasta siséfintuloaukosta, mahdollistaa piisyn katetrin distaaliseen kirkeen ohjauslangan
asettamisia varien (eninn 0.035"/0.89 mm). Objauslangan luumen on silikonipinnoiteitu
Kiirjesté sisi asti. Pallon tyd on paincen ja nimellisen
murtumispaineen vilissi. Kaikki pallot venyvit nimelliskokoa suuremmiksi nimellispainetta
suuremmassa paineessa. Tamin laajenevan katetrin rakenne ei sisilli luumenia viriaineiden
alista ruiskutusta tai distaalista paineenmittausta varten.

Kliininen hydty

Tich Kliininen hybty on inen. Niiihin
{arkoitettuibin verisuoniin kuuluvat suolilu- resilu polvilumpio-, siriluu-, peroncaali-

saavat kiiyttii vain ladkirit, joilla on koulutus  perkutaanisen

+ Potilaalle on_ annettava
laajentavaa hoitoa.

+ Al kiytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu

+ Kiiyti ennen viimeisti kiytopiivii

+ Tarkasta katetri huolellisesti ennen kiyttod etti katetri ¢i ole
kuljetuksen aikana ja etti sen koko, muoto ja kunto soveltuvat siihen toimenpiteescen, jossa
sitd Kiiytetin

* Varotoimenpiteiti hyytymisen estimiscksi tai vihentimiscksi on noudatettava, kun
Kiiytetiiin miti tahansa katetria.

+ Huuhtele tai pese kakki verisuonijirjestelmin tulevat twotteet sterililli isotonisella

, syytti- ja verisuonia

solisvaltimot, munuaisvaltimot seki natiivit tai synteettiset arteri ja
stentin jilkeiset laajennukset. Oireisen perifeerisen valtimotaudin hoidon Kliininen hybty on:

+ perifeerisen valtimotaudin etenemisen estiminen

*+ sydin- ja aivoverisuonitapahiumien vihentiminen

. riskin vl yhteydessi

* kivun vihentiminen

. s ja
Tarkoitettu potilasryhmi
Potilaat, joilla on oireinen iskeeminen periferinen valtimosairaus,
Laitteen suorituskykyominaisuudet
+ Pallokatetrin tydskentelypituudet ovat 40cm, 7Sem, 120cm, 135em.
+ Luokiteltu murtumispaine on 24 atm (3,0-5,0x20-200,  6,0x20-100);
22atm (® 6,0x120-200); 20 atm (& 7,0-8,0x20-100);
18 atm ( 7,0-8,0x120-200, ® 9,0x20-80); 14 atm (& 10,0-12,0x20-80)
+ Nimellispaine on 12 atm(® 3,0-9,0) ja 10 atm (® 10,0-12,0).
+ Katetri on yhteensopiva tavallisen 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjauslangan kanssa.

2.0 Miten toimitetaan
+ Sisilio:

+ Yksi (1) pallolaajennuskatetri

+ Steriili steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei pyrogeeninen.

+ Siillytys Suojattava auringonvalolta, pidettivi kuivana ja siilytettivi

tai vastaavalla liuoksella ohjausjohdon liitintiportin kautta ennen
Kiytto. Harkitse systeemist heparinointia.

« Kun jirjestelmd viedddn verisuonistoon, siti on Kisiteltivd vain korkealaatuisessa
lipivalaisussa.

« Tiche PTA -Katetri on aina tyGnnettivi, siirrettivii ja/tai vedettivii ulos ohjauslangan
(enintiiéin 0,035"/0.89 mm) yli.

« Al koskaan yriti siirtid ohjauslankaa, kun ilmapallo on puhallettu.

« Ald vie Tiche PTA -katetria eteenpiin merkittivid vastusta vastaan. Vastuksen syy tulee
miritti fluoroskopialla ja Kisitell asianmukaisesti.

« Pienin hyviksyttivi ohjaavan katetrin tai ohjaintupen ranskalainen koko on painettu
pakkauksen etikettiin. Al yriti vieds Tiche PTA -katetria pienemmin kokoluokan ohjaavan
Katetrin tai ohjaintupen lipi kuin etiketissi on ilmoitettu.

« Tiytetyn pallon koko on valittava siten, ettd se ei ylitd valtimon halkaisijaa valittsmésti
stenoosin distaali- tai proksimaalipuolella.

+ Luokitellun murtumispaineen ylittivii tiytts voi aihcuttaa pallon repeéimisen.

+ Tiche-laitetta ei ole tarkoitettu paineen valvontaan tai kontrastiaineiden tai muiden nes
injektointiin.

8.0 Haittatapahtumat

Tiche PTA -katetrin kiyton liittyvit komplikaatiot ovat samanlaisia kuin tavanomaisiin

3.0 Kiiyttitarkoitus
+ Tiche-pallolajennuskatetri on tarkoitettu ahtaumien laajentamiseen ja _perifeerisen
stentin ki jilkeiscen

4.0 Kiiyttoaiheet

*+ Laite on tarkotettu perifeerisen verisuonten, mukaan lukien suolilu-, reisi-, polvi- -,
siitiluu-, peroneaali-, sol ja vaurioiden
hoitoon sekii natiivien tai alyysifistelei
vaurioiden hoitoon. Tami laite on tarkoitettu myds perifeeristen verisuonten stentien
laajentamiseen asennuksen jilkeen

5.0 Vasta-aiheet
+ Tiche PTA -katetri on vasta-a
Siti ei tule mybskiidn kiiyttid, kun kohdeleesioon ei piisti ohjainlangalla

6.0 Varoitukset
* Tiche PTA ei ole tarkoitettu

+ Al iyt katetria, jos sen steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

it joilla on perusteellinen ymmrrys PTA:n

+ Vain yhden potilaan ja yhden toimenpiteen Kiytton. Al steriloi jafai kiyt siti wudelleen,
koska timii voi johtaa laittcen suoritus ja lisiti

steriloinnin ja riskid. Katetrit ja lisivarusteet
tulee hivittdd yhden kiyttokerran jilkeen. Ne ovat erittdin vaikeita puhdistaa riitvén hyvin
sen jilkeen, kun ne ovat altistuncet biologisille materiaaleille, ja niiden jilleenkiyttd voi
aiheuttaa haittareaktioita potilaissa. Ndiden tuotteiden puhdistaminen saattaa muuttaa niiden
rakenteellisia_ominaisuuksia. Nain ollen BrosMed Medical ci ole vastuussa katetrin
Jilleenkitytst johtuvista Suorista, satunnaisista tai seuraamuksellsista vahingoista

. pallon tiytetyn lapimitan tlisi olla
suunnilleen yhti suuri kuin verisuonen lipimitta juuri proksimaa
ahtauman kohdalla.

« Kun katetri on alttiina verisuonijarjestelmélle, siti on kisiteltivi laadukkaan
lipivalaisutarkkailun alaisena. Al tyonni tai veda katetria, ellei pallo ole tiysin tyhjennetty
alipaineessa. Jos kiisiteltiessi tuntuu vastusta, miiiti sen syy ennen kuin jatkat.

alisesti ja dist

PT. liittyvit Mahdollisia ovat mm. seuraav:
Pistokseen lityvit
. Paikallinen hematooma
. Paikallinen verenvuoto
. Paikalliset tai distaaliset tromboemboliset episodit
. Tromboosi
. Arteriovenoottinen fisteli
. Pseudoaneurysma
. Paikalliset infektiot
Laajentamiseen littyvit
. Kirurgista toimenpidetti vaativa akuutti reokkluusio
. Dissektio laajentuneen valtimon seinimissi
. Valtimon scinimiin puhkeaminen
. Pitkittyneet kouristukset
. Laajentuneen valtimon restenoosi
. Perifeerisen valtimon totaalinen tukkeutuminen

Angiogrfisen lityvit
Allerginen reaktio kontrastiaincelle

. Rytmihiriot
. Kuolema

. Liikeaineiden reaktiot

. Endokardiitti

. Hypotensio

. Kipu ja arkuus

. Sepsisfinfektio

. 1

. Systeeminen embolisaatio

Huomautus: kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka liityvit laitteeseen, tlee ilmoittaa
ja sen jisenvaltion johon kiiyttij ja/tai potilas
on sijoittautunut.

9.0 Pallokatetrin kanssa kiiytettivii materiaaleja ovat muun muassa:
+ Ohjaavat katetrit ja ja/tai ohjaintupet, jotka ovat sopivan kokoisia ja konfiguroituja valittuun
Katso

+ Al yliti luokiteltua i (RBP). L tiedot ovat
RBP perustuu in vitro ~estauksen tuloksiin. Vahintian 99,9 prosentia ilmapallista (95
prosentin varmuudella) ei puhkea RBP:ssi tai sen alapuolella. Painemittarin Kiytiod
suositellaan ylipaineistuksen estimiseksi.

Sopiva ohjauslanka, katso laitteen yhteensopivuus tuotteen etiketisti.

20cc ruisku pallon valmistelua varten.

10ce tai pienempi ruisku manuaalisia vriaineinjektioita varten.

Sopiva tiytidvline (esim: 50:50 steriili kontrastiaineen ja suolaliuoksen scos)

Kayttoohjeet

FINNISH
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+ Paincen ilmaiseva tiyttolaite.
« Verenvuodon tyrehdytysventiiit.

10.0 Valmistelu kiyttoi varten

Valitse kohdesuonelle sopiva pallokatetri.
Poista laite steriilisti pakkauksesta.
Tutki kaikki laitteet huolellisesti ennen Kiyttod vikojen varalta. Tarkista pallokatetri
mutkien, taittumien ja muiden vaurioiden varalta. ALA kiyta viallisia laitteita.

oista pallon suojus.

Pallon puhdistaminen: Puhdista ilma katetrista 20 ce:n ruiskulla, joka on taytetty 2-3 ml:lla
tiyttGainetta pallokatetrin osoittaessa alaspiin. Kiinnita tiyttolaite pallon thyttdaukkoon.
Varmista, ettd varjoaineen meniski nikyy seki katetrin luer-liitinndissi ettd tiyttolaitteessa.
Tuota tiyttolaitteella alipaine. Ali yritd esitiyttotekniikkaa pallon luumenin
puhdistamiseksi.

Valmistele katetrin johtimen luumen
luumen noin 5 ml:la steriilid suolaliuosta.

Varoitus: Kaikki ilma on poistettava pallosta ja korvattava varjoaineella ennen sen
asettamista kehoon. Muuten voi esiintyi komplikaatioita.

110 Kiiyttiohjeet

« Asettamistekniikka

Ascta ohjaava katetri tai ohjaintuppi, johon on  kiinnitetty

i ruisku johtimen porttiin ja

Valmistaja:

BrosMedMedical Co., Lid.

15th building, SMES Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Kehitysalue, Dongguan, Guangdong, 523808, Kiina
wwwbrosmed.com

EU Valtuutettu j inviili
BrosMed Medical B.V.

3 traat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Toimisto: +31 850 140 901

Siihkoposti: es@brosmed.com

UK Vastuuhenkil
Advena Ltd UK
Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Yhdistynyt kuningaskunta

Symbolien selitykset

kohdevaltimon aukkoon.
Ohjauslanka viediin ohjaavan Katetrin tai_ohjaintupen

ipi, jotta se saavuttaa

Kuvaus

Symboli

kohdevaurion ja ylittii sen. Tyonni

proksimaalisen pin kautta. Varmista, etti ohjainlanka tulee ulos pallokatetrista

ohjainlangan ulostuloaukosta.

Hemostaasiventtiilii on  Kiristettivi asteittain takaisinvirtauksen ~ hallitsemiseksi

Ventiilin liallinen kiristiminen saattaa vaikuttaa pallon tayttymis/tyhjenemisaikaan sk

ohjauslangan liikkeeseen.

Seura_pallokatetria_johioa pitkin vaurion ylitimiscksi Kiytien ronigensiiteitd

i merkkeji pallon vaurion poikki.

Pallon tiyttiminen

- iyt pallo laaj vaurio isia PTA-tekniikoita kiyttien.

- Distaalinen verenkierto on arvioitava jokaisen seuraavan tiyton jilkeen,

- Jos merkittivi ahtauma jatkuu, ahtauman poistaminen voi vaatia perikki
ylité luokiteltua murtumispainearvoa (atso merkinni).

- Vahvista tulokset lipivalaisulla.

Katetrin poistaminen

- Aseta tiytlaitteeseen alipaine ja varmista, etté pallo on tiysin tyhjentynyt.

- Vedi pallokatetri sisiéin ohjaavaan katetriin tai ohjaintuppeen séilyttien samalla
ohjauslangan asento.

- Kun tyhjennetty pallolaajennuskatetri on vedetty ulos, se on pyyhittiva

- puhdista steriililli normaalilla suolaliuoksella liotetulla sideharsolla.

- Tarkasta pallokatetrin cheys

- Jos sama pallolaajennuskatetri asetetaan  uudelleen paikalleen, huuhtele

* Valmistelu kiyttoa varten”
kuvatulla tavalla. Ennen uudelleen asettamista pallolaajennuskatetri on- pyyhittivi
puhtaaksi sideharsolla, joka on kasteltu sterilillé normaalilla suolaliuoksella.

Hivittiminen

- Hivitd tuote ja pakkaus kiyton jilkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon
Kytintdjen mukaisesti.

pallolasjennuskatetrin ohjauslangan luumeni kohdassa

120 Viite
Likirien twlce viitata American College of Cardiologyn / American Heart Associationin
diskettin j joka kattaa pallon

13.0 Vastuuvapauslauseke

VAIKKA KATETRI, JALIEMPANA "TUOTE', ON VALMISTETTU TARKOIN
VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, BROSMED MEDICAL CO. LTD JA SEN
TYTARYHTIOT EIVAT VOI VALVOA OLOSUHTEITA, JOISSA TATA TUOTETTA
KAYTETAAN. BROSMED MEDICAL CO., LTD JA SEN TYTARYHTIOT KIELTAVAT

TAl SDVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. BROSMED MEDICAL CO.,

SEN TYTARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA KENELLEKAAN
HENKILDLLE TAI YHTEISOLLE MISTAAN HOITOKULUISTA TAI MISTAAN
SUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TUOTTEEN KAYTOSTA, VIASTA, VIKAANTUMISESTA TAI TOIMINTAHAIRIOSTA,
RIPPUMATTA SITA, PERUSTUUKO VAATIMUS TALLAISISTA VAHINGOISTA
TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, VAHINGONKORVAUSVELVOLLISUUTEEN  TAI
MUUHUN. KENELLAKAAN EI OLE LUPAA SITOA BROSMED MEDICAL CO., LTD:TA
TAI SEN TYTARYHTIOITA MIHINKAAN EDUSTUKSEEN TAI TAKUUSEEN TAMAN
TUOTTEEN SUHTEEN.

Ylli olevia poisjittsja ja rajoituksia ei ole tark in soveltuvan lain pakollisia cht
ikl niit wle twlkita sten. Jos jokin imiin (akuun vastuuvapautuslausekkeen osa tai chto
laittomaksi, t

soveltuvan lain kanssa, silli ei ole vaikutusta timin takuun
»asmu\'apaumslausckkccn muihin osiin.

Erikoodi
Pallon halkaisija

Pallon pituus
Yksittiinen steriili sulkujirjestelmd, jonka
sisilld on suojapakkaus

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kiytt@piivi

Al uudelleenkiyti

Varoitus

Tutustu kiyttGohjeisiin tai sihk
yrityksen verkkosivustolla,

Ali uudelleensteriloi

Suositeliu ohjauslanka (maksimi)

Suositeltu ohjaintuppi (minimi)

Al Kiyt, jos pakkaus on vaurioitunut

Sisilto
(numero tarkoittaa sisilli olevien yksikdiden méri)

Imistuspiivimiri

Valmistaja

Vain lidkirin midriamidn kiytoon

Léikinnillinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Valtuutetu edustaja
Euroopan yheisossi

CE-merkinti

UKCA-merkinti

Pidi poissa auringonvalosta

Pidi kuivana

Sl

FA\N

&

@rosmzd
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u
T I E h E Cathéter de dilatation a

ballonnet pour AT OTW 0.035'

UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
Attention : la loi fédérale limite la vente de cet appareil & un médecin ou sur sa prescription.

1.0 Description de appareil
Le Tiche est un cathéter & ballonnet périphérique Over the Wire (OTW) (sur le fl), spécialement
congu pour Iangioplastie transluminale percutanée (ATP). L'apparel st doté d'un ballonnet et d'un
embout & profil bas. Le ballonnet 't pas conforme. Le cathéter de dilatation 4 ballonnet est doté
dune tige & ouble umiée s terminant par un collcieur en Y avee des accords uer lock. Une
Tumiére estu ur du ballonnet et st accessible par orifice latéral de la jambe. La
dewiéme lumiére, qui part de Toifce dentée droi, permet dacedder  lextémité disale du
cathéter pour I'msemon dun fil-guide (max. 0.035" o089 mm). La lumiére du fil-guide est
‘extrémité jusqua lorifice dentrée. La plage de pression opérationnelle du
ballonnet est comprise emre Ta pression nominale et la pression d'éclatement nominale. Tous les
ballonnets se distendent & des tailles supérieures a a taille nominale & des pressions supérieures & la
pression nominale. La conception de ce cathéter de dilatation n'intégre pas de lumiére pour les
injections de colorant distales ou les mesures de pression distales.
Avantage clinique
o "

éd la lumiére du vaisseau
indiqué. Les vaisseaux indiqués sont les artéres iliaques, fémorales, poplitées, tibiales, péroniéres,
sous-clavires et rénales, ainsi que les fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques et
la dilatation aprés pose dune endoprothése. Les avantages cliniques du traitement de la maladie
artérielle périphérique symptomatique sont les suivants
inhiber la progression de la maladie artérielle pcnphcnquc
réduie s troubls cardinquosct trérova
réduire le risque de iphrique dans e cas
pour réduire la douleur
améliorer la mobilité/marche et la qualité de vie
Public de patients concerné
Les patients souffrant d'une maladie isché del
Caractéristiques de performance de 'appareil
+ Les longueurs opérationnelles du cathéter i ballonnet sont de 40/75/120/135 em.
« La pression déclatement nominale est de 24 atm (pour ® 34 5 x 204200, ® 6 x 204 100) ;
22 atm (@6 x 1204 200) ; 20 atm (pour ® 748 x 204 100) ;
18 atm (pour @ 74 8 x 1204 200, ® 9 x 204 80) ; 14 atm (pour & 10 12x 20 4 §0).
+ La pression nominale st de 12 atm (pour @ 3 4 9) et de 10 atm (pour ® 10 12).
+ Ce cathéter est compatible avee le fil-guide standard de 0,89 mm (0,035 pouce).

2.0 Mode d'approvisionnement

+ Contenu

+ Un (1) cathéter de dilatation a ballonnet

« Stérilisation stérilisé avee du gaz doxyde déthyléne. Non pyrogéne.

+ Stockage Conserver  Iabri de la lumire du soleil, au sec et & température ambiante.

3.0 Utilisation prévue

+ Le ca\heler de dllauuon z ballonnet Tiche est destiné a la dllz\auon des sténoses et des
le systéme vasculaire

4.0 Indications

« Lappareil est indiqué pour le traitement des lésions obstructives du systéme vasculaire
périphérique, notamment des artéres iliaques, fémorales, poplitées, tibiales, péroniéres,
sous-claviéres et rénales, ainsi que pour le traitement des Iésions obstructives des fistules de
dialyse artério-veineuses natives ou synthétiques. Cet appareil est également indiqué pour la
dilatation des endoprothéses aprés leur déploiement dans e systéme vasculaire périphérique.

5.0 Contre-indications
+ Le cathéter ATP Tiche est contre-indiqué pour une uilisaton dans les artéres coronaires ou la
Tlest également c diq s éd ser lalésion
cible & Iide d'un fil-guide.

6.0 Avertissements

+ Le cathéter de dilatation ATP Tiche nest pas destiné & étre uilisé dans les

+ Ne PAS uiliser le cathéter si son emballage stéile a été ouvert ou endommagé.

« Cet apparcil ne doit Gtre uilisé que par des médecins expérimentés et disposant dune

o s cl iques de I'ATP.

« Utilisation limitée 4 un seul patient et & une seule procédure. Ne PAS le restérliser evou le
réuiliser, car cela pourrait compromettre les performances du dispositif et augmenter le risque
dune resté ée et dune croisée. Les cathéters et les accessoires
doivent éire jetés aprés une procédure unique. Ils sont extrémement diffiiles & nettoer de
‘maniére adéquate aprés avoir é1¢ exposés i des matériaux biologiques et peuvent provoquer des
réactions indésirables chez les patients en cas de réutilisation. Le nettoyage de ces produits peut
modifier leurs propriétés structurelles. En conséquence, BrosMed Medical ne pourra étre tenu

tout 1 ou conséeutif résultant de la réutilisation du

cathéter.

+ Afin de réduire le risque de lésions vasculaires, le diamétre du ballonnet gonflé doit étre proche
du diaméitre du vaisscau juste en amont et en aval de la sténose.

+ Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous une observation
fluoroscopique de grande qualité. Niavancez ou n'extrayez pas le cathéter tant que le ballonnet
nlest pas complétement dégonflé sous vide. En cas de résistance lors de la manipulation,
deien-nmer T cause deceterésistance avant de poursive,

ale produit
pcur abtenir toute information spécifique & Papparei. La PEN est basde sur les résultats des tests
in vitro. Au moins 99.9 % des ballonnets (avec un taux de fiabilité de 95 %) n'éclateront pas & un
niveau égal ou inféricur & leur PEN. Liutlisation dun appareil de controle de la pression est
recommandée afin déviter toute surpression.

+ Nutiliser que le systéme de gonflage recommandé pour les ballonnets. N'utilisez jamais d'air
ou de gaz pour gonfler le ballonnet.

« Ne PAS utiliser ou tenter de redresser un cathéter dont la tige est pliée ou courbée, car cela
pourrait entrainer la rupture de la tige. Préparez plutdt un nouveau cathéter.

« Utiliser le cathéter avant la date limite dutilisation (date de péremption) indiquée sur I'
étiquette.

7.0 Précautions

+ Le systéme de cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés 4 la réalisation d'une
angioplastie transluminale percutanée.

* Un traitement anticoagulant, antiplaquettaire et vasodilatateur approprié doit étre administré
au patient.

« Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé ou ouvert.

A utiliser avant la date de péremption.

« Inspecter soigneusement le cathéter avant de lutiliser pour vérifier quil n'a pas été
endommagé pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état sont adaptés 4 la
procédure pour laquelle il doit étre utilisé.

+ Des mesures de précaution visant & prévenir ou 4 réduire la coagulation doivent étre prises
lors de l'uilisation de tout cathéter.

« Rincer tous les produits entrant dans le systéme vasculaire avee une solution saline
isotonique stérile ou une solution similaire via lorifice d'accés au fil-guide avant utilisation.
Envisagez I'utilisation d'une héparinisation systémique.

+ Lorsque le systéme est introduit dans le systéme vasculaire, il ne doit étre manipulé que sous
fluoroscopic de haute qualité

« Le cathéter Tiche pour ATP doit toujours étre introduit, déplacé ou retiré sur un fil-guide
(max. 0,035 po./0,89 mm).

+ Ne jamais essayer de déplacer le fil-guide lorsque le ballonnet est gonflé.

« Ne pas faire avancer le cathéter Tiche pour ATP en cas de résistance importante. La cause de
la résistance doit étre déterminée par fluoroscopie et des mesures correctives doivent étre
prises.

+ La taille minimale acceptable du cathéter de guidage ou de la gaine dintroduction Fr est
imprimée sur Iétiquette de I'emballage. Ne pas essayer de faire passer le cathéter Tiche pour
ATP dans un cathéter de guidage ou un introducteur de gaine de taille inférieure 4 celle
indiquée sur Iétiquette.

+ La taille du ballonnet gonflé doit &tre choisie de maniére 4 ne pas dépasser le diamétre de
T'artére immédiatement distale ou proximale de la sténose.

+ Un gonflage supérieur & la pression d'éclatement nominale peut entrainer la rupture du
ballonnet.

+ Le Tiche n'est pas destiné & la surveillance de la pression ou 4 'injection de produits de
contraste ou de tout autre fluide.

8.0 Effets indésirables
Les complications associées & I'utlisation du cathéter Tiche pour ATP sont similaires  celles
associées aux procédures standard d'ATP. Les effets indésirables possibles comprennent, sans
'y limiter, les cas suivants
Relaifs  une perforation
Hématome local

. Hémorragie locale

. Episodes thromboemboliques locaux ou distaux
. Thrombose

. Fistule artério-veineuse

. Pscudo-anévrisme

. Infections locales

Relaifs  une dilatation
Réocelusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale

. Dissection de la paroi de l'artére dilatée
. Perforation de la paroi artériclle

. Spasmes prolongés

. Resténose de l'artére dilatée

. Occlusion totale de l'artére périphérique

Relatifs  Fanglographic
mamon allcrglquc au produit de contraste
hmies

. Dc s
. Réactions aux médicaments

. Endocardite

. Hypotension

. Douleur et sensibilité

. Septicémie/infection

. Détérioration hémodynamique  court terme
. Embolisation systémique

Remarque : tout incident grave survenant en relation avec I'appareil doit ére signalé au
fabricant et & Iautorité compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur etou le patient sont
domiciliés.

9.0 Les matériels a utiliser conjointement avec un cathéter i ballonnet sont les suivants :

+ Cathéer(s) guide(s) etiou gaine(s) dintroduction de taille et de configuration approprices
pour le systéme vasculaire sélectionné (le cas échéant). Consultez I'étiquette du produit pour

connaitre Ia compatibilité spécifique de Tappareil.

Fil de guidage approprié, consultez I'étiquette du produit pour connaitre la compatibilité

spécifique de lappareil

Une seringue de 20 em3 pour la préparation du ballonnet,

Une seringue de 10 cm3 ou moins pour les injections manuelles de colorant,

Un systéme de gonflage approprié (par exemple : un mélange stérile 50:50 d'un produit de

contraste et d'une solution saline).

Instructions d'utilisation

FRANCAIS
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+ Un appareil de gonflage indiquant la pres:
+ Une valve hémostatique,

10.0 Préparation & I'emploi

+ Sélectionner un cathéter & ballonnet approprié au vaisseau cible.

Retirer le dispositif de I'emballage stérile.

Avant toute utilisation, examiner soigneusement tous les appareils pour en détecter les
éventuels défauts. Examiner le cathéter de dilatation pour en vérifier I'absence de courbures,
de plis ou de tout autre dommage. Ne PAS utiliser de dispositif défectueux.

Retirer la protection du ballonnet

Purge du ballonnet : purger 'air du cathéter 4 'aide d'une seringue de 20 ce remplie de 24 3
ml de fluide de gonflage, le cathéter du ballonnet étant dirigé vers le bas. Fixer un dispositif
de gonflage & lorifice de gonflage du ballonnet. S'assurer qu'un ménisque de produit de
contraste est évident 4 la fois dans le connecteur & embout Luer du cathéter et dans le
dispositif de gonflage. Appliquer une pression négative & laide du dispositif de gonflage. Ne
PAS tenter de technique de pré-gonflage pour purger la lumiére du ballonnet

Préparer la lumiére du cathéter en fixant une seringue & lorifice du fil et en ringant la lumiére
avee environ 5 ml de solution saline stérile.

Attention : tout I'air doit étre retiré du ballonnet et déplacé avee le produit de contraste
avant toute insertion dans le corps. Des complications pourraient sinon survenir.

110 Instructions d"utilisation

« Technique dinsertion
- Placer le cathéter de guidage ou la gaine d"introduction, avec une valve hémostatique

jointe, dans 'orifice de lartére cible.

- Faire progresser le fil guide dans le cathéter de guidage ou la gaine d’introduction pour
atteindre et traverser la lésion cible. Faire progresser l'extrémité distale du cathéter
ballonnet sur F'extrémité proximale du fil guide. Sassurer que le il guide sort du cathéter
4 ballonnet par I'emplacement de sortie du il guide.

La valve hémostatique doit étre progressivement resserrée pour controler le reflux. Un
serrage excessif de la valve peut affecter la durée de gonflage/dégonflage du ballonnet
ainsi que le mouvement du fil guide.

Faire suivre le cathéter a ballonnet sur le fil pour traverser la lésion en utilisant le(s)
marqueur(s) radio-opaque(s) afin de localiser le ballonnet dans Ia lésion.

onflement du ballonnet

Gonfler le ballonnet pour dilater Ia lésion en utilisant les techniques standard d ATP.
Aprés chaque gonflage consécutif, le débit sanguin distal doit étre évalué.

- Si une sténose notable persiste, des gonflages successifs peuvent savérer nécessaires
pour résoudre la sténose. Ne PAS dépasser la pression déclatement nominale (voir
Ietiquette).

- Confirmer les résultats par fluoroscopie.

Retrait du cathéter

Appliquer une pression négative de I'appareil de gonflage et confirmer que le ballonnet

est entiérement dégonflé.

Retirer e cathéter  ballonnet du cathéter de guidage ou de la gaine dintroduction tout en

préservant la position du fil guide

- Une fois le cathéter de dilatation & ballonnet dégonflé retiré, il doit étre essuyé.

Le nettoer avec une gaze imbibée de sérum physiologique stérile.

Vérifier lintégrité du cathéter a ballonnet.

- En cas de réinsertion du méme cathéter de dilatation & ballonnet, rincer la lumiére du fil
guide du cathéter de dilatation  ballonnet comme décrit dans la section « Préparation &
Tutilisation ». Avant toute réinsertion, le cathéter de dilatation & ballonnet doit étre nettoyé
avee une gaze imbibée d'une solution saline normale stérile

Elimination

- Aprés utilisation, éliminez et jetez le produit et son emballage conformément 4 la
politique de Ihépital, de I'administration et/ou du gouvernement local.

()

12.0 Références

Les médecins doivent consulter les publications récentes concernant la. pratique médicale
actuelle en matiére de dilatation par ballonnet, telle que publice par 'American College of
Cardiology/ American Heart Association.

13.0 Exclusion de Garantie

BIEN QUE CE CATHETER, CI-APRES DENOMME « PRODUIT », AIT ETE FABRIQUE
DANS DES CONDITIONS SOIGNEUSEMENT CONTROLEES, BROSMED MEDICAL
CO., LTD ET SES FILIALES N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS
DUTILISATION DE CE PRODUIT. PAR CONSEQUENT, BROSMED MEDICAL CO., LTD
ET SES AFFILIES REJETTENT TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE,
CONCERNANT LE PRODUIT, Y COMPRIS, MAIS SANS SY LIMITER, TOUTE

PEUVENT ETRE TENUS RESPONSABLES ENVERS TOUTE PERSONNE OU ENTITE
DE TOUTE DEPENSE MEDICALE OU DE TOUT DOMMAGE DIRECT, ACCESSOIRE
OU CONSECUTIF CAUSE PAR TOUTE UTILISATION, TOUT DEFAUT, TOUTE
DEFAILLANCE OU TOUT DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT, QUE LA
DEMANDE DE TELS DOMMAGES SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UN
CONTRAT, UN TORT OU AUTRE. PERSONNE NE DISPOSE DE L'AUTORITE
NECESSAIRE POUR LIER BROSMED MEDICAL CO., LTD ET SES AFFILIES A TOUTE
REPRESENTATION OU GARANTIE CONCERNANT LE PRODUIT.

Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne visent pas et ne doivent pas étre interprétées
de maniére & contrevenir aux dispositions impératives du droit applicable. Si une partic ou une
condition de cette Exclusion de Garantie est jugée illégale, inapplicable ou en conflit ave la loi
applicable par un tribunal ou une juridiction compétente. Ia validité des parties restantes de cett

Fabricant :
BrosMedMedical Co., Ltd
15¢ bitiment, SMEs Venture Park
Zone de développement industriel de
haute technologie, Dongguan, GuangDong, 523808, Chine
wwwbrosmed. com

BrosMed Medical B.V.
Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Pays-Bas
Bureau : +31 850 140

Courriel : s n/bmsmed.com

Personne responsable au RU :
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Royaume-Uni

Explication des symboles

[REP| Représentant autorisé pour I'UE / Bureau des vente:

ternationales :

Description

Symbole

Numéro de catalogue
Code dulot
Diamétre du ballonnet

Longueur du ballonnet

Systéme de barriére stérile i usage unique
avec emballage protecteur interne
Stéril

Toxyde diéthyléne
Date limite d"utilisation

Ne PAS réutiliser

Attention

Consultez les ou consultez le mode d
électronique disponible sur le site Web de Fentreprise

Ne pas restériliser

Fil guide recommandé (maximum)

Gaine d'introduction recommandée (minimum)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Contenu

(le chiffre représente le nombre d'unités & lintérieur)
Date de fabrication

Fabricant

Uniquement sur ordonnance

Appareil médical

Identifiant unique de T'appareil

Représentant autorisé dans I
Communauté européenne

Marquage CE

Marquage UKCA

Conserver i Iabri du soleil

Conserver au sec

@Rl
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\
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E B

Exclusion de Garantie n’en sera pas affectée.
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]
TII:hE PTA Cataitéar Leathadh Baluin QTW 003>

RX AMHAIN
Aire: Cuireann dli Cénaidhme teorainn ar dhiolachn an tairge seo ar ord lia amhiin.

1.0 Cur Sios ar an nGléas

Is cataitéar baldin forimeallach Thar an Sreang (OTW) ¢ an Tiche, deartha go speisialta i

‘geomhair Angaplaiste Traslimanach Tréchraicneach (PTA). Tagann an gléas seo le balin ar

phroifil iseal agus barr. T4 an balin neamh-chomhréireach. Tagann cataitéar leathadh balin le

deireadh seafta liiman in iolrachdn Y-hub le suitigh ghlas luer, Usidicar liman amhdin chun an

baldn a theannadh agus t s ar fiil tri phort na coise taoibh. Ceadaionn an dara liman, ag tosi

ag port ontréla direach, rochtain ar bharr aimhneasach an chataitéir chun sreang treoraithe a

chur isteach (uas. 0.035"/0.89mm). T4 liman sreinge treorai cumhdaithe i sileacon 6n bharr go

dti an port iontréla. Téann an bri oibre don balin idir bhri mhéid ainmniila agus b pléasctha

ritaithe. Bolgann gach balin go méideanna os cionn méid ainmnicil ar bhrd nios airde nd an bri

ainmnidil. Ni chuimsionn dearadh an chaititéir dhiscaoilte seo limn le haghaidh instealltai
aimhneasach nd tomhais bri aimhneasach.

Maithens clnici

Is cuspoir clinicidil beartaithe an Tiche oscailteacht limain soithigh Iéirithe a athshlind.

Airitear leis na soithigh léirithe sin iliach, féimearach, ioscaide, tibiach, peroneal, fochlabhach,

artairi dudnacha, agus fostiil diichais né sintéiseacha scagdhealaithe artairifhéitheach agus

leathadh i ndiaidh steintin. Is mar a leanas maitheas clinicidil ar choiredil Ghalar Artaire

Forimeallaigh

« cosc a chur ar fhorbairt Ghalar Artaire Forimeallaigh

« eachtrai croi agus ceirbeashoithioch a laghdi

sca a laghdii d"eachtrai artaire forimeallaigh in ainéaras

« pian a laghdi

soghluaisteacht/feidhy

Daonra othair beartaithe

Othair le siomptéim ghalar artaire forimeallaigh.

is

saoil a fheabhsi

focht shiil agus caighdes

a faide seo: 40cm, 75em, 120cm, 135em
+ Taan Bra Pléasctha Rataithe 24 atm (do ® 3.0-5.0x20-200, ® 6.0x20-100);
2atm (® 6.0x120-200); 20 atm (do B 7.0-8.0x20-100);
18 atm (do ® 7.0-8.0x120-200, B 9.0x20-80); 14 atm (do ® 10.0-12.0x20-80)
+ Tdan bri ainmniil 12 atm (do ® 3.0-9.0) agus 10 atm (do ® 10.0-12.0),
+ Tdan cataitéar comhoiritnach le sreang threorach 0.035inch (0.89mm) caighdednach.

Conas a sholithraitear &

« Abhair:

+ Cataitéar (1) Leathadh Balin amhdin

« Steiriil steirilithe le gis ocsaide citiléine. Neamh-phirigineach.

« Stériil Coinnigh amach 6 sholas na gréine, coinnigh tirim, agus stériil ar theocht an tscomra,

3.0 Usiid bheartaithe
+ Ta an Cataitéar Leathadh Balin beartaithe chun steangis agus steintin iar
leathadh sa soithiochtichn forimeallach.

4.0 Moltai

* Moltar an gléas a Usdid i geoiredil loit bacila sa soithiochiichan forimeallach, lena n-diritear
iliach, féimearach, ioscaide, tibiach, peroneal, fochlabhach agus artairi dudnacha, agus chun
loit bacila a choiredil ar fhiostuil dichais no sintéiseacha scagdhealaithe artairifhéitheach.
Moltar an gléas seo freisin chun far-imlonnaithe leata steintin soithioch forimeallach.

mlonnaithe a

5.0 Fritsca
« Ni mholtar Cataitéar Tiche PTA le hisséid in artairi coronacha no soithiocht néarach. Ni
mholtar & ach oiread nuair nach féidir lot sprice a thrasnd le sreang treoraithe.

6.0 Rabhaidh

+ Ni bheartaitear Cataitéar Leathadh PTA le hisdid in artairi corénacha.

« NA bain isdid as an geaititéar mi osclaiodh nd mé rinneadh damiiste di phaciiste.

« Ba choir an gléas sco a isiid ag gairmithe liachta amhdin, a bhfuil saincolas agus tuiscint
chui acu ar ghnéithe teicnitla agus cliniciila PTA.

* Maidir le hothar amhiin, séid n6s imeachta amhdin. NA déan ¢ a athsteirilii agusin a
athisiid, mar d'féadfadh feidhmiocht gléas a bheith i geontit ag a0l go ndéanfai

i i, Ba chdir cataitéir agus oiridinti a dhitscairt i

aidh iad a nochtadh

ha a chur ar othar

athrita chur ar a

N
direacha, teagmhasacha n6 iarmhartacha a
+ Chunan fhé go ndéanfai damé

teannta an bhaliin
alaghdi, ba cheart go ndéanfadh s¢ trastomhas an tsoithigh neasach agus aimhneasach don
steanois chomhfhoga:

+ Nuair a bhionn an cataitéar nochtaithe don chéras soithioch, ba cheart ¢ a ionrambiil agus &
faoi én. N britigh an cataitéar ar aghaidh no
ar ais mura bhfuil an balin traoite go iomlin ot hods. M3 bbfonn fiotsocht ann le
fonramhila, faigh cilis na frithsheasmhachta sula dtéann td ar aghaidh.

« NA siraionn ti an bril pléasctha rtdilte (RBP). Féach lipéad an tirge i gcomhair faisnéise
até sonrach don ghiéas. Td an RBP bunaithe ar thorthai na tastla in vitro. Ni bheidh ar a
laghad 99.9% de na baldin (le rathaiocht 95%) ag pléascadh ag né faoi bhun RBP. Moltar
gléas monatoireachta br a siid chun ré-bhr a chose.

« Na hsdid ach an medn teannta balin cui. N hiséid riamh aer né aon mhedn géis chun an
balin a theannadh

« NA tsdid, agus ni déan iarracht cataitéar a chur ina cheart md éirigh an seafta liibtha n6 casta
toisc gur fhéadfadh an seafta briseadh mar thoradh. In ionad sin, ullmhaigh cataitéar nua.

« Uséid an cataitéar roimh an data “Faoinar cheart a usaid” (Data Eaga) a shonraitear ar an
lipéad.

7.0 Réamhehiraimi

« Nior cheart go n-liséidfeadh an coras cataitéir ach lianna atg oilte i bhfeidhmit angaplasite
transluminal thréchraicneach.

« Ba chdir teiripe iomehui é

antaplditin agus a thabhairt don

othar.
+ N dsiid m bhionn damiiste sa phaciste steiridil né ma bhionn sé oscailte.
. U>z’ud roimh an ndita éaga.
inifichadh ciramach ar an geataitéar roimh ésid le deimhnid nach bhfuil damdiste
démm don chataitéar le linn a sheolta agus go bhfuil a mhéad, cruth agus coinnioll oiritnach
don ghnithamh ina mbeidh
+ Ba chéir réamhchiraim a ghlacadh chun téachtadh a chose n6 a laghda nuair a dséidtear aon
chataitéar.

« Sruthlaigh gach tirgi a théann isteach sa chéras soithioch le sailine iseatonach steiridil nd

tuaslagin costil rid an bport rochtana le sreang threoraithe roimh tsdid. Smaoinigh ar tsdid
i rasaigh.

ras curtha sa chéras

ar ardchaighdedn amhiin.

« Ba chéir don Cataitéar PTA a chur, a bhogadh agus no a aistarraingt thar sreang threoraithe

ch uair (max.0.035"/0.89 mm).

+ N déan farracht riamh an sreang threoraithe a bhogadh agus an baliin teannta

PTA Tiche in aghaidh frithsheasmha

fluorosedi did chun cdis na frithshes

ceartaitheach a ghlacadh.

+ T iosmhéid cataitéir treoraithe né truaill ionsditeora Francach inghlactha priontdilte ar

te. Né déan arracht Cataitéar PTA Tiche a chur trf ionsiiteoir truaille né

cataitéar treoraithe méid atd nios | nd a léirionn an lipéad.

« B choir do mhéad an bhaldin a bheith roghnaithe ar bhealach nach dtéann sé thar trastomhas
an artaire direach aimhneasach nd congrach leis an steandis.

+ D’fhéadfadh teannadh nios m6 nd an brii pléasctha ritaithe an balin a bhriscadh

« Nil Tiche beartaithe i geomhair monatoireachta bhri né mein codarsnachta né leachtanna
cile a instealladh.

8.0 Eifeachtai Diobhalacha

Bionn fadhbanna ata gaolta le hisiid cataitéir PTA Tiche costil leo sin a bhaineann le
gnithaimh PTA caighdeanacha. Nil na héifeachtai diobhalacha féideartha teoranta doibh seo a
leanas;

ithioch, ba cheart ¢ a ionramhil agus ¢ faoi

fhluairoscoip

achta ro-mhor. Ba chéir
mhachta a fhail amach agus aon ghniomh

Bainteach le polladh

. Haematéma ditidil

. Rith fola ditidil

. Eipeasoid troimbeambolacha ditidla n6 aimhneasach
. Trombois

. Fiostil artairfhéitheach

. Bréag-ainéaras

lonfhabhtuithe ditidla
Bzun\each le leathadh
Ath-dhinadh géar a dteastaionn mainliacht uaidh

. Dioscadh sa bhalla artaire leata
. Polladh ar bhalla an artaire

. Freangai ar feadh i bhfad

. Athsteandis an artaire leata

Diinadh iomlin an artaire fhorimeallaigh
Baintcach le angagrafaiocht

. Frithghniomhi ailléirgeach ar mhedn codarsnachta
. Neambhrithimeacht

. s

. Frithghniomhuithe ar drugai

. lonchairditeas

acl
Fogra: ba chéir aon cachtra diirirc a tharla bainteach leis an ngléas a thuar
ndéantéir agus an Gdards innidil sa Bhallstdt ina bhfuil an t-Gs
bunaithe,

leis an
deoir agus/mé an t-othar

9.0 1 mease na n-ibhar a dsdidfear i gomheheangal le cataitéar balin, ti:

« Cataitéar treoraithe agus / n6 truaill ionséiteora sa mhéid agus cumraiocht iomchui don
soithiochiichdn roghnaithe (mé bhaineann). Féach lipéad an tiirge i gcomhair
comhoiritinachta an ghléis shonraigh.

Sreang oiritinach an ghléis, féach lipéad an tdirge i geomhair comhoirinachta an ghléis
shonraigh.

Steallaire 20ce le haghaidh ullmh baliin.

Steallaire 10ce n6 nios 1i le haghaidh instealltai ruaime liimhe

Meiin teannta cui (m.s.: 50:50 measedn steiridil de mhedn codarsnachta agus seile)

Treoracha Usdide

GAEILGE

23/58

* Gléas teannta a Iéirionn bri.
+ Comhla haemastis.

10.0 Ullmhiichan le haghaidh Uside

+ Roghnaigh cataitéar baltn oiritnach don sprioc-drthach.

+ Bain an gléas 6n bpacdistiu steiritil.

+ Sula n-iisdidtear iad. scridaigh gach gléas go ciiramach le haghaidh lochtanna. Scrudaigh an
cataitéar leathadh le haghaidh ldbthachta, cora, nd aon damiiste eile. NA bain tsid as aon
ghiéas lochtach.

+ Bain cosaint an bhaliin chosanta.

+ Glanadh Balin, glan an t-aer 6n geaititéar ag baint iiside as steallaire 20cc at lionta le 2 go
3ml den mheén teannta agus an catheit balin ag pointedil anuas. Ceangail gléas boilscithe
leis an bport boilscithe balin. Déan cinnte go bhfuil meinisceas de mhedn codarsnachta le
feicedil sa nascaire luer caititéire agus sa ghiéas boilscithe. Cuir bri diiltach i bhfeidhm leis
an ngléas bolscithe. NA déan iarracht an teicnic Réamh-Theannadh a tiséid chun an limdn
baliin a ghlanadh.

+ Ceangail steallaire le port na sreinge agus sruthlaigh an liman le timpeall 5 ml tuaslagén
sailine steiriil chun liman sreinge an chataitér a ulmhi

i hrithe é le medn codarsnachta sula

each sa chorp é. Seachas sin, d’fhéadfadh deacrachtaf tarli.

110 Treoir le haghaidh Usiiide

+ Teicnic lonsdit

- Cuir an cataitéar treorach n6 truaill iontrala, le comhla haemastdis ceangailte, in poll na
sprioc-i

- Cuir an sreang treorach ar aghaidh trid an geaititéar treorach nd truaill iontréla chun an
sprioc-loit a bhaint amach agus a thrasni. Cuir barr aimhneasach an chaititéir balin ar
aghaidh thar cheann neasach na sreinge treorach. Déan cinnte go diéann an sreang
treorach amach as an geaititéar balin trid an it scoir treoirline.

- Ba chéir an comhla hacmastiis a dhéanamh nios doichte de réir a chéile chun sreabhadh
siar a riala. D'fhéadfadh géari comhla iomarcach difear a dhéanamh d’am
boilscithe/dibhoilscithe balin, mar aon le gluaiseacht na sreinge treorach.

- Rianaigh an cafaitéar baln thar an sreang chun an lot a thrasni ag baint iisdide as an/na
marcoir(i) radaiteiripe chun an baltin a aimsit ar fud an loit

+ Teannadh Baldin

- Teannaigh an baliin chun an loit a laghdi tri séid a bhaint as teicnici caighdednacha

PTCA,

[ar éis gach teannta ina dhiaidh sin, ba cheart an sreabhadh fola aimhneasach a mheas.
- Ma mhaireann steandis suntasach, d’fhéadfadh go mbeadh ga le teannta leaninacha chun
an steanois a re\(each

- NA saraitear an bri pléasctha ratailte (féach an lipéad).

- Deimhnigh na atorhar e fluaoroscoip.

+ An Caitaitéar a bhaint

- Cuir bri diltach na ngléas teannta i bhfeidhm agus deimhnigh go bhfuil an balin
ditheannta go hiomlin.

- Tarraing an cataitéar balin siar sa chaititéar treorach nd truaill fonsdite agus seasamh na
sreinge treorach 4 chaomhni,

- Indiaidh do chataitéar teannta baldin ditheannta a aistarraingt, ba choir & a chuimilt glan.

- glan le huige fliuch le sailine normélta steiritil.

- Scridaigh sline an chaititéir balin.

- M chuirtear an cataitéar leathadh balin céanna isteach aris, déan limén sreinge treorach
an chaititéir leathadh balin a shruthld mar a thuairiscitear sa chuid “Ullmhachan le
haghaidh Uséidc” geuirtear isteach aris ¢, ba choir an cataitéar maolaithe balin a
ghlanadh le uige séithithe le gnth-seile steiridil.

* Ditscairt

- 1 ndiaidh dsdide, diGscair an tiirge agus pacdistit i gcomhréir le polasai ospidéil,

riarachin agus/né an rialtais ditivil.

120 Tagairt
Ba chir do lianna dul i geomhairle le litriocht le déanai ar chleachtas miochaine reatha maidir
le dilati balin, mar ati foilsithe ag American College of Cardiology/American Heart
ssociation.

13.0 Séanadh Baréntais

CE GUR MONARAIODH AN CATAITEAR, DA NGAIRTEAR AN ‘TAIRGE’ ANSEO
FEASTA, FAOI DHALA ATA RIALAITHE GO CURAMACH, NiL AON SMA
BROSMED MEDICAL CO., LTD AGUS A CHLEAMHNAITHE AR NA COINNIOLLACHA
FAOINA N-USAIDTEAR AR TAIRGE SEO. DEANANN BROSMED MEDICAL CO., LTD,
AGUS A CHLEAMHNAITHE, GACH BARANTAS A SHEANADH AGUS IAD CINNTE IS
INTUIGITHE, MAIDIR LEIS AN TAIRGE, LENA N-AIRITEAR AON BHARANTAS
INCHEANNAITHEACHTA NO OIRIUNACHTA CHUN CRICHE CAITHINEACH, ACH
GAN A BHEITH TEORANTA DOIBH. BROSMED MEDICAL CO., LTD. NI GHLACFAR
LE hAON PHRIACAL NO IONTRAIL LE hAGHAIDH AON COSTAIS MHIOCHAINE NO
AON  DAMAISTDIREACHA, TEAGMHASACHA NO  IARMHARTACHA A
THARLAIONN MAR THORADH A O
MIFHEIDHMIU AN TAIRGE, CIBE AN BHFUIL EILEAMH AR DHAMAIST] DEN SORT
SIN BUNAITHE AR BHARANTAS, CONRADH, TORT NO EILE. NIL AN T-UDARAS AG
AON DUINE BROSMED MEDICAL CO.. LTD AGUS A CHLEAMHNAITHE A
CHEANGAL LE HAON UIRIOLL NO BARANTAS MAIDIR LEIS AN TAIRGE

Nil s¢ i geeist an t-eisiamh agus na teorainneacha thuasluaite a dhéanamh agus nior cheart iad a
fhorléirit chun sérd a dhéanamh ar fhoralacha éigeantacha an dli s infheidhme. M mheastar
o bhfuil aon chuid n6 téarma den Séanadh Barantais seo midhleathach, neamh-infheidhmithe
06 ag teacht salach ar an dli is infheidhme ag cairt no dlinse innidil, ni dhéanfar difear do
bhailiocht na geuideann eile den Séanadh Bardntais seo

...

BrosMedMedical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, An tSin
www.brosmed. com

[Re] Tonadai Udaraithe AE / Oifig Diolachsiin Idirnisidnta:
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, An [siltir

Oifig: +31 850 140 901

R-phost: cs@brosmed.com

Duine Freagrach sa Riocht Aontaithe:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, An Riocht Aontaithe
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TII:hE PTA Balon kateter za dilataciju ~ QTW 0035

Samo na recept
Oprez: Prema odredbama saveznog zakana ovaj uredaj smiju prodavati samo lijecnici ili se on
smije kupiti samo na lijecnicki recep
1.0 Opis uredaja
Tiche je Over the Wire (OTW) periferni balon kateter, posebno osmisljen za perkutanu
transluminalnu angioplastiku (PTA). Uredaj ima znacajke niskoprofilnog balona s vrs
Balon nije sukladan. Kateter za dilataciju balona ima znagajke osovine s dvojnim lumenom i
s luer lock spojevima. Jedan lumen koristi se za napuhavanje balona te mu
se pristupa putem prikljucka za straznji dio noge. Drugi lumen koji pocinje s ravnim ulazom
kljucka omoguéava pristup distalnom vrhu katetera za umetanje Zice vodilice (max
0,035/0,89 mm). Lumen zice vodilice oblozen je silikonom od vrska do ulaska. Raspon radnog
tlaka balona je izmedu standardne velicine tlaka i nazivnog tlaka pucanja. Svi baloni rastegnuti
na velitine iznad standardne velitine pri tlakovima ve¢im od standardnog tlaka. Dizajn
dilatacijskih katetera ne ukljutuje lumen za distalne injekeije s kontrastnim sredstvom ili
‘mierenja distalnog tlaka.
icke dobrobi
Namijenjena klinicka koristi katetera Tiche je povrat prohodnosti lumena naznaene krvne Zle.
Te naznagene krvne Zile ukljuéuju ilijaénu, femoralnu, poplitealnu, tibijalnu, peronealni,
potkljuén te bubreznu arteriju te nativnu ili sintentsku arteriovensku fistulu za dijalizu te
dilataciju nakon ugradnje stenta. Klinicke dobrobiti lijecenja simptomatske periferne bolesti
arterija su:
+ inhibicija napredovanja periferne bolesti arterija
smanjenje kardijalnih i cerebrovaskularnih dogadaja
za smanjivanje rizika od perifernih arterijskih dogadaja kod aneurizme
+ za smanjivanje boli
+ za poboljsavanje mobilnosti/performansa hodanja te kvalitete Zivota
Namijenjena populacija pacijenata
Bolesnici sa sxmpmmatskcm ishemijskom bolesti perifernih arteria.
Karakteristike performansa uredaja
+ Radne duljine balon katetera su 40 cm, 75 cm, 120 em i 135 cm.
+ Nazivni tlak pucanja je 24 atm (za promjer 3,0-5,0x20-200, promjer 6,0x20-100);
22atm (promjer 6,0x120-200); 20 atm (za promjer 7,0-8,0x20-100);
I8 atm (za promjer 7.0-80x120-200, promjer 9,0x20-80); 14 atm (za promjer
10,0-12,0x20-80).
+ Nazivni tlak je 12 atm (za promjer 3,0-9,0) i 10 atm (za promjer 10,0-12,0).
+ Kateter je kompatibilan sa standardnom Zicom vodilicom od 0, 035 inca (0,89 mm).

om.

&

2.0 Natin isporuke

+ Sadrzaj:

+ (1) Balon kateter za dilataciju

+ Sterilni sterilizirano plinom etilen oksida Apirogeni.
+ Pohrana Cuvati podalie od sunéeve svjetlosti, na s

hom mjestu te na sobnoj temperaturi.

3.0 Namjena

+ Tiche balon kateter za dilataciju namijenjen je za dilataciju stenoze te naknadno razvijanje
stenta u perifernoj vaskulaturi

4.0 Indikacije

)j je namijenjen za lijecenje opstruktivnih lezija perifeme vas

ijanu, femoralnu, poplitealnu, lllmnlnu potkljuni i bubrezne arterije te za lije&

fistula. uredaj takoder je namijenjen

7 dilataciju stenta nakon razvijanja u perifernoj vaskulaturi.

ulature ukljucujuc

5.0 Kontraindikacije
+ Kateter Tiche PTA kontraindiciran je za uporabu u koronarnim arterijama neurovaskulature.
Takoder je kontraindiciran kada nije moguée premostiti ciljnu leziju Zicom vodilicom.

6.0 Upozorenja

+ Kateter Tiche PTA 7a dilataciju nije namijenjen 7a uporabu u koronarnim arterijama.

+ NEMOJTE upotrebljavati kateter ako je sterilno pakiranje otvoreno ili osteéeno.

+ Uredaj smiju koristiti samo lijecnici iskusni u lijegenju te s razumijevanjem klin
tehnickih aspekata PTA.

* Za pojedinagnog pacijenta koristite samo jedan postupak. NEMOJTE ponovno sterili
jer bi to moglo uzrokovat naruen performans uredaja te povisen rizik od neodgovarajuce

zacije i unakrsne kontaminacije. Kateteri i pomocni pribor treba odbaciti nakon jednog

ostupka. Iznimno tesko ih je oistiti na odgovarajuéi natin nakon izlaganja
materijalima te mogu uzrokovati nuspojave u pacijenata ako se ponovno koriste. Cisenje
ovih proizvoda moze promijeniti njihova struktuma svojstva. Prema tome, BrosMed
Medical nece biti odgovoran za bilo koja izravna, sluéajna ili posliedicna osteéenja koja
nastaju iz ponovne uporabe katetera.

+ Za smanjenje potencijala otecenja krvne Zile, promjer napuhanog balona mora se pribliziti
promjeru krvne Zile proksimalno i distalno od.

+ Kad je kateter izlozen vaskularnom sustavu njime treba upravljati pod visokokvalitetnim
fluoroskopskim promatranjem. Nemojte pogurivati ili povlaciti kateter osim ako balon nije
ispuhan do kraja pod vakuumom. Ako se osjeti otpor tijekom manipulacije, odredite uzrok
otpora prije nastavka.

+ NEMOITE premasiti nazivni tlak pucanja (RBP). Proutite naljepnicu proizvoda za
informacije o specifikaciji uredaja. Nazivni tlak pucanja temelji se na rezultatima in vitro
testiranja. Barem 99.9% balona (s poizdanosu od 95%) nece puci pri il ispod svog RBP-a.
Upotrijebite uredaj za mjerenje tlaka koji je preporuten za spriecavanje prekomjernog
tlatenja.

ickih i

+ Koristite samo preporuteni medij za napuhavanje balona. Nemojte nikada koristiti nikakav
plinski medij za napuhavanje balona.

« upotrebljavati ili pokusavati ispraviti ako osovina katetera postane uvmuta ili savijena jer to
moZe rezulirati u pucanju osovine. Umjesto toga, pripremite novi kateter.

« Upotrijebite kateter prije datume . Upotrijebite do* (Datum isteka roka  valjanosti)
navedenog na pakiranju

7.0 Mjere opreza

« Sustav katetera trebaju koristiti samo lijecnici obuteni u provodenju perkutane
transluminalne koroname.

« Bolesniku treba  primijeniti é i
vazodilatacijsku terapiju.

« Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

« Upotrijebite prije isteka roka valjanosti

« pregledajte kateter prije uporabe kako biste provjerili da kateter nije ostecen tijekom slanja
te da su njegova velicina, oblik i stanje prikladni za postupak u kojem ée se koristit

« je poduzeti mjere opreza za spriecavanje ili redukeiju zgruSavanja kada se koristi kateter.

«sve proizvode koji ulaze u krvozilni sustav sterilnom izotoniénom fizioloskom otopinom il
slignom otopinom putem ulaza za Zicu vodilicu prije uporabe. Razmotrite primjenu
sistemske heparinizacije.

« Kad je kateter uveden u vaskulami sustav njime treba manipulirati samo pod
visokokvalitetnom fluoroskopijom.

« Kateter Tiche PTA mora se uvijek uvesti, pomicati ili povlaciti preko Zice vodilice
(maks.0,035 in¢a/0.89 mm).

« nikada pokuSavati pomicati Zicu vodilicu kad je balon napuhan.

« Nemojte gurati kateter Tiche PTA naspram znacajnog otpora. Uzrok rezistencije treba
odrediti fluoroskopski te poduzeti korektivne akcije.

« Minimalna prihvatljiva velicina katetera vodilice ili ovojnice uvodnice otisnuta je na etiketi
pakiranja. Nemojte pokuSavati progurati Tiche PTA kateter kroz kateter vodilicu manje
veligine ili ovojnicu uvodnice manje velicine od one navedene na naljepnici.

« Potrebno je odabrati velicinu napuhanog balona koja nece premagiti promjer arterije
neposredno distalno ili proksimalno od stenoze.

« Prekomjerno napuhavanje nazivnog tlaka pucanja moZe uzrokovati rupturu balona.

« Nije namijenjeno za pracenje tlaka ili injekeije kontrastnog sredstva ili drugih tekucina.

8.0 Nuspojave
Komplikacije povezane s uporabom katetera Tiche PTA sliéne su onima povezanim sa
standardnim PTA postupcima. Mogude nuspojave ukljucuju ali nisu ogranicene na sljedece:
Povezane s punkcijom
Lokalni hematom

. Lokalno krvarenje

. Lokalne ili distalne tromboembolijske epizode
. Tromboza

. Arterio-venska fistula

. Pseudoaneurizma

Lokalne infekcije
Povezana dilatacija

. Akutna reokluzija koja zahtijeva kirurski zahvat
. Disekeija dilatirane stjenke arterije

. Perfuracua suenke arterije

. Produljeni spaz

. Restenora dltrane kvne 7le

Totalna okluzija periferne arterije
Povczana angiografia
lergijska reakeija na kontrastno sredstvo

. Aritmije
. Smrt

. Reakeije na lijckove

. Endokarditis

. Hipotenzija

. Bol i osjetljivost

. Sepsa / infekeija

. Kratkoro¢no hemodinamsko pogorsanje
. Sistemska embolizacija

Napomena: bilo koji ozbilini incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodatu te nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj se nalazi korisnik i/pacijent

9.0 Materijali koji se mogu koristiti u kombinaciji s balon kateterom ukljutuju:

« vodilice i / ili cjevéica (cjevéice) uvodnice u odgovarajuéoj velicini i konfiguraciji za
odabranu vaskulaturu (ako je primjenjivo). Pogledaite naljepnicu proizvoda 7a spec
kompatibilnost uredaja.

Zica vodilica, pogledajte naljepnicu proizvoda za specificnu kompatibilnost uredaja.
Strealjka od 20em3 za pripremu balona.

10 cm3 ili manja Strealjka za ruéne injekeije kontrastne boje.

Odgovarajuéi medij za inflaciju (npr.: Odgovarajuci npr. 50:50 sterilne smiese kontrastnog
sredstvai fizioloske otopine).

Upute za uporabu

hrvatski
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« Uredaj za inflaciju koji mjeri tlak.
+ Hemostatski ventil,

10.0 Priprema za uporabu

« Odaberite odgovarajuéi balon kateter za ciljnu krvu Zilu.

« Izvadite ureda iz sterilnog pakiranja.

+ Prije uporabe pazljivo pregledjte sve uredaje na kvarove. Pregledajte dilatacijski Katcter na

savijanja, uvrtana il bilo koje drugo ostecenje. NEMOITE koristiti nikakav uredaj koji je u
kvaru.

« Skinite stitnik balona.

« Istjerivanje zraka iz balona, istjerivanje zraka iz katetera primjenom trealjke od 20 cm3
napunjene s 2 do 3 ml medija za napuhavanje s balon kateterom okrenutim nadolje.
Privrstite uredaj za inflaciju na prikljuéak za inflaciju balona. Pazite da meniskus
kontrastnog sredstva bude jasno vidljiv i na luer prikljuéku katetera te na uredaju za inflacs
Primijenite negativan tlak s uredajem za inflaciju. NEMOITE pokusavati s tehnikom
predinflacije kako biste oistili lumen balona.

« Pripremite lumen Zice vodilice katetera priévrscivanjem Strealjke na prikljusak te ispiranjem
lumena s priblizno 5 ml sterilne fizioloske otopine.

prez: Sav zrak treba ukloniti iz balona te razmjestiti kontrastnim sredstvom prije
umetanja u tijelo. Inate moZe doci do komplikacija.

110 Upute za uporabu
+ Tehnika umetanja

M Proizvodaé:

BrosMedMedical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Kina

www.brosmed. com

BrosMed Medical B.V.

Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP
Ured: +31 850 140 901
Email: es@brosmed.com

tard, Nizozemska.

Odgovorna osoba za Ul
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Ujedinjena Kraljevina

Objasnjenje simbola

[Rep] Ovlaiteni predstavnik u EU /Medunarodni prodajni odjel:

- Postavite kateter vodilicu ili cjevticu uvodnicu s 2 ventilom u
Supljinu ciljne koronare arterije.

- Pogurajte Zicu vodilicu kroz kateter vodilicu ili cjevéicu uvodnice kako biste dosegnuli i
presli ciljnu leziju. Pogurajte distalni kraj balon katetera preko proksimalnog kraja Zice
vodilice. Pazite da Zica vodilica napusti balon kateter kroz izlaz Zice vodilice.

- Ventil za hemostazu treba postupno zategnuti kako bi se postigla kontrola povratnog toka.
Prekomjerno zatezanje ventila moZe utjecati na vrijeme inflacije/deflacije balona kao i na
pokrete Zice vodilice.

- Pratite balon kateter preko Zice kako biste prosli leziju uporabom radionepropusnog
markera za lociranje balon Sirom lezije.

« Inflacija balon

- Napusite balon kako biste proirili leziju primjenom standardnih PTA tehnika.

- Nakon svake naknadne inflacije balona potrebno je procijeniti distalni protok.

- Ako znacajna stenoza ustraje, mogu biti potrebne naknadne inflacije kako bi se rijesio
problem. NEMOJTE premasiti nazivni tlak pucanja (pogledajte naljepnicu).

- Potvrdite rezultate fluoroskopijom.

+ Uklanjanje katetera

- Primijenite negativan tlak uredaja za inflaciju te potvrdite da je balon ispuhan do kraja.

- Uvucite balon kateter u kateter vodilicu dok cuvate polozaj Zice.

- Nakon uvlatenja katetera ispuhanog balona, treba ga obrisati,

- Ocistite gazom natopljenom sterilnom normalnom fizioloskom otopinom.

- Pregledajte cjelovitost kateter balona.

-+ Ako ponovno umetanje istog katctera balona z dil erite lumen Zice vodilice
balon katetera za dilataciju kako je opisano u dijelu . Priprema za uporabu®. Prije
ponovnog umetanja, balon kateter za dilataciju treba oistiti gazom namoéenom u sterilnu
fiziolosku otopinu.

« Zbrinjavanje

- Nakon uporabe, zbrinite i bacite proizvod te ambalazu u skladu s politikom bolnice iili

opéine.

12.0 Referencije

Lijegnici moraju prouciti nedavnu literaturu o trenutnim medicinskim praksama dilatacije
balona poput literature koju objavljuje American College of Cardiology/ American Heart
Association.

13.0 Izjava o odricanju od odgovornosti

IAKO JE KATETER KOJI SE U NASTAVKU NAZIVA ,PROIZVOD* PROIZVEDEN POD

PROIZVOD KORISTL. BROSMED MEDICAL CO., LTD I NJENE PODRUZNICE STOGA
SE ODRICU SVIH JAMSTAVA I IZRICITIH I IMPLICIRANIH S OBZIROM NA
PROIZVOD UKLJUCUJUCI ALl NE OGRANICAVAJUCI SE NA BILO KOJE
IMPLICIRANO JAMSTVO TRZIVOSTI ILI SPREMNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
BROSMED MEDICAL CO., LTD. I NJEGOVE PODRUZNICE NECE BITI ODGOVORNE
ZA BILO KOJE OSOBNE ILI ENTITETSKE MEDICINSKE TROSKOVE ILI BILO KOJE

OBZIRA JE LI TVRDNJA ZA TAKVA OSTECENJA TEMELIENA NA JAMSTVU,
UGOVORU, DELIKTU ILI NECEMU DRUGOM. NIJEDNA OSOBA NEMA OVLAST
OBVEZIVATI BROSMED MEDICAL CO., LTD TE NJEGOVE PODRUZNICE BILO
KOJEM PRESTAVNISTVU ILI JAMSTVU S OBZIROM NA PROIZVOD.
Prethodno izneseno ogranicenje i iskljucenja nisu namijenjena i ne treba ih shvacati kao krsenje
obvezne odredbe mjerodavog zakona. Ako se ijedan dio ove Izjave o odricanju od
smatra jeukonfliktu s sudskim zakonom
il kompetentnom jurisdikeijom, valjanost preostalih dijelova ove Izjave o odricanju od
odgovornosti nece biti zahvacena.

Opis

Simbol

Kataloski broj
Broj serije
Promjer balona

Duljina balona

Pojedinacni sterilni sustav barijera s
unutarnjom zastitnom ambalazom

Sterilizirano etilen oksidom
Upotrijebiti do datuma

Nemojte ponovno upotrebljavati
Oprez
Proutite upute za uporabu ili elektronicke upute za

uporabu na web stranic tvrtke

Nemojte ponovno sterilizirati

Preporutena Zica vodilica (maksimalna)

Preporucena cjevcica uvodnica (minimalna)

Nemojte koristit ako je pakiranie oteceno

Sadrzaj

(Brojevi predstavljaju kolicinu jedinica unutar pakiranja)
Datum proizvodnje

Proizvodad

Samo za primjenu na recept

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator uredaja

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

CE oznaka

UKCA oznaka

Uvijek drite podalje od sunceve svjetlosti

Drati suhim
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I II:hE PTA ballonos tagité katéter OTW 003>

KIZAROLAG RX
Figyelem: A szovetségi torvény eldija, hogy ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvos
utasitasira értékesithets.

1.0 A Késziilék leirdsa
A Tiche egy "over the wire" (OTW) rendszeri periférids ballonkatéter, amelyet kifejezetten a
perkutn transzlumindlis angioplasztikihoz (PTA) terveztek. A késziilék egy alacsony profili
ballont és esiicsot tartalmaz. A ballon nem megfelel. A ballonos tigito katéter kettds lumen
tengelye Y-agy elosztéban végzddik luer zirocsatlakozékkal. Az egyik lumen a ballon
felfujasra szolgdl, és az oldalsd libnyilison keresztiil érhetd el. A mésodik lumen, amely az
egyenes bemeneti nyilistol indul, lehetdvé teszi a hozziférést a katéter disztlis esiesihoz a
vezetdhuzal behelyezéschez (max. 0,035°/0,89 mm). A vezetshuzal lumen a csicsitol a
bemeneti ny
névleges méret nyomisa és a névleges szakitisi nyomés kozott van. Minden ballon a névleges
méretnél nagyobbra tigul a névlegesnél nagyobb nyomis mellett. A dilaticios katéter nem
tartalmaz disztilis festék-befecskendezéshez vagy disztilis nyomdsméréshez haszndlhato
lument.
Klinikai elényok
A Tiche tervezett Klinikai elénye, hogy helyredlitja a jelzett ér lumenének az atjarhatésagdt. A
jelzett erek kzé tartoznak a csipé-, femorlis-, poplitedlis-, tibia-, peronelis-, subclavia- és
veseartéridk, valamint a nativ vagy szintetikus arteriovenosus dializis sipolyok és a stent utdni
tigulds. A tiinetekkel jird periféri betegség kezelésének klinikai elényei a
Kovetkezok:
« periférids artérids betegség progressziojanak gatlisa
« sziv- és agyi érrendszeri események csokkentése
+ periférids artéris események kockizatinak cskkentése aneurizmiban
+ fijdalom esokkentése
« mobilitas/jéroképesség és az életmindség javitisa
Tervezett betegesoport
Tiinetekkel jard ischaemids periféris artérids betegségben szenveds betegek.
Az eszkivz teljesitményénck jellemzdi
« A ballonkatéter munkahossza 40cm, 75em, 120cm, 135cm.
« A névleges szakitisi nyomis 24 atm (& 3.0-5.0x20-200, P 6.0x20-100 esetén);

22 atm (@ 6.0x120-200); 20 atm ( ® 7.0-8.0x20-100 esetén);

18 atm (@ 7.0-8.0x120-200, B 9.0x20-80 esetén); 14 atm (® 10.0-12.0x20-80 esetén).
+ A névleges nyomas 12 atm (® 3.0-9.0 esetén) and 10 atm (& 10.0-12.0 esetén).
+ A katéter kompatibilis a szabvinyos 0,035 hiivelykes (0,89 mm) vezetShuzallal.

er

sig szilikon bevonattal rendelkezik. A ballon iizemi i a

artérids

2.0 Kiszerelés

* Tartalom:
« Egy (1) ballonos tigito katéter

« Steril etilén-oxid gizzal sterilizilva. Pirogénmentes.

+ Tirolds Napfénytd] tartsa tévol, tartsa szrazon és tirolja szobahdmérsékleten

3.0 Rendeltetésszerii hasznilat
+ A Tiche ballonos tigito katéter a sziikiilet és az utdlagosan elhelyezett stent tig
a periférids érrendszerben.

ra szolgil

4.0 Javallatok

« Azeszkoz a periféris & droda iliozi beleértve a esipé-, femordlis-,
poplitedlis-, sipesont-, peronedlis-, kulescsont alatti és veseartéridkat, és a nativ vagy
szintetikus arteriovenosus dializis fisztulik obstruktiv elvltozdsainak kezelésére javallt. Ez
az eszkivz a periférids érrendszerben torténd telepités utini stent-tigitdsra

vallott.

5.0 Ellenjavallatok
* A Tiche PTA katéter hasznalata ellenjavallt a szivkoszortierekben vagy az idegrendszerben.
Szintén ellenjavallt, ha nem lehet vezetodrottal dthaladni a céllézion.

6.0 Figyelmeztetések

+ A Tiche PTA dilatdcios katétert nem a koszorierckben valo hasznilatra terveziék.

+ TILOS a katéter hasznilata, ha steril csomagoldsit kinyitottdk vagy megsériilt

« Ezt az eszkizt csak tapasztalt orvosok hasznilhatjdk, akik a PTA Klinikai és technikai

illeten alapos

+ Kizirolag egyetlen betegnél, egyszeri cljdrisra hasznilhaté. Ujrasterili éslvagy
Girafelhasznaldsa TILOS, mivel ez ronthatja az eszkoz teljesitoképességét és novelheti a
nem megfeleld ujrasterilizilis és a keresztfertézés kockizatit. A katétert és a tartozékokat
egy eljirds utin el kell dobni. Rendkivil nehéz ezeket megfelelden megtisztitani miutin
biologiai anyagoknak voltak kitéve, és ezért Gjboli felhas
okozhatmak a betegekben. A termékek tisztitdsa  megviltoztathatja  szerkezeti
tulajdonsigaikat. Ennek megfelelden a BrosMed Medical nem villal feleldsséget a katéter
Gjrafelhasznalisibol eredd kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes kirokért.

+ Az érkiirosodis kockizatinak csokkentése érdekében a feltoliott ballon dtmérdje a lehetd
leginkibb kzelitse meg az ér dtmérdjét a szikiilet proximilis és disztdlis szakaszn

nilas esetén kiros reakciokat

+ Kizirolag az ajénlott ballonfeliglts kozeget hasznilja. Soha ne haszniljon levegdt vagy
‘giznemii kozeget a ballon felfijdsahoz.

+ NE haszndljon katétert, és NE probalja meg azt kiegyenesiteni, ha a szir meggorbilt vagy
megtort, mert ez a szir eltoréséhez vezethet. Ehelyett készitsen el egy i katétert.

+ A cimkén feltintetett szavatossigi idd (lejérati ditum) lejarta el6t haszndlja fel a katétert.

7.0 Ovintézkedések

+ A katéterrendszert csak bor alatti atviligitisos koszortér-plasztika elvégzére kiképzett
orvosok hasznilhatjik.

A betegeket megfeleld véralvadisgdtlo, vérlemezke-gitls és értigito kezelésben kell
részesiten.

+ Ne hasznilja, ha a steril esomagolds sériilt vagy felbontottik.

+ Alejérati id6 elétt hasznilja fel.

* Haszndlat eltt gond rizze a katétert, hogy
nem sériilt-c meg a szillités sordn, és hogy mérete, alakja és dllapota megfelel-e az
cljirdsnak, amelyhez hasznilni kivinja.

+ Minden katéter haszndlatakor meg kell tenni az ovintézkedéseket a vémdgképzidés
‘megelézésére vagy csokkentésére

+ Hasznilat elott mossa dt vagy Sblitse le az érrendszerbe keriils termékeket steril izotonids
séoldattal vagy hasonl6 oldatial a vezetdhuzal hozzaférési nyilasin keresztiil. Fontolja meg
szisztémis heparinizicio alkalmazésit.

+ A rendszer érrendszerbe vald bevezetésekor,
manipullni.

* A Tiche PTA katétert mindig vezetShuzal mentén (max. 0,035"/0.89 mm) kell bevezetni,
‘mozgatni és/vagy kihizni.

+ Soha ne probilja meg mozgatni a vezetéhuzalt, amikor a ballon fel van fijva

* Ne tolja elére a Tiche PTA katétert jelentds ellenallis esetén. A rezisztencia okit

opidval kell i, és korrekeios éseket kell tenni.

+ A minimlisan elfogadhatd vezetdkatéter vagy bevezet hiively francia mérete a csomagolds
cimkéjére van nyomtatva. Ne kisérelje meg dtvezetni a Tiche PTA katétert a cimkén
feltintetettnél kisebb méretii vezetdkatéteren vagy bevezets hitvelyen.

« A felfiit ballon méretét tigy kell megvalasztani, hogy ne haladja meg az artéria atmérgjét
Kozvetleniil a sziikiiletnél disztalisan vagy proximalisan.

+ A névleges szakitisi nyomist meghalado felfijés a ballon hasadisit okozhatja.

+ A Tiche nem nyomisfigyelésre vagy kontrasztanyag és egyéb folyadék befecskendezésére
szolgl.

61, hogy a katéter

k kivilo mindségii fluoroszkopiaval szabad

80 Nemkivinatos események
A Tiche PTA katéter a s liggé hozott hasonloak, mint a
szokisos PTA-cljirdsokndl. A lehetséges nemkivinatos események tobbek kozott a
Kovetkezk:
Sziirdssal kapesolatos
+ Helyi hematéma
+ Helyi vérzés
+ Lokilis vagy disztalis thromboembolids epizodok
+ Trombozis
+ Arteriovenozus fisztula
+ Pszeudoaneurizma
+ Helyi fertozések
Dilaticiéval kapesolatos
+ Akut reokklizio, amely sebészeti beavatkozést tesz sziikségessé
+ Disszekcié a kitdgult artéria falban
+ Az artéria falinak perforacioja
+ Elhizodé goresok
+ Atigult ér resztenozisa
« Aper artéria teljes elzirodisa
Angiogrifidval kapesolatos
+ Allergids reakei6 a kontrasztanyagra
+ Arhythmidk
+ Haldl
* Gybgyszer mellékhatisok
+ Endokarditis
+ Hipotenzié
+ Fijdalom és gyengédség
« Szepszis/fertoés
+ Rovid tavi hemodinamikai romlis
+ Szisztémis embolizicio
Figyeles el kapesolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelezni kell a
gyirtonak és azon tagillam illetékes hatésaginak, amelyben a felhasznlé ésivagy a beteg
letelepedett.

az es

9.0A é egyiitt tibbek kiizitt a kivetkezok:

« Amikor a katéter bekeriil az & j6 mindségi 6 és mellett
kell manipulilni. Ne mozgassa eldre vagy hiizza vissza a katétert, hacsak a ballon nincs
teljesen leeresztve vikuum alatt. Ha a manipulicio sordn ellendllist tapasztal, akkor a
tovibbhaladss elétt meg kell dllapitani ennek okt

« NE lépje til a névleges szakitdsi nyomast (RBP). Az eszkozspecifikus informaciokért lisd a
termék cimkéjét. Az RBP in vitro vizsgalatok eredményein alapul. A ballonok legalibb
99.9%-a (95%-0s biztonsiggal) nem hasad ki az RBP-nek megfeleld nyomisnil vagy az
alatt. A tilnyomés elkeriilése érdekében ajénlott nyomésmér késziilék hasznlata.

+ Vezetkatéter(ek) ésivagy bevezetd hiively(ek) a kivalasztott érrendszemek megfeleld
méretben és konfigurdcioban (ha van). Az adott eszkdz kompatibilitisit lisd a termék
cimkéjén.

Megfeleld vezetdhuzal, lisd a termék cimkéjét az adott eszkdzzel valo kompa
+ A ballon elékészitésére szolgdl6 20 ml-es fecskendd.

+ 10 ml-es vagy kisebb feeskendd a manudlis festék-befecskendezéshez.
Megfeleld feltold kizeg (pl. kontrasztanyag és sooldat 50:50 aranyi steril kevercke).

Hasznalati utasitas

MAGYAR
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+ Nyomésmérével ellitott feltoltd eszkoz.

+ Hemosztizis szelep.

10.0 Hasznilat eliti elékésziiletek

+ Vilasszon megfelels ballonkatétert a célzott érhez.

+ Vegye ki az eszkizt a steril csomagolisbol.

+ Hasznilat eltt cllendrizzen minden eszkézt gondosan, hogy nines
Ellendirizze a tigit6 katétert, hogy nincs-e elgorbillve, megtorve vagy m:
haszndljon sériilt eszkozt.

+ Tivolitsa el a ballonvédét.

+ A ballon kiiritése, a ballonkatétert lefelé tartva tévolitsa el a levegdt a katéterbdl egy 23 ml
Feltbltd kizeget tartalmazd 20 mi-es fecskendd hasznlatival. Csatlakoztasson feltaltd eszkiizt
a ballon feltdliési portjdra Biztositsa, hogy mind a katéter Luer csatlakozéjandl, mind az
feltdltd eszkoznél jol litszon az kontrasztanyag meniszkusza. Alakitson ki negativ nyomést a
feltbltd eszkozzel. NE kisérelje meg pre-inflicios technika alkalmazisit a ballon lumenének
kitiritéséhez

+ Készitse eld a kaéter huzal lumenét dgy, egy fecskenddt csatlakoztat a
huzalesatlakozéhoz, és dblitse dt a lument koriilbeliil 5 ml steril séoldattal.

n-c meghibisodva
modon sériilve. NE

Figyelem: A testbe tirténé behelyezés elott a ballonbol az osszes levegit el ell tivolitani és

meg kell tolteni kontrasztanyaggal. Ellenkezs esetben komplikiiciok Iéphetnek fel.

11.0 Hasznilati utasitis

+ Elhelyezési technika

Helyezze a vezetSkatétert vagy a bevezetd hitvelyt a vérzéscsillapito szeleppel egyitt a
célartéria nyilisiba.

- Tolja elire a vezetddro Skatéteren vagy a bevezets hiivelyen keresztiil, hogy clérje
és dthaladjon a célzott \esion Tolja elére a ballonkatéter disztilis csicsit a vezetddrot
proximilis vége mentén. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a vezetidrot a vezetodrot kimenti
helyén hagyja el a ballonkatétert.

- A visszadramlis kontrollilisa érdekében a hemosztizis szelepet fokozatosan meg kell
hiizni. A szelep tilhizisa befolydsolhatja a feligltési/lecresziési idat, illetve a vezetddrdt
mozgsira is hatdssal lehet.

- A sugirfogd marker(ck) segitségével vezesse a ballonkatétert a drot mentén és poziciondlja
Gigy. hogy a ballon dtérie a léziot

+ Aballon feltoliése

- Szabvinyos PTA technikik alkalmazdséval tlise fel a ballont, hogy kitdgitsa a léziét

- Minden cgymist kdvets feltltést utan fel kell mémi a diszlis vérdramlst

- Haaszignifikans sziikiilet tovébbra is fenndll, a sziikiilet megsziintetéséhez egymést kovetd.
felfijasokra lehet szikség. NE haladja meg a névieges szakadisi nyomds ériékét (lisd

- Erdsitse meg az eredményeket fluoroszkGpidval.
+ Akatéter eltdvolitisa

Alkalmazzon a feltslté eszkdzzel negativ nyomast és bizonyosodjon meg arrol, hogy a
ballon teljesen le van eresztve.

lizza vissza a ballonkatétert a vezetSkatéterbe vagy a bevezetd hilvelybe, mikozben
megtartja a vezetdhuzal helyzetét.

Miutin a leeresztett ballonos tigitékatétert kihiiztuk, meg kell torolni.
- tisztitsa meg steril fiziolgids sooldattal dtitatott gézzel.
Ellendrizze a ballonkatéter sértetlenségét.

Amennyiben ugyanazt a ballonos tagito katétert helyezné vissza, dblitse le a ballonos tigito
Katéter vezetddrot lumenjét a "Haszndlat eldtti elokésziletek” részben  leirtaknak
megfelelden. A visszahelyezés elétt a ballonos tigito katétert norml fizioldgis séoldattal
atitatott gézzel tisztéra kell trolni,

+ Artalmatlanités
- Hasznilat utin a korhizi, ko isi és/vagy nkormi i megfelelden
semmisitse meg és dobja ki  terméket és a csomagolst.

12.0 Hivatkozisok

Az orvosok olvassik a ballonos tigitis jelenlegi orvosi gyakorlatirl 7616 legijabb
szakirodalmat, mint pl. amelyet a Amerikai Kardiologiai Foiskola/ Amerikai Sziv Szovetség adott
ki

13.0 Korlitozott garancia
AR A KATETER, A TOVABBIAKBAN "A TERMEK" GYARTASA GONDOSAN
ELLENORZOTT KORULMENYEK KOZOTT TORTENT, A BROSMED MEDICAL CO.,
LTD-NEK ES LEANYVALLALATAINAK NINCS RAHATASUK A TERMEK
FELHASZNALASANAK KORULMENYEIRE. A BROSMED MEDICAL CO., LTD ES
LEANYVALLALATAI EZERT KORLATOZZAK A TERMEKKEL KAPCSOLATOS
MINDENFAJTA KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT GARANCIAT, BELEERTVE
TOBBEK KOZOTT A FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VAGY AZ ADOTT CELRA
VALO ALKALMAZHATOSAGRA VONATKOZO VELELMEZETT GARANCIAT IS. A
BROSMED MEDICAL CO., LTD. ES LEANYVALLALATAINEM FELELOSEK BARMELY
SZEMELY VAGY INTEZMENY ORVOSI KOLTSEGEIERT VAGY A TERMEK
HASZNALATA, HIANYOSSAGA, MEGHIBASODASA VAGY UZEMZAVARA ALTAL
OKOZOTT ~ KOZVETLEN, ~ KOZVETETT  VAGY  KOVETKEZMENYKENT
BEKOVETKEZETT KAROKERT, ANNAK ELLENERE, HOGY AZ ILYEN KARTERITESI
NY GARANCIAN, SZERZODESEN, JOGELLENES KAROKOZASON VAGY
E(yVEBEN ALAPUL. SENKI NEM KOTHETI A BROSMED MEDICAL CO., LTD-T ES
LEANYVALLALATAIT SEMMIFELE TERMEKKEL KAPCSOLATOS KEPVISELETHEZ
VAGY GARANCIAHOZ.

A fentickben meghatérozott kivételek é korlitozisok szindékolt és vélelmerett célia nem az
6 jog kitelezs meg egy birosig vagy illetékes
ioghatosig_ennck a korlawzolt garancidnak birmely részét vagy felételét jogszeritlennck,
joggal nyilvinitja, ez nem befolysolja

a korlitozott garancia i résseinek ér ényességét,

wl

Gyirto:
BrosMedMedical Co., Ltd
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
www brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Ig. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Hollandia
Iroda: +31 850 140 901

Email: cs@brosmed.com

Egyesiilt kirdlysigbeli felelds:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom

Hasznalt jelek

EU Meghatalmazott képviseld / Nemzetkozi értékesitési iroda:

Leiras

Jel

Katalogusszim
Gyartasi szam
Ballonatmérd

Ballonhosszisig
Egyetlen steril gitrendszer bels6
védcsomagolissal
Etilén-oxiddal sterilizdlva
Szavatossigi idd

Ne hasznilja tjra

Figyelem

Tekintse meg a hasznilati utasitést, vagy olvassa el az
elektronikus haszndlati dtmutatot a vallalat honlapjén

Ne sterilizdlja djra

Javasolt vezetihuzal (maximum)

Javasolt bevezets hiively (minimurm)

Ne hasznilia a terméket, ha a csomag sériilt

Tartalom

(a s7m a benne 1évd egységek mennyiségét jelenti)

Gyirtasi ditum

Gyirto

Csak vénykiteles felhasznilisra

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkizazonosito

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben

CE jelolés

UKCA jelolés

Napfényts] tavol tartando

Sziraz helyen tartandd
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ich
TII: E Catetere per dilatazione a palloncino PTA

OTW 0.035"

ISTRUZIONI PER L’'USO

ITALIANO

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
Attenzione: Ia legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica

1.0 Descrizione del dispositivo
11 Tiche & un catetere a palloncino periferico Over the Wire (OTW), appositamente progettato
per I'angioplastica transluminale percutanea (PTA). II dispositivo presenta un palloncino ¢ una
punta a basso profilo. 11 palloncino ¢ non-conforme. 1i catetere per dilatazione a palloncino
presenta uno stelo a doppio lume che termina in un collettore con mozzo a Y con raccordi luer
lock. Un lume viene utilizzato per il gonfiaggio del palloncino e vi si accede tramite la porta
laterale della gamba. Il secondo lume, partendo dalla porta di ingresso diritta, consente I'accesso
alla punta distale del catetere per lnserimento del filo guida (max. 0,035"/0,89 mm). Tl lume del
filo guida & rivestito di silicone dalla punta alla porta di ingresso. L'intervallo di pressione di
esercizio per il palloncino & compreso tra la pressione della dimensione nominale ¢ la pressione
di scoppio nominale. Tutti i palloncin si distendono a dimensioni superiori alla dimensione
nominale, a pressioni superiori alla pressione nominale. La struttura di questo catetere per
dilatazione non incorpora un lume per iniezioni distali di colorante o misurazioni della
pressione distale.
Beneficio clinico
11 beneficio clinico previsto del Tiche ¢ quello di ripristinare la pervietd del lume vasale
indicato. Questi vasi indicati comprendono e arterie iliache, femorali, poplitee, tibiali,
peroneali, succlavie, renali ¢ le fistole artero-venose native o sintetiche per dialisi e la
dilatazione post stent. I benefici clinici del trattamento della malattia arteriosa periferica
sintomatica sono:
inibire la progressione della malattia delle arterie periferiche
ridurre gli eventi cardiaci ¢ cerebrovascolari
ridurre il rischio di eventi arteriosi periferici
ridurre il dolore
migliorare le prestazioni di mobilita/deambulazione ¢ la qualita della vita
Popolazione di pazienti prevista
Pazienti con arteriopatia periferica |schemlca sintomatica.
Caratteristiche prestazionali del disposi
+ Le lunghezze di del camcma, i 40 em, 75 em, 120 em, 135 em.
+ La pressione nominale di scoppio ¢ di 24 atm (per ® 3,0-5,0x20-200, & 6,0x20-100);

22 atm (@ 6,0<120-200); 20 atm (per ® 7,0-8,0x20-100);

18 atm (per ® 7,0-8,0%120-200,  9,0%20-80); 14 atm (per @ 10,0-12,0x20-80).
+ La pressione nominale & di 12 atm (per ® 3,0-9,0) ¢ 10 atm (per ®10,0-12,0)
+ Il catetere & compatibile con il filo guida standard da 0,035 pollici (0,89 mm).

un aneurisma

2.0 Come viene fornito

+ Contenuto:

+ Un (1) catetere per dilatazione a palloncino

+ Sterile sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non pirogeno.

+ Conservazione Tenere lontano dalla luce solare, mantenere asciutio ¢ conservare a
temperatura ambiente.

3.0 Uso previsto
+ Il catetere per dilatazione a palloncino Tiche & destinato alla dilatazione della stenosi e dello
stent post-dispiegamento nel sistema vascolare periferico.

4.0 Indicazioy

+ 1l dispositivo & indicato per il trattamento delle lesioni ostruttive nel sistema vascolare
periferico, comprese le arterie iliache, femorali, poplitee, tibiali. peroneali, succlavie e renali,
oltre che per il trattamento delle lesioni ostruttive delle fistole artero-venose native o
sintetiche per dialisi. Questo dispositivo ¢ inoltre indicato per la dilatazione dello stent
post-dispiegamento nel sistema vascolare periferico,

5.0 Controindicazioni
« 1l catetere PTA Tiche & controindicato per 'uso nelle arterie coronarie o nel sistema
vascolare neurologico. Il prodotto & anche controindicato nei casi in cui non risulta possibile
attraversare la lesione target con un filo g

6.0 Avvertenze

+ 1l catetere di dilatazione PTA Tiche non ¢ destinato all'uso nelle arterie coronarie.

+ NON utilizzare il catetere se la sua confezione steile ¢ stata aperta o danneggiata.

+ Questo dispositivo deve ato unicamente da medici esperti e con una conoscenza
approfondita degli aspett clinici e tecnici della PTA.

+ Per singolo paziente, solo per singola procedura. NON risterilizzare c/o riutilizzare, dato che
cio potrebbe potenzialmente compromettere le prestazioni del dispositivo oltre che
aumentare il rischio di risterilizzazione inadeguata ¢ contaminazione incrociata. | cateteri ¢
gl accessori dovranno essere smaltiti al termine di una procedura. Questi prodotti sono
estremamente difficili da pulire in modo adeguato dopo essere stati esposti a materiali
biologici e, se riutilizzati, potrebbero causare reazioni avverse al paziente. La pulizia di
questi prodotti puo alterame le proprieta strutturali. Di conseguenza, BrosMed Medical non
sara responsabile per eventuali danni diretti, incidentali o consequenziali derivanti dal
riutilizzo del catetere.

« Al fine di ridurre il rischio di danni ai vasi, il diametro del palloncino gonfiato dovrebbe
essere approssimativamente simile al diametro del vaso prossimale ¢ distale rispetto alla
stenosi.

+ Quando il catetere ¢ esposto al sistema vascolare, dovrebbe essere manipolato sotto
osservazione fluoroscopica di alta qualita. Non far avanzare o ritrarre il catetere a meno che
il palloncino non sia completamente sgonfio sotto vuoto. Qualora si incontri resistenza
durante la manipolazione, prima di procedere & opportuno determinare la causa della
resistenza avvertita.

+ NON superare la pressione di scoppio nominale (RBP). Consultare all'etichetta del prodotto
per informazioni specifiche sul dispositivo. L'RBP si basa sui risultati dei test in vitro.
Almeno il 99.9% dei palloncini (con una sicurezza del 95%) non scoppierd al livello della
propria RBP o al di sotto della propria RBP. Al fine di prevenire gli cpisodi di
sovrapressurizzazione consigliamo di usare un dispositivo di monitoraggio della pressione.

Servirsi solo del mezzo di gonfiaggio del palloncino appropriato. Non utilizzare mai aria o
altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

NON utilizzare o cercare di raddrizzare un catetere se I iegata o attorcigliata in
quanto cid potrebbe causare la rottura dell'asta. Consigliamo invece di preparare un nuovo
catetere.

Utilizzare il catetere prima della data “Us

-by” (data di scadenza) indicata sull'etichetta
7.0 Precauzioni

1l sistema di catetere dovrd essere utilizato solo da medici debitamente formati
all'esccuzione dell'angioplastica transluminale percutanca.

Al paziente dovri essere somministrata un'appropriata terapia anticoagulante, antipiastrinica
e vasodilatatoria.

Non usare se la confezione sterile & danneggiata o aperta.

+ Utilizzare prima della data di scadenza.

+ Ispezionare con attenzione il catetere prima delluso per verificare che non sia stato
danneggiato durante la spedizione ¢ che le sue dimensioni, forma e condizione siano adatte
alla procedura per la quale deve essere utilizzato.

Quando si utilizza un catetere, dovranno essere adottate delle precauzioni volte a prevenire o
ridurre la coagulazione.

Lavare o risciacquare tutti i prodotti che entrano nel sistema vascolare con una soluzione
salina isotonica sterile o una soluzione simile attraverso la porta di accesso del filo guida
prima_delluso. Prendere in considerazione I'opzione di ricorrere  all'parinizzazione
sistemica.

Quando il sistema viene introdotto nel sistema vascolare, dovra essere manipolato solo in
fluoroscopia di alta qualitd

11 catetere PTA Tiche deve sempre essere introdotto, spostato e/o ritirato su un filo guida
(max. 0,0357/0.89 mm).

Non cercare mai di spostare il filo guida quando il palloncino ¢ gonfio,

Non far avanzare il catetere PTA Tiche se viene riscontrata una resistenza significativa. Sard
necessario determinare la causa della resistenza tramite fluoroscopia ¢ quindi intraprendere
le necessarie azioni corretive.

La dimensione minima in French accetiabile del catetere guida o della guaina

modo da non superare il
diametro dellarteria immediatamente distale o prossimale alla stenosi.

1I gonfiaggio in eceesso rispetto alla pressione di scoppio nominale pus causare la rottura del
palloncino.

11 Tiche non & destinato al monitoraggio della pressione o all‘iniezione di mezzi di contrasto
o altr fluidi.

8.0 Eventi avversi
Le complicazioni asso
procedure PTA standard. Pos:
seguito indica
Legati a una puntura
Ematoma locale
+ Emomagia locale
« Episodi tromboembolici locali o distali
Trombosi

ttetere PTA Tiche sono simili a quelle associate alle
i effetti avversi includono, senza tuttavia limitarsi a, quelli di

+ Fistola artero-venosa
+ Pseudoancurisma
Infezioni locali
Legm alla dilatazione

+ Riocclusione acuta che richiede un intervento chirurgico
+ Dissezione nella parete dell'arteria dilatata
« Perforazione della parete dellarteria

+ Spasmi prolungati
+ Restenosi dellarteria dilatata
Occlusione totale dell'arteria periferica

Legall allangiografia

Reazione allergica al mezzo di contrasto
+ Aritmie

orte

+ Reazioni ai farmaci
+ Endocardite

+ Ipotensione
+ Dolore e tenerezza

«  Sepsifinfezione

. Deterioramento emodinamico a breve termine

+ Embolizzazione sistemica
Avviso: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo dovra essere segnalato
al produtiore ¢ all'autoriti competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore /o il
paziente.

9.0 1 materiali da utilizzare in combinazione con un catetere a pallon ncludono:
Catetere/i guida e/o guaina/e di nella dimensione appropriate
per il sistema vascolare selezionato (ove applicabile). Cfr. Tetehetia dot prodotto per la
compatibilita del dispositivo specifico.

Filo guida adatto, cfr. I'etichetta del prodotto per la compatibilita specifica del dispositivo.
Siringa da 20ce per la preparazione del palloncino.

Siringa da 10 cc o pii piccola per iniezioni manuali di colorante.

Mezzo di gonfiaggio appropriato (ad esempio: miscela sterile 50:50 di mezzo di contrasto ¢
soluzione fisiologica

+ Dispositivo di gonfiaggio con indicatore di pressione.
+ Valvola emostatica.

10.0 Preparazione per I'uso
Selezionare un catetere a palloncino appropriato per il vaso target.

Togliere il dispositivo dalla confezione sterile.

Prima dell'uso, esaminare con attenzione tutti i dispositivi per verificare la presenza di
eventuali difetti. Esaminare il catetere di dilatazione per verificare che non presenti pieghe,
attorcigliamenti o altri danni. NON utilizzare alcun dispositivo difettoso.

Rimuovere la protezione del palloncino.

Spurgo del palloncino: spurgare I'aria dal catetere u

sia nel connettore luer del catetere che nel
dispositivo di gonfiaggio. Applicare una pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio.
NON cercare di eseguire la tecnica di pregonfiaggio per spurgare il lume del palloncino.

+ Preparare il lume del filo del catetere collegando una siringa alla porta del filo e irrigando il
lume con cirea § ml di soluzione salina sterile.

Attenzione: Tutta 'aria deve essere rimossa dal palloncino ¢ spostata con mezzo di contrasto
prima dell' 1 corpo. In o, potrebbero verificarsi dell

11.0 Istruzioni per 'uso
+ Teenica di inserimento

- Posizionare il catetere guida o la guaina di introduzione, con una valvola emostatica
fissata, nellorifizio dellarteria target.

- Far avanzare il filo guida attraverso il catetere guida o la guaina di introduzione per
raggiungere ¢ attraversare la lesione target. Far avanzare la punta distale del catetere a
palloncino sopra lestremita prossimale del filo guida. Accertarsi che il filo guida
fuoriesca dal catetere a palloncino attraverso la posizione di uscita del filo guida.

- La valvola emostatica dovra essere serrata gradualmente per controllare il riflusso. Un
serraggio eccessivo della valvola pud influire sul tempo di gonfiaggio/sgonfiaggio del
palloncino oltre che sul movimento del filo guida.

- Tracciare il catetere a palloncino sopra il filo per attraversare la lesione utilizzando il/i

zare il palloncino attraverso la lesione.

+ Gonfiaggio del palloncino

- Gonfiare il palloncino per dilatare Ia lesione servendosi di tecniche PTA standard.

- Dopo ogni gonfiaggio successivo, sara necessario procedere a una valutazione del flusso
sanguigno distale.

- Qualora persista una stenosi importante, potrebbero essere necessarie delle insufflazioni
successive per risolvere la stenosi stessa. NON superare la pressione di scoppio nominale
(cfr. etichettatura).

- Confermare i risultati con la fluoroscopia.

Rimozione del catetere

- Applicare una pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio e verificare che il
palloncino sia completamente sgonfio.

- Ritirare il catetere a palloncino nel catetere guida o nella guaina di introduzione
preservando la posizione del filo guida.

- Dopo aver ritirato il catetere per dilatazione a palloncino sgonfio, procedere alla pulizia
dello stesso.

- Pulire con garza imbevuta di soluzione fisiologica sterile.

- Ispezionare I'integrita del catetere a palloncino.

- Se si reinserisce lo stesso catetere per dilatazione a palloncino, irrigare il lume del filo
guida del catetere per dilatazione a palloncino in linca con quanto descritto nella sezione
"Preparazione per 'uso". Prima del reinserimento, il catetere per dilatazione a palloncino
dovra essere pulito con una garza imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile.

Smaltimento

- Dopo I'uso, smaltire ed eliminare il prodotto ¢ Iimballaggio in conformita con la politica
ospedaliera, amministrativa ¢/o del governo locale

12.0 Riferimento

I medici dovrebbero consultare la letteratura recente sulla pratica medica corrente sulla

dilatazione con palloncino, come quella pubblicata ~ dall American  College ~ of

Cardiology/American Heart Association.

13.0 Esclusione di garanzia

SEBBENE IL CATETERE, DI SEGUITO DENOMINATO “PRODOTTO”, SIA STATO
FABBRICATO IN CONDIZIONI ESTREMAMENTE CONTROLLATE, BROSMED
MEDICAL CO., LTD E LE SUE AFFILIATE NON HANNO ALCUNO CONTROLLO
SULLE CONDIZIONI IN CUI QUESTO PRODOTTO VIENE UTILIZZATO. BROSMED
MEDICAL CO., LTD E LE SUE AFFILIATE, PERTANTO, DECLINANO TUTTE LE
GARANZIE, ESPRESSE E IMPLICITE, IN RELAZIONE AL PRODOTTO, INCLUSE, MA|
NON LIMITATE A, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. BROSMED MEDICAL CO., LTD. E LE
SUE AFFILIATE NON SARANNO RESPONSABILI NEI CONFRONTI DI QUALSIASI
PERSONA O ENTITA PER EVENTUALI SPESE MEDICHE O DANNI DIRETTI,
ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI DA QUALSIASI UTILIZZO, DIFETTO,
GUASTO O ANOMALIA DI FUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, SE UN RECLAMO
PER TALI DANNI E BASATO SU GARANZIA, CONTRATTO , TORTO O ALTRO.
NESSUNA PERSONA HA ALCUNA AUTORITA PER VINCOLARE BROSMED
MEDICAL CO., LTD E LE SUE AFFILIATE A QUALSIASI DICHIARAZIONE O
GARANZIA IN RELAZIONE AL PRODOTTO.

Le esclusioni ¢ le limitazioni di cui sopra non intendono ¢ non devono essere interpretate in
modo da contravvenire alle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se qualsiasi parte
o termine della presente Esclusione di garanzia viene ritenuta illegale, inapplicabile o in
conflitto con la legge applicabile da un tribunale o giurisdizione competente, la validiti delle
restanti parti della presente Esclusione di garanzia non verrd influenzata.

M Produttore:

BrosMed Medical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Develop
www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.
Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Paesi Bassi
Ufficio: +31 850 140 901
mail: cs@brosmed.com
Persona Responsabile nel Regno Unito:
Advena Ltd UK
Pure Offices, Plato Close,
‘Warwick CV346WE, United Kingdom

Spiegazione dei simboli

Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Cina

[REP] Rappresentante autorizzato UE / Ufficio vendite internazionali

Descrizione

Simbolo

Numero a catalogo
Codice lotto
Diametro del palloncino

Lunghezza del palloncino

Singolo sistema di barriera sterile con confezione
protettiva all'interno

Sterilizzato usando ossido di etilene

Data di scadenza

Non riuilizzare

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni

per l'uso in formato elettronico sul sito aziendale

Non risterilizzare
Filo guida consigliato (max)

Guaina di introduzione consigliata (min)
Non usare se la confezione & danneggiata

Contenuto
(il numero rappresenta la quantiti di unitd allinterno)

Data di produzione

Produttore

Solo per uso su prescrizione

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Marchio CE

Contrassegno UKCA

‘Tenere lontano dalla luce solare

Mantenere asciutio
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u
TII:hE PTA baliono i$plétimo kateteris OTW 0.035"

TIK PAGAL RECEPTA
Atsargiai. Federalinis jstatymas riboja Sio prietaiso pardavimy tik gydytojas ir pagal jy
wzsakyma,
1.0 Prietaiso aprasas
. Tiche" — tai periferinis, viela nukreipiamas (angl. ,Over the Wire", OTW) balioninis
Kateteris, specialiai sukurtas perkutaninei transluminalinei angioplastikai (PTA). Prictaisas
turi Zemo profilio baliong ir antgali. Balionas neatitinka reikalavimy. Baliono i§plétimo
Kateteris turi dviejy liumeny kotelj, kuris baigiasi Y formos kolektoriumi su Luerio uzrakto
jungtimis. Balionui pripaisti naudojamas vienas spindis, j kurj patenkama per Soning kojos
anga. Antrasis spindis, prasidedantis ties tiesia jvesties anga, leidzia patekti  distalinj
Kateterio gala, kad bilty galima jvesti kreipiamaja viela (ne daugiau kaip 0,035" / 0,89 mm).
Nuo galo iki jvesties angos kreipiamosios vielos spindis padengtas silikonu. Baliono
darbinio slégio diapazonas yra nuo vardinio dydzio slégio iki vardinio trakimo slégio. Visi
balionai iSsipletia iki didesnio nei vardinis dydzio, kai slégis didesnis nei vardinis. Sio
isplétimo kateterio konstrukeijoje néra spindzio distalinéms dazy injekcijoms ar distalinio
slégio matavimams.
Klinikiné nauda
Numatoma klinikiné , Tiche* nauda — nurodytos kraujagyslés spindzio atkiirimas. Sios
indikacijos apima klubo, Slaunies, poplitealing, blauzdikaulio, peronealing, pakinkling,
inksty arterijas, vietines ar sintetines arteriovenines dializés fistules ir po stento iSplétimo.
Simptominés periferiniy arterijy ligos gydymo Klinikiné nauda:
« stabdomas periferiniy arterijy ligos progresavimas;
« mazinamas Sirdies ir smegeny kraujotakos jvykiy skaicius;
sumazinama periferiniy arterijy aneurizmos jvykiy rizika;
‘mazinamas skausmas:
+ pagerinamos judéjimo ir (arba) vaikciojimo galimybés bei gyvenimo kokybé.
Tiksliniai pacientai
Pacientai, sergantys simptomine iSemine periferiniy arterijy liga.
Irenginio veikimo charakteristikos
« Balioninio kateterio darbinis ilgis yra 40 cm, 75 cm, 120 cm, 135 cm.
« Nominalusis trikimo slégis yra 24 atm (jei ® 3,0-5,0x20-200, ® 6,0x20-100);

22 atm (@ 6,0x120-200); 20 atm (jei d 7,0-8,0x20-100);

18 atm (jei @ 7,0-8,0x120-200, B 9,0x20-80); 14 atm (jei ® 10,0-12,0x20-80).
« Nominalusis slégis yra 12 atm (jei @ 3.0-9.0) ir 10 atm (jei ® 10,0-12,0).
« Kateteris suderinamas su standartine 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamaja viela.

2.0 Tiekimas
« Pakuotéje:
Vienas (1) baliono isplétimo kateteris

« Sterilus sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nepirogeniskas.

« Laikymas  Saugokite nuo saulés spinduliy, laikykite sausai ir kambario
temperatiroje.

3.0 Naudojimo pas

iche® baliono isplétimo Kateteris skirtas periferiniy kraujagysliy stenozéms isplésti ir
operacijoms po stento jvedimo alikti.

4.0 Indikacijos

« Prictaisas skirtas periferiniy kraujagysliy, jskaitant Klubing, Slaunies, poplitealing. klubo,
blauzdikaulio, Seivikaulio, pakinkling ir inksty arterijas, obstrukeiniy pazeidimy
gydymui ir natiiraliy ar sintetiniy arterioveniniy dializés fistuliy obstrukciniy pazeidimy
gydymui. Prictaisas taip pat skirtas stenty iSplétimui periferinése kraujagyslése po ju
ivedimo.

5.0 Kontraindikacijos
« .Tiche* PTA kateterj draudziama naudoti vainikinése arterijose arba nervy
Jis taip pat kai negalima kirsti tikslinio paZeidimo
kreipiamoji viela.

6.0 Ispéjimai

«Tiche" PTA isplétimo kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose.

Kateterio NENAUDOKITE, jei jo sterili pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

Prictaisq turéty naudoti tik patyre gydytojai, gerai iSmanantys Klinikinius ir techninius
PTA aspektus.

Naudoti tik vienam pacientui vienos procediiros metu. Pakartotinai NESTERILIZUOTI
ir (arba) nenaudoti, nes tai gali pakenkti jrenginio veikimui i padidinti netinkamo
pakartotinio sterilizavimo ir kryzminio uztersimo pavoju. Po vienos procedaros
Kateterius ir priedus reikia iSmesti. Juos labai sunku tinkamai ivalyti po salycio su
biologinémis medziagomis, o pakartotinai naudojami jie gali sukelti nepageidaujamas
pacienty reakcijas. Valant produktus gali pasikeisti juy struktarinés savybés. Todel
.BrosMed Medical* neatsako uz jokia tiesioging, atsitikting ar netiesioging Zala,
atsiradusia dél pakartotinio kateterio naudojimo.

Norint sumazinti kraujagysliy pazeidimo galimybe per pripiisto baliono skersmenj.reikia
apytiksliai jvertinti kraujagysliy skersmenj proksimaliai ir distaliai stenozei

Kai kateteriui poveikj daro kraujagysliy sistema, jj reikia kontroliuoti atlickant aukstos
kokybés fluoroskopinj stebéjima. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionas néra
visiskai intas vakuumu. Jei i su pries
tesdami nustatykite to priezastj

NEVIRSYKITE nominalaus trakimo slégio (RBP). Konkretaus prictaiso informacija
rasite gaminio etiketéje. RBP yra pagristas .in vitro" bandymy rezultatais. Ne maZiau
kaip 99,9 % baliony (su 95 % patikimumu) netriksta esant ju vardiniam arba maZesniam
trilkimo slégiui. Norint iSvengti per didelio slégio, rekomenduojama naudoti slégio
stebé&jimo prictaisa.

+ Naudokite tik tinkama baliono pripildymo medziaga. | baliong nepiiskite oro ar kitos
dujinés terpés.

+ NENAUDOKITE ir nebandykite istiesinti kateterio, jei jo kotelis yra sulenktas arba

susiraizges, nes dél to jis gali sulizti. Geriau paruoskite nauja kateter].

Kateterj naudokite iki Naudoti iki* datos (.Galiojimo pabaigos data®), nurodytos ant

etiketés.

7.0 Atsargumo priemonés

+ Kateterio sistema gali naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikti perkutaning transluminaling
angioplastika.

Pacientui turi biti paskirtas tinkamas ir

pleciantis gydymas.

Nenaudokite, jei sterili pakuoté paZeista arba atidaryta.

Sunaudokite iki galiojimo pabaigos.

Prics naudodami kateter] atidzai jj apzitrékite, kad jsitikintuméte, jog kateteris nebuvo

pazeistas gabenimo metu ir kad jo dydis, forma ir bkl yra tinkami procedirai, kuriai jis

bus naudojamas.

Naudojant bet kokj kateterj reikia imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta kresuliy

susidarymo arba jis biity sumazintas.

+ Pries naudodami visus gaminius, patenkantius | kraujagysliy sistema, praplaukite arba

nuplaukite steriliu izotoniniu fiziologiniu arba panasiu tirpalu per kreipiamosios vielos

pricigos angy. Apsvarstykite galimybe taikyti sisteming heparinizacja.

Kai sistema jvedama j kraujagysle, ja turi biti manipuliuojama tik atliekant aukstos

kokybés fluoroskopija.

.Tiche" PTA kateteris visada turi bti jvedamas, perkeliamas ir iStraukiamas per

kreipiamajg vielg (ne daugiau kaip 0,035"/0.89 mm).

Nickada nebandykite judinti kreipiamosios viclos, kai balionas yra pripistas.

Nestumkite . Tiche" PTA kateterio esant dideliam pasipricsinimui. Pasipricsinimo

priezast] reikia nustatyti atliekant fluoroskopijq ir imtis taisomujy veiksmy.

Maziausias leistinas kreipiamojo kateterio arba jvediklio apvalkalo pranciiziskasis dydis

nurodytas pakuoteés etiketéje. Nebandykite praleisti . Tiche" PTA kateterio per mazesnio

dydzio kreipiamajj kateterj arba jvediklio apvalkala, nei nurodyta etiketéje.

Pripisto baliono dydis turi bii parinktas taip, kad nevirsyty arterijos, esancios iskart

distaliau arba proksimaliau stenozés, skersmens

Balionas gali trikti el didesnio nei vardinis trikimo slégis pripitimo.

.Tiche" neskirtas slégiui stebéti arba kontrastinei medziagai ar kitiems skystiams

Svirkiti.

8.0 Nepageidaujami reiskiniai
Komplikacijos, susijusios su . Tiche" PTA kateterio naudojimu, yra panasios | tas, kurios
susijusios su standartinémis PTA procediromis. Galimas neigiamas poveikis apima, bet
neapsiriboja toliau iSvardytais atvejais;
Susij¢ su pradiirimu
* Vietiné hematoma
+ Victinis kraujavimas
+ Vietinés ar distalinés tromboembolijos epizodai
+ Trombozé
+ Arterio-veniné fistulé
+ Pseudoaneurizma
+ Vietinés infekcijos
Susije su isplétimu
+ Uminis pakartotinis susiauréjimas, dél kurio bitina chirurginé intervencija
+ Disckcija iSsiplétusios arterijos sieneléje
+ Arterijos sienclés perforacija
+ Ussitesg spazmai
+ Bplestos arterijos restenozé
+ Visiska periferines arterijos okliuzija
Susij¢ su angiografija
+ Alerginé reakeija | kontrasting medziaga
- Aritmija
- Mirtis
+ Reakeijos | vaistinius preparatus
+ Endokarditas
+ Hipotenzija
+ Skausmas ir jautrumas
Sepsis ir (arba) infekeija
Trumpalaikis hemodinamikos pabloggjimas
+ Sisteminé embolizacija
Pastaba. Apic bet kokj rimta su jrenginiu susijusj incidentq reikéty pranesti gamintojui ir
valstybes narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

9.0 MedZiagos, kurios turi biiti naudojamos kartu su balioniniu kateteriu:

+ Pasirinktai kraujagyslei tinkamo dydzio ir konfiglracijos kreipiamasis (-icji) kateteris
(-iai) ir (arba) jvediklio (-y) apvalkalas (-ai) (jei taikoma). Konkretaus prictaiso
suderinamumo ieSkokite gaminio etiketéje.

‘Tinkama kreipiamoji viela — dél konkretaus prictaiso suderinamumo zr. gaminio ctikete.
20 em3 Svirkstas balionui paruosti.

10 em3 ar mazesnis Svirkstas dazy injekeijoms atlikti rankiniu bidu.

Tinkama pripiitimo terpé (pvz.: 50:50 sterilus kontrastinés medziagos ir fiziologinio
tirpalo miginys).

Naudojimo instrukcijos
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« Slegj rodantis pripatimo jtaisas.
+ Hemostazinis voztuvas.

10.0 ParuoSimas naudoti

+ Pasirinkite tiksline kraujagysle, atitinkangig baliono kateteri.

« Isimkite prictaisa i sterilios pakuotés.

Pries naudojima atidziai patikrinkite visus prietaisus, ar juose néra defekty. ApZarékite
isplétimo kateterj, ar jis néra sulenkias, susisukes ar kitaip pazeistas. NENAUDOKITE
sugedusiy prietaisy.

Nuimkite baliono apsauga.

Baliono valymas. Isvalykite org i kateterio naudodami 20 em3 3virksta, pripildyta 2-3
ml pripiitimo medziagos, nukreipe baliono kateterj Zemyn. Prie baliono pripitimo angos
pritvirtinkite pitimo taisq. Patikrinkite, ar kateterio ..Luer jungtyje ir pitimo jtaise yra
matomas kontrastinés medziagos meniskas. Pitimo jtaisu padarykite neigiamq slégi.
NENAUDOKITE iSankstinio pripatimo technikos, kad isvalytuméte baliono spindi.
Paruoskite kateterio vielos spindj, prie vielos prievado prijungdami Svirksty ir
praplaudami spindj mazdaug 5 ml sterilaus fiziologinio tirpalo

Atsargiai. Prie§ jvedant j kiina, i¥ oro baliono turi biti pasalintas visas oras ir
pakeistas kontrastine medZiaga. PricSingu atveju gali kilti komplikacijy.

11.0 Naudojimo instrukeija
« Ivedimo technika

wl ..

ojas:

BrosMedMedical Co., Ltd

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Kinija
www brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Nyderlandai
Biuras: +31 850 140 901

EL p. es@brosmed.com

ki asmuo inéje K:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Jungtiné Karalysté

Simboliy paaiskinimas

[Rep] ES igaliotasis atstovas / Tarptautinis pardavimo biuras:

ApraSymas

Simbolis

- Istatykite kreipiamaji kateterj arba jvediklio apvalkaly su pritvirtintu
voztuvu | tikslinés arterijos anga.

- Traukite kreipiamajg viela per kreipiamajj kateter arba jvediklio apvalkala, kad
pasicktuméte ir kirstumete tikslinj pazeidimg. Istumkite baliono kateterio distalinj
galq per proksi vamzdelio gala. Kreipi vamzdelis turi isciti
i baliono kateterio per kreipiamojo vamzdelio iséjimo viety

- Hemostazinis voZtuvas turi biti palaipsniui priverziamas, kad biity kontroliuojamas
atgalinis srautas. Per didelis voztuvy priverzimas gali turéti jtakos baliono pripatimo /
istustinimo laikui, taip pat kreipiamojo vamzdelio judéjimui.

- Stebekite baliono kateterj per vamzdelj, kad kirstuméte pazeidima, naudodamiesi
Kontrastinio rentgeno zymekliu (-ais) balionui nustatyti skersai pazeidimo

Baliono pripitimas

- Pripskite balion, kad ispléstuméte pazeidima, naudodami standartinius PTA biidus

- Po kickvieno paskesnio pripatimo reikia jvertinti distaling kraujotaks.

- Jei islicka reik3minga stenozé, norint iSspresti Sig problema, gali prireikti keliy patimy
i eiles NEGALIMA virsyt vardinio tritkio slegio (zr. etiketes).

- Rezultatus patvirtinkite atlikdami fluoroskopija.

Kateterio nuémimas

- Padarykite neigiamg pripatimo jtaiso slégj ir patvirtinkite, kad balionas yra visiskai
istustintas.

- Istraukite baliono kateteri j kreipiamajj kateterj arba jvediklio apvalkalg, islaikydami
kreipiamosios vielos padét].

- Istraukus iSleista baliono isplétimo kateterj,jj reikia nuvalyti.

- nuvalykite marle, suvilgyta steriliu fiziologiniu tirpalu.

- Patikrinkite, ar baliono kateteris néra pazeistas.

- Jei vél dedate ta patj baliono iSplétimo kateteri, praplaukite baliono isplétimo kateterio
kreipiamojo vamzdelio spindi, kaip aprasyta skyriuje ..Paruosimas naudoti*. Prics vél
dedant, baliono isplétimo Kateterj reikia nuvalyti marle, suvilgyta jprastu steriliu
fiziologiniu tirpalu.

Salinimas

- Panaudoje pasalinkite ir iSmeskite gamin ir pakuote pagal ligoninés, administracing ir
(arba) vietos valdzios politik.

12.0 Nuorodos

Gydytojai turéty susipaZinti su naujausia literatlira apie Siuo metu taikomg medicinos

praktika deél baliony isplétimo, paskelbta, pavyzdziui, Amerikos kardiologijos koledzo /

Amerikos Sirdies asociacijos.

13.0 Garantijy ribojimas

NORS KATETERIS, TOLIAU VADINAMAS GAMINIU®, PAGAMINTAS
KRUOPSCIAI KONTROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, .BROSMED MEDICAL CO.,
LTD.* IR JOS FILIALAI NEKONTROLIUOJA SALYGU, KURIOMIS $IS GAMINYS
NAUDOJAMAS. ,BROSMED MEDICAL CO., LTD* IR JO FILIALAI ATSISAKO
VISU AISKIU IR NUMANOMU GARANTIU, SUSUUSIY SU GAMINIU,
ISKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, NUMANOMOS PERKAMUMO AR
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTLOS. BROSMED MEDICAL CO.,
LTD. IR JO FILIALAI NEATSAKO JOKIEMS ASMENIMS AR SUBJEKTAMS UZ
JOKIAS MEDICININES ISLAIDAS AR BET KOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR
PASEKMINE ZALA, ATSIRADUSIA DEL GAMINIO NAUDOJIMO, BROKO,
GEDIMO AR NETINKAMO VEIKIMO, NESVARBU, AR REIKALAVIMAS
ATLYGINTI ZALA REMIASI GARANTIA, SUTARTIMI, DELIKTU AR KITU
BUDU. JOKS ASMUO NETURI [GALIOJIMU SUSIETI , BROSMED MEDICAL CO.,
LTD* IR JO FILIALY SU JOKIU PAREISKIMU AR GARANTIJA, SUSUUSIA SU
GAMINIU.

Pirmiau iSdeéstytos iimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty biti aiskinami prieStaraujant
imperatyvioms taikytinos teisés nuostatoms. Jei kuri nors Sios Garantijos ribojimo dalis ar
terminas teismo ar kompetentingos jurisdikeijos laikomas neteisétu, nejgyvendinamu arba
pricStaraujanciu- galiojantiems  jstatymams, tai neturés jtakos likusiy Sios Garantijos
ribojimo daliy galiojimui.

Katalogo numeris
Partijos kodas
Baliono skersmuo

Baliono ilgis

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
vidine pakuote

Sterilizuota etileno oksidu
Tinkamumo naudoti data
Pakartotinai nenaudoti
Atsargiai

Vadovautis naudojimo instrukcijomis arba elektron
‘naudojimo instrukeijomis bendrovés svetaingje

Pakartotinai neresterilizuoti

Rekomenduojama kreipiamoji viela (maksimali)
Rekomenduojamas jvediklio apvalkalas (minimalus)
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
urinys.
(skaiéius nurodo vienety skaidiy pakuotéje)
Pagaminimo data
Gamintojas
Tik pagal recepta
Medicinos prietaisas
Unikalus prietaiso identifikatorius
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
CE zenklas
UKCA Zenklas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Laikyti sausai
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T I I: h E PTA Balonkatetrs

OTW 0.035"

TIKAI RX

1.0 Ierices apraksts
Tiche ir vada perifSrais balonkatetrs, kas Tpasi izstradts perkutdnai transluminglajai
angioplastikai (PTA). lericei ir zema profila balons ar uzgali. Balons ir neatbilstoss.
Balonkatetram ir divu limenu varpsta, kuras gald ir Y-veida kolektors ar Luer
blokesanas piederumiem. Viens limens tiek izmantots balona piepisanai, un tam var
pieklit caur sana portu. Otrs limens, sakot no taisnd ieejas porta, Jauj picklit katetra
distalajam galam vadstigas ievietosanai (maks. 0,035"/0,89 mm). Vadstigas limens ir
parklats ar silikonu no galotnes Iidz ieejas portam. Balona darba spicdiena diapazons ir
starp nomindla izmera spiedienu un nominlo plfSanas spiedienu. Pie spiedieniem, kas ir
liclaki par nominalo spiedienu, visi baloni izplesas lidz izmériem, kas parsniedz
nomindlo izméru. ST dilatacijas katetra konstrukcija neietver distalas krasvielas
ievadisanai vai distala spiediena merfsanai paredzstu limenu
Kliniskais ieguvums
Tiche paredz&tais kliniskais ieguvums ir atjaunot noradita asinsvadu limena caurlaidibu.
Sic noraditie asinsvadi ir: gizas, augstilba kaula, poplitedla, stilba kaula, peronealas,
subklavialas, nieru artérijas un dabiskas vai sintétiskas arteriovenozas dializes fistulas
un pec stenta dilatacija. Simptomatiskas periféro arteriju slimibas arstesanas Kliniskais
ieguvums ir:
« Kavet perifero artériju slimibas progresasanu
‘mazinat sirds un cerebrovaskularos gadijumus
‘mazinat perifSro artériju gadTjumu risku ancirisméa
mazinat sipes
uzlabot mobilitati/kustibas veikispeju un dzives kvalitati
Paredzata pacientu mérkauditorija
Pacienti ar simptomatisku isemisku perifero arteriju slimibu.
Terices veiktspéjas ipasibas
« Balonkatetra darba garumi ir 40cm, 75¢m, 120cm, 135cm
* Nominalais parrausanas spiediens ir 24 atm (pie ® 3.0-5.0x20-200, ® 6.0x20-100);

22 atm (® 6.0x120-200); 20 atm (pie ® 7.0-8.0x20-100);

18 atm (pic ® 7.0-8.0x120-200, d 9.0x20-80); 14 atm (pic ® 10.0-12.0x20-80).
« Nomindlais spiediens ir 12 atm (pie ® 3.0-9.0) un 10 atm (pie & 10.0-12.0).
« Katetrs ir savietojams ar standarta 0,035 collu (0,89 mm) vadstigu.

2.0 Piegade

 Saturs:
* Viens (1) Balonkatetrs
+ Sterils sterilizéts ar ctilena oksida gazi. Neuzliesmojoss

+ Uzglabasana  Sargt no saules gaismas, sausa veida un istabas temperatiira.

3.0 Paredzétais pielietojums

« Tiche balonkatetrs ir paredzéts stenozes un pec izvietota stenta dilatacijai periféro
asinsvadu sistéma.

4.0 Indikacijas

+ lerice ir indicéta periféro asinsvadu obstruktivu bojajumu arstéSanai, ieskaitot gizas,
augstilba, poplitealas, stilba kaula, peronealds, subklavialas un nieru artérijas, un
dabiskas vai sintétiskas arteriovenozas dializes fistulas obstruktivu  bojajumu
arsteSanai. ST ierfce ir paredzeta ari stenta dilatacijai péc izvietosanas periféro
asinsvadu sistéma.

5.0 Kontrindikacijas

+ Tiche PTA Katetrs ir konrindicéts lictosanai korondrajas artérijas vai

i araja sistema. Tas ir art janevar skersot merka bojajumu ar

vadstigu.

6.0 Bridinajumi

+ PTA Dilaticijas katetrs nav paredzets lietosanai koronarajas artérijas.

+ NELIETOT Katetru, ja ta sterilais iepakojums ir atvéts vai bojats.

+ 8o ierici drikst lictot tikai rsti, kuriem ir pieredze un kuriem ir pilniga izpratne par
PTA Kiniskajiem un tehniskajiem aspektiem.

« Paredzéta vienreizgjai lictoSanai, vienam pacientam. Atkartoti nesterilizét un/vm

Uzmanibu! Saskana ar likumu So ferici drikst pardot tikai rsts vai péc arsta noradijuma.

+ Izmantot tikai atbilstosu balona picpiSanas lidzekli. Balona picpisanai nekad
neizmantot gaisa vai gazveida lidzekli

+ Neizmantot un nemégindt iztaisnot katetru ja ta kats ir saliekts, vai salocTjes, jo tas
var izraisit kata Iozumu. Ta vieta sagatavojiet jaunu Katetru.

+ Ilietot katetru pirms uz etiketes noradita "Izlictot lidz" datuma (deriguma terming).

7.0 Piesardzibas pasakumi

* Katetru sistému drikst lietot tikai
angioplastikas veiksana.

* Pacientam jasniedz atbilstosa anti tu un
terapija.

« Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats vai atverts.

+ Izlictot pirms deriguma termina beigam.

* Pirms lietoSanas riipigi parbaudit katetru, lai parliecinatos, ka sutiSanas laika tas nav
bojats un, ka ti izmérs, forma un stavoklis ir piemroti paredzEtajai procediirai.

« Lictojot jebkuru katetru, javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazinatu
recasanu.

« Pirms lietosanas izskalojiet visus produktus ar sterilu izotonisku fiziologisko Skidumu
vai lidzigu $kidumu, Kas nonak asinsvadu sistema, izmantojot vadstigas piekluves
portu. Apsvart iespéju izmantot sistémisku heparinizaciju.

* Kad sistéma tiek ievadita asinsvadu sistéma, ar to drikst manipulét tikai zem augstas
Kvalitates fluoroskopijas.

+ Tiche PTA katetru vienmér jaievada, japarvieto un/vai jaizvelk pa vadstigu
(maks.0.035'0.89 mm).

+ Neméginat parvietot vadstigu kamér balons ir piepiists.

+ Nevirzit Tiche PTA katetru pret ievérojamu pretestibu. Pretestibas célonis ir janosaka
ar fluoroskopijas palidzibu un javeic kori¢gjosi pasakumi

+ Minimalais piclaujamais vadosa katetra vai ievada apvalka franu izmérs ir uzdrukits
uz iepakojuma etiketes. Neméginat izvadit Tiche PTA Katetru caur mazaka izméra
vadoso Katetru vai apvalka ievaditaju, neka noradits uz etiketes.

* Piepiistd balona izmérs jaizvelas ta, lai tas neparsniegtu artérijas diametru tiesi distala
vai proksimali stenozei.

+ Pieptisanas, kas parsniedz nomindlo parrausanas spiedienu, var izraisit balona
plisumu.

+ Tiche nav paredzits spicdiena kontrolei vai kontrastvielu, vai citu Skidrumu
injekcijam.

rsti, kas ir apmaciti perkutands transluminalas

8.0 Komplikicijas
Ar Tiche PTA Katetra lictosanu saistitas komplikacijas ir lidzigas tam, kas saistitas ar
standarta PTA procediram. Tespgjamas komplikicijas sevi ietver, bet ne tikai:

s:

+ Asinosana

* Vietgjas vai distalas trombembolijas epizodes
+ Tromboze

* Arteriovenoza fistula

+ Pseidoancirisms

Ar
+ Akita reokluzna kurai nepiccicsama kirurgiska icjauksanas
+ Sadalisanas paplasinatas artcrijas siening
* Arterijas sienas perforacija
« Tlgstosas spazmas
+ Paplaginatas arterijas restenoze
« Periferds artérijas pilniga oklizija

giografiju saistitie:

« Alergiska reakcija uz kontrastvielu

« Aritmijas

* Nave

« Zalu reakcijas

Z
g

neizmantot, jo tas var izraisit ierices darbibas un palielinat

atkartotas sterilizicijas un savstarpgjas inficéSanas risku. Péc vienas procediras
katetri un piederumi ir jaizmet. Péc saskares ar biologiskiem materialiem tos ir
arkartigi griti atbilstosi Girit, un, ja tos izmanto atkartoti, tie var izraisTt pacientam
nevélamas reakeijas. So produktu tiriSana var mainit to strukturalas ipasibas. Attiecigi
BrosMed Medical nav atbildigs par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai izrietosiem
bojajumiem, Kas radusies Katetra atkdrtotas izmantosanas rezultata.

+ Lai samazinatu asinsvadu bojajumu iespgjamibu, balona piepiistajam diametram ir
aptuveni jaatbilst asinsvada diametram tiesi proksimalaja un distalaja stenozes
virziena.

+ Kad katetrs ir paklauts asinsvadu sistémai, ar to jamanipulé augstas kvalitates
fluoroskopijas novérosanas laika. Nevirzit un nevilkt katetru, ja balons nav pilniba
iztuksots vakuuma. Ja manipulicijas laika jitama pretestiba, pirms procediras
|urp|na>anas noteikt tas c&loni.

iegt nominalo parraus; spiedienu (RBP). ciju par konkréto ierici
skafit produkta etiketz. RBP balstits uz invitro testa rezultatiem. Vismaz 99,9%
balonu (ar 95% parliecibu) neplisis pie vai zem to RBP. Lai novérstu parmérigu
spiedienu, ieteicams izmantot spiediena kontroles erici.

* Hipotensija

Sapes un jutigums

Sepse/infekeija

Tslaiciga hemodinamikas pasliktinasanas

Sistemiska embolizacija

Piezime: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierfci, jazino razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lictotajs un/vai pacients ir registréts.

9.0 Materiali, kas izmantojami kopa ar balonkatetru, ictver:

+ Vadosais(-i) katetrs(-i) un/vai icvades apvalks(-i) atbilstosa izméra un konfiguracija
izvéletajai asinsvadu sisiémai (ja piemérojams). Lai noskaidrotu konkrétas ierices
saderbu skatit produkta etiketi.

Piemérotas vadstigas, skatit produkta etiketi, lai noskaidrotu konkrétas ierices
saderibu.

slirce balona sagatavosanai

10ce vai mazaka Slirce manualai krasu injekeijai.

Piemérots pieptisanas lidzeklis Eram: 50:50 sterils un giska
skiduma maistjums).

LietoSanas instrukcijas
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- Spiediena indikacijas piepisanas ierice.

+ Hemostazes varsts.

10.0 Sagatavosana lietoSanai

+ Sagatavot asinsvadam atbilstosu balonkatetru.

« Iznemt ierici no sterila iepakojuma.

Pirms lietoSanas ripigi parbaudit visas ierices, vai tam nav defektu. Parbaudit, vai
dilatacijas katetrs nav saliekts, samezglots vai citadi bojats. NELIETOT bojatas ierices.
Nonemiet balona aizsargu.

Balonu fi t gaisu no katetra, izmantojot 20cc 8lirci, kas piepildita ar 2 lidz
3 ml uzpildisanas Iidzekla ar balona katetru pavérstu uz leju. Pievienot uzpildisanas
ierfci balona uzpildiSanas portam. Parliecinieties, ka gan katetra Luer savienotaj, gan
uzpildianas ericé ir redzams kontrastvielas Skidruma menisks. Pievadit negativu
spiedienu ar uzpildianas ierici: Balona limena tirisanai nepielietot pirms-piepisanas
pangmienu.

Sagatavot katetra stieples limenu, pievienojot Slirci stieples pieslégvietai un izskalot
Iamenu ar aptuveni 5 ml sterila sls Skiduma.

Uzmanibu! Pirms balona ievietoSanas kermen;
jaaiz

iss balona esoSais gaiss jaizvada un
to ar kontrastvielas Skidrumu. Pretgja gadijuma var rasties komplikacijas.

11.0 LietoSanas instrukcija
+ levietosanas tehnika

- Novietot vadoo katetru vai ievada apvalku ar pievienotu hemostazes varstu mérka
artérijas atveré.

- Izvilkt vadstigu caur vadoso katetru vai ievada apvalku, lai sasniegtu un Skérsotu
mérka bojajumu. Virzit balonkatetra distalo galu pari vadstigas proksimalajam
galam. Parliccinietics, ka vadstiga izict no balona katetra caur vadstigas izcjas vietu

- hemostizes virsts ir pakapeniski japievelk. Parmériga
virsta noslagsana var ietekmeét balona pieptiSanas/iztukSosanas laiku, k ari vadstigas
parvietosanu.

- Vadit balona katetru pari vadam, lai Skérsotu bojjumu, izmantojot radiopagnalo
‘markieri(-us), lai atrastu balonu pari bojjuma victai.

+ Balona piepiSana
- Piepist balonu, lai paplaSintu bojajumu, izmantojot standarta PTA metodes.
- Péc katras nakamas piepiisanas janoverte distala asins plisma.
- Ja_ieverojama stenoze saglabajas, var bt nepiccicsama scciga pieplSana, lai
atrisinatu stenozi. Nepa nominal Sanas spiedienu (skatit
- Apstipriniet rezultatus ar fluoroskopiju.
« Katetra izpemsana

- Pielietot negafivu spiedienu piepy
iztukSots.
Izvilkt balonkatetru vadoaja katetrd vai ievada apvalkd, vienlaikus saglabajot
vadstigas poziciju.
Péc iztuksota balona dilatacijas katetra iznemsanas tas janoslauka.
tirit ar fiziologiskaja Skidumé samitrinatu marli.
- Parbaudit balonu katetra integritti
Ja atkirtoti icvietots tas pats balona dilatdcijas katetrs, izskalot balona dilatacijas
Katetra virzosas stieples lamenu, ka aprakstts sadali “Sagatavosana lctosanai.
Pirms atkartotas janoslauka ar a skiduma
samitrinatu marli.
+ Izmesana

- Pec lietosanas izmest produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo
un/vai valdibas politiku.

as iericei un parbaudi

ai balons ir pilni

12.0 Atsauce

Arstiem vajadzétu iepazities ar jaunako literatiiru par pasreiz&jo medicinas praksi balonu
paplasinasanas jom, pieméram, ko publicgjusi American College of Cardiology/
American Heart (Amerikas Kardiologi ikas Sirds asocidcija).

13.0 Garantijas atruna

LAI GAN KATETRS, TURPMAK TEKSTA “PRODUKTS”, IR RAZOTS RUPIGI
KONTROLETOS APSTAKLOS, BROSMED MEDICAL CO., LTD UN TA
MEITASUZNEMUMIEM NAV KONTROLES PAR APSTAKLIEM, KUROS
PRODUKTS TIEK IZMANTOTS. BROSMED MEDICAL CO. LTD UN TA
MEITASUZNEMUMI, ATSAKAS NO VISAM GARANTIAM, GAN TIESAM, TIEK
NETIESAM, ATTIECIBA UZ PRODUKTA, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOTI,
JEBKADAM NETIESAM GARANTUAM TIRDZNIECTBA VAI PIELAGOJAMIBU
ATTIECIGAM ~MERKIM. “BROSMED MEDICAL CO. LTD" UN TA
MEITASUZNEMUMI NAV  ATBILDIGI PRET JEBKURU PERSONU VAI
ORGANIZACIU PAR JEBKADIEM MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAL
JEBKADIEM TIESIEM, NEJAUSIEM VAI SEKOJOSIEM KAITEJUMIEM, KAS
RADUSIES JEBKADAS LIETOSANAS, DEFEKTA, ATKLAJUMA VAI DARBIBAS
REZULTATA PEC GARANTIJAS, LIGUMA, DELIKTA VAI CITADL NEVIENAI
PERSONAI NAV PILNVARU NOTEIKT, KA “BROSMED MEDICAL CO., LTD” UN
TA MEITASUZNEMUMIEM JAPARSTAV VAI JANODROSINA GARANTIAS
ATTIECIBA UZ PRODUKTU.

IepriekS mingtie iznémumi un ierobeojumi nav paredzti un nav
méginajums parkapt atbilstoda likuma obligatos noteikumus. Ja saskana ar attiecigas
jurisdikeijas tiesas nolémumu kada 3 Garantijas atrunas dala uzskatama par nelikumigu,
nefstenojamu vai spéeka esoSajiem tiesibu aktiem neatbilstosu, p: 7 Garantijas
atrunas dalas netick ietekmétas.
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T | h B® praateter tad-Dilatazzjoni bil-Buzzieqa  QT\W ©-035"

RX BISS
Attenzjoni

1-Lig Federali tirestringi dan l-apparat ghall-bejgh minn jew b’ordni ta' tabib.

1.0 Deskrizzjoni tal-Apparat
Tt-Tiche huwa Kateter tal-buzzieqa periferali Fuq il-Wajer (OTW), iddisinjat apposta
ghall-Angjoplastija Transluminali Perkutanja (PTA). L-apparat ghandu buzzieqa u ponta ta”
profil baxx. II-buzzieqa mhix konformi. Il-kateter tad-dilatazzjoni bil-buzzieqa ghandu xaft ta”
lumen doppju i jispicéa Pmanifold ta' Y-hub bifittatura bil-lokk luct. Lumen wiched jintuza
ghall-inflazzjoni tal-buzzieqa u jigi acéessat permezz tal-port tar-rigel tal-genb. It-tieni lumen,
Ii jibda mill-port tad-dhul dritt, jippermetti l-acéess ghall-ponta distali tal-katcter
ghall-inserzjoni tal-wajer ta’ gwida (massimu 0.035 "/0.89 mm). Il-lumen tal-wajer ta’ gwida
huwa miksi. bis-silikon mill-ponta sal-port tad-dhul. Il-medda tal-pressjoni tax-xoghol
ghall-buzzieqa hija bejn il-pressjoni tad-dags nominali u I-pressjoni tat-tifigh nominali.
Il-biezaq kollha jespandu ghal dagsijict akbar mid-dags nominali meta jkun hemm
pressjonijiet akbar mill-pressjoni nominali. Id-disinn ta’ dan il-kateter tad-dilatazzjoni ma
jinkorporax lumen ghal injezzjonijiet ta’ zebgha distali jew il-kejl ta' pressjoni distali
Benefiééju Kliniku
Tl-beneficju kliniku mahsub tat-Tiche huwa li jirrestawra l-patenza tal-lumen tal-kontenitur
indikat. Dawn il-kontenituri indikati jinkludu l-arterji iljaci, femorali, popliteali, tibjali,
peroneali, subklavi, tal-Kliewi, u fistuli tad-dijalisi arteriovenuza nattiva jew sintetika u
dilatazzjoni wara stent. Il-beneficeji Klinici tat-trattament ta” Mard tal-Arterji Periferali
sintomatiku huma:
+ li jrazzan it-tixrid tal-Mard tal-Arterji Periferali
« 1i jnaqqas il-kazijiet kardijaci u cerebrovaskulari
+ li jnaqqas ir-riskju ta' kazijiet arterjali periferali fanewrizma
« lijnaqqas l-ugigh
« lijtejjeb il-prestazzjoni tal-mobilita/mixi u I-kwalita tal-hajja
joni tal-pazjenti i jistghu ji

Pazjenti bmard iskemiku sintomatiku tal-arterji periferali.
Karatteristici tal-prestazzjoni tal-apparat
« Tt-tulijiet tax-xoghol tal-kateter tal-buzzieqa huma 40 cm, 75 cm, 120 em, 135 em.
« Tl-Pressjoni tat-Tifgigh Nominali hija 24 atm (ghal @ 3.0-5.0x20-200, ® 6.0x20-100);

22 atm (ghal ® 6.0x120-200); 20 atm (ghal ® 7.0-8.0x20-100);

18 atm (ghal @ 7.0-8.0x120-200, @ 9.0x20-80); 14 atm (ghal ® 10.0-12.0x20-80).
+ 1l-Pressjoni Nominali hija 12 atm (ghal ® 3.0-9.0) u 10 atm (ghal @ 10.0-12.0).
+ Ii-kateter huwa kompatibbli mal-wajer ta’ gwida standard ta’ 0.035 pulzieri (0.89 mm).

* Kontenut:

+ Wiched (1) Kateter tad-Dilatazzjoni bil-Buzzieqa
« Sterili  sterilizzat bil-gass tal-ossidu tal-ctilene. Mhux pirogeniku.
« Hamna  Zommu ‘I boghod mid-dawl tax-xemx, Zommu xott, ahinu flemperatura
ambjentali.
3.0 Uzu intenzjonat
« Il-Kateter tad-Dilatazzjoni bil-Buzzieqa ta’ Tiche huwa mahsub ghad-dilatazzjoni ta’ stenozi
uwara stent skjerat fil-vaskulatura periferali.

4.0 Indikazzjonijiet

« L-apparat huwa indikat ghat-trattament ta’ lezjonijiet ostruttivi fil-vaskulatura periferali,
inkluzi l-arterji iljaci, femorali, popliteali, tibjali, peroneali, subklavi u tal-Kliewi, u
ghat-trattament ta lezjonijiet ostruttivi ta’ fistuli tad-dijalisi arteriovenuza nattiva jew
sintetika. Dan l-apparat huwa indikat ukoll ghad-dilatazzjoni ta’ stent wara l-iskjerament
fil-vaskulatura periferali.

5.0 Kontraindikazzjonijiet

« Ilkateter PTA to' Tiche huwa kontraindikat ghall-uzu fl-arterji koronarji jew
fin-newrovaskulatura. Huwa kontraindikat wkoll meta ma tkunx ista’ tingasam il-lezjoni
fil-mira bil-wajer ta’ gwida.

6.0 Tw

+ 1-Kateter tad-Dilatazzjoni PTA ta’ Tiche mhux mahsub ghal uzu fl-arterji koronarji.

+ TUZAX il-kateter jekk il-pakkett sterili tieghu kien infetah jew garrab hsara.

+ Dan l-apparat ghandu jintuza biss minn tobba Ii ghandhom l-esperjenza u l jifhmu sewwa
l-aspetti klini¢i u tekniéi tal-PTA.

+ Ghal pazjent wiched, jintuza ghal procedura wahda biss. MGHANDEKX tisterilizzah
mill-gdid wjew tuzah mill-gdid, ghax dan jista® potenzjalment jirrizulta fi prestazzjoni
kompromessa tal-apparat u jzid ir-riskju ta’ risterilizzazzjoni u kontaminazzjoni inkrocjata
mhux xierqa. II-kateters u l-acéessorji ghandhom jintremew wara procedura wahda. Huma
estremament difficli biex jitnaddfu bmod adegwat wara 1i jkunu esposti ghal materjali
bijologici u jistghu jikkawzaw reazzjonijiet avversi fil-pazjent jekk jergghu jintuzaw,
Ittindif ta’ dawn il-prodoti jista' jbiddel il-proprjetajiet strutturali taghhom. Ghaldagstant,
BrosMed Medical mhux se tkun responsabbli ghal kwalunkwe hsara diretta, in¢identali jew
konsegwenzali I tirrizulta mill-uzu mill-gdid tal-Kateter.

+ Biex tnagqas il-potenzjal ghal hsara fil-kontenitur id-dijametru minfuh tal-buzzieqa ghandu
japprossima d-dijametru tal-kontenitur 1i huwa biss prossimali u distali ghall-istenoz.

« Meta I-kateter ikun espost ghas-sistema vaskulari, ghandu jigi mmanipulat waqt I jkun taht
osservazzjoni fluworoskopika ta’ kwalita gholja. Tmexxix il quddiem jew lura lill-kateter
sakemm il-buzzieqa ma tkunx tnehhitilha l-arja kompletament ~vakwu. Jekk fkun hemm
rezistenza wagt il i, iddetermina I-kawza qabel tipprocedi

* TAQBIZX il-pressjoni ftat-tifgigh nominali (RBP). Aqra ttikketta tal-prodott ghal
informazzjoni specifika rigward l-apparat. L-RBP hija bbazata fuq ir-rizultati tal-ittestiar in
vitro. Mill-ingas 9.9 % tal-bziczaq (b'kunfidenza ta’ 95 %) mhux s jinfaqghu fl-RBP
taghhom jew ingas. L-uzu ta’ apparat ta’ monitoragg tal-pressjoni huwa rrakkomandat biex
i evitata pressjoni eccessiva.

+ Uza biss il-mezz tal-infih tal-buzzieqa rrakkomandat. Qatt m’ghabdek tuza l-arja jew xi
mezz gassuz biex jintefah il-buzzieqa.

TUZAX, jew ftipprova tiddritta, kateter jekk ix-xaft ikun sar mghawweg jew milwi
‘minhabba li dan jista’ jikkaguna -ksur tax-xaft. Minflok, ipprepara kateter gdid.

+ Uza l-kateter qabel id-data “Uza sa” (Id-Data tal-Iskadenza) specifikata fug it-tikketta.

7.0 Prekawzjonijiet

+ Ts-sistema tal-kateter ghandha tintuza biss minn tobba mharrga fit-twettiq ta’ angjoplastija
transluminali perkutanja.

Lill-pazjent ghandha tinghatalu terapija xierqa kontra I-koagulazzjoni, kontra I-plejtlits u
I-vazodilataturi.

Tuzahx jekk il-pakkett sterili garrab hsara jew infetah.

Uzah gabel id-data tal-iskadenza.

Ezamina bir-reqqa I-kateter qabel l-uzu biex tivverifika i I-kateter ma garrabx hsara waqt
il-garr u li d-dags, il-forma u l-kundizzjoni tieghu huma adatti ghall-procedura i ghaliha se
jintuza,

Meta jintuza kwalunkwe Kateter ghandek tichu I-prekawzjonijiet biex tipprevjeni jew
tnaggas il-koagulazzjoni.

Qabel l-uzu, lahlah il-prodotti kollha i jidhlu fis-sistema vaskulari b'salina isotonika sterili
jew soluzzjoni simili permezz tal-port ta' access ghall-wajer ta” gwida. Tkkunsidra l-uzu ta”
eparinizzazzjoni sistemika.

Meta s-sistema_tiddahhal fis-sistema vaskulari, ghandha tigi mmanipulata biss taht
fluworoskopija ta’ kwalita gholja.
Il-Kateter PTA ta’ Tiche irid defiem j
gwida (massimu 0.035"/0.89 mm).
Qatt m’ghandek tipprova tmexxi l-wajer ta’ gwida meta I-buzZieqa tkun minfuha.
Tmexxis ‘il quddiem IKateter PTA ta’ Tiche meta tiliaga’ ma’ rezistenza sinifikani.
Ti-kagun tar-rezistenza ghandha tigi permezz ta' u mbaghad
ghandha tittiched azzjoni korrettiva

Id-dags Franéi minimu accettabbli tal-kateter ta' gwida jew tal-ghant tat-tidhil huwa
stampat fug it-tikketta tal-pakkett. Tippruvax tghaddi -Kateter PTA ta’ Tiche minn kateter
ta' gwida jew ghant tat-tidhil ta' dags izghar minn dak indikat fug it-tikketta

Id-dags tal-buzzieqa minfuha ghandu jintghazel b'mod 1i ma jagbizx id-dijametru
tal-arterja immedjatament distali jew prossimali ghall-istenoi

Inflazzjoni li tagbe il-pressjoni tat-tifgigh nominali tsta’ twassal biex il-buzzieqa tinfaqa'.
Ii-Tiche mhuwiex mahsub ghall-monitoragg tal-pressjoni jew l-injezzjoni ta’ mezzi ta'
Kuntrast jew fluwidi ohra.

i mdahhal, iméaglag wjew mahrug fug wajer ta

8.0 Avvenimenti Avversi
I-kumplikazzjonijiet assocjati mal-uzu tal-kateter PTA ta’ Tiche huma simili ghal dawk
assocjati mal-proceduri standard tal-PTA. L-cffetti avversi potenzjali jinkludu, izda mhumiex
limitati ghal, dawn li gejjin:
Relatati mat-titgib
Ematoma lokali
- Emorragija lokali
+ Episodji tromboembolici distali jew lokali
+ Trombozi
+ Fistula arterjovenuza
+ Psewdoaneurizma
+ Infezzjonijiet lokali
Relatati mad-dilatazzjoni
- Okluzjoni mill-¢did akuta I tehtieg intervent kirurgiku
+ Dissezzjoni fil-hajt tal-arterja dilatata
+ Perforazzjoni tal-hait tal-arterja
+ Spazmi fit-ul
. Restenozi tal-kontenitur dilatat
+ OKkluzjoni totali tal-arterja periferali
mal-angjografija
+ Reazzjoni allergika ghall-mezz ta’ kuntrast

+ Reazzjonijiet ghall-medicini
. Endokardite

+ Pressjoni baxxa

- Ugigh u sensittivita

+ Sepsisfinfezzjoni

+ Deterjorament emodinamiku ghal Zmien gasir
+ Embolizzazzjoni sistemika

kwalunkwe incident serju li jkun sehh fir-rigward tal-apparat ghandu jigi rrappurtat
lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huwa
stabbilit.

9.0 Materjali i ghandhom jintuzaw flimkien mal-kateter bil-buizieqa jinkludu:

+ Kateter ta' gwida /jew ghant tat-tidhil ta’ dags u konfigurazzjoni xierqa ghall-vaskulatura
maghiula (jekk applikabbli). Ara t-tikketta. tal-prodott ghall-kompatibilita ta' apparat
specifiku.

Wajer ta’ gwida adatt, ara t-tikketta tal-prodott ghall-kompatibilita ta' apparat specifiku.
Siringa ta’ 20 ce ghall-preparazzjoni tal-buzzieqa.

Siringa ta’ 10 cc jew izghar ghall-injezzjonijiet manwali taz-zebgha

Mezz ta' inflazzjoni xieraq (ez.: 50:50 tahlita sterili ta' mezz ta” kuntrast u salina)

Apparat ta’ inflazzjoni li jindika I-pressjoni.

+ Valy tal-emostasi

ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

MALTI
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10.0 Preparazzjoni ghall-Uzu

+ Aghiel ateter bil-buzzieqa adatt ghall-kontenitur fil-mira.

+ Nehhi l-apparat mill-imballagg sterili.

+ Qabel l-uz, czamina bir-reqqa l-apparati kollha ghal xi difett. Ezamina I-kateter
tad-dilatazzjoni ghal-liwjiet, ghafsict, jew kwalunkwe hsara ohra. TUZAX kwalunkwe
apparat difettuz.

« Nehhi I-protettur protettiv tal-buzZieqa

+ Tindif tal-Buzzieqa, nehhi l-arja mill-kateter bl-uzu ta’ siringa ta' 20 ce mimlija b2 sa 3 ml
talmezz ' inflazioni bilkateter bikbuzzieqa jipponta ' isfel. Wahhal apparat

l-inflazzjoni mal-port tal-infl Kun zgur li menisku tal-mezz
tal-kuntrast huwa evidenti kemm  fil-konnettur luer tal-kateter kif ukoll fl-apparat
tal-inflazzjoni. Applika pressjoni negattiva bl-apparat tal-inflazzjoni. TIPPRUVAX taghmel
it-teknika ta’ Qabel I-Inflazzjoni biex tnaddaf il-lumen tal-buzzieqa.

« Ipprepara I-lumen tal-wajer tal-kateter billi twahhal siringa mal-port tal-wajer u lahlah
il-lumen b'madwar § ml soluzzjoni salina sterili

Attenzjoni: L-arja kollha ghandha titnehha mill-buziieqa u johdilha postha l-mezz

tal-kuntrast qabel ma tiddahhal fil-gisem. Inkella, jistghu jsehhu xi kumplikazzjonijiet.

110 Istruzzjonijiet Rigward 1-Uin
+ Teknika talt-Tidhil

- Poggi I-kateter ta’ gwida jew I-ghant tat-tidhil , bivalv tal-emostasi mwahhal, fl-orificju
tal-arterja koronarja fil-mira.

- Mexxi ‘I quddiem il-wajer ta” gwida gol-kateter ta' gwida jew I-ghant tat-tidhil biex
tilhag u tagsam il-lezjoni fil-mira. Mexxi ‘I quddiem il-ponta distali tal-kateter
bi-buzzieqa fuq it-tarf prossimali tal-wajer ta’ gwida. Kun zgur li l-wajer ta’ gwida
johrog mill-Kateter bil-buzzieqa mill-post tal-hrug tal-wajer ta’ gwida.

- Tlvaly tal-emostasi ghandu jigi ssikkat gradwalment biex tikkontrolla I-fluss lura.
Leissikkar eccessiv tal-valy jista’ jaffettwa 1-hin tal-inflazzjoni/deflazzjoni tal-buzzieqa
kif ukoll il-moviment tal-wajer ta’ gwida.

- Segwi l-kateter bil-buzzieqa fug il-wajer biex tagsam il-lezjoni bl-uzu tal-markatur(i)
radjopak(i) biex issib il-buzzieqa billi tagsam il-lezjoni

+ L-Inflazzjoni tal-Buzzieqa

- Onfoh il-buzzieqa biex tfettah il-lezjoni bl-uzu tat-tekniki PTA standard.

- Wara kull inflazzjoni sussegwenti, il-fluss tad-demm distali ghandu jigi vvalutat.

- Jokk tippersisti stenozi sinifikanti, jistghu jkunu mehtiega inflazzjonijict sucéessivi biex
tissolva l-istenozi. TAQBIZX il-pressjont tat-tifgigh nominali (ara t-tikketta).

- Tkkonferma r-rizultati bil-fluworoskopija.

+ Kif Tnehhi |-Kateter

- Applika pressjoni negattiva lill-apparat tal-inflazzjoni u kkonferma I 1-buzzieqa zvujtiat
kompletament.

- Igbed lura I-kateter bil-buzzieqa ghal gol-Kateter ta’ gwida jew I-ghant tat-tidhil waqt Ii
Zzomm il-pozizzjoni tal-wajer ta’ gwida.

- Wara li Ikateter tad-dilatazzjoni bil-buzzieqa Zvuijtjata jingibed lura, dan ghandu
jintmesah

- naddaf b’garza mxarrba bisalina normali sterii.

- Ezamina lintegrita tal-kateter bil-buzzieqa.

- Jekk se terga’ ddahhal l-istess kateter tad-dilatazzjoni bil-buzzieqa, lahlah il-lumen
tal-wajer ta’ gwida tal-kateter tad-dilatazzjoni bil-buzzieqa kif deskitt fit-tagsima
"Preparazzjoni ghall-Uzu". Qabel l-inserzjoni mill-gdid, il-kateter tad-dilatazzjoni
bil-buzzieqa ghandu jitnaddaf billi jintmesah b'garza mxarrba b'salina sterili normali

* Rimi
- Wara l-uzu, armi |-prodott u l-imballagg skont il-politika tal-isptar, amministrattiva
wjew tal-gvern lokal.
12.0 Referenza
It-tobba ghandhom jikkonsultaw il-letteratura recent dwar il-prattika medika attwali rigward
qa. bhal dik 1l College  of
Cardiology/Ametican Heart Association.

13.0 Rinunzja tal-Garanzija

MINKEA LI L-KATETER, MINN ISSA ‘L QUDDIEM IMSEMMI BHALA
L-"PRODOTT’, GIE MMANIFATTURAT F’KUNDIZZIONUIET IKKONTROLLATI
B'ATTENZIONI, BROSMED MEDICAL CO., LTD U L-AFFILJIATI TAGHHA
M’GHANDHOMX KONTROLL FUQ IL-KUNDIZZJONUJIET LI FIHOM JINTUZA DAN
IL-PRODOTT. BROSMED MEDICAL CO., LTD U L-AFFILJATI TAGHHA,
GHALDAQSTANT, TIRRINUNZJA L-GARANZII KOLLHA, KEMM ESPRESSI KIF
UKOLL IMPLIKATI, FIR-RIGWARD TAL-PRODOTT, INKLUZI IZDA MHUX LIMITATI
GHAL, KWALUNKWE GARANZIJA IMPLIKATA TA’ KUMMERCIABBILTA JEW TA
ADEGWATEZZA GHAL XI GHAN PARTIKULARI BROSMED MEDICAL CO., LTD. U
L-AFFILJATI TAGHHA MA JKUNUX RESPONSABBLI GHAL KWALUNKWE
PERSUNA JEW ENTITA GHAL XI SPEJJEZ MEDICI JEW KWALUNKWE DANNI
DIRETTI, INCIDENTALI JEW KONSEGWENZIJALI KKAWZATI MINN XI UZU,
DIFETT, JEW FUNZIONAMENT HAZIN TAL-PRODOTT, KEMM JEKK IL-KLEIM
TKUN IBBAZATA FUQ IL-GARANZIJA, KUNTRATT, TORT JEW XI MOD IEHOR.
L-EBDA PERSUNA M’GHANDHA EBDA AWTORITA LI TORBOT LIL BROSMED CO.,
LTD U L-AFFILJIATI TAGHHA GHAL XI RAPPREZENTANZA JEW GARANZIJA
FIR-RIGWARD TAL-PRODOTT.

L-eskluzjoni u Mimitazzjonijiet stabbiliti hawn fuq mhumiex mahsuba u m'ghandhom jigu
interpretati I jiksru d-dispozizzjonijiet mandatorji tal-ligi applikabbli. Jekk xi parti jew terminu
ta’ din ir-Rinunzja tal-Garanzija hija meqjusa bhala illegali, mhux infurzabbli jew fkunflitt
mal-lig applikabbli minn qorti jew gurisdizzjoni kompetenti, il-validita tal-porzjonijiet i jifdal
ta’ din ir-Rinunzja tal-Garanzija m'ghandhiex tigi affettwata.

15th building, SMEs Venture Park
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TII:hE PTA-ballongdilatasjonskateter QTW 003>

KUN RX
Forsiktig: Foderal lovgivning legger begrensninger pé denne enheten som bestemmer at
den bare kan selges av cller pa bestilling fra lege.

1.0 Enhetsheskrivelse

Tiche er et Over the Wire (OTW) perifert ballongkateter, spesiclt utformet for perkutan

transluminal angioplasti (PTA). Enheten cr utstyrt med en lavprofilballong og -spiss.

Ballongen er ki er utstyrt med et
som ender i en ifold med Et lumen brukes for

oppblésing av ballongen og nds via sidebeinporten. Det andre lumenet, som starter pa den

rette inngangsporten, gir tilgang til den distale spissen av kateteret for innsetting av

ledevaier (maks. 0.035"0,89 mm). Ledevaierlumenet er belagt med silikon fra spissen til

inngangsporten. - Arbeidstrykkomradet for ballongen er mellom det nominelle

storrelsestrykket og det nominelle sprengtrykket. Alle ballonger spenner ut tl storrelser

over den nominelle storrelsen ved trykk over det nominelle trykket. Utformingen av dette

dilatasjonskateteret inkorporerer ikke et lumen for distale fargeinjeksjoner eller distale

trykkemilinger.

Klinisk fordel

Den tiltenkte Kliniske fordelen til Tiche er & gjenopprette dpenheten av det indikerte

Karlumenet. Disse indikerte karene inkluderer tarmbens-, lirbens-, knehase-, skinnebens-,

fibularis-, kragebens-, nyrearterier og innebygde eller syntetiske arteriovenos

dialysefistidac og stentdilatasjon eter innsctting. Den Kliniske fordelen til behandling av

symptomatisk perifer arteriesykdom er:

+ & hemme progresjonen til perifer arteriesykdom

+ 4 redusere antall hierte- og cercbrovaskulre tilfeller

+ 4 redusere risikoen for perifer arterichendelse i en ancurisme

+ dredusere smerte

- & forbedre mobilitet/ghevne o livskvalitet

Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter med symptomatisk iskemisk perifer arteriesykdom.

Ytelseskarakteristikk for enheten

+ Arbeidslengdene til ballongkateteret er 40 em, 75 em, 120 cm, 135 em.

+ Nominelt sprengtrykk er 24 atm (for  3,0-5,0x20-200,  6,0x20-100);

22 atm (@ 6,0x120-200); 20 atm (for  7,0-8,0x20-100);
18 atm (for d 7,0-8,0x120-200, B 9,0x20-80); 14 atm (for ® 10,0-12,0x20-80).
+ Nominelt trykk er 12 atm (for ® 3,0-9.0) og 10 atm (for ® 10,0-12,0).
+ Kateteret er kompatibelt med standard 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaicr.

2.0 Slik leveres de

+ Innhold:

+ Et(1) ballongdilatasjonskateter

Steril sterilisert med etylenoksidgass. Tkke-pyrogenisk.

Oppbevaring Skal ikke oppbevares i dirckte sollys, md oppbevares tort og ved
romtemperatur.

3.0 Tiltenkt bruk

+ Tiche ballongdilatasjonskateter er ment for dilatasjon av stenotisk stent og stent etter
innsetting, i den perifere vaskulaturen

4.0 Indikasjoner

+ Enheten er indikert for behandling av obstruktive lesjoner i den perifere vaskulaturen,
inkludert tarmbens-, ldrbens-, knehase-, skinnebens-, fibularis-, kragebens- og
nyrearterier, og for behandling av obstruktive lesjoner av innebygd eller syntetisk
arteriovenos dialysefistidac. Denne enheten er ogsi indikert for stentdilatasjon etter
anvendelse i den perifere vaskulaturen.

5.0 Kontraindikasjoner
+ Tiche PTA-kateteret er isert for bruk i eller
Det er ogsé kontraindikert nir man ikke kan krysse mallesjonen med en edevaicr

6.0 Advarsler

+ Tiche PTA-dilatasjonskateteret er ikke ment for bruk i kransarteriene.

+ IKKE bruk kateteret hvis den sterile pakken til kateteret har blitt dpnet cller skadet.

+ Denne enheten skal bare brukes av leger som har erfaring i og har en grundig forstéelse

for, de Kliniske og tekniske aspektene av PTA.

For enkeltpasient, kun engangsprosedyre. Den skal IKKE steriliseres pé nytt og/eller

gienbrukes, ettersom dette potensielt kan fore il redusert enhetsytelse og oke risikoen

for uriktig og Katetre og tilbehor bor kasseres etter |

prosedyre. De er ekstremt vanskelige & rengjore tiltrekkelig etter a ha blitt cksponert for

biologiske materialer og kan forarsake uheldige pasientreaksjoner hvis de gjenbrukes.

Rengjoring av disse produktene kan endre deres strukturelle egenskaper. Derfor vil ikke

BrosMed Medical vare ansvarlig for noen direkte, utilsiktede eller folgeskader som

stammer fra gienbruk av kateteret

For 4 redusere potensialet for karskade, skal den oppbléste diameteren til ballongen vare

tilnermet diameteren for karet som er proksimal og distal il stenosen.

Nir kateteret er cksponert for kretslopssystemet, bor det manipuleres under

fluoroskopisk observasjon av hoy kvalitet. Tkke avanser eller trekk inn kateteret med

mindre ballongen er helt tomt for luft under vakuum. Hvis det motes motstand under

‘manipulering, fastsl4 arsaken til motstanden for du fortsetter.

+ IKKE overstig det nominclle sprengtrykket (RBP, Rated Burst Pressure). S

for RBP er basert pa resultatene av in

vitro-testing. Minst 99,9 % av ballongene (med konfidens pa 95 %) vil ikke sprekke ved
eller under sin RBP. Det anbefales 4 bruke en trykkovervikingsenhet for 4 forhindre
overtrykk.

+ Bare bruk egnet ballongoppbldsingsmiddel. Bruk aldri luft eller et luftholdig middel for
4 blse opp ballongen.

IKKE bruk eller forsok & rette ut et kateter hvis skafiet har blitt boyd eller vridd, ettersom
dette kan fore til at skaftet gr i stykker. Klargjor i stedet et nytt kateter.

Bruk kateteret for "Bruk innen"-datoen (utlopsdato) spesifisert pa ctiketten

7.0 Forholdsregler
+ Katetersystemet bor bare brukes av leger med opplering i utforelsen av perkutan
transluminal angioplasti.

Passende s og ing bor il
pasienten.

Mé ikke brukes hvis den sterile pakke er skadet eller dpnet.

Skal brukes for utlopsdatoen.

Inspiser kateteret noye for bruk for 4 verifisere at kateteret ikke har blitt skadet under
forsendelsen og at storrelsen, formen og tilstanden er egnet for prosedyren den skal
brukes til.

Forholdsregler for 4 forhindre eller redusere koagulasjon av blodet bor tas nir et kateter
brukes.

For bruk mA alle alle produkter som kommer inn i kretslopssystemet, spyles eller skylles
med steril isotonisk saltlosning eller en lignende losning via ledevaierens tilgangsport.
Vurder bruk av systemisk heparinisering.

Nir systemet innfores i kretslopsystemet, skal det bare manipuleres under fluoroskopi av
hoy kvalitet

Tiche PTA-kateteret mé alltid innfores, flyttes og eller trekkes ut over en ledevaicr
(maks. 0,035"/0,89 mm)

Aldri forsok 4 flytte ledevaieren nir ballongen er blést opp.

Ikke fortsett innforingen av Tiche PTA-kateteret ved betydelig motstand. Arsaken til
motstanden bor fastslds via fluoroskopi og korrigende tiltak fattes.

Minimal akseptabel ledekateter eller storrelse pa fransk innforingshylse er trykket pé
pakkeetiketten. Ikke forsok 4 fore Tiche PTA-Kateteret giennom et ledekateter eller en
innforingshylse av mindre storrelse enn indikert pé etiketten.

Storrelsen pé den oppbliste ballongen bor velges for ikke & overskride diameteren til
arterien som er umiddelbart distalt eller proksimalt med stenosen.

Oppblising i overkant av det nominelle sprengtrykket kan fare til at ballongen sprekker.
Tiche er ikke ment for eller injeksjon av eller andre
vasker.

8.0 Uonskede hendelser
Komplikasjoner forbundet med bruk av Tiche PTA-kateteret ligner pa de som er forbundet
med standard PTA-prosedyrer. Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset il
folgende
Punkturrelatert

. Lokalt hematom

+  Lokal blodning

+ Lokale cller distale tromboembolicpisoder

+ Trombose

+ Anteriovenos fistel

+ Pscudoancurisme

* Lokale infeksjoner

Diltasjonsrelatert

« Akutt som jor kirurgisk i

+ Disseksjon i den uidede arterieveggen

« Perforasjon av arterieveggen

« Langvarige spasmer

+ Restenose av den dilaterte arterien

« Total okklusjon av den perifere arterien

Anglograﬂn.la(«.rl
Allergisk reaksjon pé kontrastmiddel

«  Arytmier

+  Dod

+ Legemiddelreaksjoner

+  Endokarditt

+  Hypotensjon

+  Smerte og emhet

+ Sepsisfinfeksjon

+ Kortsiktig hemodynamisk forverring

+  Systemisk embolisering
Merknad: alle alvorlige hendelser som har oppstitt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til og ‘myndighet i der brukeren
ogleller pasienten er etablert.

9.0 Materialer som skal brukes i kombinasjon med et ballongkateter inkduderer:

o1 ogleller i passende storrelse og
konfigurasjon for valgt vaskulatur (hvis .\kluell), Se produktetikett for spesifikk
enhetskompatibilitet.

Egnet ledevaier, se for spesifikk

20 ce sproyte for klargjoring av ballong.

10 cc eller mindre sproyte for manuelle fargeinjeksjoner.

Egnet oppbldsingsmiddel (feks.: 50:50 steril blanding av et kontrastmiddel og
saltlosning).

BRUKSANVISNING

NORSK
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« Trykkindikerende oppblisingsenhet.
+ Hemostaseventil.

10.0 Klargjoring for bruk

+ Velg et egnet ballongkateter for mélkaret.

Fjern enheten fra den sterile emballasjen.

Undersok alle enheter noye for defekter for bruk. Undersok dilatasj for

BrosMedMedical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShﬂn Lake Hi-Tech Industrial

boying, vridninger cller annen skade. IKKE bruk noen defekte enheter.

Fjern den beskyttende ballongbeskytteren.

Ballongrensning, rens luft fra kateteret med en 20 cc sproyte fylt med 2 til 3 ml av
oppblasingsmiddelet med ballongkateteret vendt nedover. Fest en oppblésingsenhet til
ballongoppblasingsporten. Sorg for at en menisk av kontrastmiddel er tydelig i bade
Kateterets hunnkontakt og oppblésingsenheten. Pafor negativt trykk med oppblésingsen-
heten. IKKE forsok 4 blise opp enheten pa forhand for 4 rense ballonglumenet.
Klargjor vaierlumenet til kateteret ved 4 feste en sproyte til vaierporten og spyle lumenet
med omtrent 5 ml steril saltlosning,

Forsiktig: All luft skal fjernes fra ballongen og erstattet med kontrastmiddel for
innforing i kroppen. Ellers kan det oppsta komplikasjoner.

110 Bruksanvising
« Innforingsteknikk

- Plasser ledekateteret eller innforingshylsen, med en pimontert hemostaseventil, i
apningen til mlarterien.

- For ledevaieren giennom ledekateteret eller innforingshylsen for 4 ni og krysse
mallesjonen. For den distale spissen av ballongkateteret over den proksimale enden
av ledevaieren. Sorg for at ledevaicren gr ut av ballongkateteret gjennom
ledevaierens utgangssted.

- ilen bor gradvis st for i regulere il Overdreven

kan pévirke dsings-f id samt bevegelse av

ledevaicren.

- Spor ballongkateteret “over-the-wire” for & krysse lesjonen med en eller flere
rontgentette markorer for 4 finne ballongen pé lesjonen.

Ballongoppblasing

- Blis opp ballongen for  dilatere lesjonen ved bruk av standard PTA-teknikker.

- Etter hver pafolgende oppblésing, skal den distale blodgjennomstromningen
vurderes.

- Hvis en betydelig stenose vedvarer, kan det vare nodvendig med pifolgende
oppblasinger for 4 lose stenosen. IKKE overstig det nominelle sprengtrykket (se
merking).

- Bekreft resultatene med fluoroskopi.

- Péfor negativt trykk pa oppblasingsenheten, og bekreft at ballongen er helt tomt for

- Trekk ut i cller samtidig som
ledevaierposisjonen opprclthcldes

- Nir ballongdilatasjonskateteret som er tomt for luft, trekkes ut, skal det torkes av.

- Rengjor med et gasbind dyppet i steril normal saltlosning.

- Inspiser integriteten til ballongkateteret.

- Hvis du setter inn igjen samme til
ballongdilatasjonskateteret som beskrevet i kapittelet "xl.\rg,mmg for bruk". For ny
innsetting bor ballongdilatasjonskateteret torkes med gasbind veetet med steril normal
saltlosning

Avhending

- Etter bruk mi produktet og emballasien avhendes og kasseres i henhold til
retningslinjene til  sykehuset, administrative bestemmelser ogleller lokale
bestemmelser.

12.0 Referanse

Leger bor undersoke den nyeste faglitteraturen om niveerende medisinsk praksis for

ballongdilatasjon, som publisert av American College of Cardiology/American Heart

Association.

13.0 Garantifraskrivelse

SELV OM KATETERET, HERETTER REFERERT TIL SOM "PRODUKTET", HAR
BLITT PRODUSERT UNDER NOYE KONTROLLERTE FORHOLD, HAR IKKE
BROSMED MEDICAL CO., LTD OG DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER NOEN
KONTROLL OVER FORHOLDENE DETTE PRODUKTET BRUKES UNDER
BROSMED MEDICAL CO., LTD OG DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER,
FRASKRIVER SEG DERFOR ALLE GARANTIER, BADE UTTRYKTE OG
IMPLISERTE, MED HENSYN TIL PRODUKTET, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, NOEN IMPLISERT GARANTI OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL. BROSMED MEDICAL CO., LTD. 0G
DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER SKAL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOEN
PERSON ELLER ENHET FOR NOEN MEDISINSKE UTGIFTER ELLER NOEN
DIREKTE, UTILSIKTET ELLER FOLGESKADE FORARSAKET AV BRUK,
MANGEL, FEIL ELLER FUNKSJONSFEIL PA PRODUKTET, ENTEN ET KRAV OM
SLIK ERSTATNING ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, FORVOLDT SKADE
ELLER PA NOEN ANNEN MATE. INGEN PERSON HAR NOEN MYNDIGHET TIL A
BINDE BROSMED MEDICAL CO., LTD OG DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER TIL
NOEN FREMSTILLING ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.

Unnlatelsene og begrensningene fastsatt over er ikke ment & og skal ikke oppfattes som 4
vare i strid med obligatoriske bestemmelser i gieldende lov. Hvis noen del av denne
garantiffaskrivelsen vurderes tl & veere ulovlig, uanvendelig eller i konfliki med gieldende
lov av en domstol eller kompetent ska ikke

delene av denne garantifraskrivelsen pavirkes.

osme

BrosMed Medical B.V.
Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Nederland
Kontor: +31 850 140 901
E-post: es@brosmed.com

Ansvarlig representant for Storbritannia:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Storbritannia

FORKLARING AV SYMBOLER

pment Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Kina
om

EU Autorisert representant / Internasjonalt salgskontor:

Beskrivelse |

Symbol

Katalognummer
Lotkode
Ballongdiameter

Ballonglengde
Sterilt barrieresystem for engangsbruk med
beskyttende emballasje pa innsiden
Sterilisert med etylenoksid

Bruk innen dato
Skal ikke gjenbrukes

Forsiktig

Rédfor deg med bruksanvisningen eller den
elekironiske utgaven av bruksanvisningen for
bruk, som du finner pd selskapets nettsted
M ikke resteriliseres

Anbefalt ledevaier (maksimum)
Anbefalt innforingshylse (minimum)
M ikke brukes hvis pakken er skadet

Innhold
(tallord representerer antall enheter p4 innsiden)

Produksjonsdato
Produsent

Kun til reseptbelagt bruk
Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Autorisert representant i Det
curopeiske fellesskap

CE-merke

UKCA-merke

Skal holdes unna sollys

Skal holdes torr
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TII:hE PTA-ballondilatatiekatheter QTW 9035

ALLEEN RX

Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen
worden verkocht door of op voorsehrift van een arts.

1.0 Beschrijving van het hulpmiddel

De Tiche is een perifere ballonkatheter die over de draad (OTW) wordt ingebracht en speciaal

Gebruik alleen het correcte opblaashulpmiddel voor de ballon. Gebruik nooit lucht of een
gasvormig hulpmiddel om de ballon op te blazen.

Gebruik een katheter NIET als de schacht gebogen of geknikt s en probeer hem niet recht te
zetten, omdat de schacht dan kan breken. Bereid in plaats daarvan een nicuwe katheter voor.
Gebruik de Katheter voor de houdbaarheidsdatum (vervaldatum) die op de verpakking staat

distale tip van de katheter voor het inbrengen van een voerdraad (max. 0,035"/0,89 mm). Het
lumen van de voerdraad is vanaf de tip lot aan de ingangspoort voorzien van cen
siliconencoating. Het werkdrukbereik voor de ballon ligt tussen de nominale maatdruk en de
nominale barstdruk. Alle ballonnen zetten bij een druk die hoger is dat de nominale druk uit tot
maten groter dan de nominale maat. Het ontwerp van deze dilatatickatheter omvat geen lumen
voor distale kleurstofinjecties of distale drukmetingen.

Klinische voordelen

Het beoogde Klinische voordeel van de Tiche s het herstellen van de doorgankelijkheid van het
betreffende vaatlumen. Deze geindiceerde vaten omvatten de bekken-, dijbeen-, knie-,
scheenbeen-, peroncale, en
arteriovencuze di

en ‘mative' of synthetische
efistels en dilatatic na stentplaatsing. De Klinische voordelen van de
behandeling van een symptomatische perifere arteriéle aandoening (PAD) zjn:
+ langzamere progressie van de symptomatische perifere arteriéle aandoening;
« minder hart- en cerebrovasculaire voorvallen;
« minder risico op perifere arteriéle voorvallen bij cen aneurysma;
« minder pijn;
« betere en een hogere
Belmgde patiéntenpopulatie

Patiénten met cen symptomatische perifere arteriéle aandoening.
Prestatickenmerken van het hulpmiddel
« De werklengtes van de ballonkatheter zijn 40 cm, 75 cm, 120 cm en 135 cm.
« Nominale barstdruk is 24 atm (voor ® 3,0-5,0x20-200, ® 6,0x20-100);

22 atm (® 6,0x120-200); 20 atm (voor ® 7,0-8,0x20-100);

18 atm (voor ® 7,0-8,0x120-200, & 9,0x20-80); 14 atm (voor ® 10,
+ Nominale druk is 12 atm (voor ® 3,0-9,0) and 10 atm (voor ® 10,0-
« De katheter is compatibel met standaard voerdraad van 0,89 mm (0, (ns")

-1 z ,0x20-80).

2.0 Leveringsvorm

+ Inhoud:

+ Eén (1 ballondiatatickatheter

« Steriel met Ni

« Opslag Bm\en bereik van zonlicht, droog en bij kamertemperatuur bewaren.

3.0 Beoogd gebruik

« De Tiche-ballondilatatiekatheter is bedoeld voor dilatatie van stenose en na stentplaatsing in
de perifere vasculatuur.

4.0 Indicaties

« Het hulpmidde]
vas

geindiceerd voor de behandeling van obstructieve laesies in de perifere
latuur, - waaronder de ~ bekken-,  dijbecn-, ~knie-, ~schecnbeen-, — peroneale,

en en ook voor de van lacsies van
‘native’ of synthetische arterioveneuze dialysefistels. Dit hulpmiddel is ook geindiceerd voor
dilatatie na stentplaatsing in de perifere vaseulatuur.

5.0 Contra-indicaties

« De Tiche PTA-katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in de kransslagaders of de
neurovasculatuur. Het s ook gecontra-indiceerd als het niet mogelik s de doellacsie et een
voerdraad te doorkruisen.

6.0 Waarschuwingen

« De Tiche PTA-dilatatickatheter is nict bedoeld voor gebruik in de kransslagaders.

* Gebruik deze katheter NIET als de verpakking ervan geopend of beschadigd is.

« Ditapparaat mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen met een grondige kennis van de

Klinische en technische aspecten van PTA.

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént en één procedure. Hersteriliseer en/of hergebruik
deze katheter NIET, omdat dit kan leiden tot verminderde prestaties van het hulpmiddel,
onjuiste hersterilisatic en kruisbesmetting. Katheters en accessoires moeten na één
procedure worden weggegooid. Ze zijn zeer moeilijk afdoende te reinigen na blootstelling
aan biologische materialen en kunnen bij hergebruik schadelijke bijwerkingen bij de patiént
veroorzaken. Het reinigen van deze producten kan de structurele cigenschappen ervan
veranderen. Bijgevolg is BrosMed Medical niet ji voor directe, i

ontworpen is voor Percutane Transluminale Angioplastie (PTA). Het hulpmiddel heeft cen vermeld.

ballon en tip met cen laag profiel. De ballon is niet conform. De heeft 70

een schacht met twee lumen die indigt in een Y-hub-spruitstuk met luer lock + Het mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het
Eén lumen wordt gebruikt voor het opblazen van de ballon en is toegankelijk via de pootpoort witvoeren van Percutane Transluminale Coronaire Angioplasiek (PTCA).

aan de zijkant. Het tweede lumen, dat begint bij de rechte ingangspoort, biedt tocgang tot de * De paiént moctcon passende § @

gediend krijgen.

Gebmk de kathte it als de Verpakking beschadigd is.

Gebruik de katheter voor de vervaldatum.

Inspecteer de katheter voor gebruik zorgvuldig om te controleren of de katheter tijdens de
verzending niet is beschadigd en of de maat, vorm en toestand ervan geschikt zijn voor de
procedure waarvoor hij zal worden gebruikt

Bij gebruik van cen katheter moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te
voorkomen of te verminderen.

Spoel alle producten die het vasculaire systeem binnenkomen vaor gebruik met een stericle
isotone zoutoplossing of een soortgelijke oplossing via de toegangspoort van de voerdraad
Overweeg het gebruik van systemische heparinisatic.

Wanneer het systeem in het vaatstelsel word: ingebracht, mag het alleen hoogwaardig
fluoroscopisch worden gemanipuleerd.

De Tiche PTA-katheter moet altijd over een voerdraad (max. 0,89 mm / 0,035") worden
ingebracht, verplaatst en of teruggetrokken.

Probeer nooit de voerdraad te verplaatsen als de ballon is opgeblazen.

Voer de Tiche PTA-katheter niet op bij aanzienlijke weerstand. De oorzaak van de weerstand
moet fluoroscopisch worden vastgesteld en er moeten corrigerende maatregelen worden
genomen.

De minimaal aanvaardbare geleidekatheter of de Franse maat van de inbrenghuls staat op het
etiket van de verpakking. Probeer de Tiche PTA-katheter niet door cen Kleinere geleide
Katheter of inbrenghuls op te voeren dan aangegeven op het etiket.

De maat van de opgeblazen ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de slagader,
onmiddellijk distaal of proximaal van de stenose.

Opblazen boven de nominale barstdruk kan de ballon doen scheuren.

De Tiche is niet bedoeld voor of injectic van of andere
Vioeistoffen.

8.0 Bijwerkingen
Complicaties in verband met het gebruik van de Tiche PTA-katheter zijn vergelijkbaar met die
van standaard PTA-procedures. Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot
het volgende:
Punctiegerelateerd
+ Lokaal hematoom.
+ Lokale bloeding.
« Lokale of distale trombo-embolische cpisodes.
+ Trombose.
+ Anterioveneuze fistels.
+ Ancurysma spurium.
« Lokale infecties
Dilatatiegerelateerd

Acute re-occlusie die cen chirurgische ingreep ver

+ Dissectic in de verwijde slagaderwand.

+ Perforatic van de slagaderwand

+  Langdurige spasmen.

+ Restenose van het verwijde blocdvat.

+ Totale occlusie van de perifere slagader.
Angiografcgersateerd

Allergische reactie op contrastmiddel.

. Hartritmestoornissen.

. Dood.

* Reacties op gencesmiddelen

+ Endocarditis.

« Hypotensie (lage bloeddruk).

« Pijn en gevoeligheid.

+ Sepsis/infectic.

+ Hemodynamische verslechtering op korte termijn.

* Systemische embolisatic.

gevolgschade als gevolg van hergebruik van de katheter.

+ Om de kans op vaatbeschadiging te verkleinen, moet de opgeblazen diameter van de ballon
ongeveer overcenkomen met de diameter van het bloedvat, net proximaal en distaal van de
stenose.

+ Wanneer de atheter aan het vasculaire systeem wordt blootgesteld, moet hij hoogwaardig
fluoroscopisch worden geobserveerd. Voer de katheter nict op of trek hem nit terug tenzij
de ballon volledig onder vacuiim is leeggelopen. Als tijdens de manipulatie weerstand wordt
ondervonden, bepaal dan eerst de oorzaak van de weerstand alvorens verder te gaan

« De nominale barstdruk (RBP) mag NIET worden overschreden. Raadpleeg het ctiket op het
product voor specifieke informatie over het hulpmiddel. De RBP is gebascerd op de
resultaten van in-vitrotests. Minstens 99.9% van de ballonnen (met een betrouwbaarheid van
95%) zal niet barsten op of onder hun RBP. Het gebruik van cen drukregelaar wordt
aanbevolen om overdruk te voorkomen.

Opmerking: Emstige tot het hulpmiddel moeten worden gemeld bij
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

9.0 Materialen die gebruikt moeten worden in combinatie met een ballonkatheter
omvatten:

« Geleidekatheter(s) en/of inbrenghuls/hulzen met de correcte maat en configuratie voor de
culatuur (indien van tocpassing). Zie het etiket op het product voor

+ Geschikte voerdraad, zie het etiket op het product voor de specifieke compatibiltet van het
hulpmiddel.

spuit van 20 cc voor de voorbereiding van de ballon.

spuit van 10 cc of minder voor handmatig leurstofinjects

Geschiki opblaashulpmiddel (bijv. 50:50 steriel mengsel van cen contrastmiddel en

zoutoplossing).

Gebruiksaanwijzing
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+ Opbl
+ Hemos

hulpmiddel met drukindicator.
seklep.

10.0 Voorbereiden voor gebruik

+ Kies een geschikte ballonkatheter voor het doelvat.

Haal het hulpmiddel uit de stericle verpakking.

Controleer voor gebruik alle hulpmiddelen op gebreken. Controleer de

g

Fabrikant:
BrosMedMedical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial

op
knikken, kronkels of andere Gebruik GEEN die gebreken
vertonen,

Verwijder de ballonbeschermer.

Ballon ontluchten: laat de ballonkatheter naar beneden wijzen en gebruik een spuit van 20 ce
met 2 tot 3 ml van het oplosmiddel om de katheter te ontluchten. Sluit een opblaashulpmid-
del aan op de opblaaspoort. Zorg dat er een meniscus van contrastmiddel zichtbaar is in
zowel de Luer-aansluiting van de katheter als in het opblaashulpmiddel. Pas negatieve druk
toe met het Gebruik GEEN p om het te

Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
wwwbrosmed. com

[Ec [ReP] EU Gemachiigd iger |

BrosMed Medical B.V.
Mar. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Nederland
Kantoor: +31 850 140 901

spoelen.

Bereid het draadlumen van de katheter voor door een spuit op de draadpoort aan te sluiten en
het lumen te spoclen met een steriele zoutoplossing van ongeveer 5 ml

Let op: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en met contrastmiddel worden
verdrongen voordat de ballon in het lichaam wordt ingebracht. Anders kunnen er
complieaties optreden.

11.0 Gebruiksaanwijzing
+ Inbrengtechnick.
- Steek de met cen hemostaseklep bevestigde geleidekatheter of inbrenghuls in de opening
van de doelkransslagader.
- Schuif de voerdraad door de geleidekatheter of inbrenghuls om de doellacsie te bereiken
en te doorkruisen. Schuif de distale tip van de ballonkatheter over het proximale uiteinde

E-mail: m

UK Verantwoordelijke persoon:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Verenigd Koninkrijk

Verklaring van de symbolen:

Beschrijving

Symbool

Catalogusnummer

van de voerdraad. Zorg dat de voerdraad uit de ballonkatheter komt via de uitgang van de Batchcode
voerdraad.
- De hemostascklep moet geleidelijk worden n het te

controleren. Als de klep te strak wordt aangedraaid, kan dit invload hebben op de tijd die
nodig is om de ballon op te blazen of leeg te laten lopen, evenals op de beweging van de
voerdraad.

- Volg de ballonkatheter over de draad om de laesie te doorkruisen en gebruik de radiopake
marker(s) om de ballon over de laesie te lokaliseren.

Opblazen van de ballon

- Blaas de ballon op om de lacsic met standaard PTA-technicken te verwijden.

- De distale blocdstroom moet na elke keer opblazen worden beoordeeld.

- Als cen significante stenose aanhoudt, kunnen opeenvolgende keren opblazen nodi zijn
om de stenose te verhelpen. De nominale barstdruk mag NIET worden overschreden (zie
de informatie op het etiket).

- Bevestig de resultaten met fluoroscopie.

Verwijderen van de katheter

- Pas negatieve druk uit via het opblaashulpmiddel en controleer of de ballon volledig is
leeggelopen.

- Trek de ballonkatheter terug in de geleidekatheter of inbrenghuls terwijl u de voerdraad in
positic houdt.

- Nadat de leeggelopen ballondilatatickatheter is teruggetrokken, moet deze worden
afgeveegd

- veeg schoon met een gaasie dat met stericle normale zoutoplossing is doordrenk.

- Controleer de integriteit van de ballonkatheter.

- Als u dezelfde ballondilatatickatheter opnieuw inbrengt, moet u het lumen van de
voerdraad van de ballondilatatiekatheter spoclen zoals beschreven in het gedeelte
“Voorbereiden voor gebruik”. Voordat de ballondilatatiekatheter opnieuw  wordt
ingebracht, moet hij worden schoongeveegd met een gaasje dat met steriele normale
zoutoplossing is doordrenkt.

Verwijdering

- Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens het ziekenhuis-, administratief
en/of lokaal overheidsbeleid.

12.0 Referentie

Artsen moeten recente literatuur raadplegen over de huidige medische praktijk met betrekking
tot ballondilatatie, zoals gepubliceerd door het American College of Cardiology (ACC) en de
American Heart Association (AHA).

13.0 Afwijzing van garantie

HOEWEL DE KATHETER, HIERNA HET “PRODUCT” GENOEMD, VERVAARDIGD IS
ONDER  ZORGVULDIG ~GECONTROLEERDE OMSTANDIGHEDEN, ~HEBBEN
BROSMED MEDICAL CO., LTD EN ZIIN GELIEERDE ONDERNEMINGEN GEEN
CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARIN DIT PRODUCT WORDT
GEBRUIKT. BROSMED MEDICAL CO., LTD EN ZIIN GELIEERDE ONDERNEMINGEN
WIIZEN DAAROM ALLE GARANTIES AF, ZOWEL EXPLICIET ALS IMPLICIET, MET
BETREKKING TOT HET PRODUCT, INCLUSIEF, MAAR NIET BEPERKT TOT, ELKE
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. BROSMED MEDICAL CO. LTD. EN ZIIN GELIEERDE
ONDERNEMINGEN ZIN NIET AANSPRAKELUK JEGENS ENIGE PERSOON OF
ENTITEIT VOOR MEDISCHE KOSTEN OF ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR ENIG GEBRUIK, DEFECT, UITVAL OF
STORING VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING VOOR
DERGELIKE SCHADE IS GEBASEERD OP GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMA-
TIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE PERSOON IS BEVOEGD OM
BROSMED MEDICAL CO., LTD EN ZIIN DOCHTERONDERNEMINGEN TE BINDEN
AAN ENIGE VERKLARING OF GARANTIE MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.

De hierboven uiteengezette uitsluiting en beperkingen zijn niet bedoeld en mogen niet zo worden
uitgelegd dat zij in strijd zijn met dwingende bepalingen van het toepasselijk recht. Indien enig
decl of voorwaarde van deze Afwijzing van garantic door cen rechtbank of bevocgde rechtsmacht
onwetig, of in strijd met de wetgeving wordt geacht, blijft de
geldigheid van de overige delen van deze Afiwijzing van garantic onaangetast

Ballonlengte

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking binnenin
Gesteriliscerd met ethylecnoxide

Houdbaarheidsdatum
Niet hergebruiken
Letop

Raadplecg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing op de website
van het bedrijf

Niet hersteriliseren

Aanbevolen voerdraad (maximaal)
Aanbevolen inbrenghuls (minimazl)

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Inhoud

(het cijfer staat voor het aantal eenheden)
Productiedatum

Fabrikant

Alleen voor gebruik op recept

Medisch hulpmiddel

Unicke hulpmiddel-id

Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Unic

CE-markering

UKCA-markering

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren
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]
I IE h E Balonowy cewnik dylatacyjny do PTA OTW 0.035"

RX ONLY
Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA ninicjszy wyrob moze byé sprzedawany
wyleznie lekarzom lub na ich zamowienie.

1.0 Opis wyrobu
Tiche to obwodowy cewnik balonowy Over the Wire (OTW), zaprojektowany specjalnie do
przezskomej angioplastyki $rodnaczyniowej (PTA). Wyrdb jest wyposazony w niskoprofilowy
balon i koricowke. Balon jest nieclastyczny. Balonowy cewnik dylatacyjny jest wyposazony w
dwukanalowy trzon zakoiiczony rozgaleznikiem Y ze zlaczkami typu luer lock. Jeden kanal jest
uzywany do napelniania balonu i jest dostepny przez port na galezi bocznej. Drugi kanal,
rozpoczynajacy sig od prostego portu wejsciowego, umozliwia uzyskanie dostpu do dystalnej
koiicowki cewnika w celu wprowadzenia pmmdmka (maks. 0,035"/0,89 mm). Kanal
prowadnika jest pokryty silikonem od koficowki do portu wejsciowego. Zakres cisnienia
roboczego balonu miesci si¢ w zakresie od cisnienia nominalnego do znamionowego cisnienia
rozerwania. Wszystkie balony rozszerzajg si¢ do rozmiarow powyzej rozmiaru nominalnego
przy ciénieniu wigkszym iz cisnienie nominalne. Konstrukeja tego cewnika dylatacyjnego nie
uwzglednia kanalu do dystalnych iniekcji $rodka kontrastowego ani dystalnych pomiarw
cisnienia.
Korzysei kliniczna
Zamierzong korzyscig kliniczng wyrobu Tiche jest przywrocenie droznosci $wiatla naczynia,
zgodnie z przeznaczeniem. Naczynia, do stosowania w ktdryeh przeznaczony jest wyrdb, to:
tetnice biodrowe, udowe, strzalkowe, nerkowe
oraz natywne lub syntetyczne przetoki dializacyjne tetniczo-zylne i posidylatacia. Kcrzysu
Kliniczne wynikajace  leczenia objawowej choroby tetnic obwodowyeh to:
+ zahamowanie postgpu choroby tetnic obwodowych
ograniczenie wystepowania zdarzei sercowyeh i naczyniowo-mozgowych
zmnicjszenie ryzyka zdarzei w tetnicach obwodowych w przypadku tetniaka
zmnicjszenie bolu
poprawa mobilnosci/wydolnosei podezas chodzenia i jakosci zycia
Docelowa populacja pacjentow
Pacjenci z objawowa niedokrwienn chorobg tetnic obwodowych.
Charakterystyka dzialania urzadzenia
+ Diugosci robocze cewnika balonowego to 40 em, 75 em, 120 e, 135 cm,
+ Znamionowe ciénienie rozerwania wynosi 24 atm (w przypadku ® 3,0-5.0x20-200, ®
6,0x20-100);
22 atm (@ 6.0x120-200); 20 atm (& 7.0-8.0x20-100);
18 atm (@ 7,0-8,0x120-200,  9,0x20-80); 14 atm (® 10,0-12,0x20-80).
« Cisnienie nominalne wynosi 12 atm (@ 3,0-9,0) i 10 atm (@ 10,0-12,0).
+ Cewnik jest zgodny ze standardowym prowadnikiem 0,035 cala (0.89 mm).

2.0 Sposéb dostarczania

+ Zawartos¢:

+ Jeden (1) balonowy cewnik dylatacyjny

Produkt serylny wysterylizowany gazowym tleniem etylen. Nicpirogenny.

. 7 dala od $wiatla w suchym micjscu, w
temperaturze pokojowe].

3.0 Przeznaczenic
« Balonowy cewnik dylatacyjny Tiche jest przeznaczony do poszerzamia zwezen i
i stentu w ukladzie X

4.0 Wskazania

« Wyrdb jest wskazany do stosowania w leczeniu zmian obturacyjnych w naczyniach
obwodowych, w tym tetnicach biodrowych, udowych, podkolanowych, piszczelowych,
strzalkowyeh, podobojezykowyeh i nerkowyeh oraz do leczenia zmian obturacyjnych w
naturalnych lub symelyczmch przetckach v;m.czo sylnych. Ten \vyrob jest. rownicz
wskazany do stent uklad:

5.0 Przeciwwskazania

« Cewnik do PTA Tiche jest przeciwwskazany do stosowania w tgtnicach wieicowych lub w
ukladzie est on rownicz p s ., gdy nie mozna
przckroczyé zmiany docelowej za pomoca prowadnika.

6.0 Ostrzeienia
« Cewnik dylatacyjny do PTA Tiche nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach
wieficowych
NIE uzywaé cewnika, jesli jego sterylne opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.
Ten wyrdb powinien by¢ uzywany wylcznie przez lekarzy, kiorzy majy doswiadezenie i
gruntowng wiedzg na temat Klinicznych i technicznych aspekiow PTA,
Do stosowania tylko u jednego pacjenta, podezas jednego zabiegu. Wyrobu NIE wolno
sterylizowaé ponownie ani ponownie go uzywaé, poniewaz moze to potencjalnic
spowodowaé pogorszenie dzialania wyrobu i zwigkszyé ryzyko niewlasciwej ponownej
sterylizacji i przeniesienia zakaZenia. Cewniki i akeesoria nalezy wyrzucié po jednym
zabiegu. Ich po na dzialanie materialow
biologicznych jest niczwykle trudne i moga one powodowaé niepozadane reakeje u
pacjentow, jesli zostana ponownie uzyte. Czyszezenie tych produktow moze zmienic ich
whaiciwodei strukiuralne. W zwigzku 2 tym firma BrosMed Medical nie ponosi
n y lub wtome szkody
wynikajace z ponownego uzycia cewnika
Aby zmniejszyé ryzyko uszkodzenia naczynia, Srednica napelnionego balonu powinna byé
zblizona do Srednicy naczynia bezposrednio przed i po zwezeniu.
Gy cewnik jest narazony na konlaki 7 ukladem naczyniowym, nalezy nim manipulowac
pod wysokiej jakosci kontroly nie
dopdki balon nie zostanie calkowicie opréiniony z uyciem podeisnienia. Jesli w trkeie
‘manipulacji wystapi opér, przed kontynuacj nalezy ustalic przyczyng jego wystapienia.
NIE przekraczaé znamionowego  ciénienia rozerwania (RBP). Informacje dotyczace
konkretnego urzadzenia znajdujg sig na etykiecie produktu. RBP podano w oparciu o wyniki
badai in vitro. Co najmniej 99,9% balonéw (przy 95% pewnosci) nie peknie przy lub
ponizej ich wartosci RBP. Zaleca si¢ uzycie urzgdzenia do monitorowania cisnienia, aby
zapobiec nadmieremu wzrostowi cisnienia.

Do napelniania balonu nalezy stosowaé wyleznie odpowiedni érodek. Nigdy nie uzywac
powietrza ani zadnego gazu do napelnienia balonu.

NIE uzywa ani nie podejmowaé préb wyprostowania cewnika, jesli trzon jest wygiety lub
zalamany, poniewaZ moze to spowodowac jego peknigeie. W zamian nalezy przygotowaé
nowy cewnik

+ Cewnika nalezy uzy¢ przed terminem waznosci podanym na etykiecie.

7.0 Srodki ostroznosci
« System cewnika powinien by¢ uzywany wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie

« Pacjentowi nalezy podat leczenie . przeci i

rozszerzajace naczynia krwionosne.

Nie uzywat, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Zuzyé przed terminem waznosci.

« Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzié cewnik, aby sie upewnic, ze nie zostal on

uszkodzony podezas transportu oraz 7e jego rozmiar, ksztalt i stan s odpowiednie do

zabiegu, w ktorym ma zostaé uiyty.

Podezas stosowania jakiegokolwick cewnika nalezy podjaé érodki ostroznosci majace na

celu zapobieganie lub zmnicjszenie krzepniccia

+ Przed uzyciem przcplukaé lub splukaé wszystkie produkty wprowadzane do ukladu
roztworem soli lub- podobnym

roztworem przez port dostepowy na prowadniku. Nalezy rozwaz zastosowanie heparynizacji

ustrojowej.

Gdy system jest do ukladu . nalezy nim

wylqeznie przy uzyciu wysokiej jakosci kontroli fluoroskopowej.

Cewnik do PTA Tiche nalezy zawsze wprowadzaé, przesuwaé iflub wycofywaé po

prowadniku (maks. 0,035"; 0,89 mm).

Nigdy nie podejmowaé prob przesuwania prowadnika, gdy balon jest napelniony.

Nie wprowadzaé cewnika do PTA Tiche w przypadku wystapienia znacznego oporu.

Przyezyng oporu nalezy ustalié za pomoca fluoroskopii i podiaé dzialania zaradeze.

Minimalny rozmiar Fr cewnika ub kos ulki

jest na etykiecie Nie robowaé.

cewnika do PTA Tiche przez cewnik prowadzacy lub koszulke wprowadzajch W rozmiarze

‘mniejszym niz wskazano na etykiecie.

Rozmiar napelnionego balonu powinien byé tak dobrany, aby nie przekraczal érednicy

tetnicy bezposrednio przed lub za zwezeniem.

Napelnienic balonu powyZej znamionowego cisnienia rozerwania moze spowodowaé

pekniceic balonu.

Cewnik Tiche nic jest do

srodkow kontrastowych lub innyeh plynéw.

cisnienia ani do

8.0 Zdarzenia niepozadane
Powiklania zwigzane 7 uzyciem cewnika do PTA Tiche sa podobne do powiklan zwiazanych ze
standardowymi procedurami PTA. Mozliwe zdarzenia niepozadane to m.in.:
z\mnne 2 przebiciem
Micjscowy krwiak
Micjscowy krwotok
Micjscowe lub dystalne epizody zakrzepowo-zatorowe
Zakrzepica
Przetoka tetniczo-zylna
Tetniak rzekomy
« Lokalne zakazenia
Zwiazane 7 poszerzeniem
+ Ostra reokluzja wymagajaca interwencji chirurgicznej
Rozwarstwienie w $cianie rozszerzonej tetnicy
Perforacja $ciany tetnicy
Przediuzajace si¢ skurcze
Ponowne zweZenie rozszerzonej tetnicy
« Calkowita niedroZnosé tetnicy obwodowej
Zwigzane z angiografia
 Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy
Arytmie

Zgon
Reakeje polekowe
Zapalenie wierdzia
Niedocisnienie
Bl i tkliwos¢
Sepsalinfekcja
« Krotkotrwale pogorszenie hemodynamiczne
+ Embolizacja ogolnoustrojowa
L'wag : az’dy powazny mcydcm Kiory mial micjsce w awigzku 2 wyrobem, powinien zostaé
2glo; organowi paiistwa w ktorym
uzy!kowmk i/lub pacjent ma swdszq

9.0 Materialy przeznaczone do stosowania w polaczeniu z cewnikiem balonowym to:
Cewnik(i) /lub koszulk rormiarze
i konfiguracji dla. wybranego ukladu naczyniowego. (sl dolyczyi Informacje o
kompatybilnoci konkretnego wyrobu mozna znalezé na etykiecie produl.

Informacje o wyrobu, prowadnika, mozna
znaleé na etykiecie produktu.

Strzykawka 20 em3 do przygotowania balonu.

Strzykawka o pojemnosci maks. 10 em3 do recznego wstrzykiwania srodka kontrastowego.
Odpowiedni $rodek do napefniania (np.: sterylna mieszanina 50:50 $rodka kontrastowego i
soli fizjologicznes)

Instrukcja uzycia

POLSKI
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« Urzadzenie napelniajace ze wskazaniem ci$nienia.

+ Zastawka hemostatyczna.

10.0 Przygotowanie do uzycia

+ Wybraé odpowiedni cewnik balonowy dla docelowego naczynia.

yiaé wyréb ze sterylnego opakowania.

+ Przed uzyciem dokladnic sprawdzié wszystkie wyroby pod katem uszkodze. Sprawdzi¢
cewnik dylatacyjny pod katem zagie¢, zalaman lub innych uszkodzen. NIE uzywaé zadnych
wadliwych wyrobow.

+ Zdjaé ochronng oslong balonu.

+ Oproznianie balonu: usunaé powietrze 7 cewnika za pomocq strzykawki o pojemnosci 20
cm3 wypelnionej 2-3 ml $rodka napelniajacego, kierujac cewnik balonowy w d6l.
Podiaczy¢ urzadzenie napehniajace do portu przeznaczonego do napelniania balonu.
Upewni sie, 7e menisk $rodka kontrastowego jest widoezny zarowno w zlaczu luer
cewnika, jak i w urzadzeniu napehniajacym. Przylozy¢ podeiénienie za pomocq urzadzenia
napelniajacego. NIE podejmowaé prob wstepnego napelnienia w celu oproznienia kanalu
balonu.

« Przygotowaé kanal cewnika przeznaczony dla prowadnika, podiaczajac strzykawkg do portu
prowadnika i przeplukujac kanal okolo 5 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej.

Przestroga: przed wprowadzeniem do ciala pacjenta nalezy usunaé z balonu cale

astapié je srodkiem kontrastowym. W przeciwnym razie moga wystapié

powiklania,

11.0 Instrukeja uzycia
+ Technika wprowadzan

...

BrosMedMedical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Chiny
www.brosmed. com

EC [REP y: y iciel w

BrosMed Medical B.V.

Mer. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Holandia
Biuro: +31 850 140 901

E-mail: cs@brosmed.com

Podmiot odpowicdzialny w Wielkiej Brytanii:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Wiclka Brytania

Wyjasénienie symboli

Biuro Sprzedazy:

Opis

Symbol

Scié cewnik prowadzacy lub koszulkg jaca z zastawkg
hemostatyezng w ujéciu tetnicy docelowej

- Przeprowadzié prowadnik przez cewnik prowadzacy lub koszulkg wprowadzajaca, aby
dotrze¢ do zmiany docelowej i poza nig. Wprowadzié dystalng koficéwke cewnika
balonowego po proksymalnym koficu prowadnika. Upewnié sie, ze prowadnik wydostaje
si¢ z cewnika balonowego przez micjsce wyprowadzenia prowadnika,

- Zastawkg hemostatyczng nalezy stopniowo dokrecaé, aby kontrolowaé przeplyw
wsteczny. Nadmierne dokrecenie zastawki moze wplynaé na czas napelniania/oproznian-
ia balonu, a takze na ruch prowadnika

- Wprowadsié cownik balonowy po_prowadniku, aby pracjéc za zmiang. uzywajge

do ia balonu w poprzek zmiany.

+ Napetnianic balonu

- Napelni¢ balon, aby poszerzyé zmiang przy uzyciu standardowych technik PTA.

- Po kazdym kolejnym napelnieniu nalezy ocenié przeplyw krwi w odcinku dystalnym.

- Jesli utrzymuje si¢ znaczace zwezenie, do jego wyeliminowania moga byé potrzebne
kolejne napelnienia. NIE przekraczaé znamionowego  cisnienia rozerwania (patrz
etykieta)

- Potwierdzié wyniki 7a pomocg fluoroskopii

+ Usuwanie cewnika

- Przylozyé podeiénienie do urzadzenia napelniajacego i potwierdzié, 7e balon jest
calkowicie oprézniony.

- Wycofaé cewnik balonowy lub koszulke wprowadzajaca do cewnika prowadzacego,
utrzymujge porsce prowadnika.

- Po wycofani k

- gazikiem ||asqczo||ym sterylng solg fizjologiczng,

- Sprawdzic integralnodé cewnika balonowego.

- W przypadku ponownego wprowadzania tego samego balonowego cewnika
dylatacyjnego nalezy przephukaé kanal prowadnika balonowego cewnika dylatacyjnego
zgodnic 7 opisem w punkeie .Przygotowanie do uzycia”. Przed ponownym
wprowadzeniem balonowy cewnik dylatacyjny nalezy wyezyscié gaza nasaczonq
sterylnym, normalnym roztworem soli fizjologicznej.

« Utylizacja

- Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé i wyrzucié zgodnie z polityka

szpitala, rzadows i/lub wladz lokalnych.

nalezy go wytrzeé

12.0 Pimiennictwo

Lekarze powinni zapozna si¢ z najnowszymi publikacjami dotyczaeymi akludlnej prakiyki
medycznej w zakresic . mp. Kolegium
K i K

13.0 Wylaezenie gwarancji

CHOCIAZ CEWNIK, ZWANY DALE] ,PRODUKTEM” ZOSTAL WYPRODUKOWANY
W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA BROSMED MEDICAL
CO., LTD. 1 JEJ SPOLKI STOWARZYSZONE NIE KONTROLUJA WARUNKOW, W
KTORYCH TEN PRODUKT JEST STOSOWANY. W ZWIAZKU Z TYM FIRMA
BROSMED MEDICAL CO., LTD. I JEJ SPOLKI STOWARZYSZONE ZRZEKAJA SIE
ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAROWNO WYRAZONEJ, JAK I DOROZUMIANEL, W
ZWIAZKU Z TYM PRODUKTEM, W TYM MIEDZY INNYMI DOROZUMIANYCH
GWARANCIT WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. BROSMED MEDICAL CO., LTD. I JEJ SPOLKI STOWARZYSZONE NIE
PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNYCH OSOB ANI PODMIOTOW ZA
JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY
SPOWODOWANE UZYTKOWANIEM, WADA, USTERKA LUB AWARIA PRODUKTU,
NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZKOD JEST
OPARTE NA GWARANCII, UMOWIE, DELIKCIE LUB INNEI PODSTAWIE. ZADNA
OSOBA NIE JEST UPRAWNIONA DO WIAZANIA FIRMY BROSMED MEDICAL CO.,
LTD I JEJ SPOLEK STOWARZYSZONYCH ZADNYMI O$WIADCZENIAMI ANI
GWARANCIA W ODNIESIENIU DO PRODUKTU.

Powyzsze wylezenia i ograniczenia nie majg na celu i nie powinny by¢ interpretowane jako
spreeczne 7 i przepisami prawa. Jeli
jakakolwiek czes¢ Iub warunck ninicjszego Wylczenia gwarancji- zostanic uznany za
niezgodny 7 prawem, niewykonalny lub sprzeczny z obowigzujacymi przepisami przez sad lub
whasciwy organ, nie bedzie to mialo wplywu na waznosé pozostalych czedei ninicjszego
Wylaezenia gwarancji.

Numer katalogowy

Kod partii

Srednica balonu

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewngtrz
Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Termin waznosci

Nie uzywaé ponownie
Przestroga

Zapoznaj sic z instrukeja uzycia lub elektroniczng
instrukeja uzycia na stronie internetowej firmy
Nie sterylizowaé ponownie

Zalecany prowadnik (maksymalny)

Zalecana koszulka wprowadzajaca (minimum)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zawartosé
(liczba oznacza ilosé jednostek wewngtrz opakowania)
Data produkeji

Producent

Tylko na recepte

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskicj

Znak CE

Znak UKCA

Chronié przed $wiatlem slonecznym

Chronié przed wilgocig
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]
T I E h E Cateter com Baldo de Dilatagdo para ATP OTW 0.035

EXCLU&I\'AMENTE POR RECEITA MEDICA
iso: Por legislacdo federal, a venda deste dispositivo esta limitada a médicos ou a sua ordem, sob
prc:cncao médica.

1.0 Descrigo do Produto
O dispositivo Tiche diz respeito a um cateter com balao de diutagia do tipo “over-the-vire”
(OTW), concebido para o Percutinea

(ATP).  dotado de um balo e ponta de baixos perfis. O balan ¢ n;\mcamplnc:nle O cateter com
baldo de dilatagio apresenta uma haste de limen duplo com um conector multi-vias em Y e
adaptagdes luer lock. Um dos limens destina-se & insuflagio do baldo ¢ pode ser acedido via porta
lateral. Por sua vez, o segundo limen tem inicio na porta de entrada rectilinea ¢ confere acesso &
extremidade distal do cateter para insergdo do fio-guia (méx. 0,035"/0,89mm). O limen do fio-guia
encontra-se revestido de silicone, da extremidade & porta de acesso. O intervalo dos valores de
pressio de funcionamento do baldo insere-se entre o valor da pressio de dimensdo nominal ¢ a
pressiio de rotura nominal. £ possivel expandir qualquer balio para 14 da dimensio nominal quando
este & exposto a valres de pressio superores & sun presio nomina. st catter com balio de

tem incorporado um limen i ou medigdes de
presio distais.
neficio clinico

0 benefico clinico p.emm do dispoiivo Tiche ¢ a recuperagdo ca pelmeablhdad: do limen do

liacas, femorais,

poplitias, tbiais, oularen helivis, renais, fistulas arteriovenosas para hemoditise. tnto

nativas como enxertos sintéticos ¢ ainda em procedimentos de dilatagio apos a colocag;

0 beneficio clinico do tratamento de Doenga Arterial Periférica sintomitica inclui:

« travar a progressio de Doenga Arterial Periférica

limitar a ocorréncia de eventos cardiacos ¢ cerebrovasculares

reduzir o risco de eventos arteriais periféricos em caso de ancurisma

reduzir a dor

melhorar a mobilidade e a marcha do doente, bem como a sua qualidade de vida

Populagio de doentes a que se destina

Doentes com doenga arterial periférica sintomitica com dor isquémica,

Caracteristicas de desempenho do disposi

* Os comprimentos funcionais admitidos do cateter com baldo de dilatagdo variam entre 40 cm, 75
em, 120 eme

+ Regista-se uma Pressio de Rotura Nominal na ordem das 24 atm (para ® 3,0-5,0x20-200, &
6.0x20-100);
22 atm (® 6,0x120-200); 20 atm (para @ 7,0-8,0x20-100);
18 atm (para  7,0-8,0x120-200,  9,0x20-80);14 atm (para @ 10,0-12,0x20-80)

+ Apressio nominal é de 12 atm (para ® 3,0-9,0) ¢ de 10 atm (para  10,0-12,0).

*  Este cateter ¢ compativel com o fio-guia convencional de 0,035" (0,89mm).

2.0 Material fornecido e informagdes relacionadas

* Tabela de Contetdos:

+ Um (1) Cateter com Baldo de Dilatagio

« Esterilizado esterilizago por Oxido de Etileno. Apirogénico.

+ Armazenamento Manter seco ¢ afastado da luz solar, ¢ preservar & temperatura ambiente.

3.0 Utilizago Pretendida
* O cateter Tiche com baldo de dilatagdo destina-se
apés a implantagdo de stents na rede vascular periférica.

4.0 Indicacdes

+ Este dispositivo destina-se a0 tratamento de lesdes obstrutivas na rede vascular periférica, o que
inclui as anérias iliacas, femorais, popliteias, tibiais, fibulares, subclavias ¢ renais, sendo
também prescrito no tratamento de lesdes obstrutivas em fistulas arteriovenosas para
hemodilise, tanto nativas como enxertos sintéticos. Encontra-se igualmente indicado para a
dilatagio de stents j4 implantados na vasculatura periférica.

tagio de lesdes estendticas e dilatagdes

5.0 Contraindieagdes

« E contraindicada a utilizagdo do cateter Tiche de ATP em procedimentos que incidam sobre
antérias coronrias ou na rede vascular cerebral. Estao igualmente contraindicados os casos
clinicos em que ndo seja possivel avangar o fio-guia para li da lesdo.

6.0 Adverténcias

+ 0 cateter Tiche com baldo de dilatagio de ATP ndo se destina a procedimentos nas artérias
coronirias.

« Caso encontre a embalagem esterilizada aberta, ou verifique a existéncia de algum tipo de danos,
NAO utilize o cateter.

+ Este dispositivo deve somente ser utilizado por profissionais de saiide com ampla experiéncia ¢
pleno entendimento dos parametros clinicos e técnicos do procedimento de angioplastia
transluminal percutinea.

+ Produto destinado a uma utilizagio inica ¢ individual, num dnico docntc Por favor, NAo
reutilize ou tome a esterilizar o produto; tal pode do

« Utilize apenas o agente de i
ou qualquer outro meio gasoso.
Caso repare em dobras ou vincos na haste do cateter, NAO o utilize nem tente corrigir estas
deformagdes, pois tal pode conduzir i quebra da haste. Em vz disso, prepare um novo cateter.
Use o dispositivo antes da data especificada no rétulo (Prazo de Validade).
7.0 Precaugdes

O sistema de cateter deve apenas ser uilizado por profissionais de saiide devidamente treinados
e especializados no procedimento de angioplastia transluminal percutinea,
terapia de laga laquetd

do baldo adeq Nunca insufle o balio com ar

dequads

procedimento.

Se detetar alguma abertura ou danos na embalagem esterilizada, ndo utilize o produto,

Utilizar antes do prazo de validade.

Antes do uso, inspecione o cateter cuidadosamente ¢ certifique-se que o dispositivo nio foi

danificado durante a sua distribuigo ¢ ainda que o tamanho, forma e condigdes sio compatiy

a0 procedimento a que se destina.

Deve tomar as precaugdes necessirias para reduzir o risco de formagdo de codgulos durante a
utilizagio do cateter.

Enxagie ou lave todos os produtos destinados & sua introdugio no sistema vascular com uma

solugio salina estéril isoténica ou solugdo similar através da porta de acesso do fio-guia, antes

de serem utilizados. Considere a possibilidade de efetuar heparinizagdo sistémica.

Apés a sua introdugdo no sistema vascular, o dispositivo deve ser sempre manipulado sob clara

visualizago através da téenica de fluoroscopia de elevada qualidade.

A introdugio do cateter Tiche de ATP, bem como qualquer movimento de avango ou recuo,

devem sempre ocorrer sobre um fio-guia (max. 0,035"/0,89 mm).

Nunca tente mover o fio-guia estando o balio insuflado.

Se sentir uma resisténcia considerével contra o dispositivo, nfo force o avango do cateter Tiche

de ATP. Deve procurar determinar a causa da resisténcia via fluoroscopia ¢ tomar as devidas

medidas de corregdo.

As dimensdes minimas aceites para cateteres-guia ou bainhas mlroduloms na escala de calibre

francés foram incluidas no rétulo da embalagem. Nio tente avangar o cateter Tiche de ATP
atravésdo um cteter-guia o bainha iniodutors dé tamanho inferio aos indicados o rotulo

Selecione o tamanho do baldo de forma a que insuflado ndo exceda o didmetro da artéria

imediatamente distal ou proximal 4 estenose.

Se insuflar o baldo em demasia e exceder a pressio de rotura nominal, fica em risco de romper o

baldo.

O cateter Tiche no se destina & monitorizagdo de pressio ou injegio de meios de contraste ¢

fluidos variados.

8.0 Efeitos Adversos
As complicagdes associadas ao uso do cateter Tiche de ATP sio similares ds que derivam dos
procedimentos de znglupldal\d transluminal percutinea habituais. Os possiveis riscos desta
intervengio incluem, sem limitago, os seguintes efeitos adversos:
Refcren(e 4 pungiio
Hematoma local
+ Hemorragia local
- Eventos tromboembolicos locais ou dist:
+ Trombose
« Fistla arteriovenosa
. Pseudo-aneurisma
« Infegdes locais
Referente & dilatagdo
Re-oclusio aguda que obs

.0 intervengio cirtirgica
ada

+ Espasmos prolongados
+ Restenose da artéria dilatada
 Oclusiio total da artéria periférica

Referente 4 angiografia
+ Reages alérgicas ao meio de contraste
. Arritmias
. Morte
+ Reagdes medicamentosas

+ Hipotens
+ Doresens \Ildade
« Sépsisfinfe

. Dc-cnor:\cao hemodinamica de curto prazo
+ Embolizagdo sistémica
Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da wtilizagio do dispositivo deve ser

dispositivo ou até a sua esterilizagio adequada, aumentando o risco ‘e camnmmacnc e
Descarte todos 0s cateteres e acessorios apds a sua fnica utilizagio. Sdo dispositivos
extremamente complexos e dificeis de limpar adequadamente apos a sua exposigio a material
bioldgico, podendo gerar reagdes adversas nos doentes se reutilizados. Ainda, a propria limpeza
destes produtos pode alterar as suas propriedades estruturais. Desta forma, a BrosMed Medical
nilo se responsabiliza por quaisquer danos diretos, acidentais ou emergentes da reutilizagio do
cateter,

+ De forma a reduzir o risco de danificar o vaso sanguineo, o calibre o balio apos a insuflagio
deve aproximar-se dos valores de diametro do vaso nas porgdes proximal ¢ distal 4 lesio
estenotica.

+ Apdsa sua introdugio no sistema vaseular, o cateter deve ser sempre manipulado sob observagao
com equipamento fluoroscopico de elevada qualidade. Nio avance ou recue o cateter, sem
primeiro garantir que o balio se encontra sob vicuo ¢ desinsuflado na totalidade. Durante a
manipulagdo do dispositivo, caso encontre algum tipo de resisténcia a0 movimento, determine o
que pode estar na sua causa, antes de prosseguir.

* NAO exceda. pressio de rotura nominal (RBP). Conslte o rétulo do produto para informagacs

Os valores da
resultados obtidos em ensaios in vitro. Pelo menos 99,9 % dos baldes (com um intervalo de
confianga de 95 %) ndo soffem rotura quando submetidos & pressio de rotura nominal ¢ valores
inferiores. E recomendada a utilizagio de um dispositivo de leitura ¢ monitorizagdo de pressio,
de forma a prevenir a sobrepressurizagdo do balio.

comunicado ao fabricante ¢ ds autoridades competentes do Estado Membro em que o

ilizador lou paciente s siram.

9.0 Material adicional a ser utilizado juntamente com o cateter com baldo inclui:

ENe ¢/ ou bainha(s) nas dimensdes ¢ des adequadas &
vasculatura em questio (quando ap mn Consulte o rétulo do produto para confirmar a

compatibilidade especifica do dispos

Fio-guia adequado ¢ compativel, Consulie o riulo do produto para confirmar a compatibilidade

especifica do dispositivo.

Seringa de 20cc para preparagdo do balo.

« Seringa de 10cc ou menor, para a injegdo manual de contraste.

Meio de insuflagdo apropriado ao efeito (por exemplo, solugdo estéril de 50:50 de meio de

contraste ¢ solugdo salina).

Instrucdes de Utilizacao

PORTUGUES
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« Dispositivo de insuflagdo com indicador de pressio,
+ Vilvula hemositica.

10.0 Preparagio para o uso do produto

Selecione um cateter com baldo adequado ds caracteristicas do vaso em questo.
Retire o dispositivo do meio estéril em que se encontra embalado.
Antes da sua utilizagdo, observe cuidadosamente o estado do produto, ¢ exclua a existéncia de
danos ou defeitos. Avalie o cateter de dilatagdo quanto 4 presenga de dobras, torgdes, ou outras
anormalidades no produto. NAO uilize o produto se este apresentar algum tipo de defeito.
Remova a camada de protegio do baldo.
Para o procedimento de purga para o baldo, utilize uma seringa de 20cc com 2 a 3 mL de meio
de insuflagio, ¢ com o cateter apontado para baixo, purgue-o com a solugdo, removendo o ar.
Acople um dispositivo de insuflagio & porta de insuflagio do baldo. Certifique-se que & possivel
observar o menisco do meio de contraste, tanto no dispositivo de insuflagio como no conector
luer do cateter. Use o dispositivo de insuflagdo para criar pressio negativa. NAO recorra a
técnicas de pré-insuflagio numa tentativa de purgar o limen do balio,
Prepare o limen do cateter destinado ao fio, acoplando uma seringa na porta correspondente ¢
enxagum\dn 0 com aproximadamente 5 ml de solugdo salina estéril.
Antes da sua insergio no corpo do doente, deve remover todo o ar do baldo,
expulnndn-o com meio de contraste. Caso contririo, pode resultar em complicagdes.

11.0 Instrugdes de Utilizagio

+ Téenica de colocagio

- Coloque o cateter-guia ou bainha introdutora, acoplados com uma vlvula hemostitica, no
orificio da artéria em questdo.

- Avance o fio-guia através do cateter-guia ou bainha introdutora até aleangar ¢ passar a zona
de lesio. Avance a ponta distal do cateter com balio através da extremidade proximal do
fio-guia. Certifique-se que o fio-guia sai pelo cateter com baldo, através da zona de saida a

50 destinada.

- Aperte gradualmente a vilvula hemostitica, para controlar o fenomeno de refluxo. Contudo,
se apertar excessivamente a vilvula, tal poderd afetar o tempo de insuflagio e deflagdo do
balio, bem como o movimento do fio-guia.

- Desloque o cateter com baldo através do fio até atravessar a lesdo estendtica, ¢ com a ajuda
das marcas radiopacas, posicione o balio na extensio da lesio

Insuflagio do Balio

- Insufle o baldo para dilatar a lesio estendtica, com as técnicas estandardizadas do
procedimento de ATP.

- No seguimento de cada insuflagdo, deve avaliar-se o fluxo de sangue distal & lesio,

cia de estenose significativa, podem ser necessdrias sucessivas
lesio. NAO exceda a pressio de rotura nominal (consulie a

- Confirme os resultados obtidos por fluoroscopia.
* Remogdo do cateter
- Ao utilizar o dispositivo de insuflagio, crie pressdo negativa e certifique-se que esvaziou o
baldo por completo.
- Retraia o baldo até a0 cateter-guia ou bainha introdutora, mas mantendo o fio-guia
pu;luunddu 110 mesmo local.
que remover o cateter com balio de dilatagio completamente desinsuflado, deve
pmcedcr 4 sua limpeza,
- Para tal, use uma gaze embebida em solugdio salina estéril convencional
- Verifique o estado e integridade do cateter com baldo
- Se necessitar de tornar a inserir 0 mesmo cateter com baldo de dilataglo, enxague o limen do
fio-guia do cateter com baldo, conforme descrito na secgdo “Preparagio para o uso do
produto”. Previamente 4 sua reinsergio, limpe o cateter com balio de dilatagio com gaze
embebida em solugo salina estéril.
Descarte
- Apbs 0 seu uso, descarte e elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com as
normas e regulamentagdes hospitalares, administrativas ¢/ou locais.

120 Referéne
0Os pwrss.om.s du saiide devem consultar a literatura mais recente relativa s orientagdes € priticas
atuais de dilat baldo, nomeadamente, as publicagdes cientificas das associagdes American
College of (_nrdlolog)/Amencnn Heart Association

13.0 Exclusio de Garantia

EMBORA O CATETER, A SEGUIR DESIGNADO POR “PRODUTO", TENHA SIDO
PRODUZIDO EM CONDICOES ESTRITAMENTE CONTROLADAS, A BROSMED
MEDICAL CO., LTD E AS SUAS FILIAIS NAO POSSUEM QUALQUER INFLUENCIA OU
CONTROLO DAS CONDICOES DE UTILIZAGAO DO PRODUTO. DESTA FORMA, A
BROSMED MEDICAL CO., LTD E AS SUAS FILIAIS FICAM ISENTAS DE TODAS AS
GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO
PRODUTO, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE

ZADAS OU RESPONDER PERANTE QUALQUER ENTIDADE OU INDIVIDUO
RELATIVAMENTE A DESPESAS MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS,
ACIDENTAIS OU EMERGENTES DO USO, DEFEITO, FALHAS OU MAU FUNCIONAMEN-
TO DO PRODUTO, AINDA QUE O PEDIDO DE INDEMNIZACAO SE BASEIE EM
GARANTIAS, TERMOS DE CONTRATO, INFRACOES OU QUALQUER OUTRO MOTIVO.
NINGUEM POSSUI A AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO., LTD
E AS SUAS FILIAIS A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, NO QUE DIZ
RESPEITO AO PRODUTO.

Os critérios de exclusio ¢ limitagdes acima_estipulados ndo se destinam nem devem ser
interpretados de forma a contrariar as disposigdes vinculativas dispostas noutras legislagdes em
vigor. Caso alguma secgdo ou termo desta Exclusio de Garantia seja designada ilegal, inexequivel
ou em conflito com & legislagio aplicivel por qualguer tribunal ou autordade de Junsdlcdo
competente, tal ndo deve afetar a validade das demais cliusulas da

Fabricante:
BrosMedMedical Co., Lda.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
www.brosmed. com

Representante Autorizado na UE/ ESCRITORIO INTERNACIONAL DE VENDAS:
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Paises Baixos

Sede: +31 850 140 901

Enderego de E-mail: cs@brosmed.com

Entidade Responsivel no Reino Unido:
Advena Lda Reino Unido

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Reino Unido

Leitura dos Simbolos

Descrigao Simbolo

Niimero de Catilogo
Cdigo do Lote
Didmetro do balio

Comprimento do baldo

Sistema de Barreira Estéril Com Embalagem
Protetora Interna

Esterilizagio por Oxido de Etileno

Data-limite de utilizagio
Niio Reutilizar
Aviso

Consulte as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas
ou aceda i pigina oficial da empresa ¢ leia-as em
formato eletronico.

Niio Tornar a Esterilizar

=
g
®
A
Wh
&

Fio-Guia Recomendado (Méximo) GW)
R

Bainha Introdutora Recomendada (minimo) IS
R

Se detetar algum tipo de danos, nio utilize o produto

Conteitdos
(O nimero representa a quantidade de unidades no interior)

Data de Fabrico

Fabricante

o AEAR|

Utilizagdio sujeita a obrigatoriedade de prescrigio médica

2
S,
o

Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo

Representante Autorizado na
‘omunidade Europeia

Marcagio CE

Marcagio UKCA

Manter afastado da luz solar

Manter seco
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TII:hE Cateter cu balon de dilatare PTA  QTW 003"

EXCLUSIV PE BAZA DE RETETA

Atentie: Legea federala limiteaza vinzarea acestui dispozitiv de citre sau la recomandarea unui
medic.

1.0 Descrierea dispozitivului

Tiche este un cateter cu balon periferic peste firul de ghidare (Over the Wire, OTW), special
conceput pentru angioplastia transluminali percutana (PTA). Dispozitivul cuprinde un balon i
un varf cu profil redus. Balonul este neconform. Cateterul cu balon de dilatare cuprinde un ax.
culumen dublu, terminat intr-un distribuitor cu butue in forma de Y cu accesorii Luer Lock. Un
lumen este utilizat pentru umflarea balonului si este accesat prin portul lateral pentru picior. Al
doilea lumen, care incepe de la portul de intrare drept, permite accesul la vrful distal al
cateterului pentru introducerea firului de ghidare (max. 0.035%/0,89 mm). Lumenul firului de
shidare este acoperit cu slicon de la varf pini la portul de intrae. Intervalul presiunii de lucru
pentru balon este cuprins intre presiunea nor
nominala de spargere. Toate baloanele se extind la dimensiuni peste dimensiunea nominali la
presiuni mai mari decs ateter de dilatare nu include
un lumen pentru injectii uritori distale ale presiuni
Beneficiu clinic

onat al cateterului Tiche este de a restabili permeabilitatea lumenului
ace, femurale, poplitee, tibiale, fibulare,
subelavii, renale si fistulele de dializa arteriovenoasi native sau sintetice, precum i dilatarea
post-implantare a_stentului. Beneficiile clinice ale tratamentului bolii arteriale periferice
simptomatice sunt urmtoarele:

inhibarea progresiei bolii arteriale periferice

reducerea evenimentelor cardiace si cerebrovasculare

reducerea riscului de evenimente arteriale periferice intr-un anevrism

ameliorarea durerii

imbunitatirea mobilitfi performantei mersului 5i a calit

Pacint cu boald arteriald penfencn ischemic simptomatici.

+ Tangimile de ueru ale Cteterlu o belon sunt 40 cm, 75 cm, 120 i, 135 e

« Presiunea nominali de spargere este de 24 atm (pentru @ 3,0-50x20-200,
® 6,0x20-100);
22 atm (& 6,0x120-200); 20 atm (pentru & 7,0-8,0x20-100);
18 am (pentru @ 7.0-80x120200, ® 90x20-80); 14 am (pentru
® 10,0-12,0x20-80),

« Presinea nominala este de 12 am (pentu ® 30-90) si 10 am (pentru
®10,0-12,0).

+ Cateterul este compatibil cu firul de ghidare standard de 0,035 inchi (0,89 mm).

2.0 Modul de fur

+ Confinut:

+ Un (1) cateter cu balon de dilatare

+ Steril Sterilizat cu oxid de etilens. Apirogen.

+ Depozitare A se feri de lumina soarelui, a se pastra intr-un loc uscat si la temperatura
camerei.

re

3.0 Domeniul de utilizare
« Cateterul cu balon de dilatare Tiche este destinat dilatdrii stenozei si stentului dupd
implantarea in sistemul vascular periferic.

4.0 Indicatii

+ Dispozitivul este indicat pentru tratamentul leziunilor obstructive la nivelul vasculaturii
periferice, incluznd arterele iliace, femurale, poplitee, tibiale, fibulare, subclavii si renale si
pentru tratamentul leziunilor obstructive ale fistulelor de dializa arteriovenoasi native sau
sintetice. In plus, dispozitivul este indicat pentru dilatarea stentului dupa implantarea in
sistemul vascular periferic.

5.0 Contraindicatii

« Cateterul Tiche PTA este contraindicat pentru utilizare in arterele coronare sau fasciculele
neurovasculare. De asemenea, este contraindicat atunci cénd nu se poate traversa leziunea
fintd cu un fir de ghidare.

6.0 Avertismente

+ Cateterul de dilatare Tiche PTA nu este destinat utilizarii in arterele coronare.

* NU utilizafi cateterul daci ambalajul sau steril a fost deschis sau este deteriorat,

+ Dispozitivul trebuie sa fie utilizat exclusiv de medici cu experienta, care cunosc in detaliu
aspectele clinice si tehnice ale PTA.

+ Exclusiv pentru un singur pacient si pentru o singurd procedurd. A NU se resteriliza si/sau
reutiliza, deoarece acest lucru poate duce la compromiterea performantei dispozitivulu si la
cresterca riscului de resterilizare inadecvata si contaminare incrucisata. Cateterele si
accesoriile trebuie aruncate dupd o procedurd. Curdfarca adecvata dupd expunerea la
materiale biologice este extrem de dificila si, in cazul reutilizarii, pot provoca reactii adverse
pacientului. Curifarea acestor produse le poate modifica proprietatile structurale. in
consecintd, compania BrosMed Medical nu poate fi trasa la rdspundere pentru niciun fel de
daune directe, incidentale sau de consecinfa rezultate din reutilizarea cateterului.

+ Pentru a reduce potentialul de deteriorare a vasului, diametrul balonului umflat ar trebui sa
aproximeze diametrul vasului aflat imediat proximal si distal linga stenoza

+ Cnd cateterul este expus la sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub observare
fluoroscopica de inalta calitate. Nu avansai si nu retragefi cateterul decdt daca balonul este
complet dezumflat sub vid. Dacd se constata rezistentd in timpul manipuldrii, determinai
cauza sa inainte de a continua.

« NU depasifi presiunea nominala de spargere (RBP). Consultai eticheta produsului pentru
informatii specifice dispozitivului. RBP se bazeazi pe rezultatele testelor in vitro. Cel putin
99.9% dintre baloane (cu un interval de incredere de 95%) nu se vor sparge la sau sub
valoarea lor RBP. Se recomand utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru
a preveni suprapresurizarea.

* Utilizati numai mediul de umflare a balonului recomandat. Nu utilizati niciodata aer sau

orice mediu gazos pentru a umfla balonul,

+ NU utilizati §i nu incercati sa indreptati un cateter dacé axul este indoit sau incolacit,
deoarece acest lucru poate duce la ruperea axului. In schimb, pregtiti un nou cateter.

+ Utilizati cateterul inainte e ,,Data limita de utilizare™ (Data expirarii) specificata pe eticheta.

7.0 Precautii

« Sistemul de cateter trebuie utilizat numai de citre medici instruif in efectuarea angioplastiei
transluminale percutane

« Un tratament adecvat cu i si
trebuie administrat pacientului.

« Anuse utiliza daci ambalajul steril este deteriorat sau deschis

« Ase utiliza inainte de data expiririi.

« Inspectati cu atentie cateterul inainte de utilizare pentru a confirma
deteriorat in timpul transportului i ci dimensiunea, forma si starea sa s

i acesta nu a fost
int potrivite pentru

procedura pentru care urmeaz si fie utilizat.
« Atunci cind se utilizeazi orice cateter, trebuie luate misuri de precautie pentru a preveni sau
reduce coagularea.

Jafi sau cltif toate produsele care intré in sistemul vascular folosind
es al firului de ghidare

stemul este introdus in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat exclusiv sub
fluoroscopie de inalti calitate.

« Cateterul Tiche PTA trebuie intotdeauna introdus, mutat s
(max. 0,0357/0,89 mm)

« Nuincercafi niciodata si mutafi firul de ghidare cind balonul este umflat.

+ Nu avansafi cateterul Tiche PTA in cazul intalnirii unei rezistenfe semnificative, Cauza
rezistenfei trebuie determinata prin fluoroscopie si trebuie luate mésuri de remediere.

+ Dimensiunca French minimé acceptabili a cateterului de ghidare sau a tecii de introducere
este imprimati pe eticheta ambalajului. Nu incercafi s trecefi cateterul Tiche PTA printr-un
cateter de ghidare sau printr-o teacd de introducere de dimensiuni mai mici decit cele
indicate pe eticheté.

« Dimensiunea balonului umflat trebuie selectata astfel incit si nu depdseascd diametrul
arterei aflate imediat distal sau proximal de stenoza.

« Umiflarea peste presiunea nominali de spargere poate cauza ruperea balonului.

« Cateterul Tiche nu este destinat monitorizirii presiunii sau injectdrii de substante de contrast
sau a altor fluide.

u retras peste un fir de ghidare

8.0 Evenimente adverse
Complicafiile asociate cu utilizarea cateterului Tiche PTA sunt similare cu cele asociate
procedurilor PTA standard. Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaz la urmatoarele:
Legate de punctie
Hematom local

. Hemoragie locali
. Episoade tromboembolice locale sau distale
. Trombozi

. Fistuld arteriovenoasi

. Pseudoanevrism

Infectii locale
Legnle de dilatare
caparitia ocluziei acute, necy

ind interventie chirurgicala

. Disectie in peretele arterei dilatate
. Perforarea peretelui arterei

. Spasme prelungite

. Reaparifia stenozei vasului dilatat

Ocluzia total
Legate deangiografc

arterei periferice

substanta de contrast

st
Atentie: orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispocitivul ar trebui raportat
producitorului si autoritafii competente a statului membru in care este stabilit uilizatorul si/sau
pacientul
9.0 Materiale care trebuie utilizate in combinatie cu un cateter cu balon:
Cateter(e) de ghidare si/sau teaca (teci) de introducere cu dimensiunca si configurafia
corespunziitoare pentru vasculara selectatd (dacd este cazul). Consultafi eticheta produsului
pentru compatibilitatea cu dispozitivul specific.
Fir de ghidare adecvat; consultafi eticheta produsului pentru compatibilitatea cu dispozitivul
specific.
Seringd de 20 cc pentru pregatirea balonului
Seringd de cel mult 10 ce pentru injectarea manuald de substante de contrast.

ediu de umflare adecvat (de exemplu: amestee steril de substanta de contrast si solufie
salind in proporfie de 50:50).

Instructiuni de utilizare

ROMANA
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« Dispozitiv de umflare care indic presiunca.

+ Valva hemostaticé.

100 Pregiitirea pentru utilizare

+ Selectafi un cateter cu balon adecvat pentru vasul finta.

+ Scoateti dispozitivul din ambalajul steril.

« inainte de utilizare, examinati cu atentie toate dispozitivele pentru a detecta defectele.
Examinafi cateterul de dilatare pentru a identifica orice urme de indoire, incolicire sau orice
alte daune. NU utilizati dispozitive defecte.

« Indepirtati elementul de protectie a balonului.

« Purjarea balonului - purjati acrul din cateter folosind o seringa de 20 cc umpluti cu 2 - 3 ml
de mediu de umflare, cu cateterul cu balon orientat in jos. Atasati un dispozitiv de umflare la
portul de umflare al balonului. Asigurati bs
atit in conectorul de tip luer al cateterului ci ispozitivul de umflare. Aplicati presiune
negativé cu dispozitivul de umflare. NU utilizati tehnica de preinflatie pentru a purja
lumenul balonului.

« Pregtifi lumenul firului cateterului prin atasarea unei seringi la portul firului
lumenul cu aproximativ 5 ml de soluie salina sterils.

Atentie: Inainte de introducerea in corp, tot acrul trebuie indepiirtat din balon i inlocuit

cu substanti de contrast. In caz contrar, se pot produce complicatii.

i clatind

11.0 Instructiuni de utilizare
« Tehnica de inserfie

- Amplasafi cateterul de ghidare sau teaca de introducere in orificiul arterei {int, cu o valva
hemostaticd atasata.

- Avansafi firul de ghidare prin cateterul de ghidare sau teaca de introducere pentru a atinge
si traversa leziunea fintd. Avansafi vrful distal al cateterului cu balon peste capitul
proximal al firului de ghidare. Asigurafi-va c firul de ghidare iese din cateterul cu balon
prin locul de iesire a firului de ghidare.

- Valva hemostaticé trebuie strinsi treptat pentru a controla refluxul. Stringerea excesivi a
valvei poate afecta timpul de umflare/dezumflare a balonului, precum si miscarea firului
de ghidare.

- Urmirifi cateterul cu balon prin fir pentru a traversa leziunea cu ajutorul marcajului
(marcajelor) radioopac(e) pentru a amplasa balonul peste leziune

+ Umflarea balonulu

- Umflati balonul pentru a-1 dilata Ia locul leziunii folosind tehnici PTA standard.

- Dupd fiecare umflare, trebuie evaluat fluxul de singe distal.

- Daci persistd o stenoz semnificativi, pot fi necesare umflari succesive pentru rezolvarea
acesteia. NU depdsili presiunca nominala de spargere (a se vedea eticheta).

- Confirmai rezultatele prin fluoroscopie.

« indepartarea cateterului

- Aplicati presiune negativi la dispozitivul de umflare si asigurati-vd c& balonul este
complet dezumflat.

- Retragefi cateterul cu balon in cateterul de ghidare sau teaca de introducere, menfinind
pozitia firului de ghidare.

- Dupi ce cateterul cu balon de dilatare dezumflat este retras, acesta trebuie sters.

- Curifati cu tifon umezit cu solufie salind sterili obignuiti

cafi integritatea cateterului cu balon.
reintroducefi acelasi cateter cu balon de dilatare, spalati lumenul firului de ghidare
al cateterului cu balon de dilatare asa cum este deseris in secfiunea ,Pregitirea pentru
utilizare”. Tnainte de reintroducere, cateterul cu balon de dilatare trebuie sters cu un tifon
umezit cu solutie salindi sterila obisnuit.
+ Eliminarea la deseuri
are, aruncati si eliminati produsul
spitalului, administrativ si/sau a guvernului lo

120 Referinte
Medicii trebuic s consulte literatura recenta de specialitate despre practica medicala curenta
privind dilatarea cu balon, cum ar fi cea publicat de American College of Cardiology/Ameri-
can Heart Association (Colegiul american de cardiologie/Asociafia americand pentru boli de
inima).

I

mbalajul in conformitate cu politica

13.0 Preciziri legale privind garantia
DESI FIRUL DE GHIDARE, DENUMIT IN CONTINUARE wPRODUSUL", A FOST
REALIZAT IN CONDITII CONTROLATE CU ATENTIE, BROSMED MEDICAL CO., LTD
SIAFILIATIT SAI NU AU NICIUN CONTROL ASUPRA CONDITILOR IN CARE SE
UTILIZEAZA PRODUSUL. PRIN URMARE, BROSMED MEDICAL CO., LTD $I
AFILIATIL SAI, NU OFERA NICIUN FEL DE GARANTII, ATAT EXPRESE, CAT SI
IMPLICITE, CU PRIVIRE LA PRODUS, INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA, ORICE
GARANTIE IMPLICITA PRIVIND VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU UN
ANUMIT SCOP. BROSMED MEDICAL CO., LTD. $I AFILIATII SAI NU VOR FI
RESPONSABILI FATA DE NICIO PERSOANA FIZICA SAU JURIDICA PENTRU ORICE
CHELTUIELI MEDICALE SAU ORICE DAUNE DIRECTE, INCIDENTALE SAU DE
(',()NSI-,(',INTA REZULTATE DIN UTILIZARE, DEFECTE, ERORI SAU FUNCTIONAREA
DEFECTUOASA A PRODUSULUI, INDIFERENT DACA ESTE INAINTATA VREO
CERERE PENTRU DESPAGUBIRI IN BAZA GARANTIEIL, CONTRACTULUI, A UNUI
DELICT SAU DIN ALT MOTIV. NICIO PERSOANA NU ARE NICIO AUTORITATE
OBLIGE BROSMED MEDICAL CO., LTD ST AFILIATII SAI PRIN ORICE DECLARATIE
SAU GARANTIE CU PRIVIRE LA PRODUS.

Excluderile si limitarile mentionate mai sus nu sunt destinate i nu trebuie interpretate astfel
incét sa contravina dispozifiilor imperative ale legislatiei aplicabile. In cazul in care orice parte
sau condifie din prezentele preciziri legale privind garanfia este consideratd ilegald,
neaplicabil sau in conflict cu legislatia aplicabila de ctre o instantd sau jurisdicfic competents,
validitatea celorlalte parf din aceste preciziri legale privind garantia nu va fi afectatd

Producito
BrosMedMedical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
wwwbrosmed. com

de vénziri i

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Tarile de Jos
Telefon: +31 850 140 901

E-mail: cs@brosmed.com

Persoana responsabili din Regatul Uni
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Regatul Unit

Explicarea simbolurilor

din UE:

Descriere

Simbol

Numir de catalog
Cod lot
Diametrul balonului

Lungimea balonului

Sistem de barierd sterild unica cu ambalaj de
protectie in interior

Sterilizat utilizind oxid de etilend

Data limitd de utilizare

Anu se reutiliza
Atentie
Consultafi instructiunile de utilizare sau instructiunile

electronice de utilizare pe site-ul companiei

A nu se resteriliza

Fir de ghidare recomandat (valoare maxima)

Teacd de introducere recomandati (valoare minim)

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Continut
(numdrul reprezinta cantitatea de unitai din interior)

Data fabricatiei

Producitor

Exclusiv pentru utilizare pe bazi de reteta

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Marcaj CE

Marcaj UKCA

A se feri de lumina solard

A se feri de umiditate
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I IE h E BasNIoHHbIN AUnaTaumoHHbINi Katetep ana TJIAM  CucTema A0OCTaBKM cTeHTa %%

To1LKO O NpEANHCARNIO BPAYA
OcTopono: dejepaibibiii 5aK0i OTPAKSHBIET IPOLEKY ITOTO WILEIS TEPANICHTOM HIH 1O
ero npeamicatmio.

1.0 Onucanue wesms
Tepupepuiisii Ganiommsii karerep "Tiche' ¢ jocTaskol cTenTa M0 NPOBOTHIKY
i i (TJIAIT

* HEJIb3S npessimars, pacteTroe annenie pasphiza. Konkperhyio miopMaLiso mo mszemtio
M. 9THKETKY TIpOAYKTa. PaCHeTHOE AaBIIeHHe PASpHIa ONPEIEIICHO 110 PE3YILTATAM TECTOB B
naGoparopurx yerosnsx. Tlo kpaiineit Mepe, 99,9% Gantonos (¢ HazekHOCTbIO 95%) He
'PASPLIBAIOTCA TIDH HX PACHETHOM JBIICHIH PASPHIEA ILIH JABIEHIH HITKE JTOFO HAEHHS.

yerpolicTso A Rawichis, Bo WIGCHKANMC
4PEIMEHO BHICOKOTO AARTEHIIS,

P s AIT).
Ve ocHatieHo Ganionom 1t Bawion smisetcs
HepactakmMbM.  Katetep 714 GannionHoii ATANMONHMBN  OCHANIGH  JBYXNPOCBETHEIM
crepimen, Y-0Gpasisin ¢ passemamu
JTio5pa. O MPOCEET, JOCTYM K KOTOPOMY TIPEYCMOTPEH UePE3 MOPT GOKOBOTO OTBETRIICHIS,
ucnonayercs s madaui Gannona. BTopoil MpockeT, HCXOIAW OT MPAMONO. BXOIHOTO
opra, cryn K KATETEpa JUIA BBEICHHA IPOBONIKA
(makc. 4) 035"/0,89 mm). ITpocet P ot 10 BXOZHOTO
nopra. Jluanason paGodero jamienis NS GALIONA HAXOINTCH MEALY JABIEHHEM
HOMHHATHHOTO PASMEpa 1 PACHCTHHIM IaBICHHEM pasphiba. Bee GaIONb pacuimpsiorcs 1o
Pa3MEOB BhilIle HOMHHATLHOTO PAIMEPA H MPH JABICHHN BHIE HOMHHATBHOTO jatenis. B
sror0 Katerepa ne npocher A Mirbexuiii
KpACHTEIA B JUICTATbYIO HACTE HIH H3MEPEHHS IARICHIS HCTATLHOT HaCTH.
Kauumseckas nois3

nomsa G Karerepa "Tiche" sakmouactes B
npocseta cocya. K TaKiM cocytam oTHOCATCH

1016K0 cpeny i wmubnawn Gauiona. 3anpemaercs
BOSAYX WM APYTYIO cpety 21 WHQIALIH Gatoa.
+ HEJIB3S] HCIIOAB30BATS IIH IIBITATHCA PACHPAMHTH KATCTCP, CCITH CTCPIKCH CTO NOTHYT Wil
(€DEKpYHelt - 9TO MOAET IPHBECTH K TIO/IOMKE CTEPIA. BMECTO 91010, pHTOTOBTE HOBBl
Karerep.
+ Karerep crenyer neroms3osarh 10 zarsi "Henonssoats 10" (cpok roasocTs), ykasantofi wa
MapKHpOBKe.

7.0 Meput npexoctopomoctn
+ C cicTemoii KateTepa paspemacTcs paGoTaTh TOTBKO BpAtaN, mpoi

i oByvenie o

« Tauwenry omKHA OMIb  NDOBEACH  COOTBETCTRYIOUAS  ANTHKOATYIALVIONNAS,
AHTHATPETAHTHAS 1 BAONIATATOPHAS TEPAI.

+ Hellhis HCTIO/R30BATh, G CTCPILILHAA YIIIKOBKA I0BPEAICHA ITH BCKPBITA.

+ VICnOMB30BATS 10 HCTEHEHIS CPOKE TOAHOCTH,

Geapennsic,
TOUCHHHIE ADTCPHN, A TAKAC MOKAANMA BKIOGAIOT COGCTRCHNHC WIH CHETCTAMCCKHC
ApTEpHOBEHO3 MBI (BHCTYIB U JWATIA W UWIATALIS TIOCE CTEHTHpOBARHS. Kimmimieckas
01530 GHEHIA CINITTONOR 3aGoeBai nepiepniiix aprepiii
passiin aprepuii

* CHIKeHIE KAPAHOIONHIECKITX I LEePEOPOBACKYIAPHAIX ARTEHH
cuipkenie prcka suei anespusvon nepndepuiingix aprepiii
yMenberme Gom
YryHLCHIE MOGHILHOCTH / BOIMOAHOCT MEPEABMIATLCA H KAHCCTRA AMIHI
Tpeanosaraemas rpynna naumenton
Manwersi ¢ prcep aprepuit
Xapakrepueruiu paorst wmeans
+ PaGouas amma Gaionnoro katerepa 40 v, 75 o, 120 e, 135 e
* Pacuernoe nasnenne paspbisa 24 arm (s @ 3,0-5,0x20-200, @ 6,0x20-100);

22 anw (® 6,0x120-200); 20 arw (s ® 7,0-8,0x20-100);

18 arw (1 & 7,0-8,0x120-200,  9,0x20-80); 14 arw (us & 10,0-12,0x20-80).
* Howmmanshoe maneste 12 ar (w1 ® 3,0-9.0) 1 10 arst (s ® 10.0-12,0).
+ Karerep comvectiny ¢ nposoauikani 0,035 oitnos (0,89 wy),

20 KoMlulem‘ nocraBku

+ Conepuan

* Ommn (1) Snmmamu JUATALHOHHBI KaTeTep

+ Crepuwibio Mpouses He i

+ Xpanenne He 710MyCKaTs NIONQMIIS COTHENHONO CBETa, Gpeds OT AAATH W XDAHHTS TpH
KOMHATHO!! TeMmIepaType.

3.0 Mpeanoaaraemoe nenoaw3osanme
- Karerep announoii uwnarawnn “Tiche" NpeIatmasen Uis AWINTAM CTEHO3 1
TOCIEyIOeil YCTAROBKH CTERT B IEPH(EPHIECKIE COCyIb.

H

4.0 Tokasamns

+ Mizienne nokazarno juis eweris nopakenii B nepuipep ii cocymictoii
cHcTeme, B ToM dncie Gexpenbix,
MaI0GEPUOBHIX, TIOIKTIOUHYHbIX, TIONCHbIX aPTCPHIL, & TAKAKE 1A JICHCHIS OGCTPYKTHBHEIX
nopaxeniii it weTyn s uamsa. 1o

W3eIHe TAKAKE IOKA3AHO /LIS TIOCT-YCTANOBKH A JUIATAIN CTEHTA B TiepH{pepHieckoli
cocyaneToii cHeTeMe.

5.0 MpoTusonokasanms

+ Karerep "Tiche"ans TJIAIL ann B aprepisx
win e i cern. On Take B caysasx, Koria

TIepecesh IPOBOTHHKOM 11eAEROi ovar:

6.0 Tpenynpemaenus
Jlnatauponniii katerep "Tiche” ans TIAI He npewasnaten Ui HCTIONB30BAHMA B
KODOHADHbX apTEPHSX.

+ HE HCnosyiiTe KateTep, ot ero CTEpITbHAR YIaKoBKa GhiTa BCKDHITA WH TIOBDEAICHA.

* C oTuM myleneM paspemaeTcs PaGOTATh TOTSKO ONEITHBIN BPASAM, HMIOUIIM MOTHOE
TOHIMAIHE KITHIHECKITX  TeXHidecki acriekton TIATL

. Tom,m JUT OZIHOTO MAIHEHTA 1t €HHIHOM mpoLeIyp HEJIB3 nostoprio crepiaonars.

o no_npiste
wsnenA u it nponeypht "
Kzrmpu " K HiIM cenyer S ——

npoucaypsi. HIX Kpaiitie ¢10i0 HQCKTHBHO HHCTIT MOCIC NPOBCACHHA HPOLEAYP C
GHoTorHUECKiMH W TpH TOBTOpHO OHU MOTYT moBICUn
HeeTaTebHbIE PEAKIH Y nauenTa. OYHCTKA TAKHX MPOIYKTOB MOKET NORTHATS Ha HX
crpykTypubie choiictsa. B coasu ¢ uew, kownamns "BrosMed Medical' we mecer
OTBETCTBEHHOCT 33 NPAMOF, CTYUaFiHbIi WIH KOCBEHHBITT YIEP, BOSHUKIIMIT B pesyTsTate
NOBTOPHOTO HCMOL3ORANNS KATETEpA.
JU1% CHIKCHMS BEDOATHOCTI TIOBPE/KICHHS COCYIA, IMAMETP HALYTOTO Gaiona JOTKeH
MPHGTHHTENBHO PABHATECA HAMETPY COCYA POKCHMATEHO H IHCTANBHO CTEHO3Y.

+ Tlpi ortepauusIX ¢ cocyImeToli CHETeMOli, MAHHITY AU ¢ KATETEPOM 1eOGXOMMO POBOIHTE

nox Herbss npopouTs
MBI WA I3BACKATh KATCTCP DI HE NOAHOCTEIO CITYIHHOM N0 BAKYYMOM Ga1oke. [Tpn
upn YCTaHOBHTE €10 npisIY,

TIPGKILE UeM TIPOTOKATS POLICYPY:

« Mepen Katerep ocMoTpeTs Ha mpeaer
oreyretis i, KOTOpbIE MOTITH BOSHHKITY Th IDH OTIPY3Ke, H 1 COOTBETCTBHE €10
pasvepa, (JOPMbI H COCTORHHS /L1 TIPEICTOAIICH TIPOTICAYPH.

« Ilpu ncnoms30Bamm MoGOro KaTeTepa
WIBEHANHC WM 18 YMHBIICHHS KOATYIIALL

* Tlepen HCTOTB3OBAHHMEM NPOMONIOCHHTE HIH NMPOMOVITE BCE npmymu KOTOpbie BBOJAT B
cocymeTyIo cHCTeNY, ¢ MoMOUO pacraopa
uepes nopr zoeryna nposoiinia. Heof

+ MasunyIsmmn C WIETHEM, MDH BBESHNH €10 B COCYCTYIO CHCTEMY, HEOGXOQMMO
HIPOBOITS TOALKO C MOMOILBIO BHICOKOKIHECTREHNOI PEHTTCHOCKOIH,

+ Karerep "Tiche"sv1s TITATT paspeiiiacrcs BBOMTh, IEPEMCIAT ILTH H3MIEKATH TOTHKO Yepes
nposoitk (vac. 0,035"/0,89 )

+ He nmaifTech nepeMeIIaTh IPOBOHIK IPH HAZYTOM GAIONE.

+ Hemsss nporamamsars Karerep "Tiche' /v TIATI mpi BOSHIKHOBEHII CYIIECTBEHHOND

Tpuany CHEAYeT  YCTAHOBHTE € NOMOMIBIO
u Mephi 10 ero

. i i pasvep Katerepa i o
panuyscroil wKkate HanewaTas Wa STHKeTKe ymakosikh. He muraiirecs nposecri karerep
"Tiche" w1 T/IATT uepes NPOBOIMMKOBBITi KATETED IWIH CTHICT-KATETED MEbLICTO PasMEpa,
“eM yKaaHo Ha FTHKETKC.

+ Haayruii Gaiion cieayer suGipars Taroro pasvepa, “I0Gki Oi e NpeBbLIAL aMeTp
aprepun, AnCTATBHO WM K cTenosy.

+ llpn i JaBneHus MOKeT A,

+ "Tiche" He NpeTHWAICH ATH MOMHTODWNT ANTeHS WIH BBOICHW KONTPACTHORO
penapara WM APYrHX KIKOCTEi,

PHEATE Mephl 8o

8.0 HeweaareabHbie ABICHHS
Ocnokuenns, csizanHble ¢ ucnonsosanmem karerepa "Tiche” mwmn TIIAIL cxomn ¢
c: co TJIAIL
HEACTATEbHbIE HADEKTH BTIOIAIOT, IOMINO MPOEI, CCIYIONIe:
Coasannie ¢ nynKiyeii
MectHas rematoma

+ Mecthas remopparus
© MeCTHbe Wi AHCTATbHbE TPOMGOIMBOTHHECKHE 30!
. 0MGO3
+  Aprepronenosuas ducryna
© Teennoanespusya
© Mectabie uexium
Comsanssie ¢ arauneii
© OcTpas eoKKinosH, TPEGYIOIIas XHDYPIHYECKOTO BVENIATECTE
+ Paccioenie CTEHKI UUIATHPOBAHON ApTEpITH
+ Tlepdopauns crenki aprepin
. Jamrenbibie cnasMel
+ Pecreros MATHPOBAHHOI apTEpHH

Torasias oxosns nepudepHiinoil aprepin
Commice penreroanrHorpagueii

* Aneprireckas peaKims Ha KOHTPACTHEI Mpenapar
© Apummn
© Cuepme
. PeaKuin Ha eKapCTRERHE Mpenapar
© Dwoxapmr
. Tunorosms
+ Bomk u Gonesmennocts
© Cencuc / midpexius
+ KparkoBpeMeHHOE yXy/IUIEHHE FeMOTHHAMHKI
© Cicremnoe passiriie suGonii
Tpumeuanne: O m1050m CPREON LT, TPOIQUIAEN ¢ usdenuen, neobxonmMO
coobuTh oprany Tocynapersa-tnena EC, B kotopom

IPOUBACT NOB30BATCI1b WAL NALHEHT.

9.0 iyembie yecte ¢
+ Tposoamkomii(sie) Karetep (b1) WL CTIICT-KATETEP(51) COOTRETCTRYIOUIETO PAREpa I
KOH(UrYpALUII 7113 BHGPARHOI COCYIHCTON CHETEMB (cCIHN IPIMCHINO). CORMECTINOCTS
KOHKPETHBIX H3ACI] CA. B OTHKETKE HA IPOAYKT
it ii poBOHIK, n3nem
+ Llinpin 20 ky5.cai. 1 noaroToRKn Ga0NA.
LInpiex 10 KG. Ch. IWIH MeHBIIE [UI3 MANYATSHBIX MiTbeKIuii KpacHTes.
Tojxo/as cpesta Ui MHQIAILIN (HAIPHMED: CTEPHIBHOI CMECH KOHTPACTHOTO Nperapara
1 coneBoro pacTaopa B coornoweii 50:50).

CM. B STHKETKE Ha TIPOIYKT.

MHCTPYKUWMN MO NPUMEHEHUIO

PYCCKWI A3bIK
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* VerpoiicTso suma mndsin ¢ wmKauveit aeni
« Temoctarnyeckuil Kiaan.

10.0 oroToska k npiie
BriGepiTe HOIXO AT GATIORHSIi KaTETep JUIA 1LEICBOT0 Cocya.

M3i1ekiTe WIIEHE 13 CTEPIUTBHOI YTAKOBKH

Tlepen HCTIOb30BANHEN, BHUMATEIBHO OCMOTPUTE BCC W3ICNHA Ha HAMuHe 1edeKton,
OCMOTpITE ULIATAIMHORHBII KATETEp HA HATHYHE MEPETHGOB, NEPEKPYIHBANII H APYTHX
nospeseniii. HEJIB3S] ucnons3osats Aedextiskie uitemis

WswieKuTe npotexTop Gaiora.

Tpoayska Ganowa. YianuTe BO3AYX 13 KaTeTepa ¢ MOMOIIBHO mmpHia 20 Ky6. eM. 1 cpeast
s b 2-3 M, HaNpaBiB GaOHHLI KaTeTep Bk,

TIpowssonuTeh:
BrosMed Medical Co., Ltd.
crpoenne 15, Texnonapk SMEs Venture Park
Osepo Cymmass, 3oa IPOMBIILIEHHOTO pasBHTH

BHICOKIX TeXHOMONHIL, ropox Jlyrryans, mposisius Iyarys, 523808, Kuraii

www.brosmed.com

[ree] O it

8 EC/Otaen

ycwoucwo K mopry s MinAMM Gaiona. VGEMHTEC, UTO AYHKa KOHTPACTHOI Cpesi

rHesioBoM Katerepa, Tak u B
yc |‘p0m|ne * Comine amsenie i HE
MpHMeriiTe MeTOJL PENBAPHTEbHOT HH(MIAIII 15 NPOYBKH MPOCKETa GarIoHa.

. npocaer Karerepa wnpi & nopry s

000 xomnarz "BpocMex”

Vir. Bokerpi 8, nowrossii kox 6134, 1. Crrraps, Hinepnanst
Ofpie: +31 850 140 901

Email: esi@brosmed.com

1 TIDOMBIB TIPOCBET CTEPHIBHEIM (DH3HOTONHICCKIIN PACTBOPOM OGBENOM 5 AL
Octopono: Tipeaie em BEOTHTH KaTeTep B OPraH, BOIIYX JOJACH GBITH NOJHOCTEIO
yiaden s GALIONA W 3aMelen KouTpacTHOW cpeioii. B poTMBHOM crywae MOryT
BOSMKNYTE OCTOAHEINS,

1o Mllcrpyknun 1o Wenoab30BAMIO
+ Cnocod secier

o o B Tanum;
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, BemkoGpuranus

VCJIOBHBIE OBO3HAYEHMA

*Veramome i katerep wmn © p ¢
FEMOCTATHNECKINN KIAIIAHON B OTBCPCTHE UEACBOT: apTepii.

- . 0Ka Ot He
Jocrimser u e nepeceer neneaoro ouars. Tlpappure. Mcramens PRSI
GAIONHONO KaTeTEpa Ha NPOKCHMATHHITi KOELL TDOBONHHKA. YGEHTECh, HTO POBOIHHK
BeomIT nposomKa,

- Tocrenento al VA KOWTDOIS TIPOTHBOTOKA

Upe3MepHO 3aTAHYTHI KIANAH MOKET MORTMATH HA BpeMs MHsAN/ e

Gai10Ha, 4 TaKiKe Ha NEPEMEILEHHe IPOBOAHIKA.

C OMOIIbIO PEHTTEHOKOTPACTHOI METKH (METOK) NPOCCNTE, 4100t MPOBOIHK

GILIOHHOTO KATETEPa NIEPECEK ONar, I PA3MECTHTE GAION Ha ovare.

* Mudsuns Ganiona

- Hanyiie GaLIOH JU1% pACHIMPEHIA 04ATa ¢ TIOMONIBIO CTAHAAPTHbIX MeTox0B TIIATL

- Tlocre Ka10ii CrieyIomIeETt MHIALIN HEOGXOIMO WIMEPATE HCTATHBII KPOBOTOK.

- TIpH COXpAHEHMH SHAUNTENBHOIO CTEHO3), T0 A €0 YCTDAHEHHA MOKeT
notpeGonathes nocacaoRaTebHas  undaawa. HEJB3S mpessmath  pacuersoe
;mane»wxe pasphiBa (CM. MaPKHPOBKY).

TBEPINTE PEYIILTATH C HOMOLIBIO PEHTICHOCKOIIH.

. Vhwleqe(—me Karerepa

- Tlpusenure Aasnenie
GaILION NOTHOCTHIO CrylieH.

- TlepemectuTe Gannontbiii karetep u B npoxo;\nuknauf« KateTep I CTHIET
DI ITOM COXpHA MO0 HE IPOBOHI

- Tlociie HsieueHis ClyIEHHOr0 mmpa 18 GanionKOi JuaTallN, ero creayer
npotepers.

- noumcTHTE MapIieii, CMOYCHHOI B CTEPHIILHOM H30TOHHYECKOM PACTBOpE.

- TIpoBepsTe IE0CTHOCTS GALIORHOTO KaTeTepa.

- Ilpi NOBTOPHOIi YCTAHOBKE TOFO e KATeTepa Juis GAIUIOHHOI MIATAILHH TPOMOiiTe
NPOCHET HANPABIKIONICH NPOBONOKH KATETCpd V1A GAIIONHOH IMIQTALMM, Kak
onucano B payiene "TToaroToBka K npHMEHCHHIO". BaluIOHHBI AHTaTaLHOHHEI
KaTeTep Mepell MOBTOPHEIM BBEICHHEM HEOOXOQMMO HAMHCTO NMPOTEPETH Mapiieii,
CMOUCHHOI! B CTEPILTSHOM HOPMATHHOM COCBOM PACTBOPE.

* VYrummsauns

- Tlocie HCnOIb30BANMS YTHAMSHDYIITE 1 YIATHTE H3IEIHE M YIAKOBKY B OTXOIbI B
COOTBETCTBIN C TIOMMTHKOH GOTBHMIM, MECTHBIX BIACTEH H aJMHHHCTpATHBHOI
TIOTHTHKOIH.

W yGemTecs, o

atetep,

12.0 Cnipasounas auteparypa
Bpasaw caeayer oGparithes 3a mibopwaueli k coBpeMelHONl HTEpATYpE 10 AKTYANbHOI
MeIACKO TPAKTHKE & MPAMEHENHEM GAIOTIIOR WATALEH, RATPHMEP, OTYSTHKORATHON

8] I

CumBon

Karanosis

Howep.
Koz naprim
Jlnaserp Gaona

Jlauna Gannona

Ovenbias crepiibias Gapbepiias cHereva ¢
SAUUITHOI YNAKORKOI BIYTH

Tozen 10

He neronbsosars,

owTOpHO
Ocroposito

OGPATHTECH K MHCTPYKIAM 110 HCTIOT30BANMIO 1TH
HHCTYKUIAM B YICKTPOHHOM Bie Ha beG-caiite
Kownan

He nomseprars nostops

it crepunsatm

Pexowerayembii NPOBOHIK (MaKCinyy)

Pexomeryemsiii criuTeT-Karetep (MiivyM)

He nenomsyiire, ec ynaxoska nospesiel

Conepaniie
(4HE0 0GO3HAACT KOTHIECTBO CMHILL BHYTPIT)

Mara wsrotosnenis

Tpowssonureas

ToEKO 1O

Kouterneit ii KapwoOTIIECKOi

13.0 Otias ot raparwii
HECMOTPSl HA TO, YTO KATETEP, JIAIEE MMEHVEMBIi "TIPOJIVKT", BbUI
M3TOTOBJIEH B VCJIOBHAX THIATENIBHOTO KOHTPOJIS, KOMIAHHS "BROSMED
MEDICAL  CO. LTD" W EE 3ABHCHUMBIE I'IPEAI'IPVMTHS{ HE HECYT
OTBETCTBEHHOCTb 3A VCIOBHA HCHOTB30! JIAHHOTO  TTPOJIVKTA.
KOMIAHHSI "BROSMED MEDICAL CO., LTD" 1 |:|: TABMCMMLII: TIPE/ITPHATHS,
TAKUM OBPA30M, OTKA3BIBAIOTCSI OT KAKOH-JIMBO TAPAHTUU, [PAMOI1 HIIM
KOCBEHHOI1, 10 OTHOLIEHHIO K TIPOTYKTY, B TOM YHCJIE, IOMHMO TIPOYEFO,
IIIOF:OVI HOHPAKVMFBAFMD!?I TAPAHTHUH  TOBAPHOTO  KAYECTBA ~ WJIH
IPHTOIHOCTH JUIsl KOHKPETHOI LIEJIH. KOMITAHISI "BROSMED MEDICAL CO.,
LTD." 1 EE 3ABHCHMBIE [IPE/ITTPHATHS HE HECYT OTBETCTBEHHOCTD 3A PACXO/IbI
TIEPE]] ®M3MYECKUM WJIH FOPHIMYECKHUM JIMLIOM WJIH 3A TIPMOIA, CITYYATHBII
JIN KOCBEHHBII{ VILIEPS B PE3YJIETATE MCTIONB30BAHHSL, JIEGEKTA, TIOIOMKH,
HEHCTIPABHOCTH MPOJIYKTA, ECITH TIPETEH3H151 110 TAKOMY VIIEPFY OCHOBAHA
HA TAPAHTUM, KOHTPAKTE, HAPYILEHUW TPABWJI SKCIUIVATAUMH WX UHBIX
TPE/NIOCHUIKAX. HHUKAKOE JIHLO HE BIPABE OBSI3ATb KOMITAHHIO "BROSMED
MEDICAL CO., LTD" M EE 3ABHCHMBIE TPEITPHSTHS BOCTPOM3BECTH WM
TIPEJIOCTABUTD FTAPAHTHH [10 OTHOLIEHUIO K JIAHHOMY [TPOAVKTY.

n orp He HMEIOT UeNH M He JONAHH GhiTh
KK

Eem ey i K (CTAHOBHT, 410 KaKas-THGO HacTh,

Wi nyRKT jamHoro OTKA3a OT TApAHTHii SBJSETCS HE3AKOHHBIM, HEBBITONHHMBIM IIH

10 970 He JOwKHO wa

pABOMEDHOCTS OCTBIIEHCA TaCTH STOT0 OTKESA OF raparTH

Memmnexoe nyieme

Vemkansisii wieHTHQUKATOP HIIEHS

Omumaibiii npexcTanTes B
Esponeiickon cooduiectae

Mapruponia CE

Mapruposka UKCA

He 70nyCKaTS MONAZAHI MPAMBIX COMHEHBIX 1y'ieii

bepeus ot aarn
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u
TII:hE Balénikovy dilatagny katéter PTA  OTW 0.035"

LEN NA LEKARSKY PREDPIS
Upozornenie: Federilne zikony obmedzuji predaj tejto pomocky len lekirom alebo na
lekarsky predpis.

1.0 Opis zdravotnickej pomcky
Pomécka Tiche je periférny balonikovy katéter typu Over the Wire (OTW) Specidlne uréeny’
na_perkuténnu transluminalnu angioplastiku (PTA). Tato pomocka je charakteristickd

« Pouzivajte iba odporti¢ané médium na napitanie balénika. Na napustanie balonika

nikdy nepouzivajte vzduch alebo akékol'vek plynné médium.

Ak je tytka ohnutd alebo skritend, katéter NEPOUZIVAITE, ani sa ho nesnaite

vyrovnat’, inak moZe déjst’ k zlomeniu ty¢ky. Namiesto toho pripravte novy katéter.

« Pouzivajte katéter pred uplynutim ddtumu pouzitia (détum exspirdcie), ktor je uvedeny
na Stitku

balonikom a Spickou s nizkym profilom. Balénik nie je ibilny. Balonikovy dilataény
katéter je vybaveny tyckou s dvojitym lamenom zakongenym spojkou vedenia v tvare Y s
konektormi Luer-Lock. Jeden limen slizi na napistanie balonika a je pristupng cez port
bocnej vetvy. Druhy limen, ktory zatina v priamom vstupnom porte, umoZiuje pristup k
distdlnemu koncu katétra na zavedenie vodiaceho drotu (priemer max. 0,035"0,89 mm).
Limen vodiaccho drotu je potiahnuty silikénovou vrstvou od 3picky po vstupny port.
Rozsah pracovného tlaku balnika je v rozmedzi tlaku nominlnej vefkosti a menovitého
destrukéného tlaku. Vietky baléniky sa roztiahnu nad rimec nomindlnej velkosti pri
tlakoch vysSich, ako je nomindlny tlak. Konstrukeia tohto dilatatného katétra nezahiiia
lamen na distlnu aplikéciu farbiva alebo distdlne meranie tlaku.
Klinicky prinos
ZamysTany Klinicky prinos pomécky Tiche je obnovenie viditeTnosti uréeného limenu
cievy. Tieto indikované cievy zahiiajii iliakilne, femoralne, poplitedlne, tibidlne,
peronedlne cievy, cievy pod klicnou kostou, oblickové cievy a nativne alebo syntetické
artériovendzne dialyzagné fistuly a dilaticiu po aplikicii stentu. Medzi Klinické prinosy
lietby symptomatického ochorenia periférnych ciev patria nasledujice:
« zastavenie progresie ochorenia periférych ciev
« eliminicia srdcovjch a mozgovo-cievnych prihod
« elimincia rizika vzniku perifémych cievnych prihod pri aneuryzme
« climinicia bolesti
« zlepsenie mobility/schopnosti chadze a kvality Zivota
Urdeni populicia pacientoy
Pacienti so systematickjm ochorenim periférnych ciev.
omdcky
" Pracovni dirka balinikového katisa je 40 em, 75 cm, 120 em, 135 em.
« menovity destrukény tlak je 24 atm (pre @ 3,0 - 5.0x 20 ~ 200, ® 6,0x 20 — 100);
22 atm (& 6,0x 120 — 200); 20 atm (pre & 7,0 - 8,0x 20
18 atm (pre & 7,0 — 8,0x 120 — 200, & 9,0x 20 — 80); 14 atm (pre & 10,0~ 12,0x 20 - §0).
+ Nominilny tlak je 12 atm (pre & 3,0 - 9,0) a 10 atm (pre & 10,0 - 12,0).
« Tento katéter je kompatibilny so Standardnm vodiacim drotom s priemerom 0,035 palca
(0,89 mm).

2.0 Spésob dodania

« Obsah:

+ Jeden (1) balénikovy dilatacny katéter
« Sterilng ¢ plynnym

+ Skladovanie uchovivajte mimo dosahu slneného Ziarenia na suchom mieste pri
izbovej teplote.

3.0 Uréené pouZitie

+ Balénikovy dilatacny katéter Tiche je uréeny na dilaticiu stenéz a nisledne zavedeného
stentu v perifémej vaskulatiire.

4.0 Indikicie
+ Tito pomécka je urtend na lietbu obstruktivnyeh Iézi v periféme; vaskulatire vritane
iliakalnych, . tibidlnych, ciev a ciev pod

kl'Génou kostou a na lietbu obstruktivnych lézii nativnej alebo syntetickej
arteriovenéznej dialyzadnej fistuly. Tito pomdcka je tie2 uréend na dilaticiu stentu po
jeho zavedeni v periférmej vaskulatire.
5.0 Kontraindikdcie
+ Katéter Tiche PTA je kontraindikovany na pouitic pri koronirnych artéridch alcbo
Pomécka je i aj v pripade, ked vodiaci drot nedokize
prejst’ krizom cez cieTovii 1éziu.

6.0 Varovania

« Dilatagny katéter Tiche PTA nie je uréen§ na pouzitie v korondmych artéridch.

+ Katéter NEPOUZIVAJTE, ak je jcho sterilng obal otvoreny alebo poskodeny.

+ Tito pomocku smil pouzivat len skiseni lekdri, ktori s dokladne obozndmeni s
Klinickymi a technickymi aspekimi PTA.

+ Pre jedného pacienta, len na jednu procediru. NESMIE SA STERILIZOVAT a/ani

rizika nesprivnej opitovnej sterilizicie a kriZovej kontamindicie. Po jednom zikroku sa
katétre a prislusenstvo musia zlikvidovat. Po vystaveni biologickym materidlom je
sprévne vySistenie extrémne ZloZité a v pripade opitovného pouzitia to moze viest k
neziaducim reakeidm pacienta. Cistenie tjchto vyrobkov mdze viest' k zhorseniu ich
Strukturdlnych vlastnosti. VzhPadom na to spolocnost BrosMed Medical nezodpovedi za
Zadne priame, nihodné ani nisledné Skody sposobené opakovanym pouzitim katétra.

« Aby sa zniilo riziko poskodenia cievy, priemer napusteného balénika by sa mal
priblizovar priemeru cievy v proximilne] a distilnej casti stendzy.

« Ked je katéter stému, malo by sa s nim ¢ 7a sicasného
monitorovania pomocou skiaskopie s vysokou kvalitou. Katéter nezasiivajte ani nevytahuite,
pokial balénik nic je tiplne vypusteny pomocou podlaku. Ak pocas manipulicic zaznamendie
odpor, pred pokracovanim zistite jeho pricinu.

« NEPREKRACUJTE menovity destrukény tlak (RBP). Informécie $pecifické pre dant
pomécku njdete na Stitku vyrobku. Hodnota RBP je zaloZend na vysledkoch testovania
in vitro. Najmencj 9.9 % balénikov (s 95 % istotou) nepraskne pri hodnote RBP alcbo
niiej. Aby sa zabrinilo nadmemému tlaku, odporida sa pouzit zariadenic na
monitorovanie tlaku.

E

7.0 ¢ opatrenia
« Katétrovy systém smit pouzivat iba lekiri vyskoleni v oblasti vykonavania perkutinnej
translumindlnej angioplastiky.

Pacientovi sa musi podat’ vhodnd i da i liceba.
Nepouzivajte, ak je sterilng obal poskodeny alebo otvoreny.

Pouzite pred uplynutim ddtumu exspircic.

Pred pouzitim katéter dokladne skontrolujte, &i nebol poskodeny pocas prepravy, a &
jeho veTkost, tvar a stav zodpovedi zikroku, na ktory md byt pouzity.

Pri pouziti akéhokolvek katétra je potrebné vykonal bezpetnostné opatrenia na
zabranenic alcbo climinciu upchatia.

Vietky virobky vstupujiice do vaskulmeho systému pred pouzitim oplichnite sterilnym
izotonickym fyziologickym roztokom alebo podobnym roztokom cez pristupovy port
vodiaceho drdtu. Zvizte pouZitie systematickej heparinizicie.

Ked je systém zavedeny do tému, malo by sa s nim (len za
sicasného monitorovania pomocou skiaskopie s vysokou kvalitou.

Katéter Tiche PTA sa musi vzdy zavédzat, posivat a vytahovat cez vodiaci drot (max.

0,035'~ 0,89 mm)

Nikdy sa nepokusajte posivat vodiaci drdt, ked je balénik napusteny.

Katéter Tiche PTA neposvajte, ak pocitujete virazny odpor. Pricinu odporu je potrebné
urit’ pomocou skiaskopie a musia sa vykonat nipravné opatrenia.

Minimilna akceptovatelnd velkost' (French) vodiaceho katétra alebo puzdra zavidza
je vytlatend na Stitku balenia. Nepokisajte sa prevliect katéter Tiche PTA cez vodiaci
Katéter alebo puzdro zavdzata menscj velkosti, ako je uvedené na Stitku.

Velkost' napusteného balénika by mala byt zvolend tak, aby neprekratovala priemer
cievy tesne pri distélnej alebo proximalnej asti stendzy.

Napustenic nad hodnotu menovitého deStrukéného tlaku méze viest k prasknutiu
balonika.

Katéter Tiche nic je uréeny na tlaku ani ého média
alebo inych tekutin.

8.0 Neziaduce udalosti
Komplikicie spojenc s pouzivanim katétra Tiche PTA si podobné komplikiciim spojenym
so Standardngmi postupmi PTA. Medzi mo7né neziaduce Glinky okrem iného patria
nasledujtce:
Sivisiace s punktiirou
Lokélny hematém

 Lokilne kivicanie
. Lokalne alebo distilne tromboembolické epizody
. Tromboza
+ Arteriovendzna fistula
+ Pscudoaneuryzma
. Lokalne infekcie
Suvisiace s dilataciou
+ Akiitna opiitovni okliizia vyZadujica chirurgicky intervenény zdkrok
+ Disckeia steny dilatovane] cievy

+ Dihodobé spazmy
+ Opitovnd stenoza dilatovancj cievy
« Celkovi oklizia periférnej cievy
Sivisice s angiografiou
lergickd reakcia na kontrastni itku

« Arytmie
. Smrt’

+ Reakcic na licky

. Endokarditida

«  Hypotenzia

+ Bolest a zvjsend citlivost’

© Sepsainfekeia

« Kratkodobé zhorsenie hemodynamiky

Systémovi embolizicia
Upnzome e: kazd§ zévazny incident, ktory sa vyskytol v siivislosti s touto pomackou, by
sa mal nahlsit v§robcovi a kompetentnému orginu v &lenskom Stite, kde mé pouzivatel
afalebo pacient sidlo.

9.0 Medzi materily, ktoré sa majii pouZit v kombini

patria nasledujiic

Vodiaci katéter (katétre) aalebo puzdro (puzdrd) vhodnej velkosti a s vhodnou
pre zvolend vas firu (ak je o relevantné). Informécie o

pre konkrétnu pomdcku nijdete na Stitku vyrobku.

Vhodny vodiaci drét, informécic o kompatibilite pre konkrétnu pomécku néjdete na

stitku vyrobku.

Injekénd strickacka s objemom 20 ml na pripravu balnika

Injekend strickacka s objemom 10 ml alebo menej na manuslnu aplikiciu farbiva.

Vhodné napistacie médium (napriklad: sterilng zmes kontrastnej litky a fyziologického

roztoku v pomere 50:50).

s balénikovym Katétrom,

Navod na pouzitie
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+ Napiistacie zariadenie so signaliziciou tlaku.
+ Hemostaticky ventil.

10.0 Priprava na pou
* Vyberte vhodng balénikovy katéter pre ciefovi cievu.

* Vyberte pomécku zo sterilného obalu.

« Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vietky pomécky, & nie st poskodené. Skontrolujte
dilatagny katéter, & nie je ohnuty, zalomeny alebo inak poskodeny. NEPOUZIVAITE
Zadnu chybnii pomocku.

Odstréte ochranny uzéver balonika.

Prefiiknutie balonika: vyfiiknite vzduch z katétra pomocou striekagky s objemom 20 ml
naplnenej 2 a2 3 ml napttacicho média, pricom balonikovy katéter musi smerovat’
nadol. Pripojte napustacie zariadenie k napustaciemu portu balonika. Zaistite, aby bol v
konektore katétra typu Luer aj v napistacom zariadeni viditeI'nj meniskus kontrastnej
Jétky. Napiistacim zariadenim vyvijajte podtlak. NEPOKUSAJTE sa prefiknut limen
balénika technikou predbezného napustenia.

Pripravie limen drotu katétra pripojenim strickagky k portu na drot a preplichnutim
limenu sterilnym fyziologickym roztokom v objeme priblizne S ml

Upozornenie: Pred zavedenim do tela sa musi z balénika odstrénit’ vietok vzduch
pomocou kontrastnej litky. V opacnom pripade mdZu nastat’ komplikicie.

11.0 Nétvod na pouzitie
* Technika zavidzania

Vyrobea:
BrosMedMedical Co., Lid.
15th building, SMES Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Cina
wwwbrosmed.com

i obchodna

EC-
BrosMed Medical B.V.

Mar. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Holandsko
Kanceliria: +31 850 140 901

Email: cs@brosmed.com

Zodpovedni osoba v EU:

Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Spojené kralovstvo

Vysvetlenie symbolov

Opis

Symbol

- Vodiaci katéter alebo puzdro zavidzaa s pripojenym gm ventilom
vlozte do otvoru ciefovej cievy.

Posiivajte vodiaci drot cez vodiaci katéter alebo puzdro zavadzata, kym
nedosiahnete a neprejdete cez cielovii Iéziu. Posuiite distilny hrot drziaka balonika
cez proximilny konice vodiaceho drotu. Zaistite, aby vodiaci drdt vySiel z
balénikového katétra cez miesto vistupu vodiaceho drotu.

- Hemostaticky ventil by sa mal postupne ufahovat’ na reguliciu spitného prietoku.
Nadmemé dotiahnutie ventilu moze ovplyvnit s napistania/vypistania
balénika, ako aj pohyb vodiaceho drotu.

- Postupujte s balénikovym katétrom po drote tak, aby preSiel cez léziu a pomocou
znacky (znatick) nepricpustnjch pre Ziarenic lokalizujte balonik v 1¢zii.

« Napustenie balonika

- Napustenim balonika rozsirte Iéziu pomocou Standardngch technik PTA.

- Po kazdom d'alSom napusteni by sa mal zhodnotit distélny prietok krvi
Ak pretrviva v§znamnd stendza, na odstrinenie stenézy moZe byt potrebné dalsie
postupné napistanie. NEPREKRACUITE menovity destrukény tlak (uvedeny na
Stitku).

- Vysledky overte pomocou skiaskopie.
« Vybratie katétra

Viiahnite balonikovy katéter do vodiaceho katétra alebo puzdra zavadzata, pricom
zachovajte polohu vodiaceho drotu.
Po vybrati by sa mal vypusteny balénikovy dilataény katéter poutierat.
- Vygistite ho gizou namocenou v normélnom sterilnom fyziologickom roztoku.
Skontrolujte celistvost balonikového katétra.
Pri opiitovnom zavadzani rovnakého balonikového dilataéného katétra vyplichnite
lamen vodiaccho drotu balénikového dilatatného katétra podPa opisu v asti
. Priprava na pouZitie®. Pred opiitovnym zavedenim sa musi balonikovy dilatacny
Katéter oistit’ gizou namocenou v normélnom sterilnom fyziologickom roztoku.
« Likvidicia

- Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v silade s nemocniénymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi Stitnymi predpis

120 Literatira

Lekiri by sa mali oboznimit’ s najnovou literatirou o siasnej lekdrskej praxi v oblasti
balénikovej dilaticie, ako je publikicia American College of Cardiology/American Heart
Association.

13.0 Odmietnutie ziruky

HOCI KATETER, DALEJ NAZYVANY AKO ,PRODUKT", BOL VYROBENY ZA
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST BROSMED
MEDICAL CO., LTD A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NEMAJU KONTROLU
NAD PODMIENKAMI, V KTORYCH SA TENTO PRODUKT POUZIVA.
SPOLOCNOST BROSMED MEDICAL CO., LTD A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI
SA PRETO ZRIEKAJU VSETKYCH ZARUK, CI UZ VYSLOVNYCH ALEBO
PREDPOKLADANYCH, VZHEADOM NA PRODUKT VRATANE (OKREM INEHO)
AKEJKOLVEK PREDPOKLADANE] ZARUKY PREDAINOSTI ALEBO VHODNOSTI
NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST BROSMED MEDICAL CO., LTD. A JEJ
PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NENESU ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
OSOBNE VYDAVKY, VYDAVKY SUBJEKTU ALEBO ZDRAVOTNE VYDAVKY, ANI
ZA ZIADNE PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY SPOSOBENE
POUZITIM, CHYBOU, PORUCHOU ALEBO NESPRAVNOU ~FUNKCIOU
PRODUKTU, BEZ OHEADU NA TO, C1JE NAROK NA TAKETO 8KODY ZALOZENY
NA ZARUKE, ZMLUVE, OBCIANSKO-PRAVNOM KONANi ALEBO INYM
SPOSOBOM. ZIADNA OSOBA NEMA PRAVO ZAVIAZAT SPOLOCNOST BROSMED
MEDICAL CO., LTD A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI K AKYMKOLVEK
VYHLASENIAM ALEBO ZARUKAM V SUVISLOSTI S PRODUKTOM.

VySie uvedené vylicenic a obmedzenia nie si mienené tak, aby boli v rozpore so
Ziviznymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov. a nemali by sa tak vykladat. Ak
bude ktordkol'vek gast” alebo podmienka tohto vylicenia zdruky povaZovand sidom alcbo
prislusnou jurisdikciou 2 nezikonni, nevymihatelni alebo v rozpore s pristunymi
zikonmi, platnost’ zvys enia zéruky tym nebude ovplyvnens.

Aplikujte podlak na napistacie zariadenie a skontrolujte, & je balénik tplne vypusteny.

Katalogové islo
Kod sarze
Priemer balénika

Dizka balénika

Systém jednej sterilnej bariéry s ochranngm
obalom vo vnitri

Sterilizované etylénoxidom

Détum exspirds

Nepouzivajte opakovane
Upozomnenie
Precitajte si navod na pouZitie alebo elektronicky

nivod na pouitie na webovej stranke spolognosti

Opakovane nesterilizujte

Odporiigany vodiaci drot (maximunm)

Odporatané puzdro zavidzata (minimum)

Nepouzivaite, ak je obal poskodeny

Obsah
(eislica oznatuje pot

Jjednotick vo vnitri)

Ditum viroby

Virobea

Len na lekdrsky predpis

Zdravotnicka pomécka

Jedineény identifikitor pomocky

Autorizovany zistupca v Europskom
spolocenstve

Oznacenie CE

Oznacenie UKCA

Chréfite pred slne¢ngm Ziarenim

Uchovavajte v suchu
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]
TII:hE PTA balonski dilatacijski kateter QTW ©-03%"

SAMO RX
Pozor: Zakonodaja omejuje prodajo tega izdelka na recept ali narogilnico zdravnika.

1.0 Opis Naprave
Tiche je periferni balonski Over the Wire (OTW) kateter, posebej zasnovan za perkutano
transluminalno angioplastiko (PTA). Naprava je opremljena z nizkoprofilnim balonom in
konico. Balon ni skladen. Balonski dilatacijski kateter ima krak z dvojnim lumnom, ki se
zakljuci na razeepu  luerjevimi zapornimi nastavki. Eden izmed lumnov je namenjen
napihovanju balona, do njega dostopamo skozi stransko odprtino. Drugi lumen, ki se
zatne pri ravni vhodni odprtini, omogoca dostop do distalne konice katetra za vstavljanje
vodilne Zice (najve¢ 0,035"/0,89 mm). Lumen za vodilno Zico je od konice do vstopne
totke previeten s silikonom. Razpon delovnega tlaka za balon je med nominalnim
velikostnim tlakom in nazivnim razpoénim tlakom. Vsi baloni se raztezajo do velikosti
nad nazivno velikostjo pri tlakih, vegjih od nazivnega tlaka. Zasnova tega dilatacijskega
Katetra ne vkljucuje lumna za distalne injekcije barvil ali distalne meritve tlaka.

Klinitno izboljSanje

Predvideno Klinicno izboljsanje pri uporabi katetra Tyche je povnitev prehodnosti lumna
indicirane Zile. Indicirane zle vkljuéujcjo iliatno, femoralno, poplitealno, tibialno,
peronealno, subklavialno in renalno arterijo ter nativno ali sinteti¢no arteriovensko
dializno fistulo in dilatacijo po vstavitvi Zilne opornice. Kllinicno. izboljsanje po
zdravljenju simptomatiéne bolezni perifernih arterj je:

« inhibicija napredovanja bolezni perifernih arterij,

zmanjsanje srnih in cerebrovaskulamih dogodkov,

Zmanjsanje tveganja perifernih arterijskih dogodkov v anevrizmi,

zmanjsanje boletine,

izbolj3anje gibljivosti/sposobnosti za hojo in kakovosti Zivljenja.

Ciljna populacija pacientov

Pacienti s simptomatsko ishemicno boleznijo perifernih arterij.

Znadilnosti delovanja pripomotka

+ Delovne dolzine balonskega katetra so 40 em, 75 cm, 120 cm, 135 cm.

« Nazivni razpocni tlak je 24 atm (za @ 3,0-5,0 x 20-200, ® 6,0 x 20-100);

22atm (za ® 6,0 x 120-200); 20 atm (za B 7,0-8,0 x 20-100);

18 atm (za @ 7,0-8.0 x 120-200, ® 9,0 x 20-80); 14 atm (za ® 10,0-12,0 x 20-80).
Nazivni tlak je 12 atm (za ® 3,0-9,0) in 10 atm (za ® 10,0-12,0).

Kateter je zdruzljiv s standardno vodilno Zico 0,035" (0.89 mm)

2.0 Natin dobave

+ Vsebina:
« En (1) balonski dilatacijski kateter
« Sterilno  sterilizirano s plinastim etilen oksidom. Ni pirogeno.

« Skladiscenje Hranite izven dosega sonéne svetlobe, na suhem in na sobni temperaturi,

3.0 Predvidena uporaba
« Balonski dilatacijski kateter Tiche je namenjen za dilatacijo stenoze in po vstavljeni
opornici v perifernem oZilju.

4.0 Indikacije

Pripomotek je indiciran za zdravljenje obstruktivnih lezij v perifernem ozilju, vkljucno
ziliacno, femoralno, poplitealno, tibialno, peronealno, subklavialno in renalno arterijo,
ter za obdelavo obstruktivnih lezij nativne ali sintetiéne arteriovenske dializne fistule.
Ta pripomoéek je indiciran tudi za dilatacijo opornice po namestitvi v periferno oZilje.

5.0 Kontraindikacije

« Kateter Tiche PTA je kontraindiciran za uporabo v koronamih arterijah in ozilju
Zivénega sistema. Prav tako je kontraindiciran, kadar ciljne lezije ne more prestopiti z
vodilno Zco.

6.0 Opozorila
Dilatacijski kateter Tiche PTA ni namenjen za uporabo v koronarih arterijah.

NE uporabliajte katetra, &e je bila njegova sterilna embalaZa odprta ali poskodovana.
Ta pripomocek naj bi uporabljali samo zdravniki, ki imajo izkune in temeliito
poznavanje Klinicnih in tehnicnih vidikov PTA.

Samo za enega pacienta in enkratno uporabo. NE sterilizirajte in/ali uporabite ponovno,
saj lahko ogrozi delovanje pripomotka in poveca tveganje za neustrezno ponovno
sterilizacijo in navzkrizno kontaminacijo. Po enem postopku je treba katetre in pribor
zavreti. Po izpostavljenosti bioloskim materialom jih je izredno tezko ustrezno ofistiti
in lahko pri ponovni uporabi, pacientu povzrogijo nezelene reakcije. Cistenje tch
izdelkov lahko spremeni njihove strukturne lastnosti. Poslediéno BrosMed Medical ne
bo odgovoren za kakr3no koli neposredno, nakljucno ali posledicno skodo, ki bi nastala
zaradi ponovne uporabe katetra

Da bi zmanjali moznost poskodbe Zil, je potrebno napihnjen premer balona &im bolje
priblizati premeru Zile, ki je proksimalno in distalno od stenoze.

Kadar je kateter izpostavljen vaskularnemu sistemu, je potrebno z njim upravljati ob
Ne potiskajte ali vlecite katetra, &
balon ni popolnoma izpraznjen z vakuumom. Ce med upravljanjem naletite na upor,
pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora.

NE presegajte nazivnega razpocnega tlaka (RBP). Podrobne informacije o pripomotku
najdete na ctiketi izdelka. Nazivni razpotni tlak temelji na rezultatih preskusov in vitro.
Vsaj 99.9 % balonov (s 95 % zancsljivostjo) ne bo potilo pri nazivnem razpotnem
tlaku ali pod njim. Za doseganja previ tlaka je prip

uporaba naprave za nadzor tlaka.

+ Uporabljajte samo ustrezen medij za napihovanje balona. Za napihovanje balona nikoli
ne uporabljajte zraka ali katerega koli plinastega medija.

NE uporabliajte ali poskuSajte izravnati kateter, & je njegov krak upognjen ali zvit, saj

se pri tem lahko prelomi. Namesto tega pripravite nov kateter.

Kateter uporabite pred datumom ,Uporabi do" (datum poteka roka uporabe), ki je

naveden na etiketi

7.0 Previdnostni ukrepi

Sistem Katetra smejo uporabljati le zdravniki, usposoblieni za izvajanje perkutane
transluminalne angioplastike.

Pacientu je potrebno nuditi ustrezno ~ antikoagulacijsko,  antitromboticno  in
vazodilatacijsko zdravljenje.

Ce je sterilna embalaza poskodovana ali odpra, izdelka ne uporabljajte.

Uporabite pred datumom poteka roka uporabe.

Pred uporabo Kateter skrbno preglejte, da se prepricate, da ni bil poskodovan med
transportom in da njegova velikost, oblika in stanje ustrezajo postopku, v katerem ga
nameravate uporabiti,

Pri uporabi katetra so potrebni previdnostni ukrepi za preprecevanje ali zmanjsanje
nastajanja strdkov.

Vse predmete, ki vstopajo v vaskularni sistem, pred uporabo splaknite s sterilno
izotoniéno raztopino soli ali podobno raztopino skozi vstopno odprtino za vodilno Zico.
Razmislite o uporabi sistemske heparinizacije.

Kateter Tiche PTA se mora vedno uvajati, premikati in izvlagiti  vodilno Zico (najvet
0,035"/0,89 mm).

Nikoli ne poskusajte premikati vodilno Zico, ko je balon napihnjen.

Ne potiskajte katetra Tiche PTA pri vegjem uporu. Vzrok upora je treba dolociti s
fluoroskopijo in sprejeti popravne ukrepe:

Najmanjsi sprejemljivi vodilni kateter ali uvodni ovoj francoske velikosti je natisnjen
na etiketi embalaze. Ne poskuSajte potisniti katetra Tiche PTA skozi vodilni kateter ali
uvodni ovoj manj3e velikosti, kot je navedeno na etiketi.

Velikost napihnjencga balona mora biti izbrana tako, da ne presega premera arterije
neposredno distalno ali proksimalno ob stenozi.

Napihovanje s tlakom, vegjim od nazivnega razpotnega tlaka, lahko povzrogi porusitev
balona.

Kateter Tiche ni namenjen za nadzor tlaka ali vbrizgavanje kontrastnega medija oz.
drugih tekogin.

8.0 NeZeleni dogodki

Komplikacije, povezane z uporabo katetra Tyche PTA, so podobne tistim pri standardnih
postopkih PTA. Mozni nezeleni utinki vkljutujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

V zvezi s punkeijo

. lokalni hematomi,
. lokalne krvavitve,
. lokalne ali distalne tromboemboli¢ne epizode,
«  tromboza,
. arteriovenska fistula,
«  psevdoanevrizma,
. lokalne infekcije.
V zvezi 7 dilatacijo
+ akutna reokluzia, ki zahteva Kirurski poseg,
« dissekeija v dilatirani arterijski steni,
+ perforacija arterijske stene,
« podaljsani k&
+  restenoza dilatirane arterije,
+ popolna okluzija periferne arterije.
V zvezi z angiografijo
+  alergijska reakeija na kontrastno sredstvo,
«  aritmije,
o smr
« reakcije na zdravila,
. endokarditis,
. nizek krvni tlak,
+ bolegina in obcutljivost,
+ sepsa/infekeija,
«  kratkotrajno hemodinamicno poslabsanje,
«  sistemska embolizacija.

Opomba: vsak resen dogodek., ki se je pripetil v zvezi s pripomoékom je treba sporoiti
proizvajalcu in pristojnemu organu drZave ¢lanice uporabnika in/ali pacienta.

9.0 Materiali, ki s uporabljajo v kombinaciji z balonskim katetrom, vkljutujejo:
Vodilne katetre in/ali uvodne ovoje ustrezne velikosti in konfiguracije za izbrano ozilje
(& je ustrezno). Glejte ctiketo izdelka za zdruzljivost dologencga pripomotka
Primerno vodilno Zico, glejte ctiketo izdelka za zdruZljivost dolotenega pripomotka.
Brizgo prostornine 20 kubiénih centimetrov za pripravo balona.

Brizgo 10 kubiénih ali manj za roéno barvila.
Ustrezen medij za napihovanje (npr sterilno mesanico kontrastnega medija_in
fizioloske raztopine v razmerju 50:50).

Navodila za uporabo

SLOVENSCINA

Uvajanje katetra v vaskulami sistem je dovoljeno le ob visokokakovostni fluoroskopiji.
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+ Napravo za napihovanje z merilnikom tlaka
+ Ventil za hemostazo.

10.0 Priprava za uporabo

+ Izberite ustrezen balonski kateter za ciljno Zilo.

+ Pripomocek odstranite iz sterilne embalaze.

Pred uporabo natancno preglejte vse pripomotke glede morebitnih napak. Dilatacijski
NE

BrosMedMedical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
brosmed

Kateter preglejte glede zvitja, pregibov ali kakrsnih koli drugih

uporabliajte okvarjenih pripomockoy.

Odstranite zacitni ovoj balona.

Za splakovanje balona uporabite brizgo prostornine 20 kubiénih centimetrov, ki naj bo

napolnjena z 2 do 3ml medija za napihovanje, balonski kateter pa naj bo pri tem

usmerjen navzdol. Na odprtino za napihovane balona pritrdite napravo za napihovanje.

Prepricajte se, da je v prikljucku luer katetra in v napravi za napihovanje viden

meniskus kontrastnega medija. Z napravo za napihovanje dovajajte negativni tlak. NE

poskusajte izprati lumen balona s prednapihovalno tehniko.

Pripravite Zi¢ni lumen katetra z nastavitvijo brizge na vhod za Zico in splakovanjem

lumna's priblizno § ml sterilne solne raztopine.

Pozor: pred vstavitvijo v elo je potrebno iz balona odstraniti ves zrak in ga izpodriniti s
primeru se lahko pojavijo zapleti

11.0 Navodila za uporabo
+ Tehnika vstavljanja

- Vodilni kateter ali uvodni ovoj s pritrjenim hemostaznim ventilom vstavite v
odprtino ciljne arterije.

- Vodilno Zico popeljite skozi vodilni kateter ali uvodni ovoj, da doseZete in
preckate cilino lezijo. Pomaknite distalno konico balonskega Katetra preko
proksimalnega konca vodilne Zice. Prepricajte se, da vodilna Zica izstopi iz
balonskega katetra skozi mesto izhoda vodilne Zice.

- Za nadzor nad povratnim tokom je potrebno ventil za hemostazo postopoma
zategovati. Prekomerno  zategovanje ventila lahko vpliva na Cas
napihovanja/praznjenja balona in gibanje vodilne ice.

- Da poiscete balon preko lezije, sledite balonskemu Katetru preko Zice z uporabo
rentgensko neprozomih oznacevalcev.

* Napihovanje balona

- Za razsiritev lezije napihnite balon s standardnimi tehnikami PTA.

- Po vsakem nadaljnjem napihovanju je potrebno oceniti distalni pretok krvi.

- Ce je e vedno prisotna znatna stenoza, bodo za razresitev stenoze morda
potrebna zaporedna napihovanja. NE presegajte nazivnega razpotnega tlaka
(glejte etiketo).

- Rezultate potrdite s fluoroskopijo.

+ Odstranjevanje katetra

- Napravi za napihovanje dovajajte negativni tlak in potrdite, da je balon
popolnoma izpraznjen.

- Balonski kateter potegnite v vodilni kateter ali uvodni ovoj tako, da pri tem
ohranite poloZaj vodilne Zice.

- Ko ste izpraznjeni balonski dilatacijski kateter izvlekli, ga morate obrisati

-z gazo, prepojeno s sterilno solno raztopino.

- Preverite celovitost balonskega katetra.

- Ce ponovno namestite isti balonski dilatacijski kateter, splaknite lumen vodilne
Zice balonskega dilatacijskega Katetra, kot je opisano v poglavju . Priprava na
uporabo®. Pred ponovno vstavitvijo je potrebno balonski dilatacijski kateter
obrisati z gazo, prepojeno z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.

* Odstranitev

- Po uporabi odstranite in zavrzite izdelek in embalazo v skladu s predpisi

bolnisnice, upravnih organov in/ali lokalne skupnosti.
12.0 Reference
Zdravniki morajo pregledati najnovejso literaturo o trenutni medicinski praksi na podrocju
balonske dilatacije, kot so objave s strani American College of Cardiology/American
Heart Association.

13.0 Omejitey odgovornosti za garancijo
CEPRAV JE KATETER, V NADALIEVANJU IZDELEK", IZDELAN POD SKRBNO
NADZOROVANIMI POGOJI, BROSMED MEDICAL CO., LTD IN NJEGOVE
PODRUZNICE NIMAJO NOBENEGA NADZORA NAD POGOJI, POD KATERIMI
SE JE TAIZDELEK UPORABIL. ZARADI TEGA BROSMED MEDICAL CO., LTD IN
NJEGOVE PODRUZNICE IZKLIUCUJEJO VSA JAMSTVA, TAKO IZRAZENA KOT
IMPLICIRANA, V ZVEZI Z IZDELKOM, MED DRUGIM KAKRSNO KOLI
GARANCIIO V ZVEZI Z PRODAJO ALI PRIMERNOSTIO ZA DOLOCEN NAMEN.
BROSMED MEDICAL CO., LTD. IN NJEGOVE PODRUZNICE NISO ODGOVORNI
NOBENI FIZICNI ALl PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE
STROSKE ALI KAKRSNO KOLI NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALT POSLEDICNO
SKODO, NASTALO PRI KAKRSNI KOLI UPORABI, OKVARI, NAPAKI ALI
NAPACNEM DELOVANJU IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALl TERJATEV ZA
TAKO SKODO TEMELJI NA GARANCLI, POGODBI, ODSKODNINI ALI
DRUGEM. NOBENA OSEBA NIMA POOBLASTILA, DA BI OBVEZALA
BROSMED MEDICAL CO., LTD IN NJENE PODRUZNICE K ZASTOPANJU
GARANCUE V ZVEZI Z IZDELKOM.

Zgoraj navedene izkljutitve in omejitve niso namenjene kisitvi obveznih doloch veljavne
zakonodaje in se jih ne sme razlagati tako. V primeru, da se katerikoli del te izjave o garanciji
izkaze kot nezakonit, neizvisljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo na pristojnem
sodiséu, to nima nobenega vpliva na veljavnost preostali delov te izjave o garanciji.

i zastopnik za EU

BrosMed Medical B.V.

Megr. Mgr.Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Nizozemska
Pisama: +31 ssa 140901

E-posta ed.com

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, United Kingdom

Razlaga Simbolov

prodajna pisarna:

Opis

Simbol

Kataloska Stevilka
Serijska koda
Premer balona

Dolzina balona

Vsebuje en sterilni sistem pregrade 7 zaéitno
embalazo

Sterilizirano z uporabo etilen oksida
Rok uporabnosti

Ni za ponovno uporabo
Pozor
Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za

uporabo na spletni strani druz

Ne sterilizirajte ponovno

Priporotena vodilna ica (maksimum)
Priporogeni uvodni ovoj (minimum)
Ce je embalaza poskodovana, izdelka ne uporabljajte

Vsebina
(Stevilka predstavlja kolicino enot v notranjosti)

Datum proizvodnie
Proizvajalec

Samo na recept
Medicinska naprava.

Enotna identifikacijska oznaka naprave

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti

CE oznaka

UKCA oznaka

Hranite stran od soncne svetlobe

Hranite na suhem
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u
TII:hE PTA Ballongdilatationskateter QTW 0035

ENDAST RX
Forsiktighet: Federal lag begrinsar denna cnhet till forsiljning av eller pa order av en

Inkure

1.0 Enhetsbeskrivning

Tiche &r en 6ver trdd (OTW) perifer ballongkateter, speciellt utformad for perkutan
transluminal angioplastik (PTA). Enheten har en ballong och spets med ldg profil.
Ballongen ir icke-kompatibel. Ballongdilatationskatetern har ett skaft med dubbla lumen
som slutar i ett grenrr med Y-nav med luer-lock-kopplingar. En lumen anvinds for
uppblésning av ballongen och nis via sidodelsporten. Det andra lumen, som bérjar vid den
raka ingangsporten, tillater dtkomst till kateterns distala spets for inforande av guidetrdd
(max. 0.035"0.89 mm). Styrtrddens lumen dr silikonbelagd fran spetsen till
ingangsporten. Arbetstryckomradet for ballongen ligger mellan det nominella
storlekstrycket och det nominella springtrycket. Alla ballonger striicker sig till storlekar
ver den nominella storleken vid tryck storre dn det nominella trycket. Utformningen av
denna dilatationskateter innehller inte ett lumen for injektioner av distala firgimnen eller
mitningar av distalt tryck.

Kliniska fordelar

Den avsedda Kliniska fordelen med Tiche dr att dterstilla ppenheten for det indikerade
Kiirllumenet. Dessa indikerade kirl inkluderar iliaca, femoral, popliteal, tibial, peroncal,
subclavian, renal artirer och naturliga eller syntetiska arteriovends dialysfistel och
post-stentdilatation. De Kliniska fordelarna med behandling av symtomatisk perifer
artirsjukdom r:

« for att himma utvecklingen av perifer artirsjukdom

« for att minska hjirt- och cercbrovaskulira hiindelser

+ for att minska risken for perifera artericlla hindelser i ett aneurysm

+ for att minska smiirta

« att forbiitira rorligheten/gangformagan och livskvalitet

Avsedd patientpopulation

Patienter med symtomgivande ischemisk perifer artérsjukdom.

Enhetens prestandaegenskaper

« Ballongkateterns arbetslingder ér 40 cm, 75 em, 120 cm, 135 cm.

Det nominella spriingtrycket &r 24 atm (for ® 3,0-5,0x20-200, d 6,0x20-100);

22atm (d 6.0x120-200); 20 atm (fir ® 7,0-8,0x20-100);

18 atm (for @ 7.0-8,0x120-200, B 9,0x20-80); 14 atm (for & 10,0-12,0x20-80).
Nominellt tryck ir 12 atm (for @ 3,0-9,0) och 10 atm (f6r ® 10,0-12,0;

« Katetern iir kompatibel med standard 0,035 tum (0,89 mm) guidetrad.

2.0 Hur levereras

« Innehall:
« En (1) ballongdilatationskateter
« Steril steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen.

Forvaring  Hall borta frén solljus, forvara torrt och forvara i

+ Anvind endast limpligt uppblésningsmedium for ballonger. Anvind aldrig luft eller
nigot gasformigt medium for att blsa upp ballongen.

Anviind INTE, eller forsdk att riita ut, en kateter om skafiet har blivit bojt eller krokt,
eftersom det kan leda till att skaftet gar sonder. Forbered istillet en ny kateter.

Anvind katetern fore "Sista forbrukningsdatum” (utgéngsdatum) som anges pi
etiketten.

7.0 Forsiktighetsitgiirder

+ Katetersystemet bor endast anviindas av likare som i utbildade i utforande av perkutan
transluminal angioplastik.

Lamplig . i och

patienten.

Anviind inte om den sterila forpackningen r skadad eller 6ppnad.
Anviinds fore utgingsdatumet.

Inspektera noggrant katetern fore anviindning for att verifiera att katetern inte har
skadats under transporten och att dess storlek, form och skick @ kimpliga for den
procedur som den ska anvéindas for.

« Forsiktighetstgdrder for att forhindra eller reducera koagulering bdr vidtas néir nigon
Kateter anviinds.

Spola eller skolj alla produkier som kommer in i kirlsystemet med steril isotonisk
koksaltldsning eller en liknande Iosning via guidetridens tkomstport fore anvindning.
Overviig att anviinda systemisk heparinisering.

Nir systemet infors i 61 det endast mani under

fluoroskopi.

Tiche PTA-katetern maste alltid foras in, flyttas och cller dras ut dver en guidetrad
(max. 0,0357/0,89 mm).

Forsok aldrig att flytta guidetrden nir ballongen ir uppblast.

For inte fram Tiche PTA-Katetern mot betydande resistens. Orsaken till resistens bor
bestiimmas med hjélp av fluoroskopi och avhjilpande dtgirder.

Den minsta acceptabla styrkatetern eller inforingshylsan i fransk storlek dr tryckt pa
forpackningsetiketten. Forsok inte att fora Tiche PTA-Katetern genom en styrkateter av
mindre storlek eller mantelinforare in vad som anges pé etiketten.

Storlcken pd den uppbldsta ballongen bor vljas sd att den inte dverstiger artirens
diameter omedelbart distalt eller proximalt till stenosen.

Uppblasning som Gverstiger det nominella springtrycket kan gora att ballongen

terapi ska ges till

spricker.

* Tiche ir inte avsedd for eller injicering av eller andra
viitskor.

8.0 Biverkningar

Komplikationer o med anvi av Tiche PTA-katetern liknar de som ir

med vanliga PTA-procedurer. Mdjliga bi
begrinsade till foljande:

inkluderar, men ér inte

3.0 Avsedd anviindning
* Tiche-ballongdilatationskatetern iir avsedd for dilatation av stenos och post-utplacerad
stent i den perifera kirlen.

4.0 Indikationer

Enheten &r indicerad for behandling av obstruktiva lesioner i den perifera
kiirlstrukturen, inklusive iliaca, femoral, popliteal, tibial, peroneal, subclavian och renal
artirer, och for behandling av obstruktiva lesioner av naturliga eller syntetiska
arteriovendisa dialysfistel. Denna anordning iir éven indikerad for stentdilatation efter
utplacering i den perifera kiirlstrukturen,

5.0 Kontraindikationer
+ Tiche PTA-katetern ar for i i eller
Det ir ocksd nér det inte gar atl korsa millesionen

med en styrtrad.

6.0 Varningar

+ Tiche PTA-dilatationskatetern ir inte avsedd att anviindas i kranskiirlen.

Anvind INTE katetern om dess sterila forpackning ir ppnad eller skadad.

Denna enhet bér endast anviindas av likare som har erfarenhet och grundlig firstaclse
for de Kliniska och tekniska aspekterna av PTA.

For en patient, endast engdngsprocedur. Atersterilisera och/eller dteranviind den INTE,
eftersom detta potentiellt kan resultera i forsimrad prestanda p4 enheten och oka risken
for olamplig dtersterilisering och korskontaminering. Katetrar och tillbehir ska
Kasseras efter en procedur. De dir extremt svra att rengora tillrickligt efter att de har
utsatts for biologiska material och kan orsaka negativa patientreaktioner om de
dteranviinds. Rengdring av dessa produkter kan firiindra deras strukturella egenskaper.
Foljakiligen ansvarar BrosMed Medical inte for direkta, oforutsedda skador eller
foljdskador till foljd av dteranvindning av katetern

For att minska risken for kiirlskada bor den uppblésta diametern pa ballongen ungefir
vara kiirlets diameter precis proximalt och distalt om stenosen.

Nir katetern exponeras for det vaskulira systemet, ska den manipuleras under
hogkvalitativ fluoroskopisk observation. For inte fram eller dra in katetern sivida inte

. Lokalt hematom

- Lokal blodning

+ Lokalaeller distala tromboemboliska episoder

+ Trombos

. Arteriovends fistel

«  Pseudoaneurysm

. Lokala infektioner
Dilatationsrelaterad

- Akut iterocklusion som kriiver kirurgiskt ingrepp

- Disscktion i den dilaterade artirviiggen

+ Perforering av artirviiggen

+ Léngvariga spasmer

+ Restenos av den vidgade artiren

+ Total ocklusion av den perifera artiren
Angiografi relaterad

- Allergisk reaktion mot kontrastmedel

© Arytmier

. Dédsfall

. Likemedelsreaktioner
+  Endokardit

+ Hypotoni

+ Smirta och Gmhet

+ Scpsis/infektion

+ Korttids hemodynamisk forsémring

Systemisk embolisering
Notera: alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med produkten bir
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir
anviindaren och/eller patienten ir etablerad.
9.0 Material som ska anviindas i ination med en
« Styrkateter(ar) och/eller inforingshylsa(r) i limplig storlek och konfiguration for den
valda kiirlsystemet  (om  tillimpligt). Se  produktetiketten for  specifik

ballongen dr helt t5md under vakuum. Om motstind mdts under anvi bestim
orsaken till motstindet innan du fortsiiter.
« Overskrid INTE det nominella springt (RBP). Se for

enhetsspecifik information. RBP baseras pé resultat frén in vitro-tester. Minst 99.9 %
av ballongema (med 95 % konfidens) spricker inte vid eller under deras RBP.
v en for att forhindra

Gvertryck.

« Lamplig guidetrad, se for specifik

20cc spruta for ballongberedning.

10ce eller mindre spruta for manuella injektioner av firgéimne.

Limpligt inflationsmedium (tex.: 50:50 steril blandning av ett kontrastmedel och
koksaltldsning).

Bruksanvisning

SVENSKA
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+ Tryckindikerande uppbldsningsenhet.
+ Hemostasventil

10.0 Forberedelse for anviindnin;

ilj en limplig ballongkateter for mlkiirlet

Ta ut enheten frén den sterila forpackningen.

Fore anvindning, undersok alla enheter noggrant for defekter. Undersok
utvidgningskatetern med avseende pé bjningar, veck eller andra skador. Anviind INTE
négon defekt enhet.

‘Ta bort det skyddande ballongskyddet.

+ Ballontémning, tom lufien frin katetern med en 20ce spruta fylld med 2 tll 3 ml av

L

BrosMedMedical Co., Ltd.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial

Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Kina

www.brosmed.com

[Rep] EU auktoriserad
BrosMed Medical B.V.

med pekande  nedat. ten Mer. 8, 6134 AP Sittard,
ll Se till att en menisk av Kontor: +31 850 140 901
kontrastmedel syns bade i ka d ! Epost: es(@]

och
Applicera undertryck med  uppblasningsanordningen.  Forsok INTE  fore
asni il for att tdomma
+ Forbered kateterns tradlumen genom att fista en spruta pd tradporten och spola lumen
med cirka 5 ml steril koksaltlosning.
Forsiktighet: All luft ska avligsnas frin ballongen och bytas ut med kontrastmedel
innan den sitts in i kroppen. Annars Kan det uppsth komplikationer.

11.0 Instruktioner for anvindning

Ansvarig person i Storbritannien:
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Storbritannien

Forklaring av symboler

nationel

« Insiittningsteknik Beskrivning | Symbol
- Placera eller med en fastsatt, i
mélartirens Sppning. Katalognummer
- Fér fram 4 eller i for att nd och

korsa millesionen. For ballongka!e!ems distala spets Gver styriridens proximala
inde. Se till att kommer ut frén genom
utloppsplats.
- Hemostasventilen bor gradvis dras ét for att kontrollera tillbakafldet. Overdriven
ventilspinning  kan  paverka ballongens  uppblasning/tmningstid ~ samt
stymingstradens rorelse.
Spéra ballongkatetern dver traden for att korsa lesionen med hjélp av den eller de
rontgentiita markdrerna for att lokalisera ballongen Gver lesionen.
+ Ballonguppblasning
- Blas upp ballongen for att vidga lesionen med standard PTA-tekniker.
- Efter varje efterfoljande uppblasning bor det distala blodfldet beddmas.
- Om en betydande stenos kvarstir, kan successiva uppblésningar kriva
16sa stenosen. Overskrid INTE det nominella springtrycket (se mirkning).
- Bekriifta resultaten med fluoroskopi.
« Borttagning av katetern
- Applicera undertryck p4 uppbldsningsanordningen och kontrollera att ballongen
r helt tomd.
- Dra tillbaka i eller
styrtradens position bevaras
- Efter att den tomda ballongdilatationskatetern har dragits ut ska den torkas av.
- rengdr med gasviv indriinkt med steril vanlig koksaltldsning.
- Inspektera ballongkateterns integritet.

for att

samtidigt som

- Om du sitter in samma igen, spola gui lumen
pi enligt i avsnittet " for
i " Innan dterinsittning ska torkas av med
gasbinda blt med steril saltldsning.
+ Kassering

- Efter anviindning, kasta bort och kassera produkten och forpackningen i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters policy.

12.0 Referens
Likare bér konsultera ny litteratur om aktuell medicinsk praxis om ballongdilatation,
sisom publicerad av American College of Cardiology/American Heart Association.

13.0 Garanti
AVEN OM KATETERN NEDERFORANDE KALLAD “PRODUKT, HAR
TILLVERKATS UNDER NOGGRANT KONTROLLERADE FORHALLANDEN,
HAR BROSMED MEDICAL CO., LTD OCH DESS ANSLUTNINGSFORETAG
INGEN KONTROLL OVER FORHALLANDEN UNDER VILKA DENNA PRODUKT
ANVANDS. BROSMED MEDICAL CO. LTD OCH DESS DOTTERBOLAG
FRANFALLAR ~ DARIGA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH
UNDERFORSTARDA, MED ~ HANVISNING  TILL ~ PRODUKTEN, JAG
GODKANNER, MEN INTE BEGRANSADE PA NAGON UNDERFORSTADD
GARANTI FOR SALJIBARHET ELLER FITNESS FOR ETT SARSKILT SYFTE.
BROSMED MEDICAL CO., LTD. OCH DESS AFFILIATES SKA INTE VARA
ANSVARIGA MOT NAGON PERSONLIG ELLER ENHET FOR NAGRA
MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGON DIREKT, OAVSIKTLIGT ELLER
FOLIDSKADOR SOM ORSAKADES AV NAGON ANVANDNING, DEFEKT, FEL
ELLER FEL HOS PRODUKTEN, SOM SKA DA , KONTRAKT , TORT ELLER
ANNAT. INGEN PERSON HAR NAGON MYNDIGHET FOR ATT BINDA BROSMED
MEDICAL CO., LTD OCH DESS DOTTERBOLAG FOR NAGON
REPRESENTATION ELLER GARANTI FOR PRODUKTEN.

Uteslutningen och begrnsningarna som anges ovan iir inte avsedda och bor inte tolkas si
att de strider mot obligatoriska bestimmelser i tllimplig lag. Om nigon del eller term av

denna anses vara olaglig, forbar eller i strid med tillimplig lag
av en domstol eller behdrig jurisdiktion paverkas inte giltigheten av de dterstiende delama
av denna ansvarsfriskrivning.
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Se bruksanvisningen eller se elektroniska
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Omsterilisera ¢j

Rekommenderad guidetrid (max)

Rekommenderad introduktionshylsa (min)

Anviind inte om forpackningen ir skadad

Innehill

(siffran representerar antalet enheter inuti)
Tillverkningsdatum

Tillverkare

Endast fr receptbelagt bruk

Medicinsk utrustning

Unik enhetsidentifierare

Auktoriserad representant i Europeiska
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I II:hE PTA Balon Dilatasyon Kateteri QTW 903"

YALNIZCA RECETEYLE SATILIR
Dikkat: Federal Yasa bu cihazin satisim doktor tarafindan veya doktorun siparisi iizerine
gergeklestirilecek sekilde simrlamaktadir

1.0 Cihaz Tarifi

Tiche, Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) icin 6zel olarak tasarlanmis Tel Uzeri
(OTW) periferik balon kateterdir. Cihazda diisiik profilli balon ve ug bulunur. Balon
non-compliant yapidadir. Balon dilatasyon kateteri, lier kilit baglanti pargalarinin
bulundugu Y gdbegi manifoldunda biten ikili limen safta sahiptir. Limenlerden biri
balonu sisirmek igin kullanihir ve buna yan bacak agzindan erisilir. Diiz giris agzinda
baslayan ikinci liimen, (maks. 0,035"/0,89 mm) kilavuz tel yerlestirmek igin Kateterin
distal ucuna erismeyi saglar. Kilavuz tel limeni ugtan giris agzina kadar silikon kaphdir.
Balonun galisma basiner arahigi nominal boyut basinci ve nominal patlama basinct
arasindadir. Tim balonlar nominal basingtan yiiksek basinglarda nominal boyut
{izerindeki boyutlara kadar siser. Bu dilatasyon kateterinde distal boya enjeksiyonlari veya
d.sm basing dlgiimleri igin limen bulunmamaktadir.

fayda

Tluhe 'nin amaglanan klinik faydasi endike oldugu damar limeninin agikligini eski haline
getirmektir. liak, femoral, popliteal, tibial, peroneal, subklaviyen, renal arter gibi
damarlar ve dogal veya sentetik arteriovendz diyaliz fistiilleri ve stent sonrast dilatasyon
icin endikedir. Semptomatik Periferik Arter Hastaligi tedavisinin linik faydalari
sunlardir:

Periferik Arter Hastaliginin ilerlemesini nlemek

kardiyak ve serebrovaskiller olaylari azaltmak

anevrizma durumunda periferik arteriyel olay riskini azaltmak

agny1 azaltmak

hareket/yiiriime performansini ve yasam kalitesini iyilestirmek

Hedef hastalar

Semptomatik iskemik periferik arter hastaligi bulunan isiler.

Cihazin performans ozellikleri

+ Balon kateterin ¢aligma uzunluklari: 40 ¢cm, 75 ¢m, 120 cm, 135 cm.

+ Nominal Patlama Basinct: 24 atm (& 3,0-5,0x20-200, ® 6,0x20-100 igin);

22 atm (® 6,0x120-200); 20 atm (P 7.0-8,0x20-100 iin):

18 atm (@ 7,0-8,0x120-200, P 9,0x20-80 igin); 14 atm (& 10,0-12,0x20-80 igin).
Nominal bastng: 12 atm (® 3,0-9,0 igin) ve 10 atm (10,0-12,0 iin).

Kateter standart 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz telle uyumludur.

2.0 Nasil temin edilir?

+ lgindekiler:

Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri

Steril Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir.

Saklama  Giines isigindan uzak, kuru yerde tutun ve oda sicakhginda saklaym.

3.0 Kullamm amaci
Tiche Balon Dilatasyon Kateteri, darhik ve periferik damar sistemine yerlestirme
sonrast stent dilatasyonu igin kullanilr.

4.0 Endikasyonlar

« Cihaz, iliak, femoral, popliteal, tibial, peroneal, subklaviyen ve renal arterler dahil
olmak iizere periferik damar sistemindeki obstriktif lezyonlarin tedavisinde ve dogal
veya sentetik diyaliz inin obstriiktif endikedir. Bu
cihaz aymi zamanda periferik damar sistemine yerlestirildikten sonra stent dilatasyonu
icin de kullanilir.

5.0 Kontrendikasyonlar

Tiche PTA Kateterin koronar arterlerde veya néro damar sisteminde kullanimi
kontrendikedir. Ayrica hedef lezyonun kilavuz tel ile gegilemedigi durumlarda da
kullanimi kontraendikedir.

6.0 Uyanilar
Tiche PTA Dilatasyon Kateteri koroner arterlerde kullaniimamalidir

Steril ambalaji zarar gormiis veya agilmus ise kateteri KULLANMAYIN.

Bu cihaz yalnizca PTA'in Klinik ve teknik yonleri konusunda kapsaml bilgi sahibi ve
deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmahdir.

Tek bir hastada tek seferlik kullanim igindir. Yeniden sterilize ETMEYIN ve/veya
yeniden KULLANMAYIN, aksi takdirde cihazin performans bozulabilir ve uygunsuz
Yeniden sterilizasyon ve gapraz kontaminasyon riski artabilir. Kateter ve aksesuarlar bir
kez kullanildiktan sonra atilmalidir. Biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra
yeterince temizlenmeleri son derece zordur ve yeniden kullanilmalart durumunda
hastada olumsuz reaksiyonlara neden olabilirler. Bu iiriinleri temizlemek yapisal
ozelliklerini  degistirebilir. Dolayisiyla  BrosMed Medical, kateterin  yeniden
kullanilmasindan kaynakl dogrudan, anizi veya dolayh zararlardan sorumlu degildir.

+ Damar zedelenmesi riskini azaltmak igin sisirilmis haldeki balonun gapt darlign hemen
proksimalindeki ve distalindeki damarin gapina yakin olmalidir.

Kateter vaskiller sistem icerisindeyken yiiksek kaliteli floroskopik gdzlem altinda
hareket etirilmelidir. Balon vakum altinda tamamen sondiriilmeden kateteri ileri veya
geri hareket ettirmeyin. Harcket ettirme sirasinda direngle karsilagirsamz devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.

Nominal patlama basncini (RBP) ASMAYIN. Cihaza tzgii bilgiler igin tirin etiketine
bakin. RBP in vitro test sonuglarina dayanmaktadir. Balonlarmn en az %99,9'u (%95
giiven diizeyiyle) RBP degerlerinde veya bunun altinda patlamaz. Asini basing
uygulanmasini dnlemek igin basing izleme cihaz: kullanilmast tavsiye edilir.

+ Yalnizca uygun balon sisirme maddesi kullanin. Balonu kesinlikle hava veya herhangi
bir gazla sisirmeyin.

+ Saft biikiilmiis veya dolanmissa ateteri kullanmayin veya saftn kinlmasina neden
olabileceginden diizlestirmeye galismaym. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlaym.

+ Kateteri etiket izerinde belirtilen "Son Kullanma" tarihinden dnce kullanin.

7.0 Onlemler

« Kateter sistemi yalnizca perkiitan transluminal anjiyoplasti uygulamasi konusunda
egitim almis doktorlar tarafindan kullammalidir.

« Hastaya uygun antikoagiilan, antiplatelet ve vazodilator tedavisi uygulanmaldir

« Steril ambalaj hasar gormiisse veya agilmussa kullanmaym.

+ Son kullanma tarihinden énce kullann.

« Nakliye sirasinda kateterin hasar almadigimi ve boyut, sekil ve durumunun
kullanilacag isleme uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan Gnce Kateteri
dikkatlice inceleyin.

« Herhangi bir kateteri kullanirken pihtilasmay: onleyecek veya azaltacak onlemler
alnmalidir.

« Vaskiler sisteme giren tiim iiriinleri, kullanmadan once kilavuz tel erisim agzi
araciligiyla steril izotonik tuzlu su veya benzer bir soliisyonla yikaym veya durulaym.
Sistemik heparinasyon kullanmays diisiiniin.

« Sistem vaskiller sistem igine sokulurken yiiksek kaliteli floroskopik gozlem altinda
hareket ettirilmelidir.

« Tiche PTA Kateter her zaman kilavuz tel (maks. 0,0357/0,89 mm) iizerinden sokulmals,
hareket ettirilmeli veya gekilmelidir.

« Balon sisirilmis haldeyken kesinlikle kilavuz teli hareket ettirmeye galismayin.

« Bilyikk bir direngle kargilagildiginda Tiche PTA Kateteri ileri hareket ettirmeyin.
Direncin nedeni floroskopi araciligiyla belirlenmeli ve diizeltici 6nlem almmalid.

« Kabul edilebilir minimum kilavuz kateter veya introdiiser kilifi Fransiz boyutu ambalaj
etiketi iizerine basilmistir, Tiche PTA Kateteri etikette belirtilenden daha kiigiik boyutlu
kilavuz kateter veya introdiiser kilifindan gegirmeye galismayin.

« Sisirilen balonun boyutu, darhigin hemen distalindeki veya proksimalindeki arterin
Gapini gegmeyecek sekilde segilmelidir.

+ Nominal patlama basmemnin iizerinde sisirmek balonun yirtlmasina neden olabilir.

« Tiche basing izlemek veya kontrast madde veya baska sivi enjeksiyon etmek amaciyla
kullanimamahdir.

8.0 Yan Etkiler

Tiche PTA kateterin yla iligkili standart PTA

iliskili komplikasyonlara benzer. Olast yan etkilerden bazilan sunlardir:
Delinmeye bagh

+ Lokal hematom
+ Lokal hemoraji
+ Lokal veya distal tromboembolik epizotlar
. Tromboz
. Arteriovendz fistiil
« Psodoanevrizma
+ Lokal enfeksiyonlar
Dilatasyona bagh
Cerrahi midahale gerektiren akut yeniden tikanma
+ Agilan arter damarinda discksiyon
« Arter duvarmin perforasyonu
« Ugzunssiiren spazmlar
« Agilan arterin yeniden daralmasi

Periferik arterin tamamen tikanmasi
An|wngmﬁyc bagh
Allergic reaction to contrast medium

+ Arhythmias

+ Death

. Drug reactions.

+ Endocarditis

+ Hypotension

+ Painand tendemess

«  Sepsis/infection

+ Short-term hemodynamic deterioration
«  Systemic embolization

Not: Bu cihazin yol agigr hethangi bir ciddi kazanmn iireticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili mercilerine bildirilmesi gerekir.

9.0 Balon kateterle birlikte kullamlacak malzemeler:

+ Segilen damar sistemi igin uygun boyutta ve konfigirasyonda kilavuz kateter ve/veya
introdiiser kilifi (uygulanabilirse). Ozel cihaz uygunlugu igin tirin etiketine bakin.
Uygun kilavuz tel, 6zl cihaz uygunlugu igin firiin ctiketine bakin.

Balonu hazirlamak igin 20 cc siringa.

Manuel boya enjeksiyonlart igin 10 cc veya daha kiigiik sirnga.

Uygun sisirme maddesi (6r. 50:50 oranda steril madde ve tuzlu sudan olugan steril
Karigim).

Kullanma Talimatlan
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+ Basing gostergeli sisirme cihazi.
+ Hemostaz valfi.

10.0 Kullamim Oncesi Hazirhk

+ Hedef damar igin uygun bir balon kateter segin.

Cihaz steril paketinden gikarin.

Kullanmadan énce tiim cihazlan kontrol ederek kusur olup olmadigma bakm.

Ureti
BrosMedMedical Co., Lid.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, Gin

Dilatasyon kateterinde bilkiilme, dolanma veya baska bir kusur olup olmadigin kontrol
edin. Kusurlu cihazlart KULLANMAYIN.

Balon koruyucuyu gikartn.

Balon Temizleme: balon kateterin ucu asag bakacak sekilde 2 ila 3 ml sisirme
‘maddesiyle doldurulmus 20 cc'lik bir sirmga kullanarak kateterdeki havayr bosaltin.
Balonu sisirme portuna bir sisirme cihazi takin. Kontrast maddenin iist yiizeyinin hem
Kateter liier konnektoriinde hem sisirme cihazinda agikga goriildiiginden emin olun.
Sisirme cihazina negatif basing uygulayin. Balon limenini bosaltmak icin uygulama
Gncesinde balonu sisirmeye kalkmayin.

Sirngay: telin agzina takarak ve limeni yaklasik $ ml steril tuzlu su soliisyonuyla
yikayarak kateterin tel limenini hazirlayin

Dikkat: Viicuda yerlestirilmeden dnce balondaki tiim hava bosaltilacak ve balon
Kontrast maddeyle doldurulacaktir. Aksi takdirde komplikasyon meydana gelebil

11.0 Kullanim Talimatlar
+ Yerlestirme Teknigi

- Kilavuz katetere veya introdiiser kilifina hemostaz valfini baglayarak hedef
koroner arterin agzina yerlestirin.

- Kilavuz teli hedef lezyona dogru ve onu gegecek sekilde kilavuz kateter veya
introdiiser kilifi boyunca ilerletin. Balon kateterin distal ucunu kilavuz telin
proksimal ucu iizerinden ilerletin. Balon kateterden gikarken kilavuz telin kilavuz
tel gikig yerinden giktigindan emin olun.

- Geri akist kontrol altinda tutmak igin hemostaz valfi kademeli bir sekilde
agilmalidir. Valfin asin sikilmasi balon sisme/sonme siiresini ve aynica kilavuz
telin hareketi ctkileyebilir

- Balonu lezyon iizerinde konumlandinirken radyoopak isaretleyiciler kullanarak
balon kateterin tel iizerinden lezyona dogru gegisini izleyin.

« Balonu Sisirme

- IStandart PTA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek igin balonu sisirin.

- Her sisirmeden sonra distal kan akisi degerlendirilmelidir

- Agilmayan belirgin bir darlik kalmissa bu darlii agmak igin balonu art arda
sisirmek gerekebilir. Nominal patlama basncint (ctikete bakin) ASMAYIN.

- Floroskopiyle sonuglar: teyit edin.

* Kateterin Cikarilmast

- Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sondiigiinden
emin olun

- Kilavuz teli yerinden oynatmadan balon kateteri kilavuz kateterden veya
introdiiser kilifindan gekin.

- Sondiirillen balon dilatasyon kateteri ekildikten sonra silinmelidir.

- Steril normal tuzlu suyla slatilmis sargt beziyle temizleyin.

- Balon Kateterin saglamligii kontrol edin

- Ayni balon dilatasyon kateterini yeniden yerlestirecekseniz "Kullamm Oncesi
Hazirlik" boliminde agiklandig gibi balon dilatasyon Kateterinin kilavuz tel
limenini yikayin. Yeniden yerlestirmeden dnce balon dilatasyon kateteri steril
normal tuzlu suyla islatilmis sarg1 beziyle temizlenmelidi.

+ Atma

- Kullandiktan sonra iiriinii ve ambalaji hastane, idare ve/veya yerel yénetim

politikasina gore atip bertaraf edin.

12.0 Referans
Dokiorlar, balon dilatasyonuyla ilgili meveut tbbi uygulamalar konusundaki (or.
Amerikan Kardiyoloji Koleji/Amerikan Kalp Demegi tarafindan yaymlanan) giincel
literatiire basvurmalidir.

13.0 Garanti Sorumluluk Reddi
KATETER (BUNDAN BOYLE "URUN" OLARAK ANILACAKTIR) DIKKATLICE
KONTROL EDILEN KOSULLAR ALTINDA URETILMI$ OLSA DA BROSMED
MEDICAL CO., LTD VE BAGLI SIRKETLERI URUNUN KULLANILDIGI
KOSULLAR UZERINDE KONTROL SAHIBI DEGILDIR. BROSMED MEDICAL
CO., LTD VE BAGLI SIRKETLERI, URUNLE ILGILI OLARAK HERHANGI BiR
AMACA UYGUNLUK VEYA SATILABILIRLIK ZIMNi GARANTISI DAHIL
ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VE ZIMNi HER TURLU
GARANTIYi REDDEDER. BROSMED MEDICAL CO., LTD. VE BAGLI
SIRKETLERI, URUNUN ~KULLANIMINDAN, OURUNDEKi ~KUSURDAN,
HATADAN VEYA ARIZADAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR TIBBI MASRAF
VEYA HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI VEYA TALI ZARAR SEBEBIYLE,
BU ZARAR TALEBI GARANTI, SOZLESME, HAKSIZ FIIL VEYA BASKA BIR
HUKUKI SEBEBE DAYANDIRILSA BILE HERHANGI BIR KISIYE VEYA
KURUMA KARSI SORUMLU OLMAYACAKTIR. HERHANGI BIR KISININ
BROSMED MEDICAL CO., LTD VE BAGLI SIRKETLERI ADINA URUNLE ILGIL
OLARAK BEYANDA BULUNMA VEYA GARANTI VERME YETKIST YOKTUR.

Yukarda belirtilen harig tutma durumlani ve simirlamalar, gegerli yasamn amir
gore ve Bu Garanti Reddinin

AB Yetkili Temsilci / Uluslararast Satis Ofisi:

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Hollanda
Ofis: +31 850 140 901

E-posta: es@brosmed.com

Birlesik Krallik Sorumlu Ki
Advena Ltd UK

Pure Offices, Plato Close,
Warwick CV346WE, Birlesik Krallik

Sembollerin Agiklamast

Agiklama

Sembol

Katalog numarast
Parti kodu
Balon Capt

Balon Uzunlugu

Iginde Koruyucu Ambalaj Bulunan Tek Steril
Bariyer Sistemi

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
Son Kullanma Tarihi

Yeniden Kullanmayin
Ikaz
Kullanim talimatlarina veya sirketin web sitesindeki

clektronik kullanim talimatlarina bakin

Yeniden Sterilize Etmeyin

Tavsiye Edilen Kilavuz Tel (Maksimum)
Tavsiye Edilen Introduser Kilifi (minimum)
Ambalajs hasar gormiisse kullanmayin
Igindekiler

(sayr, igindeki birimlerin adedini gdsterir)
Uretim Tarihi

Uretici

Yalnizea Regeteyle Satihir

Tibbi Cihaz

Tekil Cihaz Tammlayict

Avrupa Toplulugundaki yetkili
temsilci

CE isareti
UKCA isareti
Giines igigindan uzak tutun

Kuru muhafaza edin
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herhangi bir Soliminn veya sartimn bir mahkeme veya yetkili yargi merci tarafindan
yasa dist, uygulanamaz oldugu veya yiiirlikicki yasalarla gelistigi tespit edilirse Garanti
eddinin kalan gegerliligi bundan
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