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ENGLISH

*This English IFU applies for countries
other than Japan and China.

RNING
Safety and efficacy has not been
clearly determined for the use of
the device when applied to complex
and tortuous lesions in the iliac ar-
tery. Careful consideration should
be made in regards to the potential
for vessel rupture requiring surgical
treatment and risk of occlusion of
the distal artery from vasculature
dissection.
Do not exceed balloon expansion
beyond the vessel size both proxi-
mal and distal to the lesion (damage
to vessel may result).
As the elements are fixed both ends,
care should be taken to ensure that
additional devices are not passed
through the gap between element
and balloon (the secondary device
may become trapped, damage to
either product may result).
Care should be taken when inserting
and expanding device at calcified
and in-stent restenotic lesions and
at location of stiff synthetic grafts
(damage to vessel or product may
result).
Care should be taken to ensure that
the device does not become entan-
gled with multiple stents implanted
at bifurcated lesions (damage to
product may result).
Care should be taken when used at
the distal location to a drug eluting
stent (disruption of newly formed
neointimal formation may result).
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7. The device should only be manipu-
lated in a completely deflated posi-

tion (damage to product may result).

CONTRAINDICATIONS

1. Contraindications For Use
The product is sterilized, is not
re-usable (single use only) and must
not be re-sterilized. Resterilization
and/or reuse could result in infection
or degradation of product charac-
teristics such as balloon size, shaft
strength or lubricity and could result
in failure of the product during use.
This device is not intended for use
for post dilatation of a stent.

Inappropriate Lesions
Exceeding the stent strut in a bifur-
cated lesion

Within a newly implanted stent or
distally to the stent

Fractured stent

Lesions in coronary and intracranial
vessels including carotid arteries

SHAPE / CONSTRUCTION

1. Product Diagram
Balloon port
Balloon Element Depth markers  Hub
\
‘ ‘ ‘ ‘ 71

Radiopaque markers Guidewire port

* Devices with a working length
of 50cm and 90cm do not have
depth markers.

<Components>
Catheter clip (Devices with a work-
ing length of 50cm do not contain
the catheter clip.) / 1 unit



<Material>

Nylon resin, polyethylene resin,
polycarbonate, polyethylene oxide.

Product Summary

The product is an OTW PTA balloon
catheter used for the purpose of dila-
tation of stenotic lesions during percu-
taneous transluminal angioplasty.

The balloon expands to the specific
OD and length at nominal pressure
and has three elements on the out-
side of balloon (with elements creat-
ing a focused transmission of dilative
force, i.e. scoring effect) in order to
dilatate stenosis that is traditionally
considered difficult to expand.

This product has a hydrophilic coat-
ing applied to the surface.

PURPOSE, EFFICACY

This device is used for percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) to
dilate a stenotic lesion in peripheral
arteries and stenotic lesions of arte-
riovenous dialysis fistula, whereby
it is considered that dilatation of a
conventional balloon would result in
inadequate lesion expansion. This
device is not for use in the coronary
and intracranial vessels including
carotid arteries.

APPROPRIATE PATIENT
SELECTION

Patients with appropriate peripheral
arteries for a 4-7mm balloon diam-
eter in a percutaneous transluminal
angioplasty procedure as deter-
mined by a physician (including
pregnant patients).
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SPECIFICATIONS
Tensile Strength Of
Connections
1) Proximal shaft — hub: 210.0N
2) Balloon — distal shaft: 210.0N
3) Balloon — distal tip: 23.0N
4) Cover tube — distal tip: 23.0N

2. Nominal Pressure (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Rated Burst Pressure (RBP)
1) Balloon diameter 4.0mm:

18atm [18x10%kPa]

2) Balloon diameter 5.0, 6.0mm:
16atm [16x10%kPa]
3) Balloon diameter 7.0mm:

14atm [14x10%kPa]

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

4. Conformity Of Connector
1SO80369-7

MEDICAL DEVICES REQUIRED
FOR THIS DEVICE
- Guidewire
Maximum guide wire diameter:
0.46mm (0.018inch)
- Sheath introducer
Minimum Introducer Sheath
1) Balloon diameter 4.0, 5.0mm: 5F
2) Balloon diameter 6.0, 7.0mm: 6F
- Inflation device with manometer
- Stopcock with luer connection con-
form to ISO80369-7
- Luer-lock syringe
- Hemostatic valve connector



METHOD OF USE
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Preparation

Inspect and confirm each device for

correct functionality.

Remove the product from the pack-

aging (remaining in the protective

hoop).

Carefully remove the product from

the protective hoop.

Carefully remove the balloon protec-

tor and the stylet. Confirm that there

is no damage to the product.
*NOTE: Inflation and deflation
of the balloon shall not be per-
formed prior to use unlike the
preparation for a conventional
PTA balloon catheter.

Ensure that entire length of shaft of

device is saturated in heparinized

saline solution.

Connect the stopcock to the product

hub.

Prime an inflation device with ap-

propriate amount of diluted contrast

media (contrast: heparinized saline

= 1:1). Connect it to the stopcock

and flush the port of stopcock with

contrast media.

With the tip of the inflation device

pointing downwards, remove all

residual air within the balloon lumen

by continuous application of nega-

tive pressure.

With negative pressure applied to

the inflation device, close the stop-

cock ensuring that negative pressure

of the balloon lumen is maintained.
*Do not allow air or liquid to enter
the balloon in order to preserve
the balloon folding functionality
and the elements.
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(10) Attach the syringe to the hub guide

wire port, flush the guide wire lumen
of the device with heparinized sa-
line, removing all residual air.

Insertion Of Product

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

With the balloon completely deflat-
ed, insert the guide wire into the
distal tip of the product and carefully
advance the product to the target
lesion.

Balloon Inflation

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

While confirming the balloon diam-
eter under fluoroscopy, inflate and
deflate the balloon using an inflation
device (refer to the compliance
chart included in packaging for each
balloon size reference diameter at
corresponding inflation pressure).
Perform multiple inflations as
deemed necessary.

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

Removal Of Product

While confirming guide wire posi-
tioning, carefully remove the device
through the sheath introducer (guid-
ing catheter).



PRECAUTIONS
<Fundamental Considerations>
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This device should be used in those
facilities capable of immediate sur-
gical response to any complication
with potential negative effects on
health or life threatening complica-
tion that may arise as a result of its
use.

Use of this product should be under-
taken under an appropriate antico-
agulation regimen.

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

All device manipulation should be
carefully performed under angiogra-
phy while constantly confirming the
position of the catheter (damage to
vessel and product may result).
Should any resistance be incurred
during usage or any anomaly of
the catheter position be observed,
immediately cease product manipu-
lation and confirm the cause under
angiography (damage to vessel or
product may result).

Should any damage to device be ob-
served, immediately cease use and
confirm condition of the elements
(damage to vessel may result).

All device removal from protective
packaging and hoop, as well as
removal of sheath and stylet should
be performed carefully so as to not
place excessive burden on the prod-
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uct (product insertion and functional-
ity may be affected).

Use a gauze that has been sufficient-
ly dampened with heparinized saline
to remove any particles attached to
the guide wire when inserting and
removing the device (operability of
guide wire and product may be af-
fected, damage may result).

This device should only be used by
physicians trained in percutaneous
intravascular procedures.

Do not exceed RBP (damage to de-
vice may result).

All balloon inflations and deflations
should be performed under radios-
copy while confirming the entire
balloon.

Do not rotate device (damage may
result).

Do not use products comprising of
organic solvent, fat-based emul-
sions or oil (damage to hub and/or
elements, as well as deterioration to
the hydrophilic coating may result).
Careful consideration of phar-
macological allergies to products
used, potential of patient for being
pregnant, hemodynamic condition
and potential for cardiogenic shock
should be undertaken.

Precautions Prior To Use

Use of distal protection is recom-
mended for those patients with po-
tential for distal embolization.

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

Do not use the product if the pack-
aging or contents are damaged or
contaminated, in particular that dam-
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age to elements has not incurred.
All product use should be undertak-
en in a sterile environment.

Precautions During Use

Do not cause damage to product
when using sharp items.

All product manipulation should be
performed with the guide wire ad-
vanced from device tip.

All balloon inflations should be per-
formed with contrast media, ensur-
ing there is no residual air (potential
for air embolization may result).
During balloon inflation confirm con-
dition of inflation device as well as
inflation via fluoroscopy. Should any
irregularity be observed, immedi-
ately cease inflation, deflate balloon
and remove the device, confirming
potential causes.

During long periods of use carefully
consider thrombus accumulation
(device and guide wire functionality
may be affected).

During inflation in a position that
does not allow for concentric balloon
expansion, care should be taken to
ensure the balloon does not move
position (damage to vessel may in-
cur).

Do not overtighten the hemostatic
valve, potentially affecting guide
wire manipulation, as well as balloon
inflation and deflation by impeding
flow of contrast media.

Do not use product if kinking is ob-
served (product may break).

When using multiple devices in-vivo,
ensure that devices do not become
entangled. Should any resistance
during device delivery be encoun-
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tered, immediately determine the
cause (product damage may result).
Continuously confirm the condition
of the catheter to ensure that there
is no damage, that connections are
attached and that no leakage of con-
trast media is determined. Should
any abnormality be determined
immediate cease use of the product
(complications to the vessel may
result).

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

This device has a hydrophilic coat-
ing and must remain damp from
heparinized saline at all times (oper-
ability may be affected and damage
may result).

Precautions After Use

Dispose of the product as medical
waste and take measures to prevent
possible spread of infection.

Adverse Events

Possible adverse events include, but

are not limited to, the following:

« death

» myocardial infarction

* acute closure

« closure, ischemia

« arrhythmia including ventricular
fibrillation

* angina

« cerebrovascular disease

* restenosis

« claudication

* necrosis

« quadruple amputation

» embolization (air, tissue, thrombus)



« complications of hemorrhage

* puncture complications

» hematoma

* pain

« vascular spasm

« vessel dissection, perforation,
rupture

« arteriovenous fistula

* pseudoaneurysm

« infection

» pharmaceutical allergic reaction

STORAGE METHOD, SHELF LIFE
AND OTHER
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Storage Method

Store the product in a room tem-
perature location not exposed to
high temperature and humidity or
direct sunlight and take proper pre-
cautions to ensure product does not
contact water.

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

Do not store near chemicals or in ar-
eas where the device may be exposed
to ionizing radiations.

2. Shelf Life
Use this product before the date of
“Use By” shown on the package label.
3. Sterilization Method
The product is supplied STERILE
using an Ethylene Oxide Gas(EtO).
PACKAGING
1unit / box
PRODUCT WARRANTY
DISCLAIMERS AND LIMITATION
OF REMEDIES

WITH RESPECT TO ANY AND ALL

7152

GOODMAN PRODUCT(S) DE-
PICTED OR DESCRIBED IN THIS
PUBLICATION, THERE ARE NO
EXPRESS OR IMPLIED WARRAN-
TIES OF ANY KIND WHATSOEV-
ER, INCLUDING, AND WITHOUT
LIMITATION, ANY IMPLIED WAR-
RANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. GOODMAN CO., LTD
AND ITS SUBSIDIARIES (“GOOD-
MAN”) SHALL NOT BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL, OR OTHER
DAMAGES IN CONNECTION WITH
THE USE, RE-USE, OR ANY OTH-
ER ASPECT OF THE RELEVANT
PRODUCT(S) EXCEPT AS EX-
PRESSLY PROVIDED UNDER AP-
PLICABLE LAW. NO PERSON HAS
THE AUTHORITY TO BIND GOOD-
MAN TO ANY REPRESENTATION
OR WARRANTY. ANY PRODUCT
OR SERVICE DESCRIPTION OR
SPECIFICATIONS CONTAINED
IN ANY GOODMAN PRINTED
MATTER, INCLUDING THIS PUB-
LICATION, ARE MEANT SOLELY
TO GENERALLY DESCRIBE THE
RELEVANT PRODUCT AT THE
TIME OF MANUFACTURE AND DO
NOT CONSTITUTE ANY EXPRESS
OR OTHER WARRANTIES.



DEUTSCH

*Diese deutsche IFU gilt fiir alle Lander auBer Japan und China.

Warnung

1. Sicherheit und Wirksamkeit wurden fiir die Anwendung
dieses Produktes bei komplexen und gewundenen
Lasionen in der Darmbeinarterie nicht eindeutig fest-
gestellt. Die Mdglichkeit eines GefaRrisses, der einen
operativen Eingriff notwendig macht, sowie das Risiko
der Okklusion der distalen Arterie von der BlutgefaR-
sektion sollte gewissenhaft abgewogen werden.

2. Erweitern Sie den Ballon im proximalem und distalem
Bereich der Verletzung nicht iiber die GréRe des
GeféRes hinaus (kann zu Schaden am GefaR fiihren).

3. Dadie Elemente an beiden Enden befestigt sind, sollte
vorsichtig vorgegangen werden, um sicherzustellen,
dass andere Produkte nicht durch den Spalt zwischen
Element und Ballon gefiihrt werden (dadurch kann
sich das Zweitprodukt verfangen und es kénnen beide
Produkte beschédigt werden).

4. Vorsicht beim Einsetzen und Aufdehnen des Produktes
in verkalkten und in-stent restenotischen Lasionen und
an der Stelle von steifen synthetischen Transplantaten
(Beschadigung des GefalRes oder des Produkts kann
die Folge sein).

5. Es muss sichergestellt werden, dass sich das Produkt
nicht mit Stents verfangt, die in Bifurkationen implan-
tiert sind (kann zu Schaden am Produkt fiihren).

6. Vorsicht ist geboten, wenn das Produkt distal zu einem
medikamentenfreisetzenden Stent verwendet wird
(kann zu Unterbrechung der neu geformten Neointima
flihren).

7. Das Produkt sollte nur in vollstédndig deflatierter
Position bewegt werden (kann zu Schaden am Produkt
fiihren).

GEGENANZEIGEN

1. Gegenanzeigen fiir den Gebrauch
Das Produkt ist sterilisiert, kann nicht wiederverwendet
werden (nur fir den Einmalgebrauch) und muss nicht
neu sterilisiert werden. Neusterilisation und/oder Wie-
derverwendung kénnen zu Infektion oder Verschlech-
terung der Produkteigenschaften wie BallongroRe,
Schaftstarke oder Gleitfahigkeit sowie Versagen des
Produkts wéhrend des Gebrauchs fiihren.
Dieses Produkt ist nicht zur Postdilatation von Stents
vorgesehen.

. Ungeeignete Lasionen

(1)  Uberdehnen der Stentstiitze in einer Bifurkation

(2) Innerhalb eines neu implantierten Stents oder distal
zum Stent

(3) Gebrochener Stent

(4) Verletzungen in Koronar- und IntrakranialgeféaRen,
einschlieflich Halsschlagadern

FORM / KONSTRUKTION

1. Produktzeichnung

Ballonsffnung

Ballon  Element Tiefenanzeige Ansatz

e 1
Strahlenundurchléssige Marker Fiihrungsdrahtsffnung

*Produkte mit einer Arbeitslange von 50cm und
90cm haben keine Tiefenanzeigen.

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

<Material>
Nylonharz, Polyethylenharz, Polycarbonat, Polyethy-
lenoxid.

2. Produktbeschreibung

Das Produkt ist ein PTA-Ballonkatheter vom Typ
OTW, der fir die Weitung von stenotischen Lésionen
wahrend perkutaner, transluminaler Angioplastie ver-
wendet wird. Der Ballon dehnt sich bei Nominaldruck
auf den spezifischen AuRendurchmesser und die
spezifische Lange aus. An seiner Auenseite besitzt
er drei Komponenten (mit Komponenten, die eine
fokussierte Ubertragung der Dilatationskraft erzeugen,
d.h. Scoring-Effekt), um eine Stenose zu dilatieren, die
traditionell als schwierig zu erweitern angesehen wird.

Dieses Produkt hat eine hydrophile Beschichtung auf
der Schaftoberfléache.

ANWENDUNG, WIRKSAMKEIT

Dieses Produkt wird fiir die perkutane transluminale
Angioplastie (PTA) zur Dilatation einer stenotischen
Lasion in peripheren Arterien und stenotischen
Lasionen einer arteriovendsen Dialysefistel verwendet,
wobei davon ausgegangen wird, dass die Dilatation
eines herkdmmlichen Ballons zu einer unzureichenden
Léasionsexpansion flihren wiirde. Dieses Produkt ist
nicht fiir die Verwendung in den KoronargefaRen und
intrakraniellen GeféRen einschlieRlich der Karotisarte-
rien bestimmt.

AUSWAHL GEEIGNETER PATIENTEN
Patienten mit geeigneten peripheren Arterien fiir
einen in einem perkutanen transluminalen Angioplas-
tieverfahren zu implantierenden Ballon von 4-7 mm
Durchmesser, die von einem Arzt ausgewahit wurden
(einschlieBlich schwangerer Patientinnen).

SPEZIFIKATIONEN
Z igkeit der Verbil
1) Proximaler Schaft bis Ansatz: 210,0N
2) Ballon zu distalem Schaft: 210,0N
3) Ballon zu distaler Spitze: 23,0N
4) Abdeckrohr zu distaler Spitze: 23,0N

2. Nominaldruck (NP)
8atm [8x10%Pa]

3.  Nominalberstdruck (RBP)
1) Ballondurchmesser 4,0mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Ballondurchmesser 5,0, 6,0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Ballondurchmesser 7,0mm: 14atm [14x10%Pa]
*Ergebnisse von in-vitro-Tests zeigen, dass 99.9%
der Ballons nicht reiBen (95% Reliabilitat), wenn
sie bis zum empfohlenen Hochstdruck (= Nominal-
berstdruck) aufgeblasen werden.

4. Konformitit des Konnektors
1S080369-7

FUR DIESES PRODUKT NOTWENDIGES
MEDIZINISCHES ZUBEHOR
- Fihrungsdraht
Hochstdurchmesser des Fiihrungsdrahts:
0,46mm (0,018 Zoll)
- Einfihrschleuse
1) Ballondurchmesser 4,0, 5,0mm: 5F
2) Ballondurchmesser 6,0, 7,0mm: 6F
- Inflationsspritze mit Manometer



Absperrhahn mit Luer-Anschluss geméaR 1ISO80369-7
Luer-Lock-Spritze
Hamostatisches Ventil
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Vorbereitung

Prifen Sie jedes Produkt auf Unversehrtheit und

Funktionalitat.

Entnehmen Sie das Produkt aus der Verpackung (es

verbleibt im Schutzring).

Entfernen Sie das Produkt vorsichtig aus dem Schutzring.

Entfernen sie den Ballonschutz und das Stilett. Stellen

Sie sicher, dass das Produkt nicht beschadigt wurde.

*ANMERKUNG: Im Gegensatz zur Vorbereitung

eines konventionellen PTA-Ballonkathethers, darf
der Ballon vor der Anwendung nicht inflatiert und
deflatiert werden.

Stellen Sie sicher, dass die gesamte Lange des Pro-

duktschafts in heparinisierter Kochsalzlésung getrankt

ist.

Verbinden Sie den Absperrhahn mit dem Ansatz des

Produkts.

Fullen Sie die Inflationsspritze mit der geeigneten

Menge an verdiinntem Kontrastmedium (Kontrast:

heparinisierte Kochsalzlésung = 1:1) Verbinden Sie

es mit dem Absperrhahn, und spiilen Sie ihn mit dem

Kontrastmedium.

Halten Sie die Spitze der Inflationsspritze nach unten,

und entfernen Sie jegliche verbleibende Luft im Ballon,

indem Sie kontinuierlich negativen Druck aufbauen.

Wenn negativer Druck in der Inflationsspritze auf-

gebaut ist, schlieBen Sie den Absperrhahn und stellen

sicher, dass negativer Druck im Ballon verbleibt.

*Lassen Sie keine Luft oder Fliissigkeit in den

Ballon, um die Ballonfaltung und Elemente zu
schiitzen.

Konnektieren Sie die Spritze mit dem Fihrungsdraht-

anschluss, spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen des

Produktes mit heparinisierter Kochsalzlésung und

entfernen Sie alle Luftreste.

Einfiihren des Produkts

Befolgen Sie die Anweisungen der Packungsbeilage
fiir jedes medizinische Produkt, und bereiten Sie die
Produkte vor Einfiihren des Produkts vollstandig vor.
Wenn der Ballon vollstandig deflatiert ist, filhren Sie
den Flihrungsdraht in die distale Spitze des Produkts
und bringen das Produkt vorsichtig in die zu behan-
delnde Lasion.

Inflatieren des Ballons

Uberpriifen Sie die Position des Ballons an der zu
behandelnden Lasion, und schlieBen Sie das hamo-
statische Ventil. Dadurch wird der Ballon stabilisiert.
Uberpriifen Sie den Ballondurchmesser unter
Rontgendurchleuchtung, wahrend Sie ihn mit der
Inflationsspritze inflatieren und deflatieren (siehe
Compliance Tabelle in der Packungsbeilage fir jeden
Ballondurchmesser und den entsprechenden Nominal-
druck und Nominalberstdruck.).

Inflatieren Sie den Ballon nach Bedarf mehrmals.

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

Entfernen des Produkts

Uberpriifen Sie die Position des Fiihrungsdrahts,
wahrend Sie das Produkt vorsichtig (durch den Fiih-
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rungskatheter) entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
<Grundlegende Abwégungen>
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Dieses Produkt sollte in Einrichtungen verwendet
werden, die in der Lage sind operativ auf jegliche
Komplikationen mit méglichen negativen Nebenwirkun-
gen auf Gesundheit oder Leben zu reagieren, die in
Folge der Anwendung auftreten kénnen.

Dieses Produkt sollte nur wahrend eines geeigneten
Antikoagulationsverfahrens angewendet werden.

Die geeignete BallongroRe und gemeinsam verwen-
dete Produkte sollten auf Grundlage der Anatomie des
Patienten festgelegt werden. Die ausgewahlte GroRe
(Durchmesser und Lange) sollte den Stent und / oder
die Lasion nicht proximal und distal Gberschreiten.
Jegliche Handhabung der Produkte sollte vorsichtig
unter Angiografie erfolgen, wahrend die Katheter-
position stetig tberprift wird (Schaden an Gefal und
Produkt kénnen auftreten).

Sollte wahrend der Anwendung Widerstand auftreten
oder eine abnormale Position des Katheters be-
obachtet werden, muss die Anwendung des Produkts
unverziiglich abgebrochen und der Grund mit einer
Angiografie bestatigt werden.

Wird ein Schaden am Produkt festgestellt, brechen Sie
die Angiografie unverziglich ab und Uberprifen den
Zustand der Elemente (Schaden am GefaR kénnen
auftreten).

Jegliche Entfernung des Produktes aus Verpackung
und Ring sowie die Entfernung von Hiille und Stilett
sollten vorsichtig vorgenommen werden, sodass das
Produkt nicht GbermaRig belastet wird (Produktein-
fiihrung und Funktion kénnen beeintréchtigt sein).
Verwenden Sie eine Mullkompresse die ausreichend
mit heparinisierter Kochsalzldsung befeuchtet wurde,
um jegliche am Draht haftende Teilchen zu entfernen,
wenn das Produkt eingefiihrt und entfernt wird
(Funktionalitat von Fuhrungsdraht und Produkt kénnen
beeintrachtigt werden; kann zu Schéden fiihren).
Dieses Gerét sollte nur von Arzten verwendet werden,
die in perkutanen intravaskularen Verfahren geschult
sind.

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

Jegliches Aufblasen und Ablassen des Ballons sollte
unter Rontgendurchleuchtung und vollstandiger Kont-
rolle des Ballons erfolgen.

Drehen Sie das Produkt nicht (kann zu Schaden
fiihren).

Verwenden Sie keine Stoffe mit organischen Lésungs-
mitteln, Emulsionen auf Fettbasis oder Ol (kann
zu Schaden an Ansatz und/oder Elementen sowie
Minderung der hydrophilen Beschichtung fiihren).
Pharmakologische Allergien auf die verwendeten
Produkte, eine mégliche Schwangerschaft, hamo-
dynamische Zustéande und die Moglichkeit eines
kardiogenen Schocks sollten genauestens in Betracht
gezogen werden.

vor der A
Die Verwendung eines Embolleprotektlonssyslems
wird fiir Patienten mit einem Risiko fiir thromboemboli-
sche Komplikationen empfohlen.
Lesen Sie die beigefiigten Dokumente aller phar-
mazeutischen und medizinischen Produkte, die in
Kombination verwendet werden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpa-
ckung oder deren Inhalt beschadigt oder verunreinigt
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sind, und stellen Sie insbesondere sicher, dass die
Elemente nicht beschadigt sind.

Die Verwendung aller Produkte sollte in einer sterilen
Umgebung geschehen.

der A
Beschadigen Sie das Produkt nicht, wenn Sie spltze
Gegenstande verwenden.
Jegliche Handhabung des Produkts muss mit dem
Flhrungsdraht vorgenommen werden.
Jegliches Dilatieren des Ballons muss mit Kontrast-
mittel geschehen, um sicherzustellen, dass keine
verbleibende Luft vorhanden ist (kann zu méglicher
Luftembolisierung fihren).
Uberpriifen Sie den Zustand der Inflationsspritze sowie
der Dilatation selbst unter Rontgendurchleuchtung.
Sollten Sie UnregelméaBigkeiten beobachten, brechen
Sie Dilatation unverziglich ab, deflatieren Sie den
Ballon und entfernen das Produkt. Stellen Sie mégliche
Ursachen fest.
Achten Sie genauestens auf Anhaufung von Blut-
gerinnseln bei langerem Gebrauch (die Funktionalitat
von Produkt und Fiihrungsdraht kann beeintrachtigt
werden).
Wahrend der Dilatation in einer Position, die die
konzentrische Ballonaufdehnung nicht erlaubt, sollten
Sie vorsichtig vorgehen, um sicherzustellen, dass der
Ballon nicht verrutscht (kann zu Schaden am GefaR
flihren).
Ziehen Sie das hémostatische Ventil nicht zu fest. Dies
kann die Handhabung des Fiihrungsdrahts sowie die
Dilatation und Deflation des Ballons durch geringeren
Kontrastmittelfluss beeintrachtigen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie Einkni-
ckungen feststellen (Produkt kann brechen).
Wenn Sie mehrere Produkte in-vivo verwenden, stellen
Sie sicher, dass sich die Produkte nicht verfangen. Be-
merken Sie Widerstand beim Einfiihren des Produktes,
stellen Sie unverziiglich den Grund hierfiir fest (kann
zu Schaden am Produkt fihren).
Beobachten Sie den Zustand des Katheters kontinuier-
lich, um sicherzustellen, dass keine Schaden vorliegen,
die Verbindungsteile angeschlossen sind und keine
Kontrastmittel auslaufen. Sollten Sie UnregelmaRig-
keiten feststellen, brechen Sie die Anwendung des
Produkts unverziglich ab (kann zu Komplikationen am
GefaR filhren).
Fiihren Sie das Produkte nicht wieder ein, nachdem es
aus der Schutzhiille des Ballons entfernt wurde (kann
zu Schaden am Produkt fihren).
Der Schaft dieses Ballonkatheters ist hydrophil be-
schichtet und muss kontinuierlich mit heparinisierter
Kochsalzlosung feucht gehalten werden. (Funktions-
fahigkeit kann beeintrachtigt werden und zu Schaden
fiihren).

VorsichtsmaRnahmen nach dem Gebrauch
Entsorgen Sie das Produkt als Medizinabfall, und
ergreifen Sie MaBnahmen zur Vermeidung von Infek-
tionsausbreitungen.

Unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse sind unter Anderem:
* Todesfall

* Herzinfarkt

« akute Verengung

« Verengung, Ischamie

* Arrhythmie inklusive Kammerflimmern

« Angina

« zerebrovaskulére Erkrankung

* Restenose

« Claudication

« Nekrose

« Vierfachamputation

« Embolisierung (Luft, Gewebe, Thrombose)
« Blutungskomplikationen

* Punktionskomplikationen

« Hématome

* Schmerz

« GefaRspasmus

» GefaRdissektion, -perforation, -ruptur
« arteriovendse Fistel

» Pseudoaneurysma

« Infektion

« Allergische Reaktion auf Medikamente

ART DER LAGERUNG, HALTBARKEIT UND SONSTIGES

(1)
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Art der Lagerung

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur an einem
Ort, der nicht hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtig-
keit oder direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt ist.
Stellen Sie sicher, dass das Produkt nicht in Kontakt
mit Wasser gelangt.

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

Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von
Chemikalien oder in Bereichen, in denen das Produkt
ionisierter Strahlung ausgesetzt sein konnte.

Haltbarkeit
Verwenden Sie das Produkt vor dem unter "Verwend-
bar bis" auf der Verpackung aufgedrucktem Datum.

Art der Sterilisierung
Das Produkt wird mit Ethylenoxidgas (EtO) STERILI-
SIERT geliefert.

VERPACKUNG

1 Einheit / Box

PRODUKTGARANTIE, HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND
MANGELBEGRENZUNG
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HINSICHTLICH JEGLICHER UND ALLER PRODUKTE
VON GOODMAN, DIE IN DIESER VEROFFENTLI-
CHUNG BESCHRIEBEN SIND, GIBT ES KEINE AUS-
DRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
JEGLICHER ART EINSCHLIESSLICH JEGLICHER
IMPLIZIERTER GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
GOODMAN CO., LTD UND SEINE TOCHTERGE-
SELLSCHAFTEN ("GOODMAN") SIND NICHT HAFT-
BAR FUR JEGLICHE DIREKTE, NEBENSACHLICHE
UND FOLGESCHADEN ODER ANDERE SCHADEN
IN ZUSAMMENHANG MIT DEM GEBRAUCH ODER
WIEDERGEBRAUCH ODER JEGLICHEM ANDEREN
ASPEKT DES/DER RELEVANTEN PRODUKTS/PRO-
DUKTE MIT AUSNAHME DER AUSDRUCKLICHEN
FESTHALTUNG IN DER GESETZGEBUNG. KEINE
PERSON HAT DAS RECHT GOODMAN ZU JEG-
LICHER STELLUNGNAHME ODER GARANTIE AN-
ZUHALTEN. JEGLICHES BESCHREIBUNGEN VON
PRODUKTEN ODER DIENSTLEISTUNGEN ODER IN
SCHRIFTSACHEN VON GOODMAN FESTGEHALTE-
NEN SPEZIFIKATIONEN EINSCHLIESSLICH DIESER
VEROFFENTLICHUNG DIENEN AUSSCHLIESS-
LICH DER ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES
RELEVANTEN PRODUKTS ZUM ZEITPUNKT DER
HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE SPEZIELLE
ODER ANDERE GARANTIE DAR.



FRANGAIS

*Ces ISU en frangais s’appliquent pour tous les pays autres que le
Japon et la Chine.

AVERTISSEMENT

1. La sareté et I'efficacité de I'utilisation de ce dispositif
n'ont pas été clairement déterminées pour des Iésions
complexes et tortueuses de I'artére iliaque. Une
attention soutenue doit étre portée en ce qui concerne
le potentiel de rupture du vaisseau nécessitant un
traitement chirurgical et le risque d’occlusion de l'artére
distale par dissection vasculaire.

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

3. Les éléments étant fixés aux deux extrémités, il
convient de veiller a éviter que d’autres éléments
soient introduits dans I'espace entre I'élément et le
ballon (le dispositif secondaire pourrait étre coincé et
un dommage a I'un des produits pourrait en résulter).

4.  Soyez prudent lors de I'insertion et du gonflement du
dispositif dans les Iésions calcifiées et celles resté-
nosées a l'intérieur du stent, ainsi qu’au niveau des
greffons synthétiques rigides, car cela peut altérer les
vaisseaux sanguins ou endommager le dispositif.

5. Il convient de s’assurer que le dispositif n'est pas
coincé par plusieurs stents implantés a des Iésions sé-
parées (un dommage au produit pourrait en résulter).

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

7. Le dispositif doit étre manipulé seulement dans la
configuration complétement dégonflée (un dommage
au produit pourrait en résulter).

CONTRE-INDICATIONS

1. Contre-indications d’utilisation
Le produit est stérilisé, nest pas réutilisable (utilisation
unique seulement) et ne doit pas étre re-stérilisé. La
re-stérilisation et/ou la réutilisation pourrait provoquer
une infection ou une dégradation des caractéristiques
du produit telles que la taille du ballon, la résistance de
I'extrémité ou la capacité lubrifiante et pourrait provo-
quer une défaillance du produit pendant son utilisation.
Ce dispositif n’est pas destiné a I'utilisation pour la
post-dilatation d’un stent.

2. Lésions inappropriées

(1) Qui excéde la longueur du stent dans une lésion
multiple

(2) A rintérieur d’un stent nouvellement implanté ou en
position distale par rapport au stent

(3) Stent fracturé

(4) Lésions aux vaisseaux coronariens et intra-craniaux, y
compris les artéres carotides

FORME/ CONSTRUCTION
1. Diagramme du produit
Port du ballon

Ballon  Elément indicateurs de profondeur  Hub

—T
Marqueurs radiopaques Port de Guidage

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

<Composants>
Clip du cathéter (Les dispositifs d’'une longueur utile de
50cm n'incluent pas le clip du cathéter.) / 1 unité

<Matériau>
Résine de nylon, résine de polyéthyléne, polycarbo-
nate, oxyde de polyéthyléne.

2. Présentation du Produit

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

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

OBJET, EFFICACITE

Ce dispositif est utilisé pour I'angioplastie transluminale
percutanée (PTA) pour dilater une Iésion sténosée
dans les artéres périphériques, ainsi que les Iésions
sténosées de la fistule artérioveineuse de dialyse,
dans lesquelles on considére que le gonflement d’'un
ballonnet classique pourrait provoquer une dilatation
inappropriée des Iésions. Ce dispositif ne doit pas étre
utilisé dans les vaisseaux coronaires et intracraniens,
notamment les arteres carotides.

SELECTION DES PATIENTS APPROPRIES
Les patients disposant d’arteres périphériques appro-
priées a un ballon de 4 a 7 mm de diamétre dans une
procédure d’angioplastie transluminale percutanée
telle que déterminée par un médecin (y compris les
patientes enceintes).

SPECIFICATIONS
1. Force tensile des Connexions
1) Axe Proximal — hub: 210.0N
2) Ballon — Axe Distal: 210.0N
3) Ballon — extrémité distale: 23.0N
4) Tube de couverture — extrémité distale: 23.0N

2. Pression Nominale(NP)
8atm [8x10%Pa]

3. Pression de gonflage maximale (RBP)
1) Diamétre du Ballon 4.0mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Diamétre du Ballon 5.0, 6.0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Diamétre du Ballon 7.0mm: 14atm [14x10%kPa]
*Les résultats du test In vitro montrent que 99.9%
des ballons n’explosent pas (95% de fiabilité)
quand ils sont gonflés a la pression maximum
recommandée.

4. Conformité du Connecteur
1S080369-7

DISPOSITIFS MEDICAUX NECESSAIRES POUR CE
PRODUIT
- Fil de guidage
Diamétre maximum du fil de guidage:
0.46mm (0.018inch)
- Manchon de guidage
Manchon de guidage minimum
1) Diamétre ballon 4.0, 5.0mm: 5F
2) Diamétre ballon 6.0, 7.0mm: 6F
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Dispositif de gonflage avec manometre

Robinet d’arrét avec connexion luer conforme a
1S0O80369-7

Seringue @ embout-raccord Luer

Connecteur a valve hémostatique

METHODE D’UTILISATION
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Préparation

Vérifiez et confirmez que chaque dispositif fonctionne
normalement.

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

Sortez soigneusement le produit de son étui de protec-
tion.

Enlevez avec précaution la protection du ballon et le
stylet. Vérifiez qu'il n’y a pas de dommage au produit.

*NOTE: le ballon ne doit pas étre gonflé et dégonflé
avant utilisation, contrairement a la préparation d’'un
cathéter a ballon conventionnel PTA.

Assurez-vous que toute la longueur de I'axe du dispo-
sitif est plongée dans une solution saline héparinisée.
Connectez le robinet d’arrét au hub du produit.
Amorcez un dispositif de gonflage avec une quantité
appropriée de solution de contraste diluée (contraste:
solution saline héparinisée = 1:1). Connectez-le au ro-
binet d'arrét et rincez le port du robinet avec la solution
de contraste.

L'extrémité du systéme de gonflage étant dirigée vers
le bas, éliminez tout air résiduel de l'intérieur de la lu-
miére du ballon en appliquant en continu une pression
négative.

En maintenant la pression négative sur le systéme de
gonflage, fermez le robinet d’arrét en vous assurant
que la pression négative est maintenue dans la lumiére
du ballon.

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

Fixez la seringue sur l'orifice du guide de 'embase et
rincez la lumiére du guide du dispositif a I'aide d’'un
sérum physiologique hépariné pour éliminer tout I'air
résiduel.

Insertion du Produit

Suivez les instructions dans I'emballage pour chaque
dispositif médical et finissez la préparation des disposi-
tifs avant I'insertion du produit.

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

Gonflage du Ballon

Vérifiez la position du ballon par rapport a la lésion
ciblée et fermez la valve hémostatique pour fixer le
ballon en place.

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

Réalisez autant d’opérations de gonflage que néces-
saire.

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

Retrait du Produit
Tout en vérifiant la position du fil de guidage, enlever

<Ci

avec précaution le dispositif & travers I'étui d'introduc-
tion (cathéter de guidage).

PRECAUTIONS
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Ce dispositif ne doit étre utilisé que dans des sites
permettant une réponse chirurgicale immédiate a toute
complication risquant de produire un effet négatif sur
la santé ou une complication posant un risque vital qui
résulteraient de son utilisation.

L'utilisation de ce produit doit se faire dans le cadre d’un
régime anticoagulation approprié.

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

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

Si une résistance se manifeste pendant I'utilisation,
ou si nimporte quelle anomalie est observée dans la
position du cathéter, cessez immédiatement la manipu-
lation du produit et vérifiez la cause sous angiographie
(des dommages au vaisseau et au produit pourraient
en résulter).

Si un dommage au produit est constaté, cessez immé-
diatement ['utilisation et vérifiez I'état des éléments (des
dommages au vaisseau pourraient en résulter).
L'ouverture de I'emballage et le retrait du dispositif de
I'étui de protection, ainsi que le déballage de I'étui et
du stylet doivent étre effectués avec précaution pour
ne pas exercer une trop forte pression sur le produit
(la capacité d'insertion et la fonctionnalité du produit
pourraient en étre affectées).

Utilisez une gaze qui a été suffisamment imbibée
avec une solution saline héparinisée pour éliminer les
particules présentes sur le fil de guidage quand vous
introduisez et retirez le dispositif (la fonctionnalité du
fil de guidage et du produit peut étre affectée et des
dommages peuvent en résulter).

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin
ayant regu une formation en interventions intravascu-
laires percutanées.

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

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

Ne faites pas tourner le dispositif (des dommages
peuvent en résulter).

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

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

Précautions avant Utilisation

L'utilisation d’une protection distale est recommandée
pour les patients présentant le potentiel pour une
embolie distale.

Veuillez vous référer aux documents joints & propos de
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tous les dispositifs médicaux utilisés en combinaison
avec le produit.

N'utilisez pas le produit si 'emballage ou son contenu
sont abimés ou contaminés, et vérifiez en particulier
que les éléments n’ont subi aucun dommage.
L'utilisation du produit doit se faire dans un environne-
ment stérile.

Précautions pendant I'utilisation

N'abimez pas le produit en utilisant des objets pointus.
Toute manipulation du produit doit se faire avec le fil de
guidage avancé par rapport a I'extrémité du dispositif.
Tout gonflage du ballon doit se faire avec un media de
contraste, en s’assurant qu'il ne reste pas d’air résiduel
(un risque d’embolie par air pourrait en résulter).
Pendant le gonflage du ballon, vérifiez I'état du dispo-
sitif de gonflage, ainsi que le gonflage par fluoroscopie.
Si un dysfonctionnement est observé, cessez immé-
diatement le gonflage, dégonflez le ballon, et enlevez
le dispositif, en vérifiant les causes possibles.

En cas d'utilisation prolongée, vérifiez soigneusement
I'accumulation de thrombus (le fonctionnement du
dispositif et du fil de guidage pourraient étre affectés).
Pendant le gonflage dans une position qui ne permet
pas une expansion concentrique du ballon, veillez a
vous assurer que le ballon ne bouge pas (des dom-
mages au vaisseau pourraient en résulter).

Ne serrez pas trop la valve hémostatique, car vous
risquez d’affecter la manipulation du fil de guidage,
ainsi que le gonflage et le dégonflage du ballon en
empéchant la circulation du media de contraste.
N'utilisez pas le produit si un pli est observé (le produit
pourrait se casser).

Quand vous utilisez des dispositifs multiples in vivo,
assurez-vous qu'ils ne se mélangent pas. Si une
résistance apparait pendant I'utilisation du produit,
déterminez-en tout de suite la cause (un dommage au
produit pourrait en résulter).

Vérifiez en permanence I'état du cathéter pour vous
assurer qu'il ne subit pas de dommage, que les
connexions sont bien attachées et qu’il n’y a aucune
fuite du liquide de contraste. Si une anomalie est
détectée, cessez immédiatement I'utilisation du produit
(des complications au vaisseau pourraient en résulter).
Une fois que le dispositif a été retiré de I'étui de protec-
tion du ballon, ne le ré-insérez pas (un dommage au
produit pourrait en résulter).

Ce dispositif est revétu d’'une pellicule hydrophile et
doit rester humidifié avec une solution saline héparini-
sée a tout moment (le fonctionnement pourrait en étre
affecté et des dommages en résulter).

Précautions apreés utilisation

Eliminez le produit comme résidu médical et prenez
les mesures nécessaires pour éviter la transmission
éventuelle d'une infection.

Effets secondaires

Les effets négatifs possibles incluent les suivants mais
ne s'y limitent pas :

* mort

« infarctus du myocarde

« fermeture sévere

« fermeture, ischémie

« arythmie, y compris fibrillation ventriculaire
« angine

- maladie cérébrovasculaire

« resténosis

« claudication

* nécrose

« quadruple amputation

« embolie (air, tissus, thrombose)

« complications hémorragiques

« complications de perforations

+ hématome

« douleur

 spasme vasculaire

« dissection, perforation ou rupture de vaisseau
« fistule artérioveineuse

« pseudoanévrisme

« infection

« réaction allergique pharmaceutique

METHODE DE STOCKAGE, VIE SUR ETAGERE ET

AUTRES

1. Méthode de stockage

(1) Stockez le produit & température ambiante sans
exposition a de hautes températures ou a 'humidité ou
la lumiére directe du soleil et prenez les précautions
nécessaires pour que le produit ne soit pas mouillé.

(2) Evitez de pencher, les vibrations et les impacts (y

compris pendant le transport) et stockez dans un

environnement stable et sar.

Ne stockez pas a proximité de produits chimiques ou

dans des zones ou le produit peut étre exposé a des

radiations ionisantes.

@3

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

3. Méthode de stérilisation i
Le produit est fourni STERILISE par un gaz Oxyde
d'Ethyléne (EtO).

EMBALLAGE
1 unité / boite

EXCLUSIONS DE GARANTIE DU PRODUIT ET
LIMITATIONS DES RECOURS

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

*Estas Instrucciones de uso en espafiol se aplican para todos los
paises con excepcion de Japon y China.

ADVERTENCIA
No se ha determinado claramente la seguridad y
eficacia para el uso del dispositivo cuando se aplica
a lesiones complejas y tortuosas en la arteria iliaca.
Se debe considerar cuidadosamente la posibilidad
de una ruptura en el vaso que requiera tratamiento
quirdrgico y del riesgo de oclusién de la arteria distal
por diseccion vascular.

2. No se debe sobrepasar la expansion del balon mas
alla del tamario del vaso proximal y distal a la lesion.

3. Como los elementos estan fijados en ambos
extremos, se debe tener cuidado de que no pasen
dispositivos adicionales a través del espacio entre el
elemento y el balén (el dispositivo secundario puede
quedar atrapado y provocar dafios en cualquiera de
los dos productos).

4. Se debe tener cuidado al insertar y expandir el
producto en lesiones reestenéticas intra-stent y
calcificadas, asi como en la ubicacién de los injertos
sintéticos rigidos (se pueden producir dafos en el
vaso o el producto).

5. Se debe tener cuidado de asegurarse de que el
dispositivo no se enrede con los diferentes stents
implantados en lesiones bifurcadas (puede resultar
en dafio al producto).

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

7. El dispositivo sélo debe manipularse en una posicién
completamente desinflada (se pueden producir dafios
en el producto).

CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones para su Uso
El producto esta esterilizado, no es reutilizable (sélo
para un uso) y no se debe volver a esterilizar. La
reesterilizacion y/o reutilizacion podria resultar en
una infeccion o degradacion de las caracteristicas del
producto tales como el tamafio del balén, la resisten-
cia del eje o la lubricidad y podria dar como resultado
una falla del producto durante el uso.
Este dispositivo no esta destinado a utilizarse para la
dilatacion posterior al stent.

2. Lesiones inadecuadas

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

(2) Dentro de un stent recién implantado o de forma
distal al stent

(3) Fractura del stent

(4) Lesiones en los vasos coronarios e intracraneales,
incluyendo las arterias carétidas

FORMA / CONSTRUCCION

1. Diagrama del producto

Puerto del balon

Balon  Elemento Marcadores de profundidad ~ Conector

Marcadores radiopacos

 — |
Puerto del cable de guia
*Los dispositivos con una longitud de trabajo de

50 cm y 90 cm no tienen marcadores de profundi-
dad.

<Componentes>
Clip para catéter (los dispositivos con una longitud
de trabajo de 50 cm no contienen el clip para catéter)
/1 unidad

<Material>
Resina de nylon, resina de polietileno, policarbonato,
oxido de polietileno.

2. Resumen del producto

El producto es un catéter de balon OTW ATP utilizado
para dilatar las lesiones estendticas durante la angio-
plastia transluminal percutanea. El balén se expande
hasta el diametro exterior y la longitud especificos a
la presion nominal, y tiene tres elementos en su parte
exterior (con elementos que crean una transmision
focalizada de la fuerza de dilatacion, es decir, un
efecto de puntaje) con el fin de dilatar la estenosis
que tradicionalmente se considera dificil de expandir.
Este producto tiene una capa hidréfila aplicada a la
superficie.

PROPOSITO, EFICACIA
Este producto se utiliza en las angioplastias translu-
minales percutaneas (ATP) para dilatar lesiones es-
tenodticas de las arterias periféricas y de la fistula de
dialisis arteriovenosa, en las cuales la dilatacion de
un balén convencional daria lugar a una expansion
inadecuada de la lesion. Este producto no es apto
para los vasos coronarios e intracraneales, incluidas
las arterias cardtidas.

SELECCION ADECUADA DE LOS PACIENTES
Pacientes con arterias periféricas adecuadas para un
balén de 4-7 mm de diametro, en un procedimiento
de angioplastia transluminal percutanea, segun lo
determine un médico (incluidas las pacientes emba-
razadas).

ESPECIFICACIONES
1. Resistencia a la tension de las conexiones
1) Eje proximal — conector: 210.0N
2) Balén - eje distal : 210.0N
3) Balén — punta distal : 23.0N
4) Tubo de cubierta — punta distal: 23.0N

2. Presion nominal (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Presion de rotura nominal (RBP)
1) Didametro del balén 4.0mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Diametro del balén 5.0, 6.0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Didmetro del balén 7.0mm: 14atm [14x10%kPa]
*Los resultados de las pruebas in vitro indican
que el 99.9% de los balones no se rompen al ser
expandidos hasta la presion maxima de inflado
recomendada (“95% de fiabilidad” or “95% de
confianza”).

4. Conformidad del conector con los estandares
1SO80369-7

DISPOSITIVOS MEDICOS REQUERIDOS PARA ESTE
DISPOSITIVO
- Cable guia

Diametro maximo del cable guia: 0.46mm (0.018inch)
- Introductor de vaina

Introductor de la vaina minimo

1) Didametro del balén 4.0, 5.0mm: 5F

2) Didmetro del balén 6.0, 7.0mm: 6F
- Dispositivo de inflado con manémetro
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Llave de paso con conexién de luer conforme a
1S080369-7

Jeringuilla de Luer

Conector de la valvula hemostatica

ODO DE USO

Preparacion

Inspeccione y confirme si cada dispositivo funciona

correctamente.

Retire el producto del envase (todavia en el Anillo de

proteccion).

Retire el producto cuidadosamente del aro de protec-

cion.

Retire el protector del balén y el estilete cuidadosa-

mente. Confirme que no haya dafios en el producto.

*NOTA: El inflado y desinflado del balén no debe

realizarse antes de su uso, a diferencia de la
preparacion para un catéter de balén de ATP
convencional.

Aseglrese de que toda la longitud del eje del disposi-

tivo contenga solucion salina heparinizada.

Conecte la llave de paso al conector del producto.

Prepare un dispositivo de inflado con una cantidad

adecuada de medio de contraste diluido (contraste:

solucion salina heparinizada = 1:1). Conéctelo a la

llave de paso y enjuague el puerto de la llave de paso

con el medio de contraste.

Con la punta del dispositivo de inflado apuntando

hacia abajo, retire todo el aire residual dentro del

lumen del balén mediante la aplicacion continua de

presion negativa.

Con la presion negativa aplicada al dispositivo de

inflado, cierre la llave de paso asegurandose de que

se mantiene la presion negativa del lumen del balén.

*No permita que entre aire o liquido en el balén

para preservar la funcionalidad de plegado del
balén y los elementos.

Conecte la jeringa al puerto del alambre guia del co-

nector y purgue la luz del alambre guia del producto

con solucion salina heparinizada para eliminar todo el

aire residual.

Insercion del Producto

Siga el prospecto de cada producto médico y com-
plete la preparacion de los dispositivos antes de la
insercion del producto.

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

Inflado del balén

Confirme la posicién del baldén con respecto a la
lesion objetivo y cierre la valvula hemostatica, fijando
el balén en su lugar.

Al confirmar el didmetro del balén mediante fluoros-
copia, infle y desinfle el balén utilizando un dispositivo
de inflado (consulte la tabla de cumplimiento incluida
en el embalaje para cada didmetro de referencia del
tamario del baldn a la presion de inflado correspon-
diente).

Realice multiples inflados segun se considere nece-
sario.

Una vez terminada la dilatacién, asegurese de que
el balon esté completamente desinflado, devuelva
el producto al interior del catéter guia y evalte la
mejoria del sitio estenético mediante una angiografia.

Extraccion del Producto
Mientras confirma la posicién del cable guia, retire

cuidadosamente el dispositivo a través del introductor
de la vaina (catéter guia).

PRECAUCIONES
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Este dispositivo debe utilizarse en instituciones
capaces de dar una respuesta quirdrgica inmediata a
cualquier complicacién con posibles efectos negati-
vos sobre la salud o complicaciones potencialmente
mortales que puedan surgir como resultado de su
uso.

El uso de este producto debe realizarse bajo un
régimen anticoagulante apropiado.

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

Toda manipulacién del dispositivo debe realizarse cui-
dadosamente bajo angiografia mientras se confirma
constantemente la posicién del catéter (se pueden
producir dafios al vaso y al producto).

Si se produce alguna resistencia durante el uso o se
observa alguna anomalia en la posicién del catéter,
interrumpa inmediatamente la manipulacion del
producto y confirme la causa bajo angiografia (se
pueden producir dafos al vaso o al producto).

Si se observan dafios en el dispositivo, interrumpa
inmediatamente el uso y confirme el estado de los
elementos (pueden producirse dafos al vaso).

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

Utilice una gasa suficientemente humedecida con
solucién salina heparinizada para eliminar cualquier
particula adherida al cable guia al insertar y retirar
el dispositivo (el funcionamiento del cable guia y
del producto puede verse afectado, lo que puede
provocar dafios).

Este producto solo debe ser utilizado por médicos
instruidos en la realizacion de procedimientos intra-
vasculares percutaneos.

No exceda la RBP (puede dafiar el dispositivo).
Todos los inflados y desinflados del balén deben
realizarse bajo radioscopia mientras se confirma todo
el balon.

No gire el dispositivo (puede dafarse).

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

Debe prestarse especial atencién a las alergias
farmacoldgicas a los productos utilizados, a la
posibilidad de que la paciente esté embarazada, a su
estado hemodinamico y a la posibilidad de un choque
cardiégeno.

Precauciones previas al Uso

Se recomienda el uso de proteccién distal para
aquellos pacientes con posibilidades de embolizacion
distal.

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

No utilice el producto si el embalaje o el contenido
estan dafiados o contaminados, en particular observe



si no se han producido dafios en los elementos.
Todo producto que se utilice se debe manipular en un
ambiente esteéril.

4

2. Precauciones durante el Uso

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

(2) Toda manipulacién del producto debe realizarse con el
cable guia adelantado desde la punta del dispositivo.

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

(4) Durante el inflado del balén confirme el estado del

dispositivo de inflado asi como el inflado mediante

fluoroscopia. Si se observa alguna irregularidad, deje
de inflar inmediatamente, desinfle el baldn y retire el
dispositivo, confirmando las posibles causas.

Durante largos periodos de uso, considere cuidado-

samente la acumulacién de trombo (la funcionalidad

del dispositivo y del cable guia pueden verse afecta-
das).

Durante el inflado en una posiciéon que no permita

la expansion concéntrica del balén, se debe tener

cuidado de asegurar que el balén no se mueva de
posicion (se pueden producir dafios al vaso).

No apriete demasiado la valvula hemostatica, ya que

podria afectar la manipulacién del cable guia, asi

como el inflado y desinflado del balén al impedir el
flujo del medio de contraste.

No utilice el producto si se observan dobleces (el

producto puede romperse).

Cuando utilice varios dispositivos in-vivo, asegurese

de que los dispositivos no se enreden. Si se en-

cuentra alguna resistencia durante el suministro del
dispositivo, determine inmediatamente la causa (el
producto puede dafiarse).

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

(11) Una vez retirado el dispositivo de la funda protectora
del balén, no vuelva a insertarlo (podria dafiarse el
producto).

(12) Este dispositivo tiene un recubrimiento hidréfilo y
debe permanecer himedo de solucién salina hepari-
nizada en todo momento (la operatividad puede verse
afectada y pueden producirse dafios).
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3. Precauciones después del Uso
Deseche el producto como desecho médico, y tome
medidas para evitar una posible propagacion de la
infeccion.

4. Efectos adversos
Los efectos adversos incluyen, entre otros, los
siguientes:
« muerte
« infarto de miocardio
« cierre agudo
« cierre, isquemia
« arritmia, incluso fibrilacién ventricular
* angina
« enfermedad cerebrovascular
« reestenosis
* claudicacién
* necrosis
« amputacion cuadruple

« embolizacion (aire, tejido, trombo)
« complicaciones de la hemorragia
« complicaciones de la puncién
« hematoma
« dolor
« espasmo vascular
« diseccion, perforacion, rotura de vasos
« fistula arteriovenosa
« seudoaneurisma
« infeccion
« reaccion alérgica farmacéutica
METODO DE ALMACENAMIENTO, PERIODO DE
CONSERVACION Y OTROS
. Método de almacenamiento
(1) Guarde el producto en un lugar con temperatura am-
biente que no esté expuesto a altas temperaturas o
humedad ni luz solar directa y tome las precauciones
necesarias para asegurarse de que el producto no
entre en contacto con el agua.

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

(3) No lo guarde cerca de productos quimicos o en areas

donde el dispositivo pueda estar expuesto a radiacio-
nes ionizantes.

2. Periodo de conservacion
Utilice este producto antes de la “Fecha de caduci-
dad” que aparece en la etiqueta del envase.

3. Método de esterilizacion i
El producto se suministra ESTERIL utilizando un Gas
de oxido de etileno (EtO).

PRESENTACION
1unidad / caja

EXENCION DE GARANTIAS DEL PRODUCTO Y
LIMITACION DE RESPONSABILIDADES

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

*La presente IFU in italiano vale per paesi diversi dal Giappone e
dalla Cina.

AWERTENZA
La sicurezza e I'efficacia non sono state chiaramente
determinate per I'uso del dispositivo quando applicato
a lesioni complesse e sinuose nell'arteria iliaca. Con-
siderare attentamente il potenziale di rottura del vaso
sanguigno che richiede un trattamento chirurgico e il
rischio d'occlusione dell'arteria distale dalla dissezio-
ne vascolare.

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

3. Poiché gli elementi sono fissati su entrambe le estre-
mita bisogna sincerarsi che i dispositivi aggiuntivi non
vengano fatti passare attraverso lo spazio tra ele-
mento e palloncino (il dispositivo secondario potrebbe
rimanere intrappolato, causando cosi un danno ad
entrambi i prodotti).

4.  Si deve prestare attenzione quando si inserisce ed
espande il dispositivo in lesioni stenotiche calcificate
e in-stent e in zone di trapianti sintetici rigidi (potreb-
bero verificarsi danni al vaso o al prodotto).

5. Prestare attenzione per evitare che il dispositivo entri
in contatto con piu stent impiantati a lesioni biforcate
(si potrebbe danneggiare il prodotto).

6. Prestare attenzione quando si utilizza in posizione di-
stale a uno stent a rilascio di farmaco (pud verificarsi
un’interruzione della formazione neointimale appena
formata).

7. Il dispositivo deve essere manipolato solo completa-
mente sgonfio (possono verificarsi danni al prodotto).

CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni per 'uso

Il prodotto & sterilizzato, non & riutilizzabile (&
monouso) e non va risterilizzato. La risterilizzazione
e/o il riutilizzo potrebbero causare infezioni o la
degradazione delle caratteristiche del prodotto come
le dimensioni del palloncino, la resistenza del tronco
o la lubrificazione e potrebbero dar luogo a guasti del
prodotto durante I'uso.

Questo dispositivo non & previsto per I'uso dopo la
dilatazione dello stent.

. Lesioni inappropriate

(1) Superamento del montante dello stent in una lesione
biforcata

(2) Allinterno di uno stent appena impiantato o distal-
mente allo stent

(3) Stent fratturato

(4) Lesioni ai vasi coronarici ed intracranici incluse le
carotidi

FORMA / COSTRUZIONE
1. Diagramma del prodotto
Porta del palloncino

Palloncino  Elemento Indicatori di profondita ~ Hub

Indicatori radiopachi

—T

Porta filo guida

*1 dispositivi con una lunghezza operativa di 50 cm
e 90 cm non hanno marcatori di profondita.

<Componenti>
Clip per catetere (I dispositivi con una lunghezza ope-
rativa di 50cm non contengono la clip per il catetere) /
1 unita

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

2. Riassunto del prodotto

Il prodotto & un catetere a palloncino OTW PTA
utilizzato per dilatare le lesioni stenotiche durante
I'angioplastica transluminale percutanea. Il palloncino
si espande all'OD e alla lunghezza specifica alla pres-
sione nominale e presenta tre elementi all'esterno del
palloncino (con elementi che creano una trasmissione
dedicata di forza dilatativa, ad es. effetto di scoring) al
fine di dilatare la stenosi tradizionalmente considerata
difficile da espandere.

Questo prodotto ha un rivestimento idrofilo applicato
sulla superficie.

SCOPO ED EFFICACIA

Questo dispositivo & utilizzato nell’angioplastica
transluminale percutanea (PTA, percutaneous
transluminal angioplasty) per dilatare una lesione
stenotica nelle arterie periferiche e lesioni stenotiche
della fistola artero-venosa dialitica, per le quali si
considera che la dilatazione di un palloncino con-
venzionale determinerebbe un’espansione della
lesione inadeguata. Questo dispositivo non & adatto
all'utilizzo nei vasi coronari e intracranici, incluse le
arterie carotidee.

SELEZIONE APPROPRIATA DEL PAZIENTE
| pazienti con arterie periferiche appropriate per un
palloncino con diametro di 4-7 mm in una procedura
di angioplastica transluminale percutanea secondo
quanto determinato dal medico (sono comprese le
pazienti incinte).

SPECIFICHE
1. Resistenza alla trazione dei collegamenti
1) Tronco prossimale — hub: 210.0N
2) Palloncino — tronco distale: 210.0N
3) Palloncino — punta distale: 23.0N
4) Tubo di copertura — punta distale: 23.0N

2. Pressione nominale (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. F ione di i inale (RBP)
1) Diametro palloncino 4.0mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Diametro palloncino 5.0, 6.0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Diametro palloncino 7.0mm: 14atm [14x10%kPa]
*Risultati di test in vitro indicano che il 99,9% dei
palloncini non subisce una rottura (affidabilita del
95%) se espanso fino alla pressione di gonfiaggio
massima raccomandata.

4. Conformita del connettore
1SO80369-7

DISPOSITIVI MEDICI RICHIESTI PER QUESTO
DISPOSITIVO

Filo guida

Diametro Massimo filo guida: 0.46mm (0.018 pollici)
- Guaina dell'introduttore

Guaina minima dell'introduttore

1) Diametro palloncino 4.0, 5.0 mm: 5F

2) Diametro palloncino 6.0, 7.0 mm: 6F
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Dispositivo di gonfiaggio con manometro

Rubinetto d’arresto con attacco Luer conforme a
1SO80369-7

Siringa Luer-lock

Connettore valvola emostatica

0ODO D’USO

Preparazione
Ispezionare e controllare ogni dispositivo per un
corretto funzionamento.
Rimuovere il prodotto dalla confezione (lasciandolo
nel telaio di protezione).
Rimuovere con cautela il prodotto dal telaio di prote-
zione.
Rimuovere con cautela il proteggi-palloncino e il man-
drino. Controllare che il prodotto non sia danneggiato.
*NOTA: Il gonfiaggio e lo sgonfiamento del pallon-
cino non devono essere eseguiti prima dell’'uso a
differenza della preparazione per un
convenzionale catetere a palloncino PTA.
Sincerarsi che l'intera lunghezza del tronco del
dispositivo sia saturata in una soluzione salina epari-
nizzata.
Collegare il rubinetto d’arresto all’'hub del prodotto.
Preparare un dispositivo di gonfiaggio con una quan-
tita adeguata di mezzo di contrasto diluito (contrasto:
soluzione salina eparinizzata = 1:1). Collegarlo al
rubinetto d'arresto e sciacquare la porta del rubinetto
col mezzo di contrasto.
Con la punta del dispositivo di gonfiaggio rivolta
verso il basso rimuovere tutta I'aria residua all'interno
del lumen del palloncino applicando continuamente
pressione negativa.
Con la pressione negativa applicata al dispositivo di
gonfiaggio, chiudere il rubinetto d’arresto facendo in
modo che rimanga la pressione negativa del lumen
del palloncino.
*Non consentire all’'aria o al liquido di penetrare nel
palloncino in modo da preservare la funzionalita
di piegatura del palloncino e gli elementi.
Collegare la siringa all'ingresso del filo guida del con-
nettore, irrigare il lume del filo guida del dispositivo
con soluzione salina eparinizzata, rimuovendo tutta
l'aria residua.

Inserimento del prodotto

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

Col palloncino completamente sgonfio inserire il filo
guida nella punta distale del prodotto e farlo avanzare
con attenzione fino alla lesione in questione.

Gonfiaggio del palloncino

Controllare la posizione del palloncino rispetto alla
lesione in questione e chiudere la valvola emostatica,
bloccando il palloncino nella posizione.

Mentre si controlla il diametro del palloncino sotto
fluoroscopia, gonfiare e sgonfiare il palloncino usando
il dispositivo di gonfiaggio (far riferimento alla tabella
di conformita inclusa nella confezione per ciascun
diametro di riferimento della dimensione del pallonci-
no alla pressione di gonfiaggio corrispondente).
Eseguire pit gonfiaggi se lo si ritiene necessario.

Al termine della dilatazione sincerarsi che il palloncino
sia completamente sgonfio, riportare il prodotto all'in-
terno del catetere guida e valutare il miglioramento
del punto stenotico mediante angiografia.

Rimozione del prodotto

Controllando il posizionamento del filo guida rimuo-
vere con cautela il dispositivo attraverso la guaina
d'introduzione (catetere guida).

PRECAUZIONI
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Questo dispositivo va utilizzato in strutture in grado
di dare immediate risposte chirurgiche a qualsiasi
complicazione con potenziali effetti negativi sulla sa-
lute 0 a complicazioni letali che potrebbero insorgere
dall'utilizzo.

L'uso di questo prodotto va effettuato sotto un ade-
guato regime anticoagulante.

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

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

In caso si dovessero riscontrare delle resistenze
durante I'uso o delle anomalie nella posizione del
catetere, interrompere immediatamente la manipo-
lazione del prodotto e controllare la causa durante
I'angiografia (pu6 provocare un danno al vaso e al
prodotto).

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

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

Utilizzare una garza sufficientemente inumidita con
una soluzione salina eparinizzata per rimuovere
eventuali particelle attaccate al filo guida quando si
inserisce o si rimuove il dispositivo (possono venir
compromessi 'operabilita del filo guida e del prodotto
e verificarsi dei danni).

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da
medici competenti nelle procedure percutanee intra-
vascolari.

Non superare la RBP (possono verificarsi danni al
dispositivo).

Il gonfiaggio e lo sgonfiamento del palloncino vanno
eseguiti in radioscopia controllando I'intero palloncino.
Non ruotare il dispositivo (possono verificarsi dei
danni).

Non usare prodotti costituiti da solventi organici,
emulsioni grasse od olio (possono verificarsi danni
all’lhub e/o agli elementi o un deterioramento del
rivestimento idrofilo).

Bisogna prendere in particolare considerazione le al-
lergie farmacologiche ai prodotti usati, una potenziale
paziente in gravidanza, la condizione emodinamica e
un eventuale shock cardiogeno.

Precauzioni prima dell’'uso

Si raccomanda l'uso della protezione distale per quei
pazienti con potenziale embolizzazione distale.

Far riferimento alla documentazione allegata di tutti i
dispositivi farmaceutici e medici usati in combinazio-
ne.



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

(4) Luso dei prodotti va effettuato in un ambiente sterile.

2. Precauzioni durante I'uso

(1) Non danneggiare il prodotto quando si usano oggetti
taglienti.

(2) La manipolazione del prodotto va eseguita col filo
guida fatto avanzare dalla punta del dispositivo.
I gonfiaggio del palloncino va effettuato con un
mezzo di contrasto sincerandosi che non vi sia aria
residua (potrebbe verificarsi un’eventuale embolizza-
zione dell'aria).
(4) Nel gonfiare il palloncino controllare le condizioni
del dispositivo di gonfiaggio e il gonfiaggio tramite
fluoroscopia. Nel caso si dovessero riscontrare delle
irregolarita interrompere immediatamente il gonfiag-
gio, sgonfiare il palloncino e rimuovere il dispositivo
verificando le cause potenziali.

Durante lunghi periodi di utilizzo considerare attenta-

mente I'accumulo di trombi (potrebbe compromettere

la funzionalita del dispositivo e del filo guida).

Durante il gonfiaggio in una posizione che non

consente I'espansione concentrica del palloncino, va

posta attenzione a che il palloncino non si sposti di

posizione (possono incorrere danni al vaso).

Non stringere eccessivamente la valvola emostatica

influendo potenzialmente sulla manipolazione del filo

guida e sul gonfiaggio e sgonfiamento del palloncino
impedendo il flusso del mezzo di contrasto.

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

(9) Quando si usano dispositivi multipli in-vivo, sincerarsi
che i dispositivi non restino aggrovigliati. In caso di
resistenza durante I'applicazione del dispositivo, sta-
bilire immediatamente la causa (il prodotto potrebbe
essere danneggiato).

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

(11) Una volta rimosso il dispositivo dalla guaina protettiva,
non reinserire il dispositivo (si potrebbe danneggiare
il prodotto).

(12) Questo dispositivo ha un rivestimento idrofilo e deve
rimanere sempre umido con la soluzione salina
eparinizzata ('operabilita pud rimanere compromessa
e verificarsi un danno).
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3. Precauzioni dopo l'uso
Smaltire il prodotto come rifiuto d’origine medica e
adottare delle misure per prevenire possibili diffusioni
di infezione.

4. Eventi avversi
Possibili eventi avversi includono quanto segue
sebbene I'elenco non sia esaustivo:
* morte
« infarto del miocardio
* chiusura acuta
« chiusura, ischemia
+ aritmia inclusa la fibrillazione ventricolare
« angina
- malattia cerebrovascolare
« restenosi
« claudicazione
* necrosi

« amputazione quadrupla

« embolizzazione (aria, tessuti, trombi)
« complicazioni emorragiche

« complicazioni della puntura

+ ematoma

« dolore

+ spasmo vascolare

« dissecazione, perforazione, rottura del vaso
« fistola artero-venosa

« pseudoaneurisma

« infezione

« reazione farmaceutica allergica

MODALITA DI CONSERVAZIONE, DURATA DI

CONSERVAZIONE ED ALTRO

1. Modalita di conservazione

(1) Conservare il prodotto in un luogo a temperatura

ambiente non esposto ad elevate temperature e

all’'umidita o alla luce diretta del sole e prendere

adeguate precauzioni per far si che il prodotto non

entri in contatto con I'acqua.

Evitare inclinazioni, vibrazioni e impatti (anche duran-

te il trasporto) e conservarlo in un ambiente stabile e

sicuro.

(3) Non conservarlo vicino a sostanze chimiche o in aree
ove il dispositivo puo essere esposto a radiazioni
ionizzanti.

@

2. Durata di conservazione
Usare questo prodotto prima della data “Usare entro”
indicata sull’etichetta della confezione.

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

CONFEZIONE
1 unita / scatola

GARANZIA DEL PRODOTTO, LIMITAZIONE DELLA
RESPONSABILITA E DELLE MISURE CORRETTIVE
PER QUANTO RIGUARDA QUALSIASI PRODOTTO
GOODMAN RAFFIGURATO O DESCRITTO IN QUE-
STA PUBBLICAZIONE NON ESISTONO GARANZIE
ESPLICITE O IMPLICITE DI ALCUN TIPO, INCLUSA
E SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
PER UN PARTICOLARE SCOPO. GOODMAN CO.,
LTD E LE SUE CONTROLLATE (“GOODMAN”") NON
SARANNO RESPONSABILI PER EVENTUALI DAN-
NI DIRETTI, ACCIDENTALI, CONSEGUENTI O DI
ALTRO TIPO RELATIVI ALL'UTILIZZO, AL RIUTILIZ-
ZO O AQUALSIASI ALTRO ASPETTO PERTINENTE
DEL PRODOTTO/DEI PRODOTTI, ECCETTO SE
ESPRESSAMENTE FORNITO Al SENSI DELLA
LEGGE IN VIGORE. NESSUNA PERSONA HA L'AU-
TORITA DI VINCOLARE GOODMAN A QUALSIASI
OBBLIGO DI RAPPRESENTANZA O GARANZIA.
QUALSIASI DESCRIZIONE DEL PRODOTTO O DEL
SERVIZIO O SPECIFICHE CONTENUTE IN QUAL-
SIAS| MATERIALE STAMPATO DA GOODMAN,
COMPRESA QUESTA PUBBLICAZIONE, INTEN-
DONO SOLTANTO DESCRIVERE IL PRODOTTO
PERTINENTE AL MOMENTO DELLA PRODUZIONE
E NON COSTITUISCONO ALCUNA GARANZIA
ESPRESSA O DI ALTRO GENERE.
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SVENSKA

*Denna svenska IFU géller alla lander utom Japan och Kina.

VARNING
Sakerhet och effekt har inte helt faststéllts for anvand-
ning av anordningen nar den appliceras pa komplexa
och svara lesioner i backenartaren. Noggrann éver-
Vvégning bér géras med avseende pa mdjligt bristande
blodkarl som kraver kirurgisk behandling och risk for
ocklusion av den distala artaren fran vaskulaturdis-
sektion.

2. Overskrid inte ballongutvidgningen utdver karlstorle-
ken, bade proximal och distal mot lesionen (skada pa
karl kan uppsta).

3. Eftersom elementen &r fasta i bada &ndarna maste
man se till att ytterligare anordningar inte passerar
genom mellanrummet mellan element och ballong
(den sekundara anordningen kan fastna, och skada
pa endera produkt kan uppsta).

4. Vidta forsiktigsatgarder nér du séatter in och expan-
derar anordningen vid forkalkade och restenotiska
lesioner i stent och vid placering av styva syntetiska
transplantat (skada pa karl eller produkt kan uppsta).

5.  Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att anord-
ningen inte snérjs in med flera stentar implanterade
vid forgrenade lesioner (skada pa produkten kan
uppsta).

6.  Forsiktighet bor iakttas nér den anvands pa den dista-
la platsen till en lakemedelsavgivande stent (stérning
av nybildad neointimalbildning kan uppsta).

7. Anordningen bor endast manipuleras i en helt deflate-
rad position (skada pa produkten kan uppsta).

KONTRAINDIKATIONER
Kontrai for
Produkten ar steriliserad, ej ateranvandbar (endast
engangsbruk) och far inte omsteriliseras. Omsterili-
sering och/eller aterbruk kan leda till infektion eller
nedbrytning av produktegenskaper som ballongstor-
lek, axelstyrka eller smorjférmaga och kan leda till att
produkten misslyckas under anvandning.
Den har enheten &r inte avsedd for anvandning for
férsenad vidgning av en stent.

2. Olampliga lesioner

(1) Overskridning av stenten i en férgrenad lesion

(2) 1en nyligen implanterad stent eller distalt med stenten

(3) Skadad stent

(4) Lesioner i krans- och intrakraniella kéarl, inklusive
halspulsader

FORM/KONSTRUKTION
1.  PRODUKTDIAGRAM
Ballongport

Ballong  Element Djupmarkérer  Hubb

1]

Rontgentata markorer Tradstyming
*Anordningar med en arbetslangd pa 50 cm och
90 cm har inga djupmarkérer.

<Komponenter>
Kateterklamma (anordningar med en arbetslangd pa
50 cm innehaller inte kateterklamman.) / En enhet

<Material>
Nylonharts, polyetenharts, polykarbonat, polyetenoxid.

2. Produktoversikt

Produkten ar en OTW PTA-ballongkateter som
anvands for utvidgning av stenotiska lesioner under
perkutan transluminal angioplastik. Ballongen ex-
panderar till specifik OD och langd vid nominellt tryck
och har tre komponenter pa ballongens utsida (med
komponenter som skapar en fokuserad 6verforing
av dilationskraft, dvs. graderingseffekt) for att vidga
stenos som annars anses vara svar att vidga.

Denna produkt har en vattenabsorberande belagg-
ning applicerat pa ytan.

SYFTE, EFFEKTIVITET

Denna anordning anvénds for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) for att expandera en stenotisk
lesion i perifera artarer och stenotiska lesioner av
arteriovends dialysfistel, varvid det anses att dilatation
av en konventionell ballong skulle resultera i otillrack-
lig expansion av lesionen. Apparaten &r inte avsedd
for anvandning i kranskarlen och intrakraniella karl
inklusive halspulsader.

LAMPLIGT VAL AV PATIENT
Patienter med lampliga perifera artarer for en 4-7mm
ballongdiameter vid perkutan transluminal angi-
oplastik enligt lakarens omdéme (inklusive gravida
patienter).

SPECIFIKATIONER

1 Dr for
1) Proximal axel — hubb: 210.0N
2) Ballong — distal axel: 210.0N
3) Ballong — distal spets: 23.0N
4) Skyddsror — distal spets: 23.0N

2. Nominellt tryck (NP)
8atm [ex102kPa]

3. ball yck (RBP)

1) Ballongdiameter 4,0 mm: 18atm [18x10%kPa]

2) Ballongdiameter 5,0, 6,0 mm: 16atm [16x10%kPa]

3) Ballongdiameter 7,0 mm: 14atm [14x102%kPa]

*Vitro-testresultat indikerar att 99,9 % av ballong-

erna inte brister (95 % tillforlitlighet) nar de ex-
panderas upp till det maximala rekommenderade
inflationstrycket.

4. Konformitet av anslutning
1S080369-7

MEDICINSKA ANORDNINGAR KRAVS FOR DENNA
ENHET
- Styrtrad

Maximal styrtradsdiameter: 0,46 mm (0,018 tum)
- Inféringsror

Minsta inforingshylsor

1) Ballongdiameter 4,0, 5,0 mm: 5F

2) Ballongdiameter 6,0, 7,0 mm: 6F
- Inflationsenhet med manometer
- Stoppklocka med lueranslutning enligt ISO80369-7
- Luer-lockspruta

Hemostatisk ventilanslutning

ANVANDNINGSMETOD
. Forberedelse
(1) Kontrollera och bekréfta varje enhet for korrekt funk-
tionalitet.
(2) Ta ut produkten fran férpackningen (lat vara kvar i
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skyddsholjet).

Ta forsiktigt ur produkten ur skyddshdoljet.

Ta forsiktigt bort ballongskyddet och mandréngen.
Bekrafta att produkten inte skadats.

*OBS: Inflation och deflation av ballongen ska inte
utféras fére anvandning, till skillnad fran prepara-
tet fér en konventionell PTA-ballongkateter.

Se till att hela langden pa enhetens axel ar méttad i
hepariniserad saltiésning.

Anslut stoppknappen till produkthubben.

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

Med spetsen pa inflationsenheten pekande nedat,
ta bort all aterstaende Iuft i ballonglumen genom
kontinuerlig applicering av negativt tryck.

Med negativt tryck applicerat pa inflationsanordning-
en, stang stoppskruven s att ballonglumens negativa
tryck upprétthalls.

*Lat inte Iuft eller vatska komma in i ballongen
for att bevara ballongveckningsfunktionen och
elementen.

Fést sprutan i ledningsport fér navstyrning, spola apa-
rattens ledningslumen med hepariniserad saltiésning
och avlagsna all kvarvarande luft.

Inférande av produkt

Folj bipacksedeln fér varje medicinsk anordning och
fardigberedning av anordningarna innan inférande av
produkten.

Nar ballongen &r helt avluftad, satt in styrtraden i pro-
duktens distala spets och forsiktigt forflytta produkten
till malskadan.

Ballonginflation

Bekréfta positionen for ballongen i férhallande till
malskadan och stdng hemostatventilen och las
ballongen pa plats.

Medan du bekraftar ballongdiametern under fluoro-
skopi, blas upp och tém ballongen med hjalp av en
inflationsanordning (se 6verensstammelseskartan
som ingar i férpackningen for varje referensdiameter
for ballongstorlek vid motsvarande inflationstryck).
Utfér flera inflationer som anses nédvandiga.

Efter avslutad dilatation ska du férsakra dig om att
ballongen &r helt lufttom, returnera produkten till
inledningskatetern och utvérdera forbattringen till den
stenotiska platsen via angiografi.

Avlagsnande av produkt

Medan du bekréftar styrtradspositionen, ta férsiktigt
bort anordningen genom inféringsroret (ledningskate-
ter).

FORSIKTIGHETSATGARDER
<Grundldggande dverviganden>

(1)

2)
3

Denna anordning ska anvéndas i de anlaggningar
som kirurgiskt omedelbart kan svara pa eventuella
komplikationer med potentiella negativa effekter
pa halsa eller livshotande komplikationer som kan
uppsta som ett resultat av dess anvéndning.
Anvandning av denna produkt bér ske under en
lamplig antikoagulationsbehandling.

Lamplig ballongstorlek och produkter som anvands
i kombination bor bestdmmas baserat pa patientens
anatomiska struktur. Storleksval (bade diameter och
langd) bor inte éverstiga de proximala och distala
platser pa den stenotiska platsen, ej heller 6verstiga
lesionslangden.
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All anordningshantering bér utféras noggrant under
angiografi medan du standigt bekraftar kateterns lage
(skada pa kérl och produkt kan uppsta).

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

Om nagon skada pa anordningen observeras, ska
anvandningen omedelbart upphéra och bekréfta
elementets skick (skada pa karl kan uppsta).

All uppackning fran skyddsférpackning och halje,
samt avlagsnande av inféranderér och nalar bor
utféras noggrant for att inte dverbelasta produkten
(produktinsattning och funktionalitet kan paverkas).
Anvand en gasbindning som ar tillrackligt fuktad med
hepariniserad saltiésning for att avidgsna partiklar
som &r fasta vid styrtraden nar du séatter i och tar bort
anordningen (anvandbarhet av styrtrad och produkt
kan paverkas, skada kan uppsta).

Apparaten ska endast anvandas av lakare som ar
utbildade vid perkutana intravaskuléra ingrepp.
Overstig inte RBP (skada pa enheten kan uppsta).
Alla ballonginflationer och -deflationer bor utféras
under radioskopi samtidigt som hela ballongen
bekréftas.

Rotera inte enheten (skada kan uppsta).

Anvand inte produkter som bestar av organiskt 16s-
ningsmedel, fettbaserade emulsioner eller olja (skada
pa hubb och/eller element, liksom férsémring av den
hydrofila belédggningen kan uppsta).

Noggrann behandling av farmakologiska allergier
for produkter som anvénds, patientens potential att
vara gravid, hemodynamiskt tillstand och potential for
kardiogen chock bor genomféras.

Forsi atga fore

Anvandning av distalt skydd rekommenderas for
patienter med potential fér distal embolisering.

Se bifogade dokument p4 alla lakemedels- och medi-
cintekniska produkter som anvands i kombination.
Anvand inte produkten om férpackningen eller inne-
hallet ar skadat eller férorenat, sarskilt att skador pa
element inte har uppstatt.

All produktanvéndning ska genomféras i en steril
milj6.

Férsikti - vid
Skada inte produkten vid anvéndning av vassa
foremal.

All produktmanipulation bor utféras med styrtraden
som &r avancerad fran anordningsspetsen.

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

Under ballonginflationen bekraftas tillstandet for infla-
tionsanordningen samt inflationen via fluoroskopi. Om
avvikelser skulle observeras, upphor omedelbart med
inflationen, tém ballongen och ta bort anordningen,
bekréfta potentiella orsaker.

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

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

Vrid inte den hemostatiska ventilen fér hart, det kan
potentiellt paverka styrtradsmanipulationen, saval
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som ballonginflation och deflation genom att hindra
flédet av kontrastmedel.

Anvand inte produkten om knutar observeras (pro-
dukten kan g& av).

Nar du anvander flera anordningar in-vivo, se till att
anordningarna inte blir insnérjda. Om det uppstar nagot
motstand vid leverans av anordningen, ska du omedel-
bart bestamma orsaken (produktskador kan uppsta).
Kontrollera kontinuerligt kateterns tillstand for
att sakerstalla att det inte finns nagra skador, att
anslutningarna ar fastsatta och att inget lackage av
kontrastmedel kan faststéllas Om nagon avvikelse
faststalls, upphér omedelbart med anvandningen av
produkten (komplikationer pa karlet kan uppsta).

Nar anordningen har tagits bort fran ballongskydds-
héljet ska du inte lagga tillbaka anordningen igen
(skada pa produkten kan uppna).

Denna anordning har en vattenabsorberande belagg-
ning och maste alltid vara fuktig fran hepariniserad
saltlosning (drift kan paverkas och skada kan uppsta).

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

Biverkningar

Eventuella biverkningar inkludera, men ar inte
begransade till, foljande:

. dod

« hjartinfarkt

« akut nedsténgning

* nedsténgning, ischemi

« arytmi inklusive ventrikelarytmier
* kérlkramp

« cerebrovaskulér sjukdom

« restenos

« claudicatio

* nekros

« fyrdubbel amputation

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

* punkteringskomplikationer
 hematom

* smarta

« vaskular spasm

« karldissektion, perforering, brack
- artériovends fistel

« pseudoaneurysm

« infektion

« farmaceutisk allergisk reaktion

LAGRINGSMETOD HALLBARHETSTID OCH OVRIGT

(1

(2
[€)

)

Lagringsmetod

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

Undvik lutningar, vibrationer och stétar (inklusive un-
der transport) och forvara i en saker och stabil miljo.
Foérvaras inte néra kemikalier eller i omraden dar
anordningen kan utsattas for joniserande stralning.

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

Steriliseringsmetod
Produkten levereras STERIL med en etylenoxidgas
(EtO).
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FORPACKNING

1 enhet/lada

PRODUKTGARANTI, AVVIKELSER OCH
BEGRANSNING AV ATGARDER

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



SuoMmI

*Téma suomenkielinen kayttéohje koskee kaikkia muita maita paitsi
Japania ja Kiinaa.

VAROITUS

Turvalllsuut!a ja tehoa ei ole selkeastl maa

laitetta komp ja mu
Ionkkavaltlmon leesioissa. Kirurgista hoitoa vaativan
suonirepedman mahdollisuutta seké verisuoniston
dissektion aiheuttaman distaalisen valtimon okkluu-
sion riskié tulee harkita tarkoin.

2. Ala jatka pallolaajennusta suonen leesion proksimaa-
lisen ja distaalisen koon yli (voi aiheuttaa vahinkoa
suonelle).

3. Koska elementit on kiinnitetty molemmista paista,
tulee varmistaa ettd muita laitteita ei vieda elementin
ja pallon vélisesta aukosta (sekundaarilaite voi jaada
kiinni, aiheuttaen vahinkoa jommalle kummalle
tuotteelle).

4. Laitetta asetettaessa ja laajennettaessa on noudatet-
tava erityistd varovaisuutta kalkkeutuneissa ja stentin
sisdisissa restenoottisissa vaurioissa ja jaykkien
synteettisten siirteiden kohdalla (seurauksena voi olla
suonen tai tuotteen vaurioituminen).

5. Varovaisuutta tulisi noudattaa, jotta varmistetaan etta
laite ei sotkeudu haarautuneisiin leesioihin implan-
toituihin useampaan stenttiin (voi aiheuttaa vahinkoa
tuotteelle).

6. Varovaisuutta tulisi noudattaa kaytettaessa laakeai-
netta eluoivan stentin distaalisessa lokaatiossa (voi
aiheuttaa askettéin muodostuneen neointimaalisen
muodostuman disruptiota).

7. Laitetta tulisi kasitelld vain taysin deflatoidussa positi-
ossa (voi aiheuttaa vahinkoa tuotteelle).

VASTA-AIHEET

1. Kéyton vasta-aiheet
Tuote on steriloitu, ei uudelleenkaytettava (vain ker-
takaytto) eika sita tule steriloida uudelleen. Uudelleen
sterilointi ja/tai uudelleen kéytto voi aiheuttaa infektion
tai tuotteen ominaisuuksien kuten pallon laajuuden,
varren lujuuden tai voitelevuuden heikkenemisen
seka vikatoiminnan kaytén aikana.
Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi stentin
dilataatioon asettamisen jalkeen.

itet!y

2. Epasopiva leesiot

(1) Stentin tuen ylittdva haarautuneessa leesiossa

(2) Askettdin implantoituun stenttiin tai distaalisesti
stenttiin nahden

(3) Halkeillut stentti

(4) Leesiot koronaarisissa ja intrakraniaalisissa suonissa
ml. paénvaltimot

MUOTO / RAKENNE

1. Tuotediagrammi Palloportti

Pallo  Elementti

Syvyysmarkkerit Keskio

Rontgenpositiiviset markkerit

*50cm ja 90cm tydpituuksisilla laitteilla ei ole
syvyysmarkkereita.

Ohjainvaijeriportti

<Komponentit>
Katetriklipsi (ei 50cm tyopituuksisilla laitteilla)
11 yksikkd

<Materiaali>
Nailonhartsi, polyetyleenihartsi, polykarbonaatti,
polyetyleenioksidi.

2. Valmisteyhteenveto

Tuote on OTW PTA pallokatetri, jota kaytetaan
stenoottisten leesioiden dilataatioon perkutaanisen
transluminaalisen angioplastian aikana. Pallo
laajenee maaéritettyyn ulkolapimittaan ja pituuteen
nimellispaineella, ja siind on kolme pallon ulkopuolista
elementtia (elementit, jotka tuottavat dilatiivista
voimaa keskitetysti, eli avaavan vaikutuksen) perin-
teisesti vaikeasti laajennettavana pidetyn stenoosin
dilataatioon.

Tuotteen pinta on kasitelty hydrofiilisella pinnoitteella.

TARKOITUS, TEHOKKUUS

Tata laitetta kaytetddn perkutaaniseen transluminaa-
liseen angioplastiaan (PTA) perifeeristen valtimoiden
stenoottisen leesion ja arteriovenoosisen dialyysi-
fistelin stenoottisten leesioiden laajentamiseksi, kun
katsotaan, ettd tavanomainen pallonlaajennus johtaisi
riittdmattomaan leesion laajentumiseen. Tata laitetta
ei saa kayttaa sepelsuonissa eikéa kallonsiséaisissa
suonissa, kaulavaltimot mukaan luettuina.

SOPIVAN POTILAAN VALINTA
Laakarin maarittamat potilaat (mukaan lukien
raskaana olevat potilaat), joiden perifeeriset valtimot
soveltuvat halkaisijaltaan 4-7 mm:n pallon kayttoén
perkutaanisen transluminaalisen angioplastiatoimen-
piteen yhteydessa.

TEKNISET TIEDOT
Liittymien vetolujuudet
1) Proksimaalinen varsi — keski6: 210,0N
2) Pallo — distaalinen varsi: 210,0N
3) Pallo — distaalinen karki: 23,0N
4) Peiteputki — distaalinen karki: 23,0N

2. Nimellispaine (NP)
8atm [8x10%Pa]

3. Nimellistd murtumispainetta (RBP)
1) Pallon lapimitta 4,0mm: 18atm [18x102%kPa]
2) Pallon lapimitta 5,0, 6,0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Pallon Iapimitta 7,0mm: 14atm [14x10%kPa]
*In vitro -kokeet osoittavat, ettd 99,9% palloista
eivat murru (95% luotettavuudella) laajentuessaan
suurimpaan suositeltuun tayttépaineeseen.

4.

imen vaatimustenmukaisuus
1S080369-7

LAITTEEN VAATIMAT LAAKINNALLISET LAITTEET
- Ohjainvaijeri
Suurin ohjainjohtimen I&pimitta: 0,46mm (0,018 tuumaa)
- Tupin asetin
Pienin asettituppi
1) Pallon lapimitta 4,0, 5,0mm: 5F
2) Pallon lapimitta 6,0, 7,0mm: 6F
- Laajennuslaite manometrilla
- 1SO80369-7 mukainen sulkuhana luer-kannalla
- Luer-lukollinen ladkeruisku
- Liitin hemostaattiseen venttiiliin

KAYTTOTAPA

1. Valmistelu

(1) Tarkasta ja varmista jokaisen laitteen oikea toiminta.

(2) Poista tuote pakkauksesta (ei kuitenkaan suojavan-
teesta).
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)
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(3)
4)

Poista tuote varovasti suojavanteesta.
Poista pallon suoja seka stiletti varovasti. Varmista
etté tuote ei ole vahingoittunu.

*HUOMIO: Pallon tayttéa ja tyhjennysta ei tule
suorittaa ennen kéyttoa kuten tavallisten PTA-pal-
lokatetrien tapauksessa.

Varmista etté laitteen koko varsi on kyllastetty hepa-
rinisoidulla suolaliuoksella.

Liité sulkuhana tuotteen keskioon.

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

Tayttolaitteen karjen osoittaessa alaspain, poista
kaikki jadnndsilma pallon ontelosta antamalla jatku-
vaa negatiivista painetta

®

Mikéli havaitaan laitteen vaurioita tulee kaytto kes-
keyttaa valittdmasti ja elementtien kunto tarkastettava
(voi aiheuttaa vahinkoa suonelle).

Kaikki laitteen poistot suojapakkausesta ja -vanteesta
seka tupin ja stiletin poisto tulisi suorittaa varovasti,
jotta tuotteeseen ei kohdistu liiallista kuormitusta (voi
vaikuttaa tuotteen sydttamiseen ja toimintaan).

Kéayta heparinisoidulla suolaliuoksella riittdvasti kos-
tutettua sideharsoa poistamaan ohjainvaijeriin laitetta
syotettdessa ja poistettaessa jadneitd kappaleita (voi
vaikuttaa ohjainvaijerin ja laitteen kaytettavyyteen, voi
aiheuttaa vahinkoa).

Tata laitetta saavat kayttaa vain perkutaanisiin suo-
nensisdisiin toimenpiteisiin koulutetut 1&akarit.

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

(11) Kalkkl pallon taytot ja tyhjennykset tulisi suorittaa

(7

®

©

Negatiivisen paineen vai tayttol
sulje sulkuhana varmistaen etta pallon ontelon nega-
tiivinen paine sailyy.

*Ala paasta palloon ilmaa tai nestetta sailyttdakse-

si pallon taitto-ominaisuudet ja elementit.

Kiinnita ruisku keskittimen ohjainlankaporttiin,
huuhtele laitteen ohjainlankaluumen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ja poista kaikki jaljella oleva ilma.

Tuotteen syo6ttaminen

Seuraa kaikkien ladkinnallisten laitteiden pakkausse-
losteita ja saata laitteiden valmistelu valmiiksi ennen
tuotteen syottamista.

Pallon ollessa taysin tyhja, syota ohjainvaijeri tuotteen
distaaliseen kérkeen ja vie tuote varovasti kohdelee-
sioon.

Pallon taytto

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

Varmistaen pallon |&pimitan fluoroskopialla, tayta
ja tyhjenna pallo tayttolaitteella (katso pallon pak-
kauksen vastaavuuskaaviosta eri pallon kokojen
viitelapimitta vastaa topaineella).

Suorita useita taytt li tarpeen.

Kun dilataatio on suoritettu, varmista etté pallo on
taysin tyhja, palauta tuote ohjainkatetrin sisdan ja
arvioi stenoottisen kohteen parannus angiografialla.

Tuotteen poistaminen
Varmistaen ohjainvaijerin paikan, poista laite varovasti
tupin asettimen kautta (ohjainkatetri).

VAROTOIMET
<Oleelliset seikat>

)

2
(3)

(4

(5

Laitetta tulee kayttaa sellaisissa laitoksissa joilla on
valmius ryhtya vélittdmiin kirurgisiin toimenpiteisiin
tuotteen kaytosta aiheutuvien negatiivisten tai henkea
uhkaavien komplikaatioiden tapauksessa.

Tuotetta tulisi kdyttad soveltuvan antikoagulanttihoi-
dun kanssa.

allon koko ja yhdessa kéytetyt tuotteet tulisi
potilaan anatomisen rakenteen perusteella.
Valitun koon (seka lapimitta etta pituus) ei tulisi ylittda
stenoottisen kohteen proksimaalisia ja distaalisia
paita tai leesion pituutta.

Kaikki laitteen kaytét tulisi suorittaa huolellisesti
angiografian aikana, varmistaen katetrin paikan jatku-
vasti (voi aiheuttaa vahinkoa suonelle ja tuotteelle).
Mikali kayton aikana huomataan vastustusta tai
poikkeamia on tuotteen kasittely keskeytettava valit-
tomasti ja syy todettava angiografialla (voi aiheuttaa
vahinkoa suonelle tai tuotteelle).

1ssa varmistaen koko pallon.

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

(13) Ala kayta orgaanisista liuottimista, rasvapohjaisista
emulsioista tai 6ljysta koostuvia tuotteita (voi
aiheuttaa vahinkoa keskidlle ja/tai elementeille sek&
hydrofiilisen pinnoitteen heikkenemista).

(14) Kaytetyille tuotteille olemassa olevien farmakologisten
allergioiden, potilaan mahdollisen raskauden, he-
modynaamisen tilan sek& kardiogeenisten shokkien
mahdollisuuden huolellista harkintaa tulee kayttaa.

. Varotoimet ennen kayttoa
(1) Distaalisen suojauksen kayttéa suositellaan potilailla
joilla on distaalisen embolisaation potentiaalia.
Katso kaikkien yhdessa kaytettyjen ladkinnallisten
laitteiden dokumentaatio.
Ala kéyta tuotetta jos pakkaus tai sisdlté on vaurioitu-
nut tai kontaminoitunut, etenkaan jos elementit eivat
ole vaurioituneet.
Kaikki tuotteen kaytét tulisi suorittaa steriilissé ympa-
ristossa.

B

2

2. Varotoimet kayton aikana

(1) Ala vahingoita tuotetta teravilla esineilla.

(2) Kaikki tuotteen kasittely tulisi suorittaa ohjausvaijerilla

laitteen karjesta kasin.

Kaikki pallon taytét tulisi suorittaa kontrastiaineilla,

varmistaen etté jaannosilmaa ei ole (voi aiheuttaa

ilmaembolisaation mahdollisuuden).

Varmista tayttolaitteen kunto seka tayttd fluoros-

kopialla pallon taytén aikana. Mikali havaitaan

epasaannonmukaisuuksia tulee tayttd keskeyttaa

valittémasti, pallo tyhjentaa ja laite poistaa seka

varmistaa mahdolliset syyt.

Harkitse suonensisaisten hyytymien kertymista

tarkkaan pitkien kayttojaksojen aikana (voi vaikuttaa

laitteen ja vaijerin toimintaa).

Tayton aikana sellaisessa paikassa joka ei salli

samankeskista pallon laajenemista tulisi varmistaa

etta pallo ei vaihda paikkaa (voi aiheuttaa vahinkoa

suonelle).

Ala kiristd hemostaattista venttiilia liikaa vaikuttaen

ohjainvaijenn toimintaan seké pallon tayttoon ja tyhje-

nemiseen heikentdmélla kontrastiaineen virtausta.

Ala kayta tuotetta jos havaitaan taittumista (tuote voi

rikkoutua).

Kéaytettdessa usempaa laitetta in-vivo, varmista etta

laitteet eivéat jaa toisiinsa kiinni. Mikali laitteen viennin

aikana havaitaan vastustusta maaritd sen aiheuttaja

heti (voi aiheuttaa tuotevahinkoja).

(10) Varmista katetrin tilaa jatkuvasti, jotta varmistutaan
vauriottomuudesta, liitetyista liittimista ja kontrastiai-
neen vuotojen méadrityksestd. Mikéli havaitaan poik-

3

(4
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keamia keskeyta tuotteen kayttd heti (voi aiheuttaa
komplikaatioita suonessa).

(11) Kun laite on poistettu pallon suojatupista ala syota
sité takaisin (voi aiheuttaa vahinkoa tuotteelle).

(12) Laitteella on hydrofiilinen pinnoite ja sen tulee olla
kostea heparinisoidusta suolaliuoksesta kaikkina
aikoina (voi vaikuttaa kaytettavyyteen ja aiheuttaa
vahinkoja).

3. Varotoimet kayton jalkeen
Havita tuote sairaalajatteend ja ehkaise mahdollista
infektioriskia soveltuvin toimenpitein.

4. Haittatapahtumat
Mahdollisia haittatapahtumia ovat seuraavat niihin
rajoittumatta:
* kuolema
« sydaninfarkti
« akuutti sulkeuma
« sulkeuma, iskemia
« rytmihairi6 eteisvarinalla
* angina
« aivoverisuonitauti
« restenoosi
« klaudikaatio
* nekroosi
« neliraaja-amputaatio
« embolisaatio (ilma, kudos, hyytymé)
« verenvuodon komplikaatiot
« pistokohdan komplikaatiot
« hematooma
* kipu
* suonikouristus
« suonen dissektio, perforaatio, repedma
« valtimo-laskimofisteli
« pseudoaneurysma
« tulehdus
« ladkeallerginen reaktio

SAILYTYS KESTOAIKA JA MUUTA

Sailytys
(1) Varastoi tuote huoneenlammdssa poissa korkeasta
lampétilasta ja kosteudesta tai suorasta auringonva-
losta ja varmista etté tuote ei ole kosketuksissa veden
kanssa.
Valta kallistumia, tarinaa ja iskuja (myds kuljetuksen
aikana) ja varastoi turvallisessa ja vakaassa ympaéris-
tossa.
Ala varastoi kemikaalien Iahelld tai alueella jossa laite
voi altistua ionisoivalle sateilylle.

(@

3

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

3. Sterilointitapa
Tuote toimitetaan STERIILINA etyleenioksidikaasulla
(EtO).

PAKKAUS
1yksikko / pakkaus

TUOTTEEN TAKUUN VASTUUVAPAUTUKSET JA

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



NEDERLANDS

“Deze ijzing is van
landen dan Japan en China.

WAARSCHUWING
De veiligheid en doeltreffendheid zijn niet duidelijk
bepaald voor het gebruik van het instrument als het
wordt toegepast bij complexe en kronkelige laesies in
de arteria iliaca. Zorgvuldige overweging moet wor-
den gemaakt met betrekking tot de mogelijkheid van
vaatscheuren die chirurgische behandeling vereisen
en het risico van occlusie van de distale ader door
vasculaire dissectie.

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

3. Omdat de elementen aan beide uiteinden zijn beves-
tigd, moet ervoor worden gezorgd dat er geen extra
instrumenten door de opening tussen het element
en de ballon worden geleid (het secundaire apparaat
kan vast komen te zitten, dit kan schade aan beide
producten veroorzaken).

4. Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen en
expanderen van het hulpmiddel bij verkalkte en in-
stent restenotische laesies en op de plaats van
onbuigzame synthetische grafts (schade aan het vat
of het product kan het gevolg zijn).

5. Zorg ervoor dat het apparaat niet verstrikt raakt in
meerdere stents die zijn geimplanteerd bij vertakte
laesies (dit kan schade aan het product veroorzaken).

6.  Voorzichtigheid is geboden bij gebruik op de distale
locatie van een medicinalestent (verstoring van
nieuwgevormde neo-intimakan het gevolg zijn).

7. Het instrument mag alleen in een volledig leeggelo-
pen positie worden gemanipuleerd (het product kan
beschadigd raken).

CONTRA-INDICATIES

1. Contra-indicaties voor gebruik
Het product is gesteriliseerd, is niet herbruikbaar
(uitsluitend voor eenmalig gebruik) en mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Opnieuw steriliseren
en/of hergebruik kan leiden tot infectie of degradatie
van productkenmerken, zoals ballonafmeting, scha-
chtsterkte of gladheid en kan leiden tot falen van het
product tijdens gebruik.
Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor post-verwijding
van een stent.

op andere

2. Ongepaste laesies

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

(2) In een zojuist geimplanteerde stent of distaal van een
stent

(3) Gebroken stent

(4) Laesies in coronaire en intracraniale vaten inclusief
halsslagaders

VORM/CONSTRUCTIE

1. Productdiagram
Ballonpoort

Ballon  Element Dieptemarkeringen Hub

e 1

Radiopaque markers Geleidingsdraadpoort

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

<Componenten>
Katheterclip (instrumenten met een werklengte van
50 cm bevatten geen katheterclip.) /1 eenheid

<Materiaal>
Nylonhars, polyethyleenhars, polycarbonaat, polyet-
hyleenoxide.

2. Productoverzicht

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

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

DOEL, DOELTREFFENDHEID

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA) om een stenotisch
letsel in perifere slagaders en stenotische laesies
van arterioveneuze dialyse fistels te verwijden, erbij
van uitgaand dat de dilatatie van een conventionele
ballon tot onvoldoende laesie-expansie zou leiden.
Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in de
kransslagaders en intracraniale vaten, inclusief
halsslagaders.

SELECTIE VAN GESCHIKTE PATIENTEN
Patiénten met geschikte perifere arterién voor een
ballondiameter van 4-7 mm in een percutane translu-
minale angioplastieprocedure zoals bepaald door een
arts (inclusief zwangere patiénten).

SPECIFICATIES
Treksterkte van verbindingen
1) Proximale schacht — hub: 210,0 N
2) Ballon - distale schacht: 210,0 N
3) Ballon - distale punt: 23,0 N
4) Afdekbuis - distale punt: 23,0 N

2. Nominale druk (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Nominale barstdruk (RBP)

1) Ballondiameter 4,0 mm: 18atm [18x10%kPa]

2) Ballondiameter 5,0, 6,0 mm: 16atm [16x10%kPa]

3) Ballondiameter 7,0 mm: 14atm [14x10%kPa]

*In-vitro-testresultaten geven aan dat 99,9 % van

de ballonnen geen breuk (95 % betrouwbaarheid)
oploopt bij expansie tot de maximaal aanbevolen
luchtdruk.

4. Conformiteit van connector
1SO80369-7

MEDISCHE INSTRUMENTEN VEREIST VOOR DIT
INSTRUMENT
- Geleidingsdraad
Maximale diameter van geleidingsdraad:
0,46 mm (0,018 inch)
- Inbrenghuls
Minimale inbrenghuls
1) Ballondiameter 4,0;5,0mm: 5 F
2) Ballondiameter 6,0;7,0 mm: 6 F
- Opblaasapparaat met manometer
- Afsluitkraan met luer-aansluiting conform ISO80369-7
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Luer-vergrendeling spuit
Hemostatische klepconnector

RUIKSMETHODE

Voorbereiding

Inspecteer en controleer elk instrument op correct
functioneren.

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

Verwijder het product voorzichtig uit de beschermen-
de hoepel.

Verwijder de ballonbeschermer en de stilet voorzich-
tig.Controleer of het product niet beschadigd is.

*OPMERKING: Het opblazen en leeglopen van de
ballon mag niet voorafgaand aan het gebruik wor-
den uitgevoerd, in tegenstelling tot de voorberei-
ding voor een conventionele PTA-ballonkatheter.

Zorg ervoor dat de volledige lengte van de schacht
van het instrument verzadigd is in een geheparini-
seerde zoutoplossing.

Sluit de afsluitkraan aan op de producthub.

Vul een opblaasapparaat met de juiste hoeveelheid
verdunde contrastmedia (contrast: gehepariniseerde
zoutoplossing = 1:1). Verbind het met de afsluitkraan
en spoel de poort van de afsluitkraan met contrast-
middelen.

Met de punt van het opblaasapparaat naar beneden
gericht, verwijdert u alle resterende lucht in het
ballonlumen door continu onderdruk toe te passen.
Sluit, met onderdruk op het opblaasapparaat, de
afsluitkraan en zorg ervoor dat de onderdruk van het
ballonlumen wordt gehandhaafd.

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

Bevestig de spuit aan de poort van de gelei-
dingsdraad van de naaf, spoel het lumen van de
geleidingsdraad van het apparaat door met gehepa-
riniseerde zoutoplossing en verwijder alle resterende
lucht.

Inbrengen van het product

Volg de bijsluiter voor elk medisch instrument en vol-
tooi de voorbereiding van de instrumenten alvorens u
het product inbrengt.

Steek, terwijl de ballon volledig leeg is, de geleidings-
draad in de distale punt van het product en schuif het
product voorzichtig naar de doelwitlaesie.

Ballon opblazen

Controleer de positie van de ballon ten opzichte
van de doelwitlaesie en sluit de hemostatische klep,
waarbij de ballon op zijn plaats wordt vergrendeld.
Controleer de ballondiameter onder fluoroscopie,
blaas de ballon op en laat hem leeglopen met behulp
van een opblaasapparaat (raadpleeg de nalevings-
kaart in de verpakking voor de referentiediameter van
elke ballonmaat bij de overeenkomstige luchtdruk).
Blaas, indien nodig, meerdere keren op.

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

Verwijderen van het product

Terwijl u de positionering van de geleidingsdraad
controleert, verwijdert u het apparaat voorzichtig door
de inbrenghuls (geleidingskatheter).

VOORZORGSMAATREGELEN
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Dit instrument moet worden gebruikt door die facilitei-
ten die onmiddellijk een chirurgische respons kunnen
uitvoeren in geval van een complicatie met mogelijk
negatieve effecten op de gezondheid of levensbedrei-
gende complicaties, die kunnen optreden als gevolg
van het gebruik.

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

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

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

Indien er tijdens het gebruik weerstand wordt
geconstateerd of een anomalie van de positie van de
katheter wordt waargenomen, stop dan onmiddellijk
de manipulatie van het product en controleer de
oorzaak onder angiografie (schade aan het bloedvat
of product kan het gevolg zijn).

Indien er schade aan het apparaat wordt geconsta-
teerd, stop dan onmiddellijk het gebruik en controleer
de staat van de elementen (schade aan het bloedvat
kan het gevolg zijn).

Het verwijderen van het instrument uit de bescher-
mende verpakking en hoepel, evenals het verwijderen
van de huls en de stilet, moeten zorgvuldig worden
uitgevoerd om geen overmatige belasting op het pro-
duct te veroorzaken (productinvoer en functionaliteit
kunnen worden beinvioed).

Gebruik een gaas dat voldoende is bevochtigd
met gehepariniseerde zoutoplossing om eventuele
deeltjes op de geleidingsdraad te verwijderen bij het
plaatsen en verwijderen van het instrument (bedrijfs-
gereedheid van begeleidingsdraad en product kunnen
worden beinvloed, schade kan het gevolg zijn).

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door
artsen die zijn opgeleid in percutane intravasculaire
procedures.

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

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

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

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met
farmacologische allergieén voor gebruikte producten,
de mogelijkheid dat de patiént zwanger is, de
hemodynamische toestand en de mogelijkheid van
cardiogene shock.

Voorzorgsmaatregelen voorafgaand aan gebruik
Het gebruik van distale bescherming wordt aanbe-
volen voor die patiénten met potentieel voor distale
embolisatie.

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

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

Alle productgebruik moet in een steriele omgeving
worden uitgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik
Veroorzaak geen schade aan het product bij het
gebruik van scherpe voorwerpen.

Alle productmanipulatie moet worden uitgevoerd met
de geleidingsdraad vooruit van de instrumentpunt.
Het opblazen van ballonnen moet worden uitgevoerd
met contrastmiddelen, zodat er geen resterende lucht
is (mogelijk ontstaat hierdoor luchtembolie).
Controleer tijdens het opblazen van de ballon de
conditie van het opblaasapparaat en de het opblazen
via fluoroscopie. Als een onregelmatigheid wordt
geconstateerd, stop het opblazen dan onmiddellijk,
laat de ballon leeglopen en verwijder het instrument,
om mogelijke oorzaken te controleren.

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

Tijdens het opblazen in een positie waarbij concen-
trische ballonuitzetting niet mogelijk is, moet ervoor
worden gezorgd dat de ballon niet van positie veran-
dert (het bloedvat kan beschadigd raken).

Draai de hemostatische klep niet te strak aan, waar-
door de manipulatie van de geleidingsdraad mogelijk
wordt beinvloed, evenals het opblazen en leeglopen
van de ballon door het belemmeren van de stroming
van contrastmedia.

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

Wanneer er meerdere instrumenten in vivo worden
gebruikt, zorg er dan voor dat de instrumenten niet
verstrikt raken. Indien er tijdens de levering van het
instrument enige weerstand wordt geconstateerd, stel
dan onmiddellijk de oorzaak vast (productschade kan
het gevolg zijn).

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

Plaats het instrument niet opnieuw nadat het uit de
beschermhuls van de ballon is verwijderd (dit kan
schade aan het product veroorzaken).

Dit instrument heeft een hydrofiele coating en moet
altijd vochtig blijven met gehepariniseerde zoutoplos-
sing (de bedrijfsgereedheid kan worden beinvioed en
schade kan het gevolg zijn).

Voorzorgsmaatregelen na gebruik

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

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:

« dood

+ hartinfarct

« acute sluiting

« sluiting, ischemie

« aritmie met inbegrip van ventrikelfibrillatie

« angina

« cerebrovasculaire aandoening

« restenose

« claudicatio

* necrose

« viervoudige amputatie

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

« complicaties bij punctie

« hematoom

* pijn

* angiospasme

« vaatdissectie, perforatie, breuk

« arterioveneuze fistel

* pseudo-aneurysma

« infectie

« farmaceutische allergische reactie

OPSLAGMETHODE HOUDBAARHEID EN OVERIGE

(1)

Opslagmethode

Bewaar het product op een plek op kamertempera-
tuur die niet is blootgesteld aan hoge temperaturen
en vochtigheid of direct zonlicht en neem de juiste
voorzorgsmaatregelen om ervoor te zorgen dat het
product niet in aanraking komt met water.

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

(3) Niet opslaan in de buurt van chemicalién of in gebie-
den waar het instrument kan worden blootgesteld aan
ioniserende straling.

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

3. Sterilisatiemethode
Het product wordt STERIEL geleverd met behulp van
een ethyleenoxidegas (EtO).

VERPAKKING

1 eenheid / doos

AFWIJZING VAN PRODUCTGARANTIE EN BEPERKING
VAN RECHTSMIDDELEN

28/52

MET BETREKKING TOT ALLE GOODMAN-PRO-
DUCTEN, AFGEBEELD OF BESCHREVEN IN DEZE
PUBLICATIE, ZIJN ER GEEN EXPLICIETE OF
IMPLICIETE GARANTIES VAN WELKE AARD DAN
OOK, INCLUSIEF EN ZONDER BEPERKING, ELKE
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
GOODMAN CO., LTD EN HAAR DOCHTERMAAT-
SCHAPPIJEN (“GOODMAN”") ZIJN NIET AANSPRA-
KELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE,
GEVOLGSCHADE OF ANDERE SCHADE IN VER-
BAND MET HET GEBRUIK, HET HERGEBRUIK OF
ENIG ANDER ASPECT VAN HET/DE RELEVANTE
PRODUCT(EN) BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK
GELEVERD VOLGENS DE TOEPASSELIJKE
WETGEVING. NIEMAND HEEFT DE AUTORITEIT
OM GOODMAN AAN ENIGE VERKLARING OF
GARANTIE TE BINDEN. ELKE PRODUCT- OF
DIENSTBESCHRIJVING OF SPECIFICATIES IN
ALLE GOODMAN-DRUKWERKMATERIALEN, MET
INBEGRIP VAN DEZE PUBLICATIE, ZIJN UITSLUI-
TEND BEDOELD OM HET RELEVANTE PRODUCT
TE BESCHRIJVEN TIJDENS DE PRODUCTIE EN
VORMEN GEEN UITDRUKKELIJKE OF ANDERE
GARANTIES.
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AVISO
A segurancga e a eficacia ndo foram claramente
determinadas para a utilizagéo do dispositivo, quando
aplicado em lesbes complexas e tortuosas na artéria
iliaca. Devem ser tomadas as devidas consideragdes
relativamente ao potencial de ruptura do vaso que
requeira tratamento cirurgico e risco de oclusdo da
artéria distal resultante da dissecagéo da vasculatura.

2. Nao expandir o baldo para além da dimens&o do
vaso, tanto proximal como distalmente & leséo (pode-
r&o ocorrer danos no vaso).

3. Como os elementos estdo fixos em ambas as
extremidades, deve ter-se o cuidado de assegurar
que nao passam dispositivos adicionais através da
abertura entre o elemento e o baldo (o dispositivo
secundario podera ficar aprisionado, resultando em
danos nos produtos).

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

5. Ter cuidado para evitar que o dispositivo fique ema-
ranhado com multiplos stents implantados em lesbes
bifurcadas (poderao ocorrer danos no produto).

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

7. O dispositivo apenas deve ser manipulado numa
posigao de totalmente desinsuflado (poderao ocorrer
danos no produto).

CONTRAINDICAGOES

1. Contraindicagdes a utilizagao
O produto esta esterilizado, néo é reutilizavel (apenas
uma unica utilizagdo) e ndo pode ser reesterilizado.
A reesterilizagé@o e/ou reutilizagdo poderao resultar
em infecdo ou degradagédo das caracteristicas do
produto, como, por exemplo, o tamanho do baldo, a
resisténcia ou lubricidade da haste e podera resultar
em falha do produto durante a utilizagéo.
Este dispositivo néo foi concebido para utilizagdo em
caso de pos-dilatagdo de um stent.

2. Lesdes nao adequadas

(1) Exceder o suporte do stent numa leséo bifurcada

(2) No interior de um stent recentemente implantado ou
distalmente em relagdo ao stent

(3) Stent fraturado

(4) Lesbes nos vasos coronarios e intracranianos incluin-
do artérias carétidas

FORMA / CONSTRUGAO
1. Diagrama do produto
Porto do balao

Balao Elemento Marcadores de profundidade  Encaixe

e 1

Marcadores radiopacos Porta do fio-guia

*Os dispositivos com um comprimento de trabalho
de 50 cm e 90 cm ndo possuem marcadores de
profundidade.

<Componentes>
Grampo de cateter (os dispositivos com um com-
primento de trabalho de 50 cm n&o possuem um
grampo de cateter.) / 1 unidade

<Material>
Resina de nylon, resina de polietileno, policarbonato,
oxido de polietileno.

2. Resumo do produto
O produto consiste num cateter de baldo para PTA
OTW utilizado para a dilatagéo de lesdes estencticas
durante a angioplastia transluminal percutanea. O
baldo expande-se até ao diametro externo e com-
primento especifico, a pressao nominal, e tem trés
elementos no exterior do baldo (com elementos que
criam uma transmissao focada da forga dilatadora,
isto é, efeito de contagem) a fim de dilatar a estenose
que é tradicionalmente considerada dificil de expandir.
Este produto possui um revestimento hidrofilico
aplicado na superficie.

FINALIDADE, EFICACIA

Este dispositivo é utilizado para angioplastia trans-
luminal percutanea (ATP), destina-se a dilatar uma
lesé@o estendtica em artérias periféricas e lesdes
estendticas de fistula de didlise arteriovenosa, onde
se considera que a dilatagdo de um baldo convencio-
nal resultaria numa expansao inadequada da lesao.
Este dispositivo ndo é adequado para utilizagdo em
vasos coronarios e intracranianos, incluindo artérias
carotidas.

ESCOLHA ADEQUADA DOS PACIENTES
Pacientes com artérias periféricas apropriadas para
um baldo de 4-7 mm de didmetro num procedimento
de angioplastia transluminal percutanea, segundo in-
dicagdo de um médico (incluindo pacientes gravidas).

ESPECIFICA(}OES
Resisténcia a tragao das ligagdes
1) Haste proximal — adaptador: 210,0 N
2) Baldo — haste distal: 210,0 N
3) Balao — ponta distal: 23,0 N
4) Tubo de cobertura — ponta distal: 23,0 N

2. Pressao nominal (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Pressao nominal de ruptura (RBP)
1) Diametro do baldo 4,0 mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Diametro do baldo 5,0, 6,0 mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Diametro do balao 7,0 mm: 14atm [14x10%kPa]
*Os resultados de exame in vitro indicam que
99,9% dos baldes nao rompem (95% de fiabi-
lidade) quando expandidos até & presséo de
insuflagdo maxima recomendada.

4. Conformidade do conector
1SO80369-7

DISPOSITIVOS MEDICOS NECESSARIOS PARA ESTE
DISPOSITIVO
Fio-guia
Diametro maximo do fio-guia: 0,46 mm (0,018 pol.)
- Introdutor da bainha
Bainha introdutora minima
1) Diametro do baldo 4,0, 5,0 mm: 5 F
2) Diametro do baldo 6,0, 7,0 mm: 6 F
- Dispositivo de insuflagdo com manémetro
- Valvula reguladora com ligagdo Luer em conformida-
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Seringa Luer-lock
Conector de valvula hemostéatica

MODO DE UTILIZAGAO
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Preparagéo

Inspecionar e confirmar a funcionalidade adequada
de cada dispositivo.

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

Retirar cuidadosamente o produto do aro de protegéo.
Retirar cuidadosamente o protetor do balao e estilete.
Confirmar a auséncia de danos no produto.

*NOTA: Néo proceder a insuflagéo e desinsuflagéo
do baldo antes de utilizar, ao contrério da prepa-
ragao para um cateter de baldo para PTA
convencional.

Assegurar que a totalidade da haste do dispositivo é
saturada em solugao salina heparinizada.

Ligar a valvula reguladora ao adaptador do produto.
Preparar um dispositivo de insuflagdo com a
quantidade adequada de meio de contraste diluido
(contraste: soluggo salina heparinizada = 1:1). Liga-lo
a valvula reguladora e irrigar o porto da valvula
reguladora com meio de contraste.

Com a ponta do dispositivo de insuflagéo voltada
para baixo, remover todo o ar residual do limen do
balao, aplicando continuamente pressao negativa.
Enquanto é aplicada pressdo negativa no dispositivo
de insuflagdo, fechar a valvula reguladora, assegu-
rando a manutengdo de pressao negativa no limen
do baléo.

*Nao permitir a entrada de ar ou liquido no balao,
de modo a preservar a funcionalidade de dobra-
gem do baldo e dos elementos.

Fixar a seringa a entrada do cabo guia do nucleo,
lavar o limen do fio guia do dispositivo com solugdo
salina heparinizada, removendo todo o ar residual.

Insergao do produto

Consultar o folheto de cada dispositivo médico e con-
cluir a preparagao dos dispositivos antes da inser¢éo
do produto.

Com o balao totalmente desinsuflado, inserir o
fio-guia na ponta distal do produto e avangar cuida-
dosamente o produto para a lesao alvo.

Insuflagao do balao

Confirmar a posi¢ao do baldo relativamente a leséao
alvo e fechar a valvula hemostatica, bloqueando o
baldo em posigéo.

Enquanto é confirmado o diametro do baldo sob
orientagédo fluoroscépica, insuflar e desinsuflar o ba-
130 utilizando um dispositivo de insuflagao (consultar
o quadro de conformidade incluido na embalagem
para cada didmetro de referéncia do tamanho do
baléo a presséo de insuflagéo correspondente).
Efetuar varias insuflagdes, conforme necessario.
Depois de concluida a dilatagéo, assegurar que o
baldo é totalmente desinsuflado, voltar a colocar o
produto no cateter-guia e avaliar a melhoria do local
estendtico através de angiografia.

Remocgao do produto

Enquanto é confirmado o posicionamento do fio-guia,
remover cuidadosamente o dispositivo através do
introdutor da bainha (cateter-guia).
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Este dispositivo deve ser utilizado em instalagées
com capacidade de resposta cirirgica imediata a
qualquer complicagdo com potenciais efeitos nega-
tivos para a salde ou complicagdes possivelmente
fatais que possam surgir em consequéncia da
respetiva utilizagdo.

A utilizagdo deste produto deve ser realizada sob
uma terapéutica anticoagulante adequada.

O tamanho adequado de baldo e os produtos utili-
zados concomitantemente devem ser determinados
com base na estrutura anatémica do doente. A
sele¢do do tamanho (diametro e comprimento) nao
deve exceder os locais proximal e distal do local
estenotico, nem exceder o comprimento da lesdo.
Toda a manipulagéo do dispositivo deve ser realizada
cuidadosamente sob angiografia, ao mesmo que
é continuamente confirmada a posi¢do do cateter
(poderao ocorrer danos no vaso e produto).

Em caso de resisténcia durante a utilizagao ou o sur-
gimento de qualquer anomalia no posicionamento do
cateter, interromper imediatamente a manipulagao do
produto e confirmar a causa sob angiografia (poderao
ocorrer danos no vaso ou produto).

Em caso de danos observados no dispositivo,
interromper imediatamente a utilizag&o e confirmar
o estado dos elementos (poderao ocorrer danos no
vaso).

A remogao do dispositivo da embalagem e aro de
protegdo, bem como a remogéo da bainha e estilete
devem ser realizadas com cuidado, de modo a
nao forgar excessivamente o produto (a insergéo e
funcionalidade do produto poderéo ser afetadas).
Utilizar uma gaze suficientemente humedecida com
solugdo salina heparinizada para remover eventuais
particulas presas no fio-guia ao inserir e remover o
dispositivo (a funcionalidade do fio-guia e do produto
poderao ser afetadas, resultando em danos).

Este dispositivo sé deve ser utilizado por médicos
devidamente habilitados em procedimentos percuta-
neos intravasculares.

Nao exceder a RBP (poderédo ocorrer danos no
dispositivo).

Todas as insuflagdes e desinsuflagdes do balao
devem ser realizadas sob radioscopia enquanto é
confirmada a totalidade do bal&o.

Nao rodar o dispositivo (poderao ocorrer danos).

Néo utilizar produtos compostos por solventes organi-
cos, emulsdes a base de gorduras ou 6leos (poderdo
ocorrer danos no adaptador e/ou elementos, assim
como a deterioragdo do revestimento hidrofilico).
Devera considerar-se a possibilidade de alergias
farmacolégicas a produtos utilizados, a possibilidade
de gravidez da doente, a condigdo hemodinamica e o
potencial de choque cardiogénico.

P des antes da

Recomenda-se a utilizagdo de protecéo distal para
doentes com potencial de embolizagao distal.
Consultar os documentos incluidos de todos os
dispositivos farmacéuticos e médicos utilizados em
conjunto.

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

Toda a utilizagéo do produto deve ser sempre realiza-
da num ambiente estéril.




2. P des durante a utilizaga

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

(2) Toda a manipulagédo do produto deve ser realizada
com o fio-guia saliente na ponta do dispositivo.

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

(4) Durante a insuflagdo do baldo, confirmar o estado do
dispositivo de insuflagao através de fluoroscopia. Em
caso de irregularidade, interromper imediatamente a
insuflagao, desinsuflar o baldo e remover o dispositi-
vo, confirmando as possiveis causas.

(56) Durante longos periodos de utilizagéo, considerar
cuidadosamente a acumulagao de trombos (a fun-
cionalidade do dispositivo e do fio-guia poderao ser
afetadas).

(6) Durante a insuflagdo numa posigéo que nao permita
a expansdo conceéntrica do balao, assegurar que
o baldo nao se desloca (poderéo correr danos no
vaso).

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

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

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

(10) Confirmar continuamente o estado do cateter para
assegurar que nao existem danos, que as ligagoes
estdo fixas e que ndo foi identificada qualquer fuga de
meio de contraste. Caso seja identificada qualquer
anomalia, interromper imediatamente a utilizagdo do
produto (poder&o ocorrer complicagdes no vaso).

(11) Assim que o dispositivo tiver sido removido da bainha
de protegéo do baldo, ndo voltar a inserir o dispositivo
(poderao ocorrer danos no produto).

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

3. Precaucgdes apos a utilizagao
Descartar o produto como residuo hospitalar e tomar
medidas para evitar a possivel disseminagdo de
infegbes.

4. Eventos adversos
Os possiveis eventos adversos incluem, entre outros:
* morte
« enfarte do miocérdio
« oclusdo aguda
« oclusdo, isquemia
« arritmias, incluindo fibrilhagéo ventricular
* angina
« doenga vascular cerebral
« restenose
« claudicagédo
* necrose
« amputagdo quadrupla
« embolizagédo (gasosa, tecido, trombo)
« complicagbes de hemorragia
« complicagdes da pungéo
« hematoma
« dor

« espasmo vascular

« dissecagao, perfuragdo, ruptura do vaso
« fistula arteriovenosa

« pseudoaneurisma

« infecéo

« reagao farmacoldgica alérgica

METODO DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL E OUTROS
Método de armazenamento

(1) Guardar o produto num local a temperatura ambiente,

ndo exposto a temperaturas e humidade elevadas ou

luz direta do sol e tomar as precaugdes necessarias

para garantir que o produto ndo entra em contacto

com agua.

Evitar inclinagdes, vibragdes e impactos (incluindo

durante o transporte) e armazenar num ambiente

seguro e estavel.

(3) Nao armazenar proximo de quimicos ou em areas
onde o dispositivo possa ser exposto a radiagdes
ionizantes.

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

@

3. Método de esterilizagao
O produto é fornecido ESTERILIZADO utilizando
oxido de etileno gasoso (EtO).

EMBALAGEM
1 unidade/caixa

EXCLUSOES DE GARANTIA DO PRODUTO E
LIMITAGAO DE INDEMNIZAGAO

RELATIVAMENTE A QUALQUER UM DOS PRODU-
TOS DA GOODMAN REPRESENTADO OU DESCRI-
TO NESTA PUBLICACAO, NAO EXISTEM GARAN-
TIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS DE QUALQUER
TIPO, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. A GOOD-
MAN CO., LTD E RESPETIVAS SUBSIDIARIAS
(“GOODMAN") NAO SE RESPONSABILIZARAQ
POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS,
CONSEQUENTES OU OUTROS RELACIONA-
DOS COM A UTILIZAGAO, REUTILIZAGAO OU
QUALQUER OUTRO ASPETO DO PRODUTO OU
PRODUTOS RELEVANTES A EXCECAO DO EX-
PLICITAMENTE PREVISTO NA LEGISLACAO APLI-
CAVEL. NENHUMA PESSOA TEM COMPETENCIA
PARA VINCULAR A GOODMAN A QUALQUER
REPRESENTAGAO OU GARANTIA. A DESCRIGCAO
OU ESPECIFICAGOES DE QUALQUER PRODUTO
OU SERVICO INCLUIDAS EM QUALQUER MATE-
RIAL IMPRESSO DA GOODMAN, INCLUINDO ESTA
PUBLICAGAO, DESTINAM-SE UNICAMENTE A
DESCREVER DE UM MODO GERAL O PRODUTO
RELEVANTE NO MOMENTO DE FABRICO E NAO
CONSTITUI QUALQUER GARANTIA EXPRESSA
OU IMPLICITA.

31/52



CESKY

“Tento &esky navod k poutiti plati pro zemé s vyjimkou Japonska a
iny.

VAROVANI
Bezpecnos! a ucinnost nebyla jasné stanovena pro
pouZziti zafizeni pfi aplikaci do komplexnich Iézi a
lézi s komplikovanym pribéhem u a. iliaca. Je tfeba
pozorné zvazit stav ve vztahu k mozné rupture cévy,
vyzadujici chirurgicky zakrok, a vzhledem k riziku
okluze distaIni artérie v disledku disekce vaskulatury.

2. Neprekracujte rozmér rozsifeni balénku nad velikost
cévy v proximalni i distalni ¢asti Iéze (mohlo by dojit k
poskozeni cévy).

3. Vzhledem k tomu, Ze jsou prvky upevnény na obou
koncich, je tfeba dbat, aby bylo zajisténo, Ze mezerou
mezi prvkem a balénkem neprochazeji dal$i zafizeni
(mohlo by dojit k zachyceni sekundarniho zafizeni a
poskozeni kteréhokoliv z vyrobka).

4.  Pfi zavadéni a roztahovani zafizeni u kalcifikovanych
a in-stent restenotickych 1ézi a v misté tuhych
syntetickych $tépu (mize dojit k poskozeni cévy nebo
vyrobku) je tfeba postupovat opatrné.

5. Je tfeba dbat na to, aby bylo zajisténo, Zze nedojde
k propleteni zafizeni s vice dal$imi stenty implanto-
vanymi v oblasti bifurkacnich Iézi (mohlo by dojit k
poskozeni vyrobku).

6. Je nutno postupovat opatrné pfi pouziti v distalnich
lokacich u stentd eluujicich 1é¢ivo (mohlo by dojit k
vytvofeni nové neointimalni formace).

7. Se zafizenim se smi manipulovat pouze ve zcela
vyfouknutém stavu (mohlo by dojit k poSkozeni
vyrobku).

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace k pouziti
Vyrobek je sterilizovan, neni uréen k opakovanému
pouZiti (pouze k jednorazovému pouziti) a nesmi se
opakované sterilizovat. Opakovana sterilizace nebo
opakované pouziti by mohly vést k infekci nebo ke
zhor$eni vlastnosti vyrobku, jako je napf. velikost
balénku, sila dfiku nebo kluzkost, a mohlo by dojit k
selhani vyrobku béhem pouziti.
Tento prostfedek neni uréen k postdilataci stentu.

2. Nevhodné léze

(1) Léze prekracujici velikost podpéry stentu u bifurkova-
ne léze

(2) Uvnitf nové implantovaného stentu nebo distainé od
stentu

(3) Zlomené stenty

(4) Léze v koronarnich a intrakranidlnich cévach, véetné
karotid

TVAR / KONSTRUKCE

1. Schéma vyrobku
Port balonku

Balonek Prvek Znacky hloubky Rozbocovac,

| —

Radiopakni znacky Port vodiciho dratu

*Na zafizenich s pracovni délkou 50 cm a 90 cm
nejsou znacky hloubky.

<Komponenty>
Svorka katétru (Zafizeni s pracovni délkou 50 cm
neobsahuji svorku katéru.) / 1 jednotka

<Material>
Nylonova pryskyfice, polyethylenova pryskyfice,
polykarbonat, polyethylenoxid.

2. Souhrn udaju o vyrobku

Vyrobek predstavuje PTA baldnkovy katétr typu OTW
pouzivany k dilataci stenéznich |ézi pfi transkutanni
transluminalni angioplastice. Balének se roz$ifuje na
konkrétni vnéjsi prameér a délku pfi jmenovitém tlaku
a ma tfi prvky na své vnéjsi strané (s prvky vytva-
fejicimi soustfedény prenos dilatacni sily, tj. ,Fezny
efekt) za ucelem dilatace stenozy, ktera je tradicné
povazovana za obtizné rozsifitelnou.

Tento vyrobek ma hydrofilni plast, ktery je aplikovan
na povrch.

UCEL, UCINNOST

Toto zafizeni se pouziva k perkutanni transluminaini
angioplastice (PTA) k dilataci stenotické 1éze v
perifernich tepnach a stenotickych |ézi arteriovenozni
dialyzacni fistuly, pficemz se ma za to, Ze dilatace
konvenéniho balénku by vedla k nedostate¢né
expanzi lézi. Toto zafizeni neni uréeno k pouziti v
koronarnich a intrakranidlnich cévéch véetné krénich
tepen.

VHODNY VYBER PACIENTA
Pacienti s vhodnymi perifernimi tepnami pro pramér
balénku 4-7 mm pfi vykonu perkutanni transluminaini
angioplastiky podle uréeni lékare (vEetné téhotnych
pacientek).

SPECIFIKACE

1. Tahova sila spojek
1) Proximalni dfik — rozbo¢ovaé: 210,0 N
2) Balének — distalni dfik: 210,0 N
3) Balének — distalni $pic| 0N
4) Kryci hadicka — distalni $picka: 23,0 N

2. Jmenovity tlak (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Jmenovity tlak protrzeni (RBP)
1) Pramér balénku 4,0 mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Pramér balénku 5.0, 6,0 mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Primér balénku 7,0 mm: 14atm [14x10%kPa]
*Vysledky zkousky in vitro stanovuiji, Ze v 99,9 %
nedojde k ruptufe (95% spolehlivost) pfi expanzi
az do maximalniho doporuceného tlaku inflace.

4. Shoda tykajici se konektoru
1S080369-7

LEKARSKA ZARIZENi POZADOVANA PRO POUZITi S
TIMTO ZARIZENIM
- Vodici drat
Maximalni primér vodiciho dratu: 0,46 mm (0,018 palct)
- Zavadéc pouzdra
Minimalni zavadéci pouzdro
1) Pramér balénku 4,0, 5,0mm: 5F
2) Pramér balénku 6,0, 7,0mm: 6F
- Inflaéni zafizeni s manometrem
- Uzaviraci ventil s Luer konektorem se splnénim
podminek norem ISO80369-7
- Stfikacka Luer Lock
- Hemostaticky konektor ventilu

ZPUSOB POUZITI

1. PFiprava
(1) Zkontrolujte a potvrdte, Ze v8echna zafizeni spravné
funguiji.
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Vyjméte vyrobek z obalu (zustane v ochranném
ramecku).

Opatrné vyjméte vyrobek z ochranného ramecku.
Opatrné vyjméte chrani¢ balénku a stylet. Ovérte, ze
vyrobek neni poskozen.

*POZNAMKA: Na rozdil od pfipravy pro pouZziti
konvenéniho PTA balénkového katétru nesmi
byt inflace a deflace baldnku provadéna pred
pouzitim.

Ujistéte se, Ze je drik zafizeni po celé délce nasycen
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pripojte uzaviraci ventil k rozbo¢ovaci vyrobku.
Naplnite inflaéni zafizeni pfislusnym mnozstvim
zfedéné kontrastni latky (pomér kontrastni latky k
heparinizovanému fyziologickému roztoku = 1 : 1).
Pripojte uzaviraci ventil a promyjte port uzaviraciho
ventilu kontrastni latkou.

Se 3$pickou inflaéniho zafizeni sméfujici smérem
doli odstrarite zbytkovy vzduch z lumina balénku
nepretrzitou aplikaci podtlaku.

Po aplikaci podtlaku do inflaéniho zafizeni uzaviete
uzaviraci ventil, aby bylo zajis§téno, Zze v luminu
balénku zlstane podtlak.

*Pro zachovani moznosti skladani balénku a jeho
prvkd nedovolte, aby se do balonku dostal vzduch
nebo tekutina.

Pripojte stfikacku k portu vodiciho dratu naboje,
proplachnéte lumen vodiciho dratu zafizeni heparini-
zovanym fyziologickym roztokem a odstraiite veskery
zbytkovy vzduch.

Zavedeni vyrobku

U kazdého lékafského zafizeni postupujte podle
pfibalového letaku. PFipravu zafizeni je nutno provést
predtim, neZ dojde k zavedeni vyrobku.

Zavedte vodici drat se zcela vyfouknutym balonkem
do distalni 8picky vyrobku a pozorné posouvejte
vyrobek do cilové léze.

Inflace balénku

Overfte polohu balénku ve vztahu k cilové 1ézi a
uzaviete hemostaticky ventil, ktery zafixuje balének
na miste.

Pfi ovéfovani priméru balénkového katétru v ramci
fluoroskopického pozorovani nafouknéte a vyfouknéte
balének pomoci infladniho zafizeni (viz schéma
dodrzeni podminek, které je obsaZzeno v baleni kazdé
velikosti balénku s pfislusnym pramérem pfi odpovi-
dajicim tlaku inflace).

Provedte nékolik inflaci podle potieby.

Po vyfouknuti se ujistéte, Ze je balének zcela vyfouk-
nuty, vratte vyrobek k vodicimu dratu a vyhodnotte
zlepSeni mista stendzy pomoci angiografie.

Vyjmuti vyrobku

P¥i potvrzovani polohy vodiciho dratu pozorné vyjmé-
te zafizeni skrze zavadé&¢ pouzdra (vodici katétr).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

<Zakladni i

1)

2
(3)

formace>

Zafizeni je mozno pouzivat ve zdravotnickych zafi-
zenich, v nichZ je pfi vyskytu jakychkoli komplikaci s
potencidlnimi nezadoucimi u¢inky na zdravi ¢i ucinky
Zivot ohroZujici, které mohou v dusledku pouZiti
tohoto zafizeni vyvstat, mozno zajistit okamzitou
chirurgickou reakci.

Vyrobek pouzivejte za podminek pfijeti pfislusnych
antikoagulagnich opateni.

Vhodnou velikost balénku a vyrobkli pouzivanych v
kombinaci s nim je tfeba stanovit podle anatomickych
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struktur pacienta. PFi vybéru velikosti (priméru i dél-
ky) je tfeba neprekrocit rozmér proximalni a distalni
oblasti stenézy a neprekrocit délku léze.

Veskerou manipulaci je tfeba provadét opatrné pod
angiografickym sledovanim a za neustalého ovéfo-
vani polohy katétru (mohlo by dojit k poskozeni cévy
nebo vyrobku).

Pokud se pfi pouZziti objevi jakakoliv rezistence nebo
je pozorovana odchylka v poloze katétru, ihned
prestarite s vyrobkem manipulovat a ovéfte pficinu
angiografickym vy$etfenim (mohlo by dojit k poskoze-
ni cévy nebo vyrobku).

Pokud je pozorovano poskozeni zafizeni, ihned jej
pFestante pouzivat a zkontrolujte stav prvkd (mohlo
by dojit k poskozeni cévy).

Veskera vyjimani zafizeni z ochranného baleni a
ramecku, a také vyjimani pouzdra a styletu je tfeba
provadét opatrné tak, aby nedochazelo k usazeni s
nadmérnou z&téZi vyrobku (maze dojit k ovlivnéni
zavadéni vyrobku a jeho funkénosti).

K odstranéni ¢astecek nalepenych na vodici drat pfi
zavadéni a vyjimani zafizeni pouzijte gazu dostatec-
né namocenou do heparinizovaného fyziologického
roztoku (muze byt ovlivnéna operabilita vodiciho dratu
a vyrobku a muze dojit k jejich poskozeni).

Toto zafizeni by méli pouZivat pouze lékafi vyskoleni
v perkutannich intravaskularnich postupech.
Neprekracujte RBP (mohlo by dojit k poskozeni
produktu).

Vsechny inflace a deflace balénku je tfeba provadét
pod radioskopickym sledovanim pfi ovéfovani stavu
celého balénku.

Zarizenim neotacejte (mohlo by dojit k jeho poskoze-

ni).

NepouZivejte vyrobky s obsahem organickych
rozpous$tédel, emulze na bazi tuku ¢i oleje (mohlo by
dojit k poskozeni rozbocovace anebo prvki a také ke
zhor$eni funkce hydrofilniho plasté).

PFi pouziti vyrobki je tfeba peclivé zvazit alergie
na farmakologické pfipravky, moznost téhotenstvi
pacientek, hemodynamicky stav pacientt a moZnost
vzniku kardiogenniho Soku.

Bezpecénostni opatieni pfed pouzitim

U pacientt s moznosti vzniku distalni embolizace se
doporucuje se pouziti distalni ochrany.

Viz pfilozené dokumenty ke vdem farmaceutickym
pfipravkim a lékafskym zafizenim, které se pouzivaji
soucasné.

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni nebo
kontaminaci baleni nebo jeho obsahu, zejména,
pokud nebylo zptisobeno poskozeni prvki zafizeni.
V8echny vyrobky je tfeba uchovavat ve sterilnim
prostredi.

Bezpecénostni opatieni béhem pouz
P¥i pouziti ostrych predmétd neposkodte vyrobek.
Manipulace se vSemi vyrobky musi byt provadéna po-
moci vodiciho dratu posouvaného ze $picky zafizeni.
Veskeré inflace baldnku je tfeba provadét s kontrastni
latkou, aby bylo zaji$téno, Ze neni pfitomen zbytkovy
vzduch (mohlo by dojit k potencialni vzduchové
embolii).

Béhem inflace balénku kontrolujte stav inflacniho
zafizeni a inflaci prostfednictvim skiaskopie. Pokud
budou pozorovany jakékoliv nesrovnalosti, ukoncete
inflaci, vyfouknéte balének a vyjméte zafizeni. Ovéite
mozné priciny.

Pfi dlouhych obdobich pouziti vezméte v Gvahu
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moznost akumulaci trombu (mohlo by dojit k ovlivnéni
funkce zafizeni a vodiciho dratu).

Béhem inflace v poloze, kterd neumoZziuje koncent-
rickou expanzi balénku, je tfeba dbat na to, aby bylo
zajisténo, Ze se baldnek nepohne z polohy (mohlo by
dojit k poskozeni cévy).

Hemostaticky ventil neutahuite pfili§ — mohlo by dojit
k potencialnimu ovlivnéni manipulace s vodicim dra-
tem a také inflace a deflace balonku s pfichazejicim
proudem kontrastni latky.

Vyrobek nepouZzivejte, pokud je pozorovano zauzleni
(mohlo by dojit ke zlomeni vyrobku).

P¥i pouziti vice zafizeni in-vivo zajistéte, aby nedoslo
k jejich propleteni. Pokud se objevi odpor pfi zava-
déni zafizeni, ihned urete pficinu (mohlo by dojit k
poskozeni vyrobku).

Neustéle kontrolujte stav katétru a ovéfujte, zda neni
poskozen, zda nejsou pfipojeny pfipojky a zda nedo-
chazi k uniku kontrastni latky. Pokud je stanovena
jakakoliv abnormalita, ihned prestarite vyrobek pouzi-
vat (mohlo by dojit ke vzniku komplikaci s cévami).
Po vyjmuti zafizeni z ochranného pouzdra balénku
nezavadéjte zafizeni znovu (mohlo by dojit k poSko-
zeni vyrobku).

Toto zafizeni méa hydrofilni plast a musi byt stéle na-
moceno do heparinizovaného fyziologického roztoku
(mGze byt ovlivnéna operabilita vyrobku a maze dojit
k jeho poskozeni).

Bezpecnostni opatfeni po pouziti

Vyrobek likvidujte jako zdravotnicky odpad a pfijméte
opatieni, aby nedoslo k moznému Sifeni infekce.

Nezadouci ucéinky

Nezadouci G¢inky mohou mimo jiné zahrnovat nasle-
dujici:

- smrt

« infarkt myokardu

« akutni cévni uzaver

« cévni uzaveér, ischemie

« arytmie, véetné fibrilace komor

« angina pectoris

« cerebrovaskularni onemocnéni

« restenéza

« klaudikace

* nekréza

« amputace ¢ty koncetin

« embolizace (vzduch, tkar, trombus)
« komplikace zptisobené hemoragii
« komplikace zptisobené punkturou
 hematom

* bolest

« vaskularni spasmus

« cévni disekce, perforace, ruptura
« arteriovenézni fistula

« pseudoaneurysma

« infekce

« alergicka reakce na farmaka

ZPUSOB UCHOVAVANI, DOBA POUZITELNOSTI A
DALSI INFORMACE

1.
(1)

()

Zpusob uchovavani

Vyrobek uchovavejte na misté s pokojovou teplotou
mimo pusobeni vysokych teplot a vihkosti nebo pfi-
mého slune¢niho svétla. Je nutné pfijmout pfislusna
opatfeni, aby bylo zaji§téno, Ze se vyrobek nedostane
do styku s vodou.

Zamezte naklanéni, vibracim a narazim (i béhem
prepravy) a skladujte na bezpe¢ném misté se stabil-

nimi podminkami.
(3) Neuchovavejte v blizkosti chemikalii ani v mistech
kde by bylo zafizeni vystaveno ionizujicimu zareni.

2. Doba pouzitelnosti
Vyrobek pouzijte do data ,Pouzitelné do", které je
uvedeno na Stitku baleni.

3.  Sterilizani metoda
Vyrobek je dodavan STERILIZOVAN plynnym ethyle-
noxidem (EtO).

BALENI
1 jednotka / krabicka

ODMITNUTI ZARUKY TYKAJICI SE VYROBKU A
OMEZENi NAPRAVNYCH OPATRENI

PRO VESKERE VYROBKY SPOLECNOSTI
GOODMAN VYOBRAZENE NEBO POPSANE V
TETO PUBLIKACI, PLATI, ZE NEEXISTUJI ZADNE
VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY, MIMO
JINE JAKEKOLIV IMPLICITNI ZARUKY OBCHO-
DOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL. SPOLECNOST GOODMAN CO., LTD A JEJi
POBOCKY (,GOODMAN*) NEBUDOU ZODPOVIDAT
ZA JAKAKOLIV PRIMA, NAHODNA, NASLEDNA
ANI JINA POSKOZENI VZNIKLA VE SPOJEN| S
POUZITIM, OPAKOVANYM POUZITIM ANI S JINYMI
ASPEKTY PRISLUSNYCH VYROBKU, S VYJIMKOU
SITUACI VYSLOVNE DANYCH PRISLUSNYM
ZAKONEM. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA,
ABY_ZAVAZOVALA SPOLECNOST GOODMAN K
JAKEMUKOLIV ZASTUPOVANI €I POSKYTOVANI
ZARUKY. POPIS ANI SPECIFIKACE JAKYCHKOLIV
VYROBKU CI SLUZEB OBSAZENYCH V TISTENEM
MATERIALU SPOLECNOSTI GOODMAN, VCETNE
TETO PUBLIKACE, JSOU URCENY VYHRADNE K
OBECNEMU POPISU PRISLUSNEHO VYROBKU V
DOBE VYROBY A NEPREDSTAVUJi ANI NEVYJAD-
RUJI ZADNE DALS| ZARUKY.
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SLOVENSKY

*Tento navod na pouzitie v sloven&ine neplati pre Japonsko a Cinu.

WSTRAHA
Bezpecnost a Gcinnost neboli jednoznacne uréené
pre pouZitie pomocky pri aplikécii v zlozitych a
spletitych Iéziach bedrovej tepny Je potrebné
starostlivo zvaZit moznost ruptdry cievy vyZzadujucu
si chirurgické oSetrenie a riziko okluzie tepny distaine
od disekcie cievy.

2. Baloénik nerozsirujte nad ramec velkosti cievy proxi-
malne aj distalne od Iézie (moZe dojst k poskodeniu
cievy).

3. Kedze prvky na obidvoch koncoch su pevné,
zabezpecte, aby sa cez medzeru medzi prvkom a
balénikom nevkladali dal$ie pomocky (sekundarna
pomodcka sa mdze zachytit, ktorykolvek produkt sa
moze poskodit).

4. Pri zavadzani a nafukovani pomocky pri kalcifiko-
vanych a in-stent restenotickych Iéziach a v mieste
tuhych syntetickych $tepov je potrebné postupovat
opatrne (moéze dojst k poskodeniu cievy alebo pro-
duktu).

5. Dbajte, aby sa pomodcka nezachytila vo viacnasob-
nych stentoch implantovanych v rozvetvenych Iéziach
(modze dojst k poSkodeniu produktu).

6.  Pri pouziti na distalnom mieste davajte pozor na
stent s vylu¢ovanim lie¢iva (méze dojst k naruseniu
novovzniknutého neointimalneho utvaru).

7. S pombdckou sa ma manipulovat len v Uplne vypuste-
nej polohe (mdze dojst k poskodeniu produktu).

KONTRAINDIKACIE

1. Kontraindikacie pre pouzitie
Produkt je sterilizovany, nie je opakovane pouZitelny
(len na jedno pouZzitie) a nesmie sa opakovane sterli-
zovat. Opakovana sterlizacia alebo opatovné pouzitie
mozu viest k infekcii alebo zhor$eniu vlastnosti
vyrobku, napriklad velkosti balénika, pevnosti drieku
alebo kizavosti, €o by mohlo viest' k zlyhaniu produktu
pocas pouzitia.
Tato pomécka nie je uréena na pouzivanie na postdi-
lataciu stentu.

2. Nevhodné lézie

(1) Prekracujuce rozperu stentu v rozvetvenej lézii

(2) V rozsahu novo zavedeného stentu alebo distalne od
stentu

(3) Zlomenie stentu

(4) Lezie v koronarnych a intrakranialnych cievach
vratane krénych tepien

TVAR/KONSTRUKCIA

1. Schéma produktu

Balonikovy port
Baldnik  Prvok Znatky hibky  Hrdlo

s A

RTG-kontrastné znacky Port na vodiaci drét

Pomocky s pracovnou dizkou 50 cm a 90 cm
nemajui znagky hibky.

<Komponenty>
Spona na katéter (pomédcky s pracovnou dizkou 50
cm nemaju sponu na katéter) /1 jednotka

<Material>
Nylonova Zivica, polyetylénova Zivica, polykarbonat,
polyetylénoxid.

2. Zhrnutie produktu
Produktom je balénikovy katéter OTW na PTA
pouzivany na ucely dilatacie stenotickych Iézii pri
perkutéannej transluminalnej angioplastike. Balénik
sa nafikne tak, aby dosiahol vonkajsi priemer a
dizku $pecifikovanu pri nominalnom tlaku, a ma tri
komponenty na vonkajSej strane balénika (s tymito
komponentmi zaistuje cieleny prenos dilatacne;j sily,
napr. zarezanie sa) s cielom zaistit' dilataciu stendzy,
ktora sa beZne povazuje za tazko dilatovatelna.
Na povrchu tohto produktu je naneseny hydrofilny
potah.

UCEL, UCINNOST
Tato pomdcka sa pouziva na perkutannu translumi-
nalnu angioplastiku (PTA) na dilataciu stenotickych
lézii v periférnych artéridach a stenotickych lézii
arteriovendznej dialyzacnej fistuly, pricom sa ma za
to, ze dilatacia konvenéného baldnika by viedla k
neadekvatnemu rozsireniu lézie. Tato pomdcka nie je
uréena na pouzitie v koronarnych a intrakranialnych
cievach vratane krénych tepien.

VYBER VHODNYCH PACIENTOV
Pacienti s periférnymi artériami vhodnymi pre priemer
balénika 4 az 7 mm pri perkutannej transluminainej
angioplastii podla diagnostiky lekara (vratane tehot-
nych pacientiek).

SPECIFIKACIE
Pevnost spojov v tahu
1) Proximalny driek - hrdlo: 210,0 N
2) Balénik - distalny driek
3) Balénik - distalna $picka: 23,0 N
4) Krycia hadicka - distalna $picka: 23,0 N

2. Nominalny tlak (NP)
8atm [8x10%Pa]

3. Stanoveny tlak prasknutia (RBP)
1) Priemer baldnika 4,0 mm: 18atm [18x102kPa]
2) Priemer balénika 5,0, 6,0 mm: 16atm [16x102kPa]
3) Priemer balénika 7,0 mm: 14atm [14x10%kPa]
*Z vysledkov skusok in vitro vyplyva, ze 99,9
% baldénikov nepraskne (95 % spolahlivost)
pri roz$ireni az na maximalny odporu¢any tlak

napustenia.
4. Zhoda konektora
1S080369-7
ZDRAVOTNICKE POMOCKY POTREBNE K TEJTO
POMOCKE
- Vodiaci drét

Maximalny priemer vodiaceho drétu:
0,46 mm (0,018 palca)
- Zavéadzac puzdra
Minimalny zavadza¢ puzdra
1) Priemer baldnika 4,0, 5,0 mm: 5F
2) Priemer balénika 6,0, 7,0mm: 6F
- Pomacka na napustenie baldnika s tiakomerom
- Uzatvaraci kohut so spojom luer vyhovujuci predpi-
som ISO80369-7
- Striekacka so spojom Luer-lock
- Konektor s hemostatickym ventilom
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SPOSOB POUZITIA

(1)
(2)

(3)
)

(5

8)
7)

®)

9)
(10)

2
“

@

3.
“

2

(3)
4)

Priprava

Kazdu pomdcku skontrolujte a overte jej spravnu
funkénost.

Produkt vyberte z obalu (zostéva v ochrannej obruci).
Produkt opatrne vyberte z ochrannej obruce.

Opatrne odstrate chrani¢ balonika a stylet. Skontro-
lujte, ¢i nedo$lo k poskodeniu produktu.

*POZNAMKA: Na rozdiel od pripravy bezného
balénikového katétra na PTA sa tento balonik
pred pouzitim nenapusta ani nevypusta.

Dbaj!e aby driek pomécky bol po celej dizke nasyte-
ny v heparinizovanom fyziologickom roztoku.

Na hrdlo produktu pripojte uzatvaraci kohut.

Pomécku na napustenie preplachnite vhodnym mnoz-
stvom zriedenej kontrastnej latky (kontrastna latka :
heparinizovany fyziologicky roztok = 1 : 1). Pomécku
pripojte na uzatvaraci kohut a port uzatvaracieho
kohuta preplachnite kontrastnou latkou.

Ked $picka pomocky na napustenie smeruje nadol,
odstrarite vSetok zvyskovy vzduch v limene baldnika
kontinualnym vytvaranim podtlaku.

Ked na pomécku na napustenie posobi podtlak, za-
tvorte uzatvaraci kohut, pricom dbajte, aby sa udrzal
podtlak limenu balénika.

*Zamedzte vniknutiu vzduchu alebo kvapaliny do
balénika, aby sa zachovala funkcia poskladania
balénika a prvky.

Pripojte injekénd striekacku k hrdlovému portu vo-
diaceho drétu a preplachnite limen vodiaceho drétu
pomdcky heparinizovanym fyziologickym roztokom,
aby ste odstranili v8etok zvysny vzduch.

Zavedenie produktu

Postupujte podla pribalovej informéacie pre kazdu
zdravotnicku pomécku a ich pripravu dokoncite este
pred zavedenim produktu.

Ked je balénik Upine vypusteny, vlozZte vodiaci drét do
distalnej Spicky produktu a produkt opatrne zastvajte
k cielovej lézii.

Napustenie balénika

Overte polohu balénika vzhladom k cielovej lézii a
zatvorte hemostaticky ventil, ¢im sa balénik zaisti na
mieste.

Pocas fluoroskopického overovania priemeru balé-
nika napustite a vypustite balénik prostrednictvom
pomocky na naflknutie balénika (pozrite si tabulku
zhody uvedenu na obale pre kazdy referencny
priemer velkosti balénika pri zodpovedajicom tlaku
napustenia).

Napustenie vykonaijte tolkokrat, kolko je potrebné.

Po dokongéeni dilatacie skontrolujte, ¢i je balonik
uplne vypusteny, produkt vratte do vodiaceho katétra
a angiograficky posudte zlepSenie miesta stenézy.

Odstranenie produktu
Overujte polohu vodiaceho drétu a opatrne vyberte
pomdcku cez zavadzacie puzdro (vodiaci katéter).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
<Zakladné pripomienky>

)

(2

Tato pomdcka sa smie pouzivat v zariadeniach, ktoré
dokazu okamzite chirurgicky reagovat na akukolvek

(3) Vhodnu velkost balénika a produkty pouzivané v
danej kombinacii je potrebné uréit na zaklade anato-
mickej $truktary pacienta. Vybrana velkost (priemer
aj dlzka) nesmie presahovat za proximalny a distalny
bod stenotického miesta ani presiahnut dizku lézie.
Vsetka manipulacia s poméckou musi prebiehat opa-
trne pod angiografickou kontrolou, pricom sa neustéale
potvrdzuje poloha katétra (mdze dojst k poSkodeniu
cievy a produktu).

(5) Ak sa pocas pouzitia vyskytne akykolvek odpor alebo
ak spozorujete nejakdl anomaliu polohy katétra, ihned'
ukongcite manipulaciu s produktom a angiograficky
overte pri¢inu (mdze dojst k poSkodeniu cievy alebo
produktu).

(4

(6) Ak spozorujete nejaké poskodenie pomaocky, ihned ju
prestarite pouzivat a overte stav prvkov (méze dojst
k poSkodeniu cievy).

(7) Odstranenie pomécky z ochranného obalu a obruce,

ako aj odstranenie puzdra a styletu sa musia vzdy
vykonavat opatrne, aby nedo$lo k nadmernému
zataZeniu produktu (mohlo by to ovplyvnit zavedenie
produktu a jeho funkénost).

(8) Na odstranenie Castic prilepenych na vodiaci drot pri
zavadzani a odstrafiovani produktu pouzite gazu,
ktora bola dostato¢ne zvihéena heparinizovanym
fyziologickym roztokom (mohlo by to ovplyvnit
manévrovatelnost vodiaceho drétu a produktu, méze
dojst k poskodeniu).

(9) Tuto pomdcku smu pouzivat iba lekari vySkoleni v
perkutannych intravaskularnych postupoch.

(10) Neprekracujte RBP (mdZe ddjst k poSkodeniu pomdc-

).

(11) Napustenie a vypustenie balénika sa musi vykonavat
vzdy pod radioskopickou kontrolou s overovanim
stavu celého balénika.

(12) Pomécku neotacajte (moze dojst k posSkodeniu).

(13) Nepouzivajte vyrobky obsahujice organické rozpus-
tadla, emulzie na baze tuku alebo oleja (moze dojst
k poskodeniu hrdla alebo prvkov, ako aj k poskodeniu
hydrofilného potahu).

(14) Je potrebné dosledne zvazit farmakologické alergie
na pouzité produkty, moznost tehotenstva u pacien-
tok, hemodynamicky stav a moznost kardiogénneho
Soku.

. Bezpecnostné opatrenia pred pouzitim

(1) U pacientov s moznostou distalnej embdlie sa odpo-
raca pouZzitie distalnej ochrany.

(2) Pozrite si prilozenu dokumentéciu, kde sa uvadzaju

vsetky farmaceutické a zdravotnicke pomocky pouzi-

vané v kombin4cii.

Produkt nepouzivajte, ak je obal alebo obsah

poskodeny alebo kontaminovany, i ked nedo$lo k

poskodeniu prvkov.

(4) Kazdé pouzitie produktu musi prebiehat v steriinom
prostredi.

3

2. Bezpecnostné opatrenia pri pouziti

(1) Pri pouzivani ostrych predmetov nepo$kodte produkt.

(2) Vsetka manipulacia s produktom musi prebiehat tak,
Ze vodiaci drot je vysunuty zo $picky poméocky.

(3) Napustanie balénika sa musi vzdy vykonavat s
kontrastnou latkou, pricom treba zabezpedit neprl—
tomnost’ zvyskoveho vzduchu (mdéZe dojst k moznej

komplikaciu s moznymi negativnymi na
zdravie alebo na Zivot ohrozujicu komplikaciu, ktore
mozu vzniknat v désledku jej pouzitia.

PouZitie tohto produktu ma prebiehat v ramci vhodné-
ho antikoagulaéného rezimu.

en
i)

Pri napustani balonika overujte stav napustanej

pomocky, ako aj napustenie pomocou fluoroskopie.

Ak spozorujete nejaku nezrovnalost, ihned zastavte

napustanie, balénik vypustite a pomécku vyberte,

(4
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(5

(6)

7)

(8
)

(10)

(1)

(12)

pricom overte mozné priciny.

Pocas dlhych obdobi pouzitia starostlivo zvazte
moznost akumulacie trombov (méZe to ovplyvnit
funkénost pomécky a vodiaceho drétu).

Podas napustania v polohe, ktord neumoziiuje kon-
centrické rozsirovanie baldnika, davajte pozor, aby sa
balénik neposunul z polohy (mdze dojst k poskodeniu
cievy).

Hemostaticky ventil neutahujte nadmerne, mohlo by
to ovplyvnit manipuléciu s vodiacim drétom, ako aj
napustanie a vypustanie balénika tym, Ze sa narusi
prietok kontrastnej latky.

Produkt nepouzivajte, ak spozorujete zalomenie
(produkt sa méze zlomit).

Ak sa pouziva viacero pomdcok in vivo, dbajte, aby
sa pomocky navzajom nezachytili. Ak sa pri zava-
dzani pomécky vyskytne akykolvek odpor, okamzite
zistite pric¢inu (moze dojst k poskodeniu produktu).
Priebezne overujte stav katétra, ¢i nedoslo k posko-
deniu, ¢i st spoje pevne pripojené a ¢i nedochadza
k uniku kontrastnej latky. Ak zistite akikolvek abnor-
malitu, produkt okamzite prestarite pouzivat (méze
dojst k cievnym komplikéciam).

Po vytiahnuti pomécky z ochranného puzdra baldnika
uz pomdcku nezavadzajte opakovane (mdze dojst k
poskodeniu produktu).

Tato pomocka ma hydrofilny potah a vzdy musi zo-
stat' vlhka z heparinizovaného fyziologického roztoku
(moZze to ovplyvnit manévrovatelnost a méze dojst k
poskodeniu).

Bezpecnostné opatrenia po pouziti
Produkt zlikvidujte ako zdravotnicky odpad a prijmite
opatrenia zabranujice moznému $ireniu infekcie.

Neziaduce udalosti

Medzi mozné neziaduce udalosti patria okrem inych
aj nasledujuce:

*smrt,

« infarkt myokardu,

« akltne uzatvorenie,

* uzatvorenie, ischémia,

« arytmia vratane fibrilacie komoér

« angina pectoris,

* mozgovocievne ochorenie,

« restenéza,

« krivanie,

* nekroza,

« Stvornasobna amputécia,

« embolizacia (vzduch, tkanivo, trombus),
« komplikacie krvacania,

« komplikacie suvisiace s vpichom,
* hematom,

* bolest,

« cievny k¢,

« disekcia, perforécia, ruptura cievy,
« artériovendzna fistula,

« pseudoaneuryzma,

« infekcie,

« alergicka reakcia na lieky.

SPOSOB SKLADOVANIA, DOBA POUZITELNOSTI A INE

(1)

()

Sposob skladovania

Produkt uchovavajte pri izbovej teplote na mieste,
ktoré nie je vystavené vysokym teplotam a vihkosti
ani priamemu slne¢nému Ziareniu, a dodrzZiavajte
prisludné opatrenia, aby produkt neprisiel do kontaktu
s vodou.

Zamedzte nakloneniu, vibraciam a narazom (aj pocas

prepravy) a produkt uchovavajte v bezpe¢nom,
stabilnom prostredi.

(3) Produkt neuchovavajte v blizkosti chemikalii ani na
miestach, kde by mohol byt vystaveny ionizujicemu
Ziareniu.

2. Doba pouzitelnosti
Tento produkt pouzite pred datumom ,Pouzit do*,
ktory sa uvadza na Stitku na obale.

3. Metdda sterilizacie
Produkt sa dodéva STERILNY po sterilizacii plynnym
etylénoxidom (EtO).

BALENIE
1 jednotka/kartén

PRAVNE OZNAMENIA O ZARUKE NA PRODUKT A
OBMEDZENIE NAPRAVNYCH OPATRENI
V SUVISLOSTI SO VSETKYMI PRODUKTMI
SPOLOCNOSTI GOODMAN ZNAZORNENYMI
ALEBO OPISANYMI V TEJTO PUBLIKACII NEE-
XISTUJE ZIADNA VYSLOVNA ANI IMPLIKOVANA
ZARUKA AKEHOKOLVEK DRUHU, OKREM INEHO
VRATANE AKEJKOLVEK IMPLIKOVANEJ ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST GOODMAN
CO., LTD A JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI (DALEJ
LEN ,GOODMAN*) NIE JE ZODPOVEDNA ZA
ZIADNE PRIAME, VEDLAJSIE, NASLEDNE ANI INE
ODSKODNENIE V SUVISLOSTI S POUZITIM, OPA-
TOVNYM POUZITIM PRODUKTU ALEBO INYCH
ASPEKTOV PRISLUSNYCH PRODUKTOV OKREM
ODSKODNENIA, KTORE JE VYSLOVNE STANO-
VENE V PRISLUSNYCH PLATNYCH PREDPISOCH.
ZIADNA OSOBA NEMA OPRAVNENIE ZAVAZOVAT
SPOLOCNOST GOODMAN K AKEMUKOLVEK
VYHLASENIU ALEBO ZARUKE. VSETKY OPISY
PRODUKTU ALEBO SLUZBY A SPECIFIKACIE
UVEDENE V AKYCHKOLVEK TLACOVINACH SPO-
LOCNOSTI GOODMAN VRATANE TEJTO PUBLIKA-
CIE SU URCENE VYLUCNE NA VSEOBECNY OPIS
PRISLUSNEHO PRODUKTU V CASE VYROBY A
NEPREDSTAVUJU ZIADNE VYSLOVNE ANI INE
ZARUKY.
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POLSKI

“Niniejsza instrukcja uzycia w jezyku polskim ma zastosowanie w
krajach innych niz Japonia i Chiny.

OSTRZEZENIE
Bezpleczenstwo i skutecznos¢ nie zostaty jedno-
znacznie okreslone dla zastosowania wyrobu w przy-
padku zastosowania do ztozonych i kretych zmian w
tetnicy biodrowej. Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage
na mozliwo$¢ pekniecia naczynia wymagajacego le-
czenia chirurgicznego i ryzyko okluzji tetnicy dystalnej
na skutek rozwarstwienia naczynia.

2. Nie nalezy przekraczaé ekspansji balonu poza
rozmiar naczynia zaréwno w czesci proksymalnej, jak
i dystalnej w stosunku do zmiany (moze to spowodo-
wac uszkodzenie naczynia).

3. Poniewaz elementy s zamocowane na obu koricach,
nalezy zadba¢ o to, aby dodatkowe wyroby nie zosta-
1y przepuszczone przez szczeling miedzy elementem
a balonem (wyréb wtérny moze zosta¢ uwigziony,
moze to spowodowa¢ uszkodzenie ktérego$ z pro-
duktow).

4. Nalezy zachowac ostrozno$c¢ w trakcie wprowadzania
i rozszerzania urzadzenia w przypadku zwapnionych
i wszczepionych w stencie zmian restenotycznych
oraz w miejscu sztywnych protez syntetycznych (moze
doj$é¢ do uszkodzenia naczynia lub produktu).

5. Nalezy zadbac o to, aby wyréb nie zaplatat sig¢ o
dodatkowe stenty wszczepione przy rozwidlonych
zmianach (moze to spowodowac¢ uszkodzenie pro-
duktu).

6. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy jest stosowany
w miejscu dystalnym do stentu uwalniajgcego lek
(moze to spowodowaé przerwanie nowo tworzonej
neointimy).

7.  Wyréb moze by¢ manipulowany wytgcznie w pozycji
catkowicie opréznionej (moze to spowodowaé uszko-
dzenie produktu).

PRZECIWWSKAZANIA

1.  Przeci do
Produkt jest sterylizowany, nie nadaje si¢ do ponow-
nego uzytku (jednorazowego uzytku) i nie mozna go
ponownie sterylizowaé. Resterylizacja i/lub ponowne
uzycie moze spowodowac infekcje lub pogorszenie
wiasciwosci produktu, takich jak rozmiar balonu, wy-
trzymato$¢ trzonu lub nawilzenie i moze spowodowaé
uszkodzenie produktu podczas uzytkowania.
Ten wyréb nie jest przeznaczony do postdylatacji
stentu.

2. Nieprawidtowe zmiany

(1) Rozprezanie przesta stentu w rozwidlonej zmianie

(2) W nowo wszczepionym stencie lub dystalnie wzgle-
dem stentu

(3) Ztamany stent

(4) Zmiany w naczyniach wiencowych i wewnatrzczasz-
kowych, w tym tetnicach szyjnych

KSZTALT/BUDOWA

1. Schemat produktu

Port balonu

Balon  Element

Znaczniki gigbokosci  Gniazdo

Znaczniki nieprzepuszczalne
dla promieniowania

Port prowadnicy

*Wyroby z dtugo$cig roboczg 50 cm i 90 cm nie
majg znacznikéw gtebokosci.

<Komponenty>
Klip cewnika (wyroby o dtugosci roboczej 50 cm nie
zawierajg klipa cewnika.) / 1 jednostka

<Material>
Zywica nylonowa, zywica polietylenowa, poliweglan,
tienek polietylenu.

2. Podsumowanie produktu

Produkt jest cewnikiem balonowym PTA OTW
stosowanym w celu rozszerzenia zwgzonych zmian
w trakcie przezskoérnej angioplastyki w obrebie
$wiatta naczynia. Balon rozszerza sie do okreslonej
$rednicy zewnetrznej (OD) i dtugos$ci przy ci$nieniu
nominalnym i ma trzy elementy na zewnatrz balonu
(z elementami zapewniajgcymi punktowe przeniesie-
nie sit rozszerzajacych, tzw. efekt nacinania) stuzace
do rozszerzenia stenozy tradycyjnie uwazanej za
trudng do rozszerzenia.

Produkt zawiera hydrofilowg powtoke natozong na
powierzchnie.

CEL, SKUTECZNOSC

Urzadzenie ma zastosowanie do angioplastyki
przezskornej (PTA) w celu rozszerzenia zmiany w
zwezoncy tetnicach obwodowych i zmian zwgzonych
w przetoce tetniczo-zylnej dializacyjnej, przy czym
uwaza sig, ze poszerzenie za pomocg konwencjo-
nalnego balonu sku y niewy czajgcym
rozszerzeniem zmiany. To urzadzenie nie jest prze-
znaczone do stosowania w naczyniach wiencowych i
wewnatrzczaszkowych, w tym w tetnicach szyjnych.

ODPOWIEDNIA SELEKCJA PACJENTOW
Pacjenci z tetnicami obwodowymi odpowiednimi do
wprowadzenia balonu o $rednicy 4-7 mm podczas
zabiegu przezskornej angioplastyki transluminalnej, co
jest ustalane przez lekarza (w tym pacjentki w cigzy).

SPECYFIKACJE
1. Wytrzy ¢ N na
1) Trzon proksymalny gniazdo: 210,0N
2) Balon — trzon dystalny: 210,0N
3) Balon — koricowka dystalna: 23,0N
4) Rurka ostaniajgca — korncéwka dystalna: 23,0N

2. Cisnienie nominalne (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Nominalne ci$nienie rozrywajace (RBP)

1) Srednica balonu 4,0 mm: 18atm [18x10%Pa]

2) Srednica balonu 5,0; 6,0mm: 16atm [16x10%kPa]

3) Srednica balonu 7,0mm: 14atm [14x10%Pa]

*Wyniki badan in vitro wskazuja, ze 99,9% balonéw

nie ulega rozerwaniu (95% niezawodnosci) po
rozszerzeniu do maksymalnego zalecanego
ci$nienia pompowania.

4. Zgodnos¢ ztacza
1SO80369-7

WYROBY MEDYCZNE WYMAGANE DLA TEGO WYROBU
- Przewod prowadzacy

Maksymalna $r. zewn. prowadnicy:

0,46mm (0,018inch)
- Element wprowadzajacy koszulkg

Minimalna koszulka elementu wprowadzajgcego

1) Srednica balonu 4,0; 5,0mm: 5F

2) Srednica balonu 6,0; 7,0mm: 6F

38/52



Przyrzad do pompowania z manometrem

Zawor typu ,stopcock” z przytaczem Luera zgodny z
1SO80369-7

Strzykawka typu Luer-Lock

Ztgcze zaworu hemostatycznego

SPOSOBY ZASTOSOWANIA
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Przygotowanie

Sprawdz i potwierdz kazde urzadzenie pod katem
poprawnosci dziatania.

Usun produkt z opakowania (pozostawiajgc go w
obreczy ochronnej).

Ostroznie wyjmij produkt z obreczy ochronnej.
Ostroznie zdejmij ostone balonu i mandryn. Po-
twierdz, ze nie ma zadnych uszkodzen produktu.

*UWAGA: Pompowania i oprézniania balonu nie
nalezy wykonywac przed uzyciem, w przeciwien-
stwie do przygotowania do konwencjonalnego
cewnika balonowego PTA.

Upewnij sig, ze cata dlugo$¢ trzonu wyrobu jest
nasycona heparynizowanym roztworem soli.

Podtacz zawér ,stopcock” do gniazda produktu.

Zalej przyrzad do pompowania odpowiednig ilo$cig
rozcienczonego $rodka kontrastowego (kontrast:
heparynizowana sdl fizjologiczna = 1:1). Podtacz go
do zaworu ,stopcock” i przeptucz jego port $rodkiem
kontrastowym.

Wraz z koncowkq przyrzadu pompujgcego skierowa-
ng w dot, usun cate pozostate powietrze ze $wiatta
kanatu balonu przez ciagte stosowanie podci$nienia.
Przy utrzymywanym podci$nieniu stosowanym wobec
wyrobu pompujgcego, zamknij zawér ,stopcock”,
upewniajac sie, ze podci$nienie jest utrzymywane w
kanale balonu.

*Nie pozwol, aby powietrze lub ciecz dostaty sig
do balonu, aby zabezpieczy¢ funkcje sktadania
balonu i elementy produktu.

Podtgczy¢ strzykawke do portu prowadnika piasty,
przeptuka¢ lumen prowadnika urzgdzenia heparyni-
zowang solankg, usuwajac resztki powietrza.

Typ produktu

Postepuj zgodnie z ulotkg dotgczang do opakowania
dla kazdego wyrobu medycznego i przygotuj wszyst-
kie wyroby przed wprowadzeniem produktu.

Po catkowitym opréznieniu balonu, wiéz przewdéd pro-
wadzacy do dystalnej koncowki produktu i ostroznie
przenies$ produkt do docelowej zmiany.

Pompowanie balonu

Potwierdz potozenie balonu wzgledem zmiany doce-
lowej i zamknij zawér hemostatyczny, blokujgc balon
na miejscu.

Potwierdzajgc $rednice balonu pod kontrolg fluoro-
skopii, napetnij i opréznij balon za pomocg wyrobu
napetniajgcego (patrz tabela zgodnos$ci zawarta
w opakowaniu dla kazdej $rednicy referencyjnej
rozmiaru balonu przy odpowiednim ciénieniu napom-
powania).

Wykonuj powtérne napetnienia, o ile zostanie to
uznane za konieczne.

Po zakonczeniu dylatacji nalezy upewnic sig, ze balon
jest catkowicie oprézniony, a nastepnie wprowadzi¢
produkt do cewnika prowadzgcego i oceni¢ poprawe
W miejscu zwezenia za pomocg angiografii.
Usunigcie produktu

Podczas potwierdzania pozycjonowania prowadnicy
ostroznie wyjmij wyréb przez introduktor ostony
(cewnik prowadzacy).

SRODKI OSTROZNOSCI
<Kwestie podstawowe>
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Niniejszy wyréb powinien by¢ stosowany w obiektach,
ktére mogg zabezpieczy¢ interwencjg chirurgiczng w
wypadku wszelkich powiktan, ktére mogg mie¢ po-
tencjalny negatywny wplyw na zdrowie lub powiktan
zagrazajgcych zyciu, ktére mogg nastapi¢ w wyniku
uzycia wyrobu.

Stosowanie tego produktu nalezy prowadzi¢ zgodnie
z odpowiednim schematem leczenia przeciwzakrze-
powego.

Odpowiednio dopasowany rozmiarem balon i
stosowane w potgczeniu ze sobg produkty powinny
zosta¢ okreslane na podstawie budowy anatomicznej
pacjenta. Wybér rozmiaru (zaréwno $rednicy, jak i
diugos$¢) nie powinien przekracza¢ proksymalnych i
dystalnych miejsc zwezenia, ani przekracza¢ dtugosci
zZmiany.

Wszelkie manipulacje wyrobem powinny by¢
starannie wykonywane pod kontrolg angiografii, stale
potwierdzajac pozycje cewnika (moze to spowodowaé
uszkodzenie naczynia i produktu).

W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek oporu
podczas uzytkowania lub jakiejkolwiek anomalii pozy-
cji cewnika nalezy natychmiast przerwa¢ manipulacje
produktem i stwierdzi¢ przyczyne pod kontrolg
koronarografii (moze to spowodowa¢ uszkodzenie
naczynia lub produktu).

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen
wyrobu nalezy natychmiast przerwa¢ uzytkowanie
i stwierdzi¢ stan elementéw (moze to spowodowacd
uszkodzenie naczynia).

Wszelkie czynno$ci zwigzane z usuwaniem wyrobu z
opakowania ochronnego i obreczy, a takze usuwanie
ostony (koszulki) i mandrynu powinny by¢ wykonywa-
ne ostroznie, aby nie obcigza¢ nadmiernie produktu
(moze to mie¢ wplyw na wprowadzanie produktu i
funkcjonalnos¢).

Uzyj gazy, ktéra zostata wystarczajgco nawilzona he-
parynizowang solg fizjologiczng, aby usung¢ wszelkie
czasteczki przylegajace do przewodu prowadzacego
podczas wprowadzania i wyprowadzania wyrobu
(moze to wpltyngé na dziatanie przewodu prowadza-
cego i produktu, moze to skutkowa¢ uszkodzeniem).
To urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania
przezskornych zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

Nie przekraczaj wartosci RBP (moze to spowodowac
uszkodzenie urzadzenia).

Wszystkie czynnosci pompowania i oprézniania
balonéw powinny by¢ wykonywane pod kontrolg
radioskopii, jednoczesnie potwierdzajgc potozenie i
stan catego balona.

Nie obracaj wyrobu (moze to spowodowa¢ uszkodzenie).
Nie nalezy uzywaé produktow zawierajgcych roz-
puszczalniki organiczne, emulsje na bazie ttuszczu
lub olej (moze to spowodowac uszkodzenie gniazda
i/lub elementoéw, jak rowniez degradacje powtoki
hydrofilowej).

Nalezy doktadnie rozwazy¢ alergie na stosowane
produkty farmakologiczne, mozliwo$¢ cigzy u pa-
cjentki, stan hemodynamiczny i mozliwo$¢ wstrzasu
kardiogennego.

Inspekcja przed uzyciem

Zaleca sie stosowanie dystalnej ochrony u pacjentéw
z potencjalng dystalng embolizacjg.

Patrz zatgczone dokumenty wszystkich wyrobdw farma-
ceutycznych i medycznych uzywanych w potgczeniu.
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Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie lub jego
zawarto$¢ sg uszkodzone lub zanieczyszczone, w
szczegolnosci jesli doszto do uszkodzenia elementow.
Wszystkie produkty powinny by¢ stosowane w steryl-
nym $rodowisku.

Srodki ostroznosci przy stosowaniu

Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ produktu podczas
uzywania ostrych przedmiotow.

Wszelkie manipulacje produktami powinny by¢ wy-
konywane z przewodem prowadzacym wysunigtym z
koncéwki wyrobu.

Wszystkie napetnienia balonéw powinny by¢
wykonywane za pomocg $rodkéw kontrastowych,
aby zapewni¢ brak pozostatosci powietrza (moze to
spowodowac¢ embolizacje powietrza).

Podczas pompowania balonu potwierdzi¢ stan
przyrzagdu pompujacego oraz napompowanie pod
kontrolg fluoroskopii. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek nieprawidtowosci natychmiast zaprze-
staé pompowania, oprézni¢ balon i wyjaé wyréb,
sprawdzajgc potencjalne przyczyny.

Podczas dtugich okreséw uzytkowania nalezy
doktadnie rozwazy¢ nagromadzenie skrzepliny (moze
to mie¢ wptyw na dziatanie wyrobu i przewodu prowa-
dzacego).

Podczas napetniania w pozycji, ktéra nie pozwala
na koncentryczne rozszerzanie si¢ balonu, nalezy
zadbac¢ o to, aby balon nie poruszat si¢ (moze to
spowodowac uszkodzenie naczynia).

Nie nalezy nadmiernie dokreca¢ zaworu hemostatycz-
nego, co potencjalnie moze wplywa¢ na manipulowa-
nie przewodem prowadzacym, a takze pompowanie
i opréznianie balonu, utrudniajgc przeptyw $rodkéw
kontrastowych.

Nie uzywac produktu, jesli obserwuje si¢ zatamanie
(produkt moze peknag).

Korzystajgc z wielu wyrobéw in vivo nalezy upewni¢
sie, ze wyroby nie s splatane. Jezeli wystgpi
jakikolwiek opér podczas wprowadzania wyrobu,
natychmiast ustal przyczyne (moze to spowodowac
uszkodzenie produktu).

(10) Caly czas sprawdzac stan cewnika, aby upewni¢ sig,

)

ze nie ma uszkodzen, potgczenia s zamocowane i
nie wystepuje przeciek $rodkéw kontrastowych. W
przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek nieprawidto-
wosci natychmiast zaprzestan stosowania produktu
(moze to doprowadzi¢ do powiktan naczyniowych).
Po wyprowadzeniu wyrobu z ostony balonu, nie
nalezy ponownie wprowadza¢ wyrobu (moze to
spowodowac uszkodzenie produktu).

(12) Wyrdb ma hydrofilowg powloke i przez caty czas musi

pozostawaé zwilzony heparynizowanym roztworem
soli (w innym wypadku moze to wptyng¢ na dziatanie
i spowodowac uszkodzenie).

Srodki ostroznosci po stosowaniu

Utylizuj produkt jako odpad medyczny i podejmuj
dziatania, aby zapobiec ewentualnemu rozprzestrze-
nianiu sig infekcji.

Zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozadane obejmujg, bez
ograniczenia, nastepujace zjawiska:

+ zgon

zawat migénia sercowego

ostra niedroznos$¢

niedroznos¢, niedokrwienie

zaburzenie rytmu z migotaniem komér

dtawica

choroba sercowo-naczyniowa

restenoza

chromanie

martwica

amputacja wszystkich koficzyn

embolizacja (powietrzem, tkanka, skrzepem)
powiktania zwigzane z krwotokiem
powiktania zwigzane z przektuciem

krwiak

bol

skurcz naczyn

rozwarstwienie naczynia, perforacja, pekniecie
przetoka tetniczo-zylna

tetniak rzekomy

infekcja

reakcja alergiczna na leki

SPOSOB PRZECHOWYWANIA, OKRES TRWALOSCI |
INNE KWESTIE

1
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Sposéb przechowywania

Przechowuj produkt w miejscu o temperaturze poko-
jowej, nienarazony na dziatanie wysokiej temperatury
i wilgotnosci lub bezposrednie $wiatto stoneczne,
zachowuj odpowiednie $rodki ostrozno$ci, aby mie¢
pewnos¢, ze produkt nie ma kontaktu z woda.

Unikaj przechylen, wibracji i uderzen (takze podczas
transportu), przechowuj produkt w bezpiecznym,
stabilnym $rodowisku.

Nie przechowuj w poblizu chemikaliéow lub w
miejscach, w ktérych wyréb moze by¢ narazony na
promieniowanie jonizujgce.

Okres trwatosci

Produkt nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty
przydatnosci do uzycia na etykiecie opakowania.

Metoda sterylizacji
Produkt jest dostarczany STERYLNY, sterylizowany
za pomoca tlenku etylenu (EtO) w formie gazu.

OPAKOWANIE

1jednostka / pudetko

ZRZECZENIE SIE GWARANCJI NA PRODUKT |
OGRANICZENIE SRODKOW OCHRONY PRAWNEJ
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W ODNIESIENIU DO JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU
LUB PRODUKTOW FIRMY GOODMAN PRZED-
STAWIONYCH LUB OPISANYCH W NINIEJSZEJ
PUBLIKACJI, NIE ISTNIEJA ZADNE WYRAZNE ANI
DOMNIEMANE GWARANCJE JAKIEGOKOLWIEK
RODZAJU, W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKIE
DOMNIEMANE GWARANCJE DOTYCZACE WARTO-
$CI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRE-
SLONEGO CELU. GOODMAN CO., LTD | JEJ SPOLKI
ZALEZNE (‘GOODMAN’) NIE ODPOWIADAJA ZA
JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE,
NASTEPCZE LUB INNE SZKODY W ZWIAZKU Z UZY-
CIEM, PONOWNYM UZYCIEM LUB JAKIMKOLWIEK
INNYM ASPEKTEM ODPOWIEDNIEGO PRODUKTU
(PRODUKTOW), Z WYJATKIEM SYTUACJI WYRAZ-
NIE OKRESLONYCH W OBOWIAZUJACYM PRAWIE.
ZADNA OSOBA NIE MA PRAWA DO WIAZANIA GO-
ODMAN Z JAKIMIKOLWIEK OSWIADGZENIAMI LUB
ZAPEWNIENIAMI. WSZELKIE OPISY PRODUKTOW
LUB UStUG LUB SPECYFIKACJE ZAWARTE W
KAZDYM MATERIALE DRUKOWANYM, W TYM NI-
NIEJSZEJ PUBLIKACJI, MAJA NA CELU WYLACZNIE
OGOLNE OPISANIE ODPOWIEDNIEGO PRODUKTU
W CZASIE PRODUKCJI | NIE STANOWIA ZADNYCH
WYRAZNYCH ANI INNYCH GWARANCJI.



MAGYAR

*Ez a magyar hasznalati Gtmutaté Japantol és Kinatél eltérs
orszégokra vonatkozik.

FIGYELMEZTETES
Az eszkdznek a csipbartéria komplex és kanyaru-
latos Iézisinal torténd alkalmazasaval kapcsolatos
biztonsagossag és hatasossag nem kerdilt vilagosan
megéllapitasra. Alaposan meg kell fontolni a miitétet
igénylé potencialis érsériilés lehetéségét, valamint
az érhalézat feltarasanak kévetkeztében a disztalis
artéria elzarodasanak kockazatat.

2. A ballon tagitassal ne haladja meg a I1ézi6tdl proxi-
malisan, illetve disztalisan 1évé érszakasz méretét
(érsériilést eredményezhet).

3. Mivel az elemek mindkét oldalon régzitettek, biz-
tositani kell, hogy tovabbi eszk6zok ne haladjanak
keresztlll az elem és a ballon kézétti résen (a masod-
lagos eszkdz csapdaba keriilhet, és barmelyik termék
megsérilhet).

4. Az eszkoz behelyezése és alkalmazésa kifejezett
figyelmet igényel a meszesedett erek vagy ismételten
besz(ikilt erek, illetve az atiiltetések teriiletén (az
eszkdz haszndlata a termék- vagy az ér sériilését
okozhatja).

5. Figyelemmel kell lenni arra, hogy az eszkdz ne akad-
jon dssze elagazo lézioknal belltetett sztentekkel (ez
a termék sériilését eredményezheti).

6. Ovatosan kell eljami, amikor egy gyégyszerkibocsato
sztenttdl disztdlis iranyban hasznalja (az tujonnan
képz6d6 neointimalis szovet sériilése kovetkezhet
be).

7. Az eszkozt csak teljesen leeresztett allapotban sza-
bad manipulaini (a termék sériilése kdvetkezhet be).

ELLENJAVALLATOK

1. Hasznalati ellenjavallatok
A termék sterilizalt, nem ujra hasznalhat6 (egyszer
hasznalatos) és nem szabad ujra sterilizalni. Az Ujra
sterilizalas és/vagy djra hasznalat fertézéssel és a
termék jellemz6k romlasaval jarhat, mint pl. a ballon-
méret, nyél eréssége, sikossag, valamint a termék
hasznalat k6zbeni hibajahoz vezethet.
Az eszkdzt nem a sztent utélagos tagitasara terveztiik.

2. Nem megfeleld léziok

(1) Elagazo éziénal a sztent bordan torténd tdinyulas

(2) Ujonnan beiiltetett sztentben vagy disztalisan a
sztenhez

(3) Torott sztent

(4) Koszorterekben és koponyan beliili erekben elhe-
lyezked6 léziok, beleértve nyaki veréereket

ALAK / FELEPITES

1. Termék diagram
Ballon port

Ballon Elem Mélység markerek Hub

e A

Radiodenz markerek Vezetédrot port

*Az 50 cm és 90 cm munkatavolsagu eszk6zok
nem rendelkeznek mélység markerekkel

<Komponensek>
Katéter rogzité (az 50 cm munkatavolsagu eszkozok
nem tartalmaznak katéter rogzitét) / 1 egység

<Anyag>
Nylon gyanta, polietilén gyanta, polikarbonat, polieti-
lén-oxid.

2. Termék osszefoglalo

Ez a termék egy OTW PTA ballonos katéter, amely
perkutan transzluminalis angioplasztika soran
érsziikiiletes 1éziok tagitasara hasznalatos. A ballon a
megfeleld kiilsé atmérd (OD) értékre és hosszra tagul
a névleges nyomason és harom elemmel rendelkezik
(amelyek fokuszalt tagito erdatvitelt, azaz ponthatast
hoznak létre) a ballonon kivil a hagyomanyosan
nehezen tagithaténak tartott szlkiiletek tagitasa
érdekeében.

Atermék a feliiletén hidrofil bevonattal rendelkezik.

CEL, HATASOSSAG
Az eszkdz perkutan transzluminalis angwop\asztlkal
(PTA) beavatkozas soran hasznalatos, pen rias
artérias sériilések kezelésére vagy érszikilet
tagitasara, illetve az artérias halézatot 6sszekétd
érben fennallo sipoly kezelésére, melyek tekintetében
a ballon katéter alkalmazasa nem vezet elégséges
tagulashoz az érben. Az eszkdz nem alkalmazhaté a
koszortéren vagy az intracranialis ereken, beleértve
a carotis ereket.

MEGFELELO BETEGVALASZTAS
4 - 7 mm-es ballonatméréh6z megfelel periférias ar-
tériakkal rendelkez6 betegek perkutan transzluminalis
angioplasztikai eljarasban - az orvos altal meghataro-
zottak szerint (beleértve a terhes betegeket is).

SPECIFIKACIOK
Csatlakozasok nyujtasi ereje
1) Proximalis szar — csatlakozoegység: 210.0N
2) Ballon — disztalis szar: 210.0N
3) Ballon — disztalis csucs: 23.0N
4) Burkol6 cs6 — disztalis cstcs: 23.0N

2. Névleges nyomas (NP)
8atm [8x10%kPa]

3. Maximalis szakadasi nyomas (RBP)
1) Ballon atméré 4,0mm: 18atm [18x10%kPa]
2) Ballon atméré 5,0, 6,0mm: 16atm [16x10%kPa]
3) Ballon atméré 7,0mm: 14atm [14x10%kPa]
*In vitro teszt eredmények azt mutatjak, hogy a
ballonok 99,9%-a nem szakad ki 95%-0s megbiz-
hatésag), amikor a maximalis javasolt nyomasra

felfujjak.
4. Csatlakoz6 megfelelésége
1S080369-7
AZ ESZKOZHOZ SZUKSEGES ORVOSI ESZKOZOK
- Vezet6drot

Vezetddrot maximalis atméré: 0,46mm (0,018inch)
- Bevezet6 katéter
Minimalis bevezet6 katéter
1) Ballon atméré 4,0, 5,0mm: 5F
2) Ballon atméré 6,0, 7,0mm: 6F
- Manométerrel ellatott felfujé eszkoz
- 1SO80369-7 szabvanynak megfelel6 luer csatlakozdju
csap
- Luer-csatlakozéju fecskendd
- Hemosztatikus szelep csatlakozd

HASZNALATI MOD
1. El6készités
(1) Ellenérizze és bizonyosodjon meg minden egyes
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eszkoz megfelel6 hasznalhatésagarél
Tavolitsa el a terméket a csomagolasbol (amely a
védégy(iriiben maradt).
Ovatosan tavolitsa el a terméket a védégyiribsl.
Ovatosan tavolitsa el a ballonvédét és a merevitét.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a termék nem sérilt.
*Megjegyzés: A ballon felfGjasat és leengedését
nem szabad hasznalat elétt elvégezni, a ha-
gyomanyos PTA ballon katéter elékészitésével
ellentétben.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz szaranak teljes
hossza telitédott heparinos séoldatban.
Csatlakoztassa a csapot a termék csatlakozoegysé-
géhez (hub).
Inditson el egy felfGjé eszkézt megfelelé mennyiségi
higitott kontraszt médiummal (kontrasztanyag :
heparinos sooldat = 1:1). Csatlakoztassa a csaphoz
és mossa at a csap csatlakozé portjat a kontraszt
médiummal.
A felfujo eszkoz csucsat lefele forditva tavolitsa el a
ballon lumenében megmaradt ésszes levegét folya-
matos negativ nyomas alkalmazasaval.
Afelfdjo eszkozre alkalmazott negativ nyomas mellett
zarja el a csapot, ezzel biztositva, hogy megmaradjon
a ballon lumen negativ nyomasa.
*Ne engedje, hogy levegd vagy folyadék keriiljon
a ballonba, annak érdekében hogy megérizze a
ballon hajlasi képességét és az elemeket.

(10) A fecskendét illessze a kozponti vezérdrét portjahoz,

2.
(1)
()
3.
(1)

(2

(3)
)

az eszkdz vezérdrot nyilasat oblitse le heparinizalt
sooldattal, mely eltavolitia a maradék levegét.

A termék behelyezése

A termék behelyezése elétt kdvesse az egyes orvosi
eszkdzOk csomagolasan 1évé utasitasokat és végez-
ze el az eszkozok elbkeszitését.

Mikézben a ballon teljesen le van eresztve, vezesse
be a vezetddrotot a termék disztélis csucsaba és
dvatosan tolja elére a terméket a megcélzott 1€zidig.

Ballon felfujas

Gyd 6n meg a ballonnak a megcélzott 1ézidhoz
viszonyitott helyzetérdl, és zarja el a hemosztatikus
szelepet, ezzel régzitve a ballon helyzetét.

Mikézben ellenérzi a ballon atméréjét fluoroszképia
segitségével, a felfljo eszkdz hasznalataval fijja fel,
majd engedje le a ballont (Id. a csomagolasban mel-
lékelt megfeleldségi diagramot az egyes ballon méret
referencia atmérdkkel és a hozzajuk tartozé felfujasi
nyomasértékekkel).

Sziikség szerint végezzen tobb felfjast.

A tagitas befejezésekor bizonyosodjon meg arrol,
hogy a ballon teljesen le van engedve, juttassa vissza
a terméket a bevezetd katéterbe, és értékelje az ér-
szukileti terlilet javulasat angiografia alkalmazasaval.

A termék eltavolitasa
Ovatosan tavolitsa el az eszkozt a bevezetS katéteren
keresztiil.

OVINTEZKEDESEK
<Alapveté megfontolandok>

(1)

2

Ezt az eszkdzt olyan létesitményekben szabad
hasznalni, ahol lehetéség van azonnali sebészeti
beavatkozasra az eszkéz hasznalatabol esetlegesen
ered6, az egészségre negativ hatassal biré vagy
életveszélyt okozd barmilyen komplikacio esetén.

A termék hasznalatat megfelel6 véralvadasgatlo
kezelés mellett kell végezni.
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A beteg anatomiai struktdrai alapjan kell meghata-
rozni a megfeleld ballon méretet és a kombinaciéban
hasznalt termékeket. A méret (4tméré és hossz) nem
haladhatja meg a sziikiileti hely proximalis és disztalis
részeit és nem haladhatja meg a 1ézi6 hosszat.
Minden eszkdz manipulaciét 6vatosan kell végezni
angiografias megfigyelés mellett, mikézben folya-
termék karosodasa kdvetkezhet be).

Amennyiben barmilyen ellenallasba ltkozik a
hasznalat soran, vagy ha barmilyen rendellenes
katéter poziciot észlel, azonnal hagyja abba a termék
manipuldlasét és angiografia segitségével gy6zodjon
meg ennek okardl (az ér vagy a termék karosodasa
kovetkezhet be).

Amennyiben az eszkozt érinté barmilyen karosodast
észlel, azonnal hagyja abba a hasznalatat és
ellenérizze az elemek allapotat (az ér karosodasa
kévetkezhet be).

Ovatosan kell eltavolitani az eszkdz védécsomagola-
sat és a védogydrit, valamint a burkolatot és a mere-
vit6t, nehogy tulzott terhet réjon a termékre (a termék
behelyezését és miikodoképességét érintheti).
Hasznaljon heparinos séoldattal elegendéen
megnedvesitett gézt a vezetddrotra tapadt esetleges
szemcsék eltavolitdsara az eszkdz behelyezése és
eltavolitasa soran (a vezetddrot és a termék hasznal-
hatésagat érintheti, karosodas kévetkezhet be).

Az eszkozt kizardlag olyan orvos kezelheti, aki a
bérén keresztil torténd, érrendszeri eljarasokban
szakképzettséggel rendelkezik.

Ne Iépje tul a RBP (az eszkdz sériilése kdvetkezhet
be).

Minden ballon felftjast és leengedést radioszképia
mellett kell végezni, mikézben a teljes ballon elle-
nérizhetd.

Ne forgassa az eszkozt (kdrosodas léphet fel).

Ne haszndljon szerves oldészereket, zsir-alapu
emulzidkat vagy olajat (a csatlakozoegység és/vagy
az elemek karosodhatnak, tovabba a hidrofil bevonat
sériilése kovetkezhet be).

Gondosan mérlegelni kell a felhasznalt termékekkel
szembeni farmakoldgiai allergidkat, a beteg esetleges
varandéssagat, hemodinamikus allapotat és a kardio-
gén sokk lehet6ségét.

Ovintézkedések hasznalat eldtt

A disztalis védelem a disztalis embolia kockazatat
hordozé betegek esetében ajanlott.

Tanulmanyozza a kombinaciéban hasznalt minden
gyogyszerészeti és gyogyaszati eszkoz csatolt doku-
mentumait.

Ne hasznalja a terméket ha a csomagolas vagy a
tartalom sérlilt vagy szennyez6dott, konkrétan akkor
sem ha az elemek nem sériiltek.

A termék hasznalatat steril kornyezetben kell végezni.

Ovintézkedések hasznalat soran

Ne karositsa a terméket amikor éles targyakat hasz-
nal.

Minden termék manipulaciét ugy kell végezni, hogy a
vezetddrot az eszkoz cslcsatol elére helyezkedjen el.
Minden ballon felfujast kontraszt médiummal kell
elvégezni meggy6z6dve arrdl, hogy nincsen benn-
maradoé levegé (esetlegesen légembdlia kévetkezhet
be).

A ballon fejfujas soran fluoroszkoépia segitségével
gy6z6djon meg a felfljo eszkoz allapotarol valamint a
felfujasrol. Amennyiben barmilyen szabalytalansagot
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észlel, haladéktalanul allitsa meg a felfujast, engedje
le a ballont és tavolitsa el az eszkdzt és gy6zédjon
meg a lehetséges okokrol.

Hosszu idétartamd hasznalat soran kériiltekintéen
vegye figyelembe a vérrog felhalmozodas lehetéségét
(az eszkdz vagy a vezet6drot miikodoképességét
érintheti).

Olyan helyzetben végzett felfljas soran, amely nem
teszi lehet6vé a koncentrikus ballon tagitast, tigyelni
kell annak biztositasara, hogy a ballon ne valtoztassa
a helyzetét (az ér sériilése kovetkezhet be).

Ne szoritsa meg tulzottan a hemosztatikus csapot,
amely a kontraszt médium dramlasanak akadalyoza-
saval esetlegesen érintheti a vezetédrét manipulaciot,
valamint a ballon felftjast vagy leeresztést.

Ne haszndlja a terméket ha csavarodast észlel (a
termék eltorhet).

Ha tébb eszkdzt hasznal in vivo kériilmények kozétt,
biztositsa, hogy az eszkdzok ne akadjanak éssze.
Amennyiben barmilyen ellendllast tapasztal az eszkéz
bejuttatasa soran, azonnal allapitsa meg ennek okat
(a termék sériilése kovetkezhet be).

Folyamatosan ellenérizze a katéter allapotat arrél
valé meggy6z6dés érdekében, hogy nincsen sériilés,
a csatlakozok csatlakoztatott allapotban vannak és
nincsen kontraszt médium szivargas. Ha barmilyen
rendellenességet allapit meg, azonnal fliggessze
fel a termék hasznalatat (eret érinté komplikaciok
Iéphetnek fel).

Amint az eszkozt eltavolitotta a ballonvédé burokbdl,
ne tegye vissza abba (a termék sériilése kovetkezhet

be).

Ez az eszkoz hidrofil bevonattal rendelkezik, és folya-
matosan heparinos soéoldattal nedvesitett allapotban
kell maradnia (a hasznélhatéségra lehet hatassal és
karosodas kovetkezhet be).

Ovintézkedések hasznalat utan

A terméket orvosi hulladékként helyezze hulladékba
és tegyen intézkedéseket esetleges fertézés terjedé-
sének megel6zésére.

Nemkivanatos események

Az esetleges nemkivanatos események kizarélagos-
sag nélkiil az alabbiakat foglaljak magukban:
« halal

« szivinfarktus

« akut elzérédas

« elzarodas, ischemia

« aritmia, beleértve kamrai fibrillaciét
« angina

« cerebrovaszkularis betegség

« resztenozis

* santitas

* nekrozis

* négyszeres amputalas

« embolia (levegd, szévet, vérrog)

« vérzési komplikaciok

« szurasi komplikaciok

+ hematéma

« fajdalom

« érgorcs

« érvagas, -perforacio, -szakadas

« arteriovendzus sipoly

« pszeudo aneurizma

« fertézés

« gyogyszerallergias reakcio

TAROLASI MOD, TAROLASI ELETTARTAM ES
EGYEBEK
. Tarolasi méd
(1) A terméket szobahémérsékletii helyen tarolja, amely
nincs kitéve magas hémérsékletnek, magas paratar-
talomnak vagy kﬁzvetlen napsugérzésnak tovabba

tegyen agi intézkedéseket
annak erdekeben hogy a termék ne érintkezzen
vizzel.

(2) Kertilje el a ferde fellileteket, rezgéseket és behata-
sokat (szallitas soran is), tarolja biztonsagos és stabil
kérnyezetben.

(3) Ne tarolja vegyszerek kdzelében, vagy olyan teri-

leteken, ahol az eszkodz ionizald sugarzasnak lehet
kitéve.

2. Tarolasi élettartam
Ezt a terméket a csomagolasi cimkéjén talalhatd
datumig (,Use By") hasznalja.

3. Sterilizalasi médszer
A termék etilén-oxid gaz (EtO) hasznalataval sterili-
zéltan, STERIL allapotban kerlil szallitasra.

CSOMAGOLAS
1 egység / doboz

TERMEK JOTALLASANAK ES JOGORVOSLATANAK
KORLATOZASA

JELEN KOZLEMENYBEN LEIRT VAGY BEMU-
TATOTT BARMELY GOODMAN TERMEK(EK)
VONATKOZASABAN NINCSEN SEMMILYEN
KIFEJEZETT VAGY TORVENYI GARANCIA,
BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL BARMELY
TORVENYI FORGALMAZHATOSAGI VAGY
ALKALMASSAGI GARANCIAT. A GOODMAN CO.,
LTD ES LEANYVALLALATAI (,GOODMAN’) NEM
FELELOSEK BARMELY KOZVETLEN, VELETLEN,
KOVETKEZMENYI VAGY EGYEB KARERT A
TERMEK(EK) HASZNALATA, UJRA HASZNALATA,
VAGY EGYEB TULAJDONSAGA KAPCSAN, AZ
ALKALMAZANDO JOG SZERINT KIFEJEZETTEN
MEGHATAROZOTTAK KIVETELEVEL. SEMMILYEN
SZEMELY NEM IGENYELHET KOTELEZO BIZTO-
SITEKOT A GOODMANTOL. JELEN KIADVANYT IS
BELEERTVE, BARMELY GOODMAN NYOMTATOTT
ANYAGBAN SZEREPLO TERMEK VAGY SZOLGAL-
TATAS LEIRASA VAGY SPECIFIKACIOJA CSUPAN
AZ ILLETO TERMEK ALTALANOS LEIRASAT
JELENTI A GYARTAS IDEJEBEN ES NEM JELENT
SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY EGYEB GARANCI-
AT.
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PYCCKWUW A3bIK

*[laHHas MHCTPYKUMS NO MPUMEHEHNIO Ha PYCCKOM A3bIKe
AeiCTBUTENbHA ANA BCeX CTPaH, kpome Sinonnu v Kutas.

BHUMAHUE

1. BesonacHoCTb M 3(PEKTUBHOCTb Npubopa YeTko He
onpezenexbl Npy ero UCMoNb3oBaHUN NPUMEHUTENb-
HO K CMIOXHBIM 1 U3BUMMCTBIM OYaram nopaxeHusi B
noaB3aoLLHoON apTepun. Heobxoanmo nposecTu Tuia-
TeMNbHOE WUCCNEAOBaHNE OTHOCUTENBHO BO3MOKHOCTM
paspbiBa COCyA0B, Tpebylollero XMpypruieckoro
BMeLLATENbCTBA, M PUCKa BO3HUKHOBEHUS 3aKynopu-
BaHWsl AUCTanNbLHOI apTepum B pesynstate AMCCEKLMM
cocyaucToro pycna.

2. He ysenuunsaitTe obbem GannoHa B ovare nopa-
XEHWS! B €r0 NPOKCUMANbHOM 1 ANCTamNbHON YacTsiX
6orblue Npeaenos pasmepa COCYAOB (BO3MOXHO
noBpeX/AeH1e COCY/I0B).

3. TlockonbKy aneMeHTbl 3aukcMpoBaHsl ¢ 06onx
KOHLIOB, Crie/lyeT Y[OCTOBEPUTLCS B TOM, YTO Yepe3
NPOMEXyTOoK MEXAY 3MeMeHTOM W GannoHom He
NPOXOAST AOMONHUTENbHBIE YCTPOWCTBA (BCrIOMOra-
TenbHOE YCTPOWCTBO MOXET 3acCTpsiTh, B pesynbrare
Yero BO3MOXHO NoBpex/aeHne 060X YCTPOIICTB).

4. Heobxoaumo cobniofaTh OCTOPOXHOCTL Npu BBEAE-
HWAM U paclMpeHnn Npnubopa B y4acTkax ¢ Kanbuu-
PULMPOBAHHLIM NOPaXEHUEM, BHYTPUCTEHTOBLIM
PECTEHO30M, a Takke B y4acTkax, Ifie YCTaHOBNeHb!
XKEeCTKNe CUHTeTUYecKMe TpaHCnnaHTaThl (puck
NOBPEX/AEHNS COCYAa UNKU U3ENNs).

5. HeoGxoanMo cneauTb 3a TeM, YTOGbI YCTPOICTBO He
CyTanock ¢ HECKOMbKUMI CTEHTaMU, UMMNAHTUPO-
BaHHBLIMW B PA3BETBMEHHbIE O4AroBbIE NOPaXeHUs!
(BO3MOXHO NOBpEXAEHMEe YCTPOIACTBa).

6. Ocobyio 0CTOPOXHOCTL crieAyeT cobniogath npu
MaHUNYNsLMsX B AUCTanbHOM YacTu CTEHTa C Meau-
KaMEHTO3HBIM NOKPLITUEM (BO3MOXHO paspylueHue
HOBOOGPA30BaHHOM CTPYKTYPLI HEOUHTUMBI B 06BnacTn
VMNNaHTaLuMK CTeHTa).

7. MaHunynsumMm ¢ yCTPOCTBOM CriefyeT Npou3soauTh
TOMbKO B MNOMHOCTBIO CMYLEHHOM MONOXKEeH!M (BO3-
MOXHO MOBPEXAEeHUe yCTPONCTBA).

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpor K
YCTPOWCTBO SBMSIETCS CTEPUNBHBIM U HE MOANEXUT
NOBTOPHOMY MCTIOMNb30BaHMIO (MPeHa3HaYeHO TOMbKO
[Nl 0AHOPA30BOTO MPUMEHEHWS); YCTPOICTBO HEMb3st
CTepUnM3oBaTh NOBTOPHO. MOBTOPHas CTePUNU3aLNs
W/ NOBTOPHOE UCNOMb30BaHWE MOTYT MPUBECTH
K BO3HWKHOBEHWIO MHbEKUUN NGO yXyaleHuo
XapaKTepUcTUK YCTPOUCTBA (Hanpumep, pasmepa
6annoHa, NPoYHOCTM WadTa MNM CMa3biBaloLNX
CBOIACTB), @ Takke K NONoMke yCTpoicTea BO Bpems
VCTIOMNb30BaHMS.
[laHHOE YCTPOMCTBO He NpeAHa3Ha4eHo Ans NocTan-
natauuy cTeHTa.

2.} ovarn

(1) Bbixoa 3a npefenbl kapkaca CTeHTa B pa3sBeTBIIeH-
HOM ovare MnopaxeHus

(2) B HegaBHO UMNNAHTUPOBAHHOM CTEHTE UMW ANUCTASb-
Hee CTeHTa

(3) Pa3spyleHHbIn CTeHT

(4) Owuarn nopaxeHnst B KOPOHAPHbIX 1 BHYTPUYEPEmHbIX
cocyfiax, BKIioYas CoHHbIe apTepun

®OPMA / KOHCTPYKLUUA
1. Cxema ycTpoiicTBa

Mopt 6annona

Bannon  3nemeHT Try6UHHbIE Mapkepsi Pagbem

e |

PHTTGHOKOHTPACTHBIE MapKeps! Mlopr nposoAHHka

*YctponcTsa ¢ paboyen anuHon 50 cm 1 90 cm He
MMEIOT rMYBUHHBIX MapKepoB.

<KoMnoHeHTbI>
3aXuUM Ans kateTepa (ycTponcTsa ¢ paboueit AnnHon
50 cM He MMeloT 3axuma Ans katetepa) / Ha 1
YCTPOVACTBO.

<Marepuan>
HelinoHoBblit nonumep, nonuaTuneHosas cmona,
nonukapGoHaT, NonnaTuneHoKena.

2. KpaTtkue cBegeHUs o npoaykTe

[aHHbl NpoAyKT npeacTaBnsieT coboit 6annoHHbIn
kaTetep Tuna OTW PTA, ucnonbayemslit Ans
AVNaTauun CTEHOTUYECKUX O4aroB MOPaXeHnsi npu
NPOBEEHNM YPECKOXHOW TPAHCTIOMUHAMNBHON aHIMo-
nnacTuki. BanmnoH paclnpsieTcs A0 ONpeaeneHHoro
HapYXHOTro AMameTpa U ANUHbLI NPU HOMUHAMNBHOM
naeneHnn. Ha BHewHen cTopoHe 6annoHa Haxo-
OATCA TPU PEXyLMX 3NemMeHTa (anemMeHTsl Ans
HanpaBneHHOM nepefaqu PacLUMPSIOLLIEro YCUMNS, TO
ecTb 9hpeKT HaAceueHNs) ANst PaCLUMPEHUs CTEHO-
3MPOBaHHbIX ApPTEPUIA, KOTOPbIE TPYAHO PACLUMPUTL C
MCMOMNb30BaHNEM TPaANLMOHHBIX METOA0B.

[aHHblii NpoAYKT UMeeT rnapodunbLHoe NokpbITUe
NOBEPXHOCTH.

®YHKUMOHANBHOE HA3HAYEHMUE,

QOPEKTUBHOCTb
[aHHbI NpuBop UCNOnNb3yeTcs NpU YPECKOXHOW
TpaHCNIOMUHanbHo aHrnonnacTtuke (YTA) ans
paciLIMpeHus CTEHO3MPOBAHHBIX Y4acTKoB nepude-
pUYECKNX apTepuit U apTePUOBEHO3HOM DUCTYNbI
ANS uanuaa, ecnu ecTb BEPOSITHOCTL TOTO, YTO
Aunatauus ¢ NOMoUiblo CTaHaapTHoro GanmnoHa
He 06ecneynT A0CTaTOYHOE pacluMpeHne cocyaa.
[aHHbl Npubop He npefHasHayeH Ans agunartauun
KOPOHAPHBIX W BHYTPUYEPENHbIX COCYA10B, BKMoYas
COHHble apTepum.

OTBOP COOTBETCTBYIOLWMX NALIUEHTOB
MauneHTbl (BkNoYas GepemMeHHbIX), KOTOpbIM Bpay
Ha3Ha4yun npoueaypy YpECKOXHOW TpaHCnioMU-
HanbHOW aHrMonnacTuku, ¢ COOTBETCTBYHOWNMN
Hequ)epMHeCKIAMVI apTepuaMun Ans Ucnonb3oBaHus
6annoHHoro kateTepa AUameTpom 4-7 MMm.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN
1. TPOYHOCTL COEAMHEHMI Ha Pa3pbIB
1) MpokcMManbHbIi WwadT — pasbem: 2 10,0 H
2) bannoH — aucTanbHbIi wadT: = 10,0 H
3) BannoH — AucTanbHbIN KOHYMK: = 3,0 H
4) 3awuTHas Tpybka — AUcTanbHbIA KoHUMK: = 3,0 H

2. HomuHaneHoe paenenve (NP)
8 atm [8x10%MMa]

3. PacyeTHoe naBneHue paspbiBa (RBP)
1) AvnameTp Gannoxa 4,0 mm: 18 atm [18x10%Ma]
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2) Anametp GannoHa 5,0, 6,0 mm: 16 atm [16x10%MMa]
3) Avametp 6annoHa 7,0 mm: 14 atm [14x10%kMa]
‘PeSyJ'IbTaTbI TEeCTMPOBaHUA B UCKYCCTBEHHbIX yC-
NOBUSX YKa3biBalOT Ha To, 4To 99,9 % GannoHos
He NnofiBepXXeHbl paspbiBy (HAA@XKHOCTb COCTaB-
nset 95 %) npu pacluMpeHun Ao MakcumarbHO
PeKkoMeHA0BaHHOro AasneHus MH[bﬂﬂuVllll.

CooTBeTCTBME KOHHEKTOpa CTaHAapTam
1S080369-7

MEAWUNHCKUE U3OENWA, HEOBXOAUMBIE ONs
ﬂAHHOFO YCTPOUCTBA

MpoBoaHuK

MakcumanbHbii AvameTp NpoBOAHMKa:
0,46 mm (0,018 gioiima)

O6onoyka UHTpoabtoCepa

MuHuManbHasi 060104Ka MHTPOABLIOCEpa

1) AuameTp Gannoxa 4,0, 5,0 mm: 5F

2) AnameTtp 6annona 6,0, 7,0 mm: 6F
YCTpONCTBO ANst MHNSLUM C MAHOMETPOM
KpaH ¢ coeguHeHnem Tuna «Jlyap», COOTBETCTBYHOLLWIA
cTaHpaptam 1ISO80369-7

LLinpuy, ¢ HakoHeYHUKOM Tuna «Jlyap»
KOHHEKTOp ANs reMocTaTM4eckoro knanaHa

METOAMKA UCMONb30BAHUA
1

)
@
®)
@

(6)

(6)
(7)

®)

©

(10)

2.
(1)

MoaroToBka

MpousBeanTe OCMOTP 1 YAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO

BCe YCTPOCTBA PaBoTaloT HaANexXalluum 06pasoM.

W3BneknTe ycTPOMCTBO M3 ynakoeku (OCTaBuB ero

BHYTPW 3aLLMTHOMN TPyGKK).

OCTOPOXHO M3BNEKMTE YCTPOMCTBO U3 3aLYMTHOIA

Tpy6Ku.

OCTOPOXHO M3BMEKUTE 3ALUUTHBIN ANEMEHT BanmnoHa

¥ cTuneT. Y6eAnTeCh B TOM, YTO YCTPOWCTBO He

VIMEeT MOBPEXAEHNA.

*MPUMEYAHWE: nHdnauus n gednauunsa

6annoHa He [OMXHbI OCYLECTBAATLCS nepes
UCMOmNb30BaHNEM B OTAIMYNE OT Criyyasi NoaAroToB-
Ki K CMOMb30BAHNIO CTAHAAPTHOMO GanfoHHOro
KaTeTepa Ansi YpeCKOKHON TPAHCMIOMUHANBHO
aHrMonnNacTuku.

YnoctoBepbTeCch B TOM, YTO WadT ycTpoicTBa No

BCeil iNVHE NPONUTaH renapuHU3NPOBaHHbLIM U3N0-

NOTMYECKNM PACTBOPOM.

TNoacoeauHuTe kpaH K pasbeMy YCTPOCTBA.

3aneiiTe B yCTPONCTBO ANS WHMNSLMM COOTBETCTBY-

1olllee KOnMYecTBo pa3baBneHHOro KOHTPACTHOMO

BelecTsa (KOHTPACTHOE BEL|eCTBO: renapuHu-

3MpoBaHHbLIN huanonoruyeckuin pacteop = 1:1).

MoacoeavHuTe €ro K KpaHy 1 NPOMONTE NOPT KpaHa ¢

MOMOLLBIO KOHTPACTHOTO BELECTBa.

HanpaBuB koH4MK ycTponcTBa ANs WHMNAUUKN BHA3,

yaanute U3 nNonoctv 6annoHa BeCb OCTATOMHbIN

BO3/lyX C MOMOLLBIO HEMPEPLIBHOM Mofgayun oTpuLa-

TEMbHOIO AaBMEHNs.

Vicnone3ays OTpuLATENbHOE AaBNEHNE B YCTPOICTBE

ANA UHGNALMKM, 3aKpoWTe KpaH, 4Tobbl noaaepxatb

oTpULIaTENBHOE [aBreHne B NonocTu Gannoxa.

*He nossonsiiTe BO3AyXy WK KUOKOCTU NonagaTh

B GannoH ans oGecneyeHns CXOaHON cknaf-
4atocTu 6annoHa u pabotocnoco6HocTu ero
ANeMeHTOB.

BcrasbTe WNpUL B NOPT NPOBOAHWKA KaHION, Npo-

()
3.
(1)

@

@)
()

MeaUUMHCKOro nsgenus un OCyLueCTBﬂﬂIZTe NONHyH
MO/ZIFOTOBKY OCTaflbHbIX YCTPOINCTB Neper BBeASHNEM
[laHHOTO YCTPOICTBa.

TMpy NOMHOCTBLIO CAYTOM GansoHe BBEAUTE NPOBOAHMK
B AUCTanbHbIN KOHYMK YCTPOCTBA N OCTOPOXHO Mpo-
[ABUraiiTe yCTPOCTBO K LiENEBOMy 04ary nopaxeHusi.

UHdnsauna 6annoxa

MpoBepbTe nomnoxeHue 6annoHa No OTHOLWEHMIO K
LieneBoMy oyary nopaxeHusi 1 3akpoiTe remocTaTu-
YecKui KnanaH, hUKCUpPysi TEM CaMbIM MOFIOXEHNE
6annoxa.

Mpu npoBepke AnameTpa GanfoHa ¢ NOMOLLbIO PEHT-
TeHOCKONUM MPON3BOANTE MHMMALMIO U ACDNALUNIO
6annoHa NocpeAcTBOM YCTPOWCTBa AN WHNALMK
(cBEZiEHNs! O HYXHOM AMaMeTpe Npu COOTBETCTBYIO-
WeM AaBneHun MHPNALMM CM. B Tabnuie cooTseT-
CTBUSI, UMEIOLLIEICS B KOMNNEKTE NOCTaBKM).

Mo mMepe HEOGXOAMMOCTU NPOU3BEAUTE HECKONBKO
LMKNOB MHNSLMA.

Mocne 3aBeplueHns aunatauuu ybeautecs 8 ToM,
4TO GannoH NONHOCTBLIO CAYT, BEPHUTE YCTPOMCTBO B
MPOBOHUKOBBIN KaTeTEp 1 C MOMOLLbIO aHr1orpacun
OLIEHNTE YNyulLEHNs B CTEHOTUYECKOM 06nacTu.

WU3sBneyeHue ycTpoitcTBa

KOHTpOnupys nonoxeHue npoBOAHMKA, OCTOPOXHO
W3BMEKUTE YCTPOWNCTBO Yepe3 060NoUKy MHTpoabloce-
pa (NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
<OcHoBHbIe pekoMeHAaunn>

1)

@)

@)

(4)

(6)

(6)

[laHHOE yCTPOWNCTBO [OMKHO UCMOMNbL30BaATLCS B
YUYPEXAEHNSX, KOTOpble MOryT oGecneynTs npeao-
CTaBMEHWe HEOTMOXKHON XMPYPrUYECKOM NOMOLLN
npyu Kakux-nmbo OCMOXHEHNAX, OKa3biBalOWMX
oTpuuaTensHoe BO3AENCTBUE Ha 3[40POBbE NMGO
NpeacTaBnAoWMX Yrpo3y Ans XKW3HW BCNeACTBUE
MCMOMNb30BaHNs YCTPOMCTBA.

Wcnonb3oBaHne AaHHOTO yCTPOWCTBA [JOMXKHO
OCYWIECTBAATLCS NPU COOTBETCTBYIOWIEM PEXUME
aHTUKOArYNAHTHOI Tepanuu.

Mop6op cooTBeTcTBYylOWEro pasmepa G6annoHa u
NpoAyKUNN, UCNONb3YEMON B COYETaHUN C HUM,
[IOMKEH OCYLLECTBNISITECS C Y4ETOM aHATOMUYECKOrO
CTpoeHus naunerTa. Pasvep (npyu BeiGope AnameTpa
W ANVHBI) HE AOMKEH NPEBbILWATL NPOKCUMArbHbIE
M AnCTanbHble y4acTKn MecTa pacnonoxXeHns
CTEHOTUYECKOro Ovara NopaxeHus U ANUHY ovara
NopaXeHus.

Bce MaHWMynsALUUK C yCTPONCTBOM [JOMIXKHbI NPO-
M3BOANTLCH OCTOPOXHO, MOA aHrnorpaduyeckum
KOHTPOMEM; CrieayeT NoCTOSIHHO NPOBEPSTH MOMOXe-
HWe KaTeTepa (BO3MOXHO MOBPEXAEHUE COCYA0B U
yCTpoiicTBa).

Ecnn Bo Bpems MCNONb30BaHMS BO3HUKNO HEOBbIY-
HOE ConpoTHBreHne NnGo Bbina 3amedeHa aHoManus
pacnonoxeHusi katetepa, HEMe/IEHHO NpekpaTuTe
NPOM3BOAUTL MaHUNYSLMN C YCTPOMCTBOM U Bbisi-
BUTE NPUYMHY C NOMOLLLIO aHrorpachnm (BOIMOXKHO
NOBPEX/AEHUE COCY/IOB UK YCTPONCTBA).

Ecnu 6bino obHapyxeHo kakoe-nubo noepexaeHne
YCTPOMCTBA, HEMEANEHHO MPEKpaTUTe ero UCMoMb3o-
BaHVe 1 NPOBEpLTE COCTOSHNE MIEMEHTOB (BO3MOXHO
noBpexeHite cocyaos).

MOWTE MONOCTb NPOBOAHMKA renapuHU3NPC
pacTBOPOM, yAanue BeCb OCTATOMHbIA BO3AYX.
BeeneHue ycTpoiicTea

CnepnyiiTe MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNIO KaXAoro

@)

47152

YCTPOWCTBA M3 3aLUNTHON YNaKoBKN 1
3alNUTHOTO Konnavka; uasneveHne o6onouku u ctu-
neTa [JOMKHO OCYLLECTBNATLCA OCTOPOXHO, YTOGbI Ha
YCTPOWCTBO HE OKa3biBana BO3AENCTBUE WUINULLHSAS
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Harpyska (3T0 MOXeT OTpULaTenbHO NOBAUATL Ha
BBE/leHNe YCTPoiCTBa U ero paboTocnocob6HOCTb).
Wcnonb3yitTe Mapnio, B OCTaTOYHOM CTENeHn CMo-
YEHHYIO renapuHU3NPOBaHHBIM (U3NONOTMYECKUM
pacTBopoM, 4TOGbl yAanuTb YacTuubl, NpucTaBLLne
K NPOBOAHUKY BO BPEMSI BBEEHUS U U3BMEYEHUs
YCTPOWACTBA (3TO MOXET NOBNUATL Ha SKCMyaTaLNoH-
Hble KayecTBa NPOBO/IHMKA U YCTPOMCTBA; BOIMOXHO
nospexaexue).

K akcnnyatauum aaHHoro npuGopa gonyckalTtcs
TONbKO Bpayu, obyyeHHbIe METoAaM YPECKOXHOro
9H[10BACKYNSIPHOTO BMELIATENbCTBA.

He npesblwaiite RBP (Bo3aMOXHO nospexaeHue
ycTpoiicTea).

Wudnauus u aednsuns 6annoHa AomxHbl OCy-
WECTBNSATLCS C UCMONb30BAHUEM PAAMOCKONUM Npn
nposepke Bcero 6annoxa.

He ocyuiecTsnsiiTe BpallatenbHble ABUKEHNS
yCTPOWCTBa B NpocBeTe cocyAa (BO3MOXHO no-
BpexaeHue).

He ucnonb3yiTe npoaykuuio, UMeIOLLY0 B CBOEM
COCTaBe OPraHU4ECKUil PacTBOPUTENb, IMYTbCUM Ha
XUPOBOWN OCHOBE NGO Macno (BOIMOXKHO NoBpexae-
HUe paszbema U/MNn ApYrUX ANEMEHTOB, a Takke
M3HOC rMAPOUNBHOTO NOKPLITUS).

HeoBxoa1Mo Npou3BecTu TLIaTerNbHOE UCCrEAoBaHIE
Ha npeaMeT Hanuuna hapMakonor4eckoii anneprm
Ha MCMONb3yeMyto NPOAYKLIMIO, BO3MOXHOI GepemeH-
HOCTU nauueHTa, reMmognHaMu4eckoro COCTOAHUA n
prcKa KapA1OreHHOrO LLoKa.

Meph! np: nepes Ucnons:
PeKoMeHAYeTCs UCMONb30BAHNE AUCTaNbHOI 3aLThl
[ANS NALMEHTOB, UMEIOLLNX CKIIOHHOCTb K BO3MOXHO-
My BO3HWUKHOBEHMIO ANCTaNbHOIN 3MGONMU3aLMN.

CmM. npunaraemylo JokyMeHTaLuIo Ko Bcem thapma-
LIEBTUYECKIAM 1 MEAVLIMHCKAM U3AENVUSIM, UCTIONb3ye-
MbIM B COYETaHUN APYT C [IPYIOM.

He ucnonb3yitte yCTPOMCTBO, €CMIM €0 ynakoBKa umn
COAEPXMMOe NOBPEX/AEHB! NN 3arpsi3HeHs!, faxe
©CIN AMEMEHTbI HE UMEIOT NOBPEXAEHMIA.

Mo6oe ncnonb3osaHne ycTpOACTBa OMKHO OCY-
WECTBASTLCS B CTEPUILHOM Cpeae.

Mepe! np BO Bpems

He nospexpainte ycTpoOWCcTBO NpU WCMONL30BaHUK
OCTPLIX NPEAMETOB.

Bce MaHunynaummM ¢ yCTPOMCTBOM [J0MXKHbI NPON3BO-
[NTBCS C MPOBOJHMKOM, BbIABUHYTbIM U3 HAKOHEYHN-
Ka ycTponcTaa.

WHdbnaums 6annoHa JomKHa OCYLLECTBNATLCS C MNo-
MOLLbIO KOHTPACTHOrO BellecTsa; Npu 3ToM cneayet
obecrneynBaTb OTCYTCTBME OCTATOMHOrO BO3AyXa
(cywecTByeT noTeHUManbHbId PUCK BO3AYLIHOW
ambonun).

Bo Bpemsi uHdnsumum GannoHa nposepsiite COCTOs-
HWe YCTPOMCTBA ANS MHMMALUMM, @ TakkKe NPOU3BO-
AUTE MHADNALMIO C UCTOMNb30BaHNEM (hIIDOPOCKONUU.
Ecnn HabniopaoTcs kakne-nmbo OTKNOHeHua ot
HOPMbI, HEMEANEHHO NpekpaTuTe UHGNALMIO, NPOU3-
BeauTe Aednsumio GannoHa 1 U3BMeKUTe yCTPONCTBO
ANA BbIACHEHWUS BO3MOXHbIX NPUYUH.

Bo Bpemsi NPOAOIKMUTENBHBIX NEPUOLOB UCMONB30-
BaHUS OCTOPOXHO NPOBEPSINTE Hanu4ne CKonneHus
TPOMBOB (BO3MOXHO OTpULATENbHOE BO3AEHCTBUE Ha
paBoTOCNOCOGHOCTL YCTPONCTBA U NPOBOAHMKA).

Bo BpeMst MHDNALUN B NONOXEHUM, KOTOPOE HE
No3BONSAET AOCTUYL aGCOMIOTHO KOHLEHTPUYECKOR
nHpnauum GannoxHa, HeobxoauMo cneaunTb 3a TeMm,

4TOGbI GannoH He MEHsiN CBOEro NONOXeHus (BO3-

MOXHO MOBPEX/EHNE COCYaOB).

(7) He nepeTsArusaiiTe remocTaTM4eckuin knanaH; sTo
MOXET BOCMPENSTCTBOBATL ABUKEHNIO NPOBOAHMKA,
a TaKke uHdNAUMM 1 aednsaumum 6annoHa KoHTpacT-

HbIM BELLECTBOM.

(8) He ucnonb3yiTe ycTpoicTBO, €cnu Habnogaetcs
obpasoBaHue nepern6os (Bo3MOXHa nonomka

yCTpoiicTBa).

(9) Mpu ogHOBPEMEHHOM MCMONb30BAHUN HECKOMbKUX
YCTPOWCTB B €CTECTBEHHbIX YCMNOBUSAX YAOCTOBEPb-
Tecb B TOM, 4YTO YCTPOWCTBA He CryThiBalTCs. Ecnu
BO BPeMs 4OCTaBKW YCTPOICTBA BO3HUKAET Kakoe-nn-
60 HEOBbIYHOE COMPOTUBIEHINE, HEMEAMNEHHO BbIsBU-
Te NpUYMHY 3TOTO ABNEHUs (BO3MOXHO MOBPEXAEHNE

ycTpoiicTBa).

(10) MocTosiHHO NpoBepsIATe COCTOsIHWNE KaTeTepa, YTOGb!
YAOCTOBEPUTLCS B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUA U
NpOTEYeK KOHTPACTHOTO BELLECTBa, a Takke B Haane-
Kalei NpoYHOCTU coeanHeHui. Mpu obHapyxeHun
OTKMNOHEHW OT HOPMbI NPEeKpaTUTe UCMonb3oBaHNe

YCTPOWCTBA (BO3MOXHbI OCTIOKHEHNS! [N COCYAOB).

(11) Mocne nsBnevyeHns ycTponcTBa W3 3alMTHON
060M0YKM HE BCTABNANTE €ro B 3alNTHYI0 060NouKy

NOBTOPHO (BO3MOXHO NOBPEXAEHWe YCTPOCTBa).

(12) QaHHOe yCTPOICTBO UMEET rnapodUbHOe NOKpbITUE
N AOMKHO NOCTOSAAHHO OCTaBaTbCs YBNAXHEHHbIM
renapuHU3MpoBaHHbIM (DU3MONOTMYECKM PACTBOPOM
(B NPOTUBHOM Cry4ae MOryT yXyAWNTLCS SKCnnyaTa-

LIMOHHbIE Ka4yecTBa N BO3HWKHYTb MOBPEXAEHNS).

M nocne UCNonb:

3.  Mepsbl npegoc

YTUnuamnpyiTe yCTPOCTBO Kak MeANLIMHCKME OTXOAbI
W NpUMNTE Mepbl ANS NPeAoTBPaLLEeHNs BO3MOXHOTO

PacnpoCTpaHeH!si HEKLMM.

4. HexenaTenbHble ABNEeHUs

Bo3MOXHbIe HexenaTenbHble SIBMEHUs BKIIOYAKT B

cebsi, NOMUMO Npoyero, crieayloLiee:

* cMepTb

* uHapKT M1okapaa

* OCTpbIii pecTeHo3

* PECTEHO3, NLIEMUIO

* apuUTMUIO, BKINoYas (pMBPUNNALMIO XKenyao4uKos

* @aHrUHY
* HapyLLUEHIe MO3IOBOTO KPOBOOBPALLIEHNS!
* pecteHo3

. KOe Hapy KpOBOOGP

* HeKpo3

* amnyTaumio pyk n Hor

cambonunsauunio (BO3AYyWHYIO,
TpomGoamBonuio)

* reMoppar1ieckune OCMOXHEH!s!

* OCNOXHEeHUst B MeCTe NyHKU1Kn

* reMaToMbl

« Gonesble oLyLeHNs

* COCYAMCTLIN Cniaam

* AMCcekumio, NepchopaLinio, paspbis Cocyaos

* apTeprUOBEHO3HYIO UCTYNY

* NCeBAOAHEBPU3MY

* Hbekumio

* hapmaLieBTUYECKYIO annepriuieckyio peakLmio

CI'IOCOE XPAHEHUA, CPOK XPAHEHUS U MPOYEE
Cnoco6 xpaHeHus

(1) XpaHuTe YCTPOWNCTBO NPY KOMHATHOWM TeMnepaType
B MecTe, KOTOpPOe He MofBEpraeTcsi BO3AENCTBUIO
BbICOKOW TEMMNePaTypbl, BAXHOCTU NUGO NPAMbIX
CONMHEYHbIX NyYei, U NPUHUMaNTe Hagnexauue
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Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU ANS TOro, YTOBbLI UCKMI0-
YNTb KOHTaKT YCTPOWCTBA C BOAOA.

(2) MWsberaiite HaknoHa, BUGpaLMmM N ynapHoro sosaeil-
CTBUS (B T. Y. BO BPEMS! TPAHCMIOPTUPOBKIA) U XpaHUTE
ycTpoiicTBo B 6e3onacHoii, cTabunbHom cpeae.

(3) He xpaHuTe yCTPOICTBO BO3ME XMMUYECKUX BELLECTB
nubo B 30Hax, rae OHO MOXeT NOABEpPrHyTbCA NOHU-
3upyloLeMy OBMyHeHNIo.

2. Cpok xpaHeHus
Wcnonbayiite AaHHOE yCTPOIACTBO A0 AaThl «Mcnonb-
30BaTb 10, YKa3aHHOW Ha SPTbIKE YNaKoBKM.

3. Cnoco6 ctepunusauuu
YctpoiictBo noctasnsetcs CTEPUINbHBIM; ansa
cTepunusaunn ucnonbayeTcs ras atuneHokeua (EtO).

YMNAKOBKA
1 ycTpoiucTtso / kopobka

OTKA3 OT FAPAHTU HA YCTPOWUCTBO U
OrPAHUYEHVE YCTPAHEHWS HEMCMIPABHOCTEN
B OTHOLLEHWW BCEW NPOAYKUMW KOMNAHUA
GOODMAN, N3OEPAXXEHHOW NIUBO OMUCAH-
HOW B OJAHHOW MYBJIMKAUMK, OTCYTCTBYIOT
KAKVE Bbl TO HW BbINIO FAPAHTUN, B MPSIMOM
MM KOCBEHHOU ®OPME, BKIMIOYASA, MOMUMO
MPOYErO, KOCBEHHYIO TAPAHTUIO TOBAPHOW
NPUTOAHOCTWN NNBO NPUTOAHOCTW ANA
KAKOW-TO KOHKPETHOWM LIENN. KOMMAHWA
GOODMAN CO., LTD 1 EE JOYEPHWE MPEOMNPU-
ATUA (GOODMAN) HE HECYT OTBETCTBEHHO-
CTW 3A KAKOE-NTMBO MPAMOE, CNYYAUHOE,
KOCBEHHOE MW NNIOBOE MHOE MOBPEX[E-
HWE, CBA3AHHOE C UCMOJIbBOBAHUEM,
MOBTOPHbLIM NCMONB30OBAHVEM WA NKOBLIM
LOPYTUM ACMEKTOM COOTBETCTBYIOWEIO
NPOAYKTA (MPOOYKTOB), KPOME CJTYYAEB,
NPAMO YCTAHOBIEHHbBIX MPUMEHUMbIM 3A-
KOHOOATEJIbCTBOM. HVUKAKOE JINLIO HE OBJIA-
LAET NMOJTHOMO4YUAMU TPEBOBATL Y KOMIMA-
HWN GOODMAN OEBACHEHWUI U FTAPAHTUW.
JIIOBOE OMUCAHWE NPOOYKUUW UNU YCIYTW,
A TAKXE TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU,
KOTOPBLIE COLEPXATCA B JTIOBbIX MEYATHbLIX
MATEPUAJIAX KOMMAHN GOODMAN, BKIIOYAA
HACTOALWYIO MYBNUKALUIO, CHUTAIOTCA
NPEOHA3HAYEHHbBIMW UCKMOYNUTENBHO ONA
OBUEIO OMUCAHWA COOTBETCTBYIOLWEIO
NPOAYKTA HA MOMEHT MPOU3BOACTBA U HE
NPELACTABIIAOT COBEOW ABHO BbIPAXXEHHYIO
FAPAHTUIO IVBO KAKOW-NMBO MHOM TUN
FAPAHTW.
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abeling Symbol Defin

Catalogue number
Katalognummer
Référence catalogue
Numero de catalogo
Numero di riferimento
Katalognummer
Luettelonumero
Catalogusnummer

ns

Numero de catalogo
Katalogov lo
Katalégové &islo
Numer katalogowy
Katalégusszam

B #iRsR

Homep no katanory

Batch code Codigo do lote

Chargencode Kt'Jd SarZe

Code du lot Eod Sarze

Cadigo del lote umer Paﬂll

Codice lotto Saurzs kod

Batch-kod Fik

Erékoodi Kog naptun

Batchcode

Use-by date Prazo de validade

Verfallsdatum POU%!Jte do
Pouzit do

A utiliser avant

Fecha de vencimiento
Da usare entro il
Anvénds fére
Kaytettava ennen

Te gebruiken voor

Data przydatnosci do uzycia
Felhasznalhaté az alabbi datumig
EeEs =L

Wcnonb3osats Ao

Date of manufacture
Herstellungsdatum

Date de fabrication

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Datum for tillverkning
Valmistuspaivamaara
Productiedatum

Data de fabrico
Datum vyroby
Datum vyroby
Data produkgji
Gyartasi datum
SEBM

[Hata nsrotosneHuns

Consult instructions for use
Siehe Gebrauchsanweisung
Consulter le mode d’emploi

Ver instrucciones de uso

Vedere le istruzioni per I'uso

Se instruktionerna fére anvandning
Katso kayttdohjeet

Raadpleeg de gebruikershandleiding

Consultar instrugdes de utilizagao

Viz navod k pouZiti

Pozri navod na pouzitie

Przed uzyciem zapoznaj sig z instrukcjg
A hasznalathoz lasd az instrukciokat
2REMRA

CM. MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO

® B [ X

Do not re-use
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare
Ateranvand ej

Ala kéyta uudelleen
Niet hergebruiken

Né&o reutilizar

Nepouzivat opakované
Nepouzivajte opakovane
Produkt jednorazowego uzytku
Ne haszndlja Ujra
FEERER

He ucnonb3osaTth NOBTOPHO
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Labeling Symbol Defin

Do not resterilize
Nicht neu sterilisieren
Ne pas re-stériliser

No reesterilizar

Non risterilizzare

Far ej omsteriliseras

Al steriloi uudelleen
Niet opnieuw steriliseren

ns

Néo reesterilizar

Znovu nesterilizujte

Nesterilizujte opakovane

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Ne sterilizalja djra

FEENAE

He nogsepratb NOBTOPHO CTepunuaaLmn

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stérilisé avec oxyde d’éthyléne
Esterilizado con éxido de etileno

Esterilizado utilizando éxido de etileno
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Sterilizované etylénoxidom
Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

STERILE[EO] Sterilizzato con ossido di etilene Etllen!oiud ijga' sterilizalt
Steriliserad med etylenoxid EARATE
Steriloitu etyleenioksidilla CTepunmn3oBaHo C MOMOLLbIO 3TUNEHOKCUAA
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Keep dry Manter seco
Trocken lagern Uchovavejte v suchu
pd Conservez au sec Udrziavajte v suchu

o Conservar seco Nie naraza¢ na dziatanie wilgoci
Tenere all'asciutto Tartsa szarazon
Férvaras torrt TRIFEEIR
Pida kuivassa XpaHuTb B CyxoM MecTe
Droog bewaren
Keep away from sunlight Manter afastado de luz solar
Vor Sonnenein-strahlung schiitzen Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla

A/ Conserver & I'abri de la lumiére du soleil C.hrante prgdl slnecr]ym .svetlon.q _

e Nie wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych
9 Mantener alejado de la luz solar Wy p Y

N
g

Tenere lontano dalla luce del sole
Undvik direkt solljus

Pida poissa auringonvalosta

Uit de buurt van zonlicht houden

Tartsa tavol a napsugarzastol
ERARF

Bepeyb OT conHeyHbIx nyyen

Do not use if package is damaged
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

No utilizar si el paquete esta dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
Al4 kayta jos pakkaus on vahingoittunut

Gebruik nooit wanneer de verpakking is beschadigd

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Ne haszndlja ha a csomagolas sériilt
BEIRE FEER

He vcnonb3oBaTh B criyyae noBpexaeHns yrnakoBki

E ©

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore
Tillverkare
Valmistaja
Fabrikant

Fabricante
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Gyarto
SES

MpousBoauTens
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abeling Symbol Defin

Balloon diameter
Ballondurchmesser
Diametre du ballon
Diametro del balén
Diametro del palloncino
Ballongdiameter

Pallon Iapimitta
Ballondiameter

ns

Diametro do baldo
Primér balénku
Priemer balénika
Srednica balonu
Ballon atméré

j2¢ J=tEd

[AviameTp 6annoHa

Balloon length
Ballonlange

Longueur du ballon
Longitud del balén
Lunghezza del palloncino
Ballongléngd

Pallon pituus
Ballonlengte

Comprimento do baldo
Délka balonku

Dizka balénika
Diugos¢ balonu

Ballon hossz

KERE

AnvHa 6annoHa
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