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1 Device Description

The AcuMark™ Sizing Balloon is a triple lumen catheter which is designed to measure
cardiovascular defects (such as an ASD). The balloon is made of soft compliant TPU
(Thermoplastic Polyurethane) plastic membrane. Three radiopaque marker bands located
inside the balloon at 5 mm (as measured from inner edge to inner edge between adjacent
marker bands) intervals are used as a distance reference for magnification correction
(Figure 1).

/ Tip / Balloon Marker Band Balloon Catheter Shaft Hub Sleeve Hub
A /

Figure 1 lllustration scheme of AcuMark™ Sizing Balloon

2 Device Specification and Size Parameters

Table 1 The specification of the AcuMark™ Sizing Balloon

Balloon Maximum Shaft Maximum
Catalogue L Shaft Usable . - N
NO ength(m Defect Size Length Guidewire(in)| Inflation
’ m) Size(mm) Volume(cc)
(mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0.035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0.035 90
Table 2 The compliance of the AcuMark™ Sizing Balloon
Catalogue NO. Inflation volume(cc) Balloc()rr;]rlqul)ameter
Nominal 19 24
LT-52B-24 Maximum 30 29
LT-SZB-34 NorT1|naI 47 34
Maximum 90 44

3 Indications for Use
The AcuMark™ Sizing Balloon is intended for use in those patients with cardiovascular
defects wherein accurate measurements of the defect is important to select an
appropriately sized occlusion device. Measuring can be accomplished in two ways:
radiographic or echocardiography.
4 Contraindications

e Patients with hemorrhagic physical disease

e Patients unable to receive or limited to antiplatelet and/or anticoagulation

therapy



Pregnant or breastfeeding women, and women planning to become pregnant
Known hypercoagulable state or any coagulation disorder
Allergic or intolerant to contrast media or drugs used for intravascular surgery

5 Precautions and Warnings
Read the instructions for use carefully prior to using the device.

The device should only be used by those physicians trained and experienced in
transcatheter defect sizing techniques.

The AcuMark™ sizing balloon is intended to be used in an operating room or a
hospital catheterization lab or clinics, by professionally trained clinicians, such
as cardiologists or cardiovascular surgeons. There are unpredictable risks
associated with its use in environments other than those described above.

Do not insert the sizing balloon through an introducer sheath.

This device is for single use only. Do not reuse. Reuse may cause patient
infection or cross-infection.

Do not use this device if the packaging has been opened or damaged or the
sterile barrier is compromised in any way.

Do not exceed the recommended maximum volume of inflation for each size
(see Table 1).

During the procedure, patient should be heparinized, the device surface shall be
flushed with sterile heparinized saline.

Any patient known to have a bleeding disorder, untreated ulcer or any other
contraindications to aspirin therapy, unless another anti-platelet agent can be
administered for a minimum of 6 months.

This device shall be used before the expiry date.

Thrombus caused by air should be avoided when delivering the sizing balloon to
the target position.

Immediately replace new sizing balloon when the shaft is bent or damaged
during the procedure.

This balloon catheter is not recommended for pressure measurement or fluid
injection.

6 Potential Complications
The complications that may result from a balloon procedure include:

Vessel perforation/dissection
Thromboembolism

Infection

Vessel spasm

Hematoma

Embolization or Vascular thrombosis
Pain and tenderness

Endocarditis

Arrythmias

Short-term hemodynamic compromise
Valvular interference

Expansion of the defect



Cardiac obstruction

Potential complication specific to balloon sizing include:

Movement of the balloon toward the mitral valve or right atrium
Enlargement of the ASD
Obstruction of venous return from the Inferior Vena Cava

For any serious incident, the user or patient should report it to the manufacturer
and the local competent authority (CA).

The patient should contact his/her doctor whenever they have any questions,
concerns or feel any discomfort.

7 Directions for Use
7.1. Pre-procedure

.

Patients should be fully heparinized throughout the procedure with a minimum
Active Clotting Time (ACT) of 200 seconds prior to device insertion.

Following percutaneous puncture of the femoral vein, perform a standard right
heart catheterization, as per hospital protocol.

Perform an angiogram in order to demonstrate the atrial communication.
Catheterize the left atrium through a 45°LAO position and a 35-45°cranial
angulation, inject contrast medium into the left atrium or into the right upper lobe
pulmonary vein.

7.2 Operation

.

Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred as a
result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or if the
sterilization barrier has been damaged or broken. Remove the device from the
packaging and remove the balloon cover carefully to avoid any sharp bends or
kinks to the balloon.

Inflate the balloon with normal saline and exhaust air as shown in Figure 2, or
inflate and deflate with carbon dioxide. Flush the other cavity with heparinized
saline. Check inflation /deflation time, repeat the procedure several times to
verify the inflation/deflation time.

Note: Refer to table 2 for the range of inflation volume of the balloon.
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Figure 2.

Procedures will be carried out according to the type of defects or measurements.
As the balloon is a soft, compliant TPU (Thermoplastic Polyurethane) plastic
membrane, there is no need for expansion of the puncture site. To facilitate this
percutaneous entry, forceful negative pressure should be applied to the balloon
catheter with an attached syringe.

Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over an
0.035" exchange “J” tip stiff guidewire (can be assisted by the use of a
multipurpose catheter) positioned in the left upper pulmonary vein or left atrium.
Under fluoroscopic and echocardiographic guidance, the balloon catheter will be
placed across the defect until the middle radiopaque marker band of the three
radiopaque marker bands passes through the defect, as shown in Figure 3. The
balloon will then be filled with diluted contrast agent (3:1 ratio) using indeflator
until color flow shunt ceases as observed by echocardiography and a waist

appears in the balloon.
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Figure 3
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Using echocardiography, adjust the image for best visualization, and measure
the minimum diameter between the septal wall contact points with the balloon. If
a balloon waist is detected, radiographic measurement may also be used to
confirm defect diameter.

The diameter of this waist is measured by TEE or angiogram. This size
corresponds to the stretched size of the defect.

Note: Angiogram measurement needs to be corrected for the magnification. The

magnification correction can be checked by using the radiopaque marker
bands on the catheter shaft.
Do not remove the guidewire from the sizing balloon at any time during the
procedure to avoid kinking and/or migration.
Using a syringe, deflate the balloon completely for 90s.
Gently withdraw the sizing balloon from the patient. As the balloon exits the
vessel, use a smooth, gentle and steady motion. If you feel resistance when
withdrawing the balloon catheter, especially if/when it is known or suspected that
the balloon catheter is ruptured or leaked, the balloon catheter should not be
forcibly withdrawn. Negative pressure can be applied again for 90s to ensure
that the balloon is completely deflated. Inspect the catheter for kinks, then if no
kinks or obstructions are detected, withdraw the balloon catheter along with the
guidewire under the guidance of fluoroscopic imaging.
Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital
protocol for percutaneous vascular procedures.

8 Expiry Date
The AcuMark™ Sizing Balloon is sterilized by ethylene oxide. The production date, lot

number and expiry date are marked on the label.
Warning: DO NOT use expired product.

9 Storage and Disposal

.
.

Keep away from sunlight, keep dry, store between 10 °C-30 °C.

Be careful in transportation. Do not squeeze, expose to liquids, bend or expose
to extreme heat during transportation.

If there are any questions before using the AcuMark™ Sizing Balloon, contact
the agent or the manufacturer directly.

After use, dispose of the device and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

10 Package and Labeling

The AcuMark™ Sizing Balloon is supplied sterile. The device is immobilized and protected
on a scale board, then sealed in double Tyvek1073B pouches, where a primary label is
applied. The product is sterilized and inserted into a box with IFU, customer feedback form
and certificate of compliance. The outer label is applied on the box. On the primary and
outer label, production model, sterilization date, expiry date, lot number, bar code, and
symbol for sterilization are clearly indicated.
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1 OnucaHue Ha usgenveTo

BanoHbT 3a opasmepsiBaHe AcuMark™ e TpunymeHeH kaTeTbp, npegHasHaveH 3a
onpegensHe Ha pasmepuTe Ha CbpAeYHOCHAOBM AedekTn,kato aedekt Ha
mexynpeacbpaHata nperpaga (ASD). banoHbT e HanpaseH OT Meka cbBMmecTuma TPU
(TepMonnacTuyeH nonuypetaH) nnacTtMacoBa MembpaHa. TpuU PEeHTTEHOKOHTPaCTHM
MapKepHW NEeHTU, pa3nosioxXeHn BbTpe B 6anoHa Ha vHTepBanu oT 5 mm (M3MepeHn oT
BbTpelleH pbb A0 BbTpelleH pbb Mexay CbCeaHU MapKepHW NEHTH), Ce M3MoNn3Bar kaTo
pedepeHTHO pa3cTosiHe 3a KopeKLMs Ha yBenuyexuneto (durypa 1).

Wagpt Ha PbkaB Ha
BP'bX EIaJ'IOH MapkepHa neHta BanoHHs - yonekTopa KoHekTop
[ f. KaTeTbp .
| . i fomn X
el > 5 I{mu < ) i
S = ™~ \ \
2
&
®urypa 1 VnioctpaumorHHa cxema Ha 6anoH 3a opasmepsisaHe AcuMark™
2  Cneuundmkaumm Ha U3AENMETo U NapameTpu 3a pasmep
Ta6nuua 1 Cneundukaumm Ha 6anoHa 3a opasmepsisaHe AcuMark™
MakcumaneH MonesHa Makcumane
ObmxuHa
Katanoxe pasmep Ha | WadT | gbmkuHa . H o6em Ha
Ha 6anoHa Bopau (in)
H HOMeEp (mm) nedekra Pa3wmep | Ha wadTa HagyBaHe
(mm) (mm) (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Ta6nuua 2 CboTBeTCTBME Ha 6anoH 3a opasmepsisaHe AcuMark™
KatanoxeH
KaTtanoxeH Homep O6em Ha HapyBaHe (cc)
Homep
HomuHaneH 19 24
LT-SZB-24
Makcumym 30 29
HomuHanen 47 34
LT-SZB-34
Makcumym 90 44

3 MokasaHus 3a ynotpeba

BanoHbT 3a opaamepsisaHe AcuMark™ e npegHasHadeH 3a ynotpe6a npu naumeHTn cbe
CbPAEYHO-CbAOBMU AedEKTU, NPU KOUTO TOYHOTO ONpedensHe Ha pasMepuTe Ha gedekTa
€ BaXKHO 3a 13G0Op Ha n3genve 3a OKITy3us C MOAXoAsLY pasMep. ViamepBaHeTo Moxe Aa ce
M3BbPLUM MO ABA HAUMHA: paarorpadus Unm exokapanorpadus.

10



4 MpotusonokasaHus

MauneHTn ¢ xeMoparmyHo comaTuyHo 3abonsBaHe

MauveHT, KkouTO He MoraT fAa nomyyaTt WM ca  OrpaHWyeHun Ao
AHTUTPOMBOTUYHA W/MNKN aHTUKoarynaHTHa Tepanus

BpemMeHHU Unn KbpPMELLM KEHW 1 KeHW, KOUTO NaHupaT aa 3abpemeHeaT
MN3BecTHO CBbCTOSiHME Ha Xunepkoarynaumsi WM HAKakBoO HapylleHwe Ha
Koarynaumsta

C aneprus Unu HENMOHOCUMOCT KbM KOHTPACTHU BELLECTBa WM nekapcTea,
V3MON3BaHN 3a MHTpaBacKyrnapHa Xupyprus

5 TMpepnasvu mMepku 1 npeaynpexaeHuUs
BHuMaTenHo npoueTeTe WHCTPyKUMMTEe 3a ynoTpe6a, npeau Aa u3nonssare
usgenuero.

W3penueto TpsibBa ga ce usnonssa camo OT fiekapu, obydYeHu u ¢ onuT B
TEXHUKUTE 3a TPaHCKaTETbPHO ONPEAENsiHE Ha pa3mepuTe Ha AedekTy.
BanoHbT 3a opasmepsiBaHe AcuMark™ e npegHasHaveH 3a W3nonssaHe B
onepauvoHHa 3ana wWnu adrmorpadcka nabopatopusi MM KNUHUKA MO
VHBa3VBHa Kapauonorusi oT NpodeCcUMoHanHO OBYYEHW KIMHULMCTM, KaTo
Kapamonosn Wnu CbpheqHO-CbAOBU XUpyp3n. CbluecTByBaT HeENpeaBuauMU
pucKoBe, CBbp3aHu C U3NON3BaHeTo My B cpeda, pasfnuyHa oT onucaHaTa no-
rope. CbluecTByBaT HENPEABUAMMU PUCKOBE, CBbP3aHW C U3MNON3BaHETO My B
cpepa, pasnuyHa oT onucaHaTta no-rope.

He noctaBsiiTe 6anoHa 3a opasmepsiBaHe Npes Ae3nneTo Ha MHTpoacepa.
M3genueto e camo 3a epgHokpaTHa ynotpeba. He u3snonaeaiite MOBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a Moxe fa NPUUMHKU MHAEKLIS UNW KpbCTOCaHa MHAEKLMS.
He nanonsBsaiiTe ToBa M3aenve, ako onakoBkaTa e OTBOpeHa Unv nospeaeHa
unu ctepunHaTa 6apuepa e HapyLleHa No HAKaKbB HauYWH.

He npesuLuaBaiiTe NpenopbyYnTENHUS MakcumaneH obem Ha HagyBaHe 3a BCekn
pa3mep (BwxTe Tabnuua 1).

Mo Bpeme Ha npoueadypata nauveHTbT TpsbBa Aa Obae XenapuHW3MpaH,
NOBbPXHOCTTA Ha Wu3genueTo TpsibBa [fJa Ce MNpoMME CbC CTepuneH
XenapuHU3MpaH U3noNor1yeH paaTeop.

Bceku naumeHT, 3a KOroTo € W3BEeCTHO, Ye UMa HapylleHue Ha
KPbBOCbCUPBAHETO, HernekyBaHa si3Ba WNW ApyrM NPOTMBOMOKAa3aHWst 3a
Tepanus ¢ acnupuH, OCBEH ako He MOXe Aa ce npunara Apyr aHTUTPOMBOLMTEH
areHT 3a MUHUMYM 6 Mecela.

ToBa usgenue Tpsabsa Aa ce U3Non3sa Npean CPOKbT Ha FoAHOCT Aa UsTeye.
TpombuTe, NpUUMHEHN OT Bb3AyX, TPsibBa Aa ce u3bsireaT Npy AOCTaBsHE Ha
6anoHa 3a opa3mepsiBaHe A0 LienesaTa no3uuus.

B cnyyait Ha orbBaHe unu noBpeaa Ha lwadTa No Bpeme Ha npoueaypara,
He3abaBHO 3ameHeTe GanoHa 3a opa3mepsiBaHe C HOB.

To3n GanoHeH KaTeTbp He Ce MpenopbyBa 3a U3MEpPBaHe Ha HansraHe wunu
VHXEKTUpaHe Ha TeYHOCTW.



6 MoTeHuManHu ycnoxHeHus
YCINOXHEHUsATA, KOUTO MOXe [a ce nomnyyar oT npoueaypa ¢ 6anoH, Bkoysart

MepdopupaHe/aucekaunst Ha cba
TpomboembGonus

UHdbekuus

CbaoB cnasbm

Xematom

Em6onusauus nnu cbaosa Tpombo3a
Bornka 1 6onesHeHa 4yBCTBUTENHOCT
Enpokapant

AputmMnn

KpaTtkoTpaiHa xemoamHamuyHa HectabunHocT
KnanaHHu cmyLieHus

PaswupeHve Ha gedekta

CbpaeyHa obcTpykumst

MoTeHumanHUTe ycnoxHeHus, cneundunyHn 3a opasmepsiBaHe ¢ 6anoH, BKMoYBaT:

o [IBKeHWe Ha 6anoHa KbM MUTpanHaTta Knana unu AsicCHOTo Npeachbpane
®  YBenuyasaHe Ha ASD
e  O6GCTpyKUMsA Ha BEHO3HO BpbLUaHe OT AonHaTa BeHa kaBa
3abenexka:
® 3a BCEeKM Cepuo3eH WHUMAEHT MOTPebUTENST WMnM naumeHTbT TpabeBa Ada
CcbOOLLYM Ha NPOU3BOAUTENS U MECTHUSI KOMNeTeHTeH opraH (CA).
o [lauveHTbT TpAGBa Aa ce CBbPXKE CbC CBOSA JleKap BUHArW, Korato MMa Hsikakeu

BbIPOCH, MPUTECHEHMUS U YYBCTBA AYCKOMCOPT.

7 Hacoku 3a ynorpeba

71.

.

Mpeaw npouenypata

MauneHtTe TpsAbBa Oa ObgaT HaMbMIHO XenapuWHU3MpaHW MO Bpeme Ha
npouegypara C MWHMManNHO aKkTUBHO Bpeme Ha cbeupsaHe (ACT) ot 200
CeKyHan Npeav NocTaBsiHe Ha U3aenueTo.

Cnepn nepkyTaHHa NyHKUMst Ha cheMopanHaTta BeHa M3BbplueTe CTaHAapTHa
[AsicHa CbpAeyHa kaTeTepusauus, CbrnacHo GONHUYHUSA NPOTOKON.

Hanpasete aHruorpama, 3a ga Busyanuauparte npeacbpaHata KOMyHMUKauws.
KaTteTepuaupaiite nsiBOTO NpeAcbpave npes nosvumuaTa Ha npegHa nsea koca
npoekuua Ha 45° n 35-45° kpaHnanHa aHrynaums, UHXeKTupanTe KOHTPacTHO
BELLECTBO B NIABOTO NPeACchpAVe UK B AsicHaTa ropHa 6enoapobHa BeHa.

. Onepauusa

MpoBepeTe 13aenueTo 1 onakoBkaTa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye Hsma noepeaa B
pesynTaT Ha TpaHcnopTa. He nanonssaiiTe ToBa U3aenve, ako MMa noepeaa unu
cTepunHata Gapuepa e HapylieHa unu noBpefeHa. V3Bagete usgenveTto ot
onakoBKkaTa U BHMMATEHO OTCTpaHeTe kanaka Ha GanoHa, 3a Aa uaberHete
OCTpY OrbBaHUSA UNKW NperbBaHUs Ha GanoHHUS KaTeTbP.

Hagnyiite 6anoHa ¢ HopmaneH (PU3NONorMyeH pas3TBoOp U U3NyCHETE Bb3ayxa,
KaKTo € nokasaHo Ha durypa 2, unu HagywTe U W3NycHeTe C BbIMepoaeH
avokeuna. Mpomuiite apyraTta KyxvHa ¢ xenapuHusupaH m3nonormyeH pasteop.
MpoBepeTe BpeMeTo 3a HagyBaHe/u3nyckaHe, NOBTOpeTe npoueaypaTa HAKOIKO
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nbTY, 3a Aa NPoBEpUTE BPEMETO 3a HaJlyBaHe/u3nyckaHe.

3abenexka: Buxre Tabnuua 2 3a AgManaszoHa Ha o6em Ha HagyBaHe Ha 6anoHa.

3%
o
35
3%

5
5

®urypa 2

MpouenypuTe LWe ce U3BbLPLUBAT Cropeq B1Aa Ha AedekTute unv pesyntatute
OoT u3MepBaHuaTa. Tbi kato 6anoHbT e Meka, cbBmMecTuma TPU
(TepmonnacTMyeH nonuypeTaH) nnacTtMacoBa MeMmbpaHa, Hsama Hyxga oT
paslumMpsiBaHe Ha MSICTOTO Ha MyHKUMsTa. 3a Aa Ce YrecHW ToBa NepKyTaHHO
HaBnuaaHe, TpsbBa [a Ce NPWUIOXW CUMHO OTPULATENHO HansraHe KbM
6anoHHWs KaTeTbp C NpUKpeneHa CNpuUHLoBKa.

Brieste B cbAa MepKyTaHHO, KaToO W3non3eBaTe cTaHAapTHaTa TexHWKa Ha
Cengurrep npes 0,035” cmeHsiem TBbpA BoAay ¢ Bpbx ,J” (Moxe Aa Gbae
noanoMorHat — OT  M3MOM3BaHETO Ha  MHOTOMYHKLMOHaNEH  KaTeTbp),
no3nLMoHNpaH B nsieata ropHa 6enogpobHa BeHa unn NSBOTO Npeachbpave.
Mop drnyopockoncko U exokapavorpadcko HacouBaHe BbBeaeTe 6GanoHHWA
KaTeTbp npe3 fedekta, AoKaTo cpegHaTa OT TPUTE PEHTIEHOKOHTPaCTHU
MapKepHU NEHTU NpeMuHe npe3 AedekTa, KakTo e nokasaHo Ha durypa 3. Cneg
ToBa C nomowTa Ha uHAednatop 6GanoHbT ce HambnBa C Pas3peneHo
KOHTPacTHO BewecTBo (B CboTHoweHue 3:1), gokato HabniogaBaHUST C
exokapauorpacdusi napaneneH LBeTEeH MOTOK cripe M B GanoHa ce nosisu
nosicosmaHa copma.

®urypa 3
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Hactporite exokapauorpadckoTo nsobpaxeHune 3a Han-gobpa Budyanusaums n
n3MepeTe MUHUMAnHWS AuameTbp MeXAy KOHTaKTHUTE TOYKM Ha cenTanHata
cTeHa ¢ 6anoHa. AKo ce OTKpUe NOSICOBMAHO CTeCHsIBaHe Ha GanoHa, Moxe Aa
ce 13nonaea v paavorpadcko n3amMepBaHe 3a NoTBbpXAaBaHe Ha AnameTbpa Ha
nedekra.

[OvameTbpbT Ha ToBa MOSICOBUAHO CTECHsIBaHE Ce W3MepBa C
TpaHce3odareanHa exokapauvorpacdus (TEE) unun aHrnorpadus. Tosam pasmep
oTroBapsi Ha paamepa Ha gedekTa B pa3TerHaTto CbCTosHUE.

3ab6enexka: Npy n3mepsaHe ¢ nomoluTa Ha aHrmorpadus Tpsbea aa ce Hanpasu

Kopekuus, 3a Ja ce OT4eTe yBenuyeHueto. KopekuusTta 3a oTuMTaHe Ha

YBENMYEHNETO MOXE Aa Ce NpOBepy C MOMOLUTA HA PEHTTEeHOKOHTPAcTHUTE

MapKepHW NEHTU Ha LadTa Ha KkaTeTbpa.
Mo Bpeme Ha npouefypata He OTCTpaHsiBaliTe Bogava oT 6GanoHa 3a
opa3mepsiBaHe, 3a Aa u3berHete nperbBaHe U/MNu Murpaums.
KaTo n3nonasate cnpuHLUoBKa, pa3ayvite 6anoHa HanbnHo 3a 90 cek.
BHumaTenHo usBagete 6anoHa 3a opa3mepsiBaHe OT nauueHTa. BanoHHusT
KaTeTbp Ce U3Baxaa OT CbAa C MIaBHO, Neko W CTabunHo ABWXeHWe. AKO
noyyBcTBaTe CbMNPOTUBIEHWE MPU U3TErNsHE Ha GanoHHWS KaTeTbp, 0COBEHO
ako e M3BEeCTHO WnM ce nogo3vpa, Ye GanoHHWST KaTeTbp € ChykaH Wiu
npoTekbr, GanoHHWAT kaTeTbp He TpabBa [a ce W3TErns Hacuna.
OTpuLaTenHOTO HansraHe MoXe Aa ce Npunoxu otHoBo 3a 90 cekyHaW, 3a Aa
ce rapaHTupa, Ye GanoHbT e HambnHO u3nycHat. lNpoBepeTe kaTeTbpa 3a
nperbBaHus U cres ToBa, ako He GbaaT OTKPUTW NperbBaHUs Unu o6CTPYKLUUM,
nsternete 6anoHHWS kaTeTbp 3aeHO C BoAaya nop ryopocKoncku KOHTPON.
Mpunoxete HaTUCK BbPXy MSICTOTO Ha MOCTaBsSHE B CbOTBETCTBME CbC
cTaHaapTHaTa npakTvka unu GONMHUYHMA MPOTOKON 3a NepKyTaHHU CbAoBU
npoueaypu.

8 Cpok Ha rogHoCT

BanoHbT 3a opasmepsiBaHe AcuMark™ e cTepunuavpaH ¢ etuneH okcup. [atata Ha
Npou3BOACTBO, HOMEPBLT Ha MapTuaaTa U CPOKLT Ha FTOAHOCT Ca MapkUpaHU Ha eTukeTa.
Mpeaynpexaenue: HE U3MON3BAWUTE npoayKT C U3TEKbN CPOK Ha FOHOCT.

9  CubxpaHeHue U U3XBbPNsiHe

*

.

[MaseTe oOT cnbHYeBa CBETMWHA, NOAAbLPXKaWTE CyX, CbXpaHsiBaWTe npu
TemnepaTtypa mexay 10°C — 30°C.

BHumaganTte npu TpaHcnopTupaHe. He ctuckarite, He orbBanTe 1 He usnarante
Ha TEYHOCTU M eKCTPeMHa TOMNMuHa No BpemMe Ha TpaHcnopTupaxe.

AKO nmaTe HaKakeW BLNPOCK, Npeaun Aa uanonaearte 6anoHa 3a opasmepsiBaHe
AcuMark™, ce cBbp)eTe AMPEKTHO C areHTa Unm NPOU3BOANTENS.

Cnep ynotpeba obesBpeseTe yCTPOINCTBOTO M OMakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C
BONHNYHNTE, aAMUHUCTPATUBHUTE W/UMNN MECTHUTE HOPMATUBHU pa3nopeadu.

10 OnakoBka u eTukeT

BanoHbT 3a opasmepsiBaHe AcuMark™ ce npegoctaBs cTepurieH. YCTPOWCTBOTO €
hrKCMpaHO HenoABWKHO 1 0be3onaceHo BbpXy Tabna, cnep KoeTo e 3anevaTaHo B ABOVHU
Topbu Tyvek1073B, Bbpxy KOMTO € MOCTaBeH NbpBUYEH eTuKeT. [lpodyKkTbT ce
cTepunuavpa v nocTaBs B KyTWSi C MHCTPyKUust 3a ynotpeba, dopmynsip 3a obpaTtHa
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MHMOPMaLMS OT KNMeHTa 1 cepTudukar 3a cboTBeTcTBME. Ha KyTusiTa ce 3anensa BbHLUEH
eTukeT. Ha MbpBUYHMS N BBHLUHUSI €TUKET SICHO Ca MOCOYEHW MOAeNnbT Ha WU3fenuero,
[atata Ha CcTepunu3aumsi, CPOKbT Ha rOAHOCT, HOMepbT Ha napTupaarta, H6apkoabT u
CUMBONBT 3a CTepunusauuns.
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1 Popis prostiedku

Baldnkovy katétr pro méFeni AcuMark™ je trojlumenovy katétr, ktery slouzi k méfeni
kardiovaskularnich vad (napf. ASD). Baldnek je tvofen membranou z mékkého poddajného
plastu TPU (termoplasticky polyuretan). TFi rentgenokontrastni znackovaci prouzky
umisténé uvnitf balénku 5 mm hluboko (méfeno od vnitfniho okraje k vnitfnimu okraji mezi
sousednimi znackovacimi prouzky) se pouzivaji jako referencni vzdalenost pro korekci
zvétSeni (Obrazek 1).

Objimka

Hrot Baloének  Znagka DFik balénkového P P
; Katétru rozboCovace Rozbocovac
; ; .
= e IINII ;
- - - " I\
2
Obrazek 1 Obrazek schématu balénkového katétru pro méfeni AcuMark™
2 Specifikace prostfedku a parametry velikosti
Tabulka 1 Specifikace balénkového katétru pro méfeni AcuMark™
Délka . . Pouzitelna s Max. objem
Kat2iogov | paienku | M "fr'Y']';?)St Velhost |delka driku V"(d'gl'c‘lr)at nafouknuti
: (mm) Y (mm) P (cm?®)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tabulka 2 Shoda balénkového katétru pro méfeni AcuMark™
Katalogové ¢. Objem nafouknuti (cm?®) Prum(traT:nti?lonku
Nominalini 19 24
L1-528-24 Maximalni 30 29
Nominalini 47 34
L1-528B-34 Maximalni 90 44

3 Pokyny pro pouziti

Baldnkovy katétr pro méfeni AcuMark™ je uréen k pouZiti u pacient(i s kardiovaskularnimi
vadami, u kterych se od pfesného zméreni vady odviji vybér vhodné velikosti okluzniho
prostfedku. Méfeni Ize provést dvéma zpusoby: radiograficky nebo echokardiograficky.

4 Kontraindikace

e Pacienti s hemoragickou chorobou
o Pacienti, ktefi nemohou dostavat antiagregancia anebo antikoagulacni |é€bu
nebo jsou v tomto ohledu omezeni
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Téhotné nebo kojici Zeny a Zeny, které planuji otéhotnét

Znamy hyperkoagulacni stav nebo jakakoli porucha koagulace

Alergie nebo intolerance kontrastni latky nebo Iéku pouzivanych pro
intravaskularni chirurgii

5 Bezpecnostni pokyny a varovani
Pred pouzitim prostredku si peclivé prectéte navod k pouziti.

Prostfedek by méli pouzivat pouze $koleni Iékafi se zkuSenostmi s
transkatetriza¢nimi technikami uréovani velikosti vad.

Balonkovy katétr pro méfeni AcuMark™ je uréen k pouziti na operaénim séle
nebo v nemocni¢ni katetrizacni laboratofi i klinice, a to profesionalné
vyskolenymi klinickymi lékafi, jako jsou kardiologové nebo kardiovaskularni
chirurgové. S pouzitim v jinych prostfedich, nez jaka jsou popsana vyse, jsou
spojena nepredvidatelna rizika.

Nezavadéjte balonkovy katétr pfes zavadéci pouzdro.

Tento prostfedek je uren pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte ho
opakované. Opakované pouziti mize zpusobit infekci pacienta nebo zkiizenou
infekci.

Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k otevieni & poskozeni jeho obalu &i
jakémukoli naruseni sterilni bariéry.

Nepfiekracujte doporu¢eny maximalni objem nafouknuti pro jednotlivé velikosti
(viz tabulka 1).

Béhem zakroku by mél byt pacient heparinizovan a povrch prostfedku musi byt
proplachnut sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Kontraindikovan je kazdy pacient, o kterém je znamo, Ze trpi krvacivou poruchou,
nelécenym viedem nebo jinymi kontraindikacemi IéEby aspirinem, pokud nelze
po dobu 6 mésict podavat jinou protidesti¢kovou latku.

Tento prostfedek musi byt upotfeben pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

PFi zavadéni balénkového katétru do cilové polohy je tfeba se vyhnout trombu
zpusobenému vzduchem.

Pokud se diik béhem zakroku ohne ¢i poskodi, okamzité provedte vyménu za
novy balénkovy katétr.

Tento balonkovy katétr se nedoporu€uje pouzivat pro méfeni tlaku nebo
vstfikovani tekutiny.

6 Potencialni komplikace
Mezi komplikace, které mohou vzniknout nasledkem pouziti balénkového katétru, patfi:

Perforace/disekce cévy
romboembolie

Infekce

Vazospasmus

Hematom

Embolizace nebo vaskularni trombéza
Bolest a citlivost

Endokarditida

Arytmie
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e  Kratkodoba hemodynamicka kompromitace

o  Valvularni interference

e Rozsifeni vady

e  Srdecni obstrukce
Mezi specifické komplikace, které mohou nastat pfi méfeni pomoci balénkové katetrizace,
patfi:

®  Posun balénku smérem k mitralni chlopni nebo pravé sini

e  Rozsifeni ASD

®  Obstrukce zilniho navratu z dolni duté zily
Poznamka:

e  Jakoukoli pfipadnou zavaznou pfihodu by mél uzivatel nebo pacient nahlasit

vyrobci a mistnimu pfislusnému organu (CA).
o Pacient by se mél s pfipadnymi dotazy, obavami &i nepfijemnymi pocity sveérit

lékafi.

7 Pokyny k pouziti
7.1. Pfed zakrokem

.

Pacienti by méli byt pIné heparinizovani po celou dobu zakroku s minimalni
dobou aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT) 200 sekund pfed zavedenim
prostfedku.

Po perkutanni punkci femoralni zily provedte standardni katetrizaci pravého
srdce podle nemocni¢niho protokolu.

Provedte angiogram, abyste prokazali sifiovou komunikaci. Katetrizujte levou
sif v poloze 45° LAO a s kranialnim sklonem 35-45°, vstfiknéte kontrastni latku
do levé siné nebo do plicni Zily pro pravy horni lalok.

7.2. PouZziti

.

Zkontrolujte prostfedek a baleni, jestli pfi prepravé nebyly poskozeny.
Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k jeho poskozeni nebo pokud doslo k
naruseni sterilni bariéry. Vyjméte prostfedek z obalu a opatrné sejméte kryt
balénku. Davejte si pfi tom pozor, aby nedoslo k vyraznému ohnuti ¢i zalomeni
balénku.

Balének nafouknéte fyziologickym roztokem a vyfouknéte vzduch dle obrazku 2,
pfipadné nafouknéte a vyfouknéte oxidem uhli¢itym. Druhou dutinu
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem. Sledujte dobu
napusténi/vypusténi a postup nékolikrat opakujte, at mate dobu
napousténi/vypousténi ovéfenou.

Poznamka: Rozmezi objem nafouknuti balénku, viz tabulka 2.
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Obrazek 2
Zakroky se provadéji s ohledem na typ vady ¢i méfeni. Vzhledem k tomu, Ze
balének je tvofen membranou z meékkého, poddajného plastu TPU
(termoplasticky polyuretan), neni tfeba rozsifovat misto vpichu. V zajmu
usnadnéni tohoto perkutanniho vstupu je tfeba na balénkovy katétr pfipojenou
stfikac¢kou vyvinout silny podtlak.
Vstup do cévy provedte perkutanné pomoci standardni Seldingerovy techniky
pfes tuhy vodici drat s vyménnym hrotem ,J“ o velikosti 0,035” (mUZete si pomoct
viceu¢elovéym katétrem) umistény v levé horni plicni Zile nebo v levé sini.
Pod fluoroskopickym a echokardiografickym vedenim bude baldonkovy katétr
zaveden pres vadu tak, aby vadou prochazela prostfedni ze tfech RTG
kontrastnich znacek, viz obrazek 3. Baldének bude nasledné pinén zfedénou
kontrastni latkou (v poméru 3:1) pomoci indeflatoru, dokud dle echokardiografie
neustane posun barevného toku a pas se neobjevi v balénku.

7

J

Obrazek 3
Pomoci echokardiografie upravte obraz s ohledem na co nejlepsi vizualizaci a
zméfte minimalni primér mezi body kontaktu stény septa s balénkem. Pokud je
zji§tén pas balonku, Ize k potvrzeni priméru vady pouzit také radiografické
méfeni.
Prumér tohoto pasu se méfi pomoci TEE nebo angiogramu. Velikost odpovida
roztazené velikosti defektu.

Poznamka: Angiografické méfen musi byt korigovdno s ohledem na zvétSeni.

Korekci zvétSeni Ize ovéfit pomoci RTG kontrastnich znac¢ek na dfiku katétru.
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Vodici drat z balonku nikdy béhem zakroku neodstrarujte, aby nedos$lo ke
zalomeni anebo Uniku.

Pomoci injekéni stfikacky zcela vypustte balének v asovém useku 90 s.
Kalibra¢ni balonek opatrné vyjméte z pacienta. Pfi vystupu balénku z cévy
dbejte na hladky, jemny a stabilni pohyb. Pokud pfi vytahovani balénkového
katétru narazite na odpor, zejména pokud je znamo nebo existuje podezfeni, ze
je baldnkovy katétr praskly ¢i netésny, neméli byste ho vytahovat silou. Znovu
muZete v Casovém Useku 90 s pouzit podtlak, a tim zajistit kompletni vyfouknuti
balénku. Zkontrolujte, zda katétr neni zalomeny, a pokud nejsou zjiSténa zadna
zalomeni ani pfekazky, balénkovy katétr spolu s vodicim dratem pod vedenim
fluoroskopického zobrazovani vytahnéte.

Na misto zavedeni plsobte tlakem odpovidajicim standardni praxi nebo
nemocni¢nimu protokolu pro perkutanni cévni postupy.

8 Datum pouzitelnosti

Baldnkovy katétr pro mé&Feni AcuMark™ je sterilizovan ethylenoxidem. Datum vyroby, &islo
Sarze a datum pouZitelnosti jsou vyznaceny na Stitku.
Varovani: NEPOUZIVEJTE prosly produkt.

9 Skladovani a likvidace

.

Chrarite pfed slune¢nim zarenim, uchovavejte v suchu, skladujte v rozmezi
10 °Caz 30 °C.

Budte opatrni pfi prepravé. Béhem prepravy prostfedek nemackejte,
nevystavujte kapalinam, neohybejte ani nevystavujte extrémnimu teplu.

V pFipadé jakychkoliv dotazii pfed pouzitim kalibraéniho balénku AcuMark™
se obratte pfimo na agenta nebo na vyrobce.

Po pouziti prostiedek a obal zlikvidujte v souladu s nemocni€nimi,
administrativnimi anebo mistnimi predpisy.

10 Baleni a oznacovani

Balonkovy katétr pro méfeni AcuMark™ se dodava sterilni. Prostfedek je znehybnén a
chranén destickou, nasledné utésnén ve dvojitych sacécich Tyvek1073B, na které se nalepi
primarni stitek. Prostfedek je sterilizovan a viloZzen do krabice s navodem k pouziti,
formulafem pro zpétnou vazbu od zakaznik(l a certifikdtem o shodé. Vnéjsi stitek je
umistén na krabi¢ce. Na primarnim a vnéjSim stitku je jasné uveden vyrobni model, datum
sterilizace, datum pouzitelnosti, Cislo Sarze, ¢arovy kéd a symbol pro sterilizaci.
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1 Produktbeskrivelse

AcuMark™ dimensioneringsballon er et kateter med tredobbelt lumen, der er designet til at
male kardiovaskulsere defekter (som f.eks. en ASD). Ballonen er fremstillet af blad, elastisk
TPU (termoplastisk polyuretan) plastmembran. Tre rgntgenfaste markerband, som er
placeret indvendigt i ballonen med intervaller pa 5 mm (som malt fra indvendig kant til
indvendig kant mellem tilstedende markerband), anvendes som en afstandsreference til
korrektion af forstarrelse (Figur 1).

Sl_JidS Ballon  Markerband  Ballonkateterskaft  Muffehylster Muffe
| 2 A D (P S 1) | [}
*A‘
Figur 1 Skematisk illustration af AcuMark™ dimensioneringsballon
2 Specifikation af enhed og sterrelsesparametre
Tabel 1 Specifikationen af AcuMark™ dimensioneringsballon
Maksimal | Skaft | Skaftets Maksimal
Katalog | Ballonleen anvendelig| Guidewire |. )
defektstarrel | Storrels X inflationsvol
NR. gde (mm) e leengde (in)
e (mm) e umen (cc)
(mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabel 2 Overensstemmelsen af AcuMark™ dimensioneringsballon

. Ballondiameter
Katalog NR. Inflationsvolumen (cc) (mm)
Nominel 19 24
LT-SzB-24 Maksimum 30 29
Nominel 47 34
LT-SzB-34 Maksimum 90 44

3 Indikationer for brug
AcuMark™ dimensioneringsballon er beregnet til brug p& de patienter med
kardiovaskulzere defekter, hvor ngjagtige malinger af defekten er vigtig til valg af enheder
med passende okklusionsstgrrelse. Malingen kan udferes pa to mader: radiografisk eller
med ekkokardiografi.
4 Kontraindikationer

o  Patienter med haemoragisk fysisk sygdom

e Patienter, der ikke kan modtage, eller som er begrensede il

trombocytheemmende og eller antikoagulationsbehandling
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Gravide eller ammende kvinder, og kvinder som planleegger at blive gravide
Kendt hyperkoagulérbar tilstand eller enhver koagulationslidelse

Allergiske eller intolerante over for kontrastmidler eller laegemidler, der anvendes
til intravaskuleer kirurgi

5 Forholdsregler og advarsler
Laes brugsanvisningen omhyggeligt, inden du bruger anordningen.

Enheden ber kun anvendes af laeger, der er uddannet i og har erfaring med
transkateterteknikker til opmaling af defekter.

AcuMark™ dimensioneringsballon er beregnet til at blive brugt pa en
operationsstue eller i et hospitals kateteriseringslaboratorium eller i
kateteriseringsklinikker af professionelt opleerte laeger som kardiologer eller
kardiovaskulaere kirurger. Der er uforudsigelige risici forbundet med dets
anvendelse i andre miljger end dem, der er beskrevet ovenfor.

Indfer ikke dimensioneringsballonen gennem en introducer sheath.

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug kan
forarsage infektion af patienten eller krydsinfektion.

Brug ikke denne enhed, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller den
sterile barriere er forringet pa nogen made.

Overskrid ikke den anbefalede, maksimale inflationsvolumen for hver starrelse
(se Tabel 1).

Under proceduren skal patienten hepariniseres, enhedens overflade skal skylles
med sterilt, hepariniseret saltvand.

Enhver patient, der vides at have blgdningsforstyrrelser, ubehandlet ulcus eller
andre kontraindikationer ved aspirinbehandling, medmindre der kan gives et
andet trombocytheemmende middel i minimum 6 maneder.

Denne enhed skal anvendes far udlgbsdatoen.

Trombe forarsaget af luft ber undgas, nar dimensioneringsballonen indfgres til
target positionen.

Udskift gjeblikkeligt med en ny dimensioneringsballon, hvis skaftet bgjes eller
beskadiges under proceduren.

Dette ballonkateter anbefales ikke til trykmaling eller vaeskeinjektion.

6 Potentielle komplikationer
De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med ballonproceduren, omfatter:

Karperforering/dissektion
Tromboemboli

Infektion

Karspasme

Haematom

Embolisering eller vaskulaer trombose
Smerte og smhed

Endocarditis

Arytmier

Korttids haemodynamisk kompromis
Valvuleer interferens

Ekspansion af defekten
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Kardial obstruktion

Potentiel komplikation, som er specifik for ballondimensionering, omfatter:

[ ]

.

L]
Bemaerk:

[ ]

Ballonens bevaegelse mod mitralklappen eller hgjre atrium
Udvidelse af ASD
Obstruktion af vengs tilbagestremning fra Vena Cava Inferior

For enhver alvorlig haendelse skal brugeren eller patienten indberette det til
producenten og den lokale kompetente myndighed (CA).

Patienten skal kontakte sin lsege, hvis vedkommende har spergsmal,
overvejelser eller fgler ubehag.

7 Retningslinjer for anvendelse

7.1.
3

Bemaerk:

*

For procedure

Patienterne skal veere fuldsteendigt hepariniserede under hele proceduren med
en minimal aktiv koagulationstid (ACT) pa 200 sekunder fgr, enheden indfgres.
Efter perkutant indstik i vena udfgres en standard hgjre kateterisering af hjertet
iht. hospitalets protokol.

Udfer et angiogram for at pavise atriekommunikationen. Kateterisér det venstre
atrium gennem en LAO position pa 45° og en kranial vinkel pa 35-45°, injicér
kontrastmiddel i venstre atrium eller i hgjre, gverste lungelaps pulmonare vene.

. Brug

Inspicér enheden og emballagen for at verificere, at der ikke er opstaet skade
under forsendelsen. Brug ikke denne enhed, hvis den er beskadiget, eller hvis
sterilisationsbarrieren er beskadiget eller gdelagt. Fjern enheden fra emballagen,
og fjern forsigtigt ballonens beskyttelse for at undga eventuelle skarpe bgjninger
eller kneek pa ballonen.

Udvid ballonen med normalt saltvand og udsugningsluft, som vist i Figur 2, eller
udvid, og deflatér med kuldioxid. Skyl det andet hulrum med hepariniseret
saltvand. Kontrollér udvidelses-/deflationstiden, gentag proceduren flere gange
for at verificere udvidelses-/deflationstiden.

Se tabel 2 for ballonens inflationsvolumenomrade.

Figur 2
Procedurer udferes iht. typen af defekter eller malinger. Da ballonen er en blad,
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elastisk TPU (termoplastisk polyuretan) plastmembran, er der ingen grund til at
udvide indstiksstedet. For at lette den perkutane indgang skal der paferes et
kraftigt undertryk pa ballonkateteret med en fastsiddende spraojte.

Ga perkutant ind i karret ved hjeelp af Seldinger standardteknikken over en stiv
guidewire med en 0,035” “J” spids (kan assisteres ved brug af et universalt
kateter), placeret i den venstre, gverste pulmonare vene eller venstre atrium.
Under fluoroskopisk og ekkokardiografisk vejledning placeres ballonkateteret pa
tvaers af defekten, indtil det midterste rontgenfaste markerband af de tre
rentgenfaste markerband passerer igennem defekten, som vist i Figur 3.
Ballonen vil derefter blive fyldt med fortyndet kontrastmiddel (3:1-forhold) ved
hjeelp af indeflator, indtil farve-flow-shunten opherer, som observeret ved
ekkokardiografi, og der vises en talje i ballonen.

=

s
|

Figur 3
Brug ekkokardiografi til at justere billedet til den bedste visualisering, og mal
minimumsdiameteren mellem skillevaeggens kontaktpunkter med ballonen. Hvis
der opdages en ballontalje, kan radiografisk maling ogsa bruges til at bekreefte
defektdiameter.
Denne taljes diameter méales af TEE eller angiogram. Denne stgrrelse svarer til
defektens udstrakte storrelse.

Bemaerk: Agiogrammaling skal korrigeres til forstgrrelsen. Forsterrelseskorrektionen

.

kan kontrolleres ved hjeelp af de rgntgenfaste markerband pa kateterskaftet.
Fjern ikke guidewiren fra dimensioneringsballonen pa noget tidspunkt under
proceduren for at undga knaekdannelse og/eller vandring.
Deflatér ballonen helt i 90 sekunder ved hjeelp af en sprojte.
Traek forsigtigt dimensioneringsballonen ud af patienten. Brug en blad, jaevn og
rolig bevaegelse, nar ballonen gar ud af karret. Hvis du fgler modstand, nar du
treekker ballonkateteret tilbage, iseer hvis/nar det vides eller misteenkes, at
ballonkateteret er spraengt eller lsekket, bar ballonkateteret ikke treekkes tilbage
med magt. Undertryk kan pafgres igen i 90 sekunder for at sikre, at ballonen
er deflateret fuldsteendigt. Undersgg kateteret for knzek, og hvis der ikke
registreres knaek eller tilstopninger, skal du traekke ballonkateteret tilbage
sammen med guidewiren under vejledningen af fluoroskopisk billeddannelse.
Pafer tryk pa indfgringsstedet iht. standardpraksis eller hospitalsprotokollen for
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perkutane vaskulzere procedurer.
8 Udlgbsdato
AcuMark™ dimensioneringsballon er steriliseret med ethylenoxid. Produktionsdato,
lotnummer og udigbsdato er anfert pa meerkatet.
Advarsel: Anvend IKKE et udlgbet produkt.
9 Opbevarlng og bortskaffelse
Holdes veek fra sollys, opbevares tgrt, opbevares ved 10 °C — 30 °C.
+ Veer forsigtig ved transport. Ma ikke klemmes, udszettes for veesker, bgjes eller
udsaeettes for ekstrem varme under transport.
+ Kontakt din agent eller producenten direkte, hvis du har spgrgsmal inden, du
anvender AcuMark™ dimensioneringsballon.
¢ Bortskaf enheden og emballagen iht. hospital-, administrative og/eller lokale
myndigheders politik.
10 Emballage og maerkning
AcuMark™ dimensioneringsballon leveres steril. Enheden holdes fast og beskyttes af en
plade og er derefter forseglet i dobbelte Tyvek1073B poser, pa hvilke der sidder en primaer
maerkat. Produktet steriliseres og leegges i en seske med brugeranvisning, kundefeedback-
formular og overensstemmelsescertifikat. Den udvendige meerkat sidder pa aesken.
Produktionsmodel, sterilisationsdato,  udlgbsdato, lothummer, stregkode og
sterilisationssymbol er tydeligt angivet pa det primzere og det udvendige meerkat.
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1 Geréatebeschreibung

Der AcuMark™ GréRenbestimmungsballon ist ein Dreifachlumenkatheter zur Messung von
kardiovaskularen Defekten (wie z. B. ein ASD). Der Ballon besteht aus einer weichen,
konformen TPU (thermoplastisches Polyurethan)-Kunststoffmembran. Drei réntgendichte
Markierungsstriche in Abstanden von 5 mm im Ballonkatheter (gemessen von der inneren
Kante zur inneren Kante zwischen nebeneinander liegenden Markierungsstrichen) dienen
als Abstandsreferenz fiir die Korrektur der VergréRerung (Abbildung 1).

Spitze  Ballon  Markierungsstrich ~ Ballonkatheterschaft Hub-Hillse  Hub
/ i

(A A, - s

.l-
&
Abbildung 1 Schematische Darstellung des AcuMark™ GréRenbestimmungsballons

2 Geratespezifikation und GroRenparameter
Tabelle 1 Spezifikation des AcuMark™ GréRenbestimmungsballons

x Maximale Schaft- . Maximales

Katalognr. Bz"z::i';g GroRe des %crlg?sf;— Nutzlédnge Fu:{tzggi;ira Fillvolumen
Defekts (mm) (mm) (ccm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabelle 2 Konformitat des AcuMark™ GréRenbestimmungsballons

Katalognr. Fiillvolumen (ccm) Ballondurchmesser
(mm)
Nominal 19 24
LT-528-24 Maximum 30 29
Nominal 47 34
LT-SZB-34 NMaximum % "

3 Indikationen fiir die Anwendung
Der AcuMark™ GréRenbestimmungsballon ist fiir den Einsatz an Patienten mit
kardiovaskularen Defekten vorgesehen, bei denen prazise Vermessungen des Defekts fiir
die Auswahl der richtigen GroRe des Verschlussgerats entscheidend ist. Die Messung kann
auf zwei Arten erfolgen: radiographisch oder echokardiographisch.
4 Kontraindikationen

o  Patienten mit hdmorrhagischer Erkrankung

e Patienten, die keine oder nur begrenzt Thrombozytenaggregationshemmer

und/oder Gerinnungshemmer erhalten kénnen
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Schwangere oder stillende Frauen und Frauen, die eine Schwangerschaft
planen

Bekannter hyperkoagulabler Status oder eine Gerinnungsstérung

Allergie oder Intoleranz gegeniiber dem Kontrastmittel oder Arzneimitteln, die
bei dem intravaskularen Eingriff eingesetzt werden

5 VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Vor dem Gebrauch des Gerits die Gebrauchsanweisung aufmerksam durchlesen.

Das Gerét ist nur von Arzten zu verwenden, die in der Transkatheter-
DefektgroRenbestimmung geschult sind und ber Erfahrung auf diesem Gebiet
verfiigen.

Der AcuMark™ GréRenbestimmungsballon ist fir den Einsatz in einem
Operationssaal oder einem Katheterlabor eines Krankenhauses oder in Kliniken
durch geschulte Arzte vorgesehen, z. B. Kardiologen oder GefafRchirurgen. Mit
seiner Verwendung in anderen Umgebungen als den oben beschriebenen sind
unvorhersehbare Risiken verbunden.

Den GréRenbestimmungsballon nicht durch eine Einflihrschleuse einflihren.
Dieses Gerat ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen. Nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann eine Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten verursachen.

Dieses Gerat nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt oder
die Sterilbarriere auf irgendeine Weise beeintrachtigt wurde.

Das fur jede GroRe empfohlene maximale Fillvolumen nicht lberschreiten
(siehe Tabelle 1).

Der Patient sollte wéhrend des Eingriffs heparinisiert und die Geréateoberflache
mit einer sterilen, heparinisierten Kochsalzlésung abgespilt werden.

Jeder Patient mit bekannter Blutungserkrankung, unbehandelter Ulzeration oder
anderen Kontraindikationen gegentiber einer Aspirin-Therapie, sofern nicht ein
anderer Thrombozytenaggregationshemmer Uber einen Zeitraum von
mindestens 6 Monaten verabreicht werden kann.

Dieses Gerat muss vor dem Ablaufdatum verwendet werden.

Beim Zufithren des GroRenbestimmungsballon in seine Zielposition missen
durch die Lufteinschliisse verursachte Thromben vermieden werden.

Der GroéRRenbestimmungsballon muss sofort durch einen neuen ersetzt werden,
wenn der Schaft wahrend des Verfahrens abknickt oder beschadigt wird.
Dieser Ballonkatheter wird nicht fiir die Druckmessung oder die Injektion von
Flussigkeiten empfohlen.

6 Mogliche Komplikationen
Die Komplikationen, die infolge eines Ballonkatheter-Verfahrens auftreten kénnen, sind
unter anderem:

GefaRperforation/-dissektion
Thromboembolie

Infektion

Vasospasmus

Hématom

Embolisation oder GefaRthrombose
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L]
Mégliche

Schmerzen und Schmerzempfindlichkeit
Endokarditis
Arrythmien
Kurzzeitige hdmodynamische Beeintrachtigung
Klappeninsuffizienz
Ausdehnung des Defekts
Kardiale Obstruktion
Komplikationen in Zusammenhang mit der GroRenbestimmung des

Ballonkatheters sind:

[ ]

L]

[ ]
Hinweis:

.

Abwandern des Ballons in Richtung Mitralklappe oder rechtes Atrium
VergroRerung des ASD
Behinderung des vendsen Riickflusses von der Vena cava inferior

Der Anwender oder Patient sollte jeden schweren Zwischenfall dem Hersteller
und der lokalen zustéandigen Behdrde melden.

Der Patient sollte seinen Arzt kontaktieren, wenn er Fragen, Bedenken oder
Beschwerden hat.

7 Gebrauchsanleitung
7.1. Vor dem Eingriff

.

Patienten sollten wahrend des Eingriffs vollstdndig heparinisiert werden, bei
einer aktivierten Gerinnungszeit (ACT) von 200 Sekunden vor der Implantation
des Gerats.

Flhren Sie im Anschluss an die perkutane Punktion der Vena femoralis eine
standardméaRige Rechtsherzkatheterisierung geméaR Krankenhausprotokoll
durch.

Erstellen Sie ein Angiogramm zur Demonstration der Vorhofkommunikation.
Katheterisieren Sie das linke Atrium durch eine LAO-Position von 45° und einen
kranialen Winkel von 35-45°, injizieren Sie das Kontrastmittel in das linke Atrium
oder in die Pulmonalvene des rechten Oberlappens.

7.2. Vorgang

.

Uberpriifen Sie das Geradt und die Verpackung auf Transportschaden.
Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn eine Beschadigung aufgetreten ist oder
wenn die Sterilbarriere beschadigt wurde. Nehmen Sie das Gerat aus der
Verpackung und entfernen Sie vorsichtig die Ballonhiille, um ein starkes Biegen
oder Knicken des Ballons zu vermeiden.

Fillen Sie den Ballon mit normaler Kochsalzlésung und entliiften Sie gemal
Abbildung 2, oder befiillen und entleeren Sie mit Kohlendioxid. Spilen Sie den
anderen Hohlraum mit heparinisierter Kochsalzlésung. Prifen Sie die Full-
/Entleerungszeit, wiederholen Sie dieses Verfahren mehrmals, um die Full-
/Entleerungszeit zu Uberprifen.

Hinweis: In Tabelle 2 finden Sie den Bereich des Fiillvolumens des Ballons.
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Abbildung 2
Die Verfahren werden je nach Defekttyp oder Messverfahren durchgefiihrt.
Aufgrund der sehr weichen, konformen TPU (thermoplastisches Polyurethan)-
Kunststoffmembran ist eine Erweiterung der Punktionsstelle nicht erforderlich.
Um den perkutanen Zugang zu erleichtern, sollte mithilfe einer angeschlossenen
Spritze ein kraftiger Unterdruck im Ballonkatheter erzeugt werden.
Dringen Sie mithilfe der Seldinger-Technik (ber einen steifen 0,035-Zoll-
Wechselfiihrungsdraht mit J-Spitze (kann durch die Verwendung eines
Mehrzweck-Katheters unterstitzt werden), der in der linken oberen
Pulmonalvene oder im linken Herzohr positioniert ist, in das GefaR ein.
Der Ballonkatheter wird mithilfe der fluoroskopischen und
echokardiographischen Flihrung auf dem Defekt positioniert, bis der mittlere der
drei rontgendichten Markierungsstriche den Defekt passiert, wie in Abbildung 3
dargestellt. AnschlieBend wird der Ballon mithilfe eines Indeflators mit einem
verdinnten Kontrastmittel (Verhaltnis 3:1) gefiillt, bis der farbige Durchfluss
gemanR echokardiographischer Beobachtung stoppt und ein Steg im Ballon
sichtbar wird.

\
7

Abbildung 3
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*

Passen Sie das Bild mittels Echokardiographie fiir eine optimale Visualisierung
an und messen Sie den Mindestdurchmesser zwischen den Kontaktpunkten von
Septumwand und Ballon. Wenn der Ballonsteg erkannt wird, kann der
Durchmesser des Defekts auch durch eine radiographische Messung bestatigt
werden.

Der Durchmesser dieses Stegs wird mithilfe der TEE oder eines Angiogramms
gemessen. Diese GroRe entspricht der gedehnten GréRe des Defekts.

Hinweis: Die Angiogramm-Messung muss hinsichtlich der VergréRerung korrigiert

*

werden. Die Korrektur der VergroRerung kann anhand der réntgendichten

Markierungsstriche auf dem Katheterschaft tiberprift werden.
Entfernen Sie wahrend des Verfahrens keinesfalls den Fihrungsdraht vom
GroRenbestimmungsballon, um ein Knicken und/oder eine Migration zu
verhindern.
Entleeren Sie den Ballon 90 Sekunden lang vollstandig mit einer Spritze.
Entfernen Sie den GréRenbestimmungsballon vorsichtig vom Patienten. Sobald
der Ballon das GefaR verlasst, entfernen Sie ihn in einer sanften, langsamen
und gleichmaBigen Bewegung. Wenn Sie beim Zurlickziehen des
Ballonkatheters einen Widerstand versplren, insbesondere wenn bekannt ist
oder vermutet wird, dass der Ballonkatheter gerissen ist oder ein Leck hat, sollte
der Ballonkatheter nicht gewaltsam zurlickgezogen werden. Es kann erneut
fur 90 Sekunden Unterdruck angewendet werden, um sicherzustellen, dass der
Ballon vollsténdig entleert ist. Uberpriifen Sie den Katheter auf Knicke. Wenn
keine Knicke oder Verstopfungen erkannt werden, ziehen Sie den Ballonkatheter
zusammen mit dem Flhrungsdraht unter der Fihrung der fluoroskopischen
Bildgebung heraus.
Driicken Sie auf die Punktionsstelle, gemaR der Standardpraxis oder dem
Krankenhausverfahren fir perkutane GefaReingriffe.

8 Ablaufdatum

Der AcuMark™ GroRenbestimmungsballon wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das
Produktionsdatum, die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf dem Etikett
angegeben.

Warnung: Ein Produkt mit Gberschrittenem Ablaufdatum NICHT mehr verwenden.

9 Aufbewahrung und Entsorgung

*
.

Vor Sonnenlicht schitzen, trocken aufbewahren, Lagerung bei 10 °C 30 °C.
Wahrend des Transports mit Vorsicht vorgehen. Wahrend des Transports nicht
zusammendriicken, Flissigkeiten aussetzen, biegen oder extremer Hitze
aussetzen.

Wenn Sie vor der Verwendung des AcuMark™ GréRenbestimmungsballon
Fragen haben, wenden Sie sich direkt an die Vertretung oder den Hersteller.
Das Gerat und die Verpackung sind nach dem Gebrauch gemaR den
Krankenhausrichtlinien und/oder den behordlichen bzw. gesetzlichen
Vorschriften zu entsorgen.

10 Verpackung und Kennzeichnung
Der AcuMark™ GréRenbestimmungsballon wird steril geliefert. Das Gerat wird geschiitzt
auf einer starren Platte fixiert und anschlieRend in zwei Tyvek1073B-Beuteln versiegelt, an
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denen ein primares Etikett angebracht ist. Das Produkt ist sterilisiert und wird zusammen
mit Gebrauchsanweisung, Kunden-Feedbackformular und Konformitatserklarung verpackt.
AuRen an der Schachtel befindet sich ein Etikett. Auf dem primaren und dem auRen
angebrachten Etikett sind Produktionsmodell, Sterilisierungsdatum, Ablaufdatum,
Chargennummer, Barcode und Sterilisationssymbol deutlich angegeben.
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1 Meplypa@n CUCKEUAG

O kaBeTApag pe PTTaAGVI TTpoodiopiopol ueyéBoug AcuMark™ eival évag kaBetripag
TpITAOU auAoU, o otroiog eival OXESIOOPEVOG YIO TN HETPNON TWV KAPSIAYYEIOKWY
SUOTTAOCIWY  OTTWG TO PECOKOATTIKO €AAeippa (ASD). To ptraAdvi gival KOTAOKEUAOUEVO
ammd poAakf TTAAOTIKA PePBPAvn cupParr pe BeppotrAacTikr) ToAuoupeBavn (TPU).
XpnoiuoTroloUvTal TPEIG OKTIVOOKIEPEG TaIVIEG ORpavong TTou Bpiokovial €viog Tou
pTTaAovioU avd dlacTAPATa 5 mm (6TTWG HETPWVTAI OTTO ECWTEPIKO AKPO TTPOG ECWTEPIKO
GKPO METAEU TWV TTAPAKEIPEVWY TAIVIWY OFPAVONG) WG avapopd atmdéaTaong yia didpbwon
NG peyéBuvong (Eikéva 1).

AKpO  MmaAovi  Tawia ofuavong Agovag kaBetnpa MepiBAnpa TAfuvNG _
/ ptmadoviou ~MAfuvn

| g LY — :ﬁmH‘ — _;
SO
w
Eik6va 1 IXAUa aTTeEIKOVIoNG KABETAPA PE UTTAAGVI TIpoadlopiooU peyéBoug AcuMark™

2 Tpodiaypagpég CUOKEUNG Kal TTAPAMETPOI HEYEBOUG
Mivakag 1 H mpodiaypa@r Tou KaBeTApa pe uTTaAdvi TTpoadiopiouol HeyéBoug

AcuMark™
Mrko MéyioTo Qopéhipo MéyioTog
Ap1Budg nkog péyeBog Agovag urikog Odnyo OyKog
A utraloviol N . 3 . " .
KaTaAGyou eAarTwpaTog |MéyeBog|  Ggova ouppa (in) | diIdykwong
(mm)
(mm) (mm) (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

NMivakag 2 H ouuBaTtéTnTa Tou KABETHPA PE PTTaAGVI TIpoadlopiopou ueyéBoug AcuMark™

ApiBudg p i AiGueTpog putraioviod
KTaAGYOU Oykog d16ykwaong (cc) (mm)
OvopaaoTikd 19 24
LT-S2B-24 MéyioTo 30 29
OvopaaoTikd 47 34
LT-SZB-34 MéyioTo 90 44

3 Evdsieig xpong

O kaBeTAPAC e PTTaAGVI TTpoadiopiouol peyéBoug AcuMark™ Trpoopiletal yia xprion o€
aoBeveig pe Kapdlayyelakég dSUCTTAAGIEG, OTIG OTTOIEG N OKPIBAG METPNON TNG ducTTAaagiag
€ival onNUAvTIKA yia TNV €TMAOYA HIOG OUCKEUNG OUyKAEIong (ammoepagng) katdAAnAou
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yeyéBoug. H pétpnon pmopei va emteuxBei pe 00O TPATIOUG: QKTIVOYPOPIKG 1
UTTEPNXOKAPSIOYPAPIKA.

4  Avrevoeigeig

AcBeveig Pe aigoppayikr CWHATIKF aoBéveia

AcBeveig Tou dev SUvavtal va AdBouv rj duvavtal va AdBouv Treplopiopévn
avTIBpouBwWTIKN /KAl avTITINKTIKA BepaTtreia

Eykupovoloeg 1| BnAddouceg yuvaikeg Kal yuvaikeg TTou oxedialouv va
KUO®OpAoOUV

MvwoTr KatdoTaon UTTEPTINKTIKOTNTAG i AAAN Siatapayr TTNKTIKOTNTAG
AMepyia iy Suoavegia oTa oKIayPaPIKG HECA 1) QAPUAKA TTOU XPNCIPOTIOIoUVTal
oTNV £vOOOYYEIOKN XEIPOUPYIKNA

5 Tpo@uAAEeIg Kal TTPOEISOTTOINCEIG
AlaBdoTe TIg 08nYigg XPiONG TTPOCEKTIKA TIPIV ATT6 TN XPAON TNG CUOKEUNG.

H ouokeun) Tpémel va xpnoipotoin®ei pévo amd Toug 1aTpoUg TTou €XOuV
EKTTAUDEUTE KaI £XOUV TTEIPA OTIG TEXVIKEG TTPOGDIOPIoHOU PEYEBOUG EAAEINPATWY
péow KaBeTrpa.

O KaBEeTAPAG P PTTAAGVI TTPOoadiopiopol ueyéBoug AcuMark™ Trpoopiletal yia
XPAon Ot aiBouca XEIPOUPYEIOU 1 VOOOKOMEIOKA €pyaoTApia 1 KAIVIKEG
KOBeTNPIAOPOU, aTTé  €TTAYYEAMATIKG  EKTTAIOEUMEVOUG  1ATPOUG,  OTTWG
KapPSIOAGYoUG 1 Kapdiayyelakoug XeipoupyoUs. YTIGpXouv pn TIpoBAéwipol
Kivduvol TTou ouvdéovTal he Tn Xpon o€ GAAa TTEPIBAAAOVTA EKTOG QUTWYV TTOU
TTpoava@épdnkav.

Mnv eioaydyete Tov KaBeThpa pe PTTOAGVI TTPOOdIopIoUOU peyEBOUG PEow
Onkapiol eloaywyng.

AUTA n ouokeur| TTPoopPIZeTal yia pia povo XpAon. Mnv 1o avaypnoiJoTIoIROETE.
H emavayxpnoipotoinon ptopei va TTpokoAéoel podAuvon 1 emudAuvon Tou
aoBevn.

Mnv XPnOIYOTTOINCETE QUTH T GUOKEURA €AV N CUOKEUATia EXEI AVOIXTEI, EAV EXEI
KOTAOTPAWPEL, i} EGV O PPAYUOG ATTOOTEIPWONG £XEI TTAPARIACTEI € OTTOIOVONTIOTE
TpATIO.

Mnv uTTepBaiveTe TOV OUVIOTWHEVO PEYIOTO OYKO BIOYKWONG yia KABe péyeBog
(BA. Mivaka 1).

Karta 1n diadikaacia, o acBevng TTPETTEI VA NTTAPIVICTEN, N ETTIQAVEIA TNG CUOKEUNG
TIPETTEI VA EKTTAUBEI € OTEIPO, NTTOPIVIOPEVO QUAIOAOYIKG 0p0.

OTrol000rTToTE A0BEVAG TTOU €ival yvwaoTd 6Tl £XEI alpoppayikn diatapayr, EAKOg
To oToi0 Oev £xel AVTIMETWTTIOTEI 1 OTTOIECONTIOTE AAAEG avTevdeiCelg oTn
Bepatreia Ye aoTTIPiVN, EKTOG Kal €GvV UTTOPEi va XopnynOei yia TouAdyioTov 6
MAVEG AAAOG QVTIIMOTTETAAIOKOG TTAPAYOVTAG.

AUTA N OUCKEUN TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINGEI TTpIV aTTd TNV nuepopnvia Angng.
Katé tn xopAynon Tou KaBeTApa pe UTTAAGVI TTPOodIopIopoU peyéBoUug aTnv
Trpoopifduevn Béon, Ba TTpéTrel va ammo@euxBei 0 oxnuaTiondg Bpoupou atd
agpa.

AVTIKATAOTAOTE OUEOWG PE KaIVOUPIOo KABETAPA pe PTTOASVI TTpoadiopiouol
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peyéBoug, étav o dfovag €xel kau@dei i uttooTel ¢nuId Katd Tn dIGpKEIa TNG
dladikaoiag.

AuTéG 0 KABETAPAG pE UTTAAOVI Bev GUVIOTATAI yia T PETPNON TTiEONG 1 TNV
€yxuon uypou.

6 MBavég emiTTAOKEg
O1 emITTAOKEG TTOU PTTOPET VO TTpOoKUWOoUV aTTd Tn dladikaagia pe PTTaAdvi gival ol €§AG:

o  Aildrpnon/Alaxwpiopdg ayyeiou
e  OpopPBoeupoin
e Noipwgn
®  Ayyelakog oTTacuog
e Apdtwua
e  EpBoAn n Ayyelakn 8pdupwon
o  [l6vog kai euaioBnoia
o  Evdokapditida
e  Appubuieg
®  BpoaxumpdBeoun aigoduvapikr KATAoTOAR
o TlapeuPoAr otn Asitoupyia Tng BaABidag
e  Eméktaon 1ng duotrAaaiag
o  Kapdiakr amoepagn
MBavég eTmTTAoKEG, €18IKA yia ToV KABETAPa pe PTTaAdVI TTpoodlopioyol peyEéBoug, gival ol
e
e  Kivnon Tou ptraAovioU Trpog TN HITPOEIdH BaABida 1 Tov 8egId KOATTO
®  Aiglpuvon Tou HEOOKOATTIKOU eAAEippATOG
o Amoppagn TN AEBIKAG ETIOTPOPAG OTTO TNV KATW KOIAN GAEBa
Inueiwon:
e Ocgov agopd otrolodrToTe goapd TEPIOTATIKG, 0 XPAOTNG 1 0 acBevig Ba
TIPETTEI VO TO AVOQEPEI OTOV KATAOKEUAGTH KOl OTNV TOTTIKA appodia apxr (AA).
e O a0Bevig Ba TTPETTEI va ETTIKOIVWVACEI PE TOV 10TPO TOU OTTOTEDATIOTE EXEI

armopieg, avnouyieg f viwBel adlabeaia.

7 Odnyieg xpnong

7.1. Npiv amé v eméuBaon

*

Kara tn didpkeia Tng eméuBacng Ba Tpémel va AapBdavel xwpa TTARPNG
nmapivioydg Tou aoBevr) pe eAdXIoTo evepyd Xpovo TRENg (ACT) 200
OEUTEPOAETTTWYV TIPIV ATTO TNV EI0AYWYI) TNG CUCKEUNG.

MeTd amré diadepIKr) TTapaKEVTNON TNG pNPIaiag QAEBAG, EKTEAEDTE TUTTIKO DECIO
KaPBIOKS KABETNPIAOUS, CUNPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.
EkteAéoTe ayyeloypa@ia yia va EUQAVIOETE TNV HECOKOATTIKN ETTIKOIVWVIA.
EkTteAéoTe KaBeTNPIAOPO TOU ApIoTEPOU KOATTOU O€ apioTePr| TTPOaBia Ao Béon
(LAO) 45° ka1 kpaviokf ywviwon 35-45° kal eyxUOTE OKIQYPOPIKO HECO OTOV
aploTePO KOATTO 1) 0TV TIVEUPOVIKA PAEBa Tou Be€iod dvw Aofou.

7.2. Neitoupyia

.

EAéyETe TN oUOKEUN Kal TN Cuokeuaaia yia va BeRaiwBeite 6T Sev UTTAPXE! Kapia
gnUIG KaTA TN PETAPOPA TOU TTPOIOGVTOG. Mn XPNOIPOTIOINCETE QUTH TN CUCKEUR
€qv Exel TTPOKANOEi {nuId 1| €div 0 PPAYUOG ATTOOTEIPWAONG £XEI KATACTPAPET i
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£x€l oTTdo€El. ByGATE TN OUOKEUN ATTIO TN CUOKEUATIA KOl AQAIPETTE TIPOCEKTIKA
To KGAUpPPa Tou pTTOAOVIOU, WOTE VO aTro@euxBei TuXOV atréTopo Alyiopa n
OuGTPOPA Tou PTTaiovioU.
¢ AloyKwoTe TO PTTAAGVI JE QUOIONOYIKO OPO KOl EAEPWOTE OTTWG OTTEIKOVICETAI
otnv Eikéva 2, 3 SloykwoTe Kal {ePouokwoTe e Ologeidio Tou dvBpaka.
ZeTTAOVETE TNV GAAN KOIAGTNTA PE NTTAPIVIOPEVO QUTIOAOYIKG 0pd. EAEyETe TOV
XPOVO SIOYKWONG/EEPOUTKWNATOG, ETTAVAAGBETE TN dladikadia ApKETEG POPEG
yia va eE0KPIBWOETE TOV XPOVO SIOYKWONG/EEQOUTKWHUATOG.
Inueiwon: Avatpégre oTov Tivaka 2 yia To E0pog Oykou S16yKwong Tou prraAoviou.
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Eikéva 2
O1 emepPaoelg Ba diegdyovial avaloya pe To €idog TG duoTrAaciag f Twv
peTPAoEWY. ETreidn To utraAdvi givar pia paAakr) TTAAOTIKF) HEPBPAvn cupBaTh pe
BeppotrAaoTikr) TToAuoupeBdvn (TPU), dev xpelddeTal €TTEKTACN TOU OnuEiou
Trapakévrnong. MNa tn dieukdAuvon auTrg TNG SIAdEPHIKAG EICAYWYAG, TTPETTEI Va
aoknBei peydAn apvnTikf TTiECn OTov KABETAPA TOU MTTAAOVIOU [E MIa
ouvdedepévn olplyya.
Ei0éABeTe  0TO ayyeio BIABEPMIKG  XPNOIMOTIOIVTAG TNV TUTTIKK  TEXVIKNA
Seldingger avw atmd dkaptto 0dnyd oUppa aviaAdayng 0,035” pe dkpo TUTTOU
«J», (UTTOPEi va UTTOOTNPIXTEN PE TN XPAon KABETApa TTOAAATTAWY XProEwV)
TOTTOBETNUEVO GTNV APIOTEPH) AVW TTVEUHOVIKH QAERQ 1} OTOV APIOTEPO KOATTO.
Y6 OKTIVOOKOTTIKA Kal nXoKapdIoypa@ikf KaBodAynan, o KaBeTipag Tou
ptradoviol Ba TotroBeTnBei kKatd Prkog Tng duaTrAaciag éwg GTou n evliGueon
QKTIVOOKIEPR TaIVia CAPAVONG TWV TPIWV AKTIVOOKIEPWY TAIVIWY ORHavong
O1€ABeI atrd TN duoTTAacia, 6TTwg @aivetal aTnv Eikéva 3. To pmraAévi Ba yepioel
OTN GUVEXEID JE apalwpévn oKiaypagikr oucia (avoAoyia 3:1) xpnoigoTrolwvTag
OUCKEUN TTANPWONG HTTAAOVILV €wg OTOU N TTAPOXETEUGT PONG XPUWHATOG
Taloel OTTWG TIAPATNPEITAl OTO  UTTEPNXOKAPSIOYPAPNUA Kal OTO WTTOAGVI

€UPAVIOTEI KAUTTUAOTNTA.
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Eikéva 3

¢ XpnOoIPOTIOIWVTOG UTTEPNXOKAPDIOYPAPia, TIPOCAPHUOATE TNV EIKOVA YIa BEATIOTN
aTTelkOVIoN Kal JETPACTE TNV EAAXIOTN SIGUETPO AVAPECT OTA CNUEIa ETTAPKG TOU
dIaPPAyHaTIKOU TOiXOU WE TO PTTaAGVI. Edv evioToTEl KaUTTUAGTNTA PTTaAOVIOU,
MTTOpPEI €TTIONG VO XPNOIMOTIOINGEI PE OKTIVOOKOTTIKA HETPNON Yia emiReRaiwon
NG dlapéTpou TnG duoTrAaciag.
¢ H Odidpetpog autig NG KOWTTUAGTNTAG  pETPATal  pE  Blolcopdyeio
utrepnxoypdaenua (TEE) i pe ayyeloypagia. Autd 1o péyeBog avTIOTOIXEI OTO
Sieupupévo péyebog TG SuoTrAaoiag.
Inueiwon: H ayyeloypagikr pérpnan mpéTel va S1opBwBei wg TTpog Tn peyéBuvon.
H d16pbwon Tng peyéBuvong ptropei va eAeyxBei XpnoipoOTIOIWVTAG TIG
QKTIVOOKIEPEG TAIVIEG OpAvVONG oTov Afova Tou KaBeTrpa.
¢ Mnv agaipéoete T0 0dnyd cUpua ammd TO PTTAAGVI TIPOGBIOPICHOU HEYEBOUG
otrotedATIoTE KaTd TN Sidpkeia NG Siadikaciag, WoTe va amroPeuxBei Tuxdv
OucTPOPA A/Kal pETaKivNON.
¢ Me 1 Xprion oUplyyag, EEQoUcKWOTE TO PTTAAOVI TEAEiwG yia 90 deuTepa.
¢ AmooUpeTe atraAd Tov KaBeTApa pe PTTOASGVI TTpoodiopiopoU HeyéBoug atréd Tov
aoBevr). KaBwg 1o putraAdvi Byaivel atréd To ayyeio, EQapUOOTE Hia OPOAL, aTTaAR
Kal 6TaBepr Kivnon. Edv viwBeTe avTtioTaon 6Tav atropakpUVETE TOV KOBETAPA PE
pTTaAOVI €IBIkG gav/oTav eival ywvwoTd A UTIdpxel uttoyia 0TI 0 KOBETAPAG HE
HTTOAGVI el uTTOOTET PREN ) dlappor), o0 KABeTAPag Pe UTTOAGVI Bev TTPETTEI va
apaipeBei pe Tn Bia. Mopei va epapuooTei apvnTikr Trieon ava yia 90 deuTtepa
yla va §a0@alIoTEl OTI TO UTTAAGVI €XEl EEQOUTKWOEl TEAEiwG. ETBewproTe Tov
KOBETAPA IO CUCTPOPEG, ETTEITA EAV DEV EVTOTTIOTOUV GUCTPOPEG 1| ATTOPPAEEIS,
ATOgUPETE TOV KABETAPA pe UTTOAOVI pagi pe 10 0dnyd oUppa utd TNV
KaBodrynon aKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG.
¢ E@apuéoTe mieon oTo onpeio eilcaywyng CUPQWVA PE TNV TUTTIKA TTPAKTIKA 1 TO
VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO YIa SIASEPHIKEG AVAIOKTEG QYYEIOKESG ETTEURATEIG.
8 Hpepopnvia Aj§ng
O kaBeTApag pe PTTaAGVI TTpoadiopiopol peyéBoug AcuMark™ TrapéxeTal aTrooTEIPWUEVOS
Je o&eidlo Tou aiBuAeviou. H nuepounvia Trapaywyng, o apiBuog TrapTidag Kal n NUEpounvia
Agng avaypdovTtal TNV ETIKETA.
Mpogidomroinon: MHN xpnoiyotoigite Anypéva Trpoidvra.
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9 Amo6RiRkeuon Kal aToppIYn

¢ Aatnpeite pakpid ammd 10 nAIAKG Qwg, dlaTNPEITE OTEYVO, QUAAOOETE OF
Beppokpaaieg petagy 10 °C kai 30 °C.

¢ [poooyn katd Tn petagopd. Mn mECeTe, EKOETETE OE UYPA, AUYICETE 1 eKBETETE
o€ akpaia Bepuokpaacia KATd TN METAPOPA.

¢ Edvumdapyouv otroleadATIOTE EPWTATEIG TIPIV TN XPHOT TOU KABETAPA PE UTTOAOVI
TPO0dIoPIcHOU peyEBoug AcuMark™, eTIKOIVWVAOTE WE TOV QVTITIPOOWTIO A
QATTEUBEIG PE TOV KATOOKEUAOTH.

¢ Metd Tn Xprion, atoppiyTe Tn OUOKEUR KOl TN CUOKEUOOIa OUPQWVA PE TN
VOOOKOWEIOKH, SIOIKNTIKFA fi/Kal TOTTIKK KPATIKH TIOAITIKH.

10 Xuokeuaoia Kal ETICAMAVON

O KaBEeTAPAG pE PTTAAGVI TTPOCBIopIoHOU peyEéBoug AcuMark™ TTapéxeTal aTTooTEIPWUEVOG.
H ouokeun akivnToTrolgital Kal TTpooTaTeleTal o€ dIaBabuIouEVN TTAAKETA KAl OTN CUVEXEIQ
opayiCetal o€ dITTAEG Brikeg Tyvek1073B, oTIg 0TToieg £TMIKOAAGTAI N KUPIA £TTICAKAvVON. To
TIPOIOV €ival ATTOOTEIPWHEVO Kal TOTToBeTNUéVO O€ KouTi pe Odnyieg Xprong, éviumo
OXOANiwv TTIEAGTN KaI TMOTOTIOINTIKG CUPPOPPWONG. Mia eEwTepikr emiopavan Exel
TOTTOBeTNOEI OTO KOUTI. ZTNV KUPIa KAl OTNV €EWTEPIKN ETTIOAUAVON avaypdaovTal kKabapd
TO POVTEAO TTapaywyng, N NUEPoUNvia amoaTeipwaong, n nuepopnvia ARgng, o apiBudg
TIOPTI®AG, O YPAUMIKOG KWAIKAG Kal To GUMBOAO yia TNV aTTooTEipwon.
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1 Descripcion del dispositivo

El catéter-balon de medicion AcuMark™ es un catéter de triple lumen disefiado para medir
los defectos cardiovasculares, como un defecto del tabique auricular (ASD). El catéter-
balén esta fabricado de una membrana de plastico TPU (poliuretano termoplastico) suave
y distensible. Se utilizan tres marcadores radiopacos ubicados dentro del balén a intervalos
de 5 mm (medidos desde el borde interno hasta el borde interno entre los marcadores
adyacentes) como referencia de distancia para la correccién de la ampliacion (Figura 1).

Pulnta Bélon Marcador  Cuerpo del catéter-balon Tubo del conector e ior
/ —r L .
o
=< — = L — ml_‘_ 5 = E
) s |
-~
v

Figura 1 Esquema ilustrativo del catéter-balén de medicion AcuMark™
2 Especificaciones y parametros de tamaiio del dispositivo
Tabla 1 Especificaciones del catéter-balon de medicion AcuMark™

Longitud i
del Tamarfio Tamario nglgclit;d Volumen
N.°de ref. | catéter- | maximo del del cuerno Guia (pulg.) | maximo de
balén defecto (mm)| cuerpo p inflado (cc)
(mm) (mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tabla 2 Distensibilidad del catéter-balon de medicion AcuMark™
N.° de ref. Volumen de inflado (cc) Didmetro del baldn
(mm)
Nominal 19 24
LT-SzB-24 Maximo 30 29
Nominal 47 34
LT-S2B-34 Maximo 90 44

3 Indicaciones de uso

El catéter-balén de medicion AcuMark™ se ha disefiado para su uso en pacientes con
defectos cardiovasculares en los que una medicién precisa del defecto es fundamental
para seleccionar un dispositivo de oclusion con el tamafio apropiado. La medicién puede
realizarse de dos maneras: mediante una radiografia o una ecocardiografia.
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4 Contraindicaciones

Pacientes con enfermedad fisica hemorragica.

Pacientes que no puedan recibir, o estén limitados a recibir, terapia
antiplaquetaria o anticoagulante.

Mujeres embarazadas o lactantes, y mujeres que tengan previsto quedarse
embarazadas.

Pacientes con estado de hipercoagulacion conocido o con cualquier trastorno
de la coagulacion.

Pacientes con alergia o intolerancia a medios de contraste o farmacos utilizados
en cirugia intravascular.

5 Precauciones y advertencias
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

Este dispositivo lo deben utilizar Unicamente médicos formados y con
experiencia en las técnicas de medicion de defectos por catéter.

El catéter-balon de medicion AcuMark™ esta previsto para el uso por parte de
médicos formados profesionalmente, como cardidlogos o cirujanos
cardiovasculares, en quiréfano o en laboratorios/clinicas de cateterismo
hospitalario. El uso en entornos distintos a los descritos anteriormente implica
riesgos impredecibles.

No inserte el catéter-balon de medicién a través de un introductor.

Este dispositivo es de un solo uso. No reutilizar. La reutilizaciéon podria causar
la infeccién del paciente o infeccion cruzada.

No use este dispositivo si el envase esta abierto o dafiado, o si la barrera estéril
se ha visto comprometida de cualquier forma.

No sobrepase el volumen maximo de inflado recomendado para cada tamafio
(consulte la Tabla 1).

Durante el procedimiento, se debe heparinizar al paciente y la superficie del
dispositivo se debe lavar con solucion salina heparinizada esterilizada.
Cualquier paciente con antecedentes de trastornos hemorragicos, ulcera no
tratada o en los que esté contraindicado el tratamiento con aspirina, a menos
que pueda administrarse otro agente antiplaquetario durante 6 meses como
minimo.

Este dispositivo debe usarse antes de la fecha de caducidad.

Deben evitarse los trombos causados por el aire cuando se aplique el catéter-
balén de medicion a la posicion objetivo.

Si el cuerpo se dobla o sufre dafios durante el procedimiento, sustituya
inmediatamente el catéter-balon de medicion por uno nuevo.

No se recomienda el uso de este catéter-balon para la medicion de la presion o
la inyeccion de fluidos.

6 Posibles complicaciones

Las complicaciones que pueden surgir a partir de un procedimiento con un catéter-balon
de medicion son las siguientes:
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e  Diseccion/Perforacién de vasos

e  Tromboembolismo

e Infeccion

e Espasmo vascular

e Hematoma

e  Embolizacién o trombosis vascular

e Dolor y sensibilidad

e  Endocarditis

e  Arritmias

e Vulnerabilidad hemodinamica a corto plazo

o |Interferencia valvular

e Dilatacion del defecto

®  Obstruccién cardiaca
Las posibles complicaciones especificas de la medicion por catéter-balén son las
siguientes:

o  Movimiento del balon hacia la valvula mitral o la auricula derecha

e  Agrandamiento del ASD

e  Obstruccion del retorno venoso desde la vena cava inferior
Nota:

e En caso de que se produzca un incidente grave, el usuario o paciente debe

comunicarlo al fabricante y a la autoridad competente (CA) local.
o  Elpaciente debe comunicarse con su médico siempre que tenga cualquier duda

o inquietud, o sienta alguna molestia.

7 Instrucciones de uso
7.1. Antes del procedimiento

.

Se debe heparinizar al paciente por completo durante toda la intervencion con
un tiempo de coagulacion activado (ACT) minimo de 200 segundos antes de la
introduccion del dispositivo.

Tras la puncién percutanea de la vena femoral, realice un cateterismo cardiaco
derecho estandar siguiendo los protocolos del hospital.

Realice un angiograma para observar la comunicacién interauricular. Cateterice
la auricula izquierda en posicion oblicua anterior izquierda a 45° y en una
angulacion craneal de 35-45°, e inyecte un medio de contraste en la auricula
izquierda o la vena pulmonar del I6bulo superior derecho.

. Funcionamiento

Inspeccione el dispositivo y el envase para verificar que no se haya producido
ningun dafio durante el envio. No use este dispositivo si ha sufrido algin dafio
o si la barrera estéril esta rota o dafiada. Extraiga el dispositivo del envase y
quite la cubierta del catéter-balén con cuidado para evitar que se doble o se
curve.

Infle el balén con solucién salina normal y expulse el aire tal y como se muestra
en la Figura 2, o infle y desinfle con diéxido de carbono. Enjuague la otra cavidad
con solucién salina heparinizada. Compruebe el tiempo de inflado/desinflado y
repita el procedimiento varias veces para verificar el tiempo de
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inflado/desinflado.

Nota: Consulte el rango de volumen de inflado del balén en la Tabla 2.

.

Figura 2
Los procedimientos se llevaran a cabo segun el tipo de defecto o medicion.
Dado que el catéter-balén es una membrana de plastico TPU (poliuretano
termoplastico) suave y distensible, no se requiere la expansiéon del lugar de
perforaciéon. Para facilitar la entrada percutanea, se debe aplicar presion
negativa vigorosa al catéter-balén con una jeringa conectada.
Entre en el vaso por via percutdnea usando la técnica de Seldinger estandar
sobre una guia rigida con punta en «J» de intercambio de 0,035 pulg. (se puede
utilizar un catéter multiusos) posicionada en la vena pulmonar superior izquierda
o la auricula izquierda.
Bajo guia fluoroscoépica y ecocardiografica, coloque el catéter-balon a través del
defecto hasta que el marcador radiopaco central de los tres marcadores
radiopacos pase por el defecto, como se muestra en la Figura 3. A continuacion,
infle el balon con medio de contraste diluido (proporcion de 3:1) mediante el uso
del insuflador hasta que cese la desviacion del flujo de color observado por
ecocardiografia y aparezca un disco en el balén.

Figura 3
Mediante ecocardiografia, ajuste la imagen para obtener una visualizacion
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o6ptima y mida el diametro minimo entre los puntos de contacto de la pared
septal con el balén. Si se detecta un disco en el balon, también se puede utilizar
la medicion radiogréfica para confirmar el diametro del defecto.

¢ El diametro de este disco se mide mediante ecocardiografia transesofagica

(ETE) o angiograma. Este tamafio se corresponde con el tamario dilatado del
defecto.

Nota: La medicion por angiograma se debe someter a correccion de la ampliacion,
que se puede comprobar mediante el uso de los marcadores radiopacos en el
cuerpo del catéter.

¢+ No extraiga la guia del catéter-balon de mediciéon en ningin momento durante

el procedimiento para evitar curvatura o migracion.
¢ Mediante el uso de una jeringa, desinfle el balén por completo durante
90 segundos.

¢ Retire con cuidado el catéter-balon de medicion del paciente. Use un
movimiento suave, delicado y firme para extraer el catéter-balén del vaso. Si
siente resistencia al extraer el catéter-balon, no aplique fuerza para extraerlo,
especialmente si sabe o sospecha que el catéter-balén se ha roto o tiene fugas.
Se puede volver a aplicar presion negativa durante 90 segundos para garantizar
que el catéter-balén esté completamente desinflado. Inspeccione el catéter en
busca de curvaturas y, si no detecta ninguna curvatura ni obstruccién, proceda
a extraer el catéter-balén junto con la guia bajo guia fluoroscépica.

¢ Aplique presion en el punto de insercién segun la practica estandar o el

protocolo hospitalario para los procedimientos vasculares percutaneos.

8 Fecha de caducidad

El catéter-balén de medicion AcuMark™ esta esterilizado con 6xido de etileno. La fecha
de fabricacion, el numero de lote y la fecha de caducidad se indican en la etiqueta.
Advertencia: NO utilizar productos caducados.

9 Almacenamiento y eliminacion

¢ Mantenga alejado de la luz solar, mantenga seco y almacene a entre 10 °C y
30 °C.

¢ Tenga cuidado durante el transporte. No apriete el dispositivo, no lo doble ni lo
exponga a liquidos o calor extremo durante el transporte.

¢ Si tiene alguna pregunta antes de utilizar el catéter-balén de medicion
AcuMark™, péngase en contacto directamente con un agente o con el fabricante.

¢ Después del uso, elimine el producto y el envase segun la normativa hospitalaria,
administrativa o del gobierno local.

10 Envasado y etiquetado

El catéter-balén de medicién AcuMark™ se suministra estéril. El dispositivo esta
inmovilizado y protegido en un panel laminado, sellado en dos bolsas Tyvek1073B, donde
se ha colocado la etiqueta primaria. El producto se esteriliza y coloca en una caja que
incluye las instrucciones de uso (IFU), un formulario de respuesta para el usuario y un
certificado de conformidad. La etiqueta exterior se coloca en la caja. En la etiqueta principal
y exterior, se indican claramente el modelo de produccion, la fecha de esterilizacion, la
fecha de caducidad, el nimero de lote, el codigo de barras y el simbolo de esterilizacion.
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1 Laitteen kuvaus

AcuMark™-pallokatetri defektin mittaamiseen on kolmiluumeninen katetri, joka on
suunniteltu mittaamaan kardiovaskulaarisia defekteja (jollainen on mm. sydamen
eteisvéliseindn aukko). Pallo on valmistettu pehmeéstd muovautuvasta TPU-
muovikalvosta (termoplastinen polyuretaani). Pallon siséllda on 5 mm:n vélein (sisdreunasta
sisdreunaan viereisten merkkinauhojen valilla mitattuna) kolme rontgenpositiivista
merkkinauhaa, joita kdytetdan etéisyysviitteena suurennuksen korjaamisessa (kuva 1).

Karki  pajio Merkkinauha Pallokatetrin varsi Kannan holkki  kanta

o S -

»
Cd
Kuva 1 AcuMark™-pallokatetrin kuvituskuva
2 Laitteen tekniset tiedot ja kokoparametrit
Taulukko 1 AcuMark™-pallokatetrin tekniset tiedot
. Varren .
Luettelonr P.a flon pefe}.(.tm Varren | kaytettava | Ohjainvaijeri | .. SH‘?""
o pituus | enimmaiskok Koko ituus (tuumaa) tayttétilavuu
(mm) o (mm) P s (ml)
(mm)
LT-SZB-24 40 27 TF 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Taulukko 2 AcuMark™-pallokatetrin myétéévyys
Luettelonro Tayttstilavuus (ml) Pallon halkaisija
(mm)
Nimellinen 19 24
L1-52B-24 Suurin 30 29
Nimellinen 47 34
L1-52B-34 Suurin 90 44

3 Kayttoaiheet

AcuMark™-pallokatetri defektin mittaamiseen on tarkoitettu kéytettivaksi niilla potilailla,
joilla on kardiovaskulaarisia defekteja. Jotta defektit voidaan mitata tarkasti, on tarkeaa
valita sopivankokoinen okkluusiolaite. Mittaus voidaan tehda kahdella tavalla:
rontgenkuvauksella tai kaikukardiografialla.

4 Vasta-aiheet

o Potilaat, joilla on fyysinen verenvuotosairaus
e Potilaat, joille ei voida antaa antitromboottista ja/tai hyytymisenestohoitoa tai
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joille voidaan antaa sita vain rajoitetusti

Raskaana olevat tai imettavat naiset seka lapsen hankkimista suunnittelevat
naiset

Tunnettu hyperkoagulaatiotila tai jokin koagulaatiohairid

Allergia tai intoleranssi varjoainetta tai intravaskulaarisessa leikkauksessa
kaytettyja ladkkeité kohtaan

5 Varotoimet ja varoitukset
Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

Laitetta saavat kayttéa vain laakarit, joita on koulutettu katetrin avulla tehtavia
mittaustekniikoita varten ja joilla on kokemusta niista.

AcuMark™-pallokatetri defektin mittaamiseen on tarkoitettu kaytettavaksi
leikkaussalissa tai sairaalan katetrointilaboratorioissa tai klinikoilla. Sitéd saavat
kayttda vain koulutetut ammattimaiset kliinikot, kuten kardiologit tai sydan- ja
verisuonikirurgit. Sen kayttéon muissa ymparistissa kuin ylla kuvatuissa
ymparistoissa liittyy ennakoimattomia riskeja.

Ala vie pallokatetria sisdanvientiholkin 13pi.

Tama laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Ei saa kayttda uudelleen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle infektion tai sairaalainfektion.

Ala kayta tata laitetta, jos sen pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai steriili este
on jollain tavalla vahingoittunut.

Kullekin koolle suositeltua suurinta tayttétilavuutta ei saa ylittaa (ks. taulukko 1).
Toimenpiteen aikana potilas pitda heparinoida ja laitteen pinnat pitda huuhdella
steriililld heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Kaikki potilaat, joilla tiedetédan olevan verenvuotohairid, hoitamaton haava tai
jokin muu aspiriinihoidon vasta-aihe, ellei toista antitromboottista ainetta voida
antaa véhintédén 6 kuukauden ajan.

Tama laite pitad kayttda ennen sen viimeista kayttopaivaa.

llman aiheuttamaa tukosta pitaa valttaa, kun pallokatetri viedaan kohdepaikkaan.
Vaihda uusi pallokatetri heti, jos varsi taipuu tai vahingoittuu toimenpiteen aikana.
Tata pallokatetria ei suositella paineen mittaukseen tai nesteen ruiskutukseen.

6 Mahdolliset komplikaatiot
Pallon vientitoimenpiteesté voi aiheutua seuraavia komplikaatioita:

verisuonen perforaatio/dissekaatio
tromboembolia
infektio
verisuonispasmi
hematooma
embolisaatio tai verisuonitukos
kipu ja arkuus
sydamen sisakalvon tulehdus
rytmihairiét
lyhytaikainen hemodynaaminen epavakaus
lappahairio
defektin laajentuminen
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sydamen tukkeutuminen.

Seuraavat ovat mahdollisia defektin mittaamista koskevia komplikaatioita:

[ ]

.

L]
Huomaa:

[ ]

Pallon liikkuminen kohti hiippalappaa tai oikeaa eteista
sydamen eteisvaliseinan aukon suurentuminen
alaonttolaskimosta palaavan laskimon tukos

Kayttadjan tai potilaan pitda ilmoittaa kaikista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Potilaan on otettava yhteys laakariinsd aina kun hanella on kysyttavaa,
huolenaiheita tai jos hénelld on epdmukavia tuntemuksia.

7 Kayttoohjeet
7.1. Ennen toimenpidetta

.

Potilaita pitdd heparinoida taysin koko toimenpiteen ajan niin, ettd aktiivinen
hyytymisaika (ACT) on véahintddn 200 sekuntia, ennen kuin laite viedaéan
potilaaseen.

Reisilaskimon verisuonipistoksen jalkeen on tehtava tavallinen sydamen oikean
puolen katetrointisairaalan menettelyohjeiden mukaisesti.

Tee angiogrammi eteisyhteyden toimivuuden osoittamiseksi. Katetroi vasen
eteinen 45°:n vasemmassa viistoasennossa (LAO) ja 35-45°:n kallokulmassa ja
ruiskuta varjoainetta vasempaan eteiseen tai oikean ylalohkon keuhkolaskimoon.

7.2. Kaytto

.

Huomaa:

Tarkista laite ja pakkaus sen varmistamiseksi, etteivat ne ole vahingoittuneet
kuljetuksen aikana. Al kaytad taté laitetta, jos siind on vaurioita tai jos
sterilointieste on vahingoittunut tai rikkoutunut. Ota laite pois pakkauksesta ja
ota pallon suojus varovasti pois, jottei palloon tulee teravia taitoksia tai mutkia.
Tayta pallo keittosuolaliuoksella ja vuodata ilma pois kuvan 2 mukaisesti tai tayta
ja tyhjenna hiilidioksidilla. Huuhtele toinen ontelo heparinoidulla
keittosuolaliuoksella. Tarkista taytto- ja tyhjennysaika ja toista toimenpide useita
kertoja taytto- ja tyhjennysajan varmistamiseksi.

katso taulukosta 2 pallon téayttétilavuuksien vaihteluvali.
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.

Toimenpiteet suoritetaan defektien tai mittausten tyypin mukaisesti. Koska pallo
on pehmeda, myotadvaa TPU-muovikalvoa (termoplastinen polyuretaani),
pistokohtaa ei tarvitse laajentaa. Jotta tdma ihon Iapi vieminen on mahdollista,
pallokatetriin pitdd muodostaa voimakas alipaine siihen liitetylla ruiskulla.

Mene suonen sisdan ihon lapi kayttden tavallista Seldingerin tekniikkaa
vasempaan ylempaan keuhkolaskimoon tai vasempaan eteiseen viedyn
0,035 tuuman J-karkisen jaykan vaihto-ohjainvaijerin kautta (tatd voidaan
helpottaa kayttamalla monikayttoista katetria).

Lépivalaisulla ja kaikukardiografialla ohjaten pallokatetri sijoitetaan defektin
poikki, kunnes kolmen rdntgenpositiivisen merkkinauhan keskimmainen
rontgenpositiivinen merkkinauha kulkee defektin lapi, kuten kuva 3 esittéda. Sen
jalkeen pallo téytetdén laimennetulla varjoaineella (suhteessa 3:1) kayttéden
taytté- ja tyhjennyslaitetta, kunnes varivirtauksen ohivuoto lakkaa, mika
varmistetaan kaikukardiografialla, ja palloon tulee pullistuma.

Kuva 3
Saada kuvaa kaikukardiografian avulla niin, etta se nakyy mahdollisimman hyvin,
ja mittaa valiseinan ja pallon kosketuskohtien valinen vahimmaishalkaisija. Jos
pallon pullistuma havaitaan, defektin halkaisijan vahvistamiseen voidaan kayttaa
myds rontgenmittausta.
Taman pullistuman halkaisija mitataan transesofageaalisella kaikukuvauksella
(TEE) tai angiogramilla. Tama koko vastaa defektin venytettya kokoa.

Huomaa: Angiogrammimittausta pitdd korjata  suurennuksen  mukaan.

Suurennuskorjaus voidaan tarkistaa katetrin varren rontgenpositiivisilla
merkkinauhoilla.
Ala irrota ohjainvaijeria pallokatetrista milloinkaan toimenpiteen aikana
taittumisen ja/tai paikaltaan siirtymisen esté@miseksi.
Tyhjenna pallo kokonaan ruiskulla (tyhjennys kestaa 90 sekuntia).
Veda pallokatetri varovasti potilaasta. Kun pallo tulee ulos suonesta, veda sita
pois sujuvasti, varovasti ja tasaisesti liikuttaen. Jos tunnet vastusta, kun vedat
pallokatetria ulos, erityisesti jos ja kun tiedetaan tai epaillaan, etta pallokatetri on
revennyt tai vuotanut, pallokatetria ei saa vetda voimalla ulos. Alipainetta voi
kayttdd uudelleen 90 sekunnin ajan sen varmistamiseksi, ettd pallo on
tyhjentynyt kokonaan. Tarkista, ettei katetrissa ole taitoskohtia. Jos et huomaa
taitoskohtia tai tukoksia, veda pallokatetria ulospdin yhdessa ohjainvaijerin
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kanssa lapivalaisun avulla tarkkaillen.
+ Paina sisddnmenokohtaa perkutaanisten verisuonitoimenpiteiden tavanomaisen
kaytannon tai sairaalan protokollan mukaan.
8 Viimeinen kayttopaiva
AcuMark™-pallokatetri defektin mittaamiseen on steriloitu eteenioksidilla. Tuotantopaiva,

erédnumero ja viimeinen kayttdpaiva on merkitty etikettiin.
Varoitus: ALA kayta viimeisen kayttépaivan ohittanutta tuotetta.
9 Sailyttdminen ja havittiminen
¢ Suojattava auringonvalolta, pidettdva kuivana ja sailytettdva 10-30 °C:n
lampétilassa.
¢ Ole varovainen kuljetuksen aikana. Ala purista, altista nesteille, taivuta tai altista
aarimmaiselle kuumuudelle kuljetuksen aikana.
¢ Jos on jotain epaselvdd ennen AcuMark™-pallokatetrin kayttéa, ota yhteys
suoraan edustajaan tai valmistajaan.
¢ Havitd laite ja pakkaus kayton jéalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
kunnallishallinnon kaytdnnén mukaisesti.

10 Pakkaus ja pakkausmerkinnat

AcuMark™-pallokatetri defektin mittaamiseen toimitetaan steriloituna. Laite on kiinnitetty
paikalleen ja suojattu vanerin paalle ja suljettu kaksinkertaisiin Tyvek1073B-pusseihin,
joihin on Kiinnitetty p&a&etiketti. Tuote on steriloitu ja laitettu laatikkoon kéyttéohjeineen,
asiakaspalautelomakkeineen ja saaddstenmukaisuustodistuksineen. Laatikkoon on
kiinnitetty ulkoetiketti. Paaetikettiin ja ulkoetikettin on merkitty selvasti tuotantomalli,
sterilointipaiva, viimeinen kayttopaiva, erdanumero ja sterilointimerkki.
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1 Description du dispositif

Le ballonnet de calibrage AcuMark™ est un cathéter & double lumen congu pour mesurer
les anomalies cardiovasculaires (telles que les CIA). Le ballonnet est réalisé en membrane
plastique TPU (polyuréthane thermoplastique) souple et flexible. Trois marqueurs radio-
opaques situées a l'intérieur du ballon a des intervalles de 5 mm (d'un bord interne a l'autre
entre les bandes de marqueurs adjacentes) servent de référence de distance pour corriger
I'agrandissement (Figure 1).

Bande de Arbre de cathétera  panchon de

Extrémité Ballonnet ‘marqueur /ballonnet connecteur  connecteur

S LI

!I—_'..: e . —"[ﬁIH]l - b i ﬁ

P
>
Figure 1 lllustration du ballonnet de calibrage AcuMark™
2 Spécifications et paramétres de taille du dispositif
Tableau 1 Spécification du ballonnet de calibrage AcuMark™
Longueur Taille Volume de
du maximale de | Taille Longueur gonflage
Référence b \ . ) utile de | Fil-guide (po) "
allonnet | Il'anomalie |del'axe |, maximal
I'axe (mm) 3
(mm) (mm) (cm?)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tableau 2 Conformité du ballonnet de calibrage AcuMark™
Référence Volume de gonflage (cm?) Dlametrzar:rl;:)ballonnet
Nominal 19 24
LT-SZB-24 Maximal 30 29
Nominal 47 34
LT-S2B-34 Maximal 90 44

3 Indications d'utilisation

Le ballonnet de calibrage AcuMark™ est destiné aux patients présentant des anomalies
cardiovasculaires, chez qui la mesure précise de I'anomalie importe pour sélectionner un
dispositif de fermeture de taille adaptée. La mesure peut étre réalisée selon deux
méthodes : par radiographie ou échocardiographie.

4 Contre-indications
Patients atteints de troubles hémorragiques
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Patients incapables de recevoir ou limités a un traitement antiplaquettaire et/ou

anticoagulant

Femmes enceintes ou allaitantes, et femmes prévoyant une grossesse
Etat hypercoagulable connu ou tout trouble de la coagulation
Patients allergiques ou intolérants aux produits de contraste ou aux médicaments

utilisés pour la chirurgie intravasculaire

5 Précautions et avertissements
Lisez attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés et expérimentés
dans les techniques de calibrage d'anomalies par cathétérisme.

Le ballonnet de calibrage AcuMark™ est destiné a étre utilisé en bloc opératoire
ou en laboratoire de cathétérisme hospitalier ou en clinique, par des cliniciens
professionnellement formés, tels que des cardiologues ou spécialistes en
chirurgie cardiovasculaire. Il existe des risques imprévisibles liés a son utilisation
dans des environnements autres que ceux décrits ci-dessus.

N'insérez pas le ballonnet de calibrage par une gaine d'introduction.

Ce dispositif est a usage unique. Ne pas le réutiliser. La réutilisation peut étre a
I'origine de l'infection du patient ou d'une infection croisée.

N'utilisez pas ce dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si la
barriere stérile est compromise.

Ne dépassez pas le volume maximal de gonflage recommandé pour chaque
taille (voir le Tableau 1).

Le patient doit étre hépariné pendant la procédure et la surface du dispositif
rincée avec de la solution saline stérile héparinée.

Tout patient présentant un trouble de la coagulation, un ulcére non traité ou toute
autre contre-indication thérapeutique & base d'aspirine, sauf lorsqu'un autre
agent anti-plaquettaire peut étre administré pendant un minimum de 6 mois.

Ce dispositif doit étre utilisé avant la date de péremption.

La survenance d'un thrombus provoqué par l'air doit étre évitée lors de
l'introduction du ballonnet de calibrage a I'emplacement ciblé.

Remplacez immédiatement le ballonnet de calibrage par un neuf si I'axe est
tordu ou endommagé pendant la procédure.

Ce cathéter a ballonnet est déconseillé pour les mesures de pression ou
l'injection de fluide.

6 Eventuelles complications
Les complications susceptibles de résulter d'une procédure utilisant un ballonnet

Embolisation ou thrombose vasculaire

comprennent :
e  Perforation/dissection de vaisseau
e  Thrombose
e Infection
e  Spasme vasculaire
e Hématome
[ ]
L]

Douleur et sensibilité
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Endocardite

Arythmies

Compromission hémodynamique a court terme
Interférence valvulaire

Expansion de 'anomalie

Obstruction cardiaque

Les éventuelles complications spécifiques au calibrage par ballonnet comprennent :

e  Mouvement du ballonnet vers la valve mitrale ou l'oreillette droite
o Agrandissement de la CIA
e  Obstruction du retour veineux de la veine cave inférieure
Remarque :
e Lutilisateur ou le patient doit signaler tout incident grave au fabricant et a
l'autorité compétente (AC) locale.
e Le patient doit contacter son médecin pour toute question, inquiétude ou géne.

7 Mode d’emploi

71.

.

Pré-procédure

Les patients doivent étre totalement héparinés pendant toute la procédure, avec
un temps de coagulation actif (TCA) minimal de 200 secondes préalablement a
l'insertion du dispositif.

Aprés la ponction percutanée de la veine fémorale, effectuez un cathétérisme
cardiaque droit standard, selon le protocole hospitalier.

Effectuez un angiogramme pour démontrer la communication interauriculaire.
Cathétérisez l'oreillette gauche en utilisant une position OAG de 45° et une
angulation cranienne de 35 a 45°, injectez du produit de contraste dans
l'oreillette gauche ou dans la veine pulmonaire supérieure droite.

. Opération

Inspectez le dispositif et I'emballage pour vérifier qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. N'utilisez pas ce dispositif s'il est
endommageé ou si la barriére stérile a été endommagée ou brisée. Retirez le
dispositif de I'emballage et retirez soigneusement la protection du ballonnet pour
éviter toute courbure ou torsion du ballonnet.

Gonflez le ballonnet avec de la solution saline et expulsez I'air comme illustré a
la Figure 2 ou gonflez et dégonflez-le au dioxyde de carbone. Rincez l'autre
cavitt avec de la solution saline héparinée. Vérifiez le temps de
gonflage/dégonflage, répétez la procédure plusieurs fois pour vérifier ce méme
temps.

Remarque : Reportez-vous au Tableau 2 pour connaitre la plage de volume de
gonflage du ballonnet.
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Figure 2

Les procédures seront effectuées en fonction du type d'anomalie ou des
mesures. Le ballonnet étant une membrane plastique TPU (polyuréthane
thermoplastique) souple et flexible, il est inutile d'élargir le site de ponction. Pour
faciliter l'insertion percutanée, une pression négative puissante doit étre
appliquée au cathéter du ballonnet a I'aide d'une seringue raccordée.

Accédez au vaisseau par voie percutanée en utilisant la technique de Seldinger
standard par-dessus un fil-guide d'échange rigide de 0,035 pouce (0,89 mm) a
extrémité en J (peut étre assisté par I'utilisation d'un cathéter polyvalent),
positionné dans la veine pulmonaire supérieure gauche ou l'auriculaire gauche.
Sous guidage fluoroscopique et échocardiographique, le cathéter a ballonnet
sera placé en travers de I'anomalie jusqu'a ce que la bande de marquage radio-
opaque du milieu des trois bandes de marquage radio-opaques traverse
I'anomalie, comme le montre la Figure 3. Le ballonnet sera ensuite rempli de
produit de contraste dilué (rapport 3:1) a I'aide d'un dégonfleur jusqu'a ce que le
shunt de flux de couleur cesse, comme observé par échocardiographie, et qu'un
rétrécissement apparaisse dans le ballonnet.

Figure 3
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En utilisant I'échocardiographie, ajustez I'image pour une meilleure visualisation,
et mesurez le diameétre minimum entre les points de contact de la paroi septale
avec le ballonnet. Si une ombrelle du ballonnet est détectée, une mesure
radiographique peut également étre utilisée pour confirmer le diametre de
'anomalie.

Le diamétre de ce rétrécissement est mesuré par ETO ou angiographie. La taille
correspond a la taille étirée de I'anomalie.

Remarque : La mesure de l'angiographie doit étre corrigée en fonction de

'agrandissement. La correction de I'agrandissement peut étre vérifiée a l'aide
des bandes de marquage radio-opaques sur I'axe du cathéter.
Ne retirez pas le fil-guide du ballonnet de calibrage pendant toute la durée de la
procédure pour éviter toute torsion et/ou migration.
A l'aide d'une seringue, dégonflez complétement le ballon pendant 90 secondes.
Retirez délicatement le ballonnet de calibrage du patient. Appliquez un
mouvement doux et régulier lorsque le ballonnet sort du vaisseau. Si vous
ressentez une résistance lors du retrait du cathéter a ballonnet, en particulier
si/quand il est connu ou suspecté que le cathéter a ballonnet est perforé ou fuit,
le cathéter a ballonnet ne doit pas étre retiré de force. Une pression négative
peut étre appliquée a nouveau pendant 90 secondes pour s'assurer que le
ballonnet est complétement dégonflé... Inspectez le cathéter a la recherche de
torsions, puis si aucune torsion ou obstruction n'est détectée, retirez le cathéter
a ballonnet ainsi que le fil-guide sous guidage fluoroscopique.
Appliquez de la pression au site d'insertion, conformément a la pratique standard
ou au protocole hospitalier des procédures vasculaires percutanées.

8 Date de péremption

Le ballonnet de calibrage AcuMark™ est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. La date de
fabrication, le numéro de lot et la date de péremption sont inscrites sur I'étiquette.
Avertissement : NE PAS utiliser de produit périmé.

9 Stockage et élimination

*

Ne pas exposer & la lumiére du soleil, conserver dans un endroit sec, entre 10 °C
et 30 °C.

Transporter avec soin. Ne pas presser, exposer a des liquides, plier ou exposer
& une chaleur extréme pendant le transport.

Pour toute question préalable a I'utilisation du ballonnet de calibrage AcuMark™,
contactez directement I'agent ou le fabricant.

Apres utilisation, le produit et 'emballage doivent étre éliminés conformément a
la politique de I'hdpital, la politique administrative et/ou celle des pouvoirs publics
locaux.

10 Emballage et étiquetage

Le ballonnet de calibrage AcuMark™ est fourni stérile. Le dispositif est immobilisé et
protégé sur une planchette, puis scellé dans deux pochettes en Tyvek1073B, sur lesquelles
|'étiquette principale est apposée. Le produit est stérilisé et inséré dans une boite contenant
la notice d'utilisation, le formulaire de commentaire client et le certificat de conformité.
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L'étiquette extérieure est apposée sur la boite. La spécification de production, la date de
stérilisation, la date de péremption, le numéro du lot, le code a barres et le symbole de
stérilisation sont clairement indiqués sur les étiquettes primaire et extérieure.
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1 Opis uredaja
Balon za dimenzioniranje AcuMark™ kateter je s tri lumena koji je dizajniran za mjerenje
kardiovaskularnih defekata (kao $to je ASD). Balon je izraden od mekane TPU
(termoplasti¢ni poliuretan) plasticne membrane. Tri rendgenski vidljive trake markera
postavljene unutar balona u intervalima od 5 mm (mjereno od unutarnjeg ruba do
unutarnjeg ruba izmedu susjednih traka markera) koriste se kao referentna udaljenost za
ispravak uvecanja (slika 1).

Vrh_ Balon

| i PSSy i

LL

¥
—an_on ne s

Traka markera

Osovina balonskog
‘katetera

Ovojnica ¢vorista x

o I —

Cvoriste

P
2
Slika 1 Shema ilustracije balona za dimenzioniranje AcuMark™
2 Specifikacija uredaja i parametri veli€¢ine
Tablica 1 Specifikacija balona za dimenzioniranje AcuMark™
Duliina Naiveca Korisna | Najvedi
Kataloski baléna veIJi(;ina Osovina| duljina | Zica vodilica | volumen
br. Veli¢ina | osovine (in) napuhavanj
(mm) defekta (mm)
(mm) a (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tablica 2 Sukladnost balona za dimenzioniranje AcuMark™
Kataloski br. Volumen napuhavanja(cc) Pron('nﬁ;k;alona
Nazivni 19 24
LT-SZB-24
Najveci 30 29
Nazivni 47 34
LT-SZB-34
Najveci 90 44

3 Indikacije za uporabu

Balon za dimenzioniranje AcuMark™ namijenjen je za uporabu kod pacijenata s
kardiovaskularnim defektima kod kojih su to¢na mjerenja defekta vazna za odabir uredaja
za okluziju odgovarajuce veli¢ine. Mjerenje se moze provesti na dva nacina: radiografski ili
ehokardiografski.

4 Kontraindikacije

e Pacijenti s hemoragijskom bolesti
ne mogu primiti ili su ograni¢eni na antitrombocitnu i/ili
antikoagulantnu terapiju

o  Pacijenti koji
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Trudnice i dojilje te Zene koje planiraju trudnocu

Pacijenti s poznatim stanjem hiperkoagulacije ili bilo kojim poremecajem
koagulacije

Pacijenti alergic¢ni ili netolerantni na kontrastna sredstva ili lijekove koji se koriste
za intravaskularnu kirurgiju

5 Mijere opreza i upozorenja
Prije upotrebe uredaja pazljivo procitajte Upute za uporabu.

Uredaj bi trebali koristiti samo lijecnici obuceni i iskusni u tehnikama
transkateterskog dimenzioniranja defekta.

Balon za dimenzioniranje AcuMark™ namijenjen je za uporabu u operacijskoj
dvorani ili bolnickom laboratoriju za kateterizaciju ili klinikama, od strane
profesionalno obucenih klini¢ara, kao $to su kardiolozi ili kardiovaskularni kirurzi.
nisu gore opisana.

Nemojte umetati balon za dimenzioniranje kroz uvodnu ovojnicu.

Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga ponovno
koristiti. Ponovna uporaba moze uzrokovati infekciju pacijenta ili unakrsnu
infekciju.

Nemojte koristiti ovaj uredaj ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno ili ako je
sterilna barijera na bilo koji nacin ugrozena.

Nemojte prekoragiti preporuceni najveci volumen napuhavanja za svaku veli¢inu
(vidjeti tablicu 1).

Tijekom postupka pacijenta treba heparinizirati i povrSinu uredaja isprati
sterilnom hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.

Svaki pacijent za kojeg se zna da ima poremecaj krvarenja, nelijeceni ulkus ili
bilo koju drugu kontraindikaciju za terapiju aspirinom, osim ako se drugi
antitrombocitni lijek ne moze primijeniti najmanje 6 mjeseci.

Ovaj uredaj treba upotrijebiti prije isteka roka valjanosti.

Prilikom postavljanja balona za dimenzioniranje na cilino mjesto treba
izbjegavati stvaranje tromba uzrokovano zrakom.

Odmah zamijenite novi balon za dimenzioniranje ako je osovina savijena ili
oStecena tijekom postupka.

Ovaj balonski kateter ne preporuCuje se za mijerenje tlaka ili ubrizgavanje
tekucine.

6 Moguce komplikacije
Komplikacije do kojih moze doéi iz postupka s balonom ukljucuju:

perforaciju/disekciju krvne Zzile
tromboemboliju

infekciju

spazam krvne Zile

hematom

embolizaciju ili vaskularnu trombozu
bol i osjetljivost

endokarditis
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aritmije

kratkotrajni hemodinamski kompromis
valvularne smetnje

proSirenje defekta

sréanu opstrukciju

Moguée komplikacije koje se odnose na dimenzioniranje balona ukljucuju:

o  kretanje balona prema mitralnom zalisku ili desnom atriju
e povecanje ASD-a
o  opstrukciju venskog povratka iz donje Suplje vene
Napomena:
e Korisnik ili pacijent trebaju prijaviti bilo koji ozbiljan incident proizvodacu i
lokalnom nadleznom tijelu (CA).
o Pacijent bi se trebao obratiti svom lije¢niku kad god ima bilo kakvih pitanja,

nedoumica ili osjeéa bilo kakvu nelagodu.

7 Smijernice za uporabu
7.1. Prethodni postupak

.

Pacijenti bi trebali biti potpuno heparinizirani tijekom cijelog postupka s
minimalnim aktivnim vremenom zgrusavanja (ACT), 200 sekundi prije umetanja
uredaja.

Nakon perkutane punkcije femoralne vene obavite standardnu kateterizaciju
desnog srca prema bolni¢kom protokolu.

Napravite angiogram kako biste pokazali atrijalnu komunikaciju. Kateterizirajte
lijevi atrij kroz polozaj 45°LAO i kut lubanje od 35-45°, ubrizgajte kontrastno
sredstvo u lijevi atrij ili u pluénu venu desnog gornjeg reznja.

7.2. Operacija

.

Pregledajte uredaj i pakiranje kako biste se uvjerili da nije doSlo do nikakvog
oStecenja uslijed otpremanja. Nemojte koristiti ovaj uredaj ako je doSlo do
ostecenja ili ako je sterilizacijska barijera o$te¢ena ili slomljena. Izvadite uredaj
iz pakiranja i pazljivo uklonite poklopac balona kako biste izbjegli oStre zavoje ili
savijanja balona.

Napusite balon sa standardnom fizioloSkom otopinom i ispusite zrak kao $to je
prikazano na slici 2 ili napusite i ispuSite balon s ugljiénim dioksidom. Isperite
drugu Supljinu  hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Provjerite vrijeme
napuhavanjal/ispuhavanja, ponovite postupak nekoliko puta kako biste provjerili
vrijeme napuhavanjal/ispuhavanja.

Napomena: Vidite tablicu 2 za raspon volumena napuhavanja balona.
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Slika 2

+ Postupci ¢e se provoditi prema vrsti defekta ili mjerenja. Bududéi da je balon meka,
kompatibilna TPU (termoplasti¢ni poliuretan) plasticna membrana, nema
potrebe za proSirenjem mjesta punkcije. Kako bi se olakSao ovaj perkutani
ulazak, na balonski kateter je potrebno primijeniti snazan negativni tlak pomocéu
pricvr§cene Strcaljke.

+ Udite u krvnu zZilu perkutano upotrebom standardne Seldingerove tehnike preko
krute Zice vodilice za razmjenu od 0,035” s ,J* vrhom (moZe se olak3ati
upotrebom viS§enamjenskog katetera) postavljene u lijevu gornju plu¢nu venu ili
lijevi atrij.

¢ Pod fluoroskopskim i ehokardiografskim vodstvom, balonski kateter ce se
postavljati preko defekta sve dok sredi$nja rendgenski vidljiva traka markera od
tri rendgenski vidljive trake markera ne prode kroz defekt, kao $to je prikazano
na slici 3. Balon ¢e se zatim napuniti razrijedenim kontrastnim sredstvom (u
omjeru 3:1) upotrebom indeflatora sve dok $ant protoka boje ne prestane sto se
uocava ehokardiografijom i dok se u balonu ne pojavi struk.

Slika 3
¢ Uporabom ehokardiografije prilagodite sliku za najbolju vizualizaciju i izmjerite
minimalni promjer izmedu kontaktnih to¢aka septalne stijenke s balonom. Ako
se otkrije balonski struk, za potvrdu promjera defekta moze se koristiti i
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radiografsko mjerenje.

¢ Promjer ovog struka mjeri se transeszofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili

angiogramom. Ova veli¢ina odgovara rastegnutoj velicini defekta.

Napomena: Mjerenje angiogramom treba ispraviti za vrijednost uvecanja. Ispravak
uvecéanja moze se provjeriti upotrebom rendgenski vidljivih traka markera na
osovini katetera.

¢ Nemojte vaditi zicu vodilicu iz balona za dimenzioniranje bilo kada tijekom

postupka kako biste izbjegli savijanje i/ili migraciju.

¢ Upotrebom $trcaljke potpuno ispuhnite balon u trajanju od 90 s.

¢ Pazljivo izvucite balon za dimenzioniranje iz pacijenta. Dok balon izlazi iz krvne

Zile koristite ujednacdene, pazljive i stabilne pokrete. Ako prilikom izvlacenja
balonskog katetera osjecate otpor, osobito ako/kada znate ili sumnjate da je
balonski kateter puknut ili da curi, balonski kateter ne biste trebali izvlagiti na silu.
Ponovno se moZe primijeniti negativni tlak u trajanju od 90 sekundi kako bi se
osiguralo da je balon potpuno ispuhan. Pregledaijte je li kateter savijen, a zatim,
ako se ne otkriju nikakva savijanja ili zapreke, izvucite balonski kateter zajedno
sa zicom vodilicom pod vodstvom fluoroskopskog snimanja.

¢  Primijenite pritisak na mjesto umetanja u skladu sa standardnom praksom ili

bolnickim protokolom za perkutane vaskularne postupke.

8 Rok trajanja
Balon za dimenzioniranje AcuMark™ steriliziran je etilen-oksidom. Datum proizvodnje, broj

serije i rok valjanosti oznaceni su na naljepnici.
Upozorenje: NEMOJTE koristiti ako je istekao rok valjanosti.

9 Pohrana i zbrinjavanje

¢  Drzati podalje od sun¢eve svjetlosti i cuvati na suhom, na temperaturi od 10 °C —
30°C.

¢ Budite oprezni u prijevozu. Nemojte stiskati, izlagati tekuc¢inama, savijati ili
izlagati ekstremnoj toplini tijekom prijevoza.

¢ Ako prije upotrebe balona za dimenzioniranje AcuMark™ imate bilo kakvih
pitanja, obratite se izravno agentu ili proizvodacu.

+ Nakon upotrebe, zbrinite uredaj i ambalazu u skladu s pravilima bolnice, uprave
ifili lokalne uprave.

10 Ambalaza i stavljanje oznaka

Balon za dimenzioniranje AcuMark™ isporuéuije se sterilan. Uredaj je imobiliziran i zastiéen
na ploc€i s ljestvicama, zatim zape€acen u dvostrukim Tyvek1073B vre¢icama, na koje se
stavlja primarna naljepnica. Proizvod je steriliziran i umetnut u kutiju s uputama za upotrebu,
obrascem za povratne informacije te potvrdom o sukladnosti. Vanjska naljepnica je
pricvrSéena na kutiju. Na primarnoj i vanjskoj naljepnici jasno su naznaceni model
proizvodnje, datum sterilizacije, rok valjanosti, broj serije, bar kod i simbol za sterilizaciju.
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1 Az eszkoz leirasa

Az AcuMark™ méretezéballon egy haromlumenes katéter, amelyet kardiovaszkularis
defektusok (példaul ASD) mérésére terveztek. A ballon puha, rugalmas TPU
(termoplasztikus poliuretan) mianyag membranbol késziil. A ballon belsejében 5 mm-es
(a bels6 peremtdl a belsé peremig a két szomszédos marker sav k6zott mért) szakaszosan
elhelyezett harom rontgensugarfogé marker sav taldlhatd tavolsagi referenciaként a
nagyitaskorrekciohoz (1. abra).

Hegy Ballon  Markersav pajionkatéter szara ~ Csatiakozo hiively Csatlakozo
. / _

| I A . i 4
;)-
1. abra Az AcuMark™ méretezéballon sematikus abraja
2 Az eszkoz miiszaki adatai és méretparaméterek
1. tablazat Az AcuMark™ méretezéballon miszaki adatai
Maximalis Hasznos Maximalis
Katalogus |Ballonhoss| . N Szar . Vezet6drot feltoltési
. hibaméret " szarhossz o -
szam z (mm) Méret (ha.) térfogat
(mm) (mm)
(cm3)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

2. tablazat Az AcuMark™ méretezéballon tagulékonysaga

Katalégusszam Feltéltési térfogat (cm3) Ba”(?;‘f:)méré
Névle 19
LT-57B-24 °ges 24
Maximalis 30 29
Névleges 47
LT-5ZB-34 °9¢ 34
Maximalis 90 44

3 Felhasznalasi javallatok

Az AcuMark™ méretez6ballon olyan sziv- és érrendszeri defektusokban szenvedd
betegeknél hasznalhato, ahol a defektus pontos mérése fontos a megfelelé méretl elzard
eszkdz kivalasztasahoz. A mérés kétféleképpen végezhetd: radiografids vagy
echokardiografias modszerrel.

4 Ellenjavallatok

e Vérzéses betegségben szenvedd betegek
e Olyan betegek, akik egyaltalan nem vagy csak korlatozottan kaphatnak
thrombocytaaggregacio-gatlo és/vagy antikoagulans kezelést
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Terhes vagy szoptaté ndék, illetve teherbeesést tervez6 nék

Ismert hiperkoagulabilis allapot vagy barmilyen véralvadasi zavar

Allergia vagy intolerancia a kontrasztanyagra vagy az intravaszkularis
sebészetben hasznalt gyégyszerekre

5 Ovintézkedések és figyelmeztetések
Az eszkoz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

Az eszkoOzt csak a transzkatéteres defektusméretezési technikakban képzett és
tapasztalt orvosok hasznéalhatjak.

Az AcuMark™ méretezéballont mitSben, korhazi katéteres laboratériumban
vagy klinikakon, szakképzett klinikusok, példaul kardioldgusok vagy sziv- és
érrendszeri sebészek hasznalhatjak. A fentiektdl eltéré kérnyezetben térténd
alkalmazasaval kapcsolatban kiszamithatatlan kockazatok mertinek fel.

Ne helyezze be a méretezéballont a bevezetd hiivelyen keresztil.

Ez az eszkdz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Nem ujrafelhasznalhato. Az
Ujrafelhasznalas a beteg fert6z6dését vagy keresztfert6zést okozhat.

Ne hasznalja ezt az eszkdzt, ha a csomagolast felbontottéak vagy megsériilt,
vagy a steril gat barmilyen moédon sértilt.

Ne Iépje tul az egyes méretekhez ajanlott maximalis feltdltési térfogatot (lasd az
1. tablazatot).

Az eljaras soran a beteget heparinizalni kell, az eszkdz fellletét steril
heparinizalt séoldattal kell atébliteni.

Barmely beteg, akirél ismert, hogy vérzési rendellenességben, kezeletlen
fekélyben szenved, vagy akinél az aszpirinterdpia barmely okbdl ellenjavallt,
kivéve, ha legalabb 6 hénapig mas thrombocytaaggregacié-gatlé készitmény
adhato.

Ezt az eszkdzt a lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni.

Kerilni kell a levegd okozta thrombus képz6dését a méretezéballon
célhelyzetbe juttatasa soran.

Azonnal cserélje ki az Uj méretezéballont, ha a szar az eljaras soran elhajlik vagy
megséril.

Ez a ballonkatéter nem ajanlott nyomasmérésre vagy folyadék
befecskendezésére.

6 Lehetséges sz6vodmények
Aballonos eljaras kdvetkeztében fellép6 szé6védmények kézé tartoznak:

Erperforacio/-disszekcio
Thromboembolia

Fertézés

Ergéres

Haematoma

Embolizacié vagy vascularis thrombosis
Fajdalom és érzékenység

Endocarditis

Arrhythmiak

Révid tava hemodinamikai zavar
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Billenty(iprobléma
A defektus kiterjedése
Cardialis obsructio

A ballon méretezésére jellemz6 lehetséges szovédmények a kovetkezok:

e Aballon mozgasa a mitralis billenty(i vagy a jobb pitvar felé
® Az ASD megnagyobbodasa
® Avénas visszaaramlas akadalyozasa a vena cava inferiorbol
Megjegyzés:
e A felhasznaldnak vagy a betegnek minden sulyos incidenst jelentenie kell a
gyartonak és a helyi illetékes hatésagnak (CA).
e  Abetegnek minden kérdés, aggaly vagy kellemetlen érzés esetén fel kell vennie

a kapcsolatot kezel6orvosaval.

7 Hasznalati utasitas
7.1. A beavatkozas el6tt

.

A betegeket az eljaras soran teljes mértékben heparinizalni kell, az eszkéz
behelyezése el6tt legalabb 200 masodperces aktiv alvadasi idével (ACT).

A femoralis véna perkutan szurasat kdvetéen végezzen standard jobbszivfél-
katéterezést a kérhazi protokollnak megfeleléen.

Végezzen angiografiat a pitvari atjarhatésag igazolasara. Katéterezze a bal
pitvart 45°-0s LAO-poziciéban és 35-45°-os cranialis szogben, és injektaljon
kontrasztanyagot a bal pitvarba vagy a jobb felsé lebeny tlidévénajaba.

7.2. Miitét

.

Ellendrizze az eszkdzt és a csomagolast, hogy a szallitas kovetkeztében nem
keletkeztek-e sérilések. Ne haszndlja ezt az eszkdzt, ha sériilés tortént, vagy
ha a steril gat karosodott vagy elszakadt. Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbdl,
és ovatosan tavolitsa el a ballon burkolatat, hogy elkeriilie a ballon jelentés
meggorblilését vagy megtorését.

Toltse fel a ballont normal séoldattal és nyomja ki a leveg6t a 2. abran lathatd
modon, vagy téltse fel szén-dioxiddal és eressze ki azt. A masik Ureget Oblitse
at heparinizalt séoldattal. Ellenérizze a feldltési/leeresztési id6t, ismételje meg
az eljarast tobbszor, hogy ellendrizze a feldltési/leeresztési id6t.

Megjegyzés: A ballon feltoltési térfogatanak tartomanyat lasd a 2. tablazatban.
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2. abra
Az eljarasokat a defektusok vagy a beavatkozas tipusanak megfeleléen végzik
el. Mivel a ballon egy puha, rugalmas TPU (termoplasztikus poliuretdan) mianyag
membran, nincs szilkség a szlras helyének tagitasara. A perkutan behatolas
megkonnyitése érdekében erételies negativ nyomast kell alkalmazni a
ballonkatéterre, egy csatlakoztatott fecskendé segitségével.
Abal felsé tidévénaba vagy a bal pitvarba helyezett 0,035" cserélheté ,J” hegyli
merev vezetddrot (tobbcélu katéterrel is segithetd) segitségével perkutan lépjen
be az érbe standard Seldinger-technikaval.
Fluoroszkopos és echokardiografias iranyitas mellett vezesse at a ballonkatétert
a defektuson, amig a harom réntgensugarfogé marker sav kézul a kdzépsé at
nem halad a defektuson, a 3. abran lathaté modon. A ballont ezutan higitott
kontrasztanyaggal (3:1 aranyban) toltse fel a feltolté/leereszté eszkdz
segitségével, amig az echokardiografias megfigyelés alapjan a szinaramlasi
sont megsziinik és a ballonban kialakul egy derékrész.

3. abra
Az echokardiogréfia segitségével allitsa be a képet a legjobb lathatésag
érdekében, és mérje meg a szeptalis fal és a ballon érintkezési pontjai kdzotti
minimalis atmérét. Ha a ballonban derékrész kialakulasat észleli, a defektus
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atméréjének megerdsitésére radiografias mérés is alkalmazhaté.

¢ A derékrész atméréjét TEE-vel vagy angiogrammal mérje meg. Ez a méret

megfelel a defektus kibdvitett méretének.

Megjegyzés: Az angiogrammal végzett mérést a nagyitassal korrigalni kell. A
nagyitaskorrekcio a katéter szaran l1évé rontgensugarfogi marker savok
segitségével ellendrizhetd.

¢ Az elijaras soran semmiképpen se tavolitsa el a vezetdédrotot a

méretezdballonbol, hogy elkerilje az elgdrbilést és/vagy az elmozdulast.

¢ Egy fecskendd segitségével teljesen eressze le ballont 90 masodperc alatt.

¢ Ovatosan huizza ki a méretezéballont a betegbdl. Amikor a ballon kilép az érbdl,

gyengéd, finom és egyenletes mozgast végezzen. Ha a ballonkatéter
kihtizasakor ellenallast érez, kuldndsen akkor, ha ismert vagy gyanithato, hogy
a ballonkatéter megrepedt vagy szivargott, a ballonkatétert nem szabad erével
kihuzni. A ballon teljes leeresztésének biztositasa érdekében a ballont ismét
helyezze negativ nyomas ald 90 masodpercre. Ellenérizze a katétert, hogy
nincs-e benne megtorés, és amennyiben nem észlel megtorést vagy
akadalyokat, a ballonkatétert a vezetddrottal egyltt hizza ki fluoroszképos
iranyitas mellett.

¢ A perkutan vaszkularis eljarasokra vonatkoz6 szabvanyos gyakorlatnak vagy

korhazi protokollnak megfeleléen gyakoroljon nyomést a bevezetés helyére.
8 Lejaratiido
Az AcuMark™ méretezéballont etilén-oxiddal sterilizaljak. A gyartasi datum, a tételszam és
a lejarati id6 a cimkén szerepel.
Figyelmeztetés: Lejart szavatossagu terméket NE hasznaljon.

9 Tarolas és artalmatlanitas

¢ Napfénytdl védendd. Tartsa szarazon. Tarolasi hémérséklet: 10-30 °C.

¢ Legyen o6vatos a szallitas soran. Ne nyomja 6ssze, ne tegye ki folyadékoknak,
ne hajlitsa meg, és ne tegye ki extrém hémérsékletnek szallitas kdzben.

¢ Ha az AcuMark™ méretezéballon hasznalata elétt barmilyen kérdése meriil fel,
forduljon kézvetleniil a forgalmazéhoz vagy a gyartohoz.

¢ Haszndlat utan az eszkdzt és a csomagolast a korhazi, kzigazgatasi és/vagy
helyi 6nkormanyzati szabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

10 Csomagolas és cimke

Az AcuMark™ méretezéballont sterilen szallitjuk. Az eszkdzt egy méretezett lapon rogzitik
és védbécsomagolassal latjak el, majd dupla Tyvek1073B tasakba zarjak, amelyre egy
elsédleges cimkét helyeznek el. A termék sterilizalt, a hasznalati utasitassal, a vevéi
visszajelzésre szolgalé nyomtatvannyal és a megfelel6ségi tanusitvannyal egyutt kerll a
dobozba. A kiilsé cimke a dobozra kertil. Az elsédleges és a kiils6 cimkén egyértelmiien
fel van tlntetve a gyartasi modell, a sterilizélas datuma, a lejarati id6, a tételszam, a
vonalkéd és a sterilizalas szimbdluma.
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1 Descrizione del dispositivo

Il palloncino di dimensionamento AcuMark™ & un catetere a triplo lume progettato per
misurare difetti cardiovascolari, come il DIA. Il palloncino & costituito da una morbida
membrana di plastica TPU (poliuretano termoplastico) compliante. Tre bande indicatrici
radiopache situate all'interno del palloncino a intervalli di 5 mm (misurati dal bordo interno
al bordo interno tra bande indicatrici adiacenti) vengono utilizzate come riferimento di
distanza per la correzione dell'ingrandimento (Figura 1).

Punta Palloncino Banda indicatrice ~ Stelo del catetere del
| f_ y _palloncino

R ot~

Manicotto del
raccordo Raccordo

Figura 1 Schema illustrativo del palloncino di dimensionamento AcuMark™
2 Specifiche e parametri di dimensione del dispositivo
Tabella 1 Specifiche del palloncino di dimensionamento AcuMark™

Lunghezza| Dimensioni Stelo |Lunghezza . . V°“ﬂme .
N. llonei N DI i | utilizabil Filo guida | massimo di
catalogo palloncino | massime imensi | utilizzabile (pollici) gonfiaggio
(mm) difetto (mm) oni stelo (mm) (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tabella 2 Complianza del palloncino di dimensionamento AcuMark™
N. catalogo Volume di gonfiaggio (cc) Dlamet(rrzrrr)slloncmo
Nominale 19 24
LT-S2B-24 Massimo 30 29
Nominale 47 34
LT-S2B-34 Massimo 90 44

3 Istruzioni per 'uso

Il palloncino di dimensionamento AcuMark™ deve essere utilizzato nei pazienti con difetti
cardiovascolari in cui & importante le misurazioni accurate del difetto per selezionare un
dispositivo di occlusione di dimensioni appropriate. La misurazione puo essere eseguita in
due modi: tramite radiografia o ecocardiografia.

4 Controindicazioni

e Pazienti con malattia fisica emorragica.
e Pazienti impossibilitati a ricevere o con accesso limitato a terapia antipiastrinica
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e/o anticoagulante.

Donne incinte o che allattano e donne che stanno pianificando una gravidanza.
Stato di ipercoagulabilita noto o qualsiasi disturbo della coagulazione.

Allergia o intolleranza ai mezzi di contrasto o ai farmaci utilizzati per la chirurgia
intravascolare.

5 Precauzioni e avvertenze
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici con un’adeguata formazione
ed esperienza nelle tecniche di dimensionamento di difetti transcatetere.

Il palloncino di dimensionamento AcuMark™ & destinato all'uso in una sala
operatoria o in un laboratorio o clinica di cateterizzazione ospedaliera, da parte
di medici professionisti, quali cardiologi o chirurghi cardiovascolari. Esistono
rischi imprevedibili associati al suo utilizzo in ambienti diversi da quelli sopra
descritti.

Non inserire il palloncino di dimensionamento tramite la guaina di un introduttore.
Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo
potrebbe causare infezioni del paziente o infezioni crociate.

Non utilizzare questo dispositivo se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata
oppure se la barriera sterile risulta compromessa in qualsivoglia modo.

Non superare il volume massimo di gonfiaggio consigliato per ogni dimensione
(vedere Tabella 1).

Durante la procedura, il paziente deve essere eparinizzato e la superficie del
dispositivo deve essere lavata con soluzione fisiologica eparinizzata sterile.
Qualsiasi paziente a cui siano stati diagnosticati disturbi emorragici, ulcera non
trattata o altre controindicazioni alla terapia con aspirina, tranne nei casi in cui
sia possibile la somministrazione di un diverso farmaco antiaggregante per un
minimo di 6 mesi.

Questo dispositivo deve essere utilizzato prima della data di scadenza.

Durante il posizionamento del palloncino di dimensionamento nella posizione
target, occorre evitare di generare trombi causati dall’aria.

Se, durante la procedura, lo stelo si piega o viene danneggiato, sostituire
immediatamente con un nuovo palloncino di dimensionamento.

Questo catetere a palloncino non & consigliato per la misurazione della
pressione o l'iniezione di fluidi.

6 Potenziali complicazioni
Le complicazioni che potrebbero derivare da una procedura con palloncino includono:

Perforazione/Dissezione del vaso
Tromboembolismo

Infezione

Vasospasmo

Ematoma

Embolizzazione o trombosi vascolare
Dolore e iperestesia

Endocardite
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Aritmie

Compromissione emodinamica a breve termine
Interferenza valvolare

Espansione del difetto

Ostruzione cardiaca

Le potenziali complicazioni specifiche al dimensionamento del palloncino includono:

Spostamento del palloncino verso la valvola mitrale o I'atrio destro
Ingrossamento del DIA
Ostruzione del ritorno venoso dalla vena cava inferiore

Per qualsiasi incidente grave, I'utente o il paziente deve segnalare la condizione
al fabbricante e all’autorita locale competente (CA).

Il paziente deve contattare il proprio medico ogni volta che ha domande, dubbi
o se avverte disagio.

7 lIstruzioni per l'uso

71.

.

Procedura preliminare

| pazienti devono essere completamente eparinizzati durante I'intera procedura,
con un tempo di coagulazione attivata (ACT) minimo di 200 secondi prima
dellinserimento del dispositivo.

A seguito di puntura percutanea della vena femorale, eseguire un cateterismo
cardiaco destro standard, come da protocollo ospedaliero.

Eseguire un angiogramma per dimostrare la comunicazione atriale.
Cateterizzare I'atrio sinistro in una posizione LAO a 45° e un’angolazione
craniale a 35-45°, iniettare mezzo di contrasto nell'atrio sinistro o nella vena
polmonare del lobo superiore destro.

. Funzionamento

Ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare che non vi siano danni
conseguenti alla spedizione. Non utilizzare il dispositivo in caso di danni o se la
barriera di sterilizzazione ¢ stata rotta. Rimuovere il dispositivo dalla confezione
e rimuovere con cura la copertura del palloncino per evitare curve strette o
attorcigliamenti al palloncino.

Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica normale ed eliminare I'aria come
indicato nella Figura 2, oppure gonfiare e sgonfiare con anidride carbonica.
Lavare l'altra cavita con soluzione fisiologica eparinizzata. Controllare il tempo
di gonfiaggio/sgonfiaggio e ripetere la procedura piul volte per verificare il tempo
di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Nota: fare riferimento alla Tabella 2 per lintervallo di volume di gonfiaggio del
palloncino.

66



Figura 2
Le procedure verranno effettuate in base al tipo di difetti o misurazioni. Poiché il
palloncino & una membrana in plastica TPU (poliuretano termoplastico) morbida
e compliante, non & necessario espandere il sito di puntura. Per facilitare questo
ingresso percutaneo, € necessario applicare una forte pressione negativa al
catetere a palloncino con una siringa attaccata.
Penetrare nel vaso per via percutanea adottando la tecnica Seldinger standard
su un filo guida rigido con punta a uncino da 0,035” (puo essere assistito dall’'uso
di un catetere multiuso) posizionato nella vena polmonare superiore sinistra o
nellatrio sinistro.
Sotto guida fluoroscopica ed ecocardiografica, il catetere a palloncino verra
posizionato sul difetto fino a quando la banda del marker radiopaco media delle
tre bande del marker radiopaco passa attraverso il difetto, come mostrato nella
Figura 3. Il palloncino verra quindi riempito con agente di contrasto diluito
(rapporto 3:1) utilizzando lo sgonfiatore fino a quando lo shunt del flusso di
colore cessa come osservato dall’ecocardiografia e un restringimento appare
nel palloncino.

Figura 3
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Utilizzando I'ecocardiografia, regolare limmagine per una migliore
visualizzazione e misurare il diametro minimo tra i punti di contatto della parete
settale con il palloncino. Se viene rilevato un restringimento del palloncino, &
possibile utilizzare anche la misurazione radiografica per confermare il diametro
del difetto.

Il diametro di tale restringimento & misurato tramite ecocardiogramma
transesofageo (TEE) o angiografia. Queste dimensioni corrispondono alle
dimensioni allungate del difetto.

Nota: la misurazione angiografica deve essere corretta per lingrandimento. La

correzione dell'ingrandimento puo essere controllata utilizzando le bande del

marker radiopaco sullo stelo del catetere.
Non rimuovere il filo guida dal palloncino di dimensionamento durante la
procedura per evitare pieghe e/o migrazione.
Usando una siringa, sgonfiare completamente il palloncino per 90 secondi.
Ritirare delicatamente il palloncino di dimensionamento dal paziente. Nel
momento in cui il palloncino esce dal vaso, procedere con movimenti lineari,
delicati e continui. Se si avverte resistenza durante il ritiro del catetere a
palloncino, soprattutto se/quando si sa o si sospetta che questo sia rotto o
presenti perdite, non deve essere ritirato con la forza. La pressione negativa
puo essere applicata nuovamente per 90 secondi per garantire che il palloncino
sia completamente sgonfio. Ispezionare il catetere per eventuali attorcigliamenti,
quindi se non vengono rilevati attorcigliamenti o ostruzioni, ritirare il catetere a
palloncino insieme al filo guida sotto la guida dell'immagine fluoroscopica.
Esercitare pressione al sito di penetrazione seguendo la pratica standard o il
protocollo ospedaliero relativo alle procedure vascolari percutanee.

8 Data di scadenza

Il palloncino di dimensionamento AcuMark™ ¢ sterilizzato con ossido di etilene. La data di
produzione, il numero di lotto e la data di scadenza sono riportati sull’etichetta.
Avvertenza: NON utilizzare i prodotti, se scaduti.

9 Conservazione e smaltimento

.

Tenere al riparo dalla luce solare, mantenere asciutto e conservare a una
temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.

Prestare attenzione durante il trasporto. Non schiacciare, esporre a liquidi,
piegare o esporre a calore estremo durante il trasporto.

Per eventuali domande prima dell’'utilizzo del palloncino di dimensionamento
AcuMark™, contattare I'agente o direttamente il fabbricante.

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo e la confezione secondo le linee guida della
propria struttura e le norme amministrative e/o leggi locali.

10 Confezione ed etichettatura

Il palloncino di dimensionamento AcuMark™ viene fornito sterilizzato. Il dispositivo viene
immobilizzato e protetto su un pannello in legno impiallacciato, quindi sigillato in due
sacchetti Tyvek1073B, dove viene applicata un’etichetta primaria. Il prodotto viene
sterilizzato e confezionato con le istruzioni per I'uso, il modulo di feedback cliente e il
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certificato di conformita. Sulla scatola & presente un’etichetta esterna. Sull’'etichetta
primaria e su quella esterna sono chiaramente indicati il modello di produzione, la data di
sterilizzazione, la data di scadenza, il numero di lotto, il codice a barre e il simbolo di
sterilizzazione.
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1 Priemonés aprasas

LAcuMark™“ dydZio nustatymo balionas yra trijy spindZiy kateteris, skirtas Sirdies ir
kraujagysliy sistemos defektams (pvz., SPD) matuoti. Balionas pagamintas i§ minkstos,
prisitaikan¢ios TPU (termoplastinio poliuretano) plastikinés membranos. Trys rentgeno
spinduliams nepralaidZios Zymimosios juostos baliono viduje 5 mm (matuojant nuo vieno
krasto iki kito krasto tarp gretimy Zymimuyjy juosty) intervalais, naudojamos kaip atstumo
atskaita didinimo korekcijai (1 pav.).

Galiukas Balionas Zymimoji juosta Balioninio kateterio kotas  Jvorés mova Jvore

!—_-—--.—.—.’--'.—: S llﬁllf'ﬂ_’_]_i__‘ _t_ j

.
&
1 pav. ,AcuMark™" dydZio nustatymo baliono iliustraciné schema
2 Priemonés specifikacija ir dydzio parametrai
1 lent. ,AcuMark™"* dydzio nustatymo baliono specifikacija
R Koto .
Katalogo Baliono D|dZ|au3|as_ Koto [naudingasi| Kreipiamoji Makslrpalus
S defekto dydis . LS . pripatimo
NR. ilgis (mm) dydis s ilgis viela (col.) T
(mm) (mm) taris (cm3)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

2 lent. ,AcuMark™" dydZio nustatymo baliono atitiktis

Katalogo NR. Pripatimo tdris (cm3) Ballon((:nirl.'()ersmuo
Nominalusis 19 24
Lrsz8-24 DidZiausias 30 29
Nominalusis 47 34
LTS28-34 Didziausias 90 24

3 Naudojimo indikacijos

LAcuMark™“ dydZio nustatymo balionas skirtas naudoti pacientams, turintiems $irdies ir
kraujagysliy sistemos defekty, kuriems, norint pasirinkti tinkamo dydzio uzdarymo prietaisa,
svarbu tiksliai iSmatuoti defekta. Matavimas gali bati atliekamas dviem badais: taikant
rentgenografijg arba echokardiografija.

4 Kontraindikacijos

e Pacientai, sergantys hemoragine fizine liga;
e pacientai, kuriems negalima skirti antitrombocitinio ir (arba) antikoaguliacinio
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gydymo arba pacientams, kuriems $is gydymas turi bati ribojamas;

e neéscios ar zindancios moterys ir planuojancios pastoti moterys.

e  pacientai, kuriems yra nustatyta hiperkoaguliaciné baklé arba bet koks kreséjimo

sutrikimas;

e pacientai, alergiski kontrastinei medziagai ar vaistams, naudojamiems per

intravaskulines operacijas, arba jy netoleravimas.
5 Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Prie$ naudodami priemone atidzZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

e  Priemone gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti ir turintys patirties nustatant defekty

dydzius per kateter;.

e ,AcuMark™“ dydzio nustatymo balionas skirtas naudoti operacinéje, ligoninés
kateterizavimo laboratorijoje arba klinikose, kur jj turi naudoti profesionaliai
iSmokyti gydytojai, pvz., kardiologai arba Sirdies ir kraujagysliy chirurgai. Rizikos,
susijusios su jo naudojimu kitose aplinkose, nei aprasyta pirmiau, nuspéti néra
imanoma.

Nekiskite dydzio nustatymo baliono pro jvediklio mova.
e Sis prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti paciento infekcijg arba kryZmine infekcija.

o Nenaudokite Sios priemonés, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista arba jei

sterilus barjeras yra kokiu nors budu pazeistas.

o  NevirSykite kiekvieno dydzio rekomenduojamo maksimalaus pripatimo tario (Zr.

1 lent.).

e  Per procedirg pacientui turi bati skiriamas heparinas, prietaiso pavirSius turi bati

praplautas steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

® Bet kuriam pacientui, serganfiam kraujavimo sutrikimu, negydyta opa ar

turin¢iam bet kokias kitas aspirino vartojimo kontraindikacijas, iSskyrus atvejus,
kai maziausiai 6 ménesius gali bati skiriamas kitas antitrombocitinis preparatas.

e  Sipriemoné turi biti panaudota iki jos galiojimo pabaigos datos.

e Vedant dydZio nustatymo baliong j tiksling padétj, venkite sukelti embolijg oru.

o Nedelsdami pakeiskite naujg dydzio nustatymo baliong, jei per procedirg kotas

sulinksta arba blna pazeistas.

e  Sio balioninio kateterio nerekomenduojama naudoti slégiui matuoti arba skysgiui

8virksti.
6 Galimos komplikacijos
Komplikacijos, kurios gali atsirasti dél baliono proceddros, iSvardytos toliau:

o  Kraujagyslés perforacija / disekacija
Tromboembolija
Infekcija
Kraujagyslés spazmas
Hematoma
Embolizacija arba kraujagysliy trombozé
Skausmas ir jautrumas
Endokarditas
Aritmijos
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Trumpalaikis hemodinamikos sutrikimas
Voztuvo trukdziai

Defekto iSsiplétimas

Sirdies obstrukcija

Galimos komplikacijos, badingos baliono dydzio nustatymui:

[ ]

.

L]
Pastaba.

[ ]

Baliono judéjimas link mitralinio voztuvo ar deSiniojo prieSirdzio
SPD padidéjimas
Veninio kraujo grjzimo i$ apatinés tusciosios venos obstrukcija

Bet kokio rimto incidento atveju naudotojas arba pacientas turi apie tai pranesti
gamintojui ir vietos kompetentingai institucijai.

Pacientas turi kreiptis | savo gydytoja, jei kyla klausimy, ripesciy ar jaucia
diskomforta.

7 Naudojimo nurodymai
7.1. Prie$ procedirg

.

Per visg procedirg pacientai turi bati visiSkai heparinizuoti, o prie$ jvedant
priemone minimalus aktyvaus kreséjimo laikas (ACT) turi bati 200 sekundziy.
Atlike perkutanine Slaunies venos punkcijg taip pat atlikite standartine
desiniosios Sirdies pusés kateterizacijg pagal ligoninés protokola.

Atlikite angiograma, kad pamatytuméte prieSirdzZiy susijungima. Kateterizuokite
kairjjj prieSirdj per 45°LAO padétj ir atlikdami 35-45° pakreipimg kranialiai,
iSvirkskite kontrastinés medziagos j kairjjj priesirdj arba j deSiniosios virsutinés
skilties plauciy veng.

7.2. Naudojimas

Patikrinkite priemone ir pakuote, kad jsitikintuméte, jog transportuojant nebuvo
padaryta jokios zalos. Nenaudokite Sios priemonés, jei ji buvo paZeista arba jei
buvo sugadintas ar paZeistas sterilus barjeras. ISimkite priemone i$ pakuotés ir
atsargiai nuimkite baliono dangtelj, kad balionas nesulinkty ir neperlinkty.
Pripaskite baliong jprastu fiziologiniu tirpalu ir i$leiskite ora, kaip parodyta 2 pav.,
arba pripaskite ir iSleiskite naudodami anglies dioksidg. Kitg ertme praplaukite
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Patikrinkite pripGtimo/ iSleidimo trukme,
pakartokite procedirg kelis kartus, kad patikrintuméte pripatimo/ iSleidimo
trukme.

Pastaba. Baliono pripatimo tario diapazong zr. 2 lenteléje.
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2 pav.
Procedlros bus atliekamos pagal defekty tipg arba matavimus. Kadangi
balionas yra minksta, prisitaikanti TPU (termoplastinio poliuretano) plastiko
membrana, punkcijos vietos iSplésti nereikia. Kad baty lengviau jvesti per odg,
prijungtu Svirkstu balioninj kateterj reikia stipriai veikti neigiamu slégiu.
Pasiekite | kraujagysle per odg taikydami standartinj ,Seldinger* metodg
naudodami 0,035 col. kei¢iamg standzig kreipiamajg vielg J formos galiuku (gali
padéti daugiafunkcis kateteris), esancig kairéje virSutinéje plauciy venoje arba
kairiajame prieSirdyje.
Vadovaudamiesi rentgenoskopijos ir echokardiografijos metodais, balioninj
kateterj jveskite skersai defekto, kol trijy rentgeno spinduliy nepraleidzianciy
Zymimuyjy juosty viduriné rentgeno spinduliy nepraleidzZianti Zymimoji juosta
pereis per defekta, kaip parodyta 3 paveiksle. Tuomet naudodami pripatimo
prietaisa baliong pripildykite atskiestos (santykiu 3:1) kontrastinés medziagos,
kol pradings spalvos tékmés Suntas, stebimas echokardiografijoje, ir balione

pasimatys susiauréjimas.

3 pav.
Naudodami echokardiografijg sureguliuokite vaizda taip, kad gerai ji matytuméte,
ir balionu iSmatuokite minimaly skersmenj tarp pertvaros sienelés kontaktiniy
tasky. Jei aptinkamas baliono susiauréjimas, defekto skersmeniui patvirtinti taip
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pat galima naudoti rentgenografinj matavima.

¢ Sio juosmens skersmuo matuojamas TEE arba angiograma. Sis dydis atitinka

iStemptg defekto dyd;.

Pastaba. Reikia atlikti angiogramos matavimo didinimo korekcijg. Didinimo korekcija
galima patikrinti naudojant rentgeno spinduliy nepraleidZiancias Zymimgsias
juostas, esancias ant kateterio koto.

¢ Per procedirg niekada neiStraukite kreipiamosios vielos i§ dydzio nustatymo

baliono, kad jis nesulinkty ir (arba) nepasislinkty.

¢ Per 90 sekundziy $virkstu iki galo isleiskite org i$ baliono.

¢ Atsargiai iStraukite dydzio nustatymo baliong i$ paciento. Balionui iSlendant i$

kraujagyslés, ji traukite ramiai, Svelniai ir tolygiai. Jei iStraukdami balioninj
kateterj jauciate pasiprieSinimg, ypac jei yra Zinoma ar jtariama, kad jis yra
plySes ar prakiures, balioninio kateterio negalima traukti jéga. Neigiama slégj
galima vél taikyti 90 sekundziy siekiant uZtikrinti, kad balionas baty visiSkai
iSleistas. Patikrinkite, ar kateteris néra perlinkes, tuomet, jei néra aptikta jokiy
perlenkimy ar kliGciy, iStraukite balioninj kateterj kartu su kreipiamaja viela
vadovaudamiesi rentgenoskopijos vaizdais.

¢ Spauskite jvedimo vietg pagal standartine praktikg arba ligoninés protokola,

taikomg perkutaninéms kraujagysliy proceddroms.

8 Galiojimo pabaigos data

LAcuMark™“ dydzio nustatymo balionas sterilizuotas etileno oksidu. Etiketéje nurodyta
pagaminimo data, partijos numeris ir galiojimo pabaigos data.

Ispéjimas. NENAUDOKITE gaminio, kurio galiojimo laikas pasibaiges.

9 Laikymas ir Salinimas

+ Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos, laikyti sausai, laikyti 10-30 °C temperatdroje.

¢ Pervezdami bikite atsargls. Pervezdami nespauskite, saugokite nuo skysciy,
nelenkite ir saugokite nuo didelio karscio.

¢ Jei pries naudojant ,AcuMark™“ dydZzio nustatymo baliong kyla klausimy,
kreipkités tiesiogiai | atstovg arba gamintoja.

¢ Panaudotg priemone ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés,
administracinés ir (arba) vietos valdzios politikos.

10 Pakuoté ir zenklinimas

LAcuMark™“ dydzio nustatymo balionas tiekiamas sterilus. Priemone yra imobilizuota ir
apsaugota ant faneros plokstelés, tuomet sandariai supakuota | dvigubus
,Tyvek1073B* maiselius, ant kuriy pritvirtinta pagrindiné etiketé. Gaminys sterilizuojamas
ir jdedamas | dézute su naudojimo instrukcijomis, kliento atsiliepimy forma ir atitikties
sertifikatu. 1Soriné etiketé yra ant dézutés. Ant pirminés ir iSorinés etiketés aiskiai nurodytas
gamybos modelis, sterilizavimo data, galiojimo pabaigos data, partijos numeris, braksninis
kodas ir sterilizavimo simbolis.
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1 Beschrijving van het medisch hulpmiddel

De AcuMark™-maatbepalingsballon is een katheter met drie lumen die ontworpen is om
cardiovasculaire afwijkingen te meten (zoals een ASD). De ballon is gemaakt van zacht
TPU (Thermoplastisch polyurethaan) kunststof membraan. Binnen de ballon bevinden zich
drie radiopake markeringsbanden, op een onderlinge afstand van 5 mm (zoals gemeten
van van binnenrand tot binnenrand tussen aansluitende markeringsbanden). Deze
markeringen worden gebruikt als een afstandsreferentie voor vergrotingscorrectie
(Afbeelding 1).

Tip jBallon  Markeringsband  schacht ballonkatheter ~ Naafhuls ¢
e / £ / g
7 AR S B -

v~
Afbeelding 1 Schematische weergave van de AcuMark™-maatbepalingsballon
2 Specificatie en afmetingen van het medisch hulpmiddel
Tabel 1 De specificaties van de AcuMark™-maatbepalingsballon

Lengte Maximale Schacht Bruikbare Maximaal
Catalogus grootte van X lengte |Geleidedraad|. .
ballon o Afmetin ) inflatievolum
nr. (mm) de afwijking g schacht (inch) e (cc)
(mm) (mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tabel 2 De compliantie van de AcuMark™-maatbepalingsballon
. Ballondiameter
Catalogusnr. Inflatievolume (cc)
(mm)
Nominaal 19 24
LT-SzB-24 Maximum 30 29
Nominaal 47 34
LT-S2B-34 Maximum 20 44

3 Gebruiksaanwijzing

De AcuMark™-maatbepalingsballon is bedoeld voor gebruik bij patiénten met
cardiovasculaire afwijkingen waarbij het belangrijk is om accurate metingen van de
afwijking te verkrijgen om een occlusie-instrument van de juiste grootte te selecteren. De
meting kan op twee manieren worden gedaan: met radiografie of echocardiografie.

4 Contra-indicaties
e Patiénten met een hemorragische ziekte

75



Patiénten die geen of in beperkte mate trombocytenaggregatieremmers en/of
antistollingstherapie toegediend mogen krijgen

Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, en vrouwen die van plan
zijn zwanger te raken.

Bekende hypercoaguleerbare toestand of een stollingsstoornis

Allergisch of intolerant voor contrastmiddelen of medicijnen die worden gebruikt
bij intravasculaire chirurgie.

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig voordat u het medisch hulpmiddel gebruikt.

Het hulpmiddel dient alleen te worden gebruikt door artsen die voldoende zijn
opgeleid en ervaring hebben in technieken met een transkatheter voor het
bepalen van de grootte van een afwijking.

De AcuMark™-maatbepalingsballon is bedoeld voor gebruik door professioneel
getrainde clinici, zoals cardiologen of hart-en vaatchirurgen, in een
operatiekamer of katheterisatielab in een ziekenhuis of in een kliniek. Bij gebruik
in een andere omgeving dan die zoals hierboven beschreven, zijn er
onvoorspelbare risico’s aan verbonden.

Breng de maatbepalingsballon niet in via een inbrenghuls.

Dit medische hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken kan een infectie bij de patiént of een
kruisinfectie veroorzaken.

Gebruik dit hulpmiddel niet wanneer de verpakking geopend of beschadigd is of
de steriele barriére op enige wijze is aangetast.

Overschrijd niet het aanbevolen maximale inflatievolume dat voor elke afmeting
geldt (zie Tabel 1).

Tijdens de ingreep dient de patiént gehepariniseerd te zijn, het opperviak van
het hulpmiddel wordt gespoeld met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
Let op bij pati€énten met een bloedaandoening, niet-behandelde zweer of andere
contra-indicaties voor behandeling met aspirine, tenzij gedurende een periode
van minimaal zes maanden een ander antibloedplaatjesmiddel kan worden
toegediend.

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt voor de vervaldatum.

Trombus als gevolg van lucht moet worden voorkomen bij het aanbrengen van
de maatbepalingsballon in de uiteindelijke positie.

Vervang de maatbepalingsballon direct door een nieuwe wanneer de schacht
gebogen of beschadigd is tijdens de ingreep.

Deze ballonkatheter wordt niet aanbevolen voor drukmeting of vloeistofinjectie.

6 Mogelijke complicaties
Complicaties die kunnen ontstaan na een balloningreep:

Vaatperforatie/-dissectie
Trombo-embolie

Infectie

Vaatspasmen
Hematoom
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Embolisatie of vasculaire trombose

Pijn en gevoeligheid

Endocarditis

Hartritmestoornissen

Hemodynamische instabiliteit op korte termijn
Storing van de hartkleppen

Uitbreiding van de afwijking

Verstopping kransslagader

Mogelijke complicaties specifiek gerelateerd aan metingen met een ballon:

e  Beweging van de ballon richting de mitralisklep of rechteratrium
e  \Vergroting van de ASD
o  Obstructie van veneuze terugkeer van de inferieure vena cava
Opmerking:
e Elk ernstig incident moet door de gebruiker of patiént worden gemeld aan de
fabrikant en de plaatselijke bevoegde instantie.
o De patiént moet contact opnemen met zijn/haar dokter wanneer hij/zij vragen of

zorgen heeft of enig ongemak ervaart.

7 Gebruiksaanwijzing
7.1. Voorafgaand aan de ingreep

.

Patiénten moeten volledig geheparaniseerd worden tijdens de ingreep, met een
minimale actieve stollingstijd (ACT) van 200 seconden voordat het hulpmiddel
wordt ingebracht.

Voer na percutaan aanprikken van de vena femoralis een standaard
rechterhartkatheterisatie uit, volgens het ziekenhuisprotocol.

Voer een angiogram uit om de communicatie tussen de atriums aan te tonen.
Voer een katheterisatie van het linkeratrium uit met een 45°LAO positie en een
35- 45° craniale hoek, injecteer contrastmiddel in de linkerboezem of in de
rechter bovenste longader.

7.2. Operatie

*

Inspecteer het medische hulpmiddel en de verpakking om te controleren of er
geen schade is ontstaan als gevolg van verzending. Gebruik dit hulpmidde niet
als er schade is ontstaan of als de steriele barriere beschadigd of gebroken is.
Haal het hulpmiddel uit de verpakking en verwijder de ballon voorzichtig om
scherpe buigingen of knikken in de ballon te voorkomen.

Vul de ballon met een normale zoutoplossing en uitlaatlucht zoals getoond in
afbeelding 2 of blaas deze op en laat leeg lopen met koolstofdioxide Spoel de
andere holte met gehepariniseerde zoutoplossing. Controleer de inflatie-
/deflatietijd, herhaal de procedure meerdere keren om de inflatie-/deflatietijd te
verifiéren.

Opmerking: zie tabel 2 voor het bereik van het inflatievolume van de ballon.
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Afbeelding 2
Ingrepen worden uitgevoerd op basis van het soort afwijkingen of metingen. het
niet nodig de prikplaats uit te breiden omdat de ballon een zacht TPU
(Thermoplastisch polyurethaan) kunststof membraan is. Er moet krachtige
negatieve druk worden uitgeoefend op de ballonkatheter met een aangesloten
spuit om deze percutane toegang mogelijk te maken.
Ga het vat percutaan binnen met gebruik van de standaard Seldinger-techniek
door een stijve geleidedraad van 0,035" met wisselpunt “J” (kan worden
ondersteund door gebruik van een multifunctionele katheter), geplaatst in de
linker bovenste longader of linkerboezem.
Onder fluoroscopische en echocardiografische geleide, wordt de ballonkatheter
over de afwijking geplaatst tot de middelste van de drie radiopake
markeringsbanden door de afwijking heengaat, zoals getoond in afbeelding 3.
De ballon wordt vervolgens gevuld met verdund contrastmiddel (3:1 verhouding)
met behulp van een inflator totdat de aftakking van de kleurstroom stopt zoals
waargenomen door echocardiografie en er een taille in de ballon verschijnt.

- /
/ 4
s

i

Afbeelding 3
Gebruik echocardiografie om het beeld aan te passen voor de beste visualisatie
en meet met de ballon de minimale diameter tussen de contactpunten van de
septumwand. Als een taille in de ballon wordt gedetecteerd, kunnen
radiografische metingen ook worden gebruikt om de diameter van de afwijking
vast te stellen.
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¢ De diameter van deze taille wordt gemeten met een TEE of angiogram. Deze
afmeting komt overeen met de uitgerekte afmeting van de afwijking.

Opmerking: de meting van het angiogram moet worden gecorrigeerd voor de

vergroting. De correctie van de vergroting kan worden gecontroleerd door de
radiopake markeringsbanden op de katheterschacht te gebruiken.

+ Verwijder nooit de geleidedraad van de maatbepalingsballon tijdens de ingreep,
om knikken en/of verschuiven te voorkomen.

¢ Laat de ballon gedurende 90 seconden volledig leeglopen, met gebruik van een
spuit.

+ Verwijder de maatbepalingsballon voorzichtig uit de patiént. Doe dit met een
soepele, zachte en gestage beweging terwijl de ballon het vat uit gaat. Als u
weerstand voelt bij het verwijderen van de ballonkatheter, vooral als/wanneer
bekend is of vermoed wordt dat de ballonkatheter gescheurd is of gelekt heeft,
mag de ballonkatheter niet met kracht worden teruggetrokken Er kan weer
negatieve druk worden uitgeoefend gedurende 90 seconden, om er zeker van
te zijn dat de ballon volledig leegloopt. Inspecteer de ballon op knikken. Als er
geen knikken of verstoppingen worden gedetecteerd, kunt u de ballonkatheter
samen met de geleidedraad verwijderen onder fluoroscopische geleide.

¢ Oefen druk uit op de inbrengplaats volgens de standaardprocedure of het
ziekenhuisprotocol voor percutane vasculaire procedures.

8 Vervaldatum
De AcuMark™-maatbepalingsballon ~ wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Productiedatum, lotnummer en vervaldatum staan op het etiket aangegeven.
Waarschuwing: gebruik GEEN product waarvan de vervaldatum is verstreken.

9 Opslag en verwijdering

+ Uit de buurt van zonlicht houden, droog bewaren, bewaren tussen 10 tot 30 °C.

+ Wees voorzichtig tijdens transport. Niet knijpen, blootstellen aan vloeistoffen,
buigen of blootstellen aan extreme hitte tijdens transport.

+ Neem rechtstreeks contact op met de vertegenwoordiger of fabrikant bij vragen
voor het gebruik van de AcuMark™-maatbepalingsballon.

¢ Voer het hulpmiddel en de verpakking na gebruik af volgens het ziekenhuis-,
administratie- en/of overheidsbeleid.

10 Verpakking en etiket

De AcuMark™-maatbepalingsballon wordt steriel geleverd. Het hulpmiddel wordt
geimmobiliseerd en beschermd op een schaalbord, en verzegeld in dubbele Tyvek1073B-
zakjes waar een eerste etiket op wordt geplakt. Het product is gesteriliseerd en verpakt
inclusief een gebruiksaanwijzing, formulier voor klantenfeedback en conformiteitscertificaat.
Op de doos wordt het tweede etiket aangebracht. Op het eerste en tweede etiket worden
productiemodel, sterilisatiedatum, vervaldatum, lothummer, streepjescode en symbool
voor sterilisatie duidelijk vermeld.
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1 Beskrivelse av enheten

AcuMark™ dimensjoneringsballongen er et kateter med tre lumen som er utformet for &
male kardiovaskuleere defekter (som f.eks. ASD). Ballongen er laget av myk elastisk TPU
(termoplastisk polyuretan) plastmembran. De tre rgntgentette markeringsbandene pa
innsiden av ballongen med 5 mm intervaller (mal fra innvendig kant til innvendig kant
mellom tilstatende = markeringsband)  brukes  som avstandsreferanse il
forsterrelseskorrigering (figur 1).

Ballon i 5 i
Tupp 9 Merkingsband Ballongkateterskaft Koblingshylse kopjingsstykke

It e : .
= = - 4 |j,ﬁI]']—__—"L __I]
_— / . |_
A~
4
Figur 1 Skjematisk illustrasjon av AcuMark™ dimensjoneringsballong
2 Spesifikasjon av enheten og storrelsesparametere
Tabell 1 Spesifikasjon av AcuMark™ dimensjoneringsballongen
Maksimal Skaftets Maksimal
Katalognr. BZIEI}OEEI:T; defektstarrel Sls(tarft- ag\{::dglelg theo C:ﬁr\;a:)r inflasjonsvol
9 se (mm) ) 9 um (cc)
(mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabell 2 Overholdelse ved AcuMark™ dimensjoneringsballongen

Katalognr. Inflasjonsvolum (cc) Ballongdiameter
(mm)
Nominell 19 24
LT-S2B-24 Maksimal 30 29
Nominell 47 34
LT-S2B-34 Maksimal 90 44

3 Indikasjoner ved bruk
AcuMark™ dimensjoneringsballongen er tiltenkt brukt hos pasienter med kardiovaskuleere
defekter der ngyaktige malinger av defekten er viktig ved valg av passende starrelse pa
okklusjonsanordningen. Maling kan utfgres p& to mater: rentgenologisk eller
ekkokardiografisk.
4 Kontraindikasjoner

e  Pasienter med hemoragisk sykdom
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Pasienter som ikke kan motta eller er begrenset til platehemmende og/eller
antikoagulasjonsbehandling

Gravide eller ammende kvinner, og kvinner som har planer om a bli gravid
Kjent hyperkoagulerbar tilstand eller en hvilken som helst koagulasjonslidelse
Allergisk eller intolerant mot kontrastmiddel eller legemidler som brukes ved
intravaskulaer Kirurgi

5 Forholdsregler og advarsler
Les bruksanvisningen ngye fgr anordningen tas i bruk.

Anordningen skal bare brukes av leger med opplaering og med erfaring i
dimensjoneringsteknikker ved defekt i transkateter.

AcuMark™ dimensjoneringsballongen er tiltenkt brukt i en operasjonssal eller
sykehusets kateteriseringslaboratorium eller klinikker, av medisinske
fagpersoner med oppleering, som f.eks. kardiologer eller kardiovaskulzere
kirurger. Det finnes uforutsette risikoer forbundet med bruken i andre omgivelser
enn de som beskrives ovenfor.

Ikke sett dimensjoneringsballongen gjennom en innfgringshylse.

Denne anordningen er kun beregnet pa engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Gjenbruk
kan forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten.

Ikke bruk denne anordningen hvis emballasjen er apnet eller skadet eller den
sterile barrieren er kompromittert pa en hvilken som helst mate.

Ikke overskrid det anbefalte maksimale inflasjonsvolumet for hver starrelse (se
tabell 1).

Under prosedyren skal pasienten hepariniseres. Anordningens overflate skal
spyles med sterilt, hepariniseret saltvann.

Enhver pasient med kjent bladningsforstyrrelser, ubehandlet ulcus eller andre
kontraindikasjoner ved aspirinbehandling, med mindre en annen platehemmer
kan administreres i minst 6 maneder.

Anordningen skal brukes fgr utlepsdatoen.

Trombe forarsaket av luft skal unngas nar dimensjoneringsballongen plasseres
i malposisjonen.

Skift ut dimensjoneringsballongen omgaende hvis skaftet blir beyd eller skadet
under prosedyren.

Dette ballongkateteret anbefales ikke til trykkmaling eller veeskeinjeksjon.

6 Potensielle komplikasjoner
Komplikasjonene som kan resultere fra en ballongprosedyre, inkluderer:

Karperforering/disseksjon
Tromboembolisme

Infeksjon

Karspasme

Hematom

Embolisering eller venetrombose
Smerter og gmhet

Endokarditt

Arytmi
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Korttids hemodynamisk kompromiss
Inngrep pa hjerteklaff
Overdimensjonering av defekten
e Hijerteobstruksjon
Potensielle komplikasjoner som er spesifikke for ballongdimensjoner, inkluderer:
e  Bevegelse av ballongen mot mitralklaffen eller hayre atrium
e  Utvidelse av ASD
e  Obstruksjon av vengs tilbakestremming fra vena cava inferior

o Ved eventuelle alvorlige tilfeller skal brukeren eller pasienten rapportere det til

produsenten og lokal kompetent myndighet.
e Pasienten skal kontakte legen dersom vedkommende har
bekymringer eller faler behag.

7 Bruksanvisning
7.1. Preoperativt

spersmal,

¢ Pasienter skal veere fullstendig heparinisert under hele prosedyren med en
minimal aktiv koagulasjonstid (ACT) pa 200 sekunder fgr anordningen feres inn.
¢ Etter perkutan punktur av vena femoralis utferes en standard hayre

kateterisering av hjertet iht. sykehuset protokoll.

¢ Utfer angiografi for & pavise atriakommunikasjonen. Kateteriser venstre atrium
giennom en LAO-posisjon pa 45° og en kranial vinkel pa 35-45°, injiser

kontrastmiddel i venstre atrium eller i hgyre gvre lungelappsvene.
7.2 Bruk

¢ Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at det ikke har oppstatt skade
under forsendelsen. Ikke bruk denne anordningen hvis det har oppstatt skade
eller steriliseringsbarrieren er skadet eller gdelagt. Ta anordningen ut av
emballasjen, og fiern forsiktig ballongbeskyttelsen for & unngé skarpe bayninger

eller knekk.

+  Blas opp ballongen med vanlig saltvann og utblasningsluft som vist i figur 2, eller
inflater eller deflater med karbondioksid. Spyl det andre hulrommet med
heparinisert saltvann. Kontroller inflasjons-/deflasjonstiden. Gjenta prosedyren

flere ganger for & bekrefte inflasjons-/deflasjonstiden.
Merk: Se tabell 2 for & finne omradet med ballongens inflasjonsvolum.
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Figur 2
Prosedyrer utferes iht. typen defekter eller malinger. Fordi ballongen er laget av
myk elastisk TPU (termoplastisk polyuretan) plastmembran, er det ikke
ngdvendig & utvide punkturstedet. For & lette pa denne perkutane innfgringen,
skal det brukes et kraftig negativt trykk pa ballongkateteret med en fastsittende
sproyte.
Ga perkutant inn i karet med standard Seldinger-teknikk med en 0,035 stiv «J»-
ledevaiertupp (med eventuell bruk av et flerbrukskateter) plassert i gvre venstre
lungevene eller venstre atrium.
Under fluoroskopisk og ekkokardiografisk styring plasseres ballongkateteret pa
tvers av defekten til det midtre rentgentette markeringsbandet av de tre
rentgentette markeringsbandene passerer gjennom defekten som vist i figur 3.
Deretter fylles ballongen med fortynnet kontrastmiddel (3:1 forhold) ved bruk av
indeflator til fargestreamshunten ikke synes med ekkokardiografi og en «midje»
synes pa ballongen.

Figur 3
Bruk ekkokardiografi il & justere bildet for & oppna best mulig visualisering, og
mal minimumsdiameteren mellom kontaktpunktene pa septalveggen med
ballongen. Hvis en ballong-«midje» oppdages, kan rentgenologiske maling ogsa
brukes til & bekrefte defektdiameteren.
Diameteren til denne «midjen» males med TEE eller angiografi. Denne
starrelsen korresponderer med defektens utstrakte sterrelse.

Merk: Angiogrammaling ma korrigeres for forstarrelsen. Forstgrrelseskorrigeringen
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kan kontrolleres med de rentgentette markeringsbandene pa kateterskaftet.

¢ Ikke flytt ledevaieren fra dimensjoneringsballongen pa noe tidspunkt under
prosedyren for & unnga knekk eller migrering.

¢ Bruk en sprayte for a deflatere ballongen helt i 90 sekunder.

+  Trekk dimensjoneringsballongen forsiktig ut av pasienten. Bruk en jevn, forsiktig
og ste bevegelse nar ballongen forlater karet. Hvis du merker motstand nar
ballongkateteret trekkes ut, spesielt hvis eller nar du vet eller har mistanke om
at ballongkateteret er sprengt eller lekker, skal ballongkateteret ikke trekkes ut
med makt. Negativt trykk kan péaferes igjen i 90 sekunder for & sikre at
ballongen er helt tom. Undersgk kateteret for a se etter knekk, og hvis du ikke
oppdager noen knekk eller blokkasjer, trekkes ballongkateteret ut sammen med
ledevaieren under styring med fluoroskopisk avbildning.

¢ Bruk trykk pa injeksjonsstedet iht. standard praksis eller sykehusprotokoll for
perkutane vaskulzere prosedyrer.

8 Utlepsdato

AcuMark™ dimensjoneringsballongen steriliseres med etylenoksid. Produksjonsdato,
partinummer og utlepsdato star pa etiketten.

Advarsel: IKKE bruk hvis produktet har gatt ut pa dato.

9 Oppbevaring og avhending

¢ Holdes unna sollys. Holdes tgrr. Oppbevares mellom 10 °C og 30 °C.
+  Veerforsiktig under transport. Ma ikke klemmes, utsettes for vaesker, bayes eller
utsettes for sterk varme under transport.
¢ Hvis du har noen spegrsmal fer AcuMark™ dimensjoneringsballongen brukes,
kontakt agenten og produsenten direkte.
¢ Etter bruk avhendes anordningen og emballasjen iht. sykehusets,
administrasjonens retningslinjer eller retningslinjene til de lokale myndighetene.
10 Emballasje og merking
AcuMark™ dimensjoneringsballongen leveres steril. Anordningen holdes fast og er
beskyttet med finerplater og derefter forseglet i to Tyvek1073B-poser, med en primaer
etikett. Produktet er sterilisert og plassert i en eske med bruksanvisning, skjema til
tilbakemeldinger fra kunder og samsvarssertifikat. Det finnes en utvendig etikett pa esken.
Produksjonsmodell,  sterilseringdato,  utlepsdato, partinummer, strekkode og
steriliseringssymbol star tydelig pa den primzere utvendige etiketten.
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1 Opis urzadzenia

Balon do wymiarowania AcuMark™ to cewnik tréj$wiattowy przeznaczony do pomiaru
wad sercowo-naczyniowych, takich jak ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ASD).
Balon wykonany jest z migkkiej i elastycznej membrany TPU (termoplastycznego
poliuretanu). Trzy radiocieniujgce obwddki znacznikowe wewnatrz balonu, w 5-
milimetrowych odstepach (mierzonych od krawedzi wewnetrznej do krawedzi wewnetrznej
miedzy przylegtymi obwdédkami znacznikowymi) stuzg jako odniesienie odlegtoéci podczas
korekty powigkszenia (Rysunek 1).

. Bal Obwodka Trzon cewnika_ .
Wlfarzchok?k alon  ,acznikowa /balonowego  Tuleja nasadki Nasadka
[ -—!—————.‘—\ 7
.’i:-'. e — S — ’:ﬁl:[[__ i ) E
- _ e
f)
Rysunek 1Schemat balonu do wymiarowania AcuMark ™
2 Specyfikacja i parametry wyrobu
Tabela 1 Specyfikacja balonu do wymiarowania AcuMark™
Nr Dtugos¢ | Maksymalny plUQOSC Maks_yma’l’n
: Trzon | uzytkowa . . | aobjetos¢
katalogow | balonu | wymiar wady B Prowadnik: e
Wymiar | trzonu napetniania
y (mm) (mm) (mm) (cm3)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabela 2 Elastyczno$¢ balonu do wymiarowania AcuMark™

Nr katalogowy Objetos¢ napetniania (cm3) Sred?:‘:;;)alonu
Nominalna 19 24
LTS28-24 Maksymalna 30 29
Nominalna 47 34
LT-SZB-34 Maksymalna 920 44

3 Wskazania

Balon do wymiarowania AcuMark™ jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z
wadami sercowo-naczyniowymi, w przypadku ktérych doktadny pomiar wady jest istotny
ze wzgledu na dobor odpowiedniego okludera. Pomiaru mozna dokonac¢ przy uzyciu dwéch
metod: radiograficznej lub echokardiograficznej.

4 Przeciwwskazania
e Pacjenci z chorobg krwotoczng
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Pacjenci niemogacy przyjmowac lekow przeciwptytkowych lub
przeciwzakrzepowych, lub pacjenci, u ktérych wystepujg ograniczenia w ich
stosowaniu

Kobiety cigzarne lub karmigce, oraz kobiety planujgce zaj$cie w ciaze

Znany stan nadkrzepliwosci oraz zaburzen krzepliwosci

Uczulenia na srodki kontrastowe Ilub leki uzywane przy zabiegach
wewnatrznaczyniowych albo nietolerancja takich srodkéw

5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia
Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych i
doswiadczonych w zakresie technik przezcewnikowego pomiaru wad.

Balon do wymiarowania AcuMark™ jest przeznaczony do stosowania w sali
operacyjnej lub pracowni cewnikowania przez przeszkolony personel kliniczny,
np. kardiologéw lub chirurgéw sercowo-naczyniowych. Ze stosowaniem ich w
$rodowiskach innych niz wymienione powyzej wigze sie trudne do przewidzenia
ryzyko.

Nie nalezy wsuwac balonu do wymiarowania przez ostong introduktora.
Urzadzenie to jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac infekcje u pacjenta lub
zakazenie krzyzowe.

Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub
uszkodzone lub jesli bariera jatowa zostata w jakikolwiek sposéb naruszona.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej objetosci napetniania dla
danego rozmiaru (patrz Tabela 1).

Podczas zabieg pacjent powinien by¢ heparynizowany. Powierzchnig
urzgdzenia nalezy przeptukac jatowg, heparynizowang solg fizjologiczna.
Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami krzepliwosci, nieleczong chorobg
wrzodowg lub innymi przeciwwskazaniami do podawania aspiryny, chyba, ze
mozliwe jest podawanie przez co najmniej 6 miesigcy innego $rodka
przeciwptytkowego.

Nie nalezy uzywac¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci.

Podczas umieszczania balonu do wymiarowania w potozeniu docelowym nalezy
unika¢ zatoréw powietrznych.

W przypadku zagigecia lub uszkodzenia trzonu cewnika podczas procedury,
nalezy natychmiast zastosowa¢ nowy balon do wymiarowania.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika balonowego do pomiaru cisnienia lub wtryskiwania
ptynu.

6 Potencjalne powiktania
Ewentualne powiktania zwigzane z procedurg przy uzyciu balonu obejmuja:

Perforacja/rozwarstwienie naczynia
Choroba zakrzepowo-zatorowa
Zakazenie

Skurcze naczynia

Krwiak
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Embolization lub zakrzepica

Bl i tkliwos¢

Zapalenie wsierdzia

Arytmie

Przemijajgce zaburzenia hemodynamiczne
Zaktoécenia funkcjonowania zastawek
Powiekszanie si¢ wady

Blokada serca

Potencjalne powiktania specyficzne dla balonu do wymiarowania obejmujg:

Przemieszczenie sig balonu w kierunku zastawki mitralnej lub prawego
przedsionka

Powiekszenie ASD

Zaburzenia powrotu zylnego z zyty gtéwnej dolnej

Kazdy powazny incydent powinien zosta¢ zgtoszony przez uzytkownika lub
pacjenta producentowi oraz wtasciwemu organowi lokalnemu.

W przypadku pytan, obaw Ilub poczucia dyskomfortu pacjent powinien
kontaktowac sie ze swoim lekarzem.

7 Wskazowki uzytkowania
7.1. Przed zabiegiem

*

Pacjenci powinni by¢ heparynizowani przez caty czas zabiegu, przy minimalnym
aktywowanym czasie krzepniecia (ACT) wynoszacym 200 sekund przed
wprowadzeniem urzgadzenia.

Po nakiuciu zyty udowej nalezy przeprowadzi¢ standardowe prawostronne
cewnikowanie serca zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.
Przeprowadzi¢ badanie angiograficzne w celu sprawdzenia przeciekéw
miedzyprzedsionkowych. Dokona¢ cewnikowania lewego przedsionka w
projekcji lewostronnego skosu przedniego (LAO) 45° i odchyleniu dogtowowym
35-45°, wstrzykng¢ érodek kontrastowy do lewego przedsionka i do prawej
gornej zyty ptucnej.

7.2. Zabieg

*

Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenia lub opakowanie nie ulegty uszkodzeniu w
trakcie transportu. Nie nalezy uzywaé produktu, jesli opakowanie zostato
uszkodzone lub jesli bariera jatowa zostata uszkodzona lub zniszczona. Wyjg¢
urzadzenie z opakowania i ostroznie zdja¢ ostonke balonu, unikajgc
gwattownego jego zgiecia lub zgniecenia.

Napetni¢ balon zwyktg solg fizjologiczng i powietrzem wylotowym w sposéb
przedstawiony na Rysunku 2 lub napetni¢ dwutlenkiem wegla i oproznic.
Przeptuka¢ drugg wneke heparynizowang solg fizjologiczng. Sprawdzi¢ czas
nadmuchiwania/oprézniania, powtdrzy¢ procedure kilka razy, aby zweryfikowac
czas nadmuchiwania/oprézniania.

Uwaga: Sprawdzi¢ w tabeli 2 zakres objetosci napetniania balonu.
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*

Rysunek 2
Zabiegi chirurgiczne beda przebiegaé zaleznie od rodzaju wady lub wynikéw
pomiaréw. Poniewaz balon jest zbudowany z migkkiej i elastycznej, plastikowej
membrany TPU (poliuretan termoplastyczny), nie ma potrzeby rozszerzania
miejsca wkiucia. Aby utatwi¢ wkitucie przezskorne, nalezy za pomoca dotaczonej
strzykawki wytworzy¢ silne podcisnienie w cewniku balonowym.
Wprowadzi¢ cewnik przezskornie standardowg metodg Seldingera przy uzyciu
sztywnego prowadnika z koncéwka ,J” o $rednicy 0,035” (mozna sobie utatwic¢
zadanie, stosujgc dodatkowo cewnik uniwersalny), umieszczanego w lewej
gornej zyle ptucnej lub w lewym przedsionku.
Pod kontrola fluoroskopows i elektrokardiograficzng nalezy umiesci¢ cewnik
balonowy na catej diugosci wady tak, aby $rodkowa, jedna z trzech
cieniodajnych opasek znacznikowych, przeszta przez wade (por. Rysunek 3).
Balon zostaje wtedy napetniony przy uzyciu pompki rozcienczonym $rodkiem
kontrastowym (w stosunku 3:1), dopoki kardiografia nie wykaze, ze ustat
przeptyw kolorowy w bocznicy, a w balonie pojawito sie przewezenie.

Rysunek 3
Przy uzyciu echokardiografii wyregulowa¢ obraz i zmierzy¢ $rednice minimalng
w punkcie miedzy punktami w przegrodzie, ktére stykaja sie¢ z balonem. Jesli
zostanie zauwazone przewezenie, pomiar radiograficzny moze postuzy¢ do
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potwierdzenia $rednicy wady.
¢ Srednica tego przewezenia jest mierzona za pomocg TEE lub angiogramu.
Rozmiar ten odpowiada wielkosci rozciggnigtego ubytku.

Uwaga: Nalezy skorygowa¢ powiekszenie pomiaru angiograficznego. Korekcje
powigkszenia mozna sprawdzi¢ przy uzyciu obwddek znacznikowych na
trzonie cewnika.

¢ W Zzadnym momencie procedury nie nalezy zdejmowac¢ prowadnika z balonu do

wymiarowania, gdyz moze to doprowadzi¢ do zagiec¢ lub przesunig¢.

¢ Zapomocy strzykawki catkowicie oprézni¢ balon w ciggu 90 s.

¢ Delikatnie wyja¢ balon do wymiarowania z ciata pacjenta. Wyjmowac¢ balon z

naczynia ptynnymi, delikatnymi i stabilnymi ruchami. W razie wyczucia oporu
przy wycofywaniu cewnika balonowego, zwtaszcza jesli’kiedy wiadomo lub jesli
podejrzewa sie, ze cewnik balonowy jest peknigty lub nieszczelny, nie nalezy
wycofywa¢ go przy uzyciu sity. Mozna ponownie zastosowaé przez 90 s
podcis$nienie, aby mie¢ pewno$¢, ze balon zostat catkowicie oprézniony.
Sprawdzi¢, czy cewnik nie jest zgiety, a jesli nie zostang stwierdzone Zzadne
zagiecia ani przeszkody, wycofa¢ cewnik wzdtuz prowadnika pod kontrolg
fluoroskopowa.

¢ Ucisng¢ miejsce wprowadzenia zgodnie ze standardowg praktykg Ilub

protokotem szpitalnym dotyczgcych przezskérnych zabiegéw naczyniowych.

8 Termin waznosci
Balon do wymiarowania AcuMark™ jest wyjatawiany tlenkiem etylenu. Date produkgji ,

numer partii i termin waznosci podano na etykiecie.
Ostrzezenie: NIE UZYWAC przeterminowanych produktow.

9 Przechowywanie i utylizacja

+ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, chroni¢ przed wilgocia, przechowywaé w
temperaturze 10°C-30°C.

¢ Zachowaé ostrozno$¢ podczas transportu . Nie $ciska¢, nie dopuszcza¢ do
kontaktu z ptynami, nie zgina¢ ani nie naraza¢ na skrajne temperatury w czasie
transportu.

¢ Wszelkie pytania przed uzyciem balonu do wymiarowania AcuMark™ nalezy
kierowa¢ bezposrednio do przedstawiciela producenta lub producenta.

¢  Zuzyte urzadzenie i opakowanie nalezy wyrzuca¢ zgodnie z obowigzujgcymi
zasadami szpitalnym, administracyjnymi i/lub polityka miejscowego samorzadu.

10 Opakowanie i etykieta

Balon do wymiarowania AcuMark™ jest dostarczany w stanie jatowym. Wyréb jest
unieruchomiony i zabezpieczony sztywnymi ptytami, a ponadto zapieczetowany w
podwajnej torebce Tyvek 1073B, na ktdrej naklejona jest etykieta podstawowa. Produkt jest
wyjatowiony i zapakowany do pudetka wraz z instrukcjg obstugi, formularzem opinii klienta
i certyfikatem zgodnosci. Na pudetku naklejona jest etykieta zewnetrzna. Na podstawowej
i zewnetrznej etykiecie wyraznie zaznaczone sg: model, produkgji, data wyjatowienia, data
waznosci, numer partii, kod kreskowy i symbol sterylizacji.
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1 Descrigao do dispositivo

O Balo de dimensionamento AcuMark™ é um cateter de triplo limen projetado para medir
defeitos cardiovasculares (tais como um Defeito do Septo Arterial (ASD em inglés)). O
baldo é constituido por uma membrana plastica macia de TPU (poliuretano termoplastico).
Trés faixas de marcagao radiopacas localizadas dentro do baldo em intervalos de 5 mm
(medidas de extremidade interior a extremidade interior entre faixas de marcagao
adjacentes) sao utilizadas como referéncia de distancia para corregdo da ampliagédo
(Figura 1).

Ponta Balzo Faixa de marcagdo Eixo do cateter do Manga do punho

baldo
/ Y S

| ! = e A -'L(ﬂ:[L_- -_,__ J

Punho

A
W
Figura 1 Esquema de ilustragdo do Baldo de dimensionamento AcuMark™
2 Especificagoes do dispositivo e Dimensoes
Tabela 1 Especificagdes do Baldo de dimensionamento AcuMark™

° Comprime Tamanho | Tamanh | Comprime . . Volume
N.° de nodo | oimodo | odo |ntoUtiido| 12998 | p\avimo de
Catalogo Balao defei R . (polegada) =
(mm) efeito (mm) | Eixo | Eixo (mm) Inflagéo (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabela 2 A complacéncia do Baldo de dimensionamento AcuMark™

N.° de Volume de Inflagéo (cc) Diametro do Balao
Catélogo ¢ (mm)
Nominal 19 24
LT-SzB-24 Maximo 30 29
Nominal 47 34
LT-SZB-34 Maximo 90 44

3 Indicagodes de utilizagao

O Baldo de dimensionamento AcuMark™ é destinado a ser utilizado em pacientes com
defeitos cardiovasculares, em que a medigao exata do defeito € importante para escolher
qual o tamanho adequado do dispositivo de encerramento. Pode realizar a medigéo de
duas maneiras: radiograficamente ou ecocardiograficamente.
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4 Contraindicagoes

Pacientes com doenga hemorragica fisica

Pacientes incapazes de receber ou limitados a terapia antiplaquetaria e/ou
anticoagulacédo

Mulheres gravidas ou a amamentar e mulheres que planeiam engravidar
Estado de hipercoagulagao conhecido ou qualquer disturbio da coagulacédo
Alergia ou intolerancia a meios de contraste ou farmacos usados em cirurgia
intravascular

5 Precaucgées e Adverténcias
Leia atentamente as instrucdes de utilizagdo antes de utilizar o dispositivo.

O aparelho deve ser utilizado s6 por médicos treinados e experientes em
técnicas com transcateteres para dimensionamento de defeitos.

O Baldo de dimensionamento AcuMark™ destina-se a ser utilizado num bloco
operatdrio ou num laboratério ou clinica de cateterismo hospitalar, por médicos
com formagéo profissional, como cardiologistas ou cirurgides cardiovasculares.
Existem riscos imprevisiveis associados a sua utilizagdo em ambientes que ndo
sejam os descritos acima.

Nao inserir o baldo de dimensionamento através de uma bainha introdutora.
Este dispositivo tem uma unica utilizagdo. Nao reutilizar. A reutilizagdo pode
causar infegdo ou infegéo cruzada do paciente.

Na&o utilizar este dispositivo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada ou
a barreira estéril estiver comprometida de qualquer forma.

Nao exceder o volume de insuflagdo maximo recomendado para cada tamanho
(v. Tabela 1).

Durante o procedimento, o paciente deve ser heparinizado, a superficie do
dispositivo deve ser lavada com solugéo salina heparinizada estéril.

O dispositivo ndo pode ser utilizado em pacientes com doenga hemorragica,
ulcera ndo tratada ou qualquer outra contraindicagédo a terapia com aspirina,
exceto se for possivel administrar outro agente antiplaquetario durante um
periodo minimo de 6 meses.

Este dispositivo deve ser utilizado antes da data de validade.

Os trombos causados pelo ar devem ser evitados quando o baldo de
dimensionamento for colocado na posigao alvo.

Substituirimediatamente por um baldo de dimensionamento novo quando o eixo
for dobrado ou danificado durante o procedimento.

Este cateter baldo n&o é recomendado para medigao da pressao ou injegéo de
fluidos.

6 Potenciais Complicagoes
As complicagdes que poderao resultar pela utilizagdo de um balao incluem:

Perfuragdo do vaso condutor/dissecgdo
Tromboembolia

Infecao

Espasmo do vaso condutor

91



e Hematoma

e Embolizagdo ou trombose vascular

e Dor e sensibilidade

e  Endocardite

®  Arritmias

e Compromisso hemodinamico de curto prazo

o Interferéncia valvular

e Expanséo do defeito

e  Obstrugado cardiaca
O dimensionamento por baldo podera incluir as seguintes potenciais complicagdes
especificas:

e Movimento do baldo em diregdo a valvula mitral ou auricula direita

o Ampliagdo do ASD (em inglés)

e  Obstrugao do retorno venoso da veia cava inferior
Nota:

o No caso de um incidente grave, o utilizador ou paciente deve comunica-lo ao

fabricante e a autoridade competente local (AC).
e O paciente deve contactar o seu médico sempre que tenha alguma questao,

preocupagao ou sentir qualquer desconforto.

7 Indicagodes de utilizagao
7.1. Pré-procedimento

.

Os pacientes devem ser totalmente heparinizados durante todo o procedimento,
com um tempo minimo de coagulagdo ativa (ACT) de 200 segundos antes da
insergéo do dispositivo.

Apds a pungdo percutanea da veia femoral, realizar um cateterismo cardiaco
direito standard, de acordo com o protocolo do hospital.

Realizar uma angiografia a fim de demonstrar a comunicagéo auricular.
Cateterizar a auricula esquerda através de uma posigdo de LAO 45° e uma
angulacao cranial de 35-45°, injetar o meio de contraste para dentro da auricula
esquerda ou na veia do lobo pulmonar superior direito.

7.2 Operagéo

.

Verificar se o dispositivo e a embalagem tém danos resultantes do transporte.
Nao utilizar este dispositivo se tiverem ocorrido danos ou se a barreira de
esterilizagao tiver sido danificada ou partida. Retirar o dispositivo da embalagem
e remover a cobertura do baldo com cuidado para evitar uma curva acentuada
e dobrada.

Encher o baldo com solugéo salina normal e ar de escape como mostrado na
Figura 2 ou encher e esvaziar com diéxido de carbono. Lavar a outra cavidade
com solugao salina heparinizada. Verificar o tempo de insuflagdo/desinsuflagao,
repetir o procedimento varias vezes para verificar o tempo de insuflagdo/
desinsuflagéo.

Nota: Consulte a Tabela 2 para obter o intervalo do volume de insuflagao do balao.
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Figura 2
Os procedimentos serdo realizados de acordo com o tipo de defeito ou
medigdes. Como o baldo é uma membrana plastica macia de TPU (poliuretano
termoplastico), ndo ha necessidade para a expansao do local de puncéo. Para
facilitar esta entrada percutanea, deve ser aplicada pressédo negativa forte ao
cateter baldo com uma seringa anexada.
Introduzir no vaso condutor por via percutanea utilizando a técnica padrao de
Seldinger através de uma troca de uma agulha por um fio-guia rigido 0,035” com
ponta em “J” (pode ser com o auxilio de um cateter multifungdes), colocado na
veia pulmonar superior esquerda ou na auricula esquerda.
Sob a orientagdo fluoroscépica e ecocardiografica, o cateter baldo sera
colocado através do defeito até que a faixa de marcagéo radiopaca do meio das
trés faixas de marcagéo radiopacas passe pelo defeito, como mostra a Figura
3. O baldo sera entdo enchido com agente de contraste diluido (3:1 ratio)
utilizando um indeflator até a derivagdo de fluxo de cores cessar conforme
observado por ecocardiografia e aparecer uma cintura no balao.

Figura 3
Utilizando ecocardiografia, ajuste a imagem para uma visualizagéo otimizada e
mega o didmetro minimo entre os pontos de contacto da parede do septo com
o baldo. Se for detetada uma cintura do balédo, também pode ser utilizada a
medicao radiografica para confirmar o diametro do defeito.
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¢ O diametro desta cintura € medido por TEE (em inglés) ou angiograma. Este

tamanho corresponde ao tamanho esticado do defeito.

Nota: A medicdo por angiograma precisa de ser corrigida para a ampliagdo. A
corregédo da ampliagdo pode ser verificada utilizando faixas de marcagéo
radiopacas no eixo do cateter.

¢ Na&o remover o fio-guia do baldo de dimensionamento a qualquer momento

durante o procedimento, de modo a evitar a torgdo e/ou migragéo.

+  Esvaziar completamente o baldo com uma seringa durante 90s.

¢ Retirar cuidadosamente o baldo de dimensionamento do paciente. A medida

que o baldo sai do vaso, utilizar um movimento uniforme, suave e firme. Se
sentir resisténcia ao retirar o cateter baldo, especialmente se/quando se souber
ou suspeitar de existéncia de rutura do cateter baldo ou vazamento, a retirada
do cateter baldo ndo deve ser forcada. Pode ser aplicada novamente pressao
negativa durante 90s para assegurar que o baldo esta completamente vazio.
Inspecionar o cateter para detetar torgdes e, se ndo forem detetadas torgdes ou
obstrugdes, retirar o cateter baldo ao longo do fio-guia com orientagdo de
imagiologia fluoroscopica.

¢ Aplique pressdo ao local de insercdo de acordo com a pratica padrdo ou

protocolo hospitalar para procedimentos percutaneos vasculares.

8 Data de validade

O Bal&o de dimensionamento AcuMark™ é esterilizado por 6xido de etileno. A data de
produgéo, o nimero do lote e a data de validade estdo marcados no rétulo.
Aviso: NAO utilizar o produto fora da validade.

9 Armazenamento e descarte

¢ Manter afastado da luz solar; manter seco; armazenar entre 10 °C e 30 °C.

+  Ter cuidado com o transporte. Nao apertar, expor a liquidos, dobrar nem expor
a calor extremo durante o transporte.

¢ Para qualquer quest&o antes de utilizar o Baldo de dimensionamento AcuMark™,
entrar em contacto com o agente ou diretamente com o fabricante.

¢ Apos a utilizagéo, dispositivo e embalagem serédo descartados de acordo com
as normas do hospital, administrativas e/ ou legislativas.

10 Embalagem e rotulagem

O Bal&o de dimensionamento AcuMark™ é fornecido estéril. O dispositivo & imobilizado e
protegido em placas de escala, seladas em duas bolsas Tyvek1073B, onde ¢ afixado o
rétulo primario. O produto € esterilizado e inserido numa caixa com as instrucdes de
utilizagdo, o formulario de comentarios do cliente e o certificado de conformidade. O rétulo
externo estd afixado na embalagem. No rétulo primario e externo, estdo claramente
indicados o modelo de produgao, a data de esterilizagéo, a data de validade, o nimero de
lote, o codigo de barras e o simbolo de esterilizag&o.
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1 Descrierea dispozitivului

Balonul de dimensionare AcuMark™ este un cateter cu lumen triplu conceput pentru
masurarea defectelor cardiovasculare precum defectul septal atrial (abreviat in engleza
ASD). Balonul este confectionat dintr-o membrana moale, conforma, din TPU (poliuretan
termoplastic). Se folosesc trei benzi de marcare radioopace situate in interiorul balonului
la interval de 5 mm (masurate de la un capat la celalalt intre benzile de marcare adiacente)
drept distanta de referintd pentru corectarea amplificarii (Figura 1).
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varf  Balon gangs de marcare Axul cateterului cu balon Mansonnod
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- ot | /!
..A
E
Figura 1 Schema pentru ilustrarea balonului de dimensionare AcuMark™
2 Specificatii referitoare la dispozitiv si dimensiuni
Tabelul 1 Specificatii cu privire la balonul de dimensionare AcuMark™
Lungime | Dimensiune Ax Lungime ) Volum
Nr. L . . o~ Fir de h
Catalog balon maxima Dimensi| utila ax ghidare (inci) maxim de
(mm) defect (mm) une (mm) umflare (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabelul 2 Conformitate cu privire la balonul de dimensionare AcuMark™

Nr. Catalog Volum de umflare (cc) Dlan'z:er:::)balon
Nominal 19 24

LT-57B-24 e 1 24
Nominal 47 34

LT-SZB-34 Maxim % o

3 Indicatii pentru utilizare

Balonul de dimensionare AcuMark™ a fost conceput pentru a fi utilizat la pacientii cu
defecte cardiovasculare la care este importanta masurarea adecvata a defectului pentru a
alege un dispozitiv cu dimensiunile corespunzatoare pentru ocluzie. Masurarea se poate
realiza in doua moduri: prin radiografie sau ecocardiografie.

4 Contraindicatii

e  Pacientii cu boli fizice hemoragice
e  Pacientii nu pot primi sau au anumite limitari la terapia antitrombocitara si/sau
de anticoagulare
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Femeile insarcinate sau care aldpteaza sau femeile care planuiesc sa ramana
nsarcinate

Stare cunoscuta de hipercoagulare sau orice afectiune de coagulare

Alergici sau intoleranti la medii sau medicamente de contrast utilizate pentru
chirurgia intravasculara

5 Precautii si avertismente
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a folosi dispozitivul.

Dispozitivul poate fi utilizat numai de cadre medicale cu formare si experienta in
tehnicile transcateter pentru stabilirea dimensiunilor defectelor.

Balonul de dimensionare AcuMark™ este prevazut pentru a fi utilizat intr-o sala
de operatii sau un laborator de spital sau clinica pentru cateterizare, de catre
medici cu pregaétire profesionald, precum cardiologi sau chirurgi cardiovasculari.
Exista riscuri neprevazute asociate utilizarii acestuia in alte medii decat cele
descrise mai sus.

Nu folositi un tub introducétor pentru inserarea balonului de dimensionare.
Acest dispozitiv este de unica folosintd. A nu se reutiliza. Reutilizarea poate
cauza infectii la pacient sau infectii incrucisate.

Nu utilizati acest dispozitiv dacad ambalajul a fost deschis sau deteriorat, sau
daca a fost afectata, in orice fel, bariera sterila.

Nu depasiti volumul recomandat de umflare pentru fiecare dimensiune (vezi
Tabelul 1).

Pe parcursul efectuarii procedurii, pacientul trebuie sa se afle sub efectul
heparinei, iar suprafata dispozitivului trebuie clatitd cu solutie salina sterila cu
heparina.

Nu se poate utiliza in cazul pacientilor cu afectiuni hemoragice, ulcere netratate
sau orice alte contraindicatii cu privire la tratamentul cu aspirind, in afara cazului
n care poate fi administrat un antiagregant plachetar timp de minim 6 luni.

Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

La introducerea balonului de dimensionare pe pozitia dorité trebuie evitat ca
aerul sa formeze cheaguri.

In cazul indoirii sau avarierii axului pe parcursul procedurii, balonul de
dimensionare va fi inlocuit imediat cu unul nou.

Cateterul cu balon nu este recomandat pentru masurarea presiunii sau
injectarea de lichide.

6 Posibile complicatii
Procedura de introducerea a balonului poate provoca urmatoarele complicatii:

Perforarea/disectia vaselor
Tromboembolism

Infectie

Spasmul vaselor sangvine

Hematom

Embolizarea sau tromboza vasculara
Durere si sensibilizare

Endocardita
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Aritmie

Vulnerabilitate hemodinamica de scurta durata
Interferenta valvulara

Extinderea defectului

Ocluzie cardiaca

Potentialele complicatii legate de balonul de dimensionare sunt urmatoarele:

Deplasarea balonului spre valva mitrala sau atriul drept
Supradimensionarea defectului ASD
Ocluzie la revenirea sangelui de la vena cava inferioara

Pentru orice incident serios, utilizatorul sau pacientul trebuie sa raporteze catre
producator sau catre autoritatea locala competenta (CA).

Pacientul ar trebui s&-si contacteze doctorul atunci cand are intrebari, ingrijorari
sau daca simte vreun disconfort.

7 Instructiuni de utilizare

71.

.

Proceduri preliminare

Pacientii trebuie sa se gaseasca complet sub efectul heparinei pe parcursul
procedurii cu un timp de coagulare activat (ACT) minim de 200 de secunde
inainte de introducerea dispozitivului.

Dupa realizarea punctiei percutanate la nivelul venei femurale, realizati
procedura standard de cateterizare pe partea dreaptd a inimii, conform
protocolului spitalului.

Realizati o angiograma pentru a confirma comunicarea atriald. Realizati
cateterizarea atriului stang in pozitie oblica anterioara stanga la 45° si angulare
craniana de 35-45°, injectati substantd de contrast in atriul drept sau in vena
pulmonara din lobul drept superior.

. Functionare

Inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica dacd nu s-au produs
deteriorari pe parcursul transportului. Nu utilizati acest dispozitiv daca a fost
deteriorat sau bariera de sterilizare a fost rupta sau afectata in vreun fel. Scoateti
dispozitivul din ambalaj si indepartati protectia balonului cu grija pentru a evita
ndoirea sau rasucirea balonului.

Umflati balonul cu solutie salina normala si evacuati aerul dupa cum se arata in
Figura 2 sau umflati si dezumflati cu dioxid de carbon. Clatiti cealalta cavitate cu
solutie salind cu heparina. Verificati timpul de umflare/dezumflare, repetati
procedura de mai multe ori pentru a verifica timpul de umflare/dezumflare.

Nota: Consultati Tabelul 2 pentru intervalul volumului de umflare a balonului.
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Figura 2

Procedurile vor fi realizate in functie de tipul defectelor sau masuratorilor.
Deoarece balonul este o membrand moale conforma din TPU (poliuretan
termoplastic), nu este necesara expansiunea la locul punctiei. Pentru a usura
introducerea percutanatd, se va aplica fortat presiune negativd asupra
cateterului cu balon cu o seringa.

Patrundeti in vas percutanat prin tehnica standard Seldinger cu ajutorul unui fir
de ghidare cu varful in forma de ,J” rigid, de 0,035 inci (0,89 mm) (poate fi asistat
de utilizarea unui cateter multifunctional) pozitionat in vena pulmonara
superioara stanga sau in atriul stang.

Sub supraveghere fluoroscopica si ecocardiografica, cateterul cu balon va fi
amplasat de-a lungul defectului pand cand banda de marcare radioopaca
mediana dintre cele trei benzi de marcare radioopace trece prin defect, asa cum
este aratat in Figura 3. Balonul va fi apoi umplut cu agent de contrast diluat
(raport 3:1) folosind o pompa cu manometru pana cand suntul cu fluxul de

culoare se opreste, asa cum se observa din ecocardiografie si apare o ingustare
a balonului.

Figura 3
Folosind ecocardiografia, ajustati imaginea pentru cea mai buna vizualizare si
masurati diametrul minim dintre punctele de contact ale peretelui septului cu
balonul. Daca este detectata o ingustare a balonului, masuratoarea radiografica
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poate fi de asemenea utilizata pentru a confirma diametrul defectului.
+ Diametrul acestei ingustari este masurat prin ecocardiografia transesofagiana
sau angiograma. Dimensiunea corespunde dimensiunii intinse a defectului.
Nota: Masurarea prin angiograma trebuie corectata pentru amplificare. Corectarea
amplificarii se poate verifica cu ajutorul benzilor de marcare radioopace de pe
axul cateterului.
¢ Nu indepartati firul de ghidare din balonul de dimensionare pe parcursul
procedurii pentru a evita curbarea si/sau deplasarea.
¢ Folosind o seringa, dezumflati balonul complet timp de 90 s.
+  Extrageti cu grija balonul de dimensionare din corpul pacientului. Miscarea de
extragere a balonului din vasul de sange trebuie sa fie constanta si delicata.
Daca simtiti rezistenta la retragerea cateterului cu balon, in special daca/cand
se cunoaste sau se suspecteaza rupturi sau scurgeri ale cateterului cu balon,
acesta nu ar trebui retras cu forta. Se poate aplica din nou presiune negativa
timp de 90 s pentru a va asigura ca balonul este dezumflat complet. Inspectati
cateterul pentru rasuciri, apoi dacaé nu sunt detectate rasuciri sau obstructii,
retrageti cateterul cu balon de-a lungul firului de ghidare sub supravegherea
imagisticii fluoroscopice.
¢ Aplicati presiune pe punctul de insertie conform practicilor standard sau
protocolului spitalului pentru proceduri vasculare percutanate.
8 Data de expirare
Balonul de dimensionare AcuMark™ este sterilizat cu oxid de etilena. Data fabricatiei,
numarul lotului si data de expirare sunt indicate pe eticheta.
Avertisment: NU UTILIZATI produsul expirat.
9 Depozitare si eliminare

¢ Anuse expune la razele soarelui, a se pastra intr-un spatiu uscat, la temperaturi
intre 10°C si 30°C.
¢ A se transporta cu grija. Nu stréngeti, nu expuneti la lichide, nu indoiti si nu
expuneti la caldura extrema in timpul transportului.
+  Daca aveti nelamuriri cu privire la balonul de dimensionare AcuMark™, va rugam
sa luati legatura cu un agent sau direct cu producatorul.
¢ Dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul conform politicii spitalului si
conducerii locale si administrative.
10 Ambalajul si eticheta
Balonul de dimensionare AcuMark™ este livrat steril. Dispozitivul este imobilizat si protejat
cu placaj, apoi este sigilat in pungi duble de dializa Tyvek1073B, pe care este lipita o
eticheta principala. Produsul este sterilizat si amplasat intr-o cutie care contine instructiuni
de utilizare, formularul de feedback de la client si certificatul de conformitate. Pe cutie este
aplicata o etichetd exterioara. Pe eticheta principala si exterioara sunt indicate in mod clar
modelul, data sterilizarii, data de expirare, numarul lotului, codul de bare si simbolul pentru
sterilizare.
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1 OnucaHue ycTpourcTBa

MamepuTenbHbIi 6annoHHbin katetep AcuMark™ — 9To TpexnpocBeTHbI KaTeTep,
npegHa3HaveHHbIl ANa  onpefeneHnst pa3MepoB CepAevHO-COCYAUCTbIX [AedekTos,
Hanpumep Aedekta mexnpencepaHon neperopoaku (AMIM). BannoH usrotoBrneH u3
9NacTUYHON NNacTUKOBOW MeMOpaHbl, B M3rOTOBMEHWM KOTOpoW ucnonbsosancs TMY
(TepmonnacTuyHbIi  nonuypetaH). Tpu PEHTFEHOKOHTPACTHblE MapKepHble MOSoCKM,
pacnonoxeHHble BHYTpK 6anrioHHOro katetepa C MHTepBanamu 5 MM (OT BHYTPEHHEro
Kpas [0 BHYTPEHHEro Kpas Mexay COCeaHUMMW MapKepHbIMW NMonockamu) UCnonb3ayTes
Ons onpegernieHnsl pacCTosiHUS Npu Koppekumn yeenuyenus (puc. 1).

Konuuk BannonMapkepHas nonocka CrepxeHb 6annoHHOro CoeguHuTens
kaTeTepa KoHHekTOp
! P KOHHEeKTopa

F AR ST (R

’
e

PucyHok 1. Cxematnyeckoe n3obpaxeHue nameputenbHoro 6ansioHHoro katetepa
AcuMark™

2 TexHu4eckue xapakKTepUCTUKU U pa3mepbl yCTPOUCTBa
Tabnuua 1. TexHn4eckne xapakTepucTUK1 3mepuTenbLHoro 6annoHHoro katetepa

AcuMark™

MakcumanbH Pa6ouas Maxkcumanb

Howme| Anura 7 P. nl 06
pro | o rona | PV Pasmep asvep | AnvHa POBOAHWK | Hblll 06bEM
Karanory (Mm) nedekta  [CTepXHs| CTepxHA (aronMbl)  |HanonHeHus

(Mm) (Mm) (ky6. cm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Ta6nuua 2. CooTBETCTBME M3MEpUTENLHOTO GanmnoHHoro katetepa AcuMark™

TpeboBaHusM
Tgraipo:; O6bem HanonHeHus (ky6. cm) ,El,mame('rN;I)M6)anJ10Ha
HomuHanbHbIN 19 24
L1-S2B-24 MaKcuManbHbli 30 29
HomuHanbHbIN 47 34
LT-S2B-34 MaKcuManbHbli 90 44

3 lMokasaHus K npMMeHeHuo
MameputenbHbin GannoHHbii katetep AcuMark™ npegHasHayeH ANs UCMOMb3oBaHWs Yy

NauueHToB C CEpAEYHO-COCYANCTBIMU AedeKTammn, Y KOTOpbIX TOYHOE onpenerieHve
pa3mepoB AedhekTa SBNSETCS BaXHbIM (hakTOPOM Npu BbiGope NOAXOASLLETO NO pasMepy
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OKKITIO3MOHHOTO YCTPOIACTBA. M3MepeHMe MOXHO BbIMOMHWTL ABYMst crnocoBamu: no
[aHHbIM PeHTreHorpadum Unn No AaHHbIM axokapavorpacbum.

4 TpoTMBoNnoKasaHuA

MaumneHTbl C reMopparu4eckuM comaTuieckum 3abonesaHueM.

MaumneHTbl, KOTOpble HE MOryT MofyyYaTb UMW OrpaHuWyeHbl B MOMNyveHun
aHTUTpOMBOLMTapHON W/MNK aHTUKOAryNsiIHTHOW Tepanuu.

BepeMeHHble Unu KOpMSLLME KEHLUMHBI, 8 TaKKe XEHLWHbI, NnaHupytowme
3abepemeHeTb.

M3BecTHOe cocTosiHMe runepkoarynaumum unu nio6oe HapyLleHne cBepTbIBaHWS
KpOBMW.

Anneprus Unu HenepeHoCHMOCTb KOHTPACTHOrO BeLLecTBa WM npenapaTtos,
MCMonb3yembIX AN BHYTPUCOCYANCTON XUPYPIuu.

5 Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU U NpeAynpexaAeHus

BHuUMaTenbHO NpoyYuTaiiTe MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO nepes UCNONb30BaHMEM
yCTpOWCTBa.

YCTpOWCTBO [OMKHLI UCMONb30BaTh TOMLKO Bpayu, npolleflne obyyeHue u
obnapgatowme OnbITOM B WCMOMb3OBAHMM  TPaHCKATETEPHbIX  MeTodoB
onpegeneHust pasmepoB AedeKToB.

MamepuTenbHbii - GannoHHbin  katetep  AcuMark™ npegHasHaven  ans
MCMONb30BaHUsi B ONEpaLMoOHHON, aHrmorpaduyeckom kabuHeTe unm KnvHuke
npodeccuoHansHO  MOATOTOBMIEHHBIMM  CheuManucTaMu,  TakMMKM  Kak
kapauonoru nnu cepAeYHo-cocyancTble xupypru.CyLuecTsyoT
Henpeackasyemble PUCKWM, CBA3aHHblE C €ro UCMoNb30BaHWEM B YCMOBUSX,
OTIINYHBIX OT OMUCAHHbIX BbILLE.

3anpelyaetca  BBOAUTL  U3MEPUTENbHLIN  GanMOHHbLIA  KaTeTep  Yepes
HanpaBnsAOLWMIA cTUneT-kaTeTep.

YcTpoiicTBo npeaHasHayeHo VCKITHOUUTENBHO ans OfHOKpaTHOro
ucnonb3oBaHusi. He wucnonb3oBaTb NOBTOPHO. [loBTOpHOe ucnonb3oBaHWe
MOXET MpUBECTU K WHPUUMPOBAHMIO MAUWEHTOB WU NepekpecTHoMY
VHULMPOBaHUIO.

He wucnonb3yiTe 3TO YCTPOWCTBO, €CnU ynakoBka 6bina BCKpbiTa wUnu
nospex/aeHa, a Takke B criydae no6oro BO3MOXHOTO HapyLUeHUst CTEPUITLHOTO
6apbepa.

He npeBblwante pekomMeHAyeMbli MakCUMarbHbIi 06beM HanomHeHus Ans
Kaxxgoro pasmepa (cMm. Tabn. 1).

[ns  npoBefeHus npoueaypbl MNauueHTa CremyeT  renapuHM3MpoBarth,
NOBEPXHOCTb ycTpoiicTaa HeobxoanMmo NPOMbITb CTepunbHbIM
renapuHM3nMpoBaHHbIM (PU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM.

Bce nauueHTbl ¢ HapyLeHNeM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBW, HENEYEHON S3BOM Unn
N6LIMU - APYTMU  MPOTUBOMOKA3aHUSIMU K NEYEHWIO  acnUpUHOM, ecnu
HEBO3MOXHO  HasHauMTb [ApYroll aHTUTPOMOOUMTapHbI  npenapaTt  Ha
NPOTSIKEHWUN HE MeHee 6 MecsLEeB.

YcTpoWicTBO cnedyert Ucnonb3oBaTb 40 UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTY.

Mpu npoaBwxxeHUn n3mepuTenbHoro 6anIOHHOrO KaTeTepa k MecTy HasHa4YeHUs
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cnepyeT u3beratb BO3HWKHOBEHUSI TPOMOOB, BbI3BaHHbIX NONaJaHMeM Bo3ayxa.
B cnyyae wu3rmba unu noBpeEXAEHUS CTepXHA BO Bpemsi npoueaypbl
HEOOXOAMMO HEMEANEHHO 3aMEHUTb W3MEPUTENbHbIA GanmoHHbIN KaTeTep
HOBbIM.

[aHHbln  n3MepuTenbHbId  GanmnoHHbIN  KaTeTep He  pekomeHayeTcs
1cnonb3oBaThb Ans USMepeHVs AaBNEHNUS N BBEAEHUS XUAKOCTY.

6 MoTteHumanbHble OCNOXHEHUsA
|-|pl/l BbINONTHEHUU NMpoLeaypbl BBeAeHUA 6annoHa BO3MOXHbI crnegyrouime OCroXHeHus:

nepdopaums/paccroeHme cTeHkn cocyaa;
TpombBoambonusi;

MHdEeKUNS;

COCYAUCTBIV cnasm;

rematoma;

ambonusauums unu CocyancTbIn TpomGos;
60nb 1 6onesHeHHasa YyBCTBUTENLHOCTD;
3HAOKapAmT;

apuTMmus;

KpaTKOBPEMEHHbIE reMOAVHAMNYECKNe HapyLIeHNs;
HapyLueHue paboTbl knanaHos;
yBenuyeHve paamepoB AedekTa;
obeTpykumna cepaua.

Mpu BLINOMIHEHNN U3MEPEHWUIA C NOMOLLIbIO BannNOHHOro KaTeTepa BO3MOXHbI creaytoLme

OCMOXHEHNS:
® repeMelleHVe GannoHa B HanpaBNeEHWU MUTPaAnbHOrO KnanaHa Wiv npasoro
npeacepaus;
e  yBenuyeHue pasmepos AMIMM;
®  06CTPYKLMS BEHO3HOO BO3BpaTa U3 HKHEN NOMON BEHBI.
MpumeyaHume.
® B cnyyae BO3HWKHOBEHWS NOBOro Cepbe3HOro MHUMAEHTa Nonb3oBaTesb Unn
nauMeHT [JOMKHbl CcoobWWTb 06 3TOM MpOM3BOAMTENO U MECTHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy.
e [MauuweHT pgomkeH obpallaTbCsl K CBOEMY Bpady Kaxaplili pas, korga y Hero

BO3HWKAIOT Kakue-nnbo BOMPOChI, OMACEHWsi UMK OH YyBCTBYET KakoW-nmbo
AvckoMdopT.

7 Yka3aHusi N0 NPUMEHEeHUIO
7 1. Nepepn npouenypon

Ha npotsxeHun Bceid npoueaypbl HeobxoaMma nomnHas renapuHU3aumns KpoBm
nauveHTa, npuyem nepen BBeAEHUMEM YCTPOWCTBA aKTUBHOE BpeMmsi
cBepTbiBaHusa (ABC) fomkHO cocTaBnsTb He MeHee 200 cekyHA.

Mocne 4peckoXHOW MyHKUMM 6eapeHHOR BeHbl BLIMOIHUTE CTaHAApPTHYO
KaTeTepusaLuio NpasbIxX OTAENOB cepAaua CornacHo NPOTOKOMNY yYpexaeHus.
MonyunTte aHrnorpammy Ansa Busyanusaunm coobLieHna Mexay npeacepanamu.
KaTteTepuaupyiite neesoe npeacepavie, UCMoNb3ys MO3ULMIO NEBO NepeaHen
KOCOM npoekuun Ha 45° n kpaHuanbHylo adrynaumio 35—45°, BeeauTe
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KOHTpPaCTHOE BELLECTBO B NIeBOE NPeAcepave Unn B NPaByo BEPXHIOK NEroYHyo
BEHY.
7.2. Onepauus
¢ OcmoTpuTe YCTPOWCTBO W YMNaKoBKY, 4TOObl ybeanTbCA B  OTCYTCTBUM
NOBPEXAEHWIN, BO3HUKLLMX NpU focTaBke. He ncnonb3yiiTe 310 YCTPOWUCTBO Mpu
HanMuuu MOBPEXOEHUA WNM B ChyYyae HapylweHus Wnu NoBpexaeHus
cTepunbHoro 6Gapbepa. M3BnekuTe YCTPOWCTBO M3 YNaKkoOBKM W aKKypaTHO
CHUMUTE ¢ BannoHa 3aLuMTHOE NMOKPbITUE, n3beras YpeamepHbIX nepernéos unu
CKpy4MBaHUs GannoHHoro kaTetepa.
¢ HanonHute 6annoH WU3MONOrMYecknM pacTBOPOM W BbINYCTUTE BO3AYX, Kak
noKasaHo Ha puC. 2, UNK HanonHWTe 6annoH yrnekucribIM ra3om 1 onycToLnTe
ero. lNpomoiTe Apyrylo NOMOCTb renapuHU3UPOBAaHHLIM (OU3UONOTMYECKUM
pacteBopom. [lpoBepsTe  BPeMsA  HamMoOMHEeHUA/ONyCTOWEeHUs,  NoBTOpUTE
npouenypy Heckonbko pas, u4Tobbl yb6eanTbCa B TOYHOCTU BpEMEHM
HanoNHEHWSI/ONYCTOLLIEHNS.
MpumeyaHue. [lnana3oH o6ema HanonHeHUs1 6annoHHOro katetepa cM. B Tabnuue
2.
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PucyHok 2

¢ Xupypruyeckue npoueaypbl BbINOSHAOTCS B COOTBETCTBUM C TUNOM AedekTa
WK pesynstatamu n3mepeHuin. Mockonbky GanmnoH caenaH U3 anacTUYHOW
NnacTMkoBon MembpaHbl, B MW3roTOBMEHWM KOTOPOW ucnonb3oBasnca TMY
(TepMonnacTUYHbIN  NonuypeTaH), HeobXoAUMOCTb B paclMpeHun MecTa
npokona otcyTcTByeT. Ansi obGneryeHus BbINONHEHUS NpoLEeAypPbl YPECKOXKHOMO
BBEAEHWs K GannoHHOMy KaTeTepy credyer MNpWUIoXWTb  CUNbHOE
oTpuLaTeNbHOE AaBNEHWE NPY NOMOLLM MPUKPENNEHHOTO LWNpUUa.

¢ BBeguTe ycTpoOWCTBO B COCYA YPECKOXHO MO CTaHAApTHOMY MeToay
CenbaunHrepa ¢ NOMOLLbIO XXECTKOTO CMEHHOro NpoBoAHuKa anameTtpom 0,9 Mm
(0,035 proitma) ¢ J-06pa3HbIM HAKOHEYHUKOM (MOXET MOMOYb UCMONb3oBaHUe
MHOroLieneBoro karetepa), yCTaHOBMNEHHOrO B IEBOW BEPXHEN JIErOYHOW BEHe
WK NEBOM Npeacepaun.

¢ [loa peHTrEHOCKOMMYECKUM U 3XOKapAnorpacU4eckuM KOHTPONIEM NMPOBOAUTE
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GannoHHbIA KaTeTep 4epe3 fedpeKkT JO Tex MOp, Moka CPeaHsis U3 Tpex
PEHTTEHOKOHTPACTHLIX MapKepHbIX MOMOCOK HE MpOMAET uyepe3 AedekT, kak
nokasaHo Ha pucyHke 3. 3atem GannoHHbI KaTeTep 3anonHseTca
pa3baBrneHHbIM KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM (COOTHoLWeHne 3:1) ¢ nomoLublo
nHgednsTopa Ao Tex nop, noka He MpekpaTuTcst cOpoc LIBETOBOrO MOTOKa,
HabnogaemMoro ¢ MOMOLLbIO 3XOKapauorpacun, U He MOSIBUTCH CyXEHWE B
6annoHe.

PucyHok 3
¢ MWcnonb3ys axokapauorpaduio, HacTpoWTe Wu3obpaxeHue Ans  nydwen
BU3yanu3auunm 1 namepbTe MUHUMAIbHbIVE AMamMeTp Mexay TOYKamn KOHTakTa
CTEHKU neperopoaku ¢ GannoHHbIM kaTteTepom. Ecnv oBHapyxeHo cyxeHune
6annoHHoro kateTepa, ANs NOATBEPXKAEHUS AMameTpa Aedekta Takke MoxXeT
6bITb UCMONL30BAHO PEHTreHorpaduyeckoe 3mepeHue.
¢ [nameTp aToro cyxeHusi usmepsietcsi no AaHHeim YM3xoKI nnu aHrvorpacuu.
3T0T pa3mep COOTBETCTBYET pasmepy AedekTa B pacTsiHyTOM COCTOSIHUN.
Mpumeyanue. lMpy un3mepeHun C ucnonb3oBaHMEM aHrvorpacdumn Tpebdyercs
KOppeKUMsi pesynbTata ¢ y4eToM yBenuyeHusl. MpaBunbHOCTb KOppeKLUn ¢
YYETOM  YBENUYEHUS] MOXHO MNPOBEPUTL MO  PEHTIEHOKOHTPACTHLIM
MapKepHbIM NOSI0CKaM Ha CTEpXHE KaTeTepa.
¢ Bo wusbexaHue ckpyuMBaHWS W/MNM CMELLEHUS 3anpellaeTcs u3Brekatb
NPOBOAHUK U3 U3MEPUTENLHOTO GannoHHOrO KaTeTepa BO BPEMS BbINONHEHUS
npoueaypeil.
¢ C nomoLupto WnpuLa NosfHOCTLIO crycTuTe 6anmnoH 3a 90 c.
¢ OCTOPOXHO M3BNEKUTE U3MepPUTENbHBIN GanmoHHbIN KaTeTep U3 Tena nauueHTa.
M3BnekaTb GannoHHbI kaTeTep M3 cocyaa HeobxoauMo MnaBHbIM, NErKUM U
paBHOMEpHbIM  ABWXeHWeM. Ecnn  Bbl 4yBCTByeTe COMpPOTMBIIEHWE MpuU
n3BneyeHun 6GanmoHHoro kateTepa, OCOGEHHO €cnuM  W3BECTHO  UIn
nogospeBaeTcs, 4YTo GanmnoHHbIA KaTeTep pas3opBaH UMM npoTekasn, ero He
criegyeT usBrekaTb C MPUMEHEHWEeM cunbl.  MOXHO elle pa3 npUnoXuTb
oTpuuaTtenbHoe AaBneHve Ha npoTsikeHnn 90 ¢, YTobbl y6eanTbes, YTo GannoH
nonHocTbio onyctoweH. OcMoTpuUTe KaTeTep Ha Hanuyve nepernbos, 3aTem,
ecnu nepervbbl UNW NpenaTcTBUs He OBHapyXeHbl, U3BNekuTe GannoHHbI
KaTeTep BMECTE C NPOBOAHWUKOM MOA PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMEM.
¢ HapaBute Ha MecTo BBeEHNSA B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM NPaKTUKON Unn
NPOTOKOIIOM YUPEXAEHUS AN YPECKOXKHBIX COCYAUCTBLIX NMPOLIEAyp.
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8 Cpok rogHocTu

M3amepuTenbHbIi 6annoHHbIn kateTep AcuMark™ crepunnsosaH aTuneHokcuaom. [ata
NPOWU3BOACTBA, HOMEpP NapTUK U CPOK FOQHOCTU YKa3aHbl Ha 3TUKETKeE.
MNpeaynpexaexve. HE vcnonbayiite nagenus ¢ UCTEKLMM CPOKOM FOAHOCTY.

9 XpaHeHue ¥ TpaHCNOPTUPOBKA

¢ bBepeub OT MpsIMbIX COMHEYHbIX Ny4Yel, XpaHUTb B CyXOM MecTe Mpu
Temnepatype ot 10 go 30 °C.

¢ CobniopaiiTe OCTOPOXHOCTb NpU  TpaHCMopTMpoBKe. He cxumaiite, He
nogBepraiTe BO3OEWCTBUIO XKMOKOCTEW, He crubailte M He nopgBepranTe
BO3/EVICTBIO BbICOKUX TEMNEpaTyp BO BPeMs TPaHCNOPTUPOBKU.

¢ [lpu  BO3HMKHOBEHMM  NOGbIX  BOMPOCOB  Neped  WUCMOSb30BaHWEM
namepuTenbHoro 6annoHHoro katetepa AcuMark™ o6paluaiiTech k areHTy unu
HernocpefCcTBEHHO K MPOU3BOAMUTETTHO.

¢ [ocne “cnonb3oBaHUs yTUNU3UPYIATE YCTPOCTBO M YNakoBKY B COOTBETCTBUM
C MOMUTUKOW  YYPEXOEHUs, aAMUHUCTPATUBHLIMU  W/UMK  MECTHbIMU
3akoHoAaTenbHbLIMU TpeGoBaHMAMY.

10 YnakoBKa M 3TUKeTKa

M3amepuTenbHbIi 6annoHHbIn kateTep AcuMark™ nocTasnsieTcsl B cTepunbHOM Buae.
YCTpoicTBO (hUKCUpYeTCs, YCTaHaBMMBAETCS Ha 3alUWUTHble NMaHKM U repMeTUYHO
ynakoBbiBaeTcs B ABa Mewka Tyvek1073B, Ha koTopble NpuKpennsieTcss OCHOBHas
aTukeTKa. Wspgenve crepunmayetcs M nNoOMeLlaeTcs B KOPOOKY C WMHCTPpyKUMen no
npuMeHeHuo, opmMolt obpaTHON CBS3N M cepTudmkaTtom cootBeTcTBusl. K kopobke
npuKpenneHa BHELUHAS 3TUKeTKa. Ha nepBUMYHON W BHELLUHEW 3TUKEeTKax YeTKo ykasaHbl
Mofenb usgenus, aata ctepunusaumm, ata UCTEYEHNs cpoka rogHOCTU, HOMEp NapTum;
Ha 3TVKETKY TakKe HaHeCeHbl LUTPUXKOZ, 1 3HAYOK CTEpUU3aLnu.
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1 Produktbeskrivning

AcuMark™ dimensioneringsballong &r en trippellumenkateter som &r avsedd att méata
kardiovaskulara defekter (till exempel en férmaksseptumdefekt). Ballongen ar ett
plastmembran som é&r tillverkad av mjuk och eftergivig TPU (polyuretanbaserad
termoplast). Tre rontgentata markband inuti ballongen vid intervall pa 5 mm (matt fran
innerkant till innerkant mellan de angrdnsande maérkbanden) anvands som
avstandsreferens for forstoringskorrigering (bild 1).

Spets Ballong ~ Markband Ballongkateterskaft : Navmanschett Nav
!’_ A ~ " . b - s iﬁr‘_[:_--_ ~—— u
>
&

Bild 1 Bilddiagram fér AcuMark™ dimensioneringsballong
2 Produktspecifikation och matt
Tabell 1 Specifikation fér AcuMark™ dimensioneringsballong

; Skaft .
Ballong- Maximal . Maximal
. . Axel- |anvandbar -
Katalog nr.| langd storlek pa - Ledare (in) fylinads-
storlek langd
(mm) defekt (mm) (mm) volym (cc)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90

Tabell 2 Eftergivlighet fér AcuMark™ dimensioneringsballong

Ballongdiameter
Katalog nr. Fylinadsvolym (cc) (mm)
Nominellt 19 24
LT-SZB-24 Max 30 29
Nominellt 47 34
LT-SZB-34 Max % 24

3 Bruksanvisning
AcuMark™ dimensioneringsballong &r avsedd att anvdndas pa patienter med
kardiovaskulara defekter dar korrekta métningar av defekten ar viktig vid valet av en
ocklusionsprodukt av ratt dimension. Matning kan goéras pa tva satt: med rontgen eller
ekokardiografiskt.
4 Kontraindikationer

e Patienter med hemorragisk fysisk sjukdom

e Patienter som inte kan fa eller som &r begrénsade till trombocythdmmande

behandling och/eller antikoagulationsbehandling
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Gravida eller ammande kvinnor och kvinnor som planerar att bli gravida.

Kant hyperkoagulerbart tillstand eller koagulationsstérning

Allergi eller intolerans mot kontrastmedel eller 1dkemedel som anvands for
intravaskular kirurgi

5 Sakerhetsforeskrifter och varningar
Las bruksanvisningen noga innan du anvéander produkten.

Produkten far endast anvandas av lakare med utbildning och erfarenhet i teknik
for defektdimensionering av transkateter.

AcuMark™ dimensioneringsballong &r avsedd att anvéndas i operationssalar
eller kateteriseringslaboratorier pa sjukhus eller kliniker av professionellt
utbildade kliniker, sasom kardiologer eller kardiovaskulara kirurger. Det finns
oforutségbara risker i samband med anvéndning i andra miljder &n de som
beskrivs ovan.

For inte in dimensioneringsballongen genom en inféringshylsa.

Produkten &r endast for engangsbruk. Far ej teranvandas. Ateranvandning kan
orsaka patientinfektion eller korsinfektion.

Anvand inte produkten om férpackningen har 6ppnats eller skadats eller om den
sterila barridren har skadats pa nagot satt.

Overskrid inte den rekommenderade maximala fyllnadsvolymen fér varje storlek
(se tabell 1).

Under proceduren ska patienten hepariniseras och produktens yta ska spolas
med steril hepariniserad koksaltlésning.

Patienter som &r kanda for att ha en blédningssjukdom, obehandlade sar eller
andra kontraindikationer ~ for  aspirinbehandling, om inte annat
trombocythdmmande medel kan administreras i minst 6 manader.

Produkten skall anvandas fore utgangsdatumet.

Trombos orsakad av luft ska undvikas nar dimensioneringsballongen fors in till
malpositionen.

Byt omedelbart ut den nya dimensioneringsballongen om skaftet bdjs eller
skadas under proceduren.

Denna ballongkateter rekommenderas inte for tryckmétning eller vatskeinjektion.

6 Mojliga komplikationer
De komplikationer som kan uppsta till foljd av en ballongprocedur innefattar:

Karlperforering/-dissektion
Tromboembolism

Infektion

Karlspasm

Hematom

Embolisering eller vaskular trombos
Smarta och 6mhet

Endokardit

Arytmier

Kortsiktig hemodynamisk forsamring
Ventilstérningar
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e  Utdkning av defekten

e  Hijartblock
Méjlig komplikation som ar specifik for ballongdimensionering inkluderar:

o  Ballongens rérelse mot mitralisklaffen eller hdger férmak

o  Forstorad formaksseptumdefekt

o  Blockering av vendst aterfldde fran nedre halvenen
Observera:

e Vid allvarliga incidenter ska anvandaren eller patienten rapportera demtill

tillverkaren och lokal behérig myndighet.

e  Patienten ska kontakta sin lakare vid fragor, funderingar eller obehag.

7 Bruksanvisningar

7.1. Preoperativt

+ Patienten ska vara helt heparaniserad under hela ingreppet med en minsta aktiv
levringstid (ACT) pa 200 sekunder fore apparatinfogandet.

+  Efter perkutan punktering av larbensvenen, genomfér en standard-héger-hjart-
kateterisering, enligt sjukhusets rutiner.

+  Utfor ett angiogram for att demonstrera formakskommunikationen. Kateterisera
det vanstra formaket med hjalp av en 45° LAO-position och en 35-45° kraniell
vinkling. Injicera kontrastmedel i vanstra formaket eller i hdgra dvre lungvenen.

7.2 Anvandning

¢ Inspektera produkten och férpackningen for att verifiera att ingen skada har
intraffat till foljd av transporten. Anvénd inte produkten om den ar skadad eller
om steriliseringsbarridren har skadats eller gatt sénder. Ta ut produkten ur
forpackningen och avlagsna ballongskyddet forsiktigt for att undvika skarpa
bojar och knutar pa ballongen.

+ Blas upp ballongen med normal saltlésning och utblasningsluft enligt bild 2, eller
blas upp och tdom med koldioxid. Skolj det andra halrummet med hepariniserad
saltlésning. Kontrollera uppblasnings-/tdmningstiden, upprepa proceduren flera
ganger for att kontrollera uppblasnings-/tdmningstiden.

Observera: Se tabell 2 for ballongens uppblasningsvolymintervall.
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Bild 2
Ingrepp utfors baserat pa typen av defekter eller matningar. Eftersom ballongen
ar ett plastmembran som &r tillverkad av mjuk och eftergivig TPU
(polyuretanbaserad termoplast) behdver punktionsstallet inte expanderas. For
att underlatta perkutan ingang bor ett kraftigt negativt tryck utévas pa
ballongkatetern med en ansluten spruta.
Ga in i karlet perkutant med hjalp av standardmassig Seldinggerteknik éver en
styv 0,035 tums "J"-styrtrad (kan assisteras genom anvandning av en
universalkateter) placerad i vanster 6vre lungven eller i vanster férmak.
Under fluoroskopisk och ekokardiografisk vagledning placeras ballongkatetern
over defekten tills det mellersta av de tre rontgentdta markbanden passerar
genom defekten enligt bild 3. Ballongen fylls sedan med utspéatt kontrastmedel
(3:1-férhallande) med hjalp av indeflator tills fargflddesshunten upphdr enligt
ekokardiografi och en midja syns pa ballongen.

Bild 3
Justera bilden med hjélp av ekokardiografi fér basta visualisering och mat den
minsta diametern mellan septumvéggens kontaktpunkter med ballongen. Om en
ballongmidja syns kan radiografisk matning ocksa anvandas for att bekrafta
defektens diameter.
Diametern pa denna midja mats med TEE eller angiogram. Denna storlek
motsvarar den utstrackta dimensionen pa defekten.

Observera: Angiogrammaétning maste korrigeras for forstoringen.

Forstoringskorrigeringen kan kontrolleras med hjalp av de rontgentata
markbanden pa kateterskaftet.
Ta inte bort ledaren fran dimensioneringsballongen nagon gang under ingreppet
for att undvika att det uppstar knutar eller att den migrerar.
Tom ballongen helt med hjélp av en spruta under 90 sekunder.
Dra forsiktigt ut dimensioneringsballongen ur patienten. Nar ballongen kommer
ut ur karlet ska du anvanda en mjuk, forsiktig och stadig rorelse. Om du kénner
motstand nar du drar ut ballongkatetern, sarskilt om/nér det ar kant eller
misstankt att ballongkatetern ar sprucken eller lacker, ska ballongkatetern inte
dras tillbaka med vald. Negativt tryck kan appliceras igen under 90 sekunder
for att sakerstalla att ballongen ar helt témd. Kontrollera om katetern har knutar,
och om inga knutar eller hinder upptacks, dra ut ballongkatetern tillsammans
med ledaren under végledning av fluoroskopi.
Tryck pa insticksstéllet med vedertagen teknik eller enligt sjukhusets protokoll
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for perkutana vaskulara procedurer.
8 Bast fore-datum

AcuMark™ dimensioneringsballong steriliseras med etylenoxid. Tillverkningsdatum,
partinummer och utgangsdatum anges pa etiketten.

Varning: Anvand INTE en produkt som har gatt ut.

9 Forvaring och kassering

+ Farinte utséattas for solljus, férvaras torrt, férvara mellan 10 °C-30 °C.

¢ Varforsiktig vid transport. Produkten far inte kldmmas, utsattas for vatskor, béjas
eller utsattas for extrem varme under transporten.

+ Kontakta ombudet eller tillverkaren direkt vid eventuella fragor fére anvandning
av AcuMark™ dimensioneringsballong.

+ Efter anvandning ska produkten och foérpackningen kasseras i enlighet med
géllande lokala foreskrifter och foreskrifterna pa sjukhuset.

10 Forpackning och etikett

AcuMark™ dimensioneringsballong levereras steril. Produkten &r immobiliserad och
skyddad pa ett skalkort och har forseglats i tva Tyvek1073B-pasar, med en primar etikett.
Produkten ar steriliserad och placerad i en lada med bruksanvisning, formular for
kundaterkoppling och certifikat om efterlevnad. Etiketten sitter pa ytterférpackningen. Pa
den primara etiketten pa ytterforpackningen framgar tydligt produktionsmodell,
steriliseringsdatum, utgangsdatum, partinummer, streckkod och symbol for sterilisering.
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1 Cihaz Tanimi

AcuMark™ Olgme Balonu, (ASD gibi) kardiyovaskiiler defektleri digmek (izere tasarlanmis
Ug limenli bir kateterdir. Balon, yumusak uyumlu TPU (Termoplastik Poliliretan) plastik
membrandan yapilmistir. Bliyiitme diizeltimi igin mesafe referansi olarak 5 mm'lik araliklar
(komsu isaretleyici bantlar arasinda i¢ kenardan i¢ kenara olguldugu sekilde) ile balon
icindeki Ui¢ radyoopak igaretleyici bandi kullanilir (Sekil 1).

Ug Ealon | i§§retleyici Bant Balon Kateter Gévdesi GObek Mansonu .
{ P L / 4 /

AN o I

.
=
Sekil 1 AcuMark™ Olgme Balonunun Sekil semasi
2 Cihaz Teknik Ozellikleri ve Boyut Parametreleri
Tablo 1 AcuMark™ Olgme Balonunun teknik dzellikleri
. Kullanilabil .
Katalog Balonv Maksimum Govde | ir Goévde | Kilavuz tel Ma!(§|mum
NO Uzunlugu Defekt Boyut | Uzunlugu (ing) Sisirme
’ (mm) Boyutu (mm) Hacmi (cc)
(mm)
LT-SZB-24 40 27 7F 750 0,035 30
LT-SZB-34 50 42 8F 750 0,035 90
Tablo 2 AcuMark™ Olgme Balonunun uyumlulugu
. . Balon Capi
Katalog NO. Sisirme Hacmi (cc) (mm)
Nominal 19 24
LT-SZB-24 Maksimum 30 29
Nominal 47 34
LT-S2B-34 Maksimum 90 44

3 Kullanim Endikasyonlari
AcuMark™ Olgme Balonu, uygun boyuttaki bir okliizyon cihazinin secimi igin defektin dogru
sekilde Olglimesinin énemli oldugu kardiyovaskiiler defektli hastalarda kullaniimaya
yoneliktir. Olgiim iki sekilde yapilabilir: radyografik veya ekokardiyografi.
4 Kontrendikasyonlar

o Hemorajik fiziksel rahatsizligi olan hastalar

e Anti-trombosit ve/veya antikoagtilasyon tedavisi alamayan veya bununla sinirh

olan hastalar
e Hamile veya emziren kadinlar ve hamile kalmay: planlayan kadinlar

1M1



Bilinen bir hiper pihtilagsma durumu veya herhangi bir koagiilasyon bozuklugu
Intravaskiiler cerrahide kullanilan kontrast madde ya da ilaglara karsi alerjik
duyarliliga sahip olma veya tolere edememe

5 Uyarilar ve Onlemler
Cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun.

Cihaz sadece transkateter defekt 6lgme teknikleri konusunda egitim ve deneyim
sahibi hekimler tarafindan kullaniimalidir.

AcuMark™ &lgme balonu, kardiyologlar veya kalp damar cerrahlari gibi
profesyonel olarak egitim gérmis klinisyenler tarafindan bir ameliyathanede
veya hastane kateterizasyon laboratuvarinda ya da kliniklerinde kullanima
yonelik sunulmaktadir. Yukarida agiklanan ortamlar haricinde kullaniimasiyla
baglantili olan édngdrilemeyen riskler mevcut bulunmaktadir.

Olgme balonunu introdiiser kilif kullanarak yerlestirmeyin.

Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Tekrar kullanim hastanin
enfeksiyon kapmasina veya c¢apraz enfeksiyona neden olabilir.

Ambalaj acgilmis veya hasarli ise ya da steril bariyer herhangi bir sekilde zarar
gérmusse bu cihazi kullanmayin.

Her boyut igin 6nerilen maksimum sisirme hacmini agsmayin (bkz. Tablo 1).
Islem sirasinda hasta heparinize edilmeli, cihaz yiizeyi steril heparinize salin ile
yikanmalidir.

Bilinen kanama bozuklugu, tedavi edilmemis Ulseri veya aspirin tedavisine iligkin
baska kontrendikasyonlari olan hastalar (en az 6 ay slreyle baska bir anti-
trombosit ajan verilebilecek olanlar harig).

Bu cihaz son kullanma tarihinden énce kullaniimalidir.

Olgme balonu hedef konuma génderilirken havanin neden oldugu trombiis
onlenmelidir.

Islem sirasinda gévde kivrilir ya da hasar alirsa hemen yeni bir 6lgme balonuyla
degistirin.

Bu balon kateter basing 6lgiimu veya sivi enjeksiyonu igin énerilmez.

6 Muhtemel Komplikasyonlar
Balon igleminden kaynaklanabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar bulunmaktadir:

Damar delinmesi/diseksiyonu
Tromboembolizm

Enfeksiyon

Damar spazmi

Hematom

Embolizasyon veya Vaskiiler tromboz
Agr ve hassasiyet
Endokardit

Aritmi

Kisa siireli hemodinamik risk
Valviiler interferans

Defektin geniglemesi
Kardiyak tikaniklik
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Balon élgme islemiyle ilgili muhtemel komplikasyonlar arasinda sunlar bulunmaktadir:

L]

[ ]

.
Not:

Balonun mitral kapak veya sag atriyuma ilerlemesi
ASD blylimesi
inferior vena kava'dan vendz déniisiin tikanmasi

Herhangi bir ciddi ciddi durum s6z konusu oldugunda, kullanici veya hasta, bu
durumu ureticiye ve yerel yetkili merciye (CA) bildirmelidir.

Hasta herhangi bir sorusu, endisesi veya rahatsizligi oldugunda hekimine
basvurmalidir.

7 Kullanim Talimatlari
7.1. Islem 6ncesi

*

.

.

Hastalar cihaz takilmadan 6nce, 200 saniyelik bir minimum Aktif Pihtilagsma
Siresi (ACT) dahilinde islem boyunca tamamen heparinize edilmelidir.

Femoral venin perkitan punktlriinden sonra hastane protokolli uyarinca
standart sag kalp kateterizasyonu gergeklestirin.

Atriyal iletisimi gostermek igin anjiyogram gergeklestirin. 45° LAO pozisyonu ve
35-45° kranyal anglilasyon ile sol atriyumu kateterize edin; sol atriyum veya sag
st lob pulmoner vene kontrast madde enjekte edin.

7.2. Islem

.

.

Nakliyat esnasinda herhangi bir hasarin olusmadigini dogrulamak igin cihazi ve
ambalaji kontrol edin. Hasar olugsmussa veya sterilizasyon bariyeri hasar
gormisse veya kiriksa bu cihazi kullanmayin. Cihazi ambalajindan gikarin ve
sert bir sekilde kivriimamasina veya dolasmamasina dikkat ederek balon
kapagini dikkatlice gikarin.

Balonu normal salin ile sisirin ve havayi Sekil 2'de gosterildigi gibi bosaltin ya da
karbondioksitle sisirip bosaltin. Diger kaviteyi heparinize salinle yikayin. Sisirme
/ indirme suresini kontrol edin, sisirme/indirme slresini dogrulamak igin islemi
birkag kez tekrarlayin.

Not: Balonun sigirme hacmi araligiyla alakali olarak tablo 2'ye bakin.
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Islemler defektlerin ve dlgiimlerin tiiriine gére gerceklestirilir. Balon yumusak ve
TPU (Termoplastik politiretan) uyumlu bir plastik membran oldugundan delinen
bdlgenin genigletiimesine gerek yoktur. Bu perkiitan girisi kolaylastirmak igin bir
siringayla balon kateterine zorlayici negatif basing uygulamalidir.

Sol Ust pulmoner vende veya sol atriyumda bulunan 0,035” sert degistirme “J”
uglu kilavuz tel (zerinde standart Seldingger teknigini kullanarak damara
perkutan yolla girin (cok amagli bir kateter kullanilarak desteklenebilir).

Balon kateter floroskopik ve ekokardiyografik destekle Sekil 3'te gosterildigi gibi
i¢ radyoopak igaretleyici bantin orta radyoopak isaretleyici banti defektin igcinden
gecgene kadar defekt boyunca yerlestirilir. Sonrasinda ise balon, ekokardiyografi
ile g6zlemlendigi gibi renkli akis santi durana ve balonda bir bel gériinene kadar
indeflatér  kullanilarak —seyreltimis kontrast maddeyle (3:1 oraninda)
doldurulacaktir.

Sekil 3
Ekokardiyografi ile gorlintlyl en iyi sekilde gorsellestirme icin ayarlayin ve
septal duvarin balonla temas noktalari arasindaki minimum c¢api élglin. Balonda
bir bel tespit edilirse defekt g¢apini dogrulamak igin radyografik 6lgim de
kullanilabilir.
Bu belin ¢api TEE veya anjiyogram ile 6lgullr. Bu boyut, defektin uzatiimig
boyutuna karsilik gelir.

: Buyltme igin, anjiyogram 6lgimiiniin diizeltiimesi gerekir. Buyitme dizeltimi,
kateter govdesi lzerindeki radyoopak isaretleyici bantlar kullanilarak kontrol
edilebilir.

Dolagsma ve/veya migrasyonu o6nlemek igin kilavuz teli higbir zaman 6lgme
balonundan gikarmayin.

Bir siringa ile balonu 90 saniye boyunca tam olarak séndurin.

Olgme balonunu hastadan yavasga gekin. Balon damardan gikarken, yumusak,
nazik ve sabit bir hareket kullanin. Balon kateteri ¢ekerken bir direngle
karsilasirsaniz ve 6zellikle balon kateterin yirtik veya sizinti yaptigi biliniyor ya
da bundan siipheleniliyorsa balon kateter zorla geri gekiimemelidir. Balonu tam
olarak sondlrmek icin yeniden 90 sn boyunca negatif basing uygulanabilir.
Kateterde herhangi bir dolagsma olup olmadigini kontrol edin ve herhangi bir
dolagma veya tikanma yoksa balon kateteri floroskopik gériintileme yardimiyla
kilavuz tel boyunca geri ¢ekin.

Perkitan vaskdler islemler s6z konusu oldugunda yerlestirme bolgesi tizerinde
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standart uygulama veya hastane protokoliine gére basing uygulayin.
8 Son Kullanma Tarihi

AcuMark™ Olgme Balonu etilen oksit ile sterilize edilir. Uretim tarihi, parti numarasi ve son
kullanma tarihi etiket lzerinde belirtilmistir.
Uyarni: Tarihi gegcmis trtinleri KULLANMAYIN.

9 Saklama ve imha

¢ Gines 1s1gindan uzak tutun, kuru yerde saklayin, 10°C-30°C'de saklayin.

¢ Nakliye sirasinda dikkatli olun. Nakliye sirasinda sikmayin, sivilara maruz
birakmayin, biikkmeyin ya da asiri 1siya maruz birakmayin.

¢ AcuMark™ Olgme Balonunu kullanmadan énce sorulariniz olursa, dogrudan
satici veya Ureticiyle baglanti kurun.

¢ Kullanimin ardindan cihazi ve ambalaji hastane, idare ve/veya hikimet
politikasi uyarinca imha edin.

10 Ambalaj ve Etiket

AcuMark™ Olgme Balonu steril bir sekilde sunulur. Cihaz kontrplaga sabitlenir ve o sekilde
korunur, ardindan iizerinde temel bir etiket bulunan iki Tyvek1073B posetiyle kapatilir. Uriin
sterilize edilir ve IFU, misteri geri bildirim formu ve uygunluk sertifikasi ile birlikte bir kutuya
konulur. Kutuya bir dis etiket yapistinlmistir. Temel ve dis etikette Uretim modeli,
sterilizasyon tarihi, son kullanim tarihi, parti numarasi, barkod ve sterilizasyon sembolu
aclkega belirtilmistir.
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SN

Serial number | Juluall &) | CepueH Homep | Sériové Eislo |
Serienummer | Seriennummer | ApiBu6g oelpdg | Numero de
serie | Sarjanumero | Numéro de série | Serijski broj |
Sorozatszam | Numero di serie | Serijos numeris |
Serienummer | Serienummer | Numer seryjny | Numero de
série | Numar de serie | CepuiiHbiii Homep | Serienummer |
Seri numarasi

Date of manufacture | giwail &6 | laTa Ha NPOW3BOACTEO |
Datum vyroby | Produktionsdato | Herstellungsdatum |

Hupepounvia kartaokeurig | Fecha de fabricacion |
Valmistuspaivamaara | Date de fabrication | Datum
proizvodnje | Gyartds datuma | Data di fabbricazione |
Pagaminimo data | Datum van vervaardiging |

Produksjonsdato | Data produkcji | Data de fabrico | Data
fabricatiei | [lata uarotosnenus | Tillverkningsdatum | Uretim
tarihi

Sterilized using ethylene oxide | caliyl wsi alasiuly aiee |
CrepunusupaHo ¢ etuneHos okeupg, | Sterilizovano za pouziti
ethylenoxidu | Steriliseret med ethylenoxid | Mit Ethylenoxid
sterilisiert | ArooTeipwpévo pe ailBulevogeidio | Esterilizacion
por oxido de etileno | Steriloitu etyleenioksidilla | Stérilisé a
l'oxyde d'éthylene | Sterilizirano etilen-oksidom |
Etilénoxiddal sterilizalva | Sterilizzato con ossido di etilene |
Sterilizuota etileno oksidu | Gesteriliseerd met ethyleenoxide
| Sterilisert med etylenoksid | Wyjatowiono tlenkiem etylenu |
Esterilizado utilizando éxido de etileno | Sterilizat cu oxid de
etilena | CtepunusosaHo atuneHokeuaom | Steriliserad med
etylen | Etilen oksitle sterilize edilmistir

Do not reuse | 4l 5. Y | 3a egHokpaTtHa ynoTtpe6a |
NepouzZivejte opakované | Ma ikke genbruges | Nicht
wiederverwenden | Na pnv emavaypnoipotoieital | No
reutilizar | Ei saa kayttdd uudelleen | Ne pas réutiliser |
Nemojte ponovno upotrebljavati | Nem Gjrafelhasznalhato |
Non riutilizzare | Nenaudoti pakartotinai | Niet opnieuw
gebruiken | Ikke til gjenbruk | Nie uzywaé¢ ponownie | Nao
reutilizar | A nu se reutiliza | He ucnonb3oBaTtb NOBTOPHO |
Ateranvénd inte | Tekrar kullanmayin




Consult instructions for use | ahaiu¥l cleds I el | Bx.
MHCTpYKLUMnTE 3a ynoTpeba | Konzultujte navod k pouZiti | Se
brugsanvisningen | Gebrauchsanweisung beachten |
YupBouleuteite  TIg odnyieg xprong | Consultar las
instrucciones de uso | Katso kayttdohjeet | Consulter le mode
d'emploi | Proucite upute za upotrebu | Olvassa el a
hasznalati utasitast | Consultare le istruzioni per I'uso | Zr.
naudojimo instrukcijas | Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. |
Se bruksanvisningen | Patrz instrukcja obstugi | Consulte as
Instrugdes de utilizagdo | A se consulta instructiunile de
utilizare | OBpatutecb K WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO |
Konsultera bruksanvisningen | Kullanma talimatlarina bakin

A/
[

Keep away from sunlight | owedll dadl e Via Lisi | a ce
ObpXW faney oT cnbHyeBa cBeTnuHa | Uchovavejte mimo
dosah slune¢niho zareni | Ma ikke udsaettes for sollys | Von
Sonnenlicht fernhalten | Na guAdooeTal pakpi& atré 1o dueco
nAioké @wg | Mantener alejado de la luz solar | Suojattava
auringonvalolta | Conserver a I'abri de la lumiére | Cuvajte
dalje od sunceve svjetlosti | Napfénytél tavol tartandé |
Tenere lontano dalla luce del sole | Saugoti nuo saulés
Sviesos | Uit de buurt van zonlicht bewaren | Hold unna sollys
| Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym | Manter
afastado da luz solar | A se pastra departe de lumina soarelui
| Bepeyb oT conHeyHbix nyyert | Utsatt inte for solljus | Glines
1isigindan koruyun

Keep dry | s Lisi | [la ce gupxu cyxo | UdrZujte v suchu |
Skal holdes ter | Trocken halten | Na diatnpeitai oTeyvo |
Mantener seco | Pida kuivana | Conserver au sec | Cuvaijte
na suhom mjestu | Szarazon tartandé | Conservare in luogo
asciutto | Laikyti sausai | Droog bewaren | Hold tert |
Przechowywac¢ w suchym miejscu | Manter seco | A se pastra
ferit de umezeala | XpanuTb B cyxom mecte | Forvaras torrt |
Kuru ortamda saklayin




REF

Catalogue number | gzl .8, | KatanoxeH Homep |
Katalogové C¢islo | Katalognummer | Katalognummer |
Ap1Budg katahdyou | Numero de referencia | Luettelonumero
| Référence | Kataloski broj | Katalégusszam | Numero di
catalogo | Katalogo numeris | Catalogusnummer |
Katalognummer | Numer katalogowy | NUumero do catalogo |
Numar catalog | Homep no katanory | Artikelnummer |
Katalog numarasi

Do not use if package is damaged | ledli Alla 33 sll aadia ¥ |
[la He ce wn3non3ea, ako onakoBkaTa e nospedeHa |
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen | Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Na pn xpnoipotoigital av
uTtapxel {nuid on cuokeuaaia | No usar si el embalaje esta
dafiado | Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut | Ne
pas utiliser si I'emballage est endommagé | Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza oStec¢ena | Sériilt csomagolas
esetén ne haszndlja | Non utilizzare se la confezione &
danneggiata | Nenaudoti, jei pakuoté pazeista | Niet
gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd | Ikke bruk
hvis emballasjen er skadet | Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone | Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada | A nu se utiliza dacé ambalajul este deteriorat |
He wcnonb3oBaTb B Crny4yae MOBPEXAEHUS YNakoBKW |
Anvand inte om foérpackningen ar skadad | Paket hasar
gormisse kullanmayin

Do not resterilize | 4«3 33 ¥ | [la He ce cTepunusupa
nosTopHo | Neresterilizujte | Ma ikke gensteriliseres | Nicht
erneut sterilisieren | Na pnv emavarmooTteipwveral | No volver
a esterilizar | Ei saa steriloida uudelleen. | Ne pas restériliser
| Nemojte ponovno sterilizirati | Ne sterilizélja djra | Non
risterilizzare | Nesterilizuoti pakartotinai | Niet opnieuw
steriliseren | Ikke resteriliser | Nie wyjatawia¢ | Nao voltar a
esterilizar | A nu se re-steriliza | He ctepunusoBatb noBTopHO
| Omsterilisera inte | Tekrar sterilize etmeyin




Manufacturer | 4xiad 4,50 | Mpownssoguten | Vyrobce |
Producent | Hersteller | Karaokeuaotg | Fabricante |
Valmistaja | Fabricant | Proizvoda¢ | Gyarté | Fabbricante |
Gamintojas | Fabrikant | Produsent | Producent | Fabricante
| Producator | Mpoussoautens | Tillverkare | Uretici

Authorized representative in the European Community |
raosY) A 8 sl Jiad) | OTOpMaMpaH npeactaBuTen B
EBponeiickata obuwHoct | Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi | Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Feellesskab | Autorisierte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft | E&ouaciodotnuévog
avTimpéowTrog oTnv Eupwtraiky ‘Evwon | Representante
autorizado en la Unién Europea | Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssd | Représentant agréé dans la
communauté européenne | Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici | Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kbzbsségben | Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea | |galiotasis atstovas Europos bendrijoje | Bevoegd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap |
Autorisert representant i EU | Upowazniony przedstawiciel
Wspdlnoty Europejskiej | Representante autorizado na
Comunidade Europeia | Reprezentant autorizat 1in
Comunitatea Europeana | YnonHomoueHHbIN NnpeacTasutens
B EBponeiickom coobuiectse | Auktoriserad representant i
Europeiska unionen | Avrupa Toplulugu'nda bulunan yetkili
temsilci

LOT

Batch code | 4lxiill 2 S | Kog Ha napTuaa | Kéd Sarze | Batch-
kode | Chargennummer | Kwdikdg maptidag | Cédigo de lote
| Erékoodi | Numéros de lot | Sifra lota | Sarzs-kéd | Codice
del lotto | Partijos kodas | Batchcode | Batchkode | Kod partii
| Codigo do lote | Cod lot | Koa naptuwm | Satskod | Parti kodu

Use by | J# ¢ s2350 | Cpok Ha rogHocT | PouZijte do | Bruges
senest | Verwendbar bis | Xprion £wg | Fecha de caducidad
| Viimeinen kayttopaiva | Date de péremption | Upotrijebiti
do | Felhasznalas hatarideje | Utilizzare entro | Tinka iki |
Uiterste gebruiksdatum | Brukes inne | Uzy¢ przed | Utilizar
até | Ase consuma nainte de | icnonb3sosatb Ao | Anvands
senast | Son kullanma tarihi




X

Non-pyrogenic | AL e | HennporexHo | Nepyrogenni
| Ikke-pyrogen | Pyrogenfrei | Mn Trupetoydvo | Apirdgeno |
Pyrogeeniton | Non pyrogéne | Nepirogeno | Nem pirogén |
Apirogeno | Nepirogeninis | Niet-pyrogeen | Ikke-pyrogent |
Produkt niepirogenny | N&o pirogénico | Apirogen |
AnuporeHHo | Icke-pyrogen | Pirojenik degildir

30°C

—

10°

Temperature limit | s,lall 40 250s | TemnepaTypHo
orpaHudeHve | Teplotni limit | Temperaturgreense |
Temperaturgrenze | Opia Bepupokpaciag | Limite de
temperatura | Lampdtilaraja | Limite de température |
Ogranicenje temperature | Hémérséklet-hatarérték | Limite
di temperatura | Temperattros riba | Temperatuurlimiet |
Temperaturgrense | Dopuszczalna temperatura | Limite de
temperatura | Limitd de temperatura | OrpaHuyeHue
TemnepaTtypsl | Temperaturgréns | Sicaklik limiti

Importer | J5uY) 4a | BHocuten | Dovozce | Importer |
Importeur | Eicaywyéag | Importador | Maahantuoja |
Importateur | Uvoznik | Importér | Importatore |
Importuotojas | Importeur | Importgr | Importer | Importador
| Importator | mnopTep | Importér | ithalatg

i &

Made in China | usall & eila | MpoussegeHo B Kutan |
Vyrobeno v Ciné& | Fremstillet i Kina | Hergestellt in China |
Kataokeualetar otnv Kiva | Fabricado en China |
Valmistettu Kiinassa | Fabriqué en Chine | Proizvedeno u
Kini | Kinaban készlt | Prodotto in Cina | Pagaminta Kinijoje
| Vervaardigd in China | Fremstilt i Kina | Wyprodukowano
w Chinach | Fabricado na China | Fabricat in China |
Cpenato B KHP | Tillverkad i Kina | Cin mal




Double sterile barrier system | 23« aixs Jals ol | Cuctema
c ABoOViHa cTepurnHa 6apuepa | Systém dvoijité sterilni bariéry
| Dobbelt sterilt barrieresystem | System mit doppelter
Sterilbarriere | Z0oTnpa dITTAOU aTTOCTEIPWHEVOU PPayUOU |
Sistema con doble barrera estéril | Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma | Systéme a double barriére sterile |
Dvostruki sterilni sustav barijere | Dupla steril gatrendszer |
Sistema con doppia barriera sterile | Dvigubo sterilaus
barjero sistema | Dubbel steriel barrieresysteem | Dobbel
sterilt barrieresystem | System podwdjnej bariery sterylnej |
Sistema de barreira estéril dupla | Sistem de bariera sterila
dubld | ABoitHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema | Dubbla
sterila barriarsystem | Cift steril bariyer sistemi

MD

Medical device | b J> | MeanuuHcko wusgenve |
Zdravotnicky prostfedek | Medicinsk udstyr | Medizinprodukt
| latpotexvohoyikd Tpoidv | Producto sanitario |
Laakinnallinen laite | Dispositif medical | Medicinski uredaj |
Orvostechnikai eszkdz | Dispositivo medico | Medicinos
prietaisas | Medisch hulpmiddel | Medisinsk utstyr | Wyréb
medyczny | Dispositivo médico | Dispozitiv medical |
MepuunHckoe obopyaoeanune | Medicinteknisk produkt |
Tibbi cihaz

UDI

Unique device identifier | x4l Jall iy=e | YHukaned
naeHtTUdmkatop Ha wusgenveto | Jedinecny identifikator
prostfedku | Unik udstyrsidentifikation | Eindeutige
Geratekennung | ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU
Trpoiévtog | Identificador unico de producto | Yksilollinen
laitetunniste | Identifiant unique du dispositif | Jedinstveni
identifikator uredaja | Egyedi eszkézazonosité |
Identificazione unica del dispositivo | Unikalus priemonés
identifikatorius | Unieke apparaat-ID | Unik
utstyrsidentifikator | Unikalny identyfikator urzadzenia |
Identificador Unico do dispositivo | Identificator unic dispozitiv
|  YHukanbHbii mMpeHTudukatop ycTponctBa | Unik
enhetsidentifikation | Benzersiz cihaz tanimlayicisi




The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of this device is available in
the European database on medical devices (Eudamed) by searching the Basic UDI-DI
“69383701005700VU” at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
sy yall dal)
Apadall 5 3¢5 A5 5 5Y) L) 38 3 Slead) 13gd (SSCP) (sl #1891 5 Aadladl) (adle g3
:“69383701005700VU” (tuft UDI-DI # ciadl 3 2 (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed|

HacTosiwoto Pestome 3a GesonacHocTTa v KnuHW4HoTO Aenctaune (SSCP) Ha ToBa
yCTpoOMCTBO € HanuyHo B EBponeiickata 6asa AaHHW 32 MegWUMHCKU W3aenus
(Eudamed), kaTo notbpcute 6asosusi UDI-DI “69383701005700VU” Ha:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostiedku je k dispozici
v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) po vyhledani zakladniho
kédu UDI-DI ,69383701005700VU* na adrese:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette udstyr er
tilgeengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) ved at sgge i
Basic UDI-DI "69383701005700VU" pa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (Safety and
Clinical Performance, SSCP) dieses Gerats ist in der europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter der Basis-UDI-DI " 69383701005700VU" verfugbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

H mepiAnyn Twv XapaKTnPIoTIKWV ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWy emddoewv (MXAKE)
QuTAG TNG OUOKEUNG eival d1aBéoiuyn oTnv eupwTtraikr) Bdon dedopévwy yia Ta
10TpOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (Eudamed) TrpaypaTotroiwvtag avaditnon yia 1o Bacikd
UDI-DI «69383701005700VU» oTn dietBuvon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
de este producto estd disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed) mediante la busqueda del UDI-DI basico «69383701005700VU»
en el siguiente enlace:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Tata laitetta koskeva yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
on saatavilla Eurooppalaisestaa laakinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed).
Sen l6ytdd hakemalla yksildlliselld laitetunnisteella (UDI-DI) "69383701005700VU”
sivustolta

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC/SSCP) du présent dispositif est consultable sur la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) en recherchant I''UD-ID de base
« 69383701005700VU » sur :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja dostupan je u
europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed) pretraZivanjem
Osnovnog UDI-DI ,69383701005700VU" na:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |




Az eszkdz biztonsagi és klinikai teljesitményének 0sszefoglaldja (SSCP) elérheté az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a ,69383701005700VU”
alapvet6é UDI-DI-re torténé kereséssel az alabbi cimen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) di questo dispositivo &
disponibile nella base dati europea per i dispositivi medici (EUDAMED) effettuando una
ricerca del’UDI-DI di base “69383701005700VU” all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sio prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg (SKVS) galima rasti Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed”), atlikus bazinio UDI-DI
69383701005700VU paieska svetainéje:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit medische
hulpmiddel is beschikbaar in de Europese database over medische hulpmiddelen
(Eudamed) door te zoeken in de Basic UDI-DI "69383701005700VU" op:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sammendrag av Sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) til dette utstyret er tilgjengelig i den
europeiske databasen om medisinsk utstyr (Eudamed) ved a sgke pa den
grunnleggende UDI-DI «69383701005700VU» pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) tego wyrobu jest
dostgpne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) po
wyszukaniu podstawowego UDI-DI ,69383701005700VU” pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo esta
disponivel na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed)
pesquisando o UDI-DI basico “69383701005700VU” em:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Rezumatul Performantei clinice si de securitate (SSCP) a acestui dispozitiv este
disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed) prin
cautarea Basic UDI-DI ,69383701005700VU" la:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Pesiome 6e30nacHOCTM 1 KNnHUYeckux xapaktepuctuk (SSCP) gaHHoro ycTponcTsa
pocTtynHo B EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX Mo MeanuMHckuM nsgenuam (Eudamed) nytem
nowcka no 6azosomy UDI-DI «69383701005700VU» no appecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sammanfattningen av sékerhets- och kliniska prestanda (SSCP) fér denna produkt
finns tillgénglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed)
genom att soka pa Basic UDI-DI "69383701005700VU" pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Bu cihaza ait Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), asagida yer alan adreste
Basic UDI-DI “69383701005700VU” aramasi yaptirilarak tibbi cihazlara yonelik Avrupa
veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed




“ Manufacturer:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

8F, LifeTech Scientific Building,

No.22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Yuehai Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063,
P.R. China

Tel: +86 755 86026250
Fax: +86 755 86026251

Email: lifetechmed@lifetechmed.com

EU authorized representative:
LifeTech Scientific(Europe)B.V.
Spoorlaan Noord 2, 6043AK Roermond, The Netherlands.
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