TRAP (D

kol cowki dystalnej (TRP10015) [CS] Znall ka hloubky 1015mm od distalniho hrotu
(TRP10015) [DA] Dybdemarkering 1015mm fra den distale spids (TRP10015) [FI]
Syvyysmerkki 1015mm:n kohdalla distaalisesta karjestd (TRP10015) [NO]
Dybdemarkering ved 1015mm fra den distale spissen (TRP10015) [SV]
Djupmarkering vid 1015mm fran den distala spetsen (TRP10015 [BG]
00000000000000000000000 1015 mmO0000000000 0000 (TRP10015)[ET]
Siigavusmargistus 1015 mm kaugusel distaalsest otsakust (TRP10015) [HU]
Mélységjeldlés a disztalis hegytl | 1015 mm-re (TRP10015) [LV] Dziluma atzime
1015 mm attl luml no distl 10 gala (TRP10015) [LT] Gylio Zyma 1015 mm nuo
distalinio galo (TRP10015) [RO] Marcaj de adancime la 1015 mm de la varful
distal (TRP10015) [SL] Oznaka globine na 1015 mm od distalne konice
(TRP10015)

English [EN] Instructions for use - TraplT Trapping Balloon Catheter ..................... 1
Espafiol [ES] Instrucciones de uso - Catéter TraplT Trapping Balloon Catheter......3
Frangais [FR] Mode d'emploi - TrapIT Trapping Balloon Catheter .............cccccoceeene 4
Deutsch [DE] Gebrauchsanweisung - TraplT Trapping Balloon Catheter-............... 6
Italiano [IT] Istruzioni per I'uso - TrapIT Trapping Balloon Catheter. 7
Tiirkge [TR] Kullanym talimatlary- TrapIT Trapping Balloon Kateteri .................c..... 9

Slovensky [SK] Navod na pouZite - Zachytavaci balénovy katéter TraplIT..
Portugués [PT] Instrugdes de utilizagdo - Cateter baldo TraplIT.
Polski [PL] Instrukcja ul ytkowania - Cewnik balonowy TraplT Trapping
[ esky [CS] Navod k pouziti - Balonkovy katétr TraplT
Dansk [DA] Brugervejledning - TraplT Trapping-ballonkateter.
Suomi [FI] Kéyttdohjeet - Pyséhtyva TraplT-pallokatetri
Norsk [NO] Bruksanvisning - TraplT-innfangingsballongkateter.
Svenska [SV] Bruksanvisning - TraplT Lasballongkateter
000000000 [BG]O 000000000 00 00000000 - TraplT 000000 00000 0000000
Eesti [ET] Kasutusjuhend - TraplT lukustuv balloonkateeter
Magyar [HU] Hasznélati utasitas - TrapIT befogé ballonkatéter-...............ccccveunee
LatvieSu [LV] LietoSanas paml clba - TraplT nosieSanas balonkatetrs .
Lietuvil k. [LT] Naudojimo instrukcijos - , TrapIT* rezekcinis balioninis kateteris.... 28
Roméni [RO] Instructiuni de utilizare - Cateter cu balon de fixare TraplT..
Slovenslina [SL] Navodila za uporabo - Prestrezni balonski kateter Trapl

Device Name [Model Compatible Guiding catheter length [UDI DI

TraplT 90 |TRP9015 |90 cm 08718481740262
TraplT 100 | TRP10015 |90 and 100 cm 08718481740279
Note: Not all device models are available in every country.

AT

1. [EN] Distal tip [ES] Punta distal [FR] Extrémité distale [DE] Distale Spitze [IT]
Punta distale [TR] Distal ug [SK] Distélny koniec [PT] Ponta distal [PL] Kol cowka
dystalna [CS] Distaini hrot [DA] Distal spids [FI] Distaalinen karki [NO] Distal spiss
[SV] Distal spet [BG] 0 0000000 0000 [ET] Distaalne otsak [HU] Disztalis hegy [LV]
Distl lais gals [LT] Distalinis galas [RO] Vérf distal [SL] Distalna konica

2. [EN] Radiopaque marker [ES] Marcador radiopaco [FR] Marqueur radio-
opaque [DE] Réntgendichte Markierung [IT] Indicatore radiopaco [TR] Radyopak
il aretleyici [SK] RTG kontrastna znall ka [PT] Marcador radiopaco [PL] Znacznik
radiocieniujl cy [CS] Radioopakni znalka [DA] Rentgenfast marker [FI] Radio-
opaakki merkki [NO] Rentgentett marker [SV] Rontgentat markd [BG]
0000000000000000nND 0on0n0 [ET] Rontgenkontrastne margistus [HU] Sugérfogd
marker [LV] Rentgenkontrastains mar ieris [LT] Rentgeno spinduliuose matoma
Zyma [RO] Marcaj radioopac [SL] Radioopal ni oznal evalec

3. [EN] Balloon [ES] Balén [FR] Ballonnet [DE] Ballon [IT] Palloncino [TR] Balon
[SK] Balon [PT] Baléo [PL] Balon [CS] Balonek [DA] Ballon [FI] Pallo [NO] Ballong
[SV] Ballon [BG] 1 1000 [ET] Balloon [HU] Ballon [LV] Balons [LT] Balion! lis [RO]
Balon [SL] Balon

4. [EN] Stiffening wire [ES] Fiador [FR] Fil de rigidification [DE] Versteifungsdraht
[IT] Filo di rinforzo [TR] Takviye teli [SK] Vystuzovaci drét [PT] Fio de
endurecimento [PL] Drut usztywniajl cy [CS] Vyztuzujici drat [DA] Afstivende wire
[FI] Jaykistyslanka [NO] Avativingsvaier [SV] Forstarkningstra [BG] 0 0000001 0
000 [ET] Jaigastustraat [HU] Merevitl szal [LV] Nospriego$anas stiga [LT]
StandZioji viela [RO] Fir de rigidizare [SL] Ojalitvena Zica

5. [EN] Shaft [ES] Eje [FR] Gaine [DE] Schaft [IT] Asta [TR] Mil [SK] Telo [PT]
Haste [PL] Trzon [CS] Drik [DA] Skaft [FI] Varsi [NO] Skaft [SV] Skaf [BG] [ (1
[ET] Vars [HU] Szar [LV] Vi rpsta [LT] Velenas [RO] Tijl [SL] Gred

6. [EN] Depht marking at 1015mm from the distal tip (TRP10015) [ES] Marcador
de profundidad a 1015mm desde la punta distal (TRP10015) [FR] Marqueur de
profondeur a 1015mm de I'extrémité distale (TRP10015) [DE] Tiefenmarkierung in
einer Entfernung von 1015mm vom distalen Ende (TRP10015) [IT] Indicatore di
profondita a 1015mm dalla punta distale (TRP10015) [TR] Distal ugtan 1015mm
mesafedeki derinlik il areti (TRP10015) [SK] Oznal enie hibky vo vzdialenosti
1015mm od distélneho konca (TRP10015) [PT] Marcagao da profundidade a
1015mm da ponta distal (TRP10015) [PL] Oznaczenie gl bokol ¢i na 1015mm od

7. [EN] Hard stop [ES] Tope [FR] Butée dure [DE] Anschlagpuffer [IT] Punto di
arresto [TR] Sert durdurucu [SK] Tvrdy doraz [PT] Paragem rigida [PL]
Ogranicznik [CS] Pevna zarazka [DA] Hardt stop [FI] Pysaytyskohta [NO] Hard
sopper [SV] Stoppanordnin [BG] 0 00000000000 0000 [ET] Peataja [HU] Kemény
(itkdz! [LV] Pilnigais atduris [LT] Galutinis stabdiklis [RO] Blocare [SL] Trda
zaustavitev

8. [EN] Strain relief [ES] Aliviador de tension [FR] Détendeur [DE] Zugentlastung
[IT] Dispositivo antitensione [TR] Gerilim azaltma [SK] Kompenzator napnutia [PT]
Dispositivo de alivio de tensao [PL] Zacisk odcil [ ajl cy [CS] Prvek pro odlehl eni
tahu [DA] Aflastning [FI] Vahvike [NO] Strekkavlastning [SV] Brytskyd [BG]
0000000000000 00 000000000000 [ET] Pingevabasti [HU] Fesziltségmentesitl
[LV] Atslodzes uzmava [LT] tampos mazinimas [RO] Eliberarea presiunii [SL]
Natezna razbremenitev

9. [EN] Hub [ES] Conector del catéter [FR] Embase [DE] Anschlussstiick [IT]
Connettore [TR] Gobek [SK] Naboj [PT] Conector [PL] Nasadka [CS] Rozbol oval
[DA] Hub [FI] Kanta [NO] Nav [SV] Kopplingsstyck [BG] 1000000 [ET] Konnektor
[HU] Eloszté [LV] Rumba [LT] (vorl [RO] Racord [SL] Nastavek

English [EN] Instructions for use - TrapIT Trapping Balloon
Catheter

CAUTION

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL

WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE

INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

Device Description

The TrapIT Trapping Balloon Catheters have an integrated shaft system and a

balloon near the distal tip. The shaft has a lumen which is used for inflation of the

balloon with contrast medium. As aid in positioning the balloon in a guide catheter a

tactile feedback stop is integrated in the shaft. The shaft of the 100 cm compatible

TraplT has a shaft depth marking that aid in gauging balloon catheter position

relative to the guiding catheter tip when used in 90 cm guide catheters. The design

of this balloon catheter does not incorporate a lumen for distal dye injections and

distal pressure measurements.

STERILE. Sterilized with Gamma Radiation. Non-pyrogenic. For one time use only.

Do not re-sterilize.

Eudamed and SSCP

A Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is

available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the

Basic UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

The TraplT is available in the following size

Model TRP10015 TRP9015

Balloon length 15mm 15mm

Balloon diameter at nominal |2.5mm 2.5mm

Effective length 1115mm 1015mm

Depth marker on shaft 1015mm

Radiopaque tip length 4mm 4mm

Nominal pressure 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Rated burst pressure 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)

Intended purpose

The TraplT is a trapping balloon catheter intended to facilitate interventional device
exchange while maintaining guide wire position in patients undergoing PCI
procedures.

Indications for use

The TraplT is indicated for patients suffering from coronary or peripheral artery
disease.

Contraindications

None.

Warnings

« For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure, which in turn, may result in patient injury, illness or death.
Use the catheter before the “Use By” date specified on the package.

Do not use if the package is open or damaged.

Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced
under conditions of reuse, cleaning, and / or re-sterilization may compromise the
structural integrity of the device and / or materials, leading to contamination due
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to narrow gaps and/or spaces and diminished safety and / or performance of the
device and/or may lead to device failure, which in turn, may result in patient
injury, illness or death.

Absence of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, and
risk of injury to the patient and / or user.

Do not advance the TraplT Trapping Balloon Catheter beyond the distal tip of
the guide catheter.

Precautions

« The catheter should be used by physicians trained on the procedures for which
the device is intended. The techniques and procedure described do not
represent ALL medically accepted protocols, nor are they intended as a
substitute for the physician’s experience and judgement in treating any specific
patient. All available data, including the patient’s signs and symptoms and other
diagnostic test results, should be considered before determining a specific
treatment plan.

Handle with care to avoid product damage.

Store in a dry, dark, cool place.

All air must be removed from the balloon and displaced with contrast prior to
inserting into the body.

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon. Use only a contrast medium diluted to an
appropriate concentration mixed solution of contrast medium and physiological
saline. If the balloon cannot be positioned accurately there is a possibility that
the OTW catheter will break if pulled out when the balloon is expanded over the
distal end of the OTW type catheter.

Before exchanging an OTW like catheter be sure all air is removed from the
Hemostasis device/Y-connector

Do not reinsert the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum.
Apply negative pressure on the balloon to remove the liquid solution and remain
negative pressure when inserting the balloon into the guide catheter. Moving the
balloon in expanded state may damage the balloon or may break the shaft.

Do not reinsert the TrapIT Trapping Balloon Catheter into the coil dispenser
after procedural use.

When using the 100 cm guide catheter compatible TraplT in a 90 cm guide
catheter use the shaft depth marker to position the TraplIT tip to avoid that the
distal tip of the TraplT is beyond the distal tip of the guide catheter entering the
vasculature.

When removing the protective tube from the balloon of this product, remove it
carefully. Damage to the balloon may make it impossible or difficult for
expansion and contraction of the balloon.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP 12 atm.).

If resistance is felt, determine the cause before proceeding. Continuing to
advance or retract the catheter while under resistance may result in damage /
separation of the catheter.

Exercise care during handling of the TrapIT Trapping Balloon Catheter to
reduce the possibility of accidental breakage, bending or kinking of the device
shaft.

Do not twist or rotate the catheter more than one (1) full turn; the guide wire
might be tangled.

Do not use this product with two or more catheters in the guiding catheter at the
same time.

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

Reporting of adverse events

The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in
relation to this TraplT to the manufacturer and the competent authority of state in
which the user and / or patient is established.

Potential side effects / Adverse events

Possible side effects / adverse events include, but are not limited to the following
Acute myocardial infarction

Angina or unstable angina

Arrhythmias, including ventricular fibrillation.

Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury

Drug reactions, allergic reaction to contrast medium.

Embolism

Infection

Pyrogenic reaction

Arterial Thrombosis

Coronary artery spasm

Death

Hemorrhage or hematoma.

Hypo / hypertension.

Package contains

One (1) TrapIT Trapping Balloon Catheter

Other items required but not provided

Interventional devices used for the intended purpose of the TraplT are described in
this IFU. The use and compatibility of the interventional devices with the TraplT is
described in the instructions supplied with the respective devices.

Preparation and inspection procedure

Note: Do not expose the catheter to organic solvents (e.g. alcohol).

Note: Store in a cool, dark and dry place

Warning: Do not use if the inner package is open or damaged.

1. Prior to use, carefully inspect the TrapIT catheter packaging and components
for damage.

2. Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the TraplIT catheter into
the sterile field.

Complete the following steps to prepare the TraplT for use

3. Gently detach the hub of the catheter from the packaging clip.

4. Gently remove the catheter from the packaging hoop.

5. Prepare an inflation device with the recommended contrast medium according
to the manufacturer’s instructions.

6. Attach a stopcock to the hub balloon inflation lumen.

7. Evacuate air from the balloon segment using the following procedure

a. Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc of the
recommended contrast medium.

b. After attaching the syringe or inflation device to the stopcock on the hub,
orient the balloon catheter with the distal tip and the balloon pointing in a
downward vertical position.

c. Apply negative pressure and aspirate for 10 seconds. Slowly release the
pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft of the balloon catheter.

d. Close the stopcock

e. Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of the balloon
catheter.

f. Remove all air from the syringe or inflation device barrel.

g. Reconnect the syringe or inflation device to the stopcock on the inflation port
of the balloon catheter.

h. Open the stopcock and maintain negative pressure on the balloon until air no

longer comes into the syringe or inflation device.

i. Slowly release the device pressure to neutral.

. Close the stopcock and disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect
the inflation device to the inflation port of the balloon catheter without
introducing air into the system.

Warning: All air must be removed from the balloon and displaced with contrast

prior to inserting into the body (repeat steps a through j, if necessary); otherwise,

complications may occur.

Instructions for use

Note: Before insertion of the TrapIT into the guide catheter check size of the guide

catheter and size of the OTW catheter to be removed or exchanged.

Guiding Catheter size Maximum outer diameter of catheter to

be removed or inserted

6F: Inner diameter of 0.070" or 1.78mm | 3.3 French (1.10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: Inner diameter of 0.078” or 1.98mm | 3.8 French (1.28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: Inner diameter of 0.088" or 2.24mm |4.6 French (1.56mm)

4.6 French (1.56mm)

1. While holding the guide wire in place, pull out the OTW catheter to be removed
until the hub of the OTW catheter comes near the end of the guide wire.

Note: When inserting the TraplT balloon catheter into the hemostasis device and

guiding catheter, one’s hand should support the balloon catheter and firmly grasp

the proximal shaft. Shaft diameter differences should be taken into consideration
when opening and tightening the hemostatic valve and upon withdrawal of the
balloon catheter.

2. While holding the OTW catheter in position, insert the TrapIT through the
Hemostasis device/Y-connector until the hard stop runs on the Hemostasis
device/Y-connector.

Note: If a 100 cm compatible TraplT is used in a 90 cm guide catheter, insert the

TraplT till the shaft depth marker is at the level of the Hemostasis/Y-connector cap.

3. Conform with fluoroscopy that the position of the proximal end of the TrapIT
balloon is distally of the distal tip of the OTW catheter.

Note: It is important that the hemostatic valve is closed tightly enough to prevent

blood leakage around the catheter shafts, yet not so tight that it restricts the flow of

contrast into and out of the balloon or restricts catheter movement.

4. Inflate the TraplIT balloon to the recommended nominal pressure of 0.8 MPa (8
atm).

5. Pulllightly on the proximal end of the guide wire to conform the guide wire is
fixed. If the guide wire is not secure enough, apply pressure until the wire is
fixed. However, the pressure should not exceed the maximum expansion
pressure of 1.2 MPa (12 atm)

. Gently retract the OTW catheter while observing the position of the guide wire
with fluoroscopy.

. Tighten the hemostatic valve.

. Ifitis still necessary to hold the guide wire for insertion of another OTW type
catheter, back load the OTW type catheter over the guidewire and insert slowly
to the vicinity of the balloon proximal part.

9. Deflate the TraplIT balloon till all liquid solution is removed from the balloon.
Confirm deflation with fluoroscopy.

10. While maintaining the position of the guide wire carefully retract the TraplT from
the guide catheter and Hemostasis device/y-connector.

11.Tighten the hemostatic valve.

o

© ~
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Note: After the deflated TraplIT balloon catheter is withdrawn, it should be wiped
clean with gauze soaked with sterile, heparinized normal saline and stored. Prior to
reinsertion, the balloon should be submerged in sterile, heparinized normal saline.
Note: If resistance is felt during removal of the balloon catheter from the guide
catheter, the TraplT balloon catheter, guide catheter, guide wire and OTW catheter
should be removed together as a unit and set aside. Neither the TraplT balloon
catheter nor the guide catheter, guide wire or OTW catheter should be re-used for
additional attempts, either separately or in combination.

12.Coil the balloon catheter after use and store.

Note: Care should be taken not to kink or bend the shaft upon coiling

Product disposal.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal
laws and regulations.

References

The physician should consult recent literature on current medical practice.

Espafiol [ES] Instrucciones de uso - Catéter TrapIT Trapping
Balloon Catheter

PRECAUCION

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DE UTILIZARLO.

RESPETE TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICADAS EN EL

PRESENTE DOCUMENTO. DE LO CONTRARIO PODRIAN SURGIR

COMPLICACIONES.

Descripcion del dispositivo

Los catéteres TraplT Trapping Balloon Catheter disponen de un sistema de eje

integrado y de un balén cerca de la punta distal. El eje presenta una luz que se

emplea para insuflar el balén con medio de contraste. Como ayuda para colocar el

balén en un catéter guia hay un tope de retroalimentacion tactil integrado en el eje.

El eje del TraplT compatible de 100 cm dispone de un marcador de profundidad

del eje que ayuda a calibrar la posicion del catéter con balén con respecto a la

punta del catéter guia cuando se utiliza en catéteres guia de 90 cm. El disefio de

este catéter con balén no presenta una luz para inyecciones distales de colorante y

mediciones de la presion distal.

ESTERIL. Esterilizado con radiacion Gama. Apirégeno. Para un solo uso

exclusivamente. No reesterilizar

Eudamed y RSFC

Encontrara un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este

producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el

UDI-DI basico: 871848174TRP0001XZ.

El catéter TraplT esta disponible en el sig tamaiio.
Modelo TRP10015 TRP9015
Longitud del balén 15mm 15mm
Diametro del balén en nominal _|2.5mm 2.5mm
Largo efectivo 1115mm 1015mm

Marcador de profundidad en eje [1015mm
Longitud de la punta radiopaca _[4mm 4mm

Presion nominal 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Presion de rotura nominal 12 atm (1216 kPa) [12 atm (1216 kPa)
Finalidad prevista

El TraplT es un catéter con balén de oclusion destinado a facilitar el intercambio de
dispositivos de intervencion mientras se mantiene la posicion del alambre guia en
pacientes sometidos a procedimientos de ICP.

Indicaciones de uso

El TraplT esta indicado para pacientes con enfermedad arterial coronaria o
periférica.

Contraindicaciones

Ninguna.

Advertencias

« Para un solo uso exclusivamente. No reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian perjudicar la
integridad estructural del dispositivo o causar el fallo del dispositivo, lo que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad que figura en el envase.

No use el catéter TraplT si el envase interno esta abierto o dafiado.

Los cambios en las caracteristicas mecanicas, fisicas y quimicas ocasionados
por condiciones de reuso, limpieza y resterilizacién pueden afectar a la
integridad estructural del dispositivo y de los materiales, lo que puede provocar
contaminacion debido a huecos o espacios estrechos y a una seguridad y un
rendimiento reducidos del dispositivo y podria provocar fallos en el dispositivo,
lo cual, a su vez, puede provocar heridas, enfermedades o la muerte de
pacientes.

Si falta el embalaje original, se pueden producir dafios en el dispositivo, pérdida
de la esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente y el usuario.

No haga avanzar el catéter TraplT Trapping Balloon Catheter mas alla de la
punta distal del catéter guia.

Precauciones

El catéter debe ser utilizado por médicos capacitados en los procedimientos
para los cuales esta destinado el dispositivo. Las técnicas y el procedimiento
descritos no representan TODOS los protocolos médicamente aceptados, ni
estan destinados a sustituir la experiencia y el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente especifico. Antes de determinar un plan de
tratamiento especifico se deben considerar todos los datos disponibles,
incluidos los signos y sintomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagnostico

Utilice el dispositivo con cuidado para evitar dafarlo.

« Almacénelo en un lugar oscuro, fresco y seco.

« Se debe evacuar y desplazar todo el aire del balén con contraste antes de
introducirlo en el cuerpo.

« Utilice tnicamente el medio de insuflacion recomendado para el balén. No
utilice en ningtn supuesto aire 0 medios gaseosos para inflar el balén. Utilice
Unicamente un medio de contraste diluido en una solucion mixta de
concentracion adecuada de medio de contraste y suero fisioldgico. Si no se
puede colocar el balén de forma precisa, existe la posibilidad de que se rompa
el catéter del alambre guia si se saca cuando el balén se expanda mas alla del
extremo distal del catéter de tipo alambre guia.

« Antes de intercambiar un catéter de tipo alambre guia, asegurese de que haya
salido todo el aire del dispositivo hemostético/conector en Y.

« No vuelva a introducir el catéter a menos que el balén se haya desinflado al
completo bajo vacio. Aplique presion negativa en el balén para extraer la
solucion liquida y siga ejerciendo presion negativa mientras introduce el balén
en el catéter guia. Al mover el balén en estado expandido se puede dafar el
balén o romper el eje.

« No reintroduzca el catéter TraplT Trapping Balloon Catheter en el dispensador

de bobina después de utilizarlo en una intervencion.

Al utilizar el catéter guia TraplT compatible de 100 cm en un catéter guia de 90

cm, utilice el marcador de profundidad del eje para colocar la punta de TraplT

para impedir que la punta distal del TraplT sobrepase la punta distal del catéter
guia al entrar en el sistema vascular.

Retire el tubo protector del balén de este producto con cuidado. Si el balén

resulta dafiado, podria resultar imposible o dificil que se expanda y contraiga.

La presion del balén no debe superar la presién de rotura nominal (RBP, por

sus siglas en inglés, 12 atm).

« Si se percibe resistencia, establezca su causa antes de continuar. Hacer

avanzar o retroceder el catéter si se resiste puede provocar dafios o separacion

del catéter.

Tenga cuidado al manipular el catéter TraplT Trapping Balloon Catheter

durante una intervencion para reducir las posibilidades de rotura accidental,

dobleces o acodamientos del eje del dispositivo.

No apriete ni gire el catéter en mas de una (1) vuelta completa; el alambre guia

se podria enredar.

« No utilice este producto con dos o més catéteres en el catéter guia al mismo
tiempo.

« Se recomienda utilizar un dispositivo de control de la presion a fin de evitar la
sobrepresurizacion.

Notificacion de acontecimientos adversos

El usuario o el paciente, o ambos, deben notificar cualquier incidente grave que se

haya producido en relacion con el TraplT, tanto al fabricante como a la autoridad

competente del Estado en el que resida el usuario o el paciente, 0 ambos.

Efectos Jarios o tos adversos posibl
Los posibles efectos secundarios o eventos adversos incluyen, entre otros, los
siguientes

Infarto agudo de miocardio
« Angina o Angina inestable
Avrritmias, incluida la fibrilacion ventricular.
Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso coronario
Reacciones farmacoldgicas o reaccion alérgica al medio de contraste.
Embolia
Infeccion
Reaccion pirdgena
Trombosis arterial
Espasmo de la arteria coronaria.
* Muerte
« Hemorragia o hematoma.
« Hipotension/hipertension arterial.
Contenido del envase
Un (1) catéter TrapIT Trapping Balloon Catheter
Otros articulos necesarios, pero no suministrados
Los dispositivos de intervencién utilizados para la finalidad prevista del TrapIT se
describen en estas instrucciones de uso (IFU). El uso y la compatibilidad de los
dispositivos de intervencion con el TraplT se describen en las instrucciones
suministradas con los correspondientes dispositivos.
Procedimiento de preparacion e inspeccion
Nota: No exponga el catéter a disolventes organicos (p. ej., alcohol).
Nota: Consérvelo en un lugar oscuro, fresco y seco.
Advertencia: No lo utilice si el envase interno esté abierto o dafiado.
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1. Antes del uso, inspeccione minuciosamente el envase del catéter TrapIT y los

componentes para detectar dafios.

2. Mediante una técnica estéril, transfiera la bobina dispensadora con el catéter

TraplT al campo estéril.

Siga los siguientes pasos a fin de preparar el TraplT para el uso

3. Separe despacio el conector del catéter del clip de embalaje.

4. Desenrolle con cuidado el catéter.

5. Prepare un dispositivo de insuflacién con el medio de contraste recomendado

siguiendo las instrucciones del fabricante.

6. Conecte una llave de paso a la luz de insuflacién del balén del conector.

7. Evacle el aire del segmento del balén utilizando el siguiente procedimiento

. Llene una jeringuilla de 20 cc o el dispositivo de insuflacién con aprox. 4 cc
del medio de contraste recomendado.

. Después de conectar la jeringuilla o el dispositivo de insuflacién a la llave de
paso del conector, oriente el catéter con la punta distal y el balén en posicion
vertical hacia abajo.

. Aplique presion negativa y aspire durante 10 segundos. Libere la presion
lentamente a neutro y permita que el contraste llene el eje del catéter con
balon.

. Cierre la llave de paso.

. Desconecte la jeringuilla o el dispositivo de insuflacion del puerto de
insuflacion del catéter con balon.

. Extraiga todo el aire de la jeringuilla o del cilindro del dispositivo de
insuflacion.

. Vuelva a conectar la jeringuilla o el dispositivo de insuflacién al puerto de
insuflacion del catéter con balon.

. Abra la llave de paso y mantenga una presion negativa sobre el balén hasta
que deje de entrar aire en la jeringuilla o dispositivo de insuflacion.

. Libere lentamente a neutro la presion del dispositivo.

j. Cierre la llave de paso, desconecte la jeringuilla de 20 cc (si la ha utilizado) y
conecte el dispositivo de insuflacion al puerto de insuflacion del catéter con
balén sin introducir aire en el sistema.

Advertencia: Se debe evacuar y desplazar todo el aire del balén con contraste

antes de la insercion en el cuerpo (repita los pasos anteriores, si es preciso); de lo

contrario, pueden surgir complicaciones.

Instrucciones de uso

Nota: Antes de introducir el TrapIT en el catéter guia, compruebe el tamafio del

catéter guia y el tamafio del catéter de alambre guia que se va a extraer o

intercambiar.

o
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9. Desinfle el balén TraplT hasta extraer la solucidn liquida del balon. Ajuste la
desinflacién con fluoroscopia.

10.Mientras mantiene la posicion del alambre guia, retraiga el TraplT del catéter
guia y el dispositivo hemostatico o conector en Y.

11.Apriete la vélvula hemostatica.

Nota: Tras haber retirado el catéter TraplT Trapping Balloon Catheter desinflado,

este debe limpiarse con una gasa empapada en solucién salina heparinizada y

guardarse. Antes de reinsertarse, el balon se debe sumergir en solucién salina

heparinizada.

Nota: Si se percibe resistencia al retirar el catéter con balon del catéter guia, el

catéter TraplT Trapping Balloon Catheter, el catéter guia, el alambre guiay el

catéter de alambre guia deberan retirarse a la vez y dejarse a un lado. Ni el catéter

TraplT Trapping Balloon Catheter ni el catéter guia, alambre guia o catéter de

alambre guia deben reutilizarse en intentos adicionales, ya sea por separado o en

conjunto.

12.Enrolle el catéter con balén tras su uso y guérdelo.

Nota: Evite retorcer o doblar el eje al enrollarlo.

Eliminacion de product.

Después de su uso, este producto puede implicar un riesgo biologico. Se debe

manipular y desechar conforme a la practica médica aceptada y a la legislacion y

la normativa local, estatal y federal vigente

Referencias

El médico debe consultar la bibliografia reciente sobre las practicas médicas

actuales.

Tamafio del catéter guia Diametro exterior maximo del catéter que

se va a extraer o introducir

6F: Diametro interno de 0,070" o
1,78mm 3,3 French (1,10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: Diametro interno de 0,078" o
1,98mm 3,8 French (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: Diametro interno de 0,088" o
2,24mm 4,6 French (1,56mm)

4.6 French (1.56mm)

1. Mientras sujeta el alambre guia en su sitio, tire del catéter de alambre guia que
se va a extraer hasta que el conector del catéter de alambre guia se acerque al
extremo del alambre guia.

Nota: Al introducir el catéter TraplT Trapping Balloon Catheter en el dispositivo

hemostético y el catéter guia, el catéter con balén se debe apoyar sobre la mano y

el eje proximal se debe agarrar con firmeza. Deben tenerse en cuenta las

diferencias del didmetro del eje al abrir y apretar la valvula hemostatica y al retirar
el catéter con balon.

2. Mientras mantiene el catéter de alambre guia en su sitio, introduzca el TraplT a
través del dispositivo hemostatico o conector en Y hasta que se active el tope
en el dispositivo hemostatico o conector en Y.

Nota: Si se utiliza un TrapIT compatible del 100 cm en un catéter guia de 90 cm,

introduzca el TrapIT hasta que el marcador de profundidad del eje esté al nivel de

la capsula hemostética o del conectoren Y.

3. Ajuste con fluoroscopia la posicion del extremo proximal del balén TraplT para
que se encuentre a una distancia distal de la punta distal del catéter de alambre
guia.

Nota: Es importante que la vélvula hemostatica esté cerrada con la suficiente

fuerza como para prevenir las fugas de sangre alrededor de los ejes del catéter,

pero no tanto que se restrinja el flujo del contraste entrante y saliente del balon ni
el movimiento del catéter.

4. Infle el balén TrapIT hasta obtener la presién nominal recomendada de 0,8 MPa

(8 atm).

. Tire ligeramente del extremo proximal del alambre guia para que el alambre
guia se quede fijo. Si el alambre guia no es lo suficientemente seguro, aplique
presion hasta que esté fijo. Sin embargo, la presion no debe superar la presion
de expansion maxima de 1,2 MPa (12 atm).

. Saque el catéter de alambre guia con cuidado mientras mantiene la posicion
del alambre guia con fluoroscopia.

. Apriete la valvula hemostatica.

. Si sigue siendo necesario sujetar el alambre guia para introducir otro catéter de
tipo alambre guia, vuelva a cargar el catéter tipo alambre guia en el alambre
guia e introddzcalo lentamente cerca de la parte proximal del balon.

o

o
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Francais [FR] Mode d'emploi - TrapIT Trapping Balloon Catheter
ATTENTION

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION.
OBSERVER TOUS LES AVERTISSEMENTS ET LES PRECAUTIONS REPRISES
TOUT AU LONG DE CES INSTRUCTIONS. TOUT NON-RESPECT PEUT
ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

Description du dispositif

Les cathéters TraplT Trapping Balloon Catheter disposent d'une gaine intégrée et
d'un ballonnet a proximité de I'extrémité distale. La voie entourée d'une gaine est
utilisée pour gonfler le ballonnet a I'aide d'un produit de contraste. Une butée tactile
est intégrée dans la gaine comme une aide pour positionner le ballon dans un
cathéter de guidage. La gaine du TraplT compatible & 100 cm a un marquage de
profondeur d'arbre qui aide & mesurer la position du cathéter a ballonnet par
rapport a la pointe du cathéter de guidage lorsqu'il est utilisé dans des cathéters de
guidage de 90 cm. La conception de ce cathéter a ballonnet n'intégre pas de
lumiére pour les injections de colorant distal et les mesures de la pression distale.
STERILE. Stérilisé a 'aide de rayons gamma. Non pyrogéne. Non réutilisable. Ne
pas restériliser

Eudamed et RCSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est
disponible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/leudamed. Rechercher I'appareil a
l'aide de I'UDI-DI de base: 871848174TRP0001XZ.

Le TraplT est disponible dans la taille suivante.

Modéle TRP10015 TRP9015
Longueur du ballonnet 15mm 15mm
Diamétre du ballonnet au nominal __[2.5mm 2.5mm
Longueur effective 1115mm 1015mm

Marqueur de profondeur sur la gaine [1015mm
Longueur extrémité radio-opaque  [4mm 4mm

Pression nominale 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Pression d'éclatement nominale 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)
Utilisation prévue

Le TraplT est une cathéter a ballonnet destiné a faciliter le remplacement du
dispositif interventionnel tout en maintenant la position du fil guide chez les patients
devant subir une intervention coronarienne percutanée.

Indications d'utilisation

Le TraplT est indiqué pour les patients souffrant d'une maladie artérielle coronaire
ou périphérique.

Contre-indications

Aucun.

Avertissements

« Non réutilisable. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une utilisation, un
traitement ou une stérilisation secondaire pourraient compromettre l'intégrité de
la structure du dispositif et/ou causer sa défaillance, ce qui pourrait entrainer
des blessures, des maladies ou la mort pour le patient.

Utilisez le cathéter avant la date « A utiliser avant » figurant sur l'emballage.

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

Les modifications des caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques
réalisées lors d'une réutilisation, du nettoyage et/ou de la restérilisation peuvent
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de la matiere, et peuvent
entrainer une contamination a cause des petits interstices et/ou espaces,
réduire la sécurité et/ou I'efficacité du dispositif, et/ou provoquer la défaillance
du dispositif, avec pour conséquence des lésions, la maladie ou le déces du
patient.
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« L'absence de I'emballage original peut entrainer des dégats au niveau du
dispositif, une perte de la stérilité et un risque de blessure pour le patient et/ou
I'utilisateur.

« Ne pas avancer le cathéter TraplT Trapping Balloon Catheter au-dela de
I'extrémité distale du cathéter de guidage

Précautions

Le cathéter doit étre utilisé par des médecins formés aux procédures auxquelles

le dispositif est destiné. Les techniques et les procédures décrites ne

représentent pas TOUS les protocoles acceptés d'un point de vue médical et ne
sont pas non plus destinées a se substituer a I'expérience et au jugement du

médecin lors du traitement du patient. Toutes les données disponibles, y

compris les symptdmes du patient et autres résultats de tests diagnostiques,

doivent étre prises en compte avant de déterminer un plan de traitement
spécifique.

Manipuler le produit avec précaution afin d'éviter de I'endommager.

Conserver dans un endroit frais, sombre et sec

Tout |'air doit étre aspiré du ballonnet et remplacé par du produit de contraste

avant l'insertion dans le corps

Utiliser uniquement le dispositif de gonflage du ballonnet recommandé. Ne

jamais utiliser d'air ou de substance gazeuse pour gonfler le ballonnet. Utiliser

uniquement un produit de contraste dilué & une solution mixte de concentration
appropriée de produit de contraste et de solution saline physiologique. Si le
ballon ne peut pas étre positionné avec précision, il est possible que le cathéter

OTW se brise s'il est retiré lorsque le ballon est étendu sur I'extrémité distale du

cathéter de type OTW.

Avant d'échanger un cathéter de type OTW, assurez-vous que tout I'air soit

retiré du dispositif Hemostase/connecteur Y

Ne pas réinsérer le cathéter tant que le ballonnet n'est pas complétement

dégonflé sous vide. Appliquer une pression négative sur le ballon pour éliminer

la solution liquide et maintenir une pression négative lors de I'insertion du
ballonnet dans le cathéter de guidage. Le déplacement du ballonnet dans un
état avancé peut endommager le ballonnet ou peut briser la gaine.

Ne pas réinsérer le cathéter TraplT Trapping Balloon Catheter dans la spirale a

distribution aprés I'avoir utilisé pour la procédure.

Lorsque vous utilisez le TraplT compatible avec cathéter de guidage de 100 cm

dans un cathéter de guidage de 90 cm, utilisez le marqueur de profondeur de

I'arbre pour positionner la pointe TraplT afin d'éviter que la pointe distale du

TraplT dépasse la pointe distale du cathéter de guidage entrant dans le

systéme vasculaire.

Lorsque vous retirez le tube de protection du ballonnet de ce dispositif, retirez-le

avec précaution. Des dommages sur le ballonnet peuvent rendre impossible ou

difficile I'expansion et la contraction du ballonnet.

La pression du ballonnet ne peut dépasser la pression de rupture (RBP 12 atm).

Si vous sentez une résistance, déterminez la cause de celle-ci avant de

poursuivre. Le fait de continuer & avancer ou & retirer le cathéter sous cette

résistance peut endommager/séparer le cathéter.

Faites attention lors de la manipulation du cathéter TraplT Trapping Balloon

Catheter pour réduire la possibilité de rupture accidentelle, de flexion ou de

pliage de la gaine de I'appareil.

Ne pas tordre ou faire tourner le cathéter plus d'un (1) tour complet ; Le fil de

guidage pourrait étre enchevétré.

Ne pas utiliser pas ce produit avec deux ou plusieurs cathéters dans le cathéter

de guidage en méme temps.

Il est conseillé d'utiliser un dispositif de surveillance de la pression pour éviter la

surpression.

Déclaration des effets indésirables

L'utilisateur et/ou le patient doivent communiquer tout incident grave survenu dans

le cadre de I'utilisation de ce TraplT au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

E P

Parmi les effets/événements indésirables potentiellement observables, on
retrouve :

Infarctus aigu du myocarde

Angine ou Angine instable

Arythmie dont fibrillation ventriculaire.

Dissection, perforation, rupture ou blessure des vaisseaux coronariens
Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste.
Embolie

Infection

Réaction pyrogéne

Thrombose artérielle

Spasme de ['artére coronaire.

« Mort

Hémorragie ou hématome.

Hypo / hypertension.

L'emballage contient

Un (1) cathéter a ballonnet de capture TraplT

Autres accessoires nécessaires, mais non fournis

Les dispositifs interventionnels employés dans le cadre de I'utilisation prévue du
cathéter TraplT font I'objet d'une description dans le présent mode d'emploi.

L'utilisation et la compatibilité des dispositifs interventionnels avec le TrapIT sont

décrites dans les instructions fournies avec les dispositifs respectifs

Préparation et procédure d'inspection

Remarque: N'exposez pas le cathéter a des solvants organiques (par ex. a de

I'alcool)

Remarque: Conserver dans un endroit frais, sombre et sec

Avertissement: N'utilisez pas si I'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

1. Vérifiez minutieusement que I'emballage du cathéter TrapIT et les éléments ne

sont pas endommagés avant utilisation.

2. Transférez de maniére stérile la spirale de protection et le cathéter TraplT dans

le champ stérile.

Réaliser les étapes suivantes pour préparer le TraplT a I'utilisation

3. Détachez délicatement I'embase du cathéter du clip de I'emballage.

4. Détachez délicatement le cathéter de I'emballage.

5. Préparer un dispositif de gonflage avec le produit de contraste recommandé

conformément aux instructions du fabricant.

6. Attacher un robinet d'arrét a la voie de gonflage du ballonnet.

7. Evacuer I'air du segment oli le ballonnet est posé 4 I'aide de la procédure

suivante

a. Remplir une seringue 20 cc ou le dispositif de gonflage a I'aide d'environ 4 cc
du produit de contraste recommandé.

b. Lorsque la seringue ou le dispositif de gonflage attaché au robinet d'arrét sur

la voie de gonflage du ballonnet, orienter le cathéter a ballonnet par rapport a

I'extrémité distale en le tournant vers une position verticale pointant vers le

bas.

. Appliquer une pression négative et aspirer pendant 10 secondes. Libérer
lentement la pression au point neutre, ce qui permet au contraste de remplir
la gaine du cathéter a ballonnet.

. Fermer le robinet

. Débrancher la seringue ou le dispositif de gonflage du port de gonflage du
cathéter a ballonnet.

Retirer tout |'air de la seringue ou du cylindre du dispositif de gonflage.

. Rebrancher la seringue ou le dispositif de gonflage au robinet du port de
gonflage du cathéter a ballonnet.

. Ouvrir le robinet et maintenir une pression négative sur le ballonnet jusqu'a
ce que 'air n'entre plus dans la seringue ou le dispositif de gonflage.

i. Relacher doucement la pression du dispositif jusqu'a ce qu'elle atteigne une
valeur neutre.

j. Fermer le robinet et débrancher la seringue 20 cc (si utilisée) et brancher le
dispositif de gonflage au port de gonflage du cathéter & ballonnet sans
introduire d'air dans le systéme.

Avertissement: Tout |'air doit étre aspiré du ballonnet et remplacé par du produit

de contraste avant I'insertion dans le corps (répéter les étapes a a j, si nécessaire)

afin d'éviter les complications.

Mode d'emploi

Remarque: Avant l'insertion du TraplT dans le cathéter de guidage, vérifiez la taille

du cathéter de guidage et la taille du cathéter OTW & enlever ou & échanger.

Taille du cathéter de guidage Diameétre extérieur maximal du

cathéter a enlever ou inséré

3.3 French (1.10mm)

o
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6F: Diametre intérieur de 0,070 po ou

1,78mm 3,3 French (1,10mm)

7F: Diametre intérieur de 0,078 po ou

1,98mm 3,8 French (1,28mm)

8F: Diametre intérieur de 0,088 po ou

2,24mm 4,6 French (1,56mm)

1. Tout en maintenant le fil de guidage en place, retirez le cathéter OTW devant
étre enlevé jusqu'a ce que le moyeu du cathéter OTW se trouve pres de
I'extrémité du fil de guidage.

Remarque: En insérant le cathéter TraplT Trapping Balloon Catheter dans le

dispositif hémostatique et le cathéter-guide, la main de I'utilisateur doit soutenir le

cathéter a ballonnet et tenir fermement la gaine proximale. La différence de
diamétre de la gaine doit étre prise en compte lors de I'ouverture et de la fermeture
de la valve hémostatique et lors du retrait du cathéter a ballonnet.

2. Tout en tenant le cathéter OTW en position Insérez le TraplT a travers le
dispositif d' hémostase/connecteur Y jusqu'a ce que l'arrét dur s'exécute sur le
connecteur Y de I'appareil / connecteur hémostase.

Remarque: Si un TrapIT compatible & 100 cm est utilisé dans un cathéter de

guidage de 90 cm, insérez le TrapIT jusqu'a ce que le marqueur de profondeur de

la gaine soit au niveau du capuchon de I'hémostase/du connecteur Y.

3. Se conformer a la fluoroscopie pour que la position de I'extrémité proximale du
ballon TraplIT soit distale de la pointe distale du cathéter OTW.

Remarque: Il estimportant que la valve hémostatique soit fermement fermée de

maniére a empécher les fuites de sang autour de la gaine du cathéter, mais pas de

trop afin de ne pas empécher le débit du produit de contraste vers et en dehors du
ballonnet ou limiter le mouvement du cathéter.

4. Gonfler le ballon TraplT & la pression nominale recommandée de 0,8 MPA (8
atm).

5. Tirer légérement sur I'extrémité proximale du fil de guidage pour que celui-ci soit

fixé. Si le fil de guidage n'est pas suffisamment sécurisé, appliquer une pression

3.8 French (1.28mm)

4.6 French (1.56mm)
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jusqu'a ce quiil soit fixé. Cependant, la pression ne doit pas dépasser la
pression d'expansion maximale de 1,2 MPa (12 atm)

. Retirer doucement le cathéter OTW tout en observant la position du fil de
guidage avec fluoroscopie.

. Fermer la valve hémostatique.

. S'il est encore nécessaire de maintenir le fil de guidage pour l'insertion d'un
autre cathéter de type OTW, chargez le cathéter de type OTW sur le fil de
guidage et insérez-le lentement dans les environs de la partie proximale du
ballon.

. Déflater le ballon TraplT jusqu'a ce que toute solution liquide soit retirée du
ballon. Conformer la déflation avec la fluoroscopie.

10. Tout en maintenant la position du fil de guidage, rétracter soigneusement le

TraplT du cathéter de guidage et du connecteur de I'hémostase / du connecteur

o
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11.Fermer la valve hémostatique.

Remarque: Lorsque le cathéter a ballonnet dégonflé est retiré, il doit étre nettoyé a
I'aide de gazes imbibées de saline normale héparinisée stérile et étre rangé. Avant
d'étre réinséré, le ballonnet doit étre immergé dans la saline normale héparinisée.
Remarque: Si une résistance est ressentie lors du retrait du cathéter a ballonnet
du cathéter de guidage, le cathéter a ballonnet TraplT, le cathéter de guidage, le fil
de guidage et le cathéter OTW doivent étre enlevés comme une unité et mis de
coté. Ni le cathéter a ballonnet TraplT ni le cathéter de guidage ou le cathéter OTW
ne doivent étre réutilisés pour de nouveaux essais, que ce soit séparément ou
ensemble.

12.Aprés utilisation, enrouler le cathéter a ballonnet et le ranger.

Remarque: Faire attention de ne pas emméler ou plier la gaine lors de
I'enroulement

Elimination du produit.

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Le
manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

Références

Le médecin doit consulter la littérature récente relative aux pratiques médicales
actuelles.

Deutsch [DE] Gebrauchsanweisung - TraplT Trapping Balloon
Catheter

VORSICHT

DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG VOR GEBRAUCH LESEN. ALLE

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN IN DIESER

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN. ANDERNFALLS KANN ES ZU

KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

Geratebeschreibung

Die TraplIT Trapping Balloon Catheter haben ein integriertes Schaftsystem und

einen Ballon am distalen Ende. Der Schaft hat ein Lumen, das zum Aufblasen des

Ballons mit Kontrastmittel verwendet wird. Zur leichteren Platzierung des Ballons in

einem Fuhrungskatheter ist ein taktiler Riickmeldungsstopp in den Schaft integriert.

Der Schaft des mit 100-cm-Dréhten kompatiblen TraplT hat eine

Schafttiefenmarkierung, die die Abschatzung der Ballonkatheterposition in Relation

zum Ende des Fiihrungskatheters erleichtert, wenn der TrapIT mit 90 cm langen

Fihrungskathetern verwendet wird. Die Konstruktion dieses Ballonkatheters

umfasst kein Lumen fiir distale Kontrastmittelinjektion und distale

Druckmessungen.

STERIL. Mit Gammastrahlung sterilisiert. Nichtpyrogen. Nur zum Einmalgebrauch.

Nicht erneut sterilisieren

Eudamed und SSCP

Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) dieses

Produkt steht unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung. Das

Produkt kann anhand der Basic UDI-DI: 871848174TRP0001XZ gesucht werden.

Der TraplT ist in der folgenden GroRe verfiigbar.

Modell TRP10015 TRP9015
Ballonlénge 15mm 15mm
Ballondurchmesser bei nominalem Druck | 2.5mm 2.5mm

Effektive Lange 1115mm 1015mm
Tiefenmarkierung auf dem Schaft 1015mm

Rontgendichte Spitzenlénge 4mm 4mm

Nominaler Druck 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nenndruck 12 atm (1216 kPa) [12 atm (1216 kPa)
Verwendungszweck

Der TraplT ist ein Ballonkatheter mit Fangvorrichtung, der den Austausch von
interventionellen Geréten erleichtern soll, wahrend die Position des Fihrungsdrahts
bei Patienten, die sich einem PCI-Verfahren unterziehen, beibehalten wird.
Anwendungsbereiche

Der TraplT ist fiir Patienten mit koronarer oder peripherer Arterienerkrankung
vorgesehen.

Gegenanzeigen

Kein.

Warnhinweise

« Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Das Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder
Resterilisieren kann die strukturelle Integritét des Instruments geféhrden bzw.
zu Geréteversagen fiihren, was wiederum Verletzungen, Erkrankung oder Tod
des Patienten zur Folge haben kann.

Katheter vor Ablauf des ,Haltbarkeitsdatums* auf der Verpackung verwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Anderungen der mechanischen, physikalischen und/oder chemischen
Eigenschaften, die aufgrund der Bedingungen der wiederholten Verwendung,
Reinigung und/oder erneuten Sterilisierung verursacht werden, kénnen die
strukturelle Integritat des Geréts und/oder Materials gefahrden, zur
Kontamination aufgrund von kleinen Spalten und/oder Liicken und geringerer
Sicherheit und/oder Leistung des Geréts und / oder zu einem Gerateausfall
fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten
fiihren kann.

« Fehlen der Originalverpackung kann zu Gerateschaden, Verlust der Sterilitat

und Verletzungsrisiko von Patient und/oder Benutzer fiihren.

Den TraplT Trapping Balloon Catheter nicht lber das distale Ende des

Flhrungskatheters hinaus vorschieben

Vorsichtsmanahmen

- Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in den fiir das Gerat

vorgesehenen Verfahren geschult wurden. Die beschriebenen Techniken und

Verfahren reprasentieren weder ALLE medizinisch akzeptierten Protokolle, noch

dienen sie als Ersatz fir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei

der Behandlung eines bestimmten Patienten. Alle verfiigbaren Daten,
einschlieBlich der Zeichen und Symptome des Patienten sowie die Ergebnisse
anderer Diagnosetests miissen beriicksichtigt werden, bevor ein spezifischer

Behandlungsplan festgelegt werden kann.

Bitte vorsichtig behandeln, um Produktbeschadigungen zu verhindern

« Trocken, dunkel und kiihl lagern

Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und durch Kontrastmittel ersetzt

sein, bevor die Vorrichtung in den Kdrper eingefiihrt wird

« Verwenden Sie ausschlieflich das empfohlene Mittel zum Aufblasen des
Ballons. Verwenden Sie niemals Luft oder andere gasférmige Mittel, um den
Ballon aufzublasen. Verwenden Sie ausschlieBlich ein Kontrastmittel, das aus
Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung zu einer Ldsung in
passender Konzentration verdiinnt wurde. Kann der Ballon nicht in die richtige
Position gebracht werden, kann der OTW-Katheter beim Herausziehen brechen,
wenn der Ballon tiber das distale Ende des OTW-Katheters hinaus gedehnt
wird.

« Stellen Sie vor dem Austausch eines OTW-ahnlichen Katheters sicher, dass die
gesamte Luft aus der Hamostasevorrichtung/Y-Verbindung entfernt wurde

« Den Katheter nicht erneut einfiihren, wenn der Ballon nicht unter Vakuum

vollstandig entleert ist. Negativen Druck auf den Ballon anbringen, um die

L6sung zu entfernen, und den negativen Druck beim Einfiihren des Ballons in

den Fiihrungskatheter aufrechterhalten. Eine Bewegung des Ballons in

expandiertem Zustand kann den Katheter beschadigen oder den Schaft
brechen lassen.

Den TraplT Trapping Balloon Catheter nach der Verwendung im Verfahren nicht

ermeut in den Kabelabroller einfiihren.

Beim Einsatz des mit dem 100-cm-Fihrungskatheter kompatiblen TraplT in

einem 90-cm-Fihrungskatheter verwenden Sie die Schafttiefenmarkierung, um

die TraplT-Spitze in Position zu bringen und zu verhindern, dass die distale

Spitze des TraplT Uber das distale Ende des Fihrungskatheters in das

GefaBsystem eingefiihrt wird.

« Den Schutzschlauch vom Ballon dieses Produktes vorsichtig entfernen. Eine

Beschadigung des Ballons kann ein Ausdehnen und Zusammenziehen

erschweren oder unmaglich machen.

Der Ballondruck darf den Nenndruck (PN 12 atm) nicht tbersteigen.

Ist Widerstand sprbar, erst den Grund fiir den Widerstand herausfinden, bevor

fortgefahren wird. Wird der Katheter bei Widerstand weiter vorgeschoben oder

zuriickgezogen, kann dies zu Beschadigung/Trennung des Katheters fiihren.

« Beim Umgang mit dem TraplT Trapping Balloon Catheter vorsichtig vorgehen,
um das Risiko von unbeabsichtigtem Bruch, Verbiegen oder Verknicken des
Geréteschafts zu senken.

« Den Katheter nicht um mehr als eine (1) vollstandige Umdrehung drehen oder

rotieren; der Fiihrungsdraht kdnnte sich verheddern.

Dieses Produkt nicht gleichzeitig mit zwei oder mehreren Kathetern im

Fihrungskatheter verwenden.

« Die Verwendung eines Druckiiberwachungsgerats wird empfohlen, um einen
Uberdruck zu verhindern.

Meldung von Zwischenfallen

Benutzer und/oder Patient miissen alle schweren Zwischenfélle, die in

Zusammenhang mit dem TraplIT auftreten, an den Hersteller und die zusténdige

Behorde des Staats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen Sitz hat, melden.

Magliche Nebenwirkungen/Unerwiinschte Ereignisse

Zu den mdglichen Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignissen gehdren unter

anderem die folgenden

*  Akuter Herzinfarkt

« Angina oder Instabile Angina
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Herzrhythmusstérungen, darunter Herzflimmern.

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung des HerzkranzgefaRes

Nebenwirkungen, allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel.

Embolie

Infektion

Pyrogene Reaktion

Arterielle Thrombose

HerzkranzgefaBspasmen.

* Tod

Hamorrhagie oder Hamatome.

Hypo-/Hypertonie.

Verpackungsinhalt

Ein (1) Trap!T TrappingBalloon Catheter

Andere erforderliche Teile, die nicht beiliegen

Interventionsgeréte, die fir den Verwendungszweck des TraplIT eingesetzt werden,

werden in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben. Die Verwendung und

Kompatibilitat der Interventionsgeréte mit dem TraplT sind in den Anweisungen

beschrieben, die mit den entsprechenden Geraten geliefert werden.

Vorbereitungs- und Uberpriifungsverfahren

Hinweis: Den Katheter keinen organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol)

aussetzen

Hinweis: Kuhl, dunkel und trocken lagern

Warnhinweis: Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung gedffnet oder

beschédigt ist.

1. Die Verpackung und die Komponenten des TraplT-Katheters vor Gebrauch auf

Beschadigungen tberpriifen.

2. Mit steriler Technik das Abrollkabel mit dem TraplT-Katheter in das sterile Feld

legen.

Mit den folgenden Schritten den TraplT auf den Gebrauch vorbereiten

3. Das Anschlusssttick des Katheters vorsichtig von der Verpackungsklemme

losen.

4. Den Katheter vorsichtig abwickeln.

5. Eine Aufblasvorrichtung mit dem empfohlenen Kontrastmittel gemaR der

Herstelleranweisung vorbereiten.

6. Einen Absperrhahn am Mittelstiick des Ballonaufblaslumens anbringen.

7. Mit dem folgenden Verfahren Luft aus dem Ballonsegment ablassen

. Eine 20-ml-Spritze oder die Aufblasvorrichtung mit etwa 4 ml des
empfohlenen

. Nachdem die Spritze oder die Aufblasvorrichtung am Absperrhahn des
Mittelstiicks befestigt ist, den Ballonkatheter am distalen Ende und den Ballon
in einer nach unten gerichteter, vertikaler Position ausrichten.

. Negativen Druck anbringen und 10 Sekunden aspirieren. Den Druck langsam
auf neutral erhohen, damit das Kontrastmittel den Schaft des Ballonkatheters
fiillen kann.

. Den Sperrhahn schlieRen.

. Die Spritze oder die Aufblasvorrichtung vom Aufblasanschluss des
Ballonkatheters trennen.

. Die gesamte Luft aus der Spitze oder dem Kolben der Aufblasvorrichtung
entfernen.

. Die Spritze oder die Aufblasvorrichtung wieder am Aufblasanschluss des
Ballonkatheters anbringen.

. Den Absperrhahn 6ffnen und negativen Druck auf dem Ballon
aufrechterhalten, bis keine Luft mehr in die Spritze oder Aufblasvorrichtung
gelangt.

. Den Geréatedruck langsam auf neutral erhéhen.

j. Den Absperrhahn schliefen und die 20-ml-Spritze (sofern verwendet)
trennen und Aufblasvorrichtung am Aufblasanschluss des Ballonkatheters
anbringen, ohne Luft in das System eindringen zu lassen.

Warnhinweis: Die gesamte Luft muss aus dem Ballon entfernt und durch

Kontrastmittel ersetzt sein, bevor die Vorrichtung in den Kérper eingefiihrt wird

(Schritte a bis j bei Bedarf wiederholen); andernfalls konnen Komplikationen

auftreten.

Gebrauchsanweisung

Hinweis: Vor dem Einfiihren des TraplT in den Fihrungskatheter die GroRe des

Fuhrungskatheters und des zu entfernenden oder auszutauschenden OTW-

Katheters priifen.
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Hinweis: Beim Einfiihren des TrapIT Balloon Catheters in die
Hamostasevorrichtung und den Fihrungskatheter mit einer Hand den
Ballonkatheter stiitzen und mit der anderen fest den proximalen Schaft greifen.
Unterschiedliche Schaftdurchmesser miissen beriicksichtigt werden, wenn das
Hamostaseventil gedffnet und geschlossen wird, sowie beim Herausziehen des
Ballonkatheters.

2. Den OTW-Katheter in Position halten und gleichzeitig den TrapIT durch die
Hamostasevorrichtung/Y-Verbindung einfiihren, bis der Anschlagpuffer auf die
Hamostasevorrichtung/Y-Verbindung trifft.

Hinweis: Bei Einsatz eines fiir 100-cm-Katheter kompatiblen TraplT in einem 90-

cm-Fiihrungskatheter den TraplT einfiihren, bis die Schafttiefenmarkierung auf

einer Linie mit der Hamostasevorrichtung/Y-Verbindung liegt.

3. Unter Fluoroskopie anpassen, sodass die Position des proximalen Endes des
TraplT-Ballons distal zum distalen Ende des OTW-Katheters ist.

Hinweis: Das Hamostaseventil muss unbedingt so eng geschlossen sein, dass

eine Blutleckage um den Schaft des Katheters herum verhindert wird, aber nicht so

eng, dass der Fluss des Kontrastmittels in den oder aus dem Ballon oder die

Bewegung des Katheters eingeschrénkt wird.

4. Den TraplT-Ballon zum empfohlenen nominalen Druck von 0,8 MPa (8 atm)
aufblasen.

. Leicht am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts ziehen, um sicherzustellen,
dass der Fihrungsdraht fixiert ist. Wenn der Fiihrungsdraht nicht sicher genug
sitzt, Druck anbringen, bis der Draht fixiert ist. Der Druck darf jedoch den
maximalen Dilatationsdruck von 1,2 MPa (12 atm) nicht tberschreiten

6. Den OTW-Katheter unter Beobachtung der Fiihrungsdrahtposition mit
Fluoroskopie langsam herausziehen.

. Das Hamostaseventil schlieRen.

. Wenn das Halten der Fihrungsdrahtposition fiir das Einfiihren eines weiteren
OTW-Katheters weiterhin notwendig ist, den OTW-Katheter iiber den
Fihrungsdraht einfiihren und langsam in die Nahe des proximalen Teils des
Ballons bringen.

9. Den TraplT-Ballon entleeren, bis die Ldsung vollstandig aus dem Ballon entfernt

wurde. Entleerung durch Fluoroskopie bestatigen.

10.Wahrend die Position des Fihrungsdrahts gehalten wird, vorsichtig den TraplT
aus dem Fihrungskatheter und der Hamostasevorrichtung/Y-Verbindung
ziehen.

11.Das Hamostaseventil schliefen.

Hinweis: Nachdem der entleerte TraplT Balloon Catheter herausgezogen ist, muss

er mit in steriler, heparinisierter normaler Kochsalzldsung getrénkter Gaze

abgewischt und gelagert werden. Vor dem erneuten Einfiihren muss der Ballon in
sterile, heparinisierte normale Kochsalzlésung eingetaucht werden.

Hinweis: Ist beim Herausziehen des Ballonkatheters aus dem Fiihrungsdraht

Widerstand spirbar, miissen der TraplT Balloon Catheter, der Fiihrungskatheter,

der Fuhrungsdraht und der OTW-Katheter zusammen als Einheit entfernt und zur

Seite gelegt werden. Weder TraplT Balloon Catheter noch Fiihrungskatheter,

Fihrungsdraht oder OTW-Katheter diirfen fiir emeute Versuche wiederverwendet

werden, weder getrennt noch zusammen.

12.Den Ballonkatheter nach Gebrauch aufwickeln und einlagern.

Hinweis: Darauf achten, den Schaft beim Aufwickeln nicht zu knicken oder zu

verbiegen.

Entsorgung des Produkts.

Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung

darstellen. Das Produkt gemaR der anerkannten medizinischen Praxis und den

geltenden Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben
und entsorgen.

Referenzen

Der Arzt sollte die aktuelle Literatur zur gegenwartigen medizinischen Praxis

konsultieren.

o
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Maximaler AuBendurchmesser des zu
entfernenden oder einzufiihrenden
Katheters

GroRe des Fihrungskatheters

6F: Innendurchmesser von 0,070 Zoll
oder 1,78mm 3,3 French (1,10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: Innendurchmesser von 0,078 Zoll
oder 1,98mm 3,8 French (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: Innendurchmesser von 0,088 Zoll (4.6 French (1.56mm)

oder 2,24mm 4,6 French (1,56mm)

1. Den Fiihrungsdraht fixieren und gleichzeitig den zu entfernenden OTW-Katheter
langsam herausziehen bis das Mittelstlick des OTW-Katheters sich dem Ende
des Flhrungsdrahts nahert.

Italiano [IT] Istruzioni per I'uso - TraplIT Trapping Balloon Catheter
ATTENZIONE

LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. OSSERVARE
TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI MENZIONATE NELLE ISTRUZIONI.
IN CASO CONTRARIO POTREBBERO VERIFICARSI COMPLICANZE.
Descrizione del dispositivo

| cateteri TraplT Trapping Balloon Catheter dispongono di un sistema con asta
integrata e di un palloncino vicino alla punta distale. L'asta presenta un lume
utilizzato per il gonfiaggio del palloncino con un mezzo di contrasto. Per agevolare
il posizionamento del palloncino in un catetere guida, un feedback tattile & integrato
nell'asta. L'asta del TraplT di 100 cm compatibile presenta un indicatore di
profondita dell'asta che aiuta a calibrare la posizione del catetere a palloncino
rispetto alla punta del catetere guida quando & usato in cateteri guida di 90 cm.
Questo catetere a palloncino non include un lume per le inizioni distali di colorante
e le misurazioni della pressione distale.

STERILE. Sterilizzato con raggi gamma. Apirogeno. Monouso. Non risterilizzare
Eudamed e SSCP

Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) per questo
dispositivo € disponibile sul sito https:/ec.europa.eul/tools/eudamed. Effettuare la
ricerca del dispositivo utilizzando I'UDI-DI di base: 871848174TRP0001XZ.

Il catetere TraplT & disponibile nelle seg i ioni
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« Non torcere e non ruotare il catetere per piti di un (1) giro completo; il filo guida
« Non utilizzare questo prodotto con due o pili cateteri nel catetere guida allo
« Si consiglia 'uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione per prevenire

L'utente e/o il paziente devono riportare qualsiasi evento grave che si sia verificato
in relazione all'uso di questo TraplIT al produttore e all'autorita competente dello

Modello TRP10015 TRP9015 ! ruot:

Lunghezza del palloncino 15mm 15mm potrebbe ingarbugliarsi.

Diametro del palloncino al valore 2.5mm 2.5mm

nominale stesso tempo.

Lunghezza effettiva 1115mm 1015mm drun’

Indicatore di profondita sull'asta 1015mm - una sovrapressurizzazione. .
Lunghezza punta radiopaca amm amm Comunicazione degli eventi avversi
Pressione nominale 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)

Pressione nominale di scoppio ;g;tm (1216 ;g;tm (1216 Stato in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

Scopo previsto

TraplT ¢ un catetere a palloncino per intrappolamento progettato per facilitare lo

scambio di dispositivi interventistici mantenendo la posizione del filo guida nei

pazienti sottoposti a procedure ICP.

Indicazioni per l'uso

TraplT & indicato per pazienti affetti da malattia coronarica o arteriosa periferica.

Controindicazioni

Nessuno.

Avvertenze

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo,
la rigenerazione e la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocare un guasto che, a sua volta, potrebbe
essere causa di lesioni, malattie o morte del paziente.

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

« Non utilizzare in caso di confezione aperta o danneggiata.

« Alterazioni delle caratteristiche meccaniche, fisiche e/o chimiche che derivino
dal riutilizzo, dalla pulizia /o dalla risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o dei suoi materiali, portando a una
contaminazione dovuta ad aperture strette e/o a spazi stretti, alla sicurezza
compromessa €/o al funzionamento del dispositivo, e/o possono provocare il
guasto del dispositivo che, a sua volta, pud causare lesioni, malattia 0 morte del
paziente.

« L'assenza dell'imballaggio originale pud condurre a danni del dispositivo,
perdita della condizione di sterilita e rischio di lesioni al paziente e/o all'utente.

« Non inserire il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter oltre la punta distale
del catetere guida.

Precauzioni

« |l catetere deve essere impiegato da medici istruiti sui procedimenti ai quali &
destinato il dispositivo. Le tecniche e il procedimento descritti non
rappresentano TUTTI i protocolli accettati dal punto di vista medico, né possono
sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di qualsivoglia
paziente specifico. Prima di determinare una terapia specifica, occorre
considerare tutti i dati disponibili, compresi i segni e i sintomi del paziente e altri
risultati di esami diagnostici.

« Maneggiare con cura per evitare di danneggiare il prodotto.

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

« Tutta 'aria deve essere tolta dal palloncino e dislocata con il mezzo di contrasto
prima dell'inserimento nel corpo.

« Usare soltanto il dispositivo di insufflazione del palloncino consigliato. Non
utilizzare mai mezzi gassosi per gonfiare il palloncino. Utilizzare solo un mezzo
di contrasto diluito a una soluzione concentrata mista appropriata tra mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica. Se il palloncino non pud essere posizionato in
modo accurato, il catetere OTW potrebbe rompersi se rimosso quando il
palloncino & espanso sulla punta distale del catetere di tipo OTW.

« Prima di scambiare un catetere di tipo OTW, assicurarsi che tutta I'aria sia stata
tolta dal dispositivo emostatico/connettore a Y.

« Non reinserire il catetere a meno che il palloncino non sia completamente
sgonfiato sotto vuoto. Esercitare pressione negativa sul palloncino per
rimuovere la soluzione liquida e mantenere la pressione negativa quando si
inserisce il palloncino nel catetere guida. Muovere il palloncino quando &
espanso potrebbe danneggiare il palloncino o rompere I'asta.

« Non reinserire il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter nell'erogatore a
spirale dopo I'uso procedurale.

« Se si utilizza il catetere guida TraplT di 100 cm compatibile in un catetere guida
di 90 cm, utilizzare l'indicatore di profondita dell’asta per posizionare la punta
del TraplT al fine di evitare che la punta distale del TraplT sia oltre la punta
distale del catetere guida che avanza nel sistema vascolare.

« Prestare attenzione durante la rimozione del tubo protettivo dal palloncino di
questo prodotto. Danni al palloncino potrebbero rendere impossibile o difficile
I'espansione o la contrazione del palloncino.

« La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio
(RBP 12 atm).

« In caso di resistenza, individuarne la causa prima di procedere. Continuare a
fare avanzare o a estrarre il catetere sotto resistenza pud portare a lesioni /
separazione del catetere.

« Per ridurre il rischio di rottura, piegamento o attorcigliamento accidentali
dell’asta del dispositivo, maneggiare il catetere TraplT Trapping Balloon
Catheter con estrema cura.

Effetti collater i avversi p
| possibili effetti collaterali/eventi avversi includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, quanto segue

* Infarto miocardico acuto

« Angina o Angina instabile

« Aritmie, inclusa |a fibrillazione atriale

« Dissezione, perforazione, rottura o lesioni dei vasi coronarici

Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto

« Embolia

* Infezioni

« Reazione pirogena

« Trombosi arteriosa

« Spasmo coronarico

* Morte

« Emorragia o ematoma

« Ipolipertensione

Contenuto della confezione

Un (1) catetere TraplT Trapping Balloon Catheter

Altri articoli necessari ma non fomniti

| dispositivi interventistici utilizzati per lo scopo previsto per il TraplT sono descritti

nelle presenti istruzioni per I'uso. L'uso e la compatibilita dei dispositivi

interventistici con TraplT sono descritti nelle istruzioni fornite con i rispettivi
dispositivi.

Procedura di preparazione e ispezione

Nota: non esporre il catetere a solventi organici (ad es. alcol).

Nota: conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Avvertenza: non utilizzare in caso di confezione interna aperta o danneggiata.

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio e i componenti del

catetere TraplT per verificare la presenza di eventuali danni.

2. Adottando una tecnica sterile, trasferire 'erogatore a spirale con il catetere

TraplT nel campo sterile.

Seguire le indicazioni riportate qui di seguito per preparare all'uso il TraplIT

3. Staccare delicatamente il connettore del catetere dalla clip di confezionamento.

4. Rimuovere con cautela il catetere dal supporto di imballaggio.

5. Preparare un dispositivo di insufflazione con il mezzo di contrasto consigliato

secondo le indicazioni del fabbricante.

6. Collegare un rubinetto di scarico al lume di insufflazione del palloncino del

connettore.

7. Fare uscire |'aria dal segmento del palloncino seguendo queste indicazioni

Riempire una siringa da 20 cc o il dispositivo di insufflazione con circa 4 cc

del mezzo di contrasto consigliato.

Dopo aver collegato la siringa o il dispositivo di insufflazione al rubinetto sul

connettore, orientare il catetere a palloncino con la punta distale e il

palloncino in direzione verticale verso il basso.

Esercitare pressione negativa e aspirare per 10 secondi. Rilasciare la

pressione lentamente fino al livello neutro, permettendo cosi al mezzo di

contrasto di riempire I'asta del catetere a palloncino.

Chiudere il rubinetto

Staccare la siringa o il dispositivo di insufflazione dalla porta di insufflazione

del catetere a palloncino.

Far uscire tutta I'aria dalla siringa o dal corpo del dispositivo di insufflazione.

Riattaccare la siringa o il dispositivo di insufflazione al rubinetto sulla porta di

insufflazione del catetere a palloncino.

Aprire il rubinetto e mantenere una pressione negativa sul palloncino finché

I'aria non entra pili nella siringa o nel dispositivo di insufflazione.

Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino al livello neutro.

. Chiudere il rubinetto e staccare la siringa da 20 cc (se utilizzata), quindi
attaccare il dispositivo di insufflazione alla porta di insufflazione del catetere a
palloncino senza introdurre aria nel sistema.

Avvertenza: tutta I'aria deve essere tolta dal palloncino e dislocata con il mezzo di

contrasto prima dell'inserimento nel corpo (se necessario, ripetere i punti da a fino

aj); in caso contrario potrebbero verificarsi complicazioni.

Istruzioni per l'uso

Nota: Prima di inserire il TraplT nel catetere guida, controllare le dimensioni del

catetere guida e le dimensioni del catetere OTW da rimuovere o scambiare.

Dimensioni del catetere guida Diametro esterno massimo del catetere

da rimuovere o inserire

3.3 French (1.10mm)
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6F: Diametro interno di 0,070" o
1,78mm 3,3 French (1,10mm)
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7F: Diametro interno di 0,078" o 3.8 French (1.28mm) TraplT kateteri al al daki biiyiikliiklerde sunulur.

1,98mm 3,8 French (1,28mm) Model TRP10015 TRP9015

8F: Diametro interno di 0,088" o 4.6 French (1.56mm) Balon uzunlul u 15mm 15mm

2,24mm 4,6 French (1,56mm) Nominaldeki balon gapy |2.5mm 2.5mm

1. Tenendo il filo guida in posizione, estrarre il catetere OTW da rimuovere finché il Etkin uzunluk 1115mm 1015mm
connettore del catetere OTW non si awvicina all’estremita del filo guida. Mildeki derinlik ilareti  |1015mm R

Nota: Inserendo il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter nel dispositivo Radyopak ug uzunlu u_ [4mm Amm

emostatico e nel catetere guida, sostenere il catetere a palloncino con una mano e Nominal basyng 8atm (811kPa) |8 atm (811 kPa)

afferrare saldamente I'asta prossimale. E necessario tenere in considerazione le Nominal patlama basyncy] 12 atm (1216 kPa) |12 atm (1216 kPa)

differenze di diametro dell'asta durante I'apertura e la restrizione della valvola

emostatica e al momento del ritiro del catetere a palloncino.

2. Tenendo il catetere OTW in posizione, inserire il TraplT attraverso il dispositivo
emostatico/connettore a Y finché il punto di arresto corre sul dispositivo
emostatico/connettore a Y.

Nota: Se un TraplT di 100 cm compatibile viene utilizzato in un catetere guida di 90

cm, inserire il TrapIT finché I'indicatore di profondita dell'asta si trova al livello del

dispositivo emostatico/calotta del connettore a Y.

3. Confermare in fluoroscopia che la posizione dell’'estremita prossimale del
palloncino TraplT sia in posizione distale rispetto alla punta distale del catetere
OTW.

Nota: E importante che la valvola emostatica sia ben chiusa per impedire perdite di

sangue intorno alle aste del catetere, ma allo stesso tempo assicurarsi che non sia

chiusa al punto da limitare il flusso del mezzo di contrasto dentro e fuori dal
palloncino o da limitare il movimento del catetere.

4. Gonfiare il palloncino TraplT fino alla pressione nominale consigliata di 0,8 MPA

(8 atm).

. Tirare leggermente I'estremita prossimale del filo guida per far si che il filo guida
sia ben fissato. Se il filo guida non & ben fissato, esercitare pressione finché il
filo € ben fisso. Tuttavia, la pressione non deve superare la pressione di
espansione massima di 1,2 MPa (12 atm)

. Estrarre con cautela il catetere OTW osservando la posizione del filo guida
mediante fluoroscopia.

. Serrare la valvola emostatica.

. Se € ancora necessario tenere il filo guida per inserire un altro catetere di tipo
OTW, caricare a ritroso il catetere di tipo OTW sul filo guida e inserirlo
lentamente fino ad arrivare vicino alla parte prossimale del palloncino.

. Sgonfiare il palloncino TraplT finché tutta la soluzione liquida é stata tolta dal
palloncino. Eseguire lo sgonfiamento in fluoroscopia.

10.Mantenendo la posizione del filo guida, estrarre con cautela il TraplT dal
catetere guida e dal dispositivo emostatico/connettore a Y.

11.Serrare |a valvola emostatica.

Nota: Dopo aver rimosso il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter sgonfiato,

pulirlo strofinandolo con una garza impregnata di soluzione fisiologica normale

sterile eparinizzata e metterlo via. Prima di reinserirlo, il palloncino deve essere
immerso in una soluzione fisiologica normale sterile eparinizzata.

Nota: Se durante la rimozione del catetere a palloncino dal catetere guida si

avverte resistenza, il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter, il catetere guida, il

filo guida e il catetere OTW devono essere rimossi insieme come un’unica unita e

messi da parte. Non riutilizzare il catetere TraplT Trapping Balloon Catheter, il

catetere guida, il filo guida o il catetere OTW, né separatamente né in

combinazione, per ulteriori tentativi.

12.Awvolgere a spirale il catetere a palloncino dopo 'uso e metterlo da parte.

Nota: fare attenzione a non attorcigliare o piegare I'asta durante I'avvolgimento

Smaltimento del prodotto.

Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico.

Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla pratica medica accettata e alle leggi e ai

regolamenti locali, statali e federali applicabili.

Riferimenti bibliografici

Il medico deve consultare la letteratura recente sulle pratiche mediche attuali.
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Tiirkge [TR] Kullan m talimatlar - TrapIT Trapping Balloon Kateteri
DIKKAT

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLICE OKUYUN. BU
TALIMATLARDA BELIRTILEN TUM UYARILARA VE ONLEMLERE UYUN. BOYLE
YAPILMAMAS| KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

Cihaz Ag klamas

TraplT Trapping Balloon Kateterlerinde distal ucun yanynda bir balon ve entegre mil
sistemi bulunmaktadyr. Mil, balonun kontrast madde ile [l irilmesi igin kullanyan bir
Iimene sahiptir. Milde, balonun bir kytavuz katetere yerlel tirilmesine yardymcyolan
entegre bir dokunsal geribildirimli durdurucu bulunmaktadyr. 100 cm'lik uyumlu
TraplT'nin mili, 90 cm'lik kylavuz kateterlerde kullanyjdyi ynda, balon kateter
konumunun kylavuz kateter ucuna gére ayarlanmasyna yardymcyolan bir mil derinlik
il aretine sahiptir. Bu balon kateterin tasarymynda, distal boya enjeksiyonlaryve
distal basyng dlciimlerine yonelik bir limen bulunmamaktadyr.

STERIL. Gama Radyasyonu ile Sterilize Edilmiltir. Pirojenik del ildir. Sadece tek
kullanymiyktyr. Yeniden sterilize etmeyin

Eudamed ve SSCP

Bu cihaza yonelik Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazy, Temel UDI-DI
anahtary. 871848174TRP0001XZ kodunu kullanarak arama yapyn.

Kullan m amac

TraplT, PCI prosedirleri uygulanan hastalarda kytavuz tel pozisyonunu korurken
girilimsel cihaz de! il imini kolaylal tyrmak igin tasarlanmyi bir tutucu balon
kateterdir.

Kullan m endikasyonlar

TraplT koroner veya periferik arter hastalyi yolan hastalar igin endikedir.
Kontrendikasyonlar

Yoktur

Uyar lar

« Sadece tek kullanymisktyr. Yeniden kullanmayyn, yeniden il leme almayyn ya da
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanym, yeniden illeme alma veya yeniden
sterilizasyon, hastanyn yaralanmasyna, hastalanmasyna veya 6imesine neden
olabilecek [ ekilde cihazyn yapysal biittinlil inii tehlikeye atabilir ve/veya cihazjn
bozulmasyna neden olabilir.

Kateteri, ambalajyn tzerindeki "Son Kullanma Tarihi"nden dnce kullanyn.

Paket agyksa veya hasar gérmiil se kullanmayyn.

Yeniden kullanym, temizleme ve/veya yeniden sterilizasyon kol ullaryaltynda
mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal 6zelliklerde meydana gelen del il iklikler
cihazyn velveya materyallerin yapysal biitlinliil tinii bozarak, dar bol luklar
velveya alanlardan kaynaklykontaminasyona, giivenlil in ve/veya cihazyn
performansynyn diil mesine yol agabilir ve/veya cihazyn arzalanmasyna neden
olabilir ve bu durum hastanyn yaralanmasy, hastalanmasyveya 6limii ile
sonuglanabilir.

Orijinal ambalajyn bulunmamasy cihazyn hasar gormesine, sterilitenin
kaybolmasyna ve hasta ve/veya kullanycynyn yaralanmasyriskine neden olabilir.
TraplT Trapping Balloon Kateterini kylavuz kateterin distal ucunun étesine
ilerletmeyin.

Tedbirler

Kateter, kullanfimasyamaglanan prosediirler konusunda el itim almyi doktorlar
tarafindan kullanfimalydyr. Agsklanan teknikler ve prosediir, tibbi olarak kabul
edilmil TUM protokolleri temsil etmemektedir ve doktorun belirli bir hastanyn
tedavisindeki deneyim ve kararlarynyn yerine gegmeyi amaglamamaktadyr. Belirli
bir tedavi planybelirlenmeden 6nce hastanyn belirtileri ve semptomlaryve dil er
tanysal test sonuglarydahil olmak tizere mevcut tim veriler dikkate alynmalydyr.
Uriiniin hasar gérmesini énlemek amacyyla 6zenle kullanjn.

Kuru, karanlyk, sol uk bir yerde muhafaza edin.

Viicuda yerlel tirmeden dnce balondaki tiim hava gykarymalyve kontrast madde
ile del il tirilmelidir.

Yalnyzca tavsiye edilen balon [ilirme maddesi kullanyn. Balonu il irmek igin
asla hava veya herhangi bir gazlymadde kullanmayn. Yalnyzca, kontrast madde
ve fizyolojik salinden olul an uygun konsantrasyondaki bir kary tk gozeltiye
seyreltilmil bir kontrast madde kullanyn. Balon dol ru [ ekilde yerleltirilemezse,
balonun OTW tipi kateterin distal ucunu al acak [ ekilde genilledil i durumda
¢karymasyhalinde OTW kateterin kyrfma olasyy yvardyr.

OTW benzeri bir kateteri del il tirmeden 6nce, Hemostaz cihazyY
konnektdriinden tiim havanyn gykarldyl jndan emin olun

Balon vakum altynda tamamen sénmedikge kateteri tekrar yerlel tirmeyin.
Balonu kyavuz katetere yerleltirirken syycozeltinin gjkmasynyve negatif
basyncyn kalmasyny sal lamak igin balona negatif basyng uygulayyn. Balonun
Dilmi0 Dekilde hareket ettirimesi balona hasar verebilir veya mili kyrabilir.
Prosediirel kullanym sonrasynda TraplT Trapping Balloon Kateterini spiral

dal jtycyya yeniden yerlel tirmeyin.

90 cm'lik kylavuz kateterde 100 cm'lik kjavuz katetere uyumlu TraplT
kullanyrken, TraplT'nin distal ucunun vaskilatiire giren kyavuz kateterin distal
ucunu gegmesini 6nlemek igin derinlik il aretini kullanarak TraplT ucunun yerini
belirleyin.

Bu Urliniin balonundaki koruyucu tlipi gkaryrken dikkatli bir 0 ekilde gykaryn.
Balonun zarar gérmesi, il mesini ve inmesini imkansyz hale getirebilir veya
zorlaltyrabilir.

Balon basyncynominal patlama basyncyny (RBP 12 atm.) al mamalydyr.

Direng hissedildil inde ilerlemeden 6nce nedenini belirleyin. Direng kol ullarynda
ilerlemeye devam edilmesi veya kateterin gekilmesi kateterin hasar
gormesine/ayryimasyna neden olabilir.

TraplIT Trapping Balloon Kateterinin kullanymy syrasynda cihaz milinin kazara
kyryima, biikiilme veya dolal ma olasylyl ynyazaltmak igin 6zen gosterin.

Kateteri bir (1) tam déniil ten fazla biikmeyin veya dondirmeyin; kjavuz tel
dolal abilir.

Bu Urlinii kjfavuz kateterde iki veya daha fazla kateterle aynyanda kullanmayyn.
Alyrybasyng uygulanmasyny dnlemek igin bir basyng izleme cihazykullanymy
tavsiye edilir.
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Advers olaylar n bildiriimesi

Kullanycy velveya hasta, bu TraplT cihazyyla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi

olaylary ireticiye ve kullanjcyve/veya hastanyn ikamet ettii i Uyesi letin yetkili

makamyna bildirmelidir.

Olas yan etkiler/Olumsuz olaylar

Olasyyan etkiler/olumsuz olaylar [ unlaryigerir, ancak bunlarla synyrlydel ildir

Akut miyokard infarktiisi

Kararsyz anjin

Ventrikiiler fibrilasyonu da igeren [ ekilde aritmi.

Koroner damar diseksiyonu, perforasyon, delinme veya yaralanma

[lag reaksiyonlary, kontrast maddesine kar yalerjik reaksiyon.

Emboli

Enfeksiyon

Pirojenik reaksiyon

Arteryel tromboz

Koroner arter spazmy.

« Olim.

Hemoraji veya hematom.

Hipo/hiper tansiyon.

Paket igeril i

Bir (1) adet TraplT Trapping Balloon Kateteri

Uriinle birlikte gelmeyen ama gereken dil er 61 eler

TraplT'in kullanym amacydol rultusunda kullanyjian girilimsel cihazlar bu kullanym

talimatlarjnda agyklanmaktadyr. Girilimsel cihazlaryn TraplT ile kullanymyve

uyumlulu? u, ilgili cihazlarla birlikte gelen talimatlarda agyklanmaktadyr.

Haz rl k ve inceleme prosediirii

Not: Kateteri organik ¢oziiciilere (0r: alkol) maruz byrakmayyn.

Not: Sol uk, karanlyk ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Uyar : (¢ ambalaj agk ya da hasarlyysa kateteri kullanmayyn.

1. Kullanym 6ncesinde hasar olmady! jndan emin olmak igin TraplT kateterini

dikkatlice inceleyin.

2. Steril teknikten faydalanarak TraplT kateterini igeren dall ytma halkasyny steril

alana aktaryn.

TraplTi kullanyma hazyrlamak igin all al ydaki adymlaryizleyin

3. Kateterin gébel ini, ambalaj klipsinden yavall ga ayyryn.

4. Kateterin nazikge ambalaj halkasyndan ayyrn.

5. Ureticinin talimatlarjna gore tavsiye edilen kontrast madde ile bir 0ilirme cihazjny

hazyrlayyn.

6. Gobek balon [ilirme liimenine bir U yonlii vana takyn.

7. Alall ydaki prosedirii uygulayarak balon segmentindeki havayytahliye edin
a. 20 cc'lik bir 1yyngayyveya il irme cihazjnyyaklal yk 4 cc'lik tavsiye edilen
kontrast madde ile doldurun.

. [ yingayyveya il irme cihazjnygdbek lizerindeki iig yonli vanaya taktsktan
sonra balon kateteri, distal ug ve balon dikey olarak al all yya bakacak [ ekilde
yonlendirin.

. Negatif basyng uygulayyn ve 10 saniye boyunca aspire edin. Basyncyyaval ca
nétr duruma getirerek kontrast maddenin balon kateterinin milini
doldurmasyna izin verin.

. Ug yonlii vanayykapatyn

. [ yryngayyveya [ilirme cihazynybalon kateterin [ilirme portundan ¢ikaryn.

[ yringa veya [ilirme cihazykovanyndaki tiim havayycykaryn.

. 1 yryngayyveya [illirme cihazynybalon kateterin [ilirme portuna tekrar
ball layyn.

. Ug yonlii vanayyagn ve Iyryngaya veya lilirme cihazjna artk hava gelmeye
kadar balona negatif basyng uygulayyn.

. Cihaz basyncynyyaval ga bol altarak nétr duruma getirin.

j. Ug yonlii vanayykapatyn ve 20 cc'lik 1yryngayy (kullanjiyyorsa) gykaryn ve
lilirme cihazjnysisteme hava vermeksizin balon kateterin [ilirme portuna
ball layyn.

Uyar : Viicuda yerlel tirmeden énce balondaki tim hava gtkaryimalyve kontrast

madde ile del il tirilmelidir (gerekirse a'dan j'ye kadar adymlarytekrarlayyn); aksi

halde komplikasyonlar meydana gelebilir.

Kullan m talimatlar

Not: TrapIT'yi kjlavuz katetere yerlel tirmeden nce gykarjacak veya del iltirilecek

kjlavuz kateterin ve OTW kateterin boyutunu kontrol edin.

Kyavuz Kateter boyutu Ctkarylacak veya takyjacak kateterin

maksimum dy capy

3.3 French (1.10mm)
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6F: 0,070" veya 1,78mm/lik i¢ cap 3,3

French (1,10mm)

7F: 0,078" veya 1,98mm'lik i¢ cap 3,8

French (1,28mm)

8F: 0,088" veya 2,24mm'lik i¢ cap 4,6

French (1,56mm)

1. Kylavuz teli yerinde tutarken, gikarytacak OTW kateterin gobel i kyfavuz telin
ucuna yaklal ana kadar OTW kateteri gekin.

Not: TrapIT balon kateteri hemostaz cihazyve kyjavuz katetere yerlel tirirken balon

kateter elle desteklenmeli ve proksimal mil sykyca tutulmalydyr. Hemostatik valf

acyyrken ve sykyhrken ve balon kateter gekildikten sonra mil gapyfarklyiyklary dikkate

alynmalydyr.

3.8 French (1.28mm)

4.6 French (1.56mm)

2. OTW kateter yerinde tutulurken, sert durdurucu Hemostaz cihazyna/Y
konnektdre gelene kadar TraplT'yi Hemostaz cihazyna/Y konnektére gegirin.
Not: 100 cm'lik uyumlu TrapIT 90 cm'lik kyfavuz kateterde kullanylyyorsa mil derinlik

il areti Hemostaz/Y konnektdr ball Iyl yseviyesine gelene kadar takyn.

3. TraplT balonunun proksimal ucunun, OTW kateterin distal ucuna distal

konumda oldu? unu floroskopi ile dol rulayyn.

Not: Hemostatik valfin, kateter millerinin etrafindan kan syzyntysynyénleyecek kadar

s¥ky kapatyimasyancak balona giden ve balondan gelen kontrast madde akyi jny

veya kateter hareketini synyrlayacak kadar sykyolmamasyénemlidir.

4. TraplT balonunu 0,8 MPA'l)k (8 atm) tavsiye edilen nominal basynca kadar

Dilirin.

5. Kylavuz telin sabitlenmil oldul unu teyit etmek igin telin proksimal ucundan
hafifce gekin. Kylavuz tel yeterince sykyde! ilse tel sabitlenene kadar basyng
uygulayyn. Ancak basyng 1,2 MPa'lk (12 atm) maksimum genil leme basyncyny
al mamalydyr.

. Kylavuz telin konumunu floroskopi ile incelerken OTW kateteri nazikge geri
Gekin.

. Hemostatik valfi sykyn.

. Balka bir OTW tipi kateter takymasyicin kylavuz telin hala tutulmasygerekiyorsa,
OTW tipi kateteri kyavuz tele geri yikleyin ve balonun proksimal kysmynyn
yakynyna yaval ¢a yerlel tirin.

9. Tim syycozelti balondan gykarylana kadar TraplT balonunun havasynyindirin.

Balonun indill ini floroskopi ile teyit edin.

10.Kylavuz teli aynykonumda tutarken TraplT'yi kylavuz kateterden ve Hemostaz

cihazyndan/y konnektdrden dikkatli bir [ ekilde geri gekin.

11.Hemostatik valfi sykyn.

Not: Inen TraplT balon kateter geri gekildikten sonra steril, heparinize normal saline

batyrimy gazlybezle silinerek temizlenmeli ve saklanmalydyr. Yeniden takmadan

dnce balon, steril, heparinize normal saline daldyrimalydyr.

Not: Balon kateter kjlavuz kateterden gkaryyrken direng hissedilirse, TraplT balon

kateter, kyavuz kateter, klavuz tel ve OTW kateter bir iinite olarak birlikte

gykarymalyve bir kenara koyulmalydyr. TrapIT balon kateteri ya da kjavuz kateteri,
kjlavuz teli veya OTW kateteri birlikte veya ayryayryolarak yeniden kullanma
giriliminde bulunulmamalydy.

12.Balonlu kateteri kullandsktan sonra saryn ve saklayyn.

Not: Sarma sonrasynda milin bikiilmemesi veya dolal mamassna dikkat edilmelidir.

Uriiniin elden ¢ kar Imas .

Bu Urlin, kullanymdan sonra potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen

tybbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve diizenlemelere uygun

olarak kullanyn ve atyn.

Referanslar

Hekim glincel tyobi uygulamalarla ilgili son literatire bal vurmalydyr.
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Slovensky [SK] Navod na pouZite - Zachytavaci balénovy katéter
TraplT

POZOR

PRED POUZITIM S| POZORNE PRE! ITAJTE VSETKY POKYNY. DODRZUJTE

VSETKY UPOZORNENIA A BEZPE! NOSTNE OPATRENIA UVEDENE V TOMTO

NAVODE. ICH NERESPEKTOVANIE MOZE VIES! KU KOMPLIKACIAM.

Opis pomécky

Zachytéavacie balonové katétre TraplT maju integrovany systém drieku a baléna v

blizkosti distalneho konca. Driek mé limen slUZiaci na napuslanie baléna

kontrastnym médiom. Sulaslou drieka je doraz sliziaci ako hmatova spatna vézba

na pomoc pri umiestl ovani baléna vo vodiacom katétri. Driek kompatibilného

katétra TrapIT v dizke 100 cm ma znal ku hibky na pomoc pri merani polohy

balénového katétra vzhladom na koniec vodiaceho katétra pri pouZiti v 90 cm

vodiacich katétroch. Tento balénovy katéter nema limen na distélne vstreknutie

farbiva ani na meranie distalneho tlaku.

STERILNE. Sterilizované gama Ziarenim. Nepyrogénne. Len na jednorazové

pouZitie. Nesterilizujte opétovne

Eudamed a SPBaKV

Sthrn parametrov bezpel nosti a klinického vykonu (SPBaKV) pre tato pomacku je

k dispozicii na webovej stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomdcku

vyhladajte pomocou unikétneho identifikatora zdravotnickej pomécky:

871848174TRP0001XZ.

TrapIT sa dodava v nasledujticej velkosti.

Model TRP10015 TRP9015

Dizka baléna 15mm 15mm

Priemer baléna pri nominalnom tlaku [2.5mm 2.5mm

Uninn dizka 1115mm 1015mm

Znal ka hibky na drieku 1015mm -

Dizka RTG-kontrastného konca 4mm 4mm

Menovity tlak 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nominélny tlak pri prasknuti 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)
Urieny ulel

TraplT je zachytavaci balonikovy katéter url eny na ulahl enie vymeny
intervenl nych pomécok pri zachovani polohy vodiaceho drétu u pacientov
podstupujticich zakroky PCI.
Indikacie na pouzitie
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Pomécka TraplT je indikovana pre pacientov trpiacich ochorenim koronamych
alebo periférnych tepien.

Kontraindikacie

Ziadne

Vystrahy

« Len najedno pouZitie. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia moZzu po$kodil konstruk! na celistvos! pomdcky alebo spdsobil
zlyhanie pomacky, [ 0 mdze nasledne vies! k zraneniu, chorobe alebo smrti
pacienta.

Katéter pouZite pred ,datumom pouZitelnosti“ uvedenom na obale.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Zmeny mechanickych, fyzikalnych alebo chemickych charakteristik spésobené
za podmienok opatovného poutZitia, listenia alebo opatovnej sterilizacie mozu
ohrozil neporu$eny stav pomacky alebo materiélov a sposobill kontaminaciu v
dosledku Uzkych medzier alebo priestorov a zhorSenie bezpell nosti alebo
funk nosti pomdcky, alebo mdZe spdsobil zlyhanie pomdcky a vies! az k ujme,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Ak pomécka nie je v pdvodnom obale, méze to spdsobil poskodenie pomacky,
stratu sterility a riziko ujmy pre pacienta alebo pouZivatela.

Nezavédzajte zachytavaci baldnovy katéter TraplT za distalny koniec vodiaceho
katétra

Bezpel nostné opatrenia

Katéter by mali pouzivall lekari vySkoleni na postupy, na ktoré je pomécka
urlena. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY lekarsky
akceptované protokoly, ani nemaju nahradil skisenosti a Usudok lekara pri
liel be konkrétneho pacienta. Pred stanovenim konkrétneho liel ebného pléanu je
potrebné zvazil vietky dostupné Udaje vratane priznakov a symptémov
pacienta a vysledkov [ al$ich diagnostickych testov.

Zaobchadzajte s vyrobkom opatrne, aby nedoslo k jeho poskodeniu
Uchovéavajte na suchom, tmavom a chladnom mieste

Pred zavadzanim do tela z baléna musi byl vietok vzduch odsaty a vytlal eny
kontrastnym médiom

Na naftknutie baléna pouzivajte iba odportl ané médium. Na nafukovanie
baléna nikdy nepouZivajte vzduch ani Ziadne plynné médium. PouZivajte len
zriedeny roztok zmesi kontrastného média a fyziologického roztoku s vhodnou
koncentraciou. Ak sa balén nedé presne umiestnil, hrozi riziko zlomenia katétra
OTW pri vylahovani s roztiahnutym balénom cez distalny koniec katétra typu
OTW.

Pred vymenou katétra typu OTW sa uistite, Ze z hemostatickej pomacky/spojky
Y bol odsaty vetok vzduch

Katéter znova nezavadzajte, ak balon nie je Uplne vypusteny a pri podtlaku. K
balénu privel te podtlak, aby sa odstrénil kvapalny roztok a aby sa zachoval
podtlak pri zavadzani baléna do vodiaceho katétra. Pohybom baléna v
roztiahnutom stave sa méZze poskodil balén alebo zlomil driek.

Zachytévaci balonovy katéter TraplT po pouZiti pri procedure nikdy nenavijajte
na cievkovy déavkoval .

Pri pouziti TraplT kompatibilného so 100 cm vodiacimi katétrami vo vodiacom
katétri 90 cm pri umiestl ovani konca TrapIT pouzivajte znal ku hibky na drieku,
aby sa zabranilo preniknutiu distalneho konca TraplIT za distélny koniec
vodiaceho katétra a do steny cievy.

Pri vyberani ochrannej trubice z baléna tohto vyrobku postupujte opatrne.
Poskodenie baléna méze znemoznil alebo skomplikovall rozlahovanie a
slahovanie baléna.

Tlak baléna nesmie prekrolil menovity tlak pri roztrhnuti (RBP 12 atm.).

Ak pocitite odpor, pred pokral ovanim zistite prilinu. Ak budete pokraloval v
zavadzani alebo vylahovani katétra pri odpore, mdze to mall za nésledok
poskodenie alebo oddelenie katétra.

Pri manipulécii so zachytavacim balénovym katétrom TraplT je potrebné
postupovall opatrne, aby sa minimalizovalo riziko ndhodného zlomenia, ohnutia
alebo roztrhnutia drieku pomécky.

Nestdl ajte ani nekrulte katéter viac ako o jednu (1) Uplna otél ku, vodiaci drét
by sa mohol zaplies!.

Tento vyrobok nepouZivajte naraz s dvoma alebo viacerymi katétrami vo
vodiacom katétri.

Na predchédzanie prekrol enia tlaku odportl ame pouZil pristroj na
monitorovanie tlaku.

Hlasenie neziaducich udalosti

PouZivatel a/alebo pacient by mal nahlésil akikolvek zavazn( udalos, ktora sa
vyskytne v stvislosti s katétrom TraplT, vyrobcovi a prislu§nému orgénu §tatu, v
ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

Mozné vedlajsie Ul inky/neziaduce udalosti

Medzi mozné vediajSie Ul inky/neziaduce udalosti patria okrem iného tieto:
Akutny infarkt myokardu

Angina alebo nestabiln angina pectoris

Arytmie vratane fibrilacie komér

Koronarna disekcia cievy, perforacia, prasknutie alebo poranenie

Reakcie na lieky, alergicka reakcia na kontrastnd latku

Embdlia

Infekcia

Pyrogénna reakcia

Arteriélna trombdza

« Spazmus koronarnej tepny

* Smrl

 Krvacanie alebo hematom

« Hypotenzia/hypertenzia

Balenie obsahuje

Jeden (1) Zachytavaci balénovy katéter TraplT

[ alSie pomédcky, ktoré st potrebné, ale neboli dodané

Intervenl né pomdcky pouzivané na urleny Ul el katétra TraplT st opisané v tomto

néavode na pouzitie. Pouzivanie a kompatibilita intervenl nych pomdcok s katétrom

TraplT je opisana v pokynoch dodanych spolu s prislusnymi pomdckami.

Postup pripravy a kontroly

Poznamka: Katéter nevystavujte organickym rozpisiadliam (napr. alkoholu).

Poznamka: Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Vystraha: NepouZivajte, ak je vnatorny obal otvoreny alebo poskodeny.

1. Obal a komponenty katétra TraplT pred pouzitim skontrolujte, [i nie st

poskodené.

2. Sterilnym spdsobom preneste vydajnu cievku s katétrom TrapIT do sterilného

pola.

TraplT pripravte na pouZitie podla tohto postupu

3. Opatrne odpojte hrdlo katétra od baliacej svorky.

4. Katéter opatrne vyberte z baliacej obrul e.

5. Pripravte si nafukovacie zariadenie s odpordl anym kontrastnym médiom podia

pokynov vyrobcu.

6. Pripojte kohutik k nafukovaciemu limenu baléna naboja.

7. Z balénového segmentu odsajte vzduch tymto postupom

Napll te injekl nu striekal ku 20 ccm alebo nafukovacie zariadenie priblizne 4

ccm odpor(l anej kontrastné médium.

Po pripojeni injekl nej striekal ky alebo nafukovacieho zariadenia k

uzatvaraciemu kohutu na naboji nasmerujte baldnovy katéter do zvislej

polohy dist&lnym koncom a balénom smerom nadol.

Privel te podtlak a odsavajte 10 sekind. Pomaly vypusiajte tiak na neutral, a

umoznite tak, aby kontrastné médium naplnilo driek balénového katétra.

Zatvorte uzatvaraci kohutik

Odpojte injeki nu striekal ku alebo nafukovaciu poméacku od nafukovacej

pripojky balénového katétra.

Odsajte v8etok vzduch zo striekal ky alebo valca nafukovacej pomécky.

Znova pripojte injekl nu striekall ku alebo nafukovaciu pomdcku k

uzatvaraciemu kohutu na nafukovacej pripojke balénového katétra.

Otvorte uzatvaraci koh(t a udrzujte podtlak na baléne, kym do striekal ky

alebo nafukovacieho zariadenia neprestane prichadzal vzduch.

i. Pomaly vypuslajte tiak na neutral.

. Zatvorte uzatvaraci kohut a odpojte striekal ku 20 ccm (ak sa pouziva) a
pripojte nafukovacie zariadenie k nafukovaciemu otvoru balénového katétra
bez toho, aby ste do systému vpustili vzduch.

Upozomenie: Pred zavadzanim do tela z baléna musi byl vetok vzduch odsaty a

vytlaleny kontrastnym médiom (podia potreby zopakujte kroky a az j); v opalnom

pripade sa mdzu vyskytnal komplikacie.

Navod na pouzite

Poznamka: Pred zavedenim TraplT do vodiaceho katétra skontrolujte velkos!

vodiaceho katétra a velkos katétra OTW, ktory sa mé odstranil alebo vymenil.

Velkos! vodiaceho katétra Maximalny vonkajsi priemer vyberaného

alebo zavadzaného katétra

3.3 French (1.10mm)

o

=

o

® o

= @@=

6F: Vnatorny priemer 0,070 alebo

1,78mm 3,3 French (1,10mm)

7F: Vnatorny priemer 0,078" alebo

1,98mm 3,8 French (1,28mm)

8F: Vnutorny priemer 0,088" alebo

2,24mm 4,6 French (1,56mm)

1. PridrZiavajte vodiaci drét na svojom mieste a vylahujte vyberany katéter OTW,
kym naboj katétra OTW nedosiahne koniec vodiaceho drotu.

Poznamka: Pri zavadzani balénového katétra TraplT do hemostatickej pomacky a

vodiaceho katétra by ste mali jednou rukou podopieral balénovy katéter a pevne

drzall proximalny driek. Pri otvarani a ulahovani hemostatického ventilu a po

vytiahnuti baldnového katétra je potrebné prihliadal na rozdiely priemeru hriadela.

2. PridrZiavajte OTW v polohe a zavadzajte TraplT cez hemostaticku
pomécku/spojku Y, az kym tvrdy doraz nenabehne na hemostaticku
pomécku/spojku Y.

Poznamka: Ak pouzivate TraplT kompatibilny s vodiacimi katétrami 100 cm s

vodiacim katétrom 90 cm, TraplT zavadzajte dovtedy, kym znalka hibky nebude na

Urovni viel ka Hemostaza/Spojka Y.

3. Fluoroskopiou potvrl te, [i je proximalny koniec baléna TraplT distalne od
distalneho konca katétra OTW.

Poznamka: Je ddlezité, aby sa hemostaticky ventil uzavrel dostatol ne pevne, a

aby sa tak predislo tniku krvi okolo driekov katétra, nie vSak prili§ pevne, aby sa

neobmedzil prietok kontrastnej latky do a z baléna alebo pohyby katétra.

4. Balon TraplT nafuknite na odportl any menovity tlak 0,8 Mpa (8 atm).

3.8 French (1.28mm)

4.6 French (1.56mm)
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. Zlahka potiahnite za proximalny koniec vodiaceho drétu a uistite sa, Ze vodiaci
drét je upevneny. Ak vodiaci drét nie je dostatol ne zaisteny, potlal te ho, kym
drét nebude zafixovany. Tlak vak nesmie prekrolil maximainy tlak roztiahnutia
1,2 MPa (12 atm)

. Opatrne vytiahnite katéter OTW, pril om polohu vodiaceho drétu sledujte
fluoroskopiou.

. Hemostaticky ventil utiahnite.

. Ak je stale potrebné drzal vodiaci drét na zavedenie [ alSieho katétra typu OTW,
nasal te cez vodiaci drét [ al$i katéter typu OTW a pomaly ho zavel te do
blizkosti proximainej [ asti baléna.

. Zachytavaci balon TraplT vypustite, kym sa z baldna neodstrani vSetok
kvapalny roztok. Vypustenie potvri te fluoroskopiou.

10.Udrziavajte polohu vodiaceho drétu a pritom opatrne vylahujte TrapIT z

vodiaceho katétra a hemostatickej pomacky/spojky y.

11.Hemostaticky ventil utiahnite.

Poznamka: Po vytiahnuti sa vypusteny baldnovy katéter TraplT musi gazou

nasiaknutou sterilnym, heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom

poutieral a uloZil. Pred opatovnym zavadzanim sa balén musi mé ponoril do
sterilného, heparinizovaného normalneho fyziologického roztoku.

Poznamka: Ak pri vyberani balénového katétra z vodiaceho katétra pocitite odpor,

balénovy katéter TrapIT, vodiaci katéter, vodiaci drét a katéter OTW sa musia

vybrall spolu ako jeden celok a odloZil. Balonovy katéter TraplT ani vodiaci katéter,
vodiaci drét alebo katéter OTW sa nesmu znova pouzil pri [ al$ich pokusoch,
samostatne ani v kombinacii.

12.Po pouziti balénovy katéter zvil te a ulozte.

Poznamka: Postupuijte opatrne, aby sa driek pri zvijani nezlomil ani nezohol

Likvidacia vyrobku.

Tento vyrobok méZe po pouZiti predstavoval potenciélne biologické

nebezpell enstvo. Zaobchadzajte s nim a zlikvidujte ho v stlade s prijatymi

zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi, $tatnymi a federalnymi zakonmi a

predpismi.

Literatira

Lekar by sa mal oboznamil s najnovSou literatlrou o sul asnej lekarskej praxi.
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Portugués [PT] Instrugdes de utilizagéo - Cateter baldo TrapIT
ATENGAO

LER CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR.
OBSERVE TODOS OS ADVERTENCIAS E PRECAUGOES PRESENTES
NESTAS INSTRUGOES. CASO CONTRARIO PODEM OCORRER
COMPLICAGOES.

Descrigao do dispositivo

Os Cateteres Baldo TrapIT tém um sistema de eixo integrado e um balo junto da
ponta distal. O eixo tem um limen que é utilizado para a inflagdo do baldo com
meio de contraste. Como ajuda no posicionamento do baldo num cateter-guia, &
integrada uma paragem de feedback tétil no eixo. O eixo do TraplT compativel
com 100 cm tem uma marcagéo de profundidade do eixo que ajuda na medigéo da
posigdo do cateter baldo em relagdo & ponta do cateter-guia quando utilizado em
cateteres-guia de 90 cm. O design deste cateter baldo ndo incorpora um limen
para injegdes de corante distal e medigdes de pressao distal.

ESTERILIZADO. Esterilizado com radiagdo gama. Néo pirogénico. Para uma Unica
utilizagéo. Néo reesterilizar

Eudamed e RSDC

Esta disponivel um Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o dispositivo através
da referéncia Basic UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

t. h

« Nao utilizar o cateter , se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

« Alteragdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas
sob condigdes de reutilizagdo, limpeza e/ou reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou materiais, levando a
contaminagdo devido a folgas e/ou espagos estreitos e & diminuigéo da
seguranga efou do desempenho do dispositivo e/ou pode levar a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do
doente.

« Aauséncia da embalagem original pode levar a danos no dispositivo, perda de
esterilidade e risco de ferimentos no doente e/ou utilizador.

« Nao faga avangar o Cateter Baldo TrapIT para além da ponta distal do cateter
guia

Precaugdes

« O cateter deve ser utilizado por médicos com formag&o sobre os procedimentos

a que o dispositivo se destina. As técnicas e procedimentos descritos ndo

representam TODOS os protocolos clinicamente aceites, nem se destinam a

substituir a experiéncia e o julgamento do médico no tratamento de qualquer

doente especifico. Todos os dados disponiveis, incluindo os sinais e sintomas
do doente e outros resultados de testes de diagndstico, devem ser
considerados antes de se determinar um plano de tratamento especifico.

Manuseie com cuidado para evitar danos no produto.

Armazene num local seco, escuro e fresco.

« Todo o ar deve ser retirado do balao e deslocado com contraste antes de ser

inserido no corpo.

Utilize apenas o meio recomendado para a inflagdo de baldes. Nunca utilize ar

ou qualquer meio gasoso para inflar o baldo. Utilize apenas um meio de

contraste diluido numa solugdo mista de concentragdo adequada de meio de
contraste e soro fisiolégico. Se o baldo n&o puder ser posicionado com
preciséo, existe a possibilidade de o cateter OTW se partir se extraido quando

0 baléo for expandido sobre a extremidade distal do cateter do tipo OTW.

« Antes de trocar um cateter tipo OTW, certifique-se de que todo o ar é removido

do dispositivo de Hemostasia/Conetor Y

Nao reintroduza o cateter, salvo se o baldo estiver totalmente esvaziado sob

vacuo. Aplique presséo negativa sobre o baldo para remover a solug&o liquida

€ permanecer pressao negativa ao inserir o baldo no cateter-guia. A deslocagao
do baldo em estado expandido pode danificar o baldo ou pode quebrar o eixo.

Néo reintroduza o cateter baldo TrapIT no distribuidor de bobinas apés o uso

processual.

Ao utilizar o cateter-guia de 100 cm compativel TraplT num cateter-guia de 90
cm, utilize o marcador de profundidade do eixo para posicionar a ponta TraplT
para evitar que a ponta distal do TraplT fique para além da ponta distal do
cateter-guia entrando na vasculatura.

« Ao remover o tubo protetor do baldo deste produto, remova-o cuidadosamente.

Os danos no baldo podem tornar impossivel ou dificil a expanséo e a contragdo

do balao.

A presséo do baldo ndo deve exceder a presséo de rutura nominal (RBP 12

atm.).

« Se sentir resisténcia, determine a causa antes de prosseguir. A continuar de
avancar ou retragdo do cateter enquanto a resisténcia pode resultar em danos /
separacéo do cateter.

Cuidados a ter durante 0 manuseamento do Cateter Baldo TraplT para reduzir
a possibilidade de quebra acidental, flexdo ou dobra do eixo do dispositivo.
Néo torga nem rode o cateter mais do que uma (1) volta completa; o fio-guia
pode estar emaranhado.

Néo utilize este produto com dois ou mais cateteres no cateter-guia ao mesmo
tempo.

« Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de monitorizagao de presséo para

adversos

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao TraplT devera ser
comunicado pelo utilizador e/ou paciente ao fabricante e a autoridade competente
do Estado no qual o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

I i adversos
Os possiveis efeitos secundarios/acontecimentos adversos incluem, entre outros,

O TraplT -se disp | nos seg

Modelo TRP10015 TRPY015 evitar a sobrepressurizag&o.
Comprimento do baldo 15mm 15mm c icaciio de

Diametro do baldo nominal 2.5mm 2.5mm iy

Comprimento efetivo 1115mm 1015mm

Marcador de profundidade no eixo | 1015mm

Comprimento da ponta radiopaca |4mm 4mm P iais efeitos Jari
Pressao nominal 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)

Pressao de rutura nominal 12 atm (1216 kPa) [12 atm (1216 kPa) 0s seguintes

Finalidade pretendida

O TraplT é um cateter baldo de aprisionamento que se destina a facilitar a troca de

dispositivos de intervengéo, mantendo a posigdo do fio-guia em pacientes

submetidos a procedimentos de ICP.

Indicagdes para utilizagdo

O TraplT é indicado para pacientes que sofrem de doenga arterial coronaria ou

periférica.

Contraindicagoes

Nenhuma

Adverténcias

« Para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez,
podem causar lesdes, doengas ou conduzir & morte do paciente.

« Utilizar o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.

« Enfarte agudo do miocérdio

« Angina ou Angina instavel

Arritmias, incluindo fibrilhag&o ventricular.

Dissecagéo, perfuragéo, rutura ou lesdo do vaso coronario
« Reagdes medicamentosas, reagao alérgica ao meio de contraste.
« Embolia

Infecéo

Reag&o pirogénica

« Trombose arterial

« Espasmo das artérias coronarias.

« Morte.

« Hemorragia ou hematoma.

« Hipo/hipertensao.

A embalagem contém

Um (1) Cateter Baldo TraplT
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Outros artigos necessarios, mas néo fornecidos

Os dispositivos de intervengéo utilizados para a finalidade pretendida do TraplT

estdo descritos nestas Instrugdes de utilizagéo. A utilizagao e a compatibilidade

dos dispositivos interventivos com o TraplT s&o descritas nas instrugdes fornecidas
com os respetivos dispositivos.

Pr de preparagao e inspeg

Nota: ndo expor o cateter a solventes organicos (por exemplo, alcool).

Nota: Armazene em local fresco, escuro e seco

Adverténcia: no utilizar, se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

1. Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a embalagem e os componentes do

cateter TrapIT quanto a danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, transfira a bobina do dispensador com o cateter

TraplT para a area esterilizada.

Complete os passos seguintes para preparar o TraplT para utilizagao

3. Separe suavemente o nicleo do cateter do clipe de embalagem.

4. Retire o conector da embalagem com cuidado.

5. Prepare um dispositivo de inflagdo com o meio de contraste recomendado, de

acordo com as instrugdes do fabricante.

6. Fixe uma torneira ao limen de inflagéo do baldo do nucleo.

7. Evacue o ar do segmento do baldo utilizando o seguinte procedimento

. Encha uma seringa de 20 cc ou o dispositivo de enchimento com cerca de 4
cc do meio de contraste recomendado.

. Depois de fixar a seringa ou o dispositivo de insuflagdo a torneira no nucleo,
oriente o cateter baldo com a ponta distal e o baldo apontando numa posigao
vertical descendente.

. Aplique presséo negativa e aspire durante 10 segundos. Liberte lentamente a
pressao para neutro, permitindo que o contraste encha o eixo do cateter
baléo.

. Feche a torneira.

. Desligue a seringa ou dispositivo inflagdo da porta de inflagao do cateter
baléo.

Remova todo o ar da seringa ou do cano do dispositivo de inflagdo.

. Volte a ligar a seringa ou dispositivo de inflagdo na torneira na porta de
inflagéo do cateter baldo.

. Abra a torneira e mantenha a presséo negativa no baldo até que o ar deixe
de entrar na seringa ou no dispositivo de inflagdo.

. Liberte lentamente a pressao do dispositivo para neutro,

j. Feche a torneira e desligue a seringa de 20 cc (se utilizada) e ligue o
dispositivo de inflagdo a porta de inflagéo do cateter baldo sem introduzir ar
no sistema.

Adverténcia: Todo o ar deve ser retirado do baléo e deslocado com contraste

antes de ser inserido no corpo (repetir os passos a até j, se necessario); caso

contrario, podem ocorrer complicagdes.

Instrugdes de utilizagao

Nota: Antes da insergdo do TrapIT no cateter-guia, verifique o tamanho do cateter-

uia e 0 tamanho do cateter OTW a ser removido ou trocado.

> a— oo o o o

8. Se ainda for necessario segurar o fio-guia para a insercao de outro cateter tipo
OTW, introduza o cateter tipo OTW sobre o fio-guia € insira lentamente até a
proximidade da parte proximal do balao.

9. Desinfle o baldo TraplT até que toda a solugéo liquida seja removida do balao.
Confirme a deflagdo com fluoroscopia.

10.Enquanto mantém a posigéo do fio-guia, retraia cuidadosamente o TraplT do
cateter-guia e do dispositivo de Hemostasia/conetor Y.

11.Aperte a valvula hemostatica.

Nota: Depois de retirado o cateter baldo TraplT deflacionado, este deve ser limpo

com gaze embebida em soro fisiolégico estéril e heparinizado e armazenado.

Antes da reinsercéo, o baldo deve ser submerso em solugdo salina normal estéril e

heparinizada.

Nota: Se for sentida resisténcia durante a remogéo do cateter baldo do cateter-

guia, o cateter baldo TraplT, o cateter-guia, o fio-guia e o cateter OTW devem ser

removidos juntos como uma unidade e reservados. Nem o cateter baléo TraplT
nem o cateter-guia, nem o fio-guia ou o cateter OTW devem ser reutilizados para
tentativas adicionais, quer separadamente quer em combinagao.

12.Apos utilizagdo, enrole o cateter baldo e guarde-o.

Nota: Deve-se ter o cuidado de n&o dobrar ou torcer o eixo ao enrolar

Eliminagéo de produto.

Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um potencial perigo biolégico.

Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a préatica médica aceite e as leis e

regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Referéncias

O médico deve consultar literatura recente sobre a pratica médica atual.

Polski [PL] Instrukcja ul ytkowania - Cewnik balonowy TrapIT
Trapping
UWAGA
PRZED Ul YCIEM UWAI NIE PRZECZYTAI WSZYSTKIE INSTRUKCJE.
ZWROCI UWAGI NA WSZYSTKIE OSTRZE! ENIA | UWAGI W NINIEJSZYCH
INSTRUKCJACH. NIEZASTOSOWANIE Sl DO NICH MO E PROWADZI DO
KOMPLIKACJI.
Opis urz! dzenia
Cewniki balonowe TraplT Trapping posiadajl zintegrowany system trzonéw i
balonik zlokalizowany w poblil u kol céwki dystalnej. Trzon posiada [ wiatlo, ktére
jest ul ywane do napelniania balonu medium kontrastowym. Jako pomoc w
ustawieniu balonu w cewniku prowadzl cym w trzonie wbudowany jest ogranicznik
z odbiciem. Trzon kompatybilnego cewnika TraplT, wynoszl cy 100 cm, posiada
oznaczenie gl bokol ci, ktdre uatwia pomiar polol enia cewnika balonikowego w
stosunku do kol cowki cewnika prowadz( cego przy zastosowaniu w cewnikach
prowadz! cych o diugol ci 90 cm. Konstrukcja tego cewnika balonowego nie
zawiera [ wiatla do dystalnych iniekcji barwnikéw i pomiaréw dystalnych cil nienia.
STERYLNE. Wysterylizowano promieniami gamma. Apirogenne. Wyl cznie do
jednorazowego zastosowania. Nie sterylizowal ponownie

Tamanho do cateter-guia Diametro exterior maximo do cateter a
remover ou inserir

6F: Diametro interior de 0,070" ou
1,78mm 3,3 F (1,10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: Diametro interior de 0,078" ou
1,98mm 3,8 F (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: Diametro interior 0 F de 0,088" ou 4.6 French (1.56mm)

2,24mm 4,6 F (1,56mm)

1. Enquanto se mantém o fio-guia no lugar, extraia o cateter OTW a remover até
que o nucleo do cateter OTW se aproxime da extremidade do fio-guia.

Nota: Ao inserir o cateter baldo TraplT no dispositivo de hemostasia e no cateter-

guia, a mao deve apoiar o cateter baldo e agarrar firmemente o eixo proximal. As

diferencas de diametro do eixo devem ser consideradas ao abrir e apertar a

vélvula hemostatica e ao retirar o cateter baldo.

2. Enquanto mantém o cateter OTW em posic&o, inserir o TraplT através do
dispositivo de Hemostasia/conetor Y até que a paragem rigida funcione no
dispositivo de Hemostasia/conetor Y.

Nota: Se for utilizado um TrapIT compativel com 100 cm num cateter-guia de 90

cm, insira o TraplT até que o marcador de profundidade do eixo esteja ao nivel da

tampa de Hemostasia/conetor Y.

3. Em conformidade com a fluoroscopia, a posicao da extremidade proximal do
baldo TraplT é distalmente da ponta distal do cateter OTW.

Nota: E importante que a valvula hemostatica esteja suficientemente fechada para

evitar a fuga de sangue em torno dos eixos do cateter, mas néo tdo apertada que

restrinja o fluxo de contraste para dentro e para fora do baldo ou restrinja o

movimento do cateter.

4. Inflar o baldo TraplT até a pressao nominal recomendada de 0,8 MPA (8 atm).

. Puxe ligeiramente na extremidade proximal do fio-guia para confirmar que o fio-

guia esta fixo. Se o fio-guia ndo estiver suficientemente seguro, aplique a
pressao até o fio estar fixado. No entanto, a presséo ndo deve exceder a
pressdo maxima de expansdo de 1,2 MPa (12 atm)

. Retire suavemente o cateter OTW enquanto se observa a posicao do fio-guia

com fluoroscopia.

. Aperte a vélvula hemostatica.

o

o

~

Eud 1iSSCP

Podsumowanie bezpieczel stwa i wydajnol ci klinicznej (SSCP) dla tego urzl dzenia
jest dostl pne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzl dzenie molna
wyszukal, korzystajl ¢ z odnol nika Basic UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

Cewnik TraplT dostl pny jest w nastl pujl cym rozmiarze.

Model TRP10015 TRP9015

Diugolll balonu 15mm 15mm
Znamionowa [ rednica balonu 2.5mm 2.5mm

Diugolll efektywna 1115mm 1015mm
Oznaczenie gl bokol ci na trzonie |1015mm

Diugolll kol cowki radiocieniujl cej [4mm 4mm

Cill nienie nominalne 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Znamionowe cil nienie rozrywajl ce | 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)

Przeznaczeniem wyrobu

TraplT to cewnik balonowy do trappingu, przeznaczony do ufatwiania wymiany

wyrobow do zabiegéw interwencyjnych przy jednoczesnym utrzymaniu pozycji

prowadnika podczas zabiegéw PCI.

Wskazania do stosowania

Wyréb TraplT jest wskazany do stosowania u pacjentéw z chorobl wiel cow! lub

chorob! i tnic obwodowych.

Przeciwwskazania

Brak

Ostrzel enia

« Do ulytku jednorazowego. Nie ul ywal, przetwarzal lub sterylizowal ponownie.

Ponowne ulycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogl naruszyl strukturaini

integralnol [ urzl dzenia i/lub doprowadzil do jego uszkodzenia, co mole

skutkowal urazem, chorobll lub Imiercil pacjenta.

Skorzystal z cewnika przed uplynil ciem daty ,ul yi do” umieszczonej na

opakowaniu.

« Nie ulywal produktu, jeleli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Zmiany we wial ciwol ciach mechanicznych, fizycznych iflub chemicznych
wprowadzone w warunkach ponownego ulycia, czyszczenia i/lub ponownej
sterylizacji mogll zagralal integralnol ¢i urzl dzenia i/lub materialéw, prowadz( ¢
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do skall enia spowodowanego wi skimi szczelinami i/lub przestrzeniami, a taki e

zmniejszenia bezpieczel stwa iflub wydajnol ci urzl dzenia.

Brak oryginalnego opakowania mol e prowadzil do uszkodzenia urzl dzenia,

utraty sterylnol ci i ryzyka wystl pienia obralel u pacjenta i/lub ul ytkownika.

Nie przesuwal cewnika balonowego TraplT Trapping poza kol cowki dystalnl

cewnika prowadzl cego

0 rodki ostrol nol ci

« Cewnik powinien byl ul ywany przez lekarzy przeszkolonych w zakresie

procedur, do ktrych przyrzi d jest przeznaczony. Opisane techniki i procedury

nie obejmujl WSZYSTKICH dopuszczalnych sposobéw postl powania, nie

mog! tel zastl powal dolwiadczenia lekarza i oceny konkretnego przypadku.

Przy ustalaniu planu leczenia nalely wzil [ pod uwag! wszystkie dostl pne

informacje, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe u pacjenta oraz inne

wyniki badal diagnostycznych.

Ostrol nie obchodzil sil z produktem, by uniknl [ jego uszkodzenia

Przechowywal w suchym, ciemnym, chiodnym miejscu

Cale powietrze musi byl usunil te z balonu i zast! pione kontrastem przed

wiol eniem cewnika do ciala

Do wypelhienia balonu ulywal tylko zalecanego [ rodka. Nigdy nie ul ywal

powietrza lub innego gazowego [ rodka do wypelnienia balonu. Stosowall tylko

[rodek kontrastowy rozciel czony do odpowiedniego stl [ enia mieszanego

roztworu [ rodka kontrastowego i soli fizjologicznej. Jell eli balon nie mol e byl

umieszczony dokladnie, istnieje mol liwol[, e cewnik OTW ulegnie pl knil ciu,

jeleli zostanie wycill gnill ty podczas rozcil gania balonu nad dystalnym kol cem

cewnika typu OTW.

Przed wymianl cewnika typu OTW nalelly upewnil sil, [e cale powietrze

zostalo usunil te z hemostazy/zlll cza Y.

Nie wkiadal ponownie cewnika, chyba e balonik jest calkowicie oprél niony

przy ulyciu podcil nienia. Doprowadzil podcil nienie do balonika w celu

usunil cia plynnego roztworu i utrzymal podcil nienie podczas wkiadania balonu

do cewnika prowadzl cego. Przesuwanie rozcil gnil tego balonu mole go

uszkodzil bl dl zlamal trzon cewnika.

Nie wkiadal cewnika balonowego TrapIT Trapping do dozownika cewki po

zakol czeniu przeprowadzania procedury.

W przypadku korzystania z cewnika prowadzl cego o diugol ci 100 cm

kompatybilnego z TraplT w cewniku prowadzl cym o dlugol ¢i 90 cm, skorzystal

z oznaczenia glll bokol ¢i trzonu, by ustawil kol cowkl cewnika TraplT w taki

sposéb, aby uniknl [ sytuacji, w ktérej kol cowka dystalna cewnika TraplT

znajduje sil poza kol cowkl dystalnl cewnika prowadzl cego wprowadzanego

do ukladu naczyniowego.

Podczas zdejmowania oslony ochronnej z balonu tego produktu nalely

postl powal ostrol nie. Uszkodzenie balonu molle uniemol liwil lub utrudnil jego

rozprl [ enie i skurcz.

Cill nienie balonu nie powinno przekraczal znamionowego cil nienia

rozrywajl cego (RBP 12 atm).

Jelleli wystl pi opdr, ustalil jego przyczynl przed kontynuacjl czynnol ci.

Wysuwanie lub przesuwanie cewnika przy wyczuwalnym oporze molle

doprowadzil do uszkodzenia/rozdzielenia cewnika.

Podczas pracy z cewnikiem balonowym TraplT Trapping nalely zachowal

ostrol nolll, aby ograniczyl molliwoll przypadkowego pl knil cia, zgil cia lub

zalamania trzonu urz( dzenia.

Nie wolno przekrl cal lub obracal cewnika o wil cej nil jeden (1) obrét; mol e to

spowodowal spll tanie przewodu prowadzl cego.

Nie ulywall produktu z dwoma lub wil cej cewnikami umieszczonymi

jednoczell nie w cewniku prowadzl cym.

 Zaleca sill stosowanie urz] dzenia monitorujl cego cill nienie, aby zapobiec
nadmiernemu nadcil nieniu.

Zglaszanie zdarzel niepoll]danych

Wszelkie powallne zdarzenia, ktore mialy miejsce w zwill zku z ul yciem cewnika

TraplT, ul ytkownik i/lub pacjent powinien zglosil producentowi oraz wial ciwemu

organowi pal stwa, w ktérym znajduje sil dany ul ytkownik i/lub pacjent.

P jall ia niepolll dane

Mol liwe efekty uboczne/dziarania niepol [ dane obejmujl m.in.:

Ostry zawal mil [ nia sercowego

Stabilna lub niestabilna choroba wiel cowa

Arytmie, w tym migotanie komor.

Rozbicie, perforacja, pl knill cie lub uraz naczyl wiel cowych

Reakeje na leki, reakcja alergiczna na kontrast.

Zator

Infekcja

Reakcja pirogenna

Zakrzepica ti tnicza

Skurcz t1 tnicy wiel cowej.

I mierd.

Krwotok lub krwiak.

Niedocil nienie lub nadcil nienie.

Opakowanie zawiera

Jeden (1) cewnik balonowy TraplT Trapping

Inne pozycje wy ale nie pr i

dar

Wyroby interwencyjne ulywane zgodnie z przeznaczeniem wyrobu TraplT sl
opisane w niniejszej instrukcji obslugi. Zastosowanie urzl dzel zabiegowych i ich
kompatybilnol0 z cewnikiem TraplT zostaly opisane w instrukcjach doll czonych do
odpowiednich urzl dzel.

Przygotowanie i procedura kontroli

Uwaga: Nie naralal cewnika na dzialanie rozpuszczalnikéw organicznych (np.

alkoholu).

Uwaga: Przechowywal w chiodnym, ciemnym i suchym miejscu

Ostrzel enie: Nie ulywal produktu, jeleli wewnl trzne opakowanie jest otwarte lub

uszkodzone.

1. Przed ulyciem ostrol nie sprawdzil opakowanie cewnika TraplT i jego

zawartol[ pod ki tem uszkodzel .

2. Stosujl ¢ sterylnl technikl, przeniell dozownik cewki z TraplT na sterylne pole.

W celu przygotowania TrapIT do ulycia, wykonal nast! pujl ce czynnol ci

3. Ostrolnie odl czyl nasadk! cewnika od klipsa opakowania.

4. Delikatnie wyji [ cewnik z obri czy opakowania.

5. Przygotowal urz) dzenie napeliajl ce zalecanym [ rodkiem kontrastowym

zgodnie z zaleceniami producenta.

6. Zamontowal zawor odcinajl ¢y na nasadce [ wiat’a napetniania balonu.

7. Usunil powietrze z balonu, stosuijl ¢ nastl pujl ¢l procedur]

. Wypenil strzykawkl o pojemnolci 20 cc lub urzl dzenie napelniajl ce 4 cc

zalecanego [ rodka kontrastowego.

Po podT czeniu strzykawki lub urzl dzenia napelniajl cego do zaworu

odcinajl cego na nasadce, ustawil cewnik balonowy z kol cowkl! dystalnl i

balonem w polol eniu pionowym w ddl.

. Zastosowal podcil nienie i aspirowall przez 10 sekund. Powoli zwalnial
cil nienie do poziomu neutralnego, pozwalajl ¢, by kontrast wypelnil trzon
cewnika balonowego.

. Zamknl[ zawdr odcinajl cy

. OdI czyl strzykawki lub urzl dzenie napelniajl ce od portu napelniajl cego
cewnika balonowego.

Usunil[ cale powietrze ze strzykawki lub urzl dzenia napelniajl cego.

. Ponownie podT czyl strzykawki lub urzl dzenie napelniajl ce do portu
napelhiajl cego cewnika balonowego.

. Otworzyl zawdr odcinajl cy i utrzymal podcil nienie w balonie do momentu,
gdy w strzykawce lub urzl dzeniu napelniajl cym nie bl dzie sil jul
znajdowalo powietrze.

. Powoli zwolnil cil nienie do poziomu neutralnego.

j. Zamknl [ zawdr odcinajl cy i odll czyl strzykawkl o pojemnollci 20 cc (jel eli
jest ul ywana) oraz podl czyl urzl dzenie napelniajl ce do portu
napelhiajl cego cewnika balonowego bez wprowadzania powietrza do
systemu.

Ostrzel enie: Cale powietrze musi byl usunil te z balonu i zastl pione kontrastem

przed wiol eniem do ciala (powtorzyl kroki od a do j, jellli to konieczne); w

przeciwnym razie mogl wystl pil komplikacje.

Instrukcja ul ytkowania

Uwaga: Przed wiol eniem cewnika TraplT do cewnika prowadzl cego sprawdzil

rozmiar cewnika prowadz(l cego i cewnika OTW, ktory ma zostal usunil ty lub

zamieniony.

o

o =

o a
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Rozmiar cewnika prowadz(l cego Maksymalna [ rednica zewnl trzna

cewnika do usunil cia lub zamiany

6F: [ rednica wewnl trzna 0,07" lub
1,78mm 3,3 French (1,10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: [ rednica wewnl trzna 0,078" lub
1,98mm 3,8 French (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: [ rednica wewnl trzna 0,088" lub
2,24mm 4,6 French (1,56mm)

4.6 French (1.56mm)

1. Trzymajl ¢ przewdd prowadzl cy na swoim miejscu, wycil gnil cewnik typu
OTW, al nasadka cewnika typu OTW znajdzie sil blisko kol ca przewodu
prowadz! cego.

Uwaga: Wkiadajl ¢ cewnik balonowy TrapIT do hemostazy i cewnika

prowadz! cego, jedna rf ka powinna podpieral cewnik balonowy i mocno trzymal

trzon proksymalny. Przy otwieraniu i dokrl caniu zaworu hemostatycznego oraz

przy wyjmowaniu cewnika balonowego nalelly wzil | pod uwag! rél nice [ rednic
trzonu.

2. Trzymajl ¢ cewnik typu OTW we wial ciwym polol eniu, wiol yI cewnik TraplT
przez hemostaz! /zlacze Y do momentu zatrzymania ogranicznika na
hemostazie/zl czu Y.

Uwaga: Jel eli w cewniku prowadz( cym o [ rednicy 90 cm zastosowany jest cewnik

TraplT o Irednicy 100 cm, wkiadal cewnik tak diugo, al znacznik gl bokol ci

trzonu znajduje sil na poziomie nasadki hemostazy/z(ll cza Y.

3. Zapomocl fluoroskopii potwierdzil, [ e pozycja proksymalnego kol ca balona
cewnika TraplT jest odpowiednio odlegla od kol cowki dystalnej cewnika typu
OTW.

Uwaga: Wall ne jest, aby zawér hemostatyczny byl szczelnie zamknil ty, aby

zapobiec wyciekowi krwi wokdll trzonéw cewnika, ale nie tak szczelnie, aby

ograniczall przeplyw kontrastu do i z balonu lub ograniczall ruchy cewnika.

4. Napeil balon cewnika TrapIT do zalecanego nominalnego cil nienia 0,8 MPa
(8 atm).
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. Delikatnie pocil gnl[ za koniec proksymalny przewodu prowadz! cego, aby
upewnil sil, [ e zostall on odpowiednio zamocowany. Jel eli przewdd
prowadz! cy nie zostall odpowiednio zamocowany, zastosowal cil nienie do
momentu odpowiedniego zamocowania przewodu. Cill nienie nie mol e jednak
przekroczyl maksymalnej wartoll ci cil nienia rozrywajl cego, tj. 1,2 MPa (12
atm).

. Delikatnie wycofal cewnik typu OTW, obserwuil ¢ polol enie przewodu
prowadzl cego za pomoc! fluoroskopii.

. Dokl cil zawdr hemostatyczny.

. Jelleli nadal konieczne jest przytrzymanie przewodu prowadzl cego w celu
wiol enia innego cewnika typu OTW, nalelly zalol yI cewnik typu OTW na

o

0o ~

przewdd prowadzl cy i powoli wkiadal go w okolice ¢zl [ ci proksymalnej balonu.

©

. Oprdlnil balon TraplT do momentu, al zostanie z niego usunil ty plynny
roztwér. Potwierdzil oprdl nienie balonu stosujl ¢ fluoroskopil .

10. Utrzymujl ¢ pozycjl przewodu prowadzl cego nalely ostrol nie wycofal cewnik

TraplT z cewnika prowadzl cego i hemostazy/zll cza Y.

11.Dokrl cil zawér hemostatyczny.

Uwaga: Po wyjl ciu oprél nionego cewnika balonowego TraplT nalely go przetrzel

czystl gazl nasl czonl sterylnym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i

przechowywal zgodnie z zaleceniami. Przed ponownym wiol eniem, zanurzyl

balon w sterylnym heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej podczas

przygotowywania.

Uwaga: Jel eli podczas wyjmowania cewnika balonikowego z przewodu

prowadzl cego wyczuwalny jest opor, nalely usuni( cewnik balonikowy TraplT,

cewnik prowadz! cy, przewdd prowadzl cy i cewnik typu OTW razem jako caloll i

odlolyl na bok. Ani cewnik balonikowy TraplT, ani przewdd prowadzI cy, cewnik

prowadzl ¢y czy cewnik typu OTW nie powinny byl ponownie wykorzystywane do

dodatkowych préb przeprowadzenia procedury ani oddzielnie, ani [ cznie.

12.Po ulyciu zwinl I cewnik balonowy i przechowywal zgodnie z zaleceniami.

Uwaga: Nalely uwallal, by podczas zwijania cewnika nie zginall jego trzonu

Utylizacja produktu.

Po ulyciu ten produkt moll e stanowil potencjalne zagrol enie biologiczne. Nalely

obchodzil sil z nim i utylizowal go zgodnie z przyjltl praktyk! medycznl oraz

obowil zujl cymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami oraz regulacjami.

I rédia

Lekarz powinien sprawdzil biel[ ce praktyki medyczne w aktualnej literaturze.

I esky [CS] Navod k pouziti - Balénkovy katétr TraplT

BEZPE! NOSTNi OPATD ENi

P ED POUZITIM SE DI KLADN: SEZNAMTE S VESKERYMI POKYNY.
DODRZUJTE VESKERE VYSTRAHY A UPOZORN Ni, KTERA JSOU POPSANA
V T1 CHTO POKYNECH. V OPAI NEM P1 [PADI Mi ZE DOJIT KE
KOMPLIKACIM.

Popis prostiedku

Zachytévaci balonkové katétry TraplT maji integrovany systém dliku a balénku v
blizkosti distalniho hrotu. Dlik m& lumen, které se pouziva pro napust! ni balénku
kontrastni latkou. Jako pomt cka pro umislovani balénku do vodiciho katétru slouzi
hmatové zarazka integrovana v dliku. Dlik v délce 100 cm kompatibilni s katétrem
TraplT méa na dliku znal ku hloubky, ktera pomaha pli navad? ni pli umislovani
balénkového katétru relativnl k hrotu zavad? ciho katétru pli pouZiti ve vodicich
katétrech délky 90 cm. Konstrukce tohoto balénkového katétru nezahrnuje lumen
pro distélni injekce barviva a mi(eni distalniho tlaku.

STERILNI. Sterilizovéno gama zalenim. Nepyrogenni. Pouze na jedno pouZiti.
Znovu nesterilizujte

Eudamed a SSCP

Souhrn Gdajl o bezpel nosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostledek je k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prostledek vyhledejte
pomoci zakladniho UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

Katétr TraplT je k dispozici v nasledujici velikosti.

Model TRP10015 TRP9015

Délka baldnku 15mm 15mm

Nominlni pri ml r balénku | 2.5mm 2.5mm

Utinna délka 1115mm 1015mm

Znal ka hloubky na dliku_ [1015mm

Délka radioopakniho hrotu |4mm 4mm

Nominalni tlak 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nominélni tlak prasknuti |12 atm (1216 kPa) | 12 atm (1216 kPa)

Urlenému Ul elu

TraplT je zachycovaci balénkovy katétr url eny k usnadnl ni vymi ny intervenl niho

prostledku pli zachovani polohy vodiciho dratu u pacient! podstupujicich zakroky

PCl.

Indikace k pouziti

TraplT je url en pro pacienty trpici onemocnl nim koronarnich nebo perifernich

tepen.

Kontraindikace

Zadng

Varovani

« Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakovan(, neobnovuijte ani opakovant
nesterilizujte. Op! tovné pouZiti, obnova nebo resterilizace mohou ohrozit

konstruk ni celistvost prostiedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz pak

mi Ze vést k poran ni pacienta, vzniku onemocnl ni nebo Umrti pacienta.

Pouzijte katétr pled datem ,Spotlebujte do* uvedeném na obalu.

« Produkt nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

« Zmi ny mechanickych, fyzikalnich a/nebo chemickych charakteristik v di sledku

podminek opakovaného pouziti, [i8tl ni a/nebo opl tovné sterilizace mohou

ohrozit strukturni pevnost prostiedkl a/nebo materiall, coz ml Ze zp sobit

kontaminaci zpl sobenou Uzkymi mezerami a/nebo prostory a snizenou

bezpell nost a/nebo vykon prostledku a/nebo mi Ze vést k selhani prostiedku,

coz ml Ze mit za nasledek zdravotni Gjmu, nemoc nebo smrt pacienta.

Neplitomnost originélniho obalu mi Ze vést k poSkozeni prostiedku, ztratl

sterility a riziku poranl ni pacienta a/nebo uZivatele.

« Zachytavaci baldnkovy katétr TraplT neposunujete za distalni hrot vodiciho
katétru.

Bezpell nostni opatleni

« Katétr smi pouzivat Iékalli vySkoleni v postupech, pro které je prostledek url en.

Popsané techniky a postupy nepledstavuji VESKERE Iékalsky plijaté protokoly,

ani nejsou zamysleny tak, aby nahradily zkuSenosti a tsudek Iékale pli 11 bl

jakéhokoliv konkrétniho pacienta. Pled stanovenim konkrétniho 1é1 ebného

planu je tieba zvézZit vSechny dostupné tdaje, vietnl pliznakl a symptom!

pacienta a dalSich vysledkl diagnostickych testl .

Zachazejte s prostledkem opatrnl, abyste pledesli jeho poskozeni.

Skladujte na tmavém, suchém a chladném mistl

Plled zavedenim do tl la musi byt z balénku odstranl n v§echen vzduch a

vytl snll n kontrastni latkou.

Pro pinil ni balénku pouZivejte pouze doporul ené médium. K pin ni balénku

nikdy nepouZivejte vzduch ani jiné plynné médium. PouZivejte kontrastni latku

Zlled! nou na vhodnou koncentraci smichanim s roztokem kontrastni latky a

fyziologického roztoku. Pokud neml Ze byt balének umistl n plesnl, existuje

moznost, Ze se katétr OTW zlomi, pokud se vytahne, kdyz balének expanduje

ples distalni konec katétru typu OTW.

Piled vymil nou katétru typu OTW se ujistl te, Ze je z hemostatického prostledku

| konektoru Y odstrani n véechen vzduch.

Znovu nezavad! jte katétr, pokud neni balének zcela vyprazdnl ny za pouZiti

podtlaku. Na balének aplikujte podtlak, abyste odstranili roztok kapaliny a

udrzujte podtlak pli vkiadani balénku do vodiciho katétru. Pohyb balénku v

expandovaném stavu mi Ze poskodit balének nebo ml Ze poskodit hiidel.

Nevkladejte zachytavaci balonkovy katétr TraplT do davkovaci civky po pouziti

pli zakroku.

Pokud pouZzijete vodici katétr délky 100 cm, kompatibilni s katétrem TraplT, ve

vodicim katétru délky 90 cm, pouzijte znalku hloubky dliku pro umistl ni hrotu

katétru TraplT tak, aby se zabranilo tomu, Ze distalni hrot katétru TrapIT bude

za distalnim hrotem vodiciho katétru, ktery vstupuje do cévniho systému.

Pli odstrall ovani ochranné kanyly z balénku tohoto vyrobku postupujte opatrnil.

Poskozeni balénku mil Zze znemozZnit nebo ztiZit expanzi a kontrakci baldnku.

Tlak v balénku by nemi | plekrolit nomindlni tlak protrzeni (RBP 12 atm).

Pokud ucitite odpor, zistl te pled pokral ovanim jeho plilinu. Dal$i zavadi ni

nebo vytahovani katétru v plipadl odporu mi Ze vést k poSkozeni/odd! leni

katétru.

Bl hem manipulace se zachytavacim balénkovym katétrem TraplT postupujte

opatrnl, abyste sniZili riziko ndhodného prasknuti, ohnuti nebo zalomeni ti la

katétru.

Nekrulte ani neotal ejte katétrem o vice nez jednu (1) tplnou otoll ku; mohlo by

dojit k zapleteni vodiciho drétu.

Tento vyrobek nepouZivejte soulasnl se dvl ma nebo vice katétry.

Aby se zabranilo vzniku nadm( rého tlaku, doporull uje se pouZiti plistroje pro

sledovani tlaku.

HlaSeni nezadoucich plihod

UZivatel anebo pacient by mi li nahlasit jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde

v souvislosti s timto prostledkem TraplT, vyrobci a plislu$nému orgénu statu, ve

kterém je uzivatel anebo pacient usazen.

Potencialni vedlejsi ull inky / nezadouci plihody

Mozné vedlej$i Ulinky / nezadouci plihody zahrnuji mimo jiné nasledujici:

« Akutni infarkt myokardu

« Angina pectoris nebo nestabilni angina pectoris

« Arytmie vietnl fibrilace komor.

« Disekce, perforace, ruptura nebo porani ni koronarni cévy

« Reakee na lék, alergicka reakce na kontrastni latku.

« Embolie

* Infekce

« Pyrogenni reakce

« Tepenna trombdza

« Spasmus koronarni tepny.

+ Umrti.

« Krvaceni nebo hematom.

« Hypotenze/hypertenze.

Baleni obsahuje

Jeden (1) zachytavaci balénkovy katétr TraplT

DalSi pozadované polozky, které nejsou soul asti dodavky
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Intervent ni prostledky pouzivané k url enému (l elu katétru TraplIT jsou popsény v
tomto navodu k pouziti. PouZiti a kompatibilita intervenl nich prostledki s katétrem
TraplT je popséna v navodu dodaném k plislusnym prostledki m.

Pliprava a postup kontroly

Poznamka: Katétr nevystavuijte organickym rozpoustl dii m (napliklad alkoholu).

Poznamka: Skladujte na chiadném, tmavém a suchém mistl .

Varovani: Produkt nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

1. Pled pouzitim pellivi zkontrolujte obal a soul asti katétru TraplT, zda nejsou

poskozeny.

2. Sterilni technikou pleneste davkovaci civku s katétrem TraplT do sterilniho

pole.

Pli plipravi TraplT prove! te nasledujici kroky

3. Opatrnl odpojte rozbol ovall katétru od balici svorky.

4. Opatrnl vyjml te katétr z balici civky.

5. Plipravte napoust ci prostiedek s doporul enou kontrastni latkou podle pokyni

vyrobce.

6. Plipojte kohout k lumen rozbol oval e pro napoustl ni balénku.

7. Odsajte vzduch z balénkového tseku nasledujicim postupem

. Napll te 20ml stlikal ku nebo plnici zalizeni pliblizn] 4 ml doporul ené
kontrastni latky.

. Po plipojeni stlikal ky nebo napoustl ciho prostledku ke kohoutu na
rozbol ovalli orientujte baldnkovy katétr distalnim hrotem a balénkem
smi [ujicim svisle doll .

. Aplikujte podtlak a odséavejte 10 sekund. Pomalu uvoll ujte tlak na neutraini
hodnotu, abyste umoznili napini ni dliku baldénkového katétru kontrastni
latkou.

. Zaviete kohout.

. Odpojte stlikal ku nebo napoust! ci prostledek z napoust! ciho portu
balénkového katétru.

Ze stlikalky nebo valce napoustl ciho prostledku odstrall te véechen vzduch.

. Znovu plipojte stlikal ku nebo plipojte napoustl ci prostledek ke kohoutu
napoustl ciho portu balénkového katétru.

. Oteviete kohout a udrzujte podtlak na balénku, dokud do stlikalky nebo
nafukovaciho zallizeni neplestane proudit vzduch.

. Pomalu uvoll ujte tlak v prostledku na neutralni hodnotu.

j. Uzavlete kohout a odpojte stlikall ku objemu 20 ml (pokud se pouziva) a
plipojte napoustl ci prostledek k napoustl cimu portu balénkového katétru
tak, aby nedoslo k vniknuti vzduchu do systému.

Varovani: Pled zavedenim do tl la musi byt z balénku odstran( n v§echen vzduch

a vytl snl n kontrastni latkou (pokud je zapotiebi, opakuijte kroky a az j); jinak mi ze

dojit ke komplikacim.

Navod k pouziti

Poznamka: Pled zavedenim katétru TraplT do vodiciho katétru zkontrolujte

velikost vodiciho katétru a velikost katétru OTW, ktery ma byt odstrani n nebo

vymi nl n.

> a@— oo I3 o o

Velikost zavadl ciho katétru Maximalni v j§i pri mir katétru, ktery

Ize odstranit nebo zavést.

6F: Vnitini pri mir 0,070" nebo 1,78mm
3,3 French (1,10mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: Vnitini primir 0,078" nebo 1,98mm
3,8 French (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: Vnitini pri mi r 0,088" nebo 2,24mm |4.6 French (1.56mm)

4,6 French (1,56mm)

1. Drzte vodici drat na mist! a vytahujte odstrall ovany katétr OTW, dokud
rozboll ovall katétru OTW nedosahne konce vodiciho drétu.

Poznamka: Pli vkladani balénkového katétru TraplT do hemostatického prostiedku

a vodiciho katétru je tleba jednou rukou drzet balénkovy katétr a pevnl uchopit

proximaini dlik. Rozdily pri mi ru dliku je tieba vzit v Gvahu pli otvirani a uzavirani

hemostatického ventilu a pli vytahovani balénkového katétru.

2. Udrzujte katétr OTW na mist] a vloZte katétr TrapIT ples hemostaticky
prostledek / konektor Y, dokud se o hemostaticky prostledek / konektor Y
nezarazi zarazka.

Poznamka: Pokud pouzivate katétr kompatibilni s TraplT délky 100 cm ve vodicim

katétru délky 90 cm, zasul te katétr TraplT tak, aby znalka hloubky dliku byla v

Urovni uzavl ru hemostatického prostiedku / konektoru Y.

3. Skiaskopicky ovi [te, Ze je poloha proximalniho konce balénku TraplT distalnl
vzdalena od distalniho konce katétru OTW.

Poznamka: DI leZité je, aby byl hemostaticky ventil pevnl uzavien, aby se

zabranilo niku krve kolem dliki katétru, avSak ne tak pevnl, aby omezoval pri tok

kontrastni latky do balénku a z balénku nebo omezoval pohyb katétru.

4. Napusite balének TraplT na doporul eny jmenovity tlak 0,8 MPa (8 atm).

. Lehce zatahejte za proximalni konec vodiciho drétu tak, abyste ovilili, Ze je
vodici drat pevny. Pokud neni vodici drét dostatel nl zajistl ny, aplikuite tlak,
dokud neni vodil upevnl ny. Tlak by vSak neml | plekrol it maximalni expanzni
tlak 1,2 MPa (12 atm).

. Opatrnl vytahni te katétr OTW za soul asného sledovani vodiciho dratu
skiaskopii.

. Utahnl te hemostaticky ventil.

o

o

-

8. Pokud je nadale nutné drzet vodici drat pro zavedeni jiného katétru typu OTW,
zasul te katétr typu OTW zplt na vodici drat a pomalu posunuijte do blizkosti
proximalni [ &sti balénku.

9. Vypusite baldnek TraplT, abyste z nllj odstranili veSkery kapalny roztok. Ovi ite
vypustl ni skiaskopicky.

10. Udrzujte polohu vodiciho dratu a opatrnl vytahujte katétr TraplT z vodiciho
katétru a hemostatického prostledku / konektoru Y.

11.Utahnl te hemostaticky ventil.

Poznamka: Po odstranl ni vypustl ného balénkového katétru TraplT je tieba jej

otlit [ istou gazou namol enou ve sterilnim heparinizovaném normalnim

fyziologickém roztoku a uloZit. Pled opl tovnym zavedenim by mi | byt balének
ponolen do sterilniho heparinizovaného norméalniho fyziologického roztoku.

Poznamka: Pokud bl hem vytahovani balonového katétru z vodiciho katétru

zaznamenate odpor, mi ly by byt balénkovy katétr TrapIT, vodici katétr, vodici drat

a katétr OTW odstranl ny spolelnl a odloZeny. Balénovy katétr TraplT ani vodici

katétr, vodici drat nebo katétr OTW by nemi ly byt znovu pouzity, al uz samostatnll

nebo v kombinaci.

12.Po pouziti balénkovy katétr svil te a ulozte.

Poznamka: Je tleba dbét na to, aby nedoslo k plekrouceni nebo ohnuti diiku

bl hem navijeni.

Likvidace vyrobku.

Po pouziti mll Ze byt tento produkt potenciélnim biologickym nebezpell im.

Zachazejte s nim a zlikvidujte jej podle standardni Iékalské praxe a plisluSnych

mistnich, statnich a federalnich zakonll a pledpisl .

Reference

Lékal by se mi| obeznamit s nejnovl j§i literaturou tykajici se soulasné Iékalské

praxe.

Dansk [DA] Brugervejledning - TraplT Trapping-ballonkateter
FORSIGTIG

L/S ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT INDEN BRUG. OVERHOLD ALLE
ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER, DER ER BESKREVET |
DENNE BRUGERVEJLEDNING. UNDLADELSE AF DETTE KAN MEDF@RE
KOMPLIKATIONER.

Beskrivelse af enheden

Traplt Trapping-ballonkateteret har et integreret skaftsystem og en ballon teet pa
den distale spids. Skaftet har en lumen, der bruges til fylde kontrastmiddel i
ballonen. Som hjeelp til positionering af ballonen i et guidekateter er der integreret
et taktilt feedback-stop i skaftet. Skaftet pa den 100 cm kompatible TrapIT har en
dybdemarkering pa skaftet, der hjeelper med at male positionen af ballonkateteret i
forhold til guidekateterets spids, nar det bruges i 90 cm guidekatetre. Dette
ballonkateters udformning indbefatter ikke en lumen til distale injektioner med farve
eller til distale trykmalinger.

STERIL. Steriliseret med gammastraler. |kke pyrogent. Kun til engangsbrug. Ma
ikke gensteriliseres

Eud 1 (Europaeisk datat for k udstyr) og SSCP

Et resumé af sikkerheden og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed er
tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter enheden ved hjeelp af
Grundleeggende UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

TraplT er tilgeengelig i felgende storrelse

Model TRP10015 TRP9015
Leengde pa ballon 15mm 15mm

Diameter pa ballon ved nominel [ 2.5mm 2.5mm

Effektiv leengde 1115mm 1015mm
Dybdemarker pa skaft 1015mm

Rentgenfast spidsleengde 4mm 4mm

Nominelt tryk 8 atm (811 kPa) [8 atm (811 kPa)
Anbefalet spreengtryk 12 atm (1216 kPa)| 12 atm (1216 kPa)

Tilsigtet formal

TraplT er et opsamlingsballonkateter beregnet til at lette udskiftning af

interventionsanordninger, samtidig med at guidewirens placering bevares hos

patienter, der gennemgar PCl-procedurer.

Indikationer for brug

TraplT er indiceret til patienter, der lider af koronar eller perifer arteriesygdom.

Kontraindikationer

Ingen

Advarsler

+ Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fore il svigti enheden, hvilket igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dgdsfald.

« Brug kateteret for datoen for “Bedst fer”, der er angivet pa emballagen.

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er blevet abnet eller beskadiget.

« /Endringer i de mekaniske, fysiske og/eller kemiske egenskaber, der opstar pa
grund af genbrug, rengering og/eller gensterilisering, kan kompromittere den
strukturelle integritet af enheden ogleller materialerne. Dette kan medfare
kontamination pa grund af sma revner og/eller mellemrum samt reducere
sikkerhed ogleller ydeevne af enheden. Dette kan medfere fejl pa enheden,
som sa kan fare til patientskade, sygdom eller dgdsfald.
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« Fraveer af original emballage kan medfare beskadigelse af enheden, tab af
sterilitet samt risiko for skade pa patient og/eller bruger.

« Traplt Trapping-ballonkateteret ma ikke fores ud over guidekateterets distale
spids.

Sikkerhedsforanstaltninger

Kateteret skal bruges af laeger, der er uddannet i de procedurer, som enheden

er beregnet til. De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE

medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som en

erstatning for leegens erfaring og demmekraft ved behandling af en bestemt

patient. Alle tilgeengelige data herunder patientens signaler og symptomer og

andre diagnostiske testresultater, bar overvejes, inden der fastlaegges en

specifik behandlingsplan.

Handteres med omhu for at undga beskadigelse af produktet

Opbevares pa et tart, morkt og keligt sted

Al luft skal veere fiernet fra ballonen og erstattet med kontrastmiddel, inden

kateteret indfares i kroppen

Brug kun ballonen med det anbefalede inflationsmiddel. Brug aldrig luft eller gas

til at puste ballonen op med. Brug kun et kontrastmiddel, der er fortyndet til en

passende koncentreret blanding af kontrastmiddel og fysiologisk saltvand. Hvis

ballonen ikke kan placeres ngjagtigt, er der en mulighed for, at OTW-kateteret

(OTW: over wiren) gar i stykker, hvis det treekkes ud, nar ballonen er udvidet

over den distale ende af OTW-kateteret.

Inden udskiftning af et OTW-lignende kateter, skal al luft fiernes fra den

heemostatiske enhed/Y-stikket

Fremfor ikke kateteret igen, medmindre ballonen er helt deflateret ved hjeelp af

vakuum. Anvend undertryk pa ballonen for at fierne den flydende oplesning og

behold undertrykket, nar ballonen feres ind i guidekateteret. Flytning af ballonen

i ekspanderet tilstand kan beskadige ballonen eller gdelaegge skaftet.

Genindsaet ikke Traplt Trapping-ballonkateteret i oprulningsholderen efter

proceduremaessig brug.

Nar det kompatible 100 cm TraplIT guidekateter bruges i et 90 cm guidekateter,

skal dybdemarkeren pa skaftet bruges til at placere spidsen af TraplT for at

undga, at TraplT’s distale spids fares ud over guidekateterets spids og kommer

ind i det vaskulaere system.

Serg for at vaere forsigtigt, nar beskyttelsesroret fiernes fra dette produkt.

Skader pa ballonen kan gere ekspansion og sammentraekning af ballonen det

umuligt eller vanskeligt.

Trykket i ballonen ma ikke overskride det anbefalede spraengtryk (RBP 12 atm).

Hvis der maerkes modstand, skal arsagen findes, fer proceduren fortsaettes.

Fortsat indfering eller tilbagetraekning af kateteret il tilfeelde af modstand kan

medfere beskadigelse/adskillelse af .

Veer forsigtig ved handtering af TraplT Trapping-ballonkateteret for at reducere

muligheden for utilsigtet @delaeggelse, bgjning eller snoning af enhedens skaft.

Undga at dreje eller rotere kateteret mere end en (1) hel omgang, ellers kan

guidewiren blive sammenfiltret.

Brug ikke dette produkt med to eller flere katetre i guidekateteret pa samme tid.

Det anbefales at bruge trykovervagningsudstyr for at forebygge overtryk.

Rapportering af bivirkninger

Brugeren ogleller patienten skal rapportere alle alvorlige heendelser, der opstar i

forbindelse med dette TraplT, til producenten og myndighederne i det land, hvor

brugeren og/eller patienten er bosat.

P ielle bivirkninger/Ugnskede handel
Mulige bivirkninger/ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begreenset til,
folgende

«  Akut myokardieinfarkt

Hjertekrampe eller ustabil hjertekrampe

Arytmier, inklusive ventrikuleer hjerteflimmer.

Dissekering, perforering, ruptur eller skade pa koronarblodkar

Reaktioner pa medicin, allergisk reaktion pa kontrastmiddel

Emboli

Infektion

Pyrogen reaktion

Arteriel trombose

Spasme af koronararterie

Dodsfald

Bladning eller heematom

Hypo- eller hypertension

Emballagens indhold

Et (1) TraplT Trapping-ballonkateter

Andet nedvendigt udstyr, der ikke medfelger

Interventionsenheder, der skal bruges til TrapIT's tilsigtede formal, er beskrevet i
denne brugervejledning. Brugen og kompatibiliteten af de interventionsenheder, der
bruges sammen med TraplT, er beskrevet i vejledningen, der falger med de
respektive enheder.

Procedure vedrarende forberedelse og inspektion

Bemaerk: Udsat ikke kateteret for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).
Bemark: Opbevares pa et keligt, morkt og tert sted.

Advarsel: Ma ikke bruges, hvis den indvendige emballage er blevet abnet eller
beskadiget.

1. Inspicér omhyggeligt TraplT-kateterets emballage og komponenter for

beskadigelse, inden det bruges.

2. Oprulningsholderen med TraplT-kateteret flyttes over pa det sterile omrade ved

brug af sterile teknikker.

Fuldfer felgende trin for at forberede brugen af TraplT

Afmontér forsigtigt kateterets hub fra emballageklemmen.

. Fjern forsigtigt kateteret fra emballagens ring.

Forbered en inflationsenhed med det anbefalede kontrastmiddel i
overensstemmelse med producentens instruktioner.

Fastger en stophane til hubballonens inflationslumen.

Fjern luften fra ballondelen ved at bruge felgende procedure

a. Fyld en 20 ml sprajte eller inflationsenhed med ca. 4 ml af det anbefalede

kontrastmiddel.

Nar sprajten eller inflationsenheden er blevet fastgjort til stophanen pa

hubben, vendes ballonkateteret, sa den distale spids og ballonen peger lodret

nedad.

Anvend undertryk, og aspirér i 10 sek. Let langsomt trykket til neutral, og lad

kontrastmidlet fylde ballonkateterets skaft.

Luk stophanen.

Afmonter spraijten eller inflationsenheden fra ballonkateterets inflationsport.

Fjern al luft fra sprojtens eller inflationsenhedens cylinder.

Tilslut igen sprajten eller inflationsenheden til stophanen pa ballonkateterets

inflationsport.

Abn stophanen og fasthold undertrykket pa ballonen, indtil der ikke lzengere

kommer luft i sprajten eller inflationsenheden.

. Letlangsomt enhedens tryk til neutral.

. Luk stophanen, afmontér 20 ml sprgjten (hvis den blev brugt) og forbind
inflationsenheden til ballonkateterets inflationsport, uden der kommer luft i
systemet.

Advarsel: Al luft skal vaere fiernet fra ballonen og erstattet med kontrastmiddel,

inden kateteret indfares i kroppen (gentag trin a til j, hvis ngdvendigt). Ellers kan

der opsta komplikationer.

Brugervejledning

Bemark: Inden TraplT indfares i guidekateteret, kontrolleres starrelsen pa

guidekateteret og sterrelsen pa det OTW-kateter, der skal fiernes eller udskiftes.

Guidekateterets starrelse Maksimal udvendig diameter pa

kateteret, der skal fiernes eller indfares

3.3 French (1.10mm)

o s w

N>

@~pa o o

=

6F: Indvendig diameter pa 0,070" eller

1,78mm 3,3 French (1,10mm)

7F: Indvendig diameter pa 0,078 eller

1,98mm 3,8 French (1,28mm)

8F: Indvendig diameter pa 0,088 eller

2,24mm 4,6 French (1,56mm)

1. Mens guidewiren holdes pa plads, treekkes det OTW-kateter, der skal fiernes,
ud, indtil OTW-kateterets hub naermer sig enden af guidewiren.

Bemark: Nar TraplT-ballonkateteret fremferes ind i den haemostatiske enhed og

guidekateteret, bruges den ene hand til at stette ballonkateteret og tage et fast greb

om det proksimale skaft. Der skal tages hensyn til forskelle i skaftdiameteren, nar
den heemostatiske ventil abnes og lukkes samt ved tilbagetraekning af
ballonkateteret.

2. Mens OTW-kateteret holdes pa plads, indfgres TraplT gennem den
heemostatiske enhed/Y-stikket, indtil det harde stop rammer den haemostatiske
enhed/Y-stikket.

Bemark: Anvendes der et 100 cm kompatibelt TraplT i et 90 cm guidekateter, skal

TraplT indferes, indtil skaftets dybdemarker er pa niveau med den

haemostatiske/Y-konnektorens heette.

3. Brug fluoroskopi til at bekraefte, at placeringen af TraplT-ballonens proksimale
ende er distal i forhold til OTW-kateterets distale spids.

Bemark: Det er vigtigt, at den haemostatiske ventil er lukket stramt nok til at

forhindre leekage af blod rundt om kateterets skaft. Den ma dog ikke veere sa

stram, at det begreenser kontrastmidlets flow ind og ud af ballonen eller begraenser
kateterets bevaegelse.

4. Pust TraplT-ballonen op til det anbefalede nominelle tryk pa 0,8 MPA (8 atm).

5. Traek leti guidewirens proksimale ende for at bekraefte, at guidewiren er
fastgjort. Sidder guidewiren ikke tilstraekkeligt fast, tilfajes yderligere tryk, indtil
wiren er fastgjort. Trykket ber dog ikke overstige det maksimale ekspansionstryk
pa 1,2 MPa (12 atm)

. Treek forsigtigt OTW-kateteret tilbage, mens guidewirens position observeres
med fluoroskopi.

. Stram den haemostatiske ventil.

. Hvis det stadig er n@dvendigt at holde guidewiren fast til indfering af et andet
OTW-kateter, genindfares OTW-kateteret tilbage over guidewiren og indferes
langsomt, indtil det naermer sig ballonens proksimale del.

9. Deflatér TrapIT-ballonen, indtil al veeskeopl@sning er fiernet fra ballonen.

Bekraeft deflationen med fluoroskopi.

10.Mens guidewirens position fastholdes, traekkes TraplT forsigtigt tilbage fra
guidekateteret og den haemostatiske enhed/Y-stikket.

11.Stram den haemostatiske ventil.

Bemaerk: Nar det deflaterede TraplT-ballonkateter er trukket tilbage, skal det

torres af med gaze, gennembladt af sterilt hepariniseret, isotonisk saltvand, og
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lzegges til opbevaring. Far ballonen skal indfgres igen, skal den nedseenkes i sterilt
hepariniseret, isotonisk saltvand.

Bemark: Hvis der maerkes der modstand under fiernelse af ballonkateteret fra
guidekateteret, skal TrapIT-ballonkateteret, guidekateteret, guidewiren og OTW-
kateteret fiernes sammen som en enhed og laegges til side. Hverken TraplT-
ballonkateteret og €] heller guid , guid 1 eller OTW-k et ma
genbruges til yderligere forsgg, hverken separat eller i kombination.

12.Oprul kateteret efter brug, og laeg det il opbevaring.

Bemark: Pas pa ikke at sno eller bgje skaftet ved oprulning

Bortskaffelse af produktet.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Det skal handteres
og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende
lokale, statslige og regionale love og regler.

Referencer

Leegen ber konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.

Suomi [FI] Kéyttoohjeet - Pysahtyva TrapIT-pallokatetri
HUOMAUTUS

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. NOUDATA KAIKKIA
NAISSA OHJEISSA MAINITTUJA VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA.
VAROITUSTEN JA VAROTOIMENPITEIDEN HUOMIOTTA JATTAMINEN VOI
AIHEUTTAA KOMPLIKAATIOITA.

Laitteen kuvaus

Pysahtyvissa TraplT-pallokatetreissa on integroitu varsijarjestelma ja pallo
distaalisen karjen lahelld. Varressa on luumen, jota kytetaan pallon
laajentamiseen varjoaineella. Katetrin varteen on integroitu selkedsti tuntuva
pyséytystaitos, joka edesauttaa pallon sijoittamista ohjainkatetriin. 100 cm:n
yhteensopivan TraplT-katetrin varressa on syvyysmerkki, joka auttaa pallokatetrin
sijainnin arviointia suhteessa ohjainkatetrin kérkeen, kun kaytetadan 90 cm:n
ohjainkatetreja. Taman pallokatetrin muotoilu ei siséllé luumenia distaalisille
variaineinjektioille tai distaalisen paineen mittauksille.

STERIILL. Steriloitu gammaséteilylla. Pyrogeenitén. Kertakéyttdinen. Ei saa
steriloida uudelleen

Eudamed ja SSCP

Yhteenveto tdman laitteen turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta kayttamalla
yksildllisté laitetunnistetta UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

TraplT -katetri on saatavilla seuraavassa koossa

Malli TRP10015 TRP9015

Pallon pituus 15mm 15mm

Pallon halkaisija nimellistasolla | 2.5mm 2.5mm
Kayttopituus 1115mm 1015mm
Syvyysmerkki varressa 1015mm

Radio-opaakin kérjen pituus  |4mm 4mm
Nimellispaine 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nimellismurtumispaine 12 atm (1216 kPa) [12 atm (1216 kPa)

Aiottuun tarkoitukseen

TraplT on pyséytyspallokatetri, joka on tarkoitettu auttamaan interventiolaitteen
vaihtamista samalla, kun ohjainlanka pysyy paikallaan, potilailla, joille suoritetaan
pallolaajennustoimenpidetta.

Indikationer for brug

TraplT on tarkoitettu potilaille, joilla on sepelvaltimoihin tai perifeerisiin verisuoniin
liittyva sairaus.

Vasta-aiheet

Eiole

Varoitukset

« Kertakéyttoinen. Ala kayts, késittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytt, -
késittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti laitteen rakenteelliseen eheyteen
jaltai aiheuttaa laitteen toimintahairion, mitké voivat puolestaan johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Kaéyta katetri ennen pakkauksessa mainittua Kaytettéva viimeistaan -
péivamaaraa.

Al kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Toistuvan kayton, puhdistamisen ja/tai uudelleensteriloinnin olosuhteiden

saatavilla olevat tiedot, mukaan lukien potilaan oireet ja muut diagnostisten

testien tulokset, on otettava huomioon ennen tarkan hoitosuunnitelman

tekemista.

Kasittele varoen, jotta tuote ei vaurioidu

Sailyta kuivassa, hdmarassé ja viiledssa paikassa.

Pallosta on poistettava kaikki iima ja se on korvattava varjoaineella ennen kuin

pallo viedaan kehoon.

« Kyt vain suositeltuja aineita pallon laajennukseen. Al koskaan kayta ilmaa tai
muuta kaasua pallon laajentamiseen. Kayté vain varjoainetta, joka on
laimennettu soveltuvaan pitoisuuteen yhdistémalla varjoainetta ja fysiologista
suolaliuosta. Jos palloa ei voida sijoittaa oikeaan paikkaan tarkasti, langan yli
vietava katetri voi rikkoutua, jos sita vedetaan ulos silloin, kun pallo on
laajennettuna langan yli vietévén katetrin distaalisen paan ylla.

« Varmista ennen langan yli vietavaan katetriin vaihtamista, etté kaikki ilma on

poistunut hemostaasilaitteesta/Y-liittimesta.

Al vie katetria uudelleen siséan, jos pallo ei ole taysin tyhja tyhjiota

muistuttavissa olosuhteissa. Kayta pallossa negatiivista painetta nesteliuoksen

poistamiseen ja pida paine negatiivisena, kun pallo viedéan ohjainkatetriin.

Pallon liikuttaminen laajennetussa tilassa voi vaurioittaa palloa tai aiheuttaa

varren vaurioitumisen.

Al aseta pysahtyvaa TraplT-pallokatetria takaisin annostelijakierteeseen

toimenpidekéyton jalkeen.

« Kun 100 cm:n ohjainkatetrin kanssa yhteensopivaa TraplT-katetria kéytetdan 90
cm:n ohjainkatetrissa, kayta varren syvyysmerkkia TraplT-katetrin karjen
sijoittamiseen, jotta TraplT-katetrin distaalinen kérki ei ulottuisi verisuonistoon
vietavan ohjainkatetrin distaalista kérkeé pidemmalle.

« Poista tdmén tuotteen pallon suojaputki varovaisesti. Pallon vauriot saattavat
tehda pallon laajentamisesta ja tyhjentamisestd mahdotonta tai vaikeaa.

« Pallon paine ei saa ylittaa nimellismurtumispainetta (12 atm).

« Mahdollisen vastustuksen syy on selvitettévé ennen jatkamista. Liikkuminen
eteenpdin tai taaksepéin, kun vastustusta ilmenee, voi aiheuttaa katetrin
vaurioita/irtoamisen.

« Ole varovainen, kun kasittelet pyséhtyvaa TraplT-pallokatetria. Téméa vahentaa
vahingossa tapahtuvan laitteen varren rikkoutumisen, taittumisen tai
vaantymisen mahdollisuutta.

« Ala vaanna tai kianna katetria yhté (1) téyttd kierrosta enempaa. Muussa
tapauksessa ohjainlanka saattaa kietoutua kiinni johonkin.

« Ala kayta tatd tuotetta niin, etta ohjainkatetrissa on samaan aikaan kaksi tai
useampia katetreja.

« Paineenvalvontalaitteen kayttda suositellaan, jotta ylipainetta voidaan valttaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista vakavista tapahtumista, jotka

liittyvat téhan TraplT -katetriin, laitteen valmistajalle seké sen valtion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas asuu.

P bivirkning
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, néihin rajoittumatta, seuraavat
« akuutti sydéninfarkti

angiina tai epastabiili angiina

rytmihairiot, mukaan lukien kammiovérind
sepelvaltimon dissektio, perforaatio, halk
|aakereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
embolia

Infektio

« pyrogeeninen reaktio

verisuonen tromboosi

sepelvaltimon kouristus

* kuolema

« verenvuoto tai hematooma

« hypo-/hypertensio

Pakkauksen siséltd

Yksi (1) pysahtyva TraplT-pallokatetri

Muut tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisélly pakkaukseen

TraplT-katetrin kanssa kaytettavat interventiolaitteet on kuvattu naisséa
kéyttoohjeissa. TraplT -katetrin kanssa kéytettavien interventiolaitteiden kaytto ja
yhteensopivuus on kuvattu kyseisten laitteiden mukana toimitetuissa ohjeissa.

inen tai vammautuminen

aiheuttamat muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa ja/tai kemikaalisi

Valmistelu- ja tarki

ominaisuuksissa t vaikuttaa haitallisesti laitteen raker iseen

eheyteen ja/tai materiaaleihin, miké voi johtaa kontaminaatioon pienten

aukkojen ja/tai vélien takia ja heikenta laitteen turvallisuutta ja/tai suorituskykya

jaltai aiheuttaa sen toimintahairién, mitké voivat puolestaan johtaa potilaan

vammautumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Alkuperaisen pakkauksen puuttuminen saattaa johtaa laitteen vaurioihin,

steriiliyden menettamiseen ja potilaan ja/tai kdyttajan vammautumisen riskiin.

Ala vie pysahtyva TrapIT-pallokatetria ohjainkatetrin distaalista kérkez

pidemmalle.

Varotoimenpiteet

« Katetria saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus laitteen
kayttotarkoituksiin. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat kuvaa KAIKKIA
laaketieteellisesti hyvaksyttyja kayttétapoja, eika niitd ole tarkoitettu korvaamaan
|aakarin kokemusta ja arviointikykya tietyn potilaan tapauksessa. Kaikki

H : 8la altista katetria orgaanisilla liuottimille (esim. alkoholille).
Huomaa: silyta viileassa, hamaréssa ja kuivassa paikassa.
Varoitus: ala kayta, jos sisempi pakkaus on auki tai vaurioitunut.
1. Tarkista ennen kayttda TraplT-katetrin pakkaus ja komponentit huolellisesti
vaurioiden varalta.
2. Siird annostelijakierre steriilid
kanssa steriilille alueelle.
Valmistele TraplT kéyttoa varten seuraavien vaiheiden avulla
3. Irrota katetrin kanta varovaisesti pakkauksen kiinnikkeesta.
4. Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta.
5. Valmistele téyttolaite suositellulla varjoaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.
6. Liita sulkuventtiili pallon kannan luumenin tayttluumeniin.
7. Poista ilma pallosegmentista seuraavalla tavalla
a. Tayta 20 ml:n ruisku tai tayttolaite noin 4 ml:lla suositeltua varjoainetta.
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. Kun ruisku tai tayttélaite on kiinnitetty kannan sulkuventtiiliin, aseta
pallokatetri niin, etta sen distaalinen karki ja pallo osoittavat pystysuunnassa
alas.

. Kéyta negatiivista painetta ja aspiroi 10 sekunnin ajan. Palauta paine hitaasti
neutraaliksi, jolloin varjoaine tayttaa pallokatetrin varren.

. Sulje sulkuventtiili.

. Irrota ruisku tai tayttolaite pallokatetrin tayttoportista.

Poista kaikki ilma ruiskusta tai tayttolaitteen putkesta.

. Yhdista ruisku tai tayttdlaite uudelleen pallokatetrin téyttoportin sulkuventtiiliin.

. Avaa sulkuventtiili ja pidé pallon paine negatiivisena, kunnes ruiskuun tai
tayttolaitteeseen ei enaa tule ilmaa.

. Palauta laitteen paine hitaasti neutraaliksi.

j. Sulje sulkuventtiili ja irota 20 ml:n ruisku (jos kéytetty) ja yhdista taytttlaite
pallokatetrin tayttdporttiin niin, ettei jarjestelmaan paése ilmaa.

Varoitus: Pallosta on poistettava kaikki iima ja se on korvattava varjoaineella

ennen kuin pallo vieddan kehoon (toista vaiheet a—j tarpeen mukaan). Muussa

tapauksessa komplikaatiot ovat mahdollisia.

Kayttoohjeet

Huomaa: tarkista ohjainkatetrin koko ja poistettavan tai vaihdettavan langan yli

vietavan katetrin koko ennen kuin viet TraplT-katetrin ohjainkatetriin.

Sa oo o

Ohjainkatetrin koko Poistettavan tai vietavan katetrin

Norsk [NO] Bruksanvisning - TraplT-innfangingsballongkateter
FORSIKTIG

LES ALLE INSTRUKSJONER N@YE F@R BRUK. OVERHOLD ALLE
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER SOMNEVNES | INSTRUKSJONENE.
HVIS DETTE IKKE GJBRES, KAN DET F@RE TIL KOMPLIKASJONER.
Enhetsbeskrivelse

TraplT-innfangingsballongkateteret har et integrert skaftsystem og en ballong naer
den distale spissen. Skaftet har et lumen som brukes til inflatering av ballongen
med kontrastmiddel. Som et hjelpemiddel ved posisjonering av ballongen i et
ledekateter er en taktil tilbakemeldingsstopper integrert i skaftet. Skaftet til den
kompatible 100 cm TraplT-enheten har en skaftdybdemerking som forenkler maling
av ballongkateterposisjonen i forhold til ledekateterspissen ved bruk i 90 cm
ledekatetre. Utformingen av dette ballongkateteret omfatter ikke et lumen for distal
fargestoffinjeksjon og malinger av distalt trykk.

STERILT. Sterilisert med gammastraling. lkke pyrogent. Kun til engangsbruk. Skal
ikke resteriliseres

Eudamed og SSCP

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er
tilgiengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved hjelp av
grunnleggende UDI-DI: 871848174TRP0001XZ

enimmaisulkohalkai

TraplT er tilgjengelig i falgende storrelse

6F: Sisahalkaisija 0,070 tuumaa tai 3.3 French (1.10mm) Modell TRP10015 TRP9015

1,78mm 3,3 French (1,10mm) Ballonglengde 15mm 15mm

7F: Siséhalkaisija 0,078 tuumaa tai 3.8 French (1.28mm) Nominell ballongdiameter 2.5mm 2.5mm

1,98mm 3,8 French (1,28mm) Effektiv lengde 1115mm 1015mm

8F: Sisahalkaisija 0,088 tuumaa tai 4.6 French (1.56mm) Dybdemarker pé skaftet 1015mm

2,24mm 4,6 French (1,56mm) Lengde pa rentgentett marker | 4mm 4mm

1. Pida ohjainlankaa paikallaan ja vedé poistettavaa langan yli vietavaa katetria, Nominelt trykk 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
kunnes langan yli vietavén katetrin kanta on ohjainlangan paén Iahella. Klassifisert sprengtrykk 12 atm (1216 kPa) |12 atm (1216 kPa)

Huomaa: Kun TraplT-pallokatetria vieddan hemostaasilaitteeseen ja
ohjainkatetriin, yhden k&den tulisi tukea pallokatetria ja tarttua proksimaaliseen
varteen tiukasti. Varren halkaisijaerot on huomioitava, kun hemostaattista venttiilia
avataan tai kiristetaan, seka pallokatetrin poistamisen aikana.

2. Pida langan yli kulkevaa katetria oikeassa sijainnissa ja vie Trap|T-katetri
hemostaasilaitteen/Y-liittimen |api, kunnes pyséytyskohta osuu
hemostaasilaitteeseen/Y-liittimeen.

Huomaa: jos 100 cm:n yhteensopivaa TraplT-katetria kaytetdén 90 cm:n

ohjainkatetrissa, vie TraplT-katetria sisaén, kunnes varren syvyysmerkki on

hemostaasilaitteen/Y-liittimen paan tasolla.

3. Varmista |apivalaisussa, etta TraplT-pallokatetrin proksimaalisen paan sijainti on
distaalinen langan yli kulkevan katetrin distaaliseen karkeen nadhden.

Huomaa: on erittéin tarkead, ettd hemostaattinen venttiili suljetaan niin tiukkaan,

ettei veri padse vuotamaan katetrin varsien ympdrille, mutta ei liian tiukkaan, jolloin

varjoaineen virtaus palloon tai pallosta tai katetrin liike saattaa estya.

4. Laajenna TraplT-pallokatetri 0,8 MPA:n (8 atm:n) suositeltuun

nimellispaineeseen.

. Veda ohjainlangan proksimaalista p&até varovaisesti ja varmista, etta
ohjainlanka on kiinnitetty. Jos ohjainlanka ei ole kiinnitetty riittdvan hyvin, lisaa
painetta, kunnes lanka on kayttokelpoinen. Paine ei saa kuitenkaan ylittaé 1,2
MPa:n (12 atm:n) enimmaéistayttépainetta.

. Veda langan yli kulkeva katetri pois varovasti ja tarkkaile samalla ohjainlangan
sijaintia lapivalaisussa.

. Kiristd hemostaattinen venttiili.

. Jos ohjainlankaa on edelleen pidettava paikalleen toisen langan yli kulkevan
katetrin viemisté varten, aseta langan yli kulkeva katetri ohjainlangan yli ja vie
se hitaasti pallon proksimaaliosan |aheisyyteen.

. Tyhjenna TraplT-pallokatetria, kunnes kaikki nesteliuos on poistettu pallosta.
Varmista tyhjentaminen lapivalaisulla.

10.Pida ohjainlankaa varovasti paikoillaan ja veda TraplT-pallokatetri pois
ohjainkatetrista ja hemostaasilaitteesta/Y-liittimesta.

11.Kiristd hemostaattinen venttiili.

Huomaa: Kun tyhjennetty TraplT-pallokatetri on poistettu, se on pyyhittava

puhtaaksi steriililla heparinoidulla tavallisella suolaliuoksella kostutetulla harsolla ja

varastoitava. Pallo on upotettava steriilin heparinoituun tavalliseen suolaliuckseen
ennen uutta kéyttokertaa.

Huomaa: Jos vastustusta tuntuu joko silloin, kun pallokatetri poistetaan

ohjainkatetrista, TraplT-pallokatetri, ohjainkatetri, ohjainlanka ja langan yli kulkeva

katetri on poistettava yhtena yksikkona ja siirrettava syrjaén. TraplT-pallokatetria tai
ohjainkatetria, ohjainlankaa tai langan yli kulkevaa katetria ei saa kayttaa uudelleen
yhdessé tai erikseen.

12.Kierra pallokatetri kokoon kaytdn jélkeen ja varastoi se.

Huomaa: varo, ettei varsi taitu tai vaanny kiertamisen aikana.

Tuotteen havittaminen.

Kayton jalkeen téma tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele ja havita se

hyvéksyttyjen ladketieteellisten kdyténtojen ja sovellettavien paikallisten ja

kansallisten lakien ja maaréysten mukaisesti.

Viitteet

Leegen ber konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.
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Tiltenkte formalet

TraplT er et ballongkateter for innfangning ment for & forenkle utskifting av

intervensjonsutstyr samtidig som ledevaierens posisjon opprettholdes hos

pasienter som gjennomgar PCl-prosedyrer.

Indikasjoner for bruk

TraplT er indisert for pasienter som lider av koronar eller perifer arteriesykdom.

Kontraindikasjoner

Ingen

Advarsler

« Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan forringe enhetens strukturelle

integritet og/eller fare til enhetsfeil, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom

eller dod.

Kateteret ma brukes for "Bruk innen"-datoen som er angitt pa pakningen.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet.

« Endringer i mekaniske, fysiske og/eller kiemiske egenskaper innfort under
forhold med gjenbruk, rengjering, og/eller resterilisering kan svekke den
strukturelle integriteten til enheten og/eller materialene. Dette kan fore til
kontaminering pa grunn av trange gap og/eller mellomrom samt redusert
sikkerhet og/eller ytelse for enheten og/eller kan fare til enhetsfeil, som igjen
kan resultere i pasientskade, -sykdom eller -dgd.

« Fraveer av originalemballasje kan fore til enhetsskade, tap av sterilitet og risiko

for skade pa pasienten og/eller brukeren.

Ikke for frem TraplT-innfangingsballongkateteret forbi den distale spissen il

ledekateteret

Forholdsregler

« Kateteret skal brukes av leger som er oppleert i prosedyrene som enheten er

beregnet pa. Teknikkene og prosedyrene som beskrives, representerer ikke

ALLE medisinsk aksepterte protokoller og er heller ikke ment som en erstatning

for legens erfaring og skjenn ved behandling av en spesifikk pasient. Alle

tilgjengelige data, inkludert pasientens sykdomstegn og symptomer samt andre
diagnostiske testresultater, ma vurderes far bestemmelse av en spesifikk
behandlingsplan.

Handteres med forsiktighet for a unnga produktskader

Oppbevares pa et tart, merkt og kjglig sted

Al luft ma fiernes fra ballongen og forskyves med kontrast fer innfering i

kroppen.

« Bruk kun det anbefalte ballonginflateringsmediet. Luft eller et gassformig
medium skal aldri brukes til & inflatere ballongen. Bruk bare et kontrastmiddel
som er fortynnet til en blanding med passende konsentrasjon av kontrastmiddel
og fysiologisk saltvann. Hvis ballongen ikke kan posisjoneres ngyaktig, er det en
mulighet for at OTW-kateteret knekker hvis det trekkes ut nar ballongen er
utvidet over den distale enden av OTW-kateteret.

*  For du skifter ut et OTW-lignende kateter, ma du serge for at all luft er fiernet fra

hemostaseenheten/Y-koblingen

Ikke sett inn igjen kateteret med mindre ballongen er helt deflatert under

vakuum. Pafer undertrykk pa ballongen for & fiere vaeskelgsningen, og behold

undertrykk nar du setter inn ballongen i ledekateteret. Flytting av ballongen i

ekspandert tilstand kan skade ballongen eller knekke skaftet.
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Ikke sett TraplT-innfangingsballongkateteret inn i spoledispenseren igjen etter

prosedyremessig bruk.

Ved bruk av det ledekateterkompatible 100 cm TraplT-kateteret i et ledekateter

pa 90 cm ma du bruke skaftdybdemarkaren til & posisjonere TraplT-spissen for

& unnga at den distale spissen av TraplT-kateteret havner forbi den distale

spissen til ledekateteret som kommer inn i vaskulaturen.

Fjerning av beskyttelsesraret fra ballongen til dette produktet ma utferes

forsiktig. Skade pa ballongen kan gjgre ekspansjon og kontraksjon av ballongen

umulig eller vanskelig.

Ballongtrykket skal ikke overstige det nominelle sprengtrykket (RBP pa 12 atm).

Hvis du merker motstand, ma du fastsla arsaken far du fortsetter. Hvis du

fortsetter & fare frem eller trekke tilbake kateteret mens det utsettes for

motstand, kan det fare til skade pa / separering av kateteret.

Utvis forsiktighet ved handtering av TraplT-innfangingsballongkateteret for a

redusere muligheten for utilsiktet knekking, baying eller kinking av

enhetsskaftet.

Ikke vri eller roter kateteret mer enn én (1) hel omdreining. Ledevaieren kan

veere viklet inn.

Ikke bruk dette produktet med to eller flere katetre i ledekateteret samtidig.

Bruk av en trykkovervakingsenhet anbefales for a forhindre overtrykksetting.

Rapportering av bivirkninger

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere alle alvorlige hendelser som har funnet

sted i forbindelse med denne TraplT-enheten, til produsenten og vedkommende

myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Potensielle bivirkninger / ugnskede hendelser

Mulige bivirkninger / ugnskede hendelser inkluderer, men er ikke begrenset til

folgende

Akutt hjerteinfarkt

Angina eller ustabil angina

Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer.

Koronarkardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade

Reaksjoner pa legemidler, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

Emboli

Infeksjon

Pyrogen reaksjon

Arteriell trombose

Koronararteriekrampe

* Deod

Bladning eller hematom

Hypo-/hypertensjon

Pakningen inneholder

Ett (1) TraplT-innfangingsballongkateter

Andre artikler som kreves, men ikke folger med

Intervensjonsenheter som brukes til det tiltenkte formalet med TraplT-enheten, er

beskrevet i denne bruksanvisningen. Bruken av intervensjonsenhetene med TraplT

og kompatibiliteten til slike enheter er beskrevet i instruksjonene som folger med de
respektive enhetene.

Prosedyre for klargjering og inspeksjon

Merk: Ikke eksponer kateteret for organiske lasningsmidler (f.eks. alkohol).

Merk: Oppbevares pa et kjglig, merkt og tert sted

Advarsel: Skal ikke brukes hvis innerpakningen er apen eller skadet.

1. Far bruk ma TraplT-kateterets emballasje og komponenter inspiseres naye for

skader.

2. Bruk steril teknikk til & overfere dispenserspolen med TraplT-kateteret inn i det

sterile feltet.

Utfer falgende trinn for a klargjere TraplTet for bruk

3. Koble kateternavet forsiktig fra emballasjeklemmen.

4. Fjern forsiktig kateteret fra emballasjebgylen.

5. Klargjer en inflateringsenhet med anbefalt kontrastmiddel i henhold til

produsentens anvisninger.

6. Fest en stoppekran til navballongens inflateringslumen.

7. Tom luft fra ballongsegmentet ved hjelp av felgende fremgangsmate

a. Fyll en 20 ml sproyte eller inflateringsenheten med ca. 4 ml av anbefalt
kontrastmiddel.

. Etter at sproyten eller inflateringsenheten er festet til stoppekranen pa navet,
innretter du ballongkateteret i en posisjon der den distale spissen og
ballongen peker vertikalt nedover.

. Pafer undertrykk og aspirer i 10 sekunder. Slipp sakte opp trykket il ngytralt,
slik at kontrastmiddelet kan fylle ballongkateterets skaft.

. Lukk stoppekranen

. Koble sprayten eller inflateringsenheten fra ballongkateterets inflateringsport.
Fjern all luft fra spreyten eller inflateringsenhetens sylinder.

. Koble sprayten eller inflateringsenheten til stoppekranen pa ballongkateterets
inflateringsport igjen.

. Apne stoppekranen og oppretthold undertrykk for ballongen til det ikke lenger
kommer inn luft i sprayten eller inflateringsenheten.

. Slipp sakte opp enhetens trykk til ngytralt.

j. Lukk stoppekranen og koble fra 20 ml sprayten (hvis den brukes), og koble

inflateringsenheten til inflateringsporten pa ballongkateteret uten a fore inn
luft i systemet.

@—~oa o o
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Advarsel: All luft ma fiernes fra ballongen og forskyves med kontrast fer innfering i
kroppen (gjenta om nadvendig trinn a til j). Ellers kan det oppsta komplikasjoner.
Bruksanvisning

Merk: Fer innsetting av TraplT-enheten i ledekateteret ma du kontrollere storrelsen
4 ledekateteret og starrelsen pd OTW-kateteret som skal fiernes eller skiftes ut.
Ledekateterstarrelse Maksimal ytre diameter pa kateteret
som skal fiernes eller settes inn

3.3 French (1.10mm)

6F: Indre diameter pa 0,070" eller
1,78mm 3,3 French (1,10mm)
7F: Indre diameter pa 0,078" eller
1,98mm 3,8 French (1,28mm)
8F: Indre diameter pa 0,088" eller
2,24mm 4,6 French (1,56mm)

1. Hold ledevaieren pa plass samtidig som du trekker du ut OTW-kateteret som
skal fiernes, til navet pa OTW-kateteret kommer neer enden av ledevaieren.

Merk: Ved innsetting av TraplT-ballongkateteret inn i hemostaseenheten og

ledekateteret skal handen stette ballongkateteret og holde godt tak i det proksimale

skaftet. Skaftdiameterforskjeller ma tas i betraktning ved apning og stramming av
den hemostatiske ventilen samt ved uttrekking av ballongkateteret.

2. Mens du holder OTW-kateteret pa plass, setter du inn TraplT-enheten gjennom
hemostaseenheten/Y-koblingen til den harde stopperen stater pa
hemostaseenheten/Y-koblingen.

Merk: Hvis en kompatibel 100 cm TraplT-enhet brukes i et ledekateter pa 90 cm,

setter du inn Trap|T-enheten til skaftdybdemarkeren er pa niva med hemostase-/Y-

koblingshetten.

3. Bekreft med fluoroskopi at posisjonen til den proksimale enden av TraplT-
ballongen er distalt for den distale spissen til OTW-kateteret.

Merk: Det er viktig at den hemostatiske ventilen lukkes tett nok til & forhindre

blodlekkasje rundt kateterskaftene, men ikke sa tett at det begrenser strammen av

kontrastmiddel inn i, og ut av ballongen eller begrenser kateterbevegelse.

4. Inflater TraplT-ballongen til anbefalt nominelt trykk pa 0,8 MPa (8 atm).

5. Trekk lett i den proksimale enden av ledevaieren for a bekrefte at ledevaieren
sitter pa plass. Hvis ledevaieren ikke sitter sikkert nok, ma du pafere trykk til
vaieren sitter pa plass. Trykket skal imidlertid ikke overstige det maksimale
ekspansjonstrykket pa 1,2 MPa (12 atm).

. Trekk forsiktig tilbake OTW-kateteret mens du observerer posisjonen til
ledevaieren under fluoroskopi.

. Stram til den hemostatiske ventilen.

. Hvis det fortsatt er nedvendig a holde ledevaieren for innsetting av et annet
kateter av OTW-typen, ma du laste kateteret av OTW-typen tilbake over
ledevaieren og sette det sakte inn i naerheten av ballongens proksimale del.

9. Deflater TraplT-ballongen til all vaeskelgsning er fiernet fra ballongen. Bekreft

deflasjon med fluoroskopi.

10.Samtidig som du opprettholder posisjonen til ledevaieren, trekker du forsiktig
tilbake TraplT-enheten fra ledekateteret og hemostaseenheten/Y-koblingen.

11.Stram til den hemostatiske ventilen.

Merk: Etter at det deflaterte TrapIT-ballongkateteret er trukket tilbake, ma det

tarkes rent med gasbind fuktet med vanlig sterilt, heparinisert saltvann og settes til

oppbevaring. Fer gjeninnfaring ma ballongen senkes ned i vanlig sterilt,
heparinisert saltvann.

Merk: Hvis det merkes motstand under fjerning av ballongkateteret fra

ledekateteret, ma TraplT-ballongkateteret, ledekateteret, ledevaieren og OTW-

kateteret fiernes sammen som én enhet og settes til side. Verken TraplT-
ballongkateteret, ledekateteret, ledevaieren eller OTW- skal brukes pa nytt

for ytterligere forsgk. De skal ikke brukes til dette hver for seg og heller ikke i

kombinasjon.

12.Kveil ballongkateteret etter bruk og sett til oppbevaring.

Merk: Det ma utvises forsiktighet slik at skaftet ikke knekkes eller bayes ved

kveiling.

Avhending av produktet.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handter og kast det i

henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og faderale

lover og forskrifter.

Referanser

Legen ber konsultere nyere litteratur om gjeldende medisinsk praksis.

3.8 French (1.28mm)

4.6 French (1.56mm)
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Svenska [SV] Bruksanvisning - TrapIT Lasballongkateter
FORSIKTIGHET

LAS NOGGRANT ALLA INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. OBSERVERA
ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER NEDTECKNADE |
DESSA INSTRUKTIONER. ATT INTE GORA DETTA KAN RESULTERA |
KOMPLIKATIONER.

Produktbeskrivning

TraplT-ballongkatetern har ett integrerat skaftsystem och en ballong néra den
distala spetsen. Skaftet har ett lumen som anvénds for att fylla ballongen med
kontrastmedel. Ett taktilt feedbackstopp ar integrerat i skaftet som en hjélp vid
positionering av ballongen i en ledarkateter. Skaftet pa den 100 cm langa
kompatibla TraplT har en djupmarkering pa skaftet som hjalper till att berdkna
ballongkateterlaget i forhallande till spetsen pa ledarkatetern nar den anvands i 90
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cm langa ledarkatetrar. Utformningen av denna ballongkateter innehaller inte ett
lumen fér injektioner av distala fargamnen och métningar av distalt tryck.

STERIL. Steriliserad med gammastralning. Pyrogenfri. Endast for engangsbruk.
Atersterilisera inte

Eudamed och SSCP

En sammanfattning av SSCP (Safety and Clinical Performance) for denna enhet
finns pa https://ec.europa.eultools/eudamed. Sck efter enheten med Basic UDI-DI:
871848174TRP0001XZ

TraplT finns i foljande storlek.

Modell TRP10015 TRP9015
Ballonglangd 15mm 15mm
Ballongdiameter vid nominell [2.5mm 2.5mm

Effektiv |angd 1115mm 1015mm
Djupmarkering pa skaftet 1015mm

Rontgentat spets 4mm 4mm

Nominellt tryck 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Beraknat spréngtryck 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)
Avsedda syftet

<enhetsnamn> &r en fangstballongkateter avsedd att underlétta utbyte av
interventionsenheter samtidigt som styrtradens position bibehalls hos patienter som
genomgar PCl-ingrepp.

Anvandningsindikationer

TraplT &r indikerad fér patienter som lider av kranskérlssjukdom eller perifer
artarsjukdom.

Kontraindikationer

Inga

Varningar

Endast for engangsbruk. Ateranvand, rekonditionera eller atersterilisera inte.
Ateranvandning, rekonditionering eller atersterilisering kan kompromettera
kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.

Anvand katetern fore "Anvand fore” datumet som anges pa forpackningen.
Anvénd inte om férpackningen ar dppen eller skadad.

Forandringar i mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaper som infors
under forhallanden for ateranvandning, rengoring och/eller atersterilisering kan
kompromettera produktens och/eller materialets strukturella integritet, vilket kan
leda till kontaminering pa grund av smala dppningar och/eller utrymmen och
forsamrad sékerhet och/eller prestanda for produkten och/eller kan leda till
produktfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Franvaro av originalforpackningen kan leda till skador pa produkten, forlust av
sterilitet och risk for skada fér patienten och/eller anvéndaren.

For inte fram TraplT-lasballongkatetern bortom ledarkateterns distala spets
Forsiktighetsatgarder

Katetern ska anvéndas av lakare som ar utbildade i de procedurer som katetern
&r avsedd for. De beskrivna teknikerna och férfarandena representerar inte
ALLA medicinskt godtagbara protokoll och &r inte heller avsedda att ersétta
lakarens erfarenhet och bedémning av behandling av nagon specifik patient.
Alla tillgéngliga data, inklusive patientens symptom och andra diagnostiska
testresultat ska dvervégas innan en specifik behandlingsplan faststélls.
Hantera férsiktigt for att undvika produktskador

Forvara pa en torr, mork, sval plats

All luft maste avlagsnas fran ballongen och bytas till kontrast innan den sétts in i
kroppen

Anvénd endast det rekommenderade ballongutvidgningsmediet. Anvand aldrig
luft eller nagot gasformigt medium for att utvidga ballongen. Anvand endast ett
kontrastmedel utspétt till en I&mplig koncentration, en blandad I6sning av
kontrastmedel och fysiologiskt koksalt. Om ballongen inte kan placeras exakt
finns det en mojlighet att Over traden- (Over the Wire (OTW-)) katetern gar
sénder om den dras ut nér ballongen expanderas 6ver den distala anden av
OTW-katetern.

Innan du byter ut en OTW-liknande kateter, se till att all luft tas bort fran
hemostasventilen/Y-anslutningen

For inte in katetern igen om inte ballongen har tdmts helt under vakuum.
Applicera undertryck pa ballongen for att avidgsna den flytande Isningen och
bibehall undertrycket nér du satter in ballongen i ledarkatetern. Att flytta
ballongen i expanderat tillstand kan skada ballongen eller bryta skaftet.

Sétt inte tillbaka TraplT-lasballongkatetern in i roret igen efter anvandning.

Nér du anvander en 100 cm ledarkateter kompatibel TrapIT i en 90 cm
ledarkateter, anvand djupmarkeringen pa skaftet for att placera TraplT-spetsen
for att darmed undvika att den distala spetsen pa TraplT &r bortom den distala
spetsen pa ledarkatetern nar den fors in i karlsystemet.

Nar du tar bort skyddsroret fran ballongen pa den har produkten, ta bort det
forsiktigt. Skador pa ballongen kan gdra det omdjligt eller svart for expandering
och sammandragning av ballongen.

Ballongtrycket ska inte Gverstiga det beraknade sprangtrycket (RBP 12 atm.).
Om motstand kanns, ska orsaken faststéllas innan du fortsatter. Om man
fortsétter att flytta katetern fram eller tillbaka under motstand kan det leda till
skada/separering av katetern.
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Var forsiktig vid hantering av TraplT-lasballongkatetern for att minska risken for

oavsiktlig brytning, bdjning av skaftet eller att det knécks.

Vrid inte katetern mer an ett (1) helt varv; ledaren kan bli intrasslad.

Anvand inte den hér produkten med tva eller flera katetrar samtidigt i

ledarkatetern.

Anvandning av en tryckévervakningsanordning rekommenderas for att férhindra

dvertryck.

Rapportering av avvikande handelser

Anvéndaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga héndelser som har

intraffat i samband med TraplT till tillverkaren och den behériga myndigheten i den

stat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

P iella negativa handelser/biverkningar

Mbjliga bieffekter/biverkningar inkluderar, men &r inte begransade till, féljande

«  Akut hjértinfarkt

Angina eller instabil angina

Arytmier, inklusive ventrikelflimmer.

Kranskarlsdissektion, perforering, ruptur eller skada

« Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel.

Embolism

Infektion

« Pyrogen reaktion

Arteriell trombos

Kranskarlsspasm.

« Daod.

« Blddning eller hematom.

«Hypotoni/hypertoni.

Forpackningen innehaller

En (1) TrapIT Lasballongkateter

Andra foremal som kréavs men som inte tillhandahalls

Interventionella anordningar som anvénds for det avsedda syftet med TraplT

beskrivs i denna instruktion fér anvéndare (IFU). Anvandningen och

kompatibiliteten fér interventionella anordningar med TraplT beskrivs i

instruktionerna som medfdljer respektive enhet.

Forberedelse och inspektion

Observera: Utsétt inte katetern for organiska [dsningsmedel (t.ex. alkohol).

Observera: Forvara pa en sval, mork och torr plats

Varning: Anvand inte om innerférpackningen ar dppen eller skadad.

1. Inspektera TraplT-kateterns férpackningar och komponenter noggrant fore

anvandning med avseende pa skador.

2. Anvand steril teknik for att dverfora roret med TraplT-katetern till det sterila

faltet.

Slutfor féljande steg for att férbereda TraplT fér anvandning

3. Lossa forsiktigt kateterns kopplingsstycke fran férpackningsklamman.

4. Ta forsiktigt ut katetern ur réret.

5. Forbered en fyliningsanordning med det rekommenderade kontrastmedlet enligt

tillverkarens instruktioner.

6. Anslut en trevagskran till ballongens fyllningslumen.

7. Evakuera luft fran ballongsegmentet enligt foljande procedur
a. Fyll en 20 cc spruta eller fyllningsanordningen med cirka 4 cc av det

rekommenderade kontrastmedilet.

b. N&r du har anslutit sprutan eller fyllningsanordningen till trevagskranen pa
kopplingsstycket, orienterar du ballongkatetern med den distala spetsen och
ballongen pekar i en nedéat vertikal position.

. Applicera undertryck och aspirera i 10 sekunder. Sléapp langsamt pa trycket
tills det ar neutralt, sa att kontrasten fyller skaftet pa ballongkatetern.

. Stang kranen

. Koppla loss sprutan eller fyliningsanordningen fran ballongkateterns
fyllningséppning.

Ta bort all luft fran sprutan eller fyliningsanordningen.

. Ateransiut sprutan eller fyllningsanordningen till trevagskranen pa
ballongkateterns fyliningsdppning.

. Oppna trevagskranen och bibehall undertrycket pa ballongen tills luft inte
léngre kommer in i sprutan eller in i fyliningsanordningen.

i. Slapp langsamt pa trycket tills det &r neutralt.

. Sténg trevagskranen och koppla bort sprutan pa 20 cc (om anvand) och
anslut fyllningsanordningen till fyliningsporten pa ballongkatetern utan att
slappa in luft i systemet.

Varning: All luft maste avlagsnas fran ballongen och bytas till kontrast innan den

sétts in i kroppen (upprepa steg a till j, om det behdvs); annars kan komplikationer

uppsta.

Bruksanvisning

Observera: Innan TraplT sétts in i ledarkatetern, kontrollera storleken pa

ledarkatetern och storleken pa OTW-katetern som ska tas bort eller bytas ut.

Ledarkateterstorlek Maximal ytterdiameter pa katetern

som ska tas bort eller inféras

3.3 French (1.10mm)

o

o a

> «a

6F: Innerdiameter av 0,070" eller 1,78mm
3,3 French (1,10mm)
7F: Innerdiameter av 0,078" eller 1,98mm
3,8 French (1,28mm)

3.8 French (1.28mm)
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8F: Innerdiameter av 0,088" eller 2,24mm |4.6 French (1.56mm)

4,6 French (1,56mm)

1. Hall ledaren pa plats, dra ut OTW-katetern som ska tas bort tills
kopplingsstycket pa OTW-katetern kommer néra slutet pa ledaren.

Observera: Nar du fr in Trapl|T-ballongkatetern i hemostasventilen och

ledarkatetern, ska din hand stodja ballongkatetern och halla ett fast tag om det

proximala skaftet. Skillnader i skaftets diameter ska beaktas nar hemostasventilen
Oppnas och dras at och nér ballongkatetern dras tillbaka.
2. Hall OTW-katetern pa plats medan du for in TraplT genom hemostasventilen/Y-

1000000 00000000 15mm 15mm
10000000 10 000010 000 100100001 2.5mm 2.5mm
10000001
10 0000000 0000001 1115mm 1015mm
100000 00 000100000 000 1000 1015mm -
100000000 0000000000000000000 0001 __|4mm 4mm
100000000 10101001 8.atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
100000000 10000000 00 000007 10001 12atm (1216 [12atm (1216

( kPa) kPa)

anslutningen tills stoppanordningen pa hemostasventilen/Y-
stoppar.

Observera: Om en 100 cm kompatibel TrapIT anvénds i en 90 cm ledningskateter,

for in TraplT tills skaftets djupmarkering ligger pa samma niva som hemostas-/Y-

anslutningens lock.

3. Bekrafta med fluoroskopi att positionen fér den proximala anden av TrapIT-

ballongen ligger distalt fran OTW-kateterns distala spets.

Observera: Det ar viktigt att hemostasventilen &r tillrackligt hart stangd for att

forhindra blodlackage runt kateterskaftet, men &nda inte sa hart att den begransar

kontrastrommen in i och ut ur ballongen eller begransar kateterns rérelse.

4. Fyll TrapIT-ballongen till det rekommenderade nominella trycket pa 0,8 MPA (8
atm).

. Dra létt i ledarens proximala ande for att bekréfta att ledaren &r fixerad. Om
ledaren inte sitter tillrackligt fast, tryck tills den ar ordentligt fixerad. Trycket bor
dock inte dverstiga det maximala expansionstrycket pa 1,2 MPa (12 atm)

. Dra forsiktigt tillbaka OTW-katetern medan du observerar ledarens position med
fluoroskopi.

. Dra at hemostasventilen.

. Om det fortfarande &r nédvandigt att halla ledaren for att satta in en annan
kateter av OTW-typ, for katetern av OTW-typ dver ledaren och for in den
langsamt i nérheten av ballongens proximala del.

. Tom TraplT-ballongen tills all flytande 16sning har tagits bort fran ballongen.
Bekrafta att ballongen &r tom med fluoroskopi.

10.Medan ledarens position bibehalls dra forsiktigt tillbaka TraplT fran

ledarkatetern och hemostasventilen/y-anslutningen.

11.Dra at hemostasventilen.

Observera: Efter att den tomda TraplT-ballongkatetern har dragits ut ska den

torkas av med gasvav indrénkt med sterilt hepariniserat koksalt och férvaras. Innan

ballongen fors in igen ska den sankas ned i sterilt hepariniserat koksalt.

Observera: Om motstand kénns under borttagning av ballongkatetern fran

ledarkatetern ska TraplT-ballongkatetern, ledarkatetern, ledaren och OTW-katetern

tas bort tillsammans som en enhet och laggas at sidan. Varken TraplT-
ballongkatetern, ledarkatetern, ledaren eller OTW-katetern ska anvéndas pa nytt
for ytterligare forsok, varken separat eller i kombination.

12.Rulla ihop ballongkatetern efter anvéndning och forvara.

Observera: Var forsiktig sa att du inte knécker eller bojer skaftet nér du rullar ihop

katetern

Kassering av produkten.

Efter anvandning kan den har produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera

och kasta den i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lokala,

regionala och nationella lagar och férordningar.

Referenser

Lakaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk praxis.
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séilitada negatiivne rohk, kui sisestate ballooni juhtkateetrisse. Ballooni
liigutamine paisutatud olekus vGib kahjustada ballooni vdi varre murda.

Eesti [ET] Kasutusjuhend - TrapIT lukustuv balloonkateeter
ETTEVAATUST!

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI KOIK JUHISED. JARGIGE
KOIKI JUHENDIS TOODUD HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID. NENDE
EIRAMINE VOIB POHJUSTADA TUSISTUSI.

Seadme kirjeldus

TraplT lukustuvatel balloonkateetritel on integreeritud varrestisteem ja balloon
distaalse otsaku lahedal. Varrel on valendik, mida kasutatakse ballooni téitmiseks
kontrastainega. Juhtkateetris ballooni paigutamise abivahendina on varre sisse
ehitatud taktiilse tagasisidega tokesti. 100 cm tihilduva TraplTi varrele on mérgitud
varre siigavus, mis aitab modta balloonkateetri asendit juhtkateetri otsa suhtes, kui
seda kasutatakse 90 cm juhtkateetrites. Balloonkateetri konstruktsioonis pole
valendikku distaalseks varvaine sistimiseks ja distaalseks réhu mdotmiseks.
STERIILNE. Steriliseeritud gammakiirgusega. Mittepiirogeenne. Ainult
{ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige.

Eudamed ja SSCP

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet, kasutades péhilist UDI-DI-d:
871848174TRP0001XZ.

Seade TrapIT on saadaval jargmises suuruses

Mudel TRP10015 TRP9015

Ballooni pikkus 15mm 15mm

Ballooni diameeter nominaalvaértusel | 2.5mm 2.5mm

Efektiivne pikkus 1115mm 1015mm
Siigavusmérgistus varrel 1015mm -
Rontgenkontrastse otsaku pikkus 4mm 4mm
Nominaalréhk 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nominaalne I6hkemisréhk 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)

Ettendhtud otstarve

TraplT on lukustav balloonkateeter, mis on ette néhtud sekkumisseadme
vahetamise hélbustamiseks, séilitades samal ajal juhtetraadi asendi perkutaanset
koronaarinterventsiooni Iabivatel patsientidel.

Kasutusnaidustused

TraplT on naidustatud patsientidele, kellel esineb koronaar- vdi perifeersete arterite
haigus.

Vastunaidustused

Puuduvad

Hoiatused

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada, uuesti téodelda voi
resteriliseerida. Taaskasutamine, (imbert6otlemine voi resteriliseerimine voib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/vdi pohjustada seadme rikke,
mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.
Kasutage kateetrit enne pakendil mérgitud kélblikkusaega.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Mehaaniliste, fiiisikaliste ja/vdi keemiliste omaduste muutused, mis tekivad
taaskasutamisel, puhastamisel ja/véi uuesti steriliseerimisel, vdivad kahjustada
seadme ja/vdi materjalide struktuurilist terviklikkust, mille tagajarjeks on
saastumine kitsaste avade ja/véi tihimike tottu ning seadme véhenenud ohutus
jalvai toimivus, mis vaib pdhjustada seadme rikkeid, mis omakorda vdivad
pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vdi surma.

Originaalpakendi puudumine vdib pdhjustada seadme kahjustumise, steriilsuse
kadumise ning patsiendi ja/vdi kasutaja vigastamise ohtu.

Arge viige lukustuvat balloonkateetrit TrapIT juhtkateetri distaalsest otsast
kaugemale.

Ettevaatusabindud

Kateetrit peavad kasutama arstid, kes on saanud vastava valjadppe
protseduurides, mille jaoks seade on ette nahtud. Kirjeldatud meetodid ja
protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt aktsepteeritud protokolle ega
asenda arsti kogemusi ja otsustusvdimet konkreetse patsiendi ravimisel. Enne
konkreetse raviplaani maaramist tuleb arvesse vétta kdiki olemasolevaid
andmeid, sealhulgas patsiendi tunnuseid ja siimptomeid ning muid diagnostiliste
analiilside tulemusi.

Kasitsege ettevaatlikult, et valtida toote kahjustamist.

Hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

Kogu 8hk tuleb balloonist eemaldada ja enne kehasse sisestamist
kontrastainega asendada.

Kasutage ainult soovitatud balloonide taiteainet. Arge kunagi kasutage ballooni
taitmiseks Shku voi muud gaasi. Kasutage ainult kontrastainet, mis on
lahjendatud sobivas kontsentratsioonis kontrastaine ja fiisioloogilise
soolalahuse segus. Kui ballooni ei saa tapselt paigutada, on véimalus, et lle
traadi sisestatav kateeter puruneb, kui seda témmatakse vélja ajal, kui balloon
on laiendatud Ule traadi sisestatava kateetri distaalse otsa.

Enne (ile traadi sisestatavat liiki kateetri vahetamist veenduge, et
hemostaasiseadmest/Y-konnektorist oleks kogu hk eemaldatud.

Arge sisestage kateetrit uuesti, kui balloon ei ole vaakumis téielikult tiihjaks
lastud. Rakendage balloonile negatiivset réhku, et eemaldada vedel lahus ja

24

« Arge sisestage lukustuvat balloonkateetrit TraplT parast protseduuril kasutamist

uuesti spiraalijaoturisse.

Kui kasutate 100 cm juhtkateetriga hilduvat TrapIT-it 90 cm juhtkateetris,

kasutage TraplT-i otsa paigutamiseks varre siigavusmargistust, et valtida

TraplT-i distaalse otsa sattumist juhtkateetri distaalsest otsast kaugemale, kui

see siseneb veresoonkonda.

Kui eemaldate toote balloonist kaitsva vooliku, siis tehke seda ettevaatlikult.

Ballooni kahjustamine véib muuta ballooni paisumise ja kokkutdmbumise

véimatuks vdi seda raskendada.

Ballooni réhk ei tohi tletada nimipurunemisrdhku (RBP 12 atm).

« Kui on tunda takistust, tehke enne jétkamist kindlaks selle pdhjus. Kui jatkate

takistuse korral kateetri edasiviimist voi tagasitémbamist, voib see pohjustada

kateetri kahjustumise/eraldumise.

Olge lukustuva balloonkateetri TraplT késitsemisel ettevaatlik, et vahendada

seadme varre juhusliku purunemise, painutamise vdi murdumise véimalust.

« Arge vaanake voi poorake kateetrit rohkem kui iihe (1) taispdorde vorra;
juhtetraat voib takerduda.

« Arge kasutage toodet, kui juhtkateetris on korraga kaks v6i enam kateetrit.

« Ulershu valtimiseks on soovitatav kasutada réhu jalgimise seadet.

Kérvaltoimetest teatamine

Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama igast seadmega TraplT seotud

ohujuhtumist tootjale ja selle riigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient

on registreeritud.

Véimalikud kérvaltoimed/kérvalnahud

Vaimalikud kérvaltoimed/kdrvalnahud on muu hulgas jérgmised.

« Age miiokardiinfarkt

Stenokardia vi ebastabiilne stenokardia

Ritmihaired, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon.

Koronaararteri 1&bildige, perforatsioon, rebenemine véi vigastus

Ravimireaktsioonid, allergiline reaktsioon kontrastainele.

Emboolia

Infektsioon

Progeenne reaktsioon

Arteriaalne tromboos

« Koronaararteri spasm

« Surm

« Hemorraagia vdi hematoom.

« Hupotensioon/hiipertensioon.

Pakendi sisu

Uks (1) lukustuv balloonkateeter TraplT

Muud vajalikud esemed, mida pole kaasas

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse seadme TraplT ettendhtud otstarbel

kasutatavaid sekkumisvahendeid. Sekkumisseadmete kasutamist ja thilduvust

seadmega TraplT on kirjeldatud vastavate seadmetega kaasas olevates juhistes.

Ettevalmistus ja kontrollimine

Mirkus. Arge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Markus. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Hoiatus! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.

1. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt kateetri TraplT pakendit ja komponente
kahjustuste suhtes.

2. Kasutades steriilset tehnikat, viige valjastusspiraal koos kateetriga TraplT
steriilsele valjale.

Seadme TraplT kasutamiseks ettevalmistamisel tehke jargmised toimingud.

3. Eemaldage kateetri konnektor ettevaatlikult pakendiklambrist.

4. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pakkerdngast.

5. Valmistage titeseade ette, kasutades soovitatud kontrastainet vastavalt tootja
juhistele.

6. Kinnitage kraan konnektori ballooni taitevalendiku kiilge.

7. Eemaldage hk ballooniosast jargmise protseduuri abil.

a. Taitke 20-kuupsentimeetrine siistal véi téiteseade umbes 4 kuupsentimeetri

soovitatud kontrastainega.

b. Pérast konnektori kraani killge sistla vi taiteseadme kinnitamist seadke
balloonkateeter nii, et distaalne ots ja balloon oleksid suunatud vertikaalselt
allapoole.

. Rakendage negatiivset rdhku ja aspireerige 10 sekundit. Laske rohk aeglaselt
neutraalseks, lastes kontrastainel taita balloonkateetri varre.

. Sulgege kraan.

. Lahutage sustal vdi taiteseade balloonkateetri téitepordi kiiljest.

Eemaldage sustlast voi taiteseadme silindrist kogu dhk.

. Uhendage stistal voi taiteseade uuesti balloonkateetri taitepordi kraani kiilge.
. Avage kraan ja sdilitage balloonis negatiivset rdhku, kuni siistlasse voi
taiteseadmesse ei tule enam dhku.
i. Laske seadme rohk aeglaselt neutraalseks.
j. Sulgege kraan, iihendage 20-kuupsentimeetrine stistal (kui seda
kasutatakse) ning tihendage téiteseade balloonkateetri téitepordi kiilge, ilma
slisteemi dhku lisamata.

Sa~oa o
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Hoiatus! Enne kehasse sisestamist tuleb eemaldada balloonist kogu dhk ja
asendada see kontrastainega (vajadusel korrata toiminguid a kuni j), vastasel juhul
véivad tekkida tiisistused.

Kasutusjuhend

Markus. Enne TraplT-i sisestamist juhtkateetrisse kontrollige juhtkateetri suurust ja
eemaldatava vdi vahetatava iile traadi si kateetri suurust.

Juhtekateetri suurus Eemaldatava véi sisestatava kateetri
maksimaalne valislabimdat

6F: sisediameter 0,070 v4i 1,78 mm |3.3 French (1.10mm)

ballonkatéterben nincs lumen a disztélis festék befecskendezéséhez és a disztélis
nyomasméréshez.

STERIL. Gammasugarral sterilizalva. Pirogénmentes. Csak egyszeri hasznélatra.
Ne sterilizalja Gjra.

Eudamed és SSCP

Az eszkdz biztonsagossagrol és a klinikai teljesitl képességri | sz6l6 6sszefoglaléjat
(SSCP) az alabbi weboldalon taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Keresse
meg az eszkdzt az alapvet] UDI-DI hasznélataval: 871848174TRP0001XZ.

A(z) TraplT a kovetkezl méretekben kaphatd

3,3 Fr (1,10 mm) Modell TRP10015 TRP9015

7F: sisediameter 0,078" voi 1,98 mm {3.8 French (1.28mm) Ballon hosszUsaga 15mm 15mm

3,8 Fr (1,28 mm) Ballon névleges atméri je 2.5mm 2.5mm

8F: sisediameter 0,088" vdi 2,24 mm |4.6 French (1.56mm) Tényleges hosszlisag 1115mm 1015mm

4,6 Fr (1,56 mm) Széron lévi_mélységjelz] 1015mm

1. Hoides juhtetraati paigal, témmake eemaldatavat iile traadi sisestatavat kateetrit Sugarfogo hegy hosszisaga [4mm 4mm
valja, kuni Ule traadi sisestatava kateetri konnektor jouab juhtetraadi otsa Nevleges nyomas 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
lahedale. Névleges felhasadasi nyomas | 12 atm (1216 kPa) | 12 atm (1216 kPa)

Markus. TrapIT balloonkateetri sisestamisel hemostaasiseadmesse ja
juhtkateetrisse peab kasi toetama balloonkateetrit ja votma kindlalt kinni
proksimaalsest varrest. Hemostaatilise klapi avamisel ja pingutamisel ning
balloonkateetri valjatdmbamisel tuleb arvestada varre 1abimdddu erinevusi.

2. Hoides iile traadi sisestatavat kateetrit paigal, sisestage TraplT Iabi
hemostaasiseadme/Y-liitmiku, kuni see ei ligu enam hemostaasiseadmes/Y-
liitmikus edasi.

Markus. Kui 90 cm juhtkateetris kasutatakse 100 cm Gihilduvat TraplT-i, sisestage

TraplT, kuni varre siigavusmérgis on hemostaasi/Y-konnektori korgi kdrgusel.

3. Kontrollige réntgenlabivalgustusega, et TraplT-i ballooni proksimaalse otsa

Rendeltetésszerl hasznalat

A(z) TraplT egy rogzitl ballon-katéter, mely a mi tét soran hasznalt eszkdzok
cseréjének megkonnyitésére hasznalhatd, mikdzben megtartja a vezetl drét
helyzetét a betegben perkutan koszoriér-beavatkozas kézben.

Hasznalati javallatok

A(z) TraplT koszortér- vagy periféris ereket érintl betegségben szenved!
paciensek esetében hasznalatos.

Ellenjavallatok

Nincs

gy

asukoht paikneks ile traadi si: kateetri di otsast distaalsel

Markus. On oluline, et hemostaatiline klapp oleks piisavalt tihedalt suletud, et

valtida vere lekkimist kateetri varre timber, kuid mitte nii tihedalt, et see piiraks

kontrastaine voolu ballooni sisse ja sealt vélja voi piiraks kateetri liikumist.

4. Téitke TraplTi balloon soovitusliku nimirdhuni 0,8 MPA (8 atm).

5. Tommake kergelt juhtetraadi proksimaalsest otsast kontrollimaks, et juhtetraat
on fikseeritud. Kui juhtetraat ei ole piisavalt kinnitatud, suruge seda, kuni traat
on kinnitatud. Surve ei tohi siiski iiletada suurimat paisumisrohku 1,2 MPa (12
atm).

. Témmake (le traadi sisestatav kateeter ettevaatlikult tagasi, jalgides samal ajal
juhtetraadi asukohta réntgenlébivalgustuse abil.

. Pingutage hemostaatilist klappi.

. Kui teise Ule traadi sisestatavat tilipi kateetri sisestamiseks on siiski vaja
juhtetraati kinni hoida, asetage lile traadi sisestatavat tiilipi kateeter tagasi lle
juhtetraadi ja sisestage see aeglaselt ballooni proksimaalse osa ldhedusse.

9. Laske TraplTi balloon tiihjaks, kuni kogu vedelik on balloonist eemaldatud.

Kontrollige tiihjenemist réntgenlébivalgustuse abil.

10. Séilitades juhtetraadi asendit, tommake TraplT juhtkateetrist ja

hemostaasiseadmest/y-konnektorist ettevaatlikult tagasi.

11.Pingutage hemostaatilist klappi.

Markus. Parast tihjaks lastud TraplT balloonkateetri véljatdmbamist tuleb see

puhtaks piihkida steriilse, hepariniseeritud tavalises soolalahuses immutatud

marliga ja ladustada. Enne uuesti paigaldamist tuleb balloon sukeldada steriilsesse,
hepariniseeritud tavalisse soolalahusesse.

Markus. Kui balloonkateetri eemaldamisel juhtkateetrist on tunda takistust, tuleb

TraplT balloonkateeter, juhtekateeter, juhtetraat ja ile traadi sisestatav kateeter

eemaldada koos ja asetada kdrvale. TrapIT balloonkateetrit ega juhtkateetrit,

juhtetraati vi iile traadi sisestatavat kateetrit ei tohi uuesti uuteks katseteks eraldi

Vvoi koos kasutada.

12.Pérast kasutamist kerige balloonkateeter kokku ja ladustage see.

Markus. Tuleb olla ettevaatlik, et vars kerimise ajal ei niverduks ega kaénduks

Toote kérvaldamine.

Pérast kasutamist vdib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kéidelge ja havitage seda

vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele ja riiklikele

seadustele ning méarustele.

Viited

Arst peab tutvuma uusima teaduskirjandusega tavalise ravipraktika osas.

o

© ~

Magyar [HU] Hasznalati utasitas - TrapIT befogé ballonkatéter
VIGYAZAT

HASZNALAT ELI TT FIGYELMESEN OLVASSON EL MINDEN UTASITAST.
TARTSA BE AZ UTASITASOKBAN SZEREPLI OSSZES FIGYELMEZTETEST
ES OVINTEZKEDEST. ennek elmulasztasa esetén komplikaciok léphetnek fel.
Eszkoz leirasa

A TraplT befogé ballonkatéterek integralt szarrendszerrel és egy ballonnal
rendelkeznek a disztélis hegy kdzelében. A szaron van egy lumen, amely a ballon
kontrasztanyaggal térténl felftjasara szolgal. A ballon vezet! katéterben torténl
elhelyezésének megkdnnyitése érdekében a szarba egy kitapinthaté megert sitl
(itkdz! t épitettek be. A 100 cm-es kompatibilis TraplT szaran a szar mélységének
jelélése megkdnnyiti a ballonkatéter helyzetének meghatarozasat a vezetl katéter
hegyéhez képest, ha 90 cm-es vezet] katéterekben hasznélja. Ebben a
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« Csak egyszeri hasznélatra. Tilos Ujra felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Gjra
sterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodéasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti.

« A katétert a csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi idl ell tt kell

hasznélni.

Ne hasznélja az eszkozt, ha a csomagolés fel van bontva vagy megsérilt.

Az Ujrafelhasznélas, tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas soran a mechanikai, fizikai

és/vagy kémiai jellemzl kben bekdvetkezl valtozasok veszélyeztethetik az

eszkoz és/vagy az anyagok szerkezeti integritésat, ami a szl k rések és/vagy
terek miatt szennyezl déshez, valamint az eszkdz biztonsaganak és/vagy
teljesitményének csokkenéséhez és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz
vezethet, ami pedig a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti.

« Az eredeti csomagolas hidnya az eszkdz karosodasahoz, a sterilitas
megszl néséhez, valamint a beteg és/vagy a felhasznalé sériilésének
veszélyéhez vezethet.

« Ne vezesse a TraplT befogé ballonkatétert a vezetl katéter disztalis hegyénél
tovabb.

Ovintézkedések

« A katétert csak olyan orvosok hasznélhatjak, akiket kiképeztek az eszkoz
rendeltetésének megfelell eljarasokra. A bemutatott technikak és eljarasok nem
azonosak MINDEN orvosilag elfogadott protokollal, és nem helyettesitik az
orvos tapasztalatat és itéll képességét az egyes betegek kezelése soran.
Minden rendelkezésre 4ll6 adatot, beleértve a beteg jeleit és tiineteit, valamint
egyéb diagnosztikai vizsgalati eredményeket, figyelembe kell venni, miell tt egy
konkrét kezelési tervet meghatérozza.

« Atermék sérillésének elkeriilése érdekében 6vatosan kezelje.

Szaraz, sttét, hi vos helyen tarolando.

A ballonbél az 6sszes levegl t el kell tavolitani, és kontrasztanyaggal kell

kiszoritani, miell tt a testbe helyezné.

« A ballonhoz csak az ajanlott felfljasra szolgalé kdzeget haszndlja. Soha ne
hasznéljon levegl t vagy barmilyen gaznem! kézeget a ballon felfijasahoz.
Csak megfelell koncentraciéban higitott kontrasztanyagot hasznaljon,
kontrasztanyag és fiziolégias sooldat 6sszekevert oldatét. Ha a ballont nem
lehet pontosan elhelyezni, akkor az OTW katéter kihtizaskor eltorhet, amikor a
ballont az OTW tipusu katéter disztélis vége felett tagitja.

« Az OTWijellegl katéter cseréje ell tt gyl z1 djon meg arrél, hogy minden levegl t
eltavolitott a vérzéscsillapitd eszkdzbl I/Y-csatlakozobol.

« Csak akkor helyezze vissza a katétert, ha a ballon vakuum mellett teljesen
leeresztett. Alkalmazzon negativ nyomast a ballonra a folyékony oldat
eltavolitasa érdekében, és tartsa negativ nyomas alatt, amikor a ballont a
vezetl katéterbe helyezi. Ha a ballont kitagult allapotban mozgatja, kért tehet a
ballonban vagy eltorheti a szarat.

« Ne helyezze vissza a TrapIT befogd ballonkatétert a tekercsell adagoléba az
eljaréas soran torténl hasznalat utan.

« Haa 100 cm-es vezet] katéterrel kompatibilis TraplT eszkézt 90 cm-es vezet]
katéterben haszndlja, akkor a TraplT hegyének pozicionalasahoz hasznélja a
szar mélységjelzl jét, hogy elkeriilje, hogy a TraplT disztélis hegye tulnyuljon az
érrendszerbe belépl vezetl katéter disztélis hegyén.
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Amikor eltavolitja a védl csdvet a termék ballonjérél, dvatosan jarjon el. A ballon
sérilése ellehetetlenitheti vagy megnehezitheti a ballon tagulasat és
Osszehizodasat.

A ballon nyoméasa nem haladhatja meg a névleges felhasadasi nyomast (RBP
12 atm).

Ha ellendllast tapasztal, a folytatas ell tt allapitsa meg annak okét. Ha ellenallas
mellett folytatja a katéter bevezetését vagy visszahlizasat, az a katéter
sériiléséhez/levalasahoz vezethet.

A TraplT befogé ballonkatéter kezelése soran évatosan jarjon el, hogy
csokkentse az eszkdz szaranak véletlen eltorésének, elhajlasanak vagy
elgorbllésének lehetl ségét.

Ne csavarja vagy forgassa a katétert egy (1) teljes fordulatnal jobban, mivel ettl |
a vezet( szal 6sszegabalyodhat.

Ne hasznalja a terméket tgy, hogy egyszerre kettl vagy tébb katéter van a
vezetl katéterben.

A tilnyomas elkertilése érdekében javasoljuk a nyomaselleni rzl eszkéz
hasznélatat.

Nemkiva anvek heiel

y |
A felhasznalonak és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyarto és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti orszag illetékes hatéséaga felé minden olyan
stlyos eseményt, amely ezzel az TrapIT eszkdzzel kapcsolatban tortént.

Let 2 Nékhatacok/ Liva

g Y
Lehetséges mellékhatasok / nemkivanatos hatésok tébbek kozott a kovetkezl k
Akut szivinfarktus

Angina vagy instabil angina

Szivritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot.

SzivkoszorUér disszekcio, perforacio, repedés vagy sériilés

Gyogyszerekre adott reakciok, allergias reakci¢ a kontrasztanyagra.

Embolia

Fertl zés

Pirogén reakcio

Artérigs trombdzis

Koszortérgores

Halal

Vérzés vagy véromleny.

Alacsony/magas vérnyomas.

A csomag tartalma

Egy (1) TrapIT befogo ballonkatéter

Egyéb ell irt, de nem biztositott tételek

Az TraplT rendeltetésszerl] hasznalatéhoz sziikséges beavatkozasi eszkdzoket

ebben a hasznélati utasitasban ismertetjiik. A beavatkozashoz hasznalt eszkdzok

TraplT eszkozzel valo hasznélatat és kompatibilitasat az adott eszkdzokhoz

mellékelt hasznalati utasités tartalmazza.

EIl készitési és ellen rzési folyamat

Megjegyzés: ne érintkezzen a katéter szerves oldészerekkel (pl. alkohollal).

Megjegyzés: hi vos, sotét és szaraz helyen tarolando.

Figyelem: ne hasznalja az eszkozt, ha a belsl csomagolas fel van bontva vagy

megseérilt.

1. Hasznélat ell tt alaposan vizsgélja meg az TraplT katéter csomagolasat és

alkatrészeit a sérilések szempontjabol.

2. Steril eljarassal helyezze &t a tekercsell adagolét a TraplT katéterrel egyiitt

steril teriletre.

Végezze el a kovetkezl |épéseket, hogy felkészitse az TraplT eszkézt a

hasznélatra

3. Ovatosan vegye le a katéter elosztojat a csomagolas kapcsarol.

4. Ovatosan hajtsa szét a karikaba csomagolt katétert.

5. Készitsen ell egy felfuvo készliléket az ajanlott kontrasztanyaggal a gyarté

utasitasainak megfelell en.

6. Csatlakoztasson egy zérécsapot az elosztéballon felfljési lumenéhez.

7. Uritse ki a levegl t a ballonrészbi | a kovetkez! eljarassal

. Toltsén meg egy 20 cm3-es fecskend! t vagy a felfivo késziiléket korilbelil 4
cm3 mennyiség! ajanlott kontrasztanyaggal.

. Miutén csatlakoztatta a fecskend! t vagy a felfivé késziléket az eloszton lévi
zérécsaphoz, igazitsa a ballonkatétert gy, hogy a disztélis hegye és a ballon
fligg! legesen lefelé mutasson.

. Alkalmazzon negativ nyomast és szivja ki a levegll t 10 masodpercig. Lassan
csokkentse a nyomast semlegesre, majd hagyja, hogy a kontrasztanyag
kitdltse a ballonkatéter szérat.

. Zérja el a zarocsapot

. Tavolitsa el a fecskend! t vagy a felfavo késziléket a ballonkatéter
felfuvonyilasabol.

. Tévolitsa el az dsszes levegl t a fecskendl vagy a felfavo készilék
tartalyabol.

. Csatlakoztassa Ujra a fecskend! t vagy a felflvo késziiléket a ballonkatéter
felfuvonyiléaséan lévi zarécsaphoz.

. Nyissa ki a zarocsapot, és tartsa fenn a ballonra gyakorolt negativ nyomast
addig, amig a fecskend! be vagy a felfivé készilékbe mar nem jut levegl .

. Lassan csokkentse a késziilék nyoméasat semleges szintre.

o

o
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j. Zérjale a csapot, vélassza le a 20 cm3-es fecskend! t (ha azt hasznalta),
majd csatlakoztassa a felf(vo késziiléket a ballonkatéter felfavonyilasahoz
anélkil, hogy levegl jutna a rendszerbe.

Figyelem: a ballonbdl az 6sszes levegll t el kell tavolitani, és kontrasztanyaggal ki
kell szoritani, miell tt a testbe helyezné (sziikség esetén ismételje meg a j) pontban
ismertetett |épéseket), ellenkezl esetben komplikaciok Iéphetnek fel.

Hasznalati utasitas

Megjegyzés: a TraplT vezetl katéterbe torténl behelyezése ell tt ellenl rizze a
vezetl katéter méretét és az eltavolitandd vagy kicserélend] OTW katéter méretét.
Vezet] katéter mérete Az eltévolitandd vagy behelyezend! katéter
maximalis kiils] &tméri je

3.3 French (1.10mm)

6F: bels) atméri 0,070" vagy 1,78

mm 3,3 francia (1,10 mm)

7F: bels) atméri 0,078" vagy 1,98

mm 3,8 francia (1,28 mm)

8F: bels) atmérl 0,088" vagy 2,24

mm 4,6 francia (1,56 mm)

1. Tartsa a helyén a vezetl szalat, és kdzben hizza ki az eltavolitandd OTW
katétert, amig az OTW katéter elosztéja a vezetl szal végéhez nem ér.

Megjegyzés: Amikor a TraplT ballonkatétert a vérzéscsillapitd eszkdzbe és a

vezetl katéterbe helyezi, tdmassza meg kezével a ballonkatétert, és hatarozottan

fogja meg a proximélis szarat. A hemosztatikus szelep kinyitasakor és

meghuzasakor, valamint a ballonkatéter visszahtzasakor figyelembe kell venni a

szar atmérl jének kiilonbségeit.

2. Tartsa a helyén az OWT katétert, és kdzben vezesse be a TraplT eszkozt a
vérzéscsillapitd eszkdzon/Y-csatlakozon keresztil, amig a kemény (itkozl at
nem halad a vérzéscsillapitd eszkdzén/Y-csatlakozon.

Megjegyzés: ha egy 100 cm-rel kompatibilis TraplT eszkozt egy 90 cm-es vezetl

katéterben hasznal, addig vezesse a TraplT eszkozt, amig a szar mélységjelzl je a

vérzéscsillapitod eszkdz/Y-csatlakoz fedelének szintjét el nem éri.

3. Fluoroszkdpiaval ellenl rizze, hogy a TraplIT ballon proximalis vége az OTW
katéter disztalis végétl | disztélisan helyezkedik el.

Megjegyzés: fontos, hogy a vérzéscsillapitd szelepet elég szorosan lezérja ahhoz,

hogy a vér ne szivérogjon a katéterszarak koril, viszont a kontrasztanyag képes

legyen be- és kidramolni a ballonba, és mozgatni tudja a katétert.

4. Fujja fel a TraplT ballont az ajanlott 0,8 MPA (8 atm) névieges nyomasra.

5. Finoman hlizza meg a vezetl szal proximalis végét, hogy meggy! zI djén arl,
hogy a vezetl szal stabilan rogziil. Ha a vezetl szl rogzitése nem eléggé stabil,
gyakoroljon ra nyomast, amig a szal stabilan nem rogziil. A nyoméas azonban
nem haladhatja meg az 1,2 MPa (12 atm) maximalis taguldsi nyomast.

. Ovatosan hiizza vissza az OTW katétert, mikozben fluoroszkopiaval figyeli a
vezetl szl helyzetét.

. Hizza meg a vérzéscsillapitd szelepet.

. Ha még mindig tartania kell a vezetl szalat egy masik OTW tipusu katéter
behelyezéséhez, vezesse vissza az OTW tipus katétert a vezetl szél felett, és
lassan vezesse a ballon proximalis részének kdzelébe.

9. Engedje le a TraplT ballont, amig a ballonbél az dsszes folyékony oldat el nem

tavozik. Ellenl rizze a leeresztést fluoroszkopidval.

10. Tartsa a vezetl szalat a helyén, kdzben 6vatosan hizza vissza a TraplT eszkdzt
a vezetl katéterbl| és a vérzéscsillapitd eszkdzbl I/Y-csatlakozobdl.

11.Hlzza meg a vérzéscsillapité szelepet.

Megjegyzés: miutan kivette a leeresztett TraplT ballonkatétert, steril, heparinizalt

normal séoldattal atitatott gézzel torolje tisztara, és tegye el. Ujboli behelyezés eld tt

a ballont steril, heparinizalt normal séoldatban kell ztatni.

Megjegyzés: ha a ballonkatéter vezet] katéterri | torténl eltavolitasa kdzben

ellendllast érez, a TraplT ballonkatétert, a vezetl katétert, a vezetl szalat és az

OTW katétert is egy(ittesen el kell tavolitani és félre kell tenni. Sem a TraplT

ballonkatétert, sem a vezetl katétert, sem a vezetl szalat, sem az OTW katétert

nem szabad Ujra felhasznalni tovabbi vizsgalatokhoz, sem kiilén-kiilén, sem
egyittesen.

12.Hasznélat utén tekerje 6ssze a ballonkatétert, és tegye el.

Megjegyzés: ligyeljen arra, hogy feltekercseléskor a szarat ne gérbitse vagy

hajlitsa meg.

Termék artalmatlanitasa.

Hasznélat utan ez a termék esetlegesen bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és

artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé helyi, allami és

szovetségi torvényeknek és ell irdésoknak megfelell en.

Hivatkozasok

Az orvosnak ellenl riznie kell a legljabb szakirodalmat az aktudlis orvosi

gyakorlatokra vonatkozdan.

3.8 French (1.28mm)

4.6 French (1.56mm)
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LatvieSu [LV] LietoSanas paml ciba - TrapIT nosieSanas
balonkatetrs

UZMANBU!

PIRMS LIETOSANAS UZMANIGI [ZLASIET VISUS NORJ DIJUMUS. IEVE ROJIET

VISUS BRIDINI JUMUS UN PIESARDZIBAS PAS] KUMUS, KAS MINI T SAJ!

LIETOSANAS PAM! CIBl . PRET( Ji GADWUM! VAR RASTIES

KOMPLIKI CIJAS.

lerices apraksts
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TraplT nosie$anas balonkatetriem ir iebl vi ta vl rpstas sist! ma un balons, kas

atrodas netl lu no dist Il gala. Vi rpstai ir 10 mens, ko izmanto balona piep! $anai ar

kontrastvielu. KI paliglidzeklis balona novieto$anai nepiecieSamajl pozcijl

vaditl jkatetrl ir iebl vil ts taktill s reakcijas aizturis. Ar 100 cm katetru saderigl s

TraplT ierices VI rpstai ir dziuma atzime, kas palldz noteikt balonkatetra poziciju

attieclbl pret vaditl jkatetra galu, ja ierlci lieto kopl ar 90 cm gariem

vaditi jkatetriem. S0 balonkatetra konstrukcija neietver I menu distl I m ki svielas

injekcijl m un distl liem spiediena mi rijumiem.

STERILA. Sterilizl ta ar gammas stariem. Nepirogll na. Tikai vienreiz! jai lietoSanai.

Nesterilizl t atkl rtoti.

Eiropas Mediclnisko ierll u datubll ze (EUDAMED) un droSuma un kllniski s
veiktspl jas kopsavilkums (SSCP)

8is ierices drosuma un Kiiniskl s veiktspl jas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Seit:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MekIl jiet ierici, izmantojot pamata ierices

unik lo identifikatoru (UDI-DI): 871848174TRP0001XZ.

lerice TraplT ir pi §1dl izmirl:

Modelis TRP10015 TRP9015

Balona garums 15mm 15mm

Balona nominl lais diametrs 2.5mm 2.5mm

Aktivais garums 1115mm 1015mm

Dziluma marf ieris uz VI rpstas 1015mm -
Rentgenkontrastain! gala garums |4mm 4mm

Nominl lais spiediens 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nomint lais pl rrau$anas spiediens | 12 atm (1216 kPa) | 12 atm (1216 kPa)

Izmantot paredz) tajam

TraplT ir balonveida katetrs, kas paredz! ts, lai atvieglotu invazivo ierll u nomail u,
vienlaikus saglabl jot vadotnes poziciju pacientiem, kuriem tiek veikta PKI
(perkutl ni's koronl 1l s intervences) proced! ra.

LietoSanas indiki cijas

TraplT ir indicl ts pacientiem ar koronl ro vai perift ro art riju slimibu.

Kontrindiki cijas

Nav

Bridin jumi

Tikai vienreiz jai lieto$anai. Neizmantot atkl rtoti, neapstrl di t un nesteriliz t
atk( rtoti. Atkl rtota izmantoSana, apstrl de vai sterilizl $ana var apdraud! t
ierices strukturl lo veselumu un/vai radit ierices atteici, kas savuki rt var izraisit
pacienta ievainojumus, saslim$anu vai ni vi.

Izmantojiet katetru Ildz deriguma termil am, kas nor( dits uz iepakojuma.
Nelietot, ja iepakojums ir atvi rts vai bojl ts.

Meht nisko, fizikl lo un/vai [ Imisko [paibu izmail as, kas radusl s atkl rtotas
izmantoSanas, tiriSanas un/vai atk rtotas sterilizl cijas rezultl ti, var apdraud! t
ierlces un/vai materil lu strukturl lo veselumu, izraisot pies! rl ojumu $auru
spraugu un/vai atstarpju di(, un mazinl t ierices droSumu un/vai veiktspl ju
un/vai var izraislt ierlces atteici, kas savuki rt var novest pie pacienta
ievainojumiem, slimibas vai nil ves.

Orilinl Il iepakojuma neesamiba var izraislt ierices bojl jumus, sterilit] tes
zudumu un radlt pacienta un/vai lietotl ja ievainojumu risku.

Nevirziet TrapIT nosieSanas balonkatetru tl Il k par vaditl jkatetra distl lo galu.
Piesardzibas pasl! kumi

Katetru drikst lietot [ rsti, kuri ir apmi citi proced! i s, kurl m ierice ir paredzI ta.
Seit aprakstit] s metodes un proced ra neatspoguio VISUS mediciniski

piel emtos protokolus, ki arll tl s nav paredz tas, lai aizstl tu [ rsta pieredzi un
spriedumu attieclbl uz ki da konkrl ta pacienta [ rst] $anu. Pirms konkrl ta

[ rstl $anas pll na noteik8anas ji 1 em vi rl visi pieejamie dati, tostarp pacienta
pazimes un simptomi, kI arl citi diagnostikas testu rezultiti.

Rikojieties uzmanigi, lai novl rstu izstrl di juma bojl jumus.

Uzglabl't sausl, tum30 un vi sl vietl.

Pirms balona ievieto$anas [l ermenl no 1l i izvada un, izmantojot kontrastvielu,
jlizspiez viss gaiss.

Izmantojiet tikai ieteicamo balona piepl $anas vielu. Nekad neizmantojiet gaisu
vai gl zveida vielu balona piepl $anai. Lietojiet tikai kontrastvielu, kas atsl aidita
I1dz atbilstoSai koncentri cijai, iegl stot kombinl tu kontrastvielas un fiziolol iskl
§1iduma maisljumu. Ja balonu nevar preclzi novietot nepiecieSamajll pozicijl,
pastl v iespl ja, ka OTW katetrs sall zis, ja tas tiks izvilkts [ 11, kad balons bll's
izvi rsts virs OTW tipa katetra distl Il gala.

Pirms nomainll t katetru ar OTW katetram IidzIgu katetru, pl rliecinieties, vai viss
gaiss ir izvadits no hemostl zes ierices / Y tipa savienotl ja.

Neievietojiet katetru atkl rtoti, ja balons nav pilnibll iztukSots, izmantojot
vakuumu. Pieml rojiet balonam negativu spiedienu, lai izvaditu $lidro §11dumu,
un saglabl jiet negativo spiedienu, kad ievietojat balonu vadit] jkatetrl .

Pl rvietojot balonu izvi rstl stl vokl, to var sabojl t vai salauzt vi rpstu.

P c TraplT nosie$anas balonkatetra izmanto$anas procedir] neievietojiet to
atpakal tinuma veidotl jl .

Izmantojot ar 100 cm vadtl jkatetru saderigo TraplT ierlci, ievietojot to 90 cm
garajl vaditl jkatetr], izmantojiet vi rpstas dziluma marlieri TraplT gala
novieto$anai t1 dJ pozicijl, lai novi rstu to, ka TraplT distl lais gals atrodas aiz
vadtl jkatetra distl 0 gala, kas tiek ievadits asinsvadu sistim .

Uzmanlgi noll emiet aizsargcaurultti no 0 izstr] di juma balona. Balona bojl jumi
var padart neiespl jamu vai apgrl tinl t balona izvl r§anu un sakausanu.

27

« Balona spiediens nedrikst pl rsniegt nomint lo pll rrausanas spiedienu (RBP

12 atm.).

Ja jItat pretestibu, nosakiet ¢l loni, pirms turpinit. Turpinot virzlt vai ievilkt

katetru, kamir tas ir pakauts pretestibai, katetrs var tikt bojl ts un/vai atdaltties.

Rikojoties ar TraplT nosieSanas balonkatetru, ievi rojiet piesardzibu, lai

samazin tu nejausas ierlces Vi rpstas sall $anas, saliekSanas vai savi$anl's

risku.

Nesavijiet un nepagrieziet katetru par vairlk nekl 1 (vienu) pilnu apgriezienu;

vaditl jstiga var bl t sapinusies.

Neizmantojiet $o izstri d1jumu, vienlaikus ievietojot divus vai vairl kus katetrus

vaditl jkatetrl .

« Lai novl rstu pl rml rigu spiedienu, ieteicams izmantot spiediena kontroles ierici.

Zil o$ana par nevi laml m blakuspart dibl m

Lietotl jam un/vai pacientam jl zil o par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis

saistibl ar $o TraplT, raZotl jam un tis valsts kompetentajai iestl dei, kurl lietotl js

un/vai pacients ir rellistri ts.

lespl jaml s blakuspar! dibas / nevi lami notikumi

lespl jami s blakusparl dibas/nevi lamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar t 10 k

mint tajiem

« Akits miokarda infarkts

« Stenokardija vai nestabill stenokardija

« DaZzldu veidu aritmija, tostarp kambaru fibrill cija

« Koronro asinsvadu disekcija, perforl cija, plisums vai traumas

Reakcijas pret medikamentiem, alerf iska reakcija pret kontrastvielu

« Embolija

« Infekcija

« Pirog! na reakcija

« Arteril Il tromboze

« Koronro artl riju spazmas

« Nive

« Hemori[lija vai hematoma

« Hipotensija/hipertensija

lepakojuma saturs:

1 (viens) TraplT nosieSanas balonkatetrs

Citi el i, kas ir neg i, bet nav nodrosint ti

Invazivi s ierces, kas tiek izmantotas paredzl tajam TraplT mi rlim, ir aprakstitas

$ajl lietoSanas paml clbl . Invazivu ierilu lietoSana un saderiba ar TraplT ir

aprakstita attiecigajl m iericl m pievienotajl s lietoSanas pami cibl s.

Sagatavosanas un pl rbaudes proced! ra

Piezime. Nepakaujiet katetru organisko $10din! tl ju (piem., spirta) iedarbibai.

Piezime. Uzglabit vi sl , tum3l un sausl vietl .

Bridinl jums. Nelietojiet, ja iek! jais iepakojums ir atvi rts vai bojl ts.

Pirms lietoSanas rl plgi pl rbaudiet, vai TraplT katetra iepakojums un ti sastl vdalas

nav bojl tas.

13.I1zmantojot sterilu metodi, pl rvietojiet tinuma veidotl ju kopl ar TraplT katetru
sterilajl lauk .

Lai sagatavotu TraplT lieto$anai, veiciet t1 10 k norl ditl s darbibas.

14.Uzmanlgi atvienojiet katetra rumbu no iepakojuma skavas.

15.Uzmanlgi izl emiet stipas forml saritinl to katetru no iepakojuma.

16.Sagatavojiet piepll Sanas ierici ar ieteicamo kontrastvielu saskal [ ar razotl ja
norfl djjumiem.

17.Piestipriniet nosll gkrl nu rumbas balona piepll $anas Il menam.

18.Izvadiet gaisu no balona segmenta, veicot t1 1 k aprakstito proced! ru.

. Piepildiet 20 ml Sirci vai piepl $anas ierici ar aptuveni 4 ml ieteicamll s
kontrastvielas.

. Pl c Slirces vai piepl $anas ierices pievienoSanas rumbas nosli gkrl nam
virziet balonkatetru t1, lai distl lais gals un balons bl tu vi rsts lejup vertiki 1
st vokil.

. Pieml rojiet negatlvu spiedienu un aspirl jiet 10 sekundes. LI nl m samaziniet
spiedienu lldz neitrl lam, laujot balona katetra vi rpstai piepildities ar
kontrastvielu.

. Aizveriet nosll gkri nu.

. Atvienojiet Slirci vai piepl $anas ierlci no balonkatetra piepl $anas porta.
Izvadiet visu gaisu no $lirces vai piepl $anas ierices cilindra.

. Atkl rtoti pievienojiet Slirci vai piepl $anas ierici balonkatetra piepll $anas
portam.

. Atveriet nosll gkrl nu un turpiniet piem! rot negativu spiedienu balonam, lidz
§lirc] vai piepl $anas ierlcl vairs neienl k gaiss.

LI nl m samaziniet ierices spiedienu lidz neitrd lam.

. Aizveriet nosll gkl nu un atvienojiet 20 ml Slirci (ja t da tiek izmantota), un
pievienojiet piepl $anas ierici balonkatetra piepll $anas portam, neievadot
sistiml gaisu.

Bridinl jums. Pirms ievietoSanas [ ermenl no balona jlizvada un ar kontrastvielu

jlizspiez viss gaiss (ja nepiecieSams, atkl rtojiet a) Ildz j) darbibas), pretl jI

gadijumi var rasties komplikl cijas.

LietoSanas paml clba

Piezime. Pirms TraplT ierlces ievietoSanas vaditl jkatetr] pl rbaudiet vaditl jkatetra

izmlru un izl emaml vai nomainl mi OTW katetra izm0 ru.

o
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Vadttl jkatetra izml rs |zl emaml vai ievietojaml katetra

maksim! lais [ 1l jais diametrs

6F: ieks! jais diametrs ir 0,070 collas jeb
1,78 mm, izmi rs franl u skall 3.3 (1,10 mm)

3.3 French (1.10mm)

Sio ttaiso saugos ir linikinio veiksmingumo duomenl santrauka pateikta adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [taiso ieSkokite naudodami bazinl UDI-DI:
871848174TRP0001XZ.

,TraplT“ galimi dydziai

TF: ieks! jais diametrs ir 0,078 collas jeb 3.8 French (1.28mm) Modelis TRP10015 TRP9015
1,98 mm, izmi rs franl u skall 3.8 (1,28 mm) Balion! lio ilgis 15mm 15mm
8F: ieks jais diametrs ir 0,088 collas jeb 4.6 French (1.56mm) Vardinis balionl lio skersmuo 2.5mm 2.5mm
2,24 mm, izm rs franlu skall 4.6 (1,56 mm) Efektyvusis ilgis 1115mm 1015mm
1. Turot vaditl jstigu nepiecieSamajl vietl, izvelciet izl emamo OTW katetru, lidz Ivors gylio Zyma 1015mm

OTW katetra rumba pietuvojas vadti jstigas galam.

Piezime. levietojot TrapIT balonkatetru hemost zes ieric] un vaditi jkatetr , ar

roku 0 atbalsta balonkatetrs un stingri jl satver proksimi Il vi rpsta. Vi rpstas

diametra at§lirlbas ji 1 em v 1, atverot un pievelkot hemostatisko v rstu un
izvelkot 01l balonkatetru.

2. Turot OTW katetru nepiecieSamajl pozicijl , ievietojiet TraplT ierici caur
hemostl zes ierlci / Y tipa savienotl ju, lidz aktivizl jas hemostl zes ierices / Y
savienotl ja pilnigais atduris.

Piezime. Ja 90 cm vadit] jkatetri tiek izmantota ar 100 cm katetru saderiga TrapIT

ierlce, ievietojiet TraplIT ierlci, lidz vi rpstas dziluma mart ieris atrodas hemostl zes

ierlces / Y tipa savienotl ja v cil a IIment.

3. Izmantojot fluoroskopiju, pl rliecinieties, ka TraplT balona proksiml I gala
pozicija atrodas distl li attieclbl pret OTW katetra distl lo galu.

Piezime. Ir svarigi, lai hemostatiskais Vi rsts bl tu pietiekami ciesi aizvi rts, lai

novil rstu asil u nopll di katetru vi rpstu apvidll, tomil r ne tik ciesi, lai tas ierobeZotu

kontrastvielas pll smu uz balonu un no ti vai ierobezotu katetra kustibu.

4. Piepl tiet TraplT balonu Iidz ieteicamajam nomin( lajam spiedienam 0,8 MPA

(8 atm).

. Viegli pavelciet vaditl jstigas proksimi lo galu, lai nodroSini tu, ka vadtl jstiga ir
fiksl 1 stl vokil. Ja vadtl jstiga nav pietiekami nostiprini ta, piemi rojiet
spiedienu, lidz vaditl jstiga ir nofiksl ta. Toml r spiediens nedrikst pl rsniegt
maksiml lo izpleSanl s spiedienu 1,2 MPa (12 atm).

. Uzmanlgi pavelciet atpakal OTW katetru, vienlaikus novl rojot vaditl jstigas
poziciju ar fluoroskopiju.

. Pievelciet hemostatisko vi rstu.

. Ja joprojl m nepiecieSams turfl t vaditl jstigu, lai ievietotu citu OTW tipa katetru,
ievietojiet OTW tipa katetru atpakal virs vaditl jstigas un |1 nl m ievadiet to
balona proksim( I s dalas tuvumi .

9. lztukSojiet TraplT balonu, lidz no balona ir izvadits viss §lidrais $1(dums.

Pl rliecinieties par balona iztuk§o$anu, izmantojot fluoroskopiju.

10.Saglabl jot vadtl jstigas poziciju, uzmanigi izvelciet TraplT ierici no
vadltl jkatetra un hemostl zes ierlces / Y tipa savienotl ja.

11.Pievelciet hemostatisko vi rstu.

Piezime. Pl c iztukSot] TraplT balonkatetra izl em$anas tas jl noslauka ar marli,

kas saml rcl ta ar sterilu, heparinizl tu parasto fiziololl isko §1dumu, un jl novieto

uzglabll §anai. Pirms atkl rtotas ievietoSanas balons jliegremd! sterill, heparinizl t)

parastajl fiziololiskl §10dumi.

Piezime. Ja balonkatetra izl em$anas laikl no vaditl jkatetra ir jl tama pretestiba,

TraplIT balonkatetrs, vaditl jkatetrs, vadtl jstiga un OTW katetrs ji nol em kopl kI

veselums un jl novieto mall. TraplT balonkatetru, vadit] jkatetru, vaditl jstigu vai

OTW katetru nedrikst izmantot atki rtoti papildu milinJ jumiem ne atsevi§li, ne

kop!l.

12.PIc lietoSanas satiniet balonkatetru un novietojiet uzglabl $anai.

Piezime. Sati$anas laik! jluzman!s, lai nesalocltu vai nesaliektu vi rpstu.

Izstrl di juma utiliz] $ana.

Pl c lietoSanas S$is izstrl dl jums var bl t biolol iski bistams. Rikojieties ar $o

izstrl dJ jumu un utiliz] jiet to saskal I ar piel emto medicinisko praksi un

pieml rojamajiem vietl jiem, valsts un feder? lajiem likumiem un noteikumiem.

Atsauces

o

o

o~

I rstam I iepazistas ar jaun ki m publiki ciji m pasreizl i s mediclnas prakses jom.

Lietuvil k. [LT] Naudojimo instrukcijos -, TrapIT“ rezekcinis
balioninis kateteris

DI MESIO!

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS INSTRUKCIJAS.

PAISYKITE VIS! JOSE ESANI [0 0SPI JIMI IR TAIKYKITE JOSE NURODYTAS

ATSARGUMO PRIEMONES. ANTRAIP GALI KILTI KOMPLIKACIJL .

[taiso aprasas

,TraplT* rezekciniai balioniniai kateteriai turi integruot! veleno sistem? ir balionl [0

netoli distalinio galo. Velenas turi spindl, kuris naudojamas balion( liui pripildyti

kontrastinl s medziagos. Kad balionl |1 bl t1 lengviau [dl i [ kreipiam! ji katetert,

velene yra sumontuotas liel iamasis stabdiklis. 100 cm veleno suderinamas

,TraplT* turi veleno gylio Zzymi, kuri padeda iSmatuoti balioninio kateterio pad! i

pagal kreipiamojo kateterio gall, kai naudojama su 90 cm kreipiamaisiais

kateteriais. Siame balioniniame kateteryje ni ra spindzio, skirto distalini ms da0

injekcijoms ir distaliniam sli giui matuoti.

STERILUS. Sterilizuotas gama spinduliais. Nepirogeninis. Vienkartinis.

Nesterilizuoti pakartotinai.

»Eudamed” ir SSCP

Rentgeno spinduliuose matomo galo ilgis [4mm 4mm

Vardinis sl gis 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Vardinis sprogimo sl gis 12 atm (1216 kPa) [ 12 atm (1216 kPa)
Numatyta paskirtis

TraplT yra sulaikantis balioninis kateteris, kurio paskirtis — pacientams atliekant

perkutanines intervencines procedi ras (PCl) palengvinti intervencinio prietaiso

pakeitiml iSsaugant vielinio kreipiklio pad? tl.

Naudojimo nurodymai

TraplT kateteris skirtas pacientams, sergantiems vainikinil ar periferinil arterijl

liga.

Kontraindikacijos

Nira

[spl jimai

« Vienkartinis. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinis
naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pazeisti [taiso struktl rin
vientisum? ir (arba) veikiml, o tai gali lemti paciento suzalojim, ligl ar mirtl.

« Kateterf galima naudoti iki datos, ant pakuotl s nurodytos kaip ,Naudoti iki*.

Nenaudokite, jei pakuot! atidaryta ar pazeista.

Mechaninil, fizinil ir (arba) cheminil savybil pakitimai, atsirad! pakartotinai

naudojant, valant ir (arba) sterilizuojant, gali paZeisti itaiso ir (arba) medziag!

struktl rind vientisumt , ir tai gali lemti uzterSimi di | siaurl angl ir (arba) tarpl,

tod! | gali pablog! ti ltaiso saugumas ir (arba) veikimas arba [taisas gali sugesti,

o tai savo ruoztu gali lemti paciento suzalojim(, ligl ar mirtl.

Jei [taisas nl ra originalioje pakuot! je, jis gali bl ti paZeistas, nesterilus ir gali

kelti pavojl pacientui ir (arba) naudotojui.

Nestumkite , TraplT* rezekcinio balioninio kateterio uz distalinio kreipiamojo

kateterio galo.

Atsargumo priemon( s

« Kateter( turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti proced! ras, kurioms $is [taisas

skirtas. Aprayti bl dai ir procedl ra neapima VISI mediciniskai priimtl protokoll

ir jie nepakeil ia gydytojo turiml Zinil ir sprendiml gydant konkretl pacienti .

Prie$ priimant konkret] gydymo plani, bitina atsizvelgti [ visus turimus

duomenis, Iskaitant paciento simptomus ir kit] diagnostinil tyriml rezultatus.

Naudokite atsargiai, kad $io gaminio nesugadintum te.

« Laikykite sausoje, tamsioje ir vi sioje vietoje.

Prie$ naudojant paciento ki ne visas oras i§ balion lio turi bl ti iSleistas ir

pakeistas kontrastine medziaga.

Naudokite tik rekomenduojamas balion( lio prip! timo medziagas. Balionl liui

pripl sti niekada nenaudokite oro ir jokil dujinil medziagl . Naudokite tik

kontrastinl medziagl, atskiest! iki atitinkamos koncentracijos kontrastinl s

medziagos ir fiziologinio tirpalo tirpall . Jei baliont lio tiksliai [ vietl pad!ti

nepavyksta, gali bl ti, kad OTW kateteris sull §, jei bus traukiamas laukan, kai

balionas iSsiplellia uz distalinio OTW tipo kateterio galo.

Prie$ keisdami OTW tipo kateterl Isitikinkite, kad visas oras i$ kraujavimo

sustabdymo [taiso ir (arba) Y formos jungties yra iSleistas.

Nekiskite kateterio dar kartl, jei balionl lis ni ra iki galo iStutintas vakuuminiu

b du. Balion! liui taikykite neigiaml sl gl, kad bl ! pasalintas tirpalas, o pakui,

kad balionas bl t] [terptas [ kreipiam! j{ kateterl. Balion! Il judinant, kai jis

i8pl stas, galima jl sugadinti arba sulauzyti velenl .

« Po procedi ros dar kartl nekikite , TrapIT* rezekcinio balioninio kateterio Iritl s

dalytuvl .

Kai naudojate 100 cm su kreipiamuoju kateteriu suderinamll , TrapIT* 90 cm

kreipiamajame kateteryje, naudokite veleno gylio zymi ,TrapIT* galo pad! Iiai

nustatyti, kad distalinis , TrapIT* galas neiSsikistl uz distalinio kreipiamojo

kateterio, stumiamo per kraujagysli, galo.

«  Nuimdami apsaugini $io gaminio balionl lio movl bl kite atsargls. PaZeidus

balionl Il gali nepavykti jo iSpl sti ir iStustinti.

Baliont lio sl gis neturi vir8yti vardinio sprogimo sl gio (RBP 12 atmosferl ).

Pajutl pasipriesiniml pries tl sdami nustatykite jo priezastl. Toliau kateter)

stumiant ar traukiant per jl gl galima j0 sugadinti.

« Naudodami , TraplT* rezekcinl balioninl kateterl bl kite atsargl s, kad ltaiso

velenas netylia nebltl sulauZytas ar sulenktas.

Kateterio apie asl nesukite daugiau nei vienl (1) kartl, nes gali susipinti

kreipiamoji viela.

« Vienu metu nenaudokite io gaminio su dviem ar daugiau kateteril
kreipiamajame kateteryje.

« Kad bitl iSvengta per didelio sl gio, rekomenduojama naudoti sli gio matavimo

prietais! .

apie

reiskinius

o
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Apie kiekvienl rimtl incident!, susijusl su ,TraplT*, naudotojas ir (arba) pacientas
turi pranesti gamintojui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Galimas $alutinis poveikis ir (arba) nepageidaujami reiskiniai

Toliau, be galiml kitl, nurodyti Salutinio poveikio reiskiniai / nepageidaujamos

reakcijos

« [ minis miokardo infarktas

Kri tinl s angina arba nestabili krl tinl s angina

Aritmija, (skaitant skilvelil virpl jimi

Vainikinl s kraujagysl( s disekcija, pradl rimas, prapll $imas ar pazeidimas

Reakcija [ vaistus, alerginl reakcija [ kontrastinl medZiagl

Embolija

Infekcija

Pirogenin] reakcija

Arterijos tromboz!

Vainikin! s arterijos spazmas

Mirtis

Kraujavimas arba hematoma

Hipotenzija / hipertenzija

Pakuot! s turinys

Vienas (1) , TraplT* rezekcinis balioninis kateteris

Kitos bl tinos, tal iau nepridl tos, priemonl s

Intervencijos prietaisai, naudojami su , TraplT*, apradyti Siose naudojimo

instrukcijose. Intervencijos prietais! naudojimas ir suderinamumas su , TraplT*

apraSytas prie atitinkamo prietaiso pridedamose instrukcijose.

Paruosimo ir patikrinimo proced! ra

Pastaba: pasirf pinkite, kad kateteris nekontaktuot! su organiniais tirpikliais (pvz.,

alkoholiu).

Pastaba: laikykite Vi sioje, tamsioje ir sausoje vietoje

[spl jimas! Nenaudokite, jei vidinl pakuot! atidaryta arba pazeista.

1. Prie$ naudodami atidZiai apzZil rt kite , TrapI T kateterio pakuot! ir jo

sudedamt sias dalis, ar jos nepazeistos.
2. Taikydami sterill darbo metod! perkelkite dalytuvo ritl su ,TrapIT* kateteriu [
sterilil aplinkl .

Atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad paruostumi te , Trap|T* naudoti.

3. Atsargiai atsekite kateterio vor] nuo pakuotl s spaustuko.

4. Atsargiai iSimkite kateterl i§ apvalios pakuotl s.

5. Paruoskite pripl timo [tais! , pripildydami jl kontrastinl s medZiagos pagal

gamintojo nurodymus.

6. Prie vorl s balion! lio pripl timo spindZio pritvirtinkite I iaupl .

7. Atlikdami toliau nurodytl procedir i§ balionl lio paSalinkite orl
a. 20 kubinil centimetrl Svirkstl arba pripl timo [tais! pripildykite mazdaug 4
kubiniais centimetrais rekomenduojamos kontrastinl s medZiagos.

. Prijungl $virkstl arba pripl timo [taisl prie vorl s [iaupo, laikykite balioninl
kateterl distaliniu galu [ prieki balionl liui esant nukreiptam vertikaliai Zemyn.

. Taikykite neigiaml sl gl ir aspiruokite 10 sekundzil . LI tai didinkite sli gl iki
neutralaus, leisdami kontrastinei medZiagai uZpildyti balioninio kateterio
veleni.

. UZzdarykite liaupl .

. Atjunkite Svirkstl arba pripl timo [tais] nuo balioninio kateterio pripl timo

angos.
18 Svirksto ar pripl timo [taiso paSalinkite vis] orl .

. VI prijunkite Svirkstl arba pripl timo [tais prie liaupo, esanllio ant balioninio
kateterio pripl timo angos.

. Atidarykite liaupl ir palaikykite balionl lyje neigiami sli gJ, kol oras nustos eiti

[ 8virkstl ar pripll timo [taisl .

. L0tai didinkite Itaiso sl gl iki neutralaus.

. Uzdarykite Diaupl ir atjunkite 20 kubinil centimetrl Svirk$tl (jei naudojamas),
tada prie balioninio kateterio pripl timo angos prijunkite pripl timo [taisl,
nelleisdami I sistemi oro.

[spl jimas: prie$ naudojant paciento ki ne visas oras i$ balionl lio turi bl ti i$leistas

ir pakeistas kontrastine medziaga (jei reikia, kartokite veiksmus nuo a iki j), antraip

gali kilti komplikacijl .

Naudojimo instrukcijos

Pastaba: prie$ kisdami , TraplT* [ kreipiam! j{ kateterl, patikrinkite kreipiamojo

kateterio dydl ir OTW kateterio, kuri reikia iSimti arba pakeisti, dydl.

o a@—™ oo I o

Kreipiamojo kateterio dydis Didziausias iSorinis kateterio, kurf reikia
iStraukti ar [stumti, skersmuo

proksimalint velenl . Bl tina atsiZzvelgti [ velen! skersmenll skirtum( atidarant ir

priverZiant hemostatinl voztuvl bei iSimant balioninl kateterl.

2. OTW kateterl laikydami vietoje, kiskite ,TrapIT* per kraujavimo sustabdymo
[taisl ir (arba) Y formos jungtl, kol suveiks kraujavimo sustabdymo (taiso ir
(arba) Y formos jungties galutinis stabdiklis.

Pastaba: jei 100 cm suderinamas , TraplT“ naudojamas 90 cm kreipiamajame

kateteryje, kiskite , Trap|T* tol, kol veleno gylio Zyma bus kraujavimo sustabdymo

[taiso ir (arba) Y formos jungties dangtelio lygyje.

3. Naudodami fluoroskopijos Irangl [sitikinkite, kad proksimalinis , TrapI T
baliont lio galas yra distaliai nuo OTW kateterio distalinio galo.

Pastaba: svarbu, kad hemostatinis voztuvas bl tI gerai uzdarytas, kad kraujas

nepratekl tl per kateterio velenus. Talliau ne taip stipriai, kad neleist] kontrastinei

medziagai [tek! ti [ balionl Ilir i$ jo iStek ti ar apribotl kateterio jud jimi .

4. Pripl skite ,TrapIT* balionl Il iki rekomenduojamo 0,8 MPA (8 atmosfer( )
vardinio sll gio.

5. Svelniai traukite ant kreipiamosios vielos proksimalinio galo, uztikrindami, kad
kreipiamoji viela uzsifiksavo. Jei kreipiamoji viela ni ra pakankamai stabili,
taikykite sli gl, kol ji bus uZfiksuota. Taikomas sl gis negali vir$yti didziausio 1,2
MPa (12 atmosfer] ) i$pll timo sli gio.

. Svelniai traukite OTW kateterl, kreipiamosios vielos pad ti stebl dami
fluoroskopu.

. Priverzkite hemostatini voztuvil .

. Jei vis tiek reikia laikyti kreipiam( ji viell kitam OTW tipo kateteriui Ikisti,
uzdl kite OTW tipo kateterl ant kreipiamosios vielos ir |1 tai kiskite iki balionl lio
proksimalinl s angos.

9. 18, TraplT* balionl lio iSleiskite visl skystl. Naudodami fluoroskopijos (rangl

[sitikinkite, kad jis visiskai iSleistas.

10. I8laikydami kreipiamosios vielos pad! tl atsargiai istraukite , TraplT* i§
kreipiamojo kateterio ir kraujavimo sustabdymo [taiso arba Y formos jungties.

11.Priverzkite hemostatini voztuvil .

Pastaba: kai iStrauksite iStustint] , TrapIT* balionin! katetert, j0 bl tinai nusluostykite

marle, sumirkyta steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, ir pad! kite laikyti. Prie$

naudodami dar kartl, balionl I pamerkite [ sterill heparinizuot! fiziologin! tirpall .

Pastaba: pajutus pasiprieSiniml iSimant balioninl kateter? i$ kreipiamojo kateterio,

,TraplT* balioninl kateterl, kreipiaml 1 katetert, kreipiaml ji viell ir OTW kateter

reikia iSimti kartu kaip vienl modull ir padi ti [ $all. Nei , TraplT* balioninio kateterio,

kreipiamojo kateterio, kreipiamosios vielos ar OTW kateterio — nei kartu, nei po

vienl - negalima bandyti naudoti dar kartl .

12.Panaudojl balionin] kateterl suvyniokite ir padl kite laikyti.

Pastaba: sukant velen reikia bl ti atsargiems, kad jis nesimazgytl ir nesulinktl .

Gaminio iSmetimas.

Panaudotas gaminys gali kelti biologinl pavojl . JI naudokite ir iSmeskite

laikydamiesi priimtos medicininl s praktikos ir taikoml vietos, Salies ir federalinil

[statyml bei taisyklil .

Nuorodos

Gydytojas turl t] susipazinti su naujausia moksline dabartinl s medicinos praktikos

literatl ra.

o
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Roménl [RO] Instrucliuni de utilizare - Cateter cu balon de fixare
TraplT

ATEN! IE

CITI | CU ATENI IE TOATE INSTRUCT IUNILE INAINTE DE UTILIZARE.

RESPECTA! | TOATE AVERTISMENTELE [ | PRECAUL IILE INDICATE PE

PARCURSUL ACESTOR INSTRUCI IUNI. NERESPECTAREA ACESTORA

POATE DUCE LA COMPLICA! I1.

Descrierea dispozitivului

Cateterele cu balon de fixare TraplT au un sistem de tije integrat [i un balon in

apropierea varfului distal. Tija are un lumen care este utilizat pentru umflarea

balonului cu substanill de contrast. Pentru a ajuta la pozilionarea balonului intr-un

cateter de ghidare, in tijl este integratl o oprire cu senzor de feedback tactil. Tija

dispozitivului TraplT compatibil, de 100 cm are un marcaj de adancime pe ea, care

ajut! la mi surarea poziliei cateterului cu balon in raport cu varful cateterului de

ghidare atunci cand este utilizat cu catetere de ghidare de 90 cm. Designul acestui

cateter cu balon nu conline un lumen pentru injectarea distall a substanlei de

contrast sau pentru mi surarea presiunii distale.

STERIL. Sterilizat cu radialii gamma. Apirogen. Pentru o singurll utilizare. A nu se

resteriliza.

Eud 10i SSCP

6 F:0,070inarba 1,78 mm 3,3F
(1,10 mm) vidinis skersmuo

3.3 French (1.10mm)

6 F: 0,078 inarba 1,98 mm3,8F 3.8 French (1.28mm)

Un rezumat al sigurantei [i performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv
este disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cl utali dispozitivul utilizand
Basic UDI-DI: 871848174TRP0001XZ.

(1,28 mm) vidinis skersmuo

TraplT este disponibil in urmi toarele di

TRP10015

6 F: 0,088 in arba 2,24 mm 4,6 F 4.6 French (1.56mm) Model TRP9015
(1,56 mm) vidinis skersmuo Lungime balon 15mm 15mm
1. Kreipiamiji viell laikydami vietoje, traukite OTW kateteri, kuri reikia iSimti, tol, Diametrul balonului la valoarea nominall |2.5mm 2.5mm
kol OTW kateterio (vorl bus prie kreipiamosios vielos galo. Lungimea efectivi 1115mm 1015mm
Pastaba: kiSant ,TraplT* balioninl kateteri | kraujavimo sustabdymo (taisl i Marcaj de adancime pe tijl 1015mm
kreipiamt jl kateter?, ranka reikia prilaikyti balionin katetert ir tvirtai laikyti Lungimea varfului radioopac Amm Amm
Presiunea nominall 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
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|Presiunea nominall_de spargere |12 atm (1216 kPa) | 12 atm (1216 kPa)|
Scopul previ zut

TraplT este un cateter cu balon, destinat s! faciliteze schimbarea dispozitivelor de
intervenlie menlinand in acelali timp pozilia firului de ghidaj, la pacientii supuli
interventiilor coronariene percutanate.

Indicaii de utilizare

TraplT este indicat pentru pacientii care suferi de afecliuni ale arterei coronare sau
periferice.

Contraindicalii

Niciunul

Avertismente

Numai pentru o singurl utilizare. A nu se reutiliza, a nu se reprocesa [i a nu se
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurall a dispozitivului [i/sau poate duce |a defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sl u, poate duce la ri nirea, imbolnl virea sau
decesul pacientului.

Utilizali cateterul Tnainte de data de ,A se utiliza pani la” specificat! pe ambalaj.
A nu se utiliza dac] ambalajul este deschis sau deteriorat.

Modifici rile aduse caracteristicilor mecanice, fizice [i/sau chimice determinate
de condiliile de reutilizare, curl lare [i/sau resterilizare pot compromite
integritatea structurall a dispozitivului [i/sau a materialelor, ceea ce poate duce
la contaminare, datorit] gl urilor [i/sau spaliilor inguste Ui la diminuarea
siguranlei [i/sau a performanlei dispozitivului [i/sau poate provoca defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sl u, poate duce la ri nirea, imboln( virea sau
decesul pacientului.

Lipsa ambalajului original poate duce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea
sterilitd i i aparilia riscului de rl nire a pacientului [i/sau a utilizatorului.

Nu avansali cateterul cu balon de fixare TrapIT dincolo de varful distal al
cateterului de ghidare.

M suri de precaulie

Cateterul trebuie utilizat de cl tre medici instruilii cu privire la procedurile pentru
care este destinat dispozitivul. Tehnicile [i procedura descrise nu reprezintl
TOATE protocoalele acceptate din punct de vedere medical [i nici nu sunt
menite sI inlocuiasc] experienla [i judecata medicului in cazul tratl rii unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele [i simptomele
pacientului [i alte rezultate ale testelor de diagnosticare, trebuie luate Tn
considerare nainte de a stabili un plan de tratament specific.

Manipulali cu grij pentru a evita deteriorarea produsului.

A se pl stra intr-un loc uscat, intunecat i ri coros.

Tot aerul din balon trebuie eliminat [i inlocuit cu substanll de contrast inainte
de a fi introdus n corp.

Folosili numai mediul recomandat pentru umflarea balonului. Nu folosili
niciodat] aer sau orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul. Utilizali numai o
substanll de contrast diluat! la o concentralie corespunzl toare, solulie mixt]
de substanll de contrast i solulie salinl fiziologicl . Dacl balonul nu poate fi
pozilionat cu exactitate, existl posibilitatea ca acest cateter OTW sl se rupl
dacl este tras afarl atunci cand balonul este expandat peste capl tul distal al
cateterului de tip OTW.

inainte de a schimba un cateter de tip OTW, asigurali-vi ¢ tot aerul este
evacuat din dispozitivul de hemostazll /conectorul in forml de Y.

Nu reintroduceli cateterul decét dacl balonul este complet dezumflat n vid.
Aplicali presiune negativi asupra balonului pentru a elimina solulia lichidl i
menlineli presiunea negativl atunci cand introduceli balonul in cateterul de
ghidare. Deplasarea balonului in stare expandatl poate deteriora balonul sau
poate rupe tija.

Nu reintroducelli cateterul cu balon de fixare TraplT in aplicatorul de tip spirall
dupll utilizarea procedurii.

Atunci cand se utilizeazl TraplT compatibil cu un cateter de ghidare de 100 cm
Tntr-un cateter de ghidare de 90 cm, utilizali marcajul de adancime al tijei pentru
a poziliona varful TraplT cu scopul de a evita ca varful distal al TrapIT si se afle
dupll varful distal al cateterului de ghidare care intrl in sistemul vascular.

Cand scoateli tubul de proteclie din balonul acestui produs, scoateli- cu grijl .
Deteriorarea balonului poate face imposibill sau dificill expansiunea i
contraclia balonului.

Presiunea din balon nu trebuie sI deplleascl presiunea nominall de spargere
(RBP 12 atm.).

Dacl intdmpinali o rezistenlll, determinali cauza inainte de a continua.
Continuarea avans rii sau retragerii cateterului atunci cand se Tntampin{
rezistenll poate duce la deteriorarea/separarea cateterului.

Cateterul cu balon de fixare TraplIT trebuie manevrat cu grijl in timpul unei
proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau curbare
accidentall a tijei dispozitivului.

Nu rll sucilii sau rotili cateterul mai mult de o (1) turl completl; firul de ghidare s-
ar putea incurca.

Nu utilizali acest produs cu doul sau mai multe catetere introduse in cateterul
de ghidare in acelali timp.

Se recomand! utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a
preveni suprapresurizarea.

Raportarea evenimentelor adverse

Utilizatorul [i/sau pacientul trebuie s raporteze producl torului [i autorit] lii
competente a statului in care este stabilit utilizatorul li/sau pacientul orice incident
grav care a avut loc cu privire la acest TraplT.

Posibile reaclii adverse/evenimente adverse

Posibilele reaclii adverse/evenimente adverse includ, dar nu se limiteazl la

urml toarele

* Infarct miocardic acut

« Anginl sau anginl instabill

«  Aritmii, inclusiv fibrilalie ventricular] .

« Diseclie, perforalie, rupturl sau leziune a vasului coronarian

Reaclii la medicamente, reaclie alergicl la substanla de contrast.

+ Embolie

* Infeclie

« Reaclie pirogen!

 Trombozl arteriall

« Spasmul arterei coronare

+ Deces

* Hemoragie sau hematom.

« Hipotensiune/hipertensiune arterialll .

Ambalajul conline

Un (1) cateter cu balon de fixare TraplT

Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate

Dispozitivele intervenlionale utilizate in scopul prevl zut pentru TraplT sunt descrise

in prezentul IfU. Utilizarea i compatibilitatea dispozitivelor intervenlionale cu

TraplIT sunt descrise n instrucliunile furnizate impreunl cu dispozitivele respective.

Procedura de pregl tire [i inspeclie

Observalie: Nu expuneli cateterul la solvenli organici (de exemplu, alcool).

Observalie: A se plstra intr-un loc ri coros, intunecat 0 uscat

Avertisment: Nu utilizali dac] ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

1. nainte de utilizare, verificali cu atenlie ambalajul 1i componentele cateterului

TraplIT pentru a vedea dac] sunt deteriorate.
2. Utilizand o tehnicl sterill, transferali aplicatorul de tip spirall cu cateterul
TraplIT in campul steril.

Efectuali urmi torii palli pentru a pregl ti TraplT pentru utilizare

3. Detalali ulor racordul cateterului din clema de ambalare.

4. Scoateli ulor cateterul ambalat sub form) de cerc din ambalaj.

5. Pregtilii un dispozitiv de umflare cu substanla de contrast recomandati, in

conformitate cu instrucliunile product torului.

6. Atalali un robinet pe racordul lumenului cu balon de umflare.

7. Evacuali aerul din segmentul balonului folosind urm toarea procedur]

a. Umpleli o seringl de 20 cc sau dispozitivul de umflare cu aproximativ 4 cc din

substanla de contrast recomandatl .

Dup! atal area seringii sau a dispozitivului de umflare la robinetul de pe

racord, orientali cateterul cu balon cu varful distal i balonul indreptat in jos,

in pozilie verticall .

. Aplicali presiune negativi [i aspirali timp de 10 secunde. Eliberali lent
presiunea la valoarea neutrl, permiland substaniei de contrast sI umple tija
cateterului cu balon.

. nchideri robinetul

Deconectali seringa sau dispozitivul de umflare de la portul de umflare al

cateterului cu balon.

Tndep! rtail tot aerul din sering) sau din rezervorul dispozitivului de umflare.

. Reconectali seringa sau dispozitivul de umflare la robinetul de pe portul de
umflare al cateterului cu balon.

. Deschideli robinetul i menlineli presiunea negativi asupra balonului pani
céand nu mai pl trunde aer in seringl sau in dispozitivul de umflare.

Eliberali incet presiunea dispozitivului pan! |a valoarea neutrl .

. Inchideti robinetul 1 deconectal seringa de 20 cc (dacl este utilizatr ) 0i
conectalli dispozitivul de umflare la portul de umflare al cateterului cu balon
firl aintroduce aer in sistem.

Avertisment: Tot aerul din balon trebuie eliminat i inlocuit cu substanll de

contrast inainte de a fi introdus in corp (repetali pallii de la a la j, dacl este

necesar); in caz contrar, pot apl rea complicalii.

Instrucliuni de utilizare

Observalie: inainte de introducerea dispozitivului TrapIT in cateterul de ghidare,

verificali dimensiunea cateterului de ghidare i dimensiunea cateterului OTW care

urmeazll sl fie indepl rtat sau schimbat.

Dimensiunea cateterului TraplT

> a—~ oo °o o

Diametrul exterior maxim al cateterului
care urmeazl sl fie scos sau introdus
6F: Diametru interior de 0,070" sau 1,78 |3.3 French (1.10mm)
mm 3,3 scara francezll (1,10 mm)
7F: Diametru interior de 0,078" sau 1,98 |3.8 French (1.28mm)
mm 3,8 scara francezll (1,28 mm)
8F: Diametru interior de 0,088" sau 2,24 |4.6 French (1.56mm)
mm 4,6 scara francezll (1,56 mm)
1. In timp ce finei firul de ghidare in pozilie, scoateli cateterul OTW care urmeazl
sl fie indep! rtat pani cand racordul cateterului OTW se apropie de cap! tul
firului de ghidare.
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Observalie: Cand se introduce cateterul cu balon TraplT in dispozitivul de
hemostaz! [i in cateterul de ghidare, mana trebuie sI suslin cateterul cu balon [i
sl apuce ferm tija proximall . Diferenlele de diametru ale tijei trebuie luate in
considerare la deschiderea i strangerea valvei hemostatice [i la retragerea
cateterului cu balon.

2. Tn timp ce (ineli in pozilie cateterul OTW, introduceli TraplT prin dispozitivul de

hemostaz! /conectorul in forml de Y panl cand dispozitivul de
hemostazl /conectorul in formi de Y se blocheaz(l.

Observalie: Dacl se utilizeazl un TraplT de 100 cm compatibil cu un cateter de

ghidare de 90 cm, introducelli TrapIT panl cand marcajul de adancime al tijei se

afll la nivelul capacului dispozitivului de hemostazll /conectorului in forml de Y.

3. Verificali cu ajutorul fluoroscopiei ca pozilia capl tului proximal al balonului

TraplT s! fie distall fall de varful distal al cateterului OTW.

Observalie: Este important ca valva hemostaticl s fie inchis! suficient de strans

pentru a preveni scurgerea sangelui in jurul tijelor cateterului, dar nu atat de strans

incét sl limiteze fluxul substaniei de contrast in interiorul (i in afara balonului sau
sl restriclioneze mil carea cateterului.

4. Umflali balonul TraplT la presiunea nominall recomandat! de 0,8 MPA (8 atm).

. Tragelli ulor de capl tul proximal al firului de ghidare pentru a vi asigura ¢l firul
de ghidare este fixat. Dacl firul de ghidare nu este suficient de bine fixat,
aplicali presiune panl cand firul este fixat. Cu toate acestea, presiunea nu
trebuie 1 deplleasc] presiunea maximl de expansiune de 1,2 MPa (12 atm)

. Retrageli ulor cateterul OTW in timp ce observali pozilia firului de ghidare cu
ajutorul fluoroscopiei.

. Strangeli valva hemostaticl .

. Dacl este incl necesar sl se menlin! firul de ghidare pentru introducerea unui
alt cateter de tip OTW, incl rcalli din nou cateterul de tip OTW peste firul de
ghidare [i introducelli-| incet panl in apropierea pi rlii proximale a balonului.

9. Dezumflali balonul TraplT panl cand toat! solulia lichid! este eliminat] din

balon. Confirmali dezumflarea cu ajutorul fluoroscopiei.

10.in timp ce mentineli pozilia firului de ghidare, retrageli cu grijl TraplT de pe

cateterul de ghidare i de pe dispozitivul de hemostazl /conectorul in form de

o

o

o ~

11.Stréngeli valva hemostaticl .

Observalie: Dupl ce cateterul cu balon dezumflat TrapIT este retras, acesta
trebuie s1 fie curl lat cu tifon imbibat cu soluliie salinl normalll sterill, heparinizat!
Ui depozitat. Tnainte de reintroducere, balonul trebuie scufundat in solulie salinl
normall sterill [i heparinizatl .

Observalie: Dacl se resimte rezistenll in timpul indepl rtl rii cateterului cu balon
din cateterul de ghidare, cateterul cu balon TraplT, cateterul de ghidare, firul de
ghidare [i cateterul OTW trebuie indep! rtate impreunll ca un ansamblu i puse
deoparte. Cateterul cu balon TraplT, cateterul de ghidare, firul de ghidare sau
cateterul OTW nu trebuie reutilizate pentru incercl ri suplimentare, indiferent dacl
sunt folosite separat sau in combinalie.

12. Stréangeli cateterul cu balon dupl utilizare i depozitali-I.

Observalie: Trebuie avut grijl ca tija sl nu se curbeze sau s se indoaie la

infl T urare

Eliminarea produsului.

Dup! utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulali-| 1i eliminali-I in conformitate cu practica medicall acceptatl [i cu legile
Ui reglementirile locale, nalionale i federale aplicabile.

Referinle

Medicul trebuie s consulte literatura de specialitate recentl privind practica
medicall actuall.

Slovensl ina [SL] Navodila za uporabo - Prestrezni balonski
kateter TrapIT

POZOR

PRED UPORABO SKRBNO PREBERITE VSA NAVODILA. UPOSTEVAJTE VSA

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE NAVEDENE V TEH NAVODILIH ZA

UPORABO. [| E TEGA NE STORITE, LAHKO PRIDE DO ZAPLETOV.

Opis pripomol ka

Prestrezni balonski katetri TrapIT imajo integriran sistem gredi in balon v bliZini

distalne konice. Gred ima lumen, ki se uporablja za napihovanje balona s

kontrastnim sredstvom. Kot pomol pri namestitvi balona v vodilni kateter je v gred

vgrajen taktilni omejevalnik. Gred 100-centimetrskega zdruZljivega katetra TraplT

ima oznako globine gredi, ki pomaga pri merjenju polozaja balonskega katetra

glede na konico vodilnega katetra pri uporabi v 90-centimetrskih vodilnih katetrih.

Zasnova tega balonskega katetra ne vkljul uje lumna za distalne injekcije barvila in

distalne meritve tlaka.

STERILNO. Sterilizirano s sevanjem gama. Apirogeno. Samo za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

Eudamed in SSCP

Povzetek varnosti in klinil ne ulinkovitosti (SSCP) za ta pripomol ek je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomol ek lahko poil ete z osnovnim UDI-
DI: 871848174TRP0001XZ.

Pripomol ek TraplT je na voljo v inji velikosti
[Model [TRP10015 [TRP9015 |
|Do|2ina balona | 15mm |15mm |
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Premer balona pri nominalni vrednosti [ 2.5mm 2.5mm

Efektivna dolZina 1115mm 1015mm

Oznal evalec globine na gredi 1015mm

Dolzina radioopal ne konice 4mm 4mm

Nominalni tlak 8 atm (811 kPa) |8 atm (811 kPa)
Nazivni razpol ni tlak 12 atm (1216 kPa) [12 atm (1216 kPa)

Predvideni namen

Pripomol ek TraplT je prestrezni balonski kateter, ki je namenjen za laZje

menjavanje intervencijskih pripomol kov ob ohranjanju polozaja vodilne Zice pri

bolnikih na posegih s perkutano koronarno intervencijo (PCI).

Indikacije za uporabo

Pripomol ek TraplT je indiciran za bolnike s koronarno ali periferno arterijsko

boleznijo.

Kontraindikacije

Brez

Opozorila

« Samo za enkratno uporabo. Ni primerno za ponovno uporabo, ponovno

obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali

ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomol ka in/ali vodijo
do okvare pripomol ka, kar lahko povzroli poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Kateter uporabite pred datumom uporabe, ki je naveden na embalazi.

« Ne uporabite, [ e je embalaza odprta ali poskodovana.

« Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemil nih lastnosti uvedene v pogojih

ponovne uporabe, [l enja in/ali ponovne sterilizacije lahko ogrozijo strukturno

celovitost pripomol ka in/ali materialov, kar povzroli kontaminacijo zaradi ozkih
rez in/ali prostorov in zmanj$a varnost in/ali delovanje pripomol ka in/ali lahko
vodi do okvare pripomol ka, kar lahko povzroli poskodbo, bolezen ali smrt
bolnika.

Odsotnost originalne embalaze lahko povzroli poskodbe pripomolka, izgubo

sterilnosti in nevarnost poskodb bolnika in/ali uporabnika.

Prestreznega balonskega katetra TraplT ne uvajate [ ez distalno konico

vodilnega katetra.

Previdnostni ukrepi

« Kateter naj uporabljajo zdravniki, ki so usposobljeni za postopke, za katere je
pripomol ek namenjen. Opisane tehnike in postopki ne predstavijajo VSEH
medicinsko sprejetih protokolov, niti niso misljeni kot nadomestek za
zdravnikove izkusnje ali presojo pri zdravljenju katerega koli dolol enega
bolnika. Preden dolol ite poseben nallrt zdravljenja je treba upostevati vse
razpoloZljive podatke, vkljul no z znaki in simptomi bolnika ter rezultati drugih
diagnostil nih testov.

« Ravnajte previdno, da preprel ite poSkodbe izdelka.

Hraniti na suhem, temnem in hladnem mestu.

Pred vstavljanjem v telo je treba iz balona odstraniti ves zrak in ga izpodriniti s

kontrastnim sredstvom.

« Uporabite samo priporol eni medij za napihovanje balona. Za napihovanje
balona nikoli ne uporabljajte zraka ali katerega koli plinastega medija. Uporabite
samo kontrastno sredstvo, razred! eno na ustrezno koncentracijo me$ane
raztopine kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine. [ e balona ni mogol e
natanl no namestiti, obstaja moznost, da se kateter OTW zlomi, [ e ga izvlel ete,
ko je balon razsirjen [ ez distalni konec katetra tipa OTW.

« Pred zamenjavo katetra, podobnega OTW, se prepril ajte, da je iz naprave za
hemostazo/prikljulka Y odstranjen ves zrak.

« Katetra ne vstavite znova, razen [ ¢ je balon popolnoma izpraznjen pod

vakuumom. Ko v vodilni kateter vstavljate balon, na balon ustvarite podtlak, da

odstranite tekoll o raztopino in preostali podtlak. Premikanje balona v

razsirjenem stanju lahko po$koduje balon ali zlomi gred.

Prestreznega balonskega katetra TraplT po uporabi v postopku ne vstavijajte

znova v tuljavo.

« Ko TraplT, zdruzljiv s 100-centimetrskim vodilnim katetrom, uporabljate v 90-
centimetrskem vodilnem katetru, za name$lanje konice katetra TrapIT
uporabite oznall evalnik globine na gredi, da se izognete temu, da bi distalna
konica katetra TraplT presegla distalno konico vodilnega katetra, ki vstopa v
zilje.

« Ko iz balona tega izdelka odstranjujete zadl itno cev, jo odstranite previdno.
Poskodba balona lahko onemogoli ali otezi Sirjenje in krl enje balona.

« Tlak balona ne sme preselli nazivnega razpol nega tlaka (nazivni razpol ni tlak

12 atm.).

[ e ob utite upor, pred nadaljevanjem dolol ite vzrok. Nadaljevanje uvajanja ali

odstranjevanje katetra, ko je ta pod uporom, lahko povzroli poskodbo/lol itev

katetra.

Med uporabo prestreznega balonskega katetra TraplT bodite previdni, da

zmanj$ate moznost nenamernega zloma, upogibanja ali zvijanja gredi

pripomol ka.

« Katetra ne sukajte ali vrtite za vell kot en (1) polni obrat, saj se vodilna Zica
lahko zavozla.

« Ne uporabljajte tega izdelka z dvema ali vell katetri v vodilnem katetru hkrati.

« Priporol ljiva je uporaba naprave za nadzor tlaka, da preprelite prekomerni tlak.

Porol anje o nezelenih dogodkih
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Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi
s pripomol kom TraplT obvestiti proizvajalca ali pristojni organ drzave [ lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisle.

Mozni nezeleni uli

Mozni stranski ullinki ali neZeleni dogodkl so med drugim (vendar seznam ni

omejen samo nanje)

Akutni miokardni infarkt.

Angina pektoris ali nestabilna angina pektoris.

Aritmija, vkljul no z ventrikularno fibrilacijo.

Disekcija koronarne Zile, perforacija, ruptura ali pokodba.

Reakcije na zdravilo, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo.

Embolija.

Okuzba.

Pirogena reakcija.

Arterijska tromboza.

Kril koronarnih arterij.

« Smrt.

Krvavitev ali hematom.

Hipo-/hipertenzija.

Vsebina paketa

En (1) prestrezni balonski kateter TraplT

Drugi elementi so potrebni, vendar niso prilozeni.

Intervencijski pripomol ki, ki se uporabljajo za predvideni namen pripomolka

TraplT, so opisani v teh navodilih za uporabo. Uporaba in skladnost intervencijskih

naprav s pripomol kom TraplT je opisana v navodilih, ki so prilozena zadevnim

pripomol kom.

Postopek priprave in pregleda

Opomba: Katetra ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).

Opomba: Hraniti na hiadnem, temnem in suhem mestu.

Opozorilo: Ne uporabite, [ e je notranja embalaza odprta ali poskodovana.

1. Pred uporabo previdno preglejte embalaZo katetra TraplT in njegove sestavne

dele glede poskodb.

2. Tuljavo dozirnika s katetrom TraplTz uporabo sterilne tehnike prenesite v

sterilno polje.

Za pripravo pripomol ka TraplT na uporabo izvedite naslednje korake.

3. Nezno odpnite nastavek katetra s sponke embalaze.

4. Nezno odstranite kateter iz embalaznega obrola.

5. Ustrezno napravo za napihovanje s priporol enim kontrastnim sredstvom

pripravite v skladu z navodili proizvajalca.

6. Pritrdite petelinl ek na lumen za napihovanje balona na nastavku.

7. Odstranite zrak iz segmenta balona po naslednjem postopku.

a. 20 mL brizgo ali napravo za napihovanje napolnite s pribl. 4 mL
priporol enega kontrastnega sredstva.

. Po pritrditvi brizge ali naprave za napihovanje na petelinl ek na nastavku,
balonski kateter usmerite tako, da bosta distalna konica in balon v navpil nem
poloZaju, obrnjena navzdol.

. Uporabite podtlak in aspirirajte 10 sekund. Tlak pol asi sprostite na nevtraino
vrednost, da omogolite, da kontrastno sredstvo napolni gred balonskega
katetra.

. Zaprite petelinl ek.

. Brizgo ali napravo za napihovanje odklopite z odprtine za napihovanje
balonskega katetra.

Iz brizge ali cevi naprave za napihovanje odstranite ves zrak.

. Brizgo ali napravo za napihovanje znova prikljul ite na petelinl ek na odprtini
za napihovanje balonskega katetra.

. Odprite petelinl ek in podtlak na balon vzdrzujte tako dolgo, dokler v brizgo ali
napravo za napihovanje ne preneha vstopati zrak.

. Polasi sprostite tlak pripomol ka na nevtralno vrednost.

. Zaprite petelinl ek in odklopite 20 mL brizgo ([ e je bila uporabljena) ter
napravo za napihovanie prikljulite na odprtino za napihovanje balonskega
katetra, brez da bi v sistem uvajali zrak.

Opozorilo: Pred vstavljanjem v telo je treba iz balona odstraniti ves zrak in ga

izpodriniti s kontrastnim sredstvom (po potrebi ponovite korake od a do j), v

nasprotnem primeru lahko pride do zapletov.

Navodila za uporabo

Opomba: Preden kateter TraplT vstavite v vodilni kateter, preverite velikost

vodilnega katetra in velikost katetra OTW, ki ga Zelite odstraniti ali izmenjati.

Lilmaaleni d. dki

o =3

o a

—— T a—

Velikost vodilnega katetra Najvellji zunaniji premer katetra, ki bo
odstranjen ali vstavljen

6F: notranji premer 0,070" ali 1,78 mm
3,3 French (1,10 mm)

3.3 French (1.10mm)

7F: notranji premer 0,078" ali 1,98 mm
3,8 French (1,28 mm)

3.8 French (1.28mm)

8F: notranji premer 0,088" ali 2,24 mm
4,6 French (1,56 mm)

4.6 French (1.56mm)

1. Medtem ko vodilno Zico drZite na mestu, izvlecite kateter OTW, ki ga Zelite
odstraniti, dokler se nastavek katetra OTW ne pribliza koncu vodilne Zice.

Opomba: Ko balonski kateter TrapIT vstavljate v napravo za hemostazo in vodilni

kateter, mora roka podpirati balonski kateter in trdno drzati proksimaino gred. Pri
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odpiranju in zategovanju hemostatskega ventila ter pri izvieku balonskega katetra

je treba upostevati razlike v premeru gredi.

2. Medtem ko kateter OTW drZite na mestu, skozi napravo za
hemostazo/prikljulek Y vstavite kateter TrapIT, dokler trda zaustavitev ne
doseze naprave za hemostazo/prikljulka Y.

Opomba: [ e je v 90-centimetrskem vodilnem katetru uporabljen 100-centimetrski

zdruZljiv kateter TraplT, kateter TrapIT vstavljajte tako dolgo, dokler oznall evalec

globine gredi ni na ravni pokrovi ka naprave za hemostazo/prikljul ka Y.

3. S fluoroskopijo potrdite, da je poloZaj proksimalnega konca balona TraplT
distalno od distalne konice katetra OTW.

Opomba: Pomembno je, da je hemostatski ventil zaprt dovolj tesno, da preprelli

krvavitev okoli gredi katetra, vendar ne tako tesno, da bi omejeval pretok

kontrastnega sredstva v balon in iz njega ali omejeval premikanje katetra.

4. Balon TraplT napihnite do priporol enega nominalnega tlaka 0,8 MPa (8 atm).

5. Narahlo povlecite proksimalni konec vodilne Zice, da se prepril ate, da je vodilna
Zica pritrjena. [ e vodilna Zica ni dovolj trdno pritrjena, izvajajte pritisk, dokler se
Zica ne pritrdi. Tlak pri tem ne sme preselli najvel jega razteznega tlaka 1,2 MPa
(12 atm).

. Medtem ko s fluoroskopijo opazujete polozaj vodilne Zice, nezno izviecite
kateter OTW.

. Zategnite hemostatski ventil.

. [ e je za vstavitev drugega katetra tipa OTW $e vedno treba drZati vodilno Zico,
skozi vodilno Zico znova vstavite kateter tipa OTW in ga pol asi vstavite v bliZzino
proksimalnega dela balona.

9. Praznite balon TraplIT, dokler iz balona ne odstranite vse tekol e raztopine.

Praznjenje potrdite s fluoroskopijo.

10.Medtem ko ohranjate poloZaj vodilne Zice, TraplT previdno odstranite iz
vodilnega katetra in naprave za hemostazo/prikljulka Y.

11.Zategnite hemostatski ventil.

Opomba: Potem ko je izpraznjen balonski kateter TraplT izvlel en, ga je treba

obrisati z gazo, prepojeno s sterilno, heparinizirano fiziolodko raztopino in shraniti.

Pred ponovnim vstavljanjem je treba balon potopiti v sterilno, heparinizirano

fiziolodko raztopino.

Opomba: [ e med odstranjevanjem balonskega katetra iz vodilnega katetra

zal utite upor, je treba balonski kateter TraplT, vodilni kateter, vodilno Zico in

kateter OTW odstraniti skupaj kot enoto in odloZiti na stran. Za dodatne poskuse,

lol eno ali v kombinaciji, ni dovoljeno uporabiti niti balonskega katetra TraplT niti
vodilnega katetra, vodilne Zice ali katetra OTW.

12.Balonski kateter po uporabi zvijte in shranite.

Opomba: Paziti je treba, da se gred med navijanjem ne zvije ali upogne.

Odstranite izdelek.

Po uporabi je ta izdelek lahko biolo$ko nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v

skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi

zakoni in predpisi.

Reference

Zdravnik mora prebrati najnovejso literaturo v zvezi s trenutno medicinsko prakso.

o

o ~

[EN] Disclaimer of warranty and limitation of Remedy
There is no express or implied warranty, including without limitation any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
IMDS product(s) described in this publication. Under no -.i. shall
IMDS be liable for any direct, inci fental or i ges other than
as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
IMDS to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.
Description or specifications in IMDS printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at the time of manufacture and do
not constitute any express warranties. IMDS will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from the reuse of the product.
[ES] Aviso de exencion de garantlas y I|m|tat:|on de acciones legales
No hay una garantia explicita o luyendo sin restriccion ninguna
garantia implicita de comercmbllldad o idoneidad para una finalidad
particular, en los productos de IMDS descrltos en esta publicacién. IMDS no
podra Sserr ble bajo ni ia por ninguin dafio directo,
lental o otro que los exy provistos por una ley
especifica. Nlnguna personatlene la autoridad de obligar a IMDS a ninguna
repr og pto a como ha sido especificado en este
documento.
Las descripciones o especificaciones en el formato impreso de IMDS, incluyendo
esta publicacion, estan destinadas tnicamente a describir el producto de manera
general en su momento de fabricacion y no constituyen ninguna garantia explicita.
IMDS no se haré responsable por ningiin dafio directo, incidental, o consecuente
resultado del retso de este producto.
[FR] Déni de garantie et limitation des recours
IMDS n’accorde aucune garantie expresse ou implicite, y compris de
commercialité ou d’adéquation a un but particulier, sur le(s) produit(s)
d’IMDS décrit(s) dans la présente publlcatlon IMDS ne pourra en aucune
cir étre tenue ded directs, indi ou
secondaires, sauf dispositions expresses d’une loi spécifique. Nul ne peut

cir
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obliger IMDS a quelq; pré ion ou g
exceptions précisées ici.

Les descriptions ou spécifications figurant dans les documents IMDS, y compris
dans cette publication, ont pour seul but de décrire le produit au moment de sa
fabrication et n’ont aucune valeur contractuelle. IMDS ne pourra étre tenue
responsable de dommages directs, indirects ou secondaires résultant de la
réutilisation du produit.

[DE] Garantieerkldrung und Haftungsbeschrankung

IMDS iibernimmt keine Garantie fiir Marktfahigkeit oder Eignung des
beschriebenen Produktes fiir einen hestlmmten Zweck. IMDS kann unter
keinen Umstéanden iiber das von pl d MaR

ie que ce soit, sauf

[ adna osoba nie ma prawa zobowil zywal firmy IMDS do skiadania
jakichkolwiek ol wiadczel lub gwarancji, z wyjl tkiem przypadkéw wyral nie
okrel lonych w niniejszym dokumencie.

Opis lub specyfikacje w materialach drukowanych firmy IMDS, I cznie z niniejszl
publikacjl, majl na celu wyill cznie opisanie produktu w momencie produkcji i nie
stanowil wyrall nej gwarancji. Firma IMDS nie ponosi odpowiedzialnol ci za
bezpolrednie, przypadkowe lub wynikowe szkody wynikajll ce z ponownego ul ycia
produktu.

[CS] Omezeni odpovi dnosti a omezeni opravnych prostiedkl

Na produkty IMDS se neposkytuje Zadna vyslovna nebo pledpokladana
zéruka, vI etnD nikoli vak vyIuD nl, jakékoli pledpokladané zaruky

hinaus fiir direkte, unvorhergeset oder Fol had haﬂbar_‘ t
werden. Keine Person ist befugt, IMDS an eine Darstellung oder Garantie zu
binden, auBer dies ist hierin spezifisch ausgefiihrt.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen dienen nur der allgemeinen
Beschreibung des Produktes zum Zeitpunkt seiner Herstellung und stellen keine
Garantieerklérung dar. IMDS haftet nicht fiir direkte, unvorhergesehene oder
Folgeschaden, die durch Wiederverwendung dieses Produktes entstehen.

[IT] Escl di garanzia e limitazione di resg bilita

| prodotti IMDS descritti nella presente pubblicazione non sono copem da

j nebo hodnosti pro url ity ull el. Za zadnych okolnosti spolel nost
IMDS neodpovida za zadne leme, nahodné nebo nasledné skody jiné nez
vyslovnl ak Zadna osoba nema pravomoc
vazat spolel nost IMDS jakymkoli vyjadienim nebo zarukou, s vyjimkou
plipad!, kdy je vyslovnl uvedeno jinak.

Popis nebo specifikace v tistl nych materialech spolel nosti IMDS, vietn této
publikace, jsou urleny vyhradnl k obecnému popisu vyrobku v dobl vyroby a
nepledstavuji Zadné vyslovné zéruky. Spolell nost IMDS neodpovida za zadné
plimé, ndhodné nebo nasledné skody vyplyvajici z opl tovného pouziti vyrobku.

alcuna garanzia implicita o esplicita, incluse senza ad esse limif

garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. In
nessun caso, IMDS dovra essere ritenuta responsabile per danni di natura
diretta, incidentale o consequenziale diversi da quelli esp previsti

[DA] A krivelse af garanti og begransning af retsmidler

Der stilles ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder, uden

begransning, nogen form for underforstaet garanti for salgbarhed eller
hed til et bestemt formal, pa de IMDS-produkter, der er beskrevet i

dalla normativa in materla Nessun soggetto é autorizzato a vincolare IMDS
ad li dichi iog ie diverse da quanto specificamente

ii nellap bblicazi
Le descrizioni o le specmche contenute nel materiale stampato di IMDS, inclusa la
presente pubblicazione, sono da considerarsi esclusivamente come descrizioni
generali del prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita. IMDS non sara ritenuta responsabile per eventuali danni di
natura diretta, incidentale o consequenziale derivanti dal riutilizzo del prodotto.
[TR] Garanti feragatnamesi ve Goziim yolu s n rlamalar
Bu yay nda ag klanan IMDS iiriinii/iiriinleri ile ilgili olarak s n rlama
olmaks z n z mni ticarete elveril lilik veya belirli bir amaca uygunluk
garantilerini de igeren [ ekilde herhangi bir ag k ya da z mni garanti
sunulmamaktad r. IMDS higbir kol ul alt nda, ilgili kanun taraf ndan ag k¢a
belirtilen durumlar haricinde do! rudan, dolayl ya da bal | olarak ortaya ¢ kan
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hig kimse, burada 6zel olarak belirtilenler
haricinde IMDS iizerinde herhangi bir bal lay ¢ durum olul turma yetkisine
sahip de! ildir.
Bu yayynyda iceren [ ekilde IMDS basytlymateryallerinde verilen agyklama ya da
oOzellikler, yalnyzca Uretim syrasynda Urlinl genel olarak agyklamak amacyyla
sunulmaktadyr ve herhangi bir agtk garanti anlamyna gelmemektedir. IMDS, bu
Urindin yeniden kullanymynyile dol rudan ya da dolaylyolarak iliC kili olan veya buna
ball Iyolan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.
[SK] Odmietnutie naroku na zaruku a obmedzenie napravnych prostriedkov

denne publikation. IMDS kan under ingen omstandigheder holdes ansvarlig
for direkte, tilfeeldige eller folgeskader, bortset fra som udtrykkeligt bestemt
ved specifik lovgivning. Ingen p har myndighed til at binde IMDS til
nogen reprasentation eller garanti, bortset fra som specifikt angivet heri.
Beskrivelser eller specifikationer i tryksager fra IMDS, herunder denne publikation,
er udelukkende ment som en generel beskrivelse af produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ikke nogen former for udtrykkelige garantier.
IMDS kan ikke holdes ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller falgeskader som falge af
genbrug af produktet.
[FI] Takuun vastuuvapauslauseke ja ksenhakukeinojen rajoituk
Tassa julkaisussa kuvatuilla IMDS: ei ole nil ista tai
implisiittista takuuta, mukaan lukien rajoituksetta implisiittinen
kauppakelpmsuuden takuu tai soveltuvuus tiettyyn tarkoitukseen. IMDS ei ole
taan suorista, ista tai valillista
vahingoista, ellei tietty laki nimenomaisesti maaraa toisin. Kellaan henkilolla
ei ole valtuuksia sitoa IMDS:&& minkéaanlai i tai tal
ellei téssa ole toisin mainittu.
IMDS:n painotuotteiden kuvaukset ja maéritelmét, mukaan lukien tama julkaisu, on
tarkoitettu kuvaamaan tuotetta vain sen valmistusajankohtana, eika niita pideté
suorina takuina. IMDS ei ole vastuussa mistaan suorista, tahattomista tai vélillisista
vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen uudelleenkéytésté
[NO] A krivelse og garantibeg
Det flnnes ingen uttrykkelig eller underforstétt garantl inkludert og uten

K vyrobku (vyrobkom) IMDS opisanému v tejto publikacii sa kytuj
2|adna vyslovna ani predpokladana zaruka, okrem iného vratane akeJkoDvek

Llad hehad hod

j zaruky ti alebo ti na konkrétny
uDeI Spoloﬂnosﬂ IMDSnle]eza Ziadnych okolnosti zodpovedna za Ziadne
prlame vedDajS|e an| asledné odSkodnenie okrem ods$kodneni;

p . Ziadna osoba nema pravo
zavazoval spolol nosl IMDS k akymkoﬂvek vyjadreniam alebo zarukam, ktoré
tu nie st vyslovne uvedené.

Opisy alebo $pecifikacie v tlal ovinach spololl nosti IMDS vrétane tejto publikacie st
url ené vylul ne na vSeobecny opis vyrobku v [ ase vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zéruky. Spololnosl IMDS nebude zodpovedna za Ziadne priame,
vedlajsie ani nasledné odskodnenie vyplyvajlce z opakovaného pouZitia tohto
vyrobku.

[PT] E gao de resp LiIidalde de ia e limitaga de recurso

Nao existem g: i oui itas, incluindo, sem |

quaisquer garantlas |mpI|C|tas de comercw ou adequagéo a um determinado
fim, do(s) produto(s) IMDS descrlto(s) neste documento A IMDS nao se

p biliza, em nent por gt danos diretos,
indiretos ou ] iais, além dos exp previstos pela lei
especmca Nenhuma pessoa tem a autoridade para vincular a IMDS a

ou g ia, além daq aqui especificadas.

As descn(;oes ou espec,lflcagoes no material impresso da IMDS, incluindo este
documento, destinam-se apenas a descrever o produto na sua generalidade
aquando do seu fabrico e ndo constituem qualquer garantia expressa. A IMDS nao
se responsabiliza por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagdo do produto.

[PL] Wyl czenie g ji i og ie [ rodkéw iczyct
Nle istnieje wyraD na Iub dorozumlana gwarancja, w tym bez ogranlczeﬂ
kiejkolwi ji przyd ci handlowej lub

przydatnoﬂ ci do okrel Ionego celu, na pr dukty ﬁrmy IMDS op
w nlnlejszej publlkaql Firma IMDS w ladnym wypadku nie ponosi

ci za jaki iek bezpol rednie, przypadkowe lub wynikowe
szkody inne nil wyral nie przewidziane w przepisach okrell lonych prawem.

g til noen underforstatt garanti for selgbarhet eller kompatibilitet
med et spesmkt formal, for IMDS-produktene beskrevet i denne utgivelsen.
IMDS skal ikke under noen omstendighet holdes ansvarlige for noen direkte,
uforutsette eller folgelige skader som ikke uttrykkelig beskrives i spesifikk
lovgivning. Ingen person har myndighet til & binde IMDS til noen
representasjon eller garanti utenom det som blir spesifikt angitt her.
Beskrivelser eller spesifikasjoner i IMDS-trykksaker, inkludert denne utgivelsen, er
kun ment a generelt beskrive produktet ved produksjonstiden og utgjer ingen
uttrykkelige garantier. IMDS er ikke ansvarlige for noen direkte, uforutsette eller
folgelige skader som folge av gjenbruk av produktet.

[SV] Ansvarsfriskrivning och garantibegransning

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive och utan
begransning till nagon underforstadd garanti for séljbarhet eller lamplighet
for ett visst syfte, for IMDS-produkterna som beskrivs i denna publikation.
IMDS ska under inga omsténdigheter hallas ansvariga fér nagra direkta,
ofdrutsedda eller efterféljande skador som inte uttryckligen foreskrivs i
specifik lag. Ingen person har befogenhet att binda IMDS till nagon
representation eller garanti forutom enligt vad som specifikt anges har..
Beskrivningar eller specifikationer i IMDS-trycksaker, inklusive denna publikation,
ar endast avsedda att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och
utgdr inga uttryckliga garantier. IMDS ansvarar inte for nagra direkta, oforutsedda
eller efterfoljande skador till foljd av ateranvandning av produkten.

[BG] 00000 0000000000 0 0000000@)000 00 000000000000 0000000001000
pooooooooooooon0,0000000¢00000 000000000000,0000 0000000,00 00
0ooo 0ooooooo 00 00000000D000DO0D DOOOOOD OO0 0OOOODOO0D OO0 OO
000000000000,0000000000(000)00 IMDS,000000(0)0 0000 0000000000,
0000000000 0000000000000 IMDSOO0D0 000000 0000000000000 00000,
pooooooo ooo 0oooooo 0 000,00000 0000000 OOO0O0OCOO0 0 OO0OO00DODOD
00000.0000000000000000000000000000000000 IMDSD 0000000000
ooooooooooo,o0o00 000 000000000 00000000000 oo0o0O0 OO0,
0000000000000 000000 00000000 0000000000000 00 IMDS, 00000000000
0000 0000000000, 000000000000000 00 0000000000000000000 00 00000000 000
000000000 0000000000000 00 000000000000000000 00000000, IMDSOD 0000
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[ET] Garantiist Iahtlutlus ja mguskaltsevahendlte pllramlne

Selles valjaandes kirjeldatud IMDSi toodetele ei anta mingeid id ega
kaudseid garantiisid, sealhulgas mingeid kaudseid garantiisid turustatavuse
voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. IMDS ei vastuta mingil juhul
otseste, juhuslike voi kaudsete kahjude eest, vélja arvatud juhul, kui see on
konkreetses seaduses sonaselgelt ette nahtud. Mitte iihelgi isikul ei ole
volitusi siduda IMDSi mis tahes esmdahuse VDI garantiiga, vélja arvatud selles

1k dic konk I gt

IMDS; trikistes, sealhulgas siinses vé\jaandes esitatud kirjeldused voi
spetsifikatsioonid on meldud tiksnes toote iildiseks kirjeldamiseks selle tootmise
hetkel ega kujuta endast mingit sdnaselget garantiid. IMDS ei vastuta toote
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike voi kaudsete kahjude eest.

[HU] Szavatossag kizarasa és jogorvoslat korlatozasa

A jelen kiadvanyban ismertetett IMDS-termék(ek)re nem vonatkozik

kifej vagy hallgatol g ia, ideértve tobbek kozott az
eladhatosagra vagy a konkrét célra valo alkalmassagra vonatkozo
at. Az IMDS ilyen koriilmények kozott nem vallal
felell sséget semmllyen kozvetlen véletlen vagy kovetkezmenyes karert a
kiilon jogszabalyban kifej ell |rtak" ételével. Senki sem jog It arra,
hogyazIMDStajeIen Jok j t kon kiviil
barmilyen képviseletre vagy g i otel

Az IMDS nyomtatott anyagaiban - igy ebben a kiadvanyban is - tallhato leirasok
vagy specifikaciok kizarolag a termék gyartaskor érvényes altalanos leirasat
szolgaljak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. Az IMDS nem vallal felell sséget
a termék Ujrafelhasznalasabol ered! kozvetlen, véletlen vagy kévetkezményes
karokért.
[LV] AtteikSan( s no garantijas un tiesisk( s aizsardzlbas lidzekia ierobezojumi
Attieclbl uz $ajl publik cijl aprakstito(-ajiem) IMDS izstrl d jumu(-iem)
netiek sniegtas nekl das tieSas vai netieSas garantijas, tostarp bez
ierobezoj jebkl das netieSas garantijas par piem! rotibu tirdzniecibai vai
piem! rotlbu noteiktam mi rlim. Razot! js IMDS neki d] gadijjuml neatbild par
jebkl diem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem zaud( jumiem, izl emot tos, kas
skaidri noteikti konkri tos tieslbu aktos. Nevienai personai nav tieslbu
sasaistlt IMDS ar jebki du apliecinl jumu vai garantiju, izl emot Seit konkr ti
atrunl tos gadjjumus.
Apraksts vai specifik! cijas IMDS druk! tajos materil los, tostarp $ajl publik cift , ir
paredzI tas tikai, lai sniegtu vispl rigu aprakstu par izstrl dljumu tl razo$anas laikl ,
un nesniedz nek das Ipasas garantijas. RaZot! js IMDS neatbild par jebki diem
tieSiem, nejausiem vai izrietosiem bojll jumiem, kas radusies izstrl dl juma
atk( rtotas izmantoSanas di [.
[LT] Atsakomybl s atsisakymas ir teisil gynimo priemonil ribojimas
NI ra aiskiai iSreikStos ar numanomos garantijos, (skaitant bet kokias
numanomas garantijas, be kita ko, di | pardavimo ar tinkamumo konkrell iam
tikslui, di | IMDS gaminio (-il ), aprasyto (-1 ) Siame dokumente. Jokiomis
aplinkybl mis IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesiogini, atsitiktinl ar
pasekminll zall, iSskyrus t0, kuril aiSkiai numato tam tikras Istatymas. Niekas
negali priversti IMDS pateikti kokl nors patvirtiniml ar suteikti kokil nors
garantijl , iSskyrus tas, kurios konkrel iai nurodytos [ ia.
IMDS spaudiniuose, [skaitant 81 dokumentl, pateikiamas aprasas ir specifikacijos
yra skirti tik bendrai gaminiui apibl dinti jo gamybos metu. Jie nesuteikia jokil aiskil
garantijl . IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesiogin, atsitiktinl ar pasekminl Zall,
patirtl pakartotinai naudojant §1 gaminl.
[RO] Renunlarea la garanlie [ i limitarea cl i de atac
Nu exist] nicio garanlie expresl sau implicit], inclusiv, firl a se limita la
orice garanlie implicitl de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop,
pentru produsul (produsele) IMDS descris(e) in aceast! publicalie. in nicio
circumstan(ll, IMDS nu va fi rl spunzl toare pentru orice daune directe,
accidentale sau indirecte, altele decat cele previ zute in mod expres de legea
specmcﬂ Nicio persoanﬂ nu are autoritatea de a obliga IMDS la nicio

sau g cu plia celor previ zute in mod specific in
prezentul document.
Descrierea sau specificalliile din materialele tipl rite de IMDS, inclusiv din aceast!
publicalie, au ca unic scop descrierea generall a produsului la momentul fabricl rii
Ui nu constituie nicio garanlie expresl . IMDS nu va fi responsabill pentru niciun fel
de daune directe, accidentale sau indirecte care rezultl din reutilizarea produsului.
[SL] Izjava o jamstvu in omejitev zahtevkov
Za izdelek/-ke druzbe IMDS, op v tej publikaciji, ni g
ali implicitnega jamstva, vkljul no z, vendar ne omejeno na, vsa |mpI|C|tna
jamstva za prodajo ali primernost za dolol en namen. Druzba IMDS pod

ni odgs na za kakrsno koli nep ino, nakljul no ali

posledil no skodo razen kot je izrecno dolol eno s posebnlm zakonom.
Nobena oseba nima pooblastil, da bi druzbo IMDS zavezala k kakrsni koli
izjavi ali jamstvu, razen kot je izrecno navedeno tukaj.
Opis ali specifikacije v tiskovinah druzbe IMDS, vkljulno s to publikacijo, so
namenjene izkljul no sploSnemu opisu izdelka v [ asu izdelave in ne predstavijajo
nobenih izrecnih jamstev. Druzba IMDS ne bo odgovorna za nobeno neposredno,
nakljul no ali posledil no $kodo, ki bi nastala zaradi ponovne uporabe izdelka.

34

Native ITM160308 version 20.0 / October 2025



35

Native ITM160308 version 20.0 / October 2025



36

DS Operations B.Y.
Ceinfuurbaan Moord 150
9331 NZ Roden, The Netherlands

0344

ITRAIE0306 V20,0
Native ITM160308 version 20.0 / October 2025



