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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician with appropriate training.

1. Device Description
The Bridge Occlusion Balloon Catheter is designed for temporary vessel occlusion of the superior vena cava in applications including perioperative occlusion and emergency
control of hemorrhage associated with vascular tears that may occur during lead extraction procedures.

The Bridge Occlusion Balloon Catheter is not designed for use as vascular flow-directed catheter (Swan-Ganz type).

Balloon Catheter Construction

The Bridge Occlusion Balloon Catheter is constructed of a compliant balloon mounted on a multi-lumen catheter shaft. Radiopaque markers are placed within the balloon
segment of the catheter to provide visual reference points for balloon positioning within the vessel.

To allow for large inflation volume, the balloon is mounted on a non-tapered catheter shaft. The Bridge Occlusion Balloon Catheters have two lumens that are connected
to a proximal hub. The hub port, marked BALLOON, is connected to the balloon inflation lumen. The unmarked hub port is connected to the central lumen of the catheter, which
terminates at the distal tip. This lumen is used to pass the catheter over a guidewire.

Figure 1: Bridge Occlusion Balloon Catheter (top) with Balloon Protector (bottom)

Table 1: Bridge Occlusion Balloon Catheter Specifications

Cat. # Catheter Balloon Diameter Balloon Length Maximum OD Minimum Tip ID Maximum Inflation
Length (nominal) (nominal) (Crossing Profile) (mm/in) Volume
(cm) (mm) (mm) (mm/in) (cc)
590-001 90 20 80 4mm/0.157" 0.9mm/0.035" 60

Note: Because the Bridge Occlusion Balloon Catheter has a large liquid capacity, it may take as long as 56 seconds to deflate through the balloon inflation lumen. Use a 60 ml
(60 cc) syringe to inflate or deflate.

Table 2: Compliance Chart

Inflation Volume (cc) Balloon Diameter (mm)
20 18.8
25 19.4
30 21.3
35 234
40 25.2
45 26.9
50 28.6
55 29.9
60 31.1

2. Indications for Use

The Bridge Occlusion Balloon Catheter is indicated for temporary vessel occlusion of the superior vena cava in applications including perioperative occlusion and emergency
control of hemorrhage.

Any use for procedures other than those indicated in these instructions is not recommended.

3. Contraindications

None Known.
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6.

English/English
Warnings
Do not position the Bridge Occlusion Balloon Catheter in a manner that would obstruct the right atrium. Obstruction of the atrium could lead to arrhythmias
and/or hemodynamic compromise.
Prior to initiating the lead extraction procedure, a Bridge Occlusion Balloon Catheter compatible guidewire should be placed through a venous access site and across the
length of the superior vena cava. Attempting to place a compatible guidewire after a venous tear occurs may:
- result in an inability to traverse the superior vena cava with the guidewire
- result in the guidewire exiting the vasculature at the tear site
- result in an inability to place the Bridge Occlusion Balloon Catheter
- delay or prevent the ability to achieve occlusion

Lead extraction should be performed at institutions with cardiothoracic surgical capabilities by physicians knowledgeable in the techniques and devices for lead or
catheter removal. Complication prevention and management protocols should be in place and routinely practiced. It is strongly suggested that the recommendations for
lead management of the Heart Rhythm Society (HRS) and European Heart Rhythm Association (EHRA) be followed for best results.

Maintain guidewire position throughout the procedure; do not remove the guidewire while the balloon is inflated.

Failure to observe recommended inflation techniques may result in the formation of contrast crystals which could prevent deflation.

Do not over-inflate the Bridge Occlusion Balloon Catheter after fully occluding the vessel. Over inflation may result in damage to the vessel.

Do not exceed the Maximum Inflation Volume. Over inflation may result in damage to the vessel or rupture of the balloon.

Occlusion of the superior vena cava beyond 30 minutes is not recommended as this may increase the risk of adverse physiologic or neurologic complications.
Use of the device with prolonged dwell times has been associated with the risk of thrombus developing on the balloon. The workflows recommended should be followed
in order to reduce thrombotic risk.

Precautions

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and risks associated with occlusion procedures is necessary before using this product.
Monitor the positioning and inflation of this device with fluoroscopic guidance.

Carefully monitor the patient’s hemodynamics and vital signs throughout the procedure.

The Bridge Occlusion Balloon Catheter is not intended for use
- with high pressure or powered injectors
- as an infusion catheter

To avoid balloon damage or rupture, lead extraction tools (such as extraction sheaths) should be removed from the superior vena cava area prior to placing
the Bridge Occlusion Balloon Catheter.

If surgical repair of a venous tear requires suturing, use caution to avoid puncturing of the balloon.

Do not use the Bridge Occlusion Balloon Catheter if the sterile barrier is broken or damaged.

Do not use the Bridge Occlusion Balloon Catheter if any component has been damaged.

Do not resterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate reprocessing.
Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.

Potential Adverse Events

The adverse events associated with an occlusion balloon procedure include, but are not limited to the following:

8.

allergic reactions

embolization

thromboembolic episodes

vascular thrombosis

vessel dissection

vessel perforation

vessel spasm

hematoma

hemorrhage

sepsis/infection

short-term hemodynamic deterioration

death

How Supplied

Sterilization

For single use only. Not for re-sterilization or reprocessing.
Ethylene Oxide Sterilized

Non-pyrogenic

Sterility guaranteed if package is unopened and undamaged.
Store device at room temperature in a dry place (below 60° C/ 140° F) until use.
Inspection Prior to Use

Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken. All equipment to be used for the procedure, including the Bridge Occlusion Balloon Catheter,
should be examined carefully for defects or damage.

Do not use the Bridge Occlusion Balloon Catheter if it is damaged or if the Use by Date has been exceeded.

Compatibility

The recommended Bridge Prep Kit (sold separately and not available in all markets) includes a compatible 0.035 inch stiff guidewire, 12 French introducer sheath, syringe and
stopcock for Bridge deployment.

8.1.

Guidewire Selection

The Bridge Occlusion Balloon Catheter is compatible with 0.035 hivelykes guidewires. Stiff or super stiff guidewires are recommended.
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English/English

8.2. Introducer Sheath Selection
For introduction, a 12 French (or larger) introducer sheath is recommended.

9. Prophylactic Directions for Use
Note: Prophylactic use of Bridge should be considered if preferred by the physician, the patient is deemed to be high risk, the physician performs a low volume of lead
extraction procedures per year, the physician is new at lead extraction procedures or if there is an intra-procedural increase in the perceived risk.

9.1. Device and Procedural Preparation
1. Prior to use, carefully examine the unit to verify that the sterile package and product have not been damaged.

2. Place a compatible guidewire through a venous access site and across the length of the superior vena cava. Use a compatible introducer sheath that is capable of
maintaining hemostasis at the insertion site. Consider flushing the introducer sheath before inserting into the patient to prevent excessive friction.

Caution: If using a hydrophilic coated wire, be aware that a non-hydrated wire will have increased friction.
3. Prepare a 60cc luer lock syringe with an 80:20 ratio of saline to contrast media for balloon inflation. Ensure the contrast solution is well mixed.
4. Connect a stopcock to the filled syringe.

9.2. Device Placement

Note: Prophylactic placement of the Bridge Occlusion Balloon is recommended after all lead extraction preparation has been completed and just before the use of any
extraction sheaths in order to minimize balloon dwell time.

Note: In emergent situations quick access to and deployment of the Bridge Occlusion Balloon Catheter is important for minimizing deployment time.
1. Using sterile technique, open the sterile package. Remove the Bridge Occlusion Balloon Catheter from the supplied tray.
2. Remove the balloon protector from the distal portion of the catheter.

3. Introduce the Bridge Occlusion Balloon Catheter percutaneously through a compatible introducer sheath and over a compatible guidewire. No balloon or guidewire
lumen preparation is needed before insertion.

Caution: Care should be exercised when both introducing and removing the catheter to avoid undue stress which may damage the balloon catheter.
Warning: Failure to observe recommended inflation techniques may result in the formation of contrast crystals which could prevent deflation.
4.  To ensure access to the superior vena cava area is not obstructed, advance the Bridge Occlusion Balloon Catheter under fluoroscopic guidance until the proximal

marker band is located at the junction of the superior vena cava and right atrium. Mark the remaining length of the catheter exiting the introducer sheath so the
position of the balloon can be quickly re-attained in the event of an SVC tear.

Note: If the superior vena cava area cannot be accessed femorally, consider alternate approaches or techniques.
5. Connect the prepared balloon inflation syringe with stopcock to the balloon inflation port of the catheter hub. A 60 ml (60cc) syringe is recommended for inflation and
deflation of the Bridge Occlusion Balloon Catheter (Refer to compliance chart in Table 2).

Note: Consider test inflating the balloon to measure the amount of contrast solution necessary for proper inflation and occlusion. After test inflating, deflate the balloon and
ensure all contrast is removed from the balloon by the attached syringe.

6.  Retract the Bridge Occlusion Balloon Catheter from the superior vena cava into the inferior vena cava until needed.
7. Maintain guidewire position during balloon advancement, placement, and retraction.
Note: Follow proper medical technique for maintaining the patency of the introducer sheath. If there are no medication drips being infused through the sidearm port of the
introducer, connect the sidearm port to 0.9% NS and infuse at 10-30 mL/hr to KVO (“keep vein open”) in order to prevent catheter occlusion.
9.3. Application of Therapy

1. IfanSVCtearis suspected, advance the balloon to the SVC and verify the placement of the most proximal marker band at the SVC-right atrial junction. Fluoroscopic monitoring
of the balloon during inflation is recommended.

2. Inflate the balloon using the 60cc syringe until conformance of the balloon to the vasculature is achieved under fluoroscopy.

Note: When a tear is present, a larger volume of contrast solution than previously measured, not to exceed 60cc, may be needed in order to achieve acceptable occlusion.
Caution: If balloon ruptures, immediately discontinue use.

Caution: If the balloon migrates towards the atrium during inflation, deflate the balloon and reposition. Mitigate any further unintended balloon movement.

Warning: Do not remove the guidewire while the balloon is inflated.

3. Close stopcock to the balloon inflation port when the desired inflation volume is reached.

4.  Contrast injection via a superior venous access site may be used to confirm proper inflation and occlusion. Stabilization of the patient’s hemodynamics/ vital signs can
also be used as an indicator of acceptable occlusion.

Note: Transfusion of blood products and administering of pharmaceutical agents should be performed via an inferior access site to facilitate the delivery and
systemic distribution.

5. Continue to monitor the stability of the patient via hemodynamics and vital signs until occlusion is no longer required.
9.4. Device Removal

1. Once all intended leads have been removed and patient maintains hemodynamic stability, the balloon can be removed from the vasculature. If the balloon is inflated,
open the stopcock to the balloon inflation port and apply suction to the balloon lumen using a 60cc syringe until full deflation has been achieved.

2. Confirm deflation of the balloon under fluoroscopy and remove from vasculature.
Caution: If resistance is felt when removing the catheter through the introducer sheath, stop and remove them as a complete unit to prevent damage to the catheter
or vessel.
10. Emergent Directions for Use
Note: In emergent situations quick access to and deployment of the Bridge Occlusion Balloon Catheter is important for minimizing deployment time.
10.1. Device and Procedural Preparation
1. Prior to use, carefully examine the unit to verify that the sterile package and product have not been damaged.

2. Place a compatible guidewire through a venous access site and across the length of the superior vena cava. Use a compatible introducer sheath that is capable of
maintaining hemostasis at the insertion site. Consider flushing the introducer sheath before inserting into the patient to prevent excessive friction.
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English/English

Note: It is recommended to use a stiff or super stiff guidewire for maintaining access to the superior vena cava area and to allow for expedient insertion of the Bridge
Occlusion Balloon Catheter when needed.

Caution: If using a hydrophilic coated wire, be aware that a non-hydrated wire will have increased friction.
3. Prepare a 60cc luer lock syringe with an 80:20 ratio of saline to contrast media for balloon inflation. Ensure the contrast solution is well mixed.
4. Connect a stopcock to the filled syringe.
10.2. Device Placement
1. Using sterile technique, open the sterile package. Remove the Bridge Occlusion Balloon Catheter from the supplied tray.
2. Remove the balloon protector from the distal portion of the catheter.

3. Introduce the Bridge Occlusion Balloon Catheter percutaneously through a compatible introducer sheath and over a compatible guidewire. No balloon or guidewire
lumen preparation is needed before insertion.

Caution: Care should be exercised when both introducing and removing the catheter to avoid undue stress which may damage the balloon catheter.
Warning: Failure to observe recommended inflation techniques may result in the formation of contrast crystals which could prevent deflation.

4. To ensure access to the superior vena cava area is not obstructed, advance the Bridge Occlusion Balloon Catheter under fluoroscopic guidance until the proximal
marker band is located at the junction of the superior vena cava and right atrium.

Note: If the superior vena cava area cannot be accessed femorally, consider alternate approaches or techniques.

5. Connect the prepared balloon inflation syringe with stopcock to the balloon inflation port of the catheter hub. A 60 ml (60cc) syringe is recommended for inflation and
deflation of the Bridge Occlusion Balloon Catheter (Refer to compliance chart in Table 2).

10.3. Application of Therapy

1. Advance the balloon to the SVC and verify the placement of the most proximal marker band at the SVC-right atrial junction. Fluoroscopic monitoring of the balloon
during inflation is recommended.

2. Inflate the balloon using the 60cc syringe until conformance of the balloon to the vasculature is achieved under fluoroscopy. Inflation should not exceed 60cc.
Caution: If balloon ruptures, immediately discontinue use.

Caution: If the balloon migrates towards the atrium during inflation, deflate the balloon and reposition. Mitigate any further unintended balloon movement.
Warning: Do not remove the guidewire while the balloon is inflated.

3. Close stopcock to the balloon inflation port when the desired inflation volume is reached.

4. Contrastinjection via a superior venous access site may be used to confirm proper inflation and occlusion. Stabilization of the patient’s hemodynamics/ vital signs can
also be used as an indicator of acceptable occlusion.

Note: Transfusion of blood products and administering of pharmaceutical agents should be performed via an inferior access site to facilitate the delivery and
systemic distribution.

10.4. Device Removal

1. When occlusion is no longer required and the patient maintains hemodynamic stability, fully deflate the balloon by opening the stopcock to the balloon inflation port
and applying suction to the balloon lumen until full deflation has been achieved.

Note: A 60 ml (60 cc) syringe is recommended for deflation.
2. Confirm deflation of the balloon under fluoroscopy and remove from vasculature.

Caution: If resistance is felt when removing the catheter through the introducer sheath, stop and remove them as a complete unit to prevent damage to the catheter
or vessel.

11. Warranty

Manufacturer warrants that the Bridge Occlusion Balloon Catheter is free from defects in material and workmanship when used by the stated “Use By” date and when package
is unopened and undamaged immediately before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any defective
Bridge Occlusion Balloon Catheter. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use of the Bridge Occlusion Balloon Catheter.
Damage to the Bridge Occlusion Balloon caused by misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void this
limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized representative or reseller of Manufacturer, has the authority to
extend or expand this limited warranty and any purported attempt to do so will not be enforceable against Manufacturer.

12. Non Standard Symbology

Sheath Compatibility @ Balloon Outer Diameter -@ Working Length F 4
Guidewire Compatibility Balloon Length Quantity
| GW D
<T Max OD | I Qry
Non-Pyrogenic >,< Importer @

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ON LY
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Cuidado: A lei Federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico com treinamento apropriado.

1. Descricao do dispositivo

O cateter com baldo de ocluséo Bridge foi projetado para a oclusdo temporéria dos vasos da veia cava superior em aplicagdes incluindo oclusédo perioperatéria e controle
emergencial de hemorragia associada a rupturas vasculares que podem ocorrer durante procedimentos de extracdo de eletrodo.

O Cateter com baldo de oclusao Bridge nao foi projetado para uso como cateter direcionado por fluxo vascular (tipo Swan-Ganz).
Construcao de cateter com baldo

O Cateter com baldo de oclusao Bridge é construido com um baldo compativel montado em uma haste de cateter multilimen. Os marcadores radiopacos sdo colocados dentro
do segmento do baldo do cateter para fornecer pontos de referéncia visuais para o posicionamento do baldo dentro do vaso.

Para permitir um grande volume de inflagdo, o balao é montado em uma haste de cateter ndo c6nica. Os Cateteres com Baldo de Oclusdo Bridge tém dois limens que sdo
conectados a um conector proximal. A porta do conector, marcada com BALLOON (BALAOQ), é conectada ao limen de inflagdo do baldo. A porta do conector nao marcada é
conectada ao limen central do cateter, que termina na ponta distal. Este [limen é usado para passar o cateter por um fio-guia.

Figura 1: Cateter com balao de ocluséao Bridge (superior) com protetor de balao (inferior)
Tabela 1: Especificacdes do cateter com baldo de ocluséo Bridge

Num. Cat. | Comprimento Diametro do baldo Comprimento DE maximo DI minimo da ponta Volume maximo de
do cateter (nominal) do balao (perfil de (mm/pol.) inflagao
(cm) (mm) (nominal) cruzamento) (cc)
(mm) (mm/pol.)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Nota: Como o Cateter com baldo de oclusao Bridge tem grande capacidade de liquido, pode levar até 56 segundos para esvaziar através do limen de inflacdo do baldo.
Use uma seringa de 60 ml (60 cc) para inflar ou esvaziar.

Tabela 2: Quadro de conformidade

Volume de inflagao (cc) Diametro do baldo (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indicagbes de Uso

O cateter com baldo de ocluséo Bridge é indicado para a oclusdo tempordria dos vasos da veia cava superior em aplica¢des incluindo oclusdo perioperatéria e controle
emergencial de hemorragia.

Qualquer uso para procedimentos diferentes dos indicados nestas instru¢ées nao é recomendado.

3. Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.
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Brazilian Portuguese/Portugués Brasileiro

4. Avisos
. N&o posicione o Cateter com baldo de oclusdo Bridge de maneira que obstrua o atrio direito. A obstrucao do étrio pode levar a arritmias e/ou comprometimento hemodinamico.
. Antes de iniciar o procedimento de extra¢do do eletrodo, um fio-guia compativel com o Cateter com baldo de oclusao Bridge deve ser colocado através de um local de
acesso venoso e em toda a extensao da veia cava superior. Tentar colocar um fio-guia compativel apds um rompimento venoso ocorrer pode:
- levar a uma incapacidade de atravessar a veia cava superior com o fio-guia
- fazer com que o fio-guia saia da vasculatura no local de rompimento
- levar a incapacidade de colocar o cateter com baldo de oclusao Bridge
- atrasar ou impedir a habilidade de alcancar a oclusdo
. A extracao de fio deve ser realizada em instituicdes com recursos cirurgicos cardiotoracicos por médicos reconhecidos nas técnicas e dispositivos para remocao do fio
ou do cateter. Os protocolos de gerenciamento e de prevencdo de complicacdo devem estar em vigor e serem praticados rotineiramente. Sugere-se veemente que as
recomendacodes para gerenciamento do fio do Heart Rhythm Society (HRS) e European Heart Rhythm Association (EHRA) sejam seguidas para melhores resultados.

. Mantenha a posi¢ao do fio-guia durante todo o procedimento. Nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver inflado.

. A nédo observagao das técnicas de inflagao recomendadas podem resultar na formagéo de cristais de contraste que poderia impedir o desinflar do balao.
. Nao infle excessivamente o cateter com baldo de oclusdo Bridge apds total oclusao do vaso. Inflagédo excessiva pode danificar o vaso.

. Nao exceda o volume méximo de inflacédo. Inflagdo excessiva pode danificar o vaso ou levar a ruptura do baléo.

. Oclusdo da veia cava superior além de 30 minutos ndo é recomendada uma vez que isso pode aumentar o risco de complicacdes psicoldgicas ou neuroldgicas adversas.

. O uso do dispositivo com tempos de permanéncia prolongados foi associado ao risco de desenvolvimento de trombos no baldo. Os fluxos de trabalho
recomendados devem ser seguidos para reduzir o risco trombético.

5. Precaucdes

. Uma compreenséo total dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a procedimentos de oclusdo é necessaria antes de usar este produto.
. Monitore o posicionamento e a inflacdo deste dispositivo com orientacao fluoroscdpica.

. Monitore cuidadosamente a hemodinamica do paciente e os sinais vitais durante todo o procedimento.

. O cateter com baldo de ocluséo Bridge ndo deve ser usado

- com alta pressao ou injetores elétricos
- como um cateter de infusédo

. Para evitar dano ou ruptura do baldo, ferramentas de extracdo de fios (como bainhas de extracao) devem ser removidas da area da veia cava superior antes da colocagao
do cateter com baldo de oclusao Bridge.

. Se o reparo cirdrgico de um rompimento venoso requer sutura, tome cuidado para evitar perfuragao do baldo.

. N&o use o cateter com baldo de oclusdo Bridge se a barreira estéril estiver quebrada ou danificada.

. Nao use o cateter com baldo de oclusao Bridge, se algum componente tiver sido danificado.

. Nao reesterilize ou reutilize este dispositivo, porque estas acdes podem comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminacdo cruzada

devido ao reprocessamento indevido.
. A reutilizagao deste dispositivo de uso Unico poderd causar ferimentos graves ou morte do paciente e anular as garantias do fabricante.
6. Possiveis eventos adversos
Os eventos adversos associados ao procedimento com baldo de oclusao incluem, mas nao estao limitados aos seguintes:

. reacgoes alérgicas

. embolizagao

. episddios tromboembolicos
. trombose vascular

. dissecacdo do vaso

. perfuracao do vaso

. espasmo do vaso

. hematoma

. hemorragia

. sepse/infeccédo

. deterioragdo hemodinamica a curto prazo
. morte

7. Como é fornecido

7.1. Esterilizacao

. Destinada exclusivamente a um Unico uso. Nao destinada a nova esterilizagdo ou reprocessamento.
. Oxido de etileno esterilizado

. Nao pirogénico

. Esterilidade garantida se a embalagem estiver fechada e ndo danificada.

. Armazene o dispositivo a temperatura ambiente em local seco (abaixo de 60° C/ 140° F) até o uso.
7.2. Inspecao Antes do Uso

. Antes do uso, inspecione visualmente a embalagem estéril para assegurar que as vedagdes ndo foram rompidas. Todo o equipamento a ser usado no procedimento,
incluindo o cateter com baldo de oclusao Bridge, deve ser examinado cuidadosamente para ver se ha defeitos ou danos.
. Nao uso o cateter com baldo de oclusédo Bridge se estiver danificado ou se tiver passado do prazo de validade.

8. Compatibilidade

O kit de preparacao Bridge recomendado (vendido separadamente e nao disponivel em todos os mercados) inclui um fio-guia rigido de 0,035 polegadas compativel,
bainha introdutora 12 French, seringa e torneira para implante do Bridge.

8.1. Selecao de fio-guia

O cateter com baldo de oclusdo Bridge é compativel com fios-guia de 0,035". Sdo recomendados fios-guia rigidos ou super-rigidos.
8.2. Selecdo da bainha introdutora

Para introducédo, uma bainha introdutora 12 French (ou maior) é recomendada.

9. Instrugoes de uso profilatico

Nota: O uso profilatico do Bridge deve ser considerado se for preferido pelo médico, o paciente é considerado de alto risco, o médico realiza um baixo volume de procedimentos
de extracdo de eletrodo por ano, o médico é novo em procedimentos de extracdo de eletrodo ou se houver um aumento intra-procedimental do risco percebido.
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[ O Spectranetics’ Cateter com balo de oclusao Bridge Instrucées de Uso ]

Brazilian Portuguese/Portugués Brasileiro

9.1. Preparacao do dispositivo e procedimental
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem estéril e o produto ndo foram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel por um local de acesso venoso e no comprimento da veia cava superior. Use uma bainha introdutora compativel que seja capaz de
manter a hemostase no local de insercao. Considere lavar a bainha introdutora antes de inseri-la no paciente para evitar atrito excessivo.

Cuidado: Se estiver usando um fio hidrofilico revestido, esteja ciente de que um fio néo hidratado tera maior atrito.

3. Prepare uma seringa luer lock de 60 cc com uma propor¢ao de 80:20 de solugao salina para meio de contraste para inflar o baldo. Certifique-se de que a solugao de
contraste estd bem misturada.

4.  Conecte uma valvula a seringa enchida.
9.2. Colocagao do dispositivo

Nota: A colocacao profilatica do baldo de oclusao Bridge é recomendada ap6s a conclusao de toda a preparacdo da extracdo do eletrodo e imediatamente antes do uso de
qualquer bainha de extragao, a fim de minimizar o tempo de parada do baldo.

Nota: Em situagcdes de emergéncia o acesso rapido ao e a implantacdo do cateter com baldo de ocluséo Bridge é importante para reduzir o tempo de implantagao.
1. Usando a técnica estéril, abra a embalagem estéril. Remova o cateter com baldo de ocluséo Bridge da bandeja fornecida.
2. Remova o protetor do baldo da porgao distal do cateter.

3. Introduza o cateter com baldo de oclusao Bridge por via percutanea por meio de uma bainha introdutora compativel e sobre um fio-guia compativel. Nenhuma preparacéo
de baldo ou limen do fio-guia é necessaria antes da insercao.

Cuidado: Deve-se ter cuidado tanto para introduzir como para remover o cateter para evitar tensao indevida que pode danificar o cateter com balao.
Atencao: A ndo observacdo das técnicas de inflacdo recomendadas podem resultar na formacao de cristais de contraste que poderia impedir o desinflar do balao.
4.  Para garantir que o acesso a area da veia cava superior ndo esteja obstruido, avance o cateter como baldo de ocluséo Bridge sob orientacéo fluoroscépica até que a

banda do marcador proximal esteja localizada na juncao da veia cava superior (VCS) com o atrio direito. Marque o comprimento restante do cateter que sai da bainha
introdutora para que a posicdo do baldo possa ser rapidamente alcancada em caso de ruptura da VCS.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo pode ser acessada por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.
5. Conecte aseringa de inflar o baldo preparada com a valvula a porta de inflagéo do baldo do conector do cateter. Recomenda-se uma seringa de 60 ml (60 cc) para inflar
e desinflar o cateter com baldo de oclusao Bridge (consulte a tabela de conformidade na Tabela 2).

Nota: Considere testar a inflacdo do baldo para medir a quantidade de solucdo de contraste necessaria para a inflagédo e a ocluséo adequadas. Apds o teste de enchimento,
esvazie o balao e certifique-se de que todo o contraste foi removido do baldo pela seringa acoplada.

6.  Retraia o Cateter com baldo de oclusao Bridge da veia cava superior para a veia cava inferior até que seja necessario.

7. Mantenha a posicdo do fio-guia durante o avanco, colocacdo e retracdo do baldo.

Nota: Siga as técnicas médicas adequadas para manter a permeabilidade da bainha introdutora. Se ndo houver nenhum gotejamento de medicamento sendo infundido

através da porta lateral do introdutor, conecte a porta lateral a 0,9% NS e realize a infusao a 10-30 ml/h para manter a veia aberta (“KVO”) para evitar a oclusao do cateter.
9.3. Aplicacao de terapia

1. Se houver suspeita de ruptura da VCS, avance o baldo até a VCS e verifique a colocagao da banda marcadora mais proximal na juncdo atrial direita com a VCS.
Recomenda-se o monitoramento fluoroscépico do baldo durante a inflagdo.

2. Infle o baldo utilizando a seringa de 60 cc até atingir a conformidade do baldo para a vasculatura sob fluoroscopia.

Nota: Quando houver um rompimento, pode ser necessario um volume maior de solucdo de contraste do que o medido anteriormente, ndo exceder 60 cc, para alcancar a
oclusao aceitavel.

Cuidado: Se o balao se romper, interrompa imediatamente o uso.

Cuidado: Se ao inflar, o baldo migrar em diregao ao atrio, desinfle o baldo e substitua. Alivie qualquer movimento adicional nao intencional do baldo.

Atengao: Nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver inflado.

3. Feche avilvula para a porta de inflagdo do baldo quando o volume de inflacao desejado for alcangado.

4. Injecao de contraste por um local de acesso venoso superior pode ser usada para confirmar a inflagdo adequada e ocluséo. Estabilizagdo da hemodinamica/dos sinais
vitais do paciente também pode ser usada como um indicador da oclusdo aceitavel.

Nota: A transfusdo de hemoderivados e a administragdo de farmacos devem ser realizadas por meio de um local de acesso inferior para facilitar a entrega e distribuicao sistémica.
5. Continue a monitorar a estabilidade do paciente por hemodindmica e sinais vitais até que a oclusdo nédo seja mais necessaria.
9.4. Remocao do dispositivo
1. Uma vez que todos os eletrodos pretendidos tenham sido removidos e o paciente mantenha a estabilidade hemodinamica, o baldo pode ser removido da vasculatura.
Se o baldo estiver inflado, abra a torneira da porta de inflacdo do balao e aplique succao ao limen do baldo usando uma seringa de 60 cc até que a desinflacdo total
seja alcancada.
2. Confirme a deflagdo do baldo sob fluoroscopia e remova da vasculatura.
Cuidado: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, pare e remova-os como uma unidade completa para evitar danos ao cateter ou vaso.
10. Instrucdes de uso emergencial
Nota: Em situacdes de emergéncia o acesso rapido ao e a implantacdo do cateter com baldo de ocluséo Bridge é importante para reduzir o tempo de implantacao.
10.1. Preparacao do dispositivo e procedimental
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem estéril e o produto ndo foram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel por um local de acesso venoso e no comprimento da veia cava superior. Use uma bainha introdutora compativel que seja capaz de
manter a hemostase no local de insercao. Considere lavar a bainha introdutora antes de inseri-la no paciente para evitar atrito excessivo.

Nota: E recomendavel usar um fio-guia rigido ou super-rigido para manter o acesso a 4rea da veia cava superior e para permitir a insercio adequada do cateter com baldo
de ocluséo Bridge quando necessério.

Cuidado: Se estiver usando um fio hidrofilico revestido, esteja ciente de que um fio ndo hidratado tera maior atrito.

3. Prepare uma seringa luer lock de 60 cc com uma proporg¢ao de 80:20 de solucdo salina para meio de contraste para inflar o baldo. Certifique-se de que a solucéo de
contraste esta bem misturada.

4.  Conecte uma valvula a seringa enchida.

10.2. Colocagéo do dispositivo

1. Usando a técnica estéril, abra a embalagem estéril. Remova o cateter com baldo de ocluséo Bridge da bandeja fornecida.
2. Remova o protetor do baldo da porgao distal do cateter.
3. Introduza o cateter com baldo de oclusdo Bridge por via percutdnea por meio de uma bainha introdutora compativel e sobre um fio-guia compativel. Nenhuma preparacéo

de baldo ou limen do fio-guia é necessaria antes da insergao.
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Instrucdes de Uso ]

Brazilian Portuguese/Portugués Brasileiro

| © Spectranetics’

Cuidado: Deve-se ter cuidado tanto para introduzir como para remover o cateter para evitar tensao indevida que pode danificar o cateter com balao.
Atencgao: A ndo observacdo das técnicas de inflagdo recomendadas podem resultar na formagao de cristais de contraste que poderia impedir o desinflar do balao.

4.  Para garantir que o acesso a area da veia cava superior ndo esteja obstruido, avance o cateter como baldo de oclusdo Bridge sob orientacéo fluoroscépica até que a
banda do marcador proximal esteja localizada na jungédo da veia cava superior (VCS) com o atrio direito.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo pode ser acessada por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.

5. Conecte aseringa de inflar o baldo preparada com a vélvula a porta de inflagdo do baldo do conector do cateter. Recomenda-se uma seringa de 60 ml (60 cc) para inflar
e desinflar o cateter com baldo de oclusdo Bridge (consulte a tabela de conformidade na Tabela 2).

10.3. Aplicacao de terapia

1. Avance o baldo para aVCS e verifique a colocagéo da banda marcadora mais proximal na juncao atrial direita com a VCS. Recomenda-se o monitoramento fluoroscépico
do baldo durante a inflagdo.

2. Infle o balado utilizando a seringa de 60 cc até atingir a conformidade do bal&o para a vasculatura sob fluoroscopia. A inflacdo ndo deve exceder 60 cc.
Cuidado: Se o balao se romper, interrompa imediatamente o uso.

Cuidado: Se ao inflar, o baldo migrar em direcao ao atrio, desinfle o baldo e substitua. Alivie qualquer movimento adicional ndo intencional do baldo.
Atengao: Nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver inflado.

3. Fecheavilvula para a porta de inflacdo do baldo quando o volume de inflacdo desejado for alcangado.

4. Injecao de contraste por um local de acesso venoso superior pode ser usada para confirmar a inflagdo adequada e oclusdo. Estabilizagdo da hemodinamica/dos sinais
vitais do paciente também pode ser usada como um indicador da oclusdo aceitavel.

Nota: A transfusdo de hemoderivados e a administragdo de farmacos devem ser realizadas por meio de um local de acesso inferior para facilitar a entrega e distribuicdo sistémica.
10.4. Remocao do dispositivo

1. Quando a oclusao nao for mais necessaria e o paciente mantiver a estabilidade hemodinamica, esvazie totalmente o baldo abrindo a vélvula da porta de inflacao do
balado e aplicando succédo ao limen do baldo até que seja esvaziado por completo.

Nota: E recomendavel uma seringa de 60 ml (60 cc) para a deflacéo.

2. Confirme a deflagao do balao sob fluoroscopia e remova da vasculatura.

Cuidado: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, pare e remova-os como uma unidade completa para evitar danos ao cateter ou vaso.
11. Garantia

O fabricante garante que o cateter com baldo de oclusao Bridge € livre de defeitos de material e méo de obra quando usado até a data “Utilizar até” indicada, e quando o pacote
estiver fechado e nao danificado imediatamente antes do uso. A responsabilidade do fabricante nos termos desta garantia é limitada a substituicao ou reembolso do preco de
compra de qualquer cateter com baldo de ocluséo Bridge com defeito. O fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano incidental, especial ou consequencial resultante do
uso do cateter com baldo de ocluséo Bridge. Danos ao cateter com baldo de ocluséo Bridge causados por mau uso, alteragao, armazenamento ou manuseio indevido, ou qualquer
outra inobservancia destas Instrucées de Uso anulam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA E FORNECIDA EXPRESSAMENTE EM SUBSTITUICAO A TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO ou ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA.
Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do fabricante, tem autoridade para prorrogar ou ampliar esta garantia limitada,
e qualquer tentativa de fazé-lo nao sera executavel contra o Fabricante.

12. Simbologia ndo padronizada

Sheath Compatibility
Compatibilidade da bainha

&S

Balloon Outer Diameter

Diametro externo do baldo

%)

Working Length

Comprimento de trabalho

F

Guidewire Compatibility <l GW

Compeatibilidade do fio-guia 1+ Max OD

Balloon Length

Comprimento do baldo

- —

Quantity
Quantidade

QTY

Non-Pyrogenic

N&o pirogénico M

Importer

Importador

B

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cuidado: Leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste.

Rx ONLY
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Bulgarian/bbnrapcku Esnk

CbabpKaHue
T OMMCAHME HAMBPIINETO | e 11
2. YK@BAHUWA BAYIIOTPE@ORA | | oottt 11
3. MpotnBonokasaHusA
4. TpepynpexpeHna
5. TIP@AMABHUI MEPKL | | ettt ettt
6. Bb3MOXXHU HeXXenaHu ABNeHNsA 12
7. Bwupnpu pocTaBKa_
8. CbBMecTMMOCT
9. YKasaHusA 3a npodpunakTmyHa ynotpeba

10, YKQ3AHUA 38 CIELUHA YIIOTP@O@ . e
TU TAPAHLIVIAL e e e
T20 HECTAHBAPTHUI CUIMBOIIML | .o oottt et et oot

BHumanme: QegepanHuar 3akoH (Ha CALL) orpaHnyaBa npoga)k6aTta Ha ToBa U3genue oT Wim Nno npegnucaHne Ha fiekap ¢
NoAxXoAAL0TO 06yueHne.
1. OnwucaHue Ha uspgenmeTo

OKNy3MOHHUAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge e npefHa3HayeH 3a BpeMeHHa CbAOBa OK/Yy3WsA Ha ropHaTa BeHa KaBa B MPUMOXKEHVS, BKOYBALLM NepuonepaTiBHa OKNysusa 1
CneLleH KOHTPO Ha KPbBOU3MB, CBbP3aH C BaCKyNapHU pa3skbCBaHWA, KOUTO MOraT Aia ce Mosyyat no BpemMe Ha NpoLeaypu 3a eKCTPaKLMA Ha NPOBOAHNLN.

OKnNy3nOHHMAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge He e npegHa3HaueH 3a ynotpeba KaTo BacKynapeH NoToK-HacouyeH KaTteTbp (Tun Swan-Ganz).

KOHCTpyKLMA Ha 6aNoHHUA KaTeETbP

OKNy3MOHHUAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge e KOHCTpyMpaH oT enacTuyeH 6anoH, MOHTMPaH BbPXY OC Ha KaTeTbpa C HAKOJNKO lyMeHa. B cermeHTa Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa ca
NocTaBeHN PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepy, KOUTO CNyXKaT KaTo Br3yanHu pedpepeHTHI TOUKM 3a NoCcTaBAHETO Ha 6anoHa B cbfa.

3a pa ce No3BoNM ronAam ob6em Ha pasfyBaHeTo, 6afloHbT € MOHTUPAH BbPXY He3aoCTpeHa oc Ha KaTeTbpa. OKny3noHHUTe 6anoHHK KaTeTpu Bridge nmart fBa nymeHa, KouTo ca
CBbP3aHM KbM NPOKCMManHaTa BTynKa. [lopTbT Ha BTy/KaTa, MapKupaH cbe 3Hak BALLOON, ce cBbp3Ba € lyMeHa 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa. HemapK/npaHUAT NopT Ha BTynKaTa
Ce CBbP3Ba C LIEHTPaNTHWA lYMEH Ha KaTeTbpa, KOWTO 3aBbpLUBA NPW AUCTANIHWA BPBX. TO3M TlyMeH Ce 13M0sI3Ba 3a NPEMIHABAHETO Ha KaTeTbpa BbpXy BOAAY.

®urypa 1: Okny3unoHeH 6anoHeH KateTbp Bridge (rope) c 6anoHeH npotekTop (aony)

Ta6nuua 1: Cneyndpukaumm Ha oknysnoHeH 6anoHeH KateTbp Bridge

Karetbp AbmKuHa Ha AnameTbp Ha 6anoHa AbmKuHa Ha MakcnmaneH MuHumaneH MakcumaneH o6em Ha
Ne KaTeTbpa (HomuHaneH) 6anoHa BbHLUEH AnameTbp BbTpeleH pa3ayBaHe
(cm) (mm) (HomuHaneH) (HanpeueH npod¢un) | AMaMeTbP Ha Bbpxa (cc)
(mm) (mm/in) (mm/in)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

3a6enexka: Tbii KaTo OKNY3MOHHUAT GanoHeH KaTeTbp Bridge vma ronama BMeCTVMOCT 3a TEYHOCT, M3MYCKaHETO Npe3 NyMeHa 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa Moxe fa
npoabIXKM Jo 56 ceKyHAN. Mi3non3Baiite cnprHuoska 60 ml (60 cc) 3a pa3ayBaHe unu nsnyckaHe.

Ta6nuua 2: Tabnuua 3a CbBMeCTUMOCT

06em Ha pa3payBaHe (cc) OvameTbp Ha 6anoHa (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. YKasaHuA 3a ynotpe6a

OKﬂy3VIOHHI/IHT 6anoHeH KaTteTbp Bridge € npefHa3Ha4yeH 3a BpeMeHHa CbAOBa OKJ/y3MA Ha ropHaTa BeHa KaBa B NPUIOXEHUA, BK/IIOUYBALLM nepunonepaTBHa OKNy3nA U
CneLleH KOHTPON Ha KPbBOU3NUB.

Ynotpebata 3a npoueaypw, pasnnyHmn OT MOCOYEHNTE B Te3U UHCTPYKLIMK, He ce NpenopbyBa.

3. MpotmBonokasaHusa

He ca n3sectHu.
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6.

Bulgarian/Bbarapckm Eank
MpepynpexaeHuns
He nocraBsitTe okny3nmoHHus 6anoHeH KaTeTbp Bridge no HauumH, Mo KOMTO MOXe Aa Mpenpeun AACHOTO npeacbpaue. [penpeysaHeTo Ha NPEACHPAMETO MOXeE Aa
floBefie O apUTMUN U/UNN XeEMOAVHAMUYHO KOMMPOMETUPAHE.

Mpean fa 3anouyHeTe npouefypa Ha eKCTPaKLUMA Ha NPOBOAHNK, CbBMECTUM C OKJly3MOHEeH 6anoHeH KaTeTbp Bridge Bogau Tpa6Ba Aa ce NocTaBu Npes3 MACTOTO Ha
BEHO3€H [JO0CTbM 1 MO Ab/XKMHATa Ha ropHaTa BeHa KaBa. OnuTbT fja ce NoCTaBU CbBMECTVM BOfjay C/ief} NonyyaBaHe Ha BEHO3HO pa3kbCBaHe MOXe:

- [la floBefie 10 HeBb3MOXKHOCT 3a NPEMVIHaBaHETO MO ropHaTa BeHa Kasa C BOAaya;

- [la [loBefie 0 N3/IM3AHETO Ha BOJaya B MACTOTO Ha pasKbCBaHe Ha CbAoBaTa CUCTEMa;

- [la floBefie 10 HeBb3MOXKHOCT 3a NOCTaBAHETO Ha OKNY3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge;

- fia 3a6aBu MK Aa OTHEME Bb3MOXKHOCTTA 3@ NMOCTUTaHe Ha OKIy3unA.

EKcTpakumaTa Ha NpoBOAHMLM TPAGBa Aa Ce M3BbpPLUBA B Sle4ebHM 3aBeAeHUA C OrNepaLioOHHM 3a FPbAHA Y KaPAVOXUPY P OT leKapy, 3ano3HaTyi C TEXHUKWTE Y U3fenuaTa
3a OTCTpaHABaHe Ha MPOBOAHMLUM UK KaTeTpu. TpAabBa fa UMa YCTaHOBEHW MPOTOKONM 3a MPEBEHLMA Ha YCNOXHEHWUA 1 KOHTPOJ, KOWUTO Aa Ce U3BbPLUBAT PEAOBHO.
Hacokute 3a pabota c npoBofHuum Ha Heart Rhythm Society (HRS) 1 European Heart Rhythm Association (EHRA) ca cunHo npenopbunTenHu 3a Haii-gobpw pesyntaTu.

MoaabpiKaiiTe No3nLMATa Ha BoAaya npes LanaTa npoLeaypa; He OTCTpaHABaiiTe Bofjaua, AOKaTo 6anoHbT ce pasayBa.

HecnassaHeTo Ha NpernopbunTeNH1TE METOAM 3a Pa3fyBaHe MOXeE fla AoBefe A0 06pasyBaHETO Ha KOHTPACTHI KPUCTaW, KOUTO MOraT fja Nomnpeyar Ha 13nycKaHeTo.
He npenbnBaiite okny3noHHYA 6anoHeH KaTeTbp Bridge cnen mbnHoTo oknyanpaHe Ha cbaa. [pekaneHoOTo pasayBaHe MOXe fla AoBee A0 yBPeXAaHe Ha Cbja.

He npeBriwaBaiiTe MakcuManHua obem Ha pasfyBaHe. [penbiBaHeTo MoXe Aa JoBeAe 10 YBPeXAaHe Ha Cbja U paskbBaHe Ha 6anoHa.

He ce npenopbuBa Oky3us Ha ropHaTa BeHa Kaga 3a noseye ot 30 MVHYTY, Tbil KaTo TOBa MOXE Aa YBENVYM PYICKA OT HEXKENaHN GU3NOSIOTNYHI WIS HEBPOSTOTNYHI YCTIOKHEHNS.
/13nonseaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO C YAb/KEHA MPOAB/KATENHOCT Ha MPECTOl e CBbP3aHO C pUCKa OT Pa3BuTMe Ha TPOMOU BbpXy 6GanoHa. Tpabsa Aa ce cnassaT
npenopbyaHnTe paboTHN NOTOLY, 3a Aa CE HaManu TPOMOGOTUUHUAT PUCK.

MpeanasHn mepkn

I'Ipe/qm M3MON3BAHETO Ha TO3U MPOAYKT e HeO6X0ﬂVIMO BHMMaATE/IHO 3anO3HaBaHe C TeXHUYeCKUTe NPUHUUMNK, KNNHUYHUTE MPUNOXEHNA N PUCKOBETE, CBbpP3aHN C
npouenypu 3a okny3sus.

MoHunTOpMpaiiTe NOCTaBAHETO 1 Pa3AyBaHETO Ha TOBa U3Aenue C GpIyopOCKONCKM KOHTPOS.
BH/MaTeNHO MOHMTOPUpPaiiTe XeMOLMHAMYIKATa Ha MALVEHTa 1 XKU3HEHUTE MOKa3aTeny rno Bpeme Ha npouegypara.

OKy31OHHMAT GanoHeH KateTbp Bridge He e npegHasHaueH 3a ynotpeba
- C BVICOKO HansiraHe i eneKkTprueckn NHXeKTopu
- KaTo NHPY3MOHEH KaTeTbp.

3a fla ce n3berHe nospeaa UM cnykBaHe Ha 6anoHa, MHCTPYMEHTHTE 3a eKCTPaKLMA Ha NPOBOAHMLM (KaTo Ae3uneTa 3a eKCTpakuma) Tpabea Aa 6bfaT oTcTpaHeHn ot
ropHaTta BeHa KaBa Npeamn NoCTaBAHETO Ha OKJTy3MOHHKA GanoHeH KaTeTbp Bridge.

AKO XUpypruyHaTa KOpeKLMs 1y BEHO3HOTO pasKbCBaHe N3NCKBAT CyTypupaHe, CrasBanTe npefnasHuTe MepKy, 3a Aa nsberHete npobrsaHeTo Ha 6anoHa.
He n3non3sgaiite okny3nmoHHWa 6anoHeH KateTbp Bridge, ako cTepunHata 6apriepa e ckbcaHa niav noBpegeHa.
He n3non3sgaiite okny3noHHWs 6anoHeH KateTbp Bridge, ako HAKOM OT KOMMOHEHTUTE e 61 NOBPeaeH.

W3penneto fa He ce crepununsnpa nnn n3nosnssa NOBTOPHO, TbI KaTo TOBa MOXe Ja Hapyuwn d)yHKLlI/IOHVIpaHeTO My 1 Aa ysennym pucka ot KpbCToCaHO 3aMmbpcABaHe
BCNeAcTBMe Ha HenpasWu/iHa NOBTOPHa O6p360TKa.

nOBTOpHOTO 13nosi3BaHe Ha TOBa usfenue 3a eAHOKpaTHa yHOTpe6a MOXe fa foBefe A0 TeXKa TesieCHa noppefa nian CMbpT Ha NauneHTa 1 Aa aHynmpa rapaHyuute
Ha npowussogunTenAa.

Bb3MOXKHIN HeXXenaHu ABNeHNA

Bb3MOXHWTE HeXenaHu ABNeHus, CBbp3aHM C npouenyparta 3a 6anoHHa OKNy31A, BK/IKOYBAT, HO He Ce OorpaHn4vaBaTt O cnegHuTe:

.

.

8.

anepruyHy peakummn
embonusauma

TPOM60eMbOoNNYHN enn3on

BacKynapHa Tpombo3a

[MCEKLMA Ha Cbf

nepdopauus Ha cb

Cnasbm Ha Cbp

XemaTom

KpbBOU3MB

cencuc/vHdekymna

KpaTKOTpaiiHO XEMOAMHAMUYHO HapyLLeHne

CMBPT

Bup npu poctaBka

Crepununsaumna

Camo 3a efjHOKpaTHa yrnoTtpeba. He e npegHa3HauyeHo 3a NOBTOPHa CTepUnM3aLma unm npepaboTka.

CTepunusnpaHo C eTuneHoB OKCUA,.

AnuporeHHo.

CTepUNHOCTTA € rapaHTMPaHa, ako ONAaKoBKaTa He € OTBOPEHA 1 He e MoBpefeHa.

CbXxpaHsABaiiTe N3[eNeTo Ha Cyxo, XNlafiHo MACTo (nop 60° C/140° F) fo ynotpeba.

MpoBepka npeau ynotpe6a

BusyanHo ornepaiite cTepunHua nakeT npeam ynotpeba, 3a fa ce yBepuTe, Ye baHfeponuTe He ca nospefeHu. Lianoto obopyasaHe, KoeTo Lie 6bae M3non3BaHo 3a
npouenypara, BKIOUNTENTHO U OKNY3MOHHWAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge, Tpabsa fa 6bae BHUMATENHO NPOBEPEHO 3a AedeKTu.
He v3non3BaiTe okny3noHHWA 6anoHeH KaTeTbp Bridge, ako e NoBpeAeH 1nn ako € MUHai NOCOYEHNAT CPOK Ha FOAHOCT.

CbBMecTUMOCT

MpenopbuaHUAT KOMMNNEKT 3a noarotoBka Bridge (Npopasa ce oTAenHO 1 He ce npepfsiara Ha BCUYKM Nasapw) BKIOYBA CbBMECTVM TBbPA BoAay 0,035 MHYa, MHTPOACEPHO
fiesune ¢ pasmep BbB French 12, cnpuHLiOBKa 1 cnivpaTesiHoO KpaHuye 3a pasrpbluaHe Ha Bridge.

8.1.

N360p Ha Bogau

OKnNy3NOHHMAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge e cbBMecTVM € Bogaum 0,035 nHua. MpenopbyBaT ce TBbPAM U CBPbXTBbPAY BOAAYUN.

8.2,

MN360p Ha MHTpOAIOCEPHO Ae3nne

3a BbBeXJaHeTo ce NperopbyBa MHTPOAKCEPHO Ae3une ¢ pa3mep French 12 (nnu no-ronam).
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9. YKasaHuA 3a npodunakTuyHa ynorpeba

3abenexka: MNpodpunaktnyHata ynotpeba Ha Bridge Tpabea fja ce 06MMCNN, ako NeKapAT NpoABABa NpeAnoynTaHre KbM Hero, NaLneHTbT ce cUMTa 3a BUCOKOPUCKOB,

neKapAT M3BbPLUBA HUCBK 06em npoLefypy Mo eKCTPaKumMA Ha rofuHa, NeKapAT € HOB B MpoLeaypuTe 3a eKCTpaKkuma Ha MPOBOAHULM VAW MMa MHTpanpouenypHo

noBuLIaBaHe Ha Bb3MpueTua puck.
9.1. MoparoroBKa Ha M3genneTo 3a npouepyparta

1. Mpepn ynotpeba BHMMATENHO OrfeAaiiTe ypeaa, 3a fia ce yBepuTe, Ye CTepusiHaTa OnakoBKa 1 MPOAYKTLT He ca 61nun nospeaeHn.

2. [loctaBeTe CbBMeCTUM BOAAy Mpe3 MACTOTO Ha BEHO3eH [OCTbMN M NO Ab/KMHATa Ha ropHaTa BeHa KaBa. /3nonsBaiite CbBMeCTVMO UHTPOAIOCEPHO Aesune,
upes KOeTo MOXe [la ce NMoAAbpKa XemocTasaTa B MACTOTO Ha BbBexaaHe. ObMucieTe NPOMUBaHE Ha MHTPOAKCEPHOTO fe3nne Npeay BbBeXAaHe B NaLMeHTa,
3a Aa u3berHeTe npeKaneHo TpreHe.

BHuMaHwme: AKo 13non3sBate NPOBOAHMK C XMAPOGUIHO NOKPUTHE, MAITE NPeABUL, Ye HEXUAPATUPAHWAT NPOBOAHVIK Le Ma YBEIMYEHO TPUEHe.

3. 3a pasgyBaHeTo Ha 6anoHa NofroTeeTe Jlyep-noK CNPUHLOBKa 60 CC CbC CbOTHOLEHWE Ha GM3MONOrMYHMA PA3TBOP CMPAMO KOHTPACTHOTO BeljecTso 80:20.
YBeperTe ce, 4e KOHTPACTHUAT pa3TBOp e Jobpe pasmeceH.

4. CBbpxeTe cnMpaTenHo KpaHye KbM Hamb/IHeHaTa CNPUHLIOBKa.

9.2. [lMocTaBAHe Ha usgenneTo

3abenexka: MpodunakTMYHOTO NOCTaBAHE Ha OKNy3MOHeH 6anoH Bridge ce npenopbuBa ciep 3aBbpLUBaHe Ha MOATOTOBKATA 3a €KCTPAKLMA Ha BCUUKM NMPOBOAHNLN U

TOYHO NMpeam ynotpebaTta Ha fe3nneTa 3a eKCTpakLms, 3a ja Ce Hamanu BPeMETO Ha NPecToil Ha 6anoHa.

3ab6enexka: B cnewwHy cuTyayuy 6bp3nAT AOCTBN U PasrpbLUaHeTo Ha OKNY3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge ca BaXKHM 3a HaMaNABaHETO Ha BPEMETO 3a pasrpbliaHe.

1. OTBOpeTe CTepusiHaTa OMaKoBKa Ype3 CTepuiHa TeXHKKa. MI3BageTe okny3noHHMA 6anoHeH KaTeTbp Bridge ot npepgocTaBeHaTa Tabna.

2. Canete npoTeKTopa Ha 6anoHa OT ANCTaNHUA AAN Ha KaTeTbpa.

3. BbBefeTe OK/y3MOHHUA 6anoHeH KaTteTbp Bridge nepKyTaHHO Npe3 CbBMECTUMO MHTPOAKCEPHO Ae3NsIe U MO CbBMECTUM BoAaY. [peay BbBEXAAHETO He Ce N3NCKBa
noAroTtoBka Ha 6anoHa 1nn NymeHa Ha Boaaya.

BHumaHwme: [pu BbBEXAAHETO 1 OTCTPAHABAHETO Ha KaTeTbpa TPsAOBa Aa ce BHMMABa, 3a Aa ce n3berHe NPeKOMEepPHOTO HamnpexeHne, KOeTo MoXe [a NoBpeam
6anoHHNA KaTeTbP.

I'Ipe.qynpe)l(nemne: Hecna3BaHeTo Ha npenopbynTenHUTE METOAN 3a pasdyBaHe MOXe a aoseae Ao oGpaayBaHeTo Ha KOHTPACTHU KpUCTanun, KONTO Morat fa nonpeyar
Ha n3nycKaHeTo.

4. 3a pa cte CUTYPHWN, Ye AOCTbNDbT A0 ropHaTa BeHa KaBa He e Bb3MNpenATCTBaH, NpuaBunXKete Hanpen OKy3UOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge nog d)ﬂyOpOCKOI'ICKI/I
KOHTPOJ, AOKATO NIeHTaTa Ha NPOKCUManHMA MapKep AOCTUrHe A0 CbeMHEHMNETO Ha ropHaTa BeHa KaBa 1 JACHOTO npeacbpaue. OtbenexeTe oCTaHanarta AbJIKUHA Ha
KaTeTbpa, N3nn3all OT UHTPOACEPHOTO Ae3nie, Taka Ye No3nUnATa Ha 6anoHa fia 6bae 6bp30 NOCTUrHata OTHOBO B CJ'IyHaI‘/‘I Ha pa3KkbCBaHe Ha ropHaTa BeHa KaBa.

3a6enexkKa: AKO He MOXeTe Aja AOCTUTHETe ropHaTa BeHa KaBa pemopanHo, obmucieTe Apyrvi LOCTbMM UMW TEXHUKU.

5. CBbpxeTe NOAroTBeHaTa CNPVHLOBKA 3a pa3gyBaHe Ha 6aoHa CbC CNMPATESIHOTO KpaH4e KbM MopTa 3a pasayBaHe Ha 6anioHa Ha KaTeTbpHaTa BTysIKa. 3a pasgyBaHeTo
1 Y3NYCKaHeTO Ha OK/y3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge ce npenopbusa cnpuHuyoska 60 ml (60 cc) (BuKTe TabnvuaTa 3a CbBMeCTUMOCT B Tabnuua 2).

3a6enexka: O6mucnete NnpobHO pasgyBaHe Ha 6anoHa, 3a Aa M3MEpUTE KONMYECTBOTO KOHTPACTHO BELeCTBO, HEOOXOAMMO 3a NPaBUIHO Pa3fyBaHe 1 OKy3us.

Cnep npo6HOTO pa3ayBaHe n3nycHeTe 6anoHa 1 ce yBepeTe, Ye LiAN0TO KOHTPACTHO BELECTBO € MPeMaxHaTo oT 6afioHa upes3 npuKpeneHaTta CpUHLOBKa.

6.  M3gbpnaiite Ha3agd oKNy3MOHHMA 6anoHeH KaTeTbp Bridge oT ropHaTa BeHa kaBa B fio/fiHaTa BeHa KaBa, KOJIKOTO € HEOBXOANMO.

7.  TNopabpKanTe No3uumMsATa Ha Bogada no Bpeme Ha NpUABMKBaHE Hanpes, NoCcTaBsHe 1 U3TernsHe Ha 6anoHa.

3abenexka: CneaBaiiTe NpaBUIHaTa MEAULIMHCKA TEXHMKA 3a NOAABPMKAHE Ha MPOXOAMMOCTTA Ha UHTPOZIOCEPHOTO Ae3une. AKO HAMA KarKoBO BNVIBAHO JIEKAPCTBO Npes nopra

Ha CTPaHNYHOTO PaMO Ha UHTPOAOCEPa, CBbPXKETE NMopTa Ha CTPaHNYHOTO pamo Kbm 0,9% NS 1 Bneiite cbe ckopocT 10-30 mL/hr 3a KVO (,nopabpkaHe Ha BeHaTa OTBOpeHa”),
3a [la ce u3berHe oKysua Ha KaTeTbpa.

9.3. MpwunaraHe Ha Tepanunsa

1. AKo ce nofo3vpa pasKbCBaHe Ha ropHaTa BeHa KaBa, NpUABMXKeTe Hanpef 6anoHa 1o ropHaTa BeHa KaBa M NMOTBbPAETe NOCTAaBAHETO Ha JIeHTaTa Ha Hal-NPOKCUManHus
MapKep npu CbeANHEHMETO Ha ropHaTa BeHa Kasa C AACHOTO npefcbpave. Mpenopbusa ce GbnyopocKoncko HabntoaeHve Ha 6anoHa no Bpeme Ha pa3ayBaHeTo.

2. Pa3,qy|7|Te 6anoHa cbc CrnpuHUoBKa 60 cc, JOKATO ce MOCTUrHe NpunAraHe Ha 6anoHa Kbm CbjjoBaTa cMcTeMa NMogj d)ﬂyOpOCKOnCKO HabnioaeHme.

3abenexka: AKO IMa pa3KbCBaHe, MOXe fja € HeOOXOAVM MO-roNiAM 06eM KOHTPACTHO BELeCTBO OT MPEeAULLHO N3MEPEHOTO, HO He noseye oT 60 CC, 3a a Ce NoCTUrHe
NPYeMSINBa OKITy3Ns.
BHumaHume: AKo UMa pa3KbcBaHe Ha 6anoHa, He3abaBHO npekpateTe ynotpebara.

BHuMaHwme: AKO Mo Bpeme Ha pasfyBaHe 6afioHbT MUrprpa KbM NPeacbpAnEeTo, U3nycHeTe 6anoHa 1 Mo3NLMHMPaTe OTHOBO. HamaneTte JOMbAHUTENHUTE HenpegHaMepeHu
LBVKEHUA Ha 6anoHa.

MpepynpexpeHne: He npemaxsaiTte BoAaya, AOKATO GaloOHBT Ce pasayBa.
3. 3aTBOpeTe CMMPATENHOTO KpaHue KbM MopTa 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa, Korato ce JOCTUTHE XKeaHUAT 06em Ha pasgyBaHe.

4. Moxe fia ce n3nonsea KOHTpPACTHa NHXeKUWA npe3 MACTOTO Ha AOCTbN [0 rOpHaTa BeHa KaBa, 3a Aa ce NOTBbpAN MPaBUIHOTO pa3fyBaHe U OKNy3uATa. CTa6|/|n|/|3|/|paHeTo Ha
XeMOAVHaMMKaTa/AKM3HEHWTE NoKa3aTeny Ha NaLmeHTa CbLLO MOXe fa Ce 13MOoMn3Ba KaTo NoKasaTen 3a npvemnmnea OKNysuna.

3abenexka: 3a fa ce NMognoMOrHe AOCTABAHETO U CUCTEMHOTO Pa3npoCTpaHeHue, TPAGBa [a Ce HampaBu TPaHChy3Wsi Ha KPbBHW MPOAYKTW W MPUIIOXKEHUE Ha
bapmaLieBTUYHM areHTH Npe3 NHGEePUOPHO MACTO Ha AOCTbI.

5. [popabmxeTe fa MOHUTOPUpPATE CTAaOUNHOCTTA Ha NALMEHTA YPE3 XeMOAVHAMYIKATA 1 KMN3HEHUTE NoKasaTenu, JOKaTo OK/y3nATa Beye He € HeobXxoAnMa.
9.4. OTcTpaHABaHe Ha usgenueTo
1. Cnep KaTo OTCTpaHWTe NpeABUAEHUTE NMPOBOAHULM U NaLMEHTBT NOAABPKA XeMOAVHAMUYHA CTabUIHOCT, 6anoHBLT MOXe fla Ce OTCTPaHW OT CbAoBaTa cUCTeMa.

AKO 6anoHbBT € pasfyT, OTBOPETE CNMPATENHOTO KpaHye KbM MopTa 3a pasayBaHe Ha 6anoHa 1 MpUnoxeTe CyKuma Kbm JlyMeHa Ha 6anoHa ¢bc cnpuHLoBKa 60 cc,
[IOKaTo Ce MOCTUrHe MbJIHO M3MyCKaHe.

2. lotBbpaeTe n3nyckaHeTo Ha 6anoHa nog ¢payopockoncko HabnoaeHne 1 13BageTe OT CbAoBaTa CUCTEMA.
BHumaHume Ako ycetuTe CbnpoTrBiieHNE MO BpeMe Ha N3BaX[aHETO Ha KaTeTbpa npe3 MHTPOAKCEPHOTO Ae3use, cnpeTe U r'm n3Bagete Kato eaHo yCTpOI?ICTBO, 3a da
npefoTBpaTHTe yBPEXAAHETO Ha KaTeTbpa UK Ha CbAaa.
10. YkasaHuA 3a cneluHa ynorpe6a
3abenexka: B crelwHmn cuTyaumm 6bp3MAT AOCTBN 1 Pa3rpbLUaHETO Ha OKY3MOHHWA 6anoHeH KaTeTbp Bridge ca BaXHM 3a HaManABaHETO Ha BPEMETO 3a pasrpbluaHe.
10.1. NMoaroToBKa Ha U3AenneTo 3a npoueaypara
1. Mpepn ynotpeba BHMMATENHO OrnefaiiTe ypeaa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye CTepUIHaTa OMAaKOBKa 1 MPOAYKTHT He ca 6unu noBpeaeHu.
2. MocTaBeTe CbBMECTUM BOAay npes3 MACTOTO Ha BEHO3€H JOCTHIM U NO AbJIKMHATa Ha rOpHaTa BEHa KaBa. M3non3Baite CbBMeCTMO WHTPOACEPHO Ae3unne, Ypes Koeto
MOXe [ja Ce NMOALbPKA XeMOCTa3aTa B MACTOTO Ha BbBexaaHe. ObmucneTe NpomMrBaHe Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une Npeaun BbBeXAaHe B NaLuyeHTa, 3a fa n3berHete
npekaneHo TpnueHe.
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3a6enexka: Flpenopqua Ce N3NO0JI3BAaHETO Ha TBbPA N CBPBXTBBbPA BOAAY 3a NOAADBPXKAHETO Ha AOCTbMNa A0 30HAaTa Ha ropHaTa BeHa KaBa 11 3a fja Ce N03BOJIN noAXo4ALL O
BbBeX[aHe Ha OKNY3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge, KoraTto e HeO6X0,ﬂMMO.

BHumaHume: AKo 13nosn3Bate MPOBOAHUK C XMAPOPUIIHO MOKPUTME, UMAIATe NMPefBUA, Ye HEXUAPATVPAHUAT NPOBOAHNIK LUE NMa YBENMYEHO TPUEHE.

3. 3a pa3sgyBaHeTo Ha 6afnoHa MOAroTBeTe Nyep-oK CMPUHLOBKA 60 CC CbC CbOTHOLIEHME Ha GU3MONOTUYHISA PA3TBOP CMPAMO KOHTPACTHOTO BelwecTso 80:20.
YBepeTe ce, e KOHTPACTHUAT Pa3TBop e Jobpe pa3meceH.

4.  CBbpKeTe CNMpaTeNnHO KpaHYye KbM Hamb/IHEHAaTa CNPUHLOBKa.

10.2. MNocTraBAHe Ha n3penneTo
1. OTBOpeTe CTepusiHaTa OMAKOBKa Ype3 CTepuHa TeXHKKa. Mi3BageTte okny3noHHMA GanoHeH KaTteTbp Bridge ot npegocTaBeHaTa Tabna.
2. CaneTte npoTeKTopa Ha 6anoHa OT ANCTaNHUSA AAN HA KaTeTbpa.

3. BbBepeTe oKy3roHHUA GanoHeH KaTeTbp Bridge nepkyTaHHO Npe3 CbBMECTIMO UHTPOAIOCEPHO fe3ne 1 No CbBMeCTVM Bofad. Mpean BbBEXXAAHETO He Ce U3UCKBA
noAroToBka Ha 6anoHa 1nm nymeHa Ha Boaaya.

BHumaHue: ﬂpm BbBEeXAAaHETO N OTCTPAHABAHETO Ha KaTeTbpa TpﬂﬁBa Aa Cce BHMMaBa, 3a fda ce n3berHe NMPEKOMEPHOTO HanpeXeHne, KOeTo MOXe fia nospean
6anoHHNA KaTteTbp.

Mpepynpexpenne: HecnassaHeTo Ha NpenopbunTeIHUTE METOAM 3a pa3fyBaHe MOXe Aa AoBeje [0 06pa3yBaHeTO Ha KOHTPACTHU KPUCTau, KOWTO MoraT a nornpeyar
Ha U3MycKaHeTo.

4. 3a pa CTe CATypHM, Ye JOCTBIBT 0 ropHaTa BeHa KaBa He e Bb3NpenATCTBaH, NPUABWXKETE Hamnpes OKIy3VOHHKA GanoHeH KateTbp Bridge nog ¢pnyopockoncku
KOHTPOJ1, BOKATO IEHTaTa Ha MPOKCUMANHUA MapKep AOCTUMHE 4O CbeANHEHMETO Ha ropHaTa BeHa KaBa 1 AACHOTO Npefcbpame.

3a6enexka: AKO He MOXeTe Aa AOCTUTHEeTEe ropHaTa BeHa KaBa ¢eM0panHo, obmucnete Apyrn [OCTBbNU NN TEXHUKW.

5. CBbpKeTe NoAroTBeHaTa CNpUHLIOBKA 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa CbC CNMpaTeNHOTO KpaHye KbM MopTa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa Ha KaTeTbpHaTa BTy/Ka. 3a pa3fyBaHeTo
1 N3NYyCKaHeTo Ha OK/Y3MOHHUA 6anoHeH KaTeTbp Bridge ce npenopbusa cnpuHuoska 60 ml (60 cc) (BuKTe Tabnmuata 3a CbBMeCTUMOCT B Tabnuua 2).

10.3. MpunaraHe Ha Tepanua

1. MNpuaswxete Hanpep 6anoHa 4O ropHaTa BeHa KaBa 1 NOTBbPAEeTe MOCTaBAHETO Ha SIeHTaTa Ha Hal-MPOKCMMAHIA MapKep Npy CbeUHEHVETO Ha ropHaTa BeHa Kasa
 asicHoTO npefcbpave. NMpenopbusa ce GyopoCcKomncKo HaboaeHve Ha 6anoHa Mo Bpeme Ha pa3AyBaHeTo.

2. Paspyiite 6anoHa upes cnpuHLoBKaTa 60 CC, AOKATO Ce NOCTUrHe NpunAraHe Ha 6anoHa KbM CbAoBaTa cuctema rnog $Giyopockoncko HabnoaeHve. PasgyBaHeTto He
TpA6Ba Aa HagBMwWwaga 60 cc.

BHumaHume: AKO Ma pa3KbcBaHe Ha 6anoHa, He3abaBHO NpekparteTe ynotpebara.

BHumaHume: AKO Mo Bpeme Ha pa3ayBaHe 6aloHBbT MUTpUpa KbM NPeaCcbpAKETO, U3nycHeTe 6anioHa U No3uLMHMPaNTe OTHOBO. Hamanete JOMbAHUTENHNTE HeNpeaHaMepeHM
[BVIXXEHUA Ha 6anoHa.

Mpepynpexpenne: He npemaxsaite Bogaya, fOKATO GaslOHBT Ce pa3ayBa.

3. 3aTBOpeTe CNMpaTenHOTO KpaHye KbM MopTa 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa, Korato ce AOCTUMHE XKenaHuAT 06em Ha pasgyBaHe.

4. Moxe fja ce 13nos3Ba KOHTPACTHA MHXEKLMA NPe3 MACTOTO Ha JOCTbI A0 ropHaTa BeHa KaBa, 3a Aja Ce NOTBbPAM NPaBUIIHOTO pa3ayBaHe 1 okily3usTa. CTabunmsvpaHeTo Ha
XEMOAMHAMIIKATA/>KN3HEHUTE MOKa3aTes Ha MaLmeHTa CbLyo MOXe a Ce U3MOJI3Ba KaTo NMoKasaTes 3a MpremMimBa OKITy3us.

3a6enexka: 3a fAa ce MOAMNOMOrHe [OCTaBAHETO UM CUCTEMHOTO pasnpocTpaHeHve, TpAGBa Aa ce Hamnpasy TPaHCPy3nA Ha KPbBHU MPOAYKTU U MPUNOXKEHWEe Ha
bapmaueBTUYHY areHTV Npe3 UHGEPMOPHO MACTO Ha AOCTbI.

10.4. OTcTpaHsABaHe Ha n3genneTo

1. Korato OKJy31ATa BeYye He e Heoﬁxonmma M nauneHTbT NoAADbPXKa XeMogNHaMNYHa CTabunHoCT, n3nycHete nsuAno 6anoHa ypes oTBapAHe Ha CNpPaTenHOTO KpaHye
KbM NOpTa 3a pa3gyBaHe Ha 6anoHa u npunoXxeTe acnnpauyna KbM JlyMeHa Ha 6anoHa L0 NOCTUTaHETO Ha MbJIHO N3nyCcKaHe.

3abenexka: 3a n3nyckaHeTo ce npenopbyBa cnprHLoBka 60 ml (60 cc).
2. TloTBbppaeTe n3nyckaHeTo Ha 6anoHa nog GpryopocKoncko HabnoaeHve 1 3BafeTe OT CbfjoBaTa cUCTEMA.

BHumaHume: Ako yceTuTe CbnpoTUB/IEHNE MO BpeMe Ha N3BaXOAaHETO Ha KaTeTbpa npe3 MHTPOAICEPHOTO Ae3une, cnpete U rm n3Bagete Kato eqHo yCTpOI7ICTBO, 3a fa
npefoTeBpaTuTe yBpeXXAaHeTo Ha KaTeTbpa Win Ha CbAa.

11. TapaHuwmsa

Mpoun3BOAUTENAT rapaHTNpPa, Ye OKNY3MOHHUAT 6anoHeH KaTeTbp Bridge He NposABABa AedpeKTy B MaTepranuTe 1 NPOM3BOACTBOTO, KOraTo Ce U3Mosi3Ba A0 NOCOUYEHMUA CPOK Ha
rOAHOCT 1 KOraTo OMakoBKaTa He e OTBOpeHa 1n NoBpefeHa HenocpeacTBeHo npean ynotpeba. OTroBOPHOCTTa Ha NPOU3BOAUTENA MO HACTOALLATa rapaHLUKMsA Ce orpaHnyaBa
[10 MOAMAHA MW BPbLUaHe Ha CymaTa 3a 3aKyrnyBaHe Ha BCeKu JedpeKTeH OK/y3oHeH 6anoHeH KaTeTbp Bridge. Mpon3BoanTenaT He HOCKM OTFOBOPHOCT 3a KakKBWUTO U Aa
6Uno cnyvaiiHK, cneyuanHn v NocnenBally WeTr, Bb3HUKHaNN B pe3ynTaT Ha ynoTpebata Ha OKNy3noHHUA 6anoHeH KateTbp Bridge. MoBpeaa Ha oKNy3MoHHKA G6anoHeH
KaTeTbp Bridge, npruvHeHa ot HenpaBuHa ynotpeba, MoanduLmpaHe, HeNMPaBUIHO CbXPaHEHVE WY N3MON3BaHe UM KaKBOTO 1 Aa 61no HecnassaHe Ha Te3n VIHCTpyKummn
3a ynotpeba, Le Hanpasu HeBanvAHa Tasn orpaHuyeHa rapaHuma. TABU OTPAHUYEHA TAPAHUUA U3PUYHO OTMEHA BCUYKU APYTU TAPAHLUN, U3PUYHU WU
MOAPA3BUPALLA CE, BKNTIOYUTEJSIHO MOAPA3BUPALLATA CE TAPAHLINA 3A MPOAABAEMOCT WM FTOAHOCT 3A ONMPEAENEHA LEJ. Hukoe ¢usmuecko mnm
IOPVIANYECKO NNLE, BKITIUUTENTHO BCAKAKBU YMbIHOMOLLEHV NPeaCcTaBUTENN UM TbProBLUM Ha NPOM3BOAUTENA, HAMA NPaBO Aa yBennYaBa Unv pasllnpaBa Tas3m rapaHuma n
HUKOW YMULUNIEH ONWT fja Ce HanpaBy TOBa HAMa [ja Ce mpunara cpelly Npovu3BogUTeNs.

12. HecraHpapTHU cumBONU

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length
CbBMECTUMOCT Ha ge3une @ BbHLIeH fuameTbp Ha PaboTHa gbmxknHa F 4
6anoHa

Guidewire Compatibility Balloon Length Quantity

| GW D TY
CbBMeCTUMOCT Ha Bofau 1+ Max OD [bmxvHa Ha 6anoHa Konnyectso Q
Non-Pyrogenic K Importer
AnvporeHHo BHocuTen
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R ON LY
BHumaHue: OeaepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyasa npoaax6aTa Ha ToBa U3Aene OT UK Mo NPeAnucaHne Ha nekap. X
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Jamstvo

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika s odgovaraju¢com obukom.

1. Opis uredaja
Okluzijski balon kateter Bridge namijenjen je privremenoj okluziji gornje Suplje vene u primjenama poput perioperativne okluzije i hitne kontrole krvarenja povezane s
vaskularnim rascjepima do kojih moze doci tijekom procedura ekstrakcije elektroda.

Okluzijski balon kateter Bridge nije namijenjen za uporabu kao kateter za usmjeravanje vaskularnog protoka (Swan-Ganz tip katetera).

Konstrukcija balon katetera

Okluzijski balon kateter Bridge napravljen je od kompatibilnog balona postavljenog na viselumensku osovinu katetera. Rendgenski markeri postavljeni su na balonskom
segmentu katetera kako bi pruzili vizualne referentne tocke za pozicioniranje balona unutar krvne Zile.

Kako bi se omogucilo napuhavanje do velikog volumena, balon je postavljen na nekonusnu osovinu katetera. Okluzijski balon kateter Bridge imaju dva lumena spojena na
proksimalno ¢voriste. Otvor ¢vorista, oznacen s BALON, spojen je na lumen za napuhavanje balona. Neoznaceni ulaz ¢vorista spojen je na centralni lumen katetera koji se
zavrsava na distalnom vrhu. Ovaj lumen se koristi za prijelaz katetera preko Zice vodilice.

Slika 1: Okluzijski balon kateter Bridge (gore) sa zastitnikom za balon (ispod)

Tablica 1: Specifikacije za okluzijski balon kateter Bridge

Kat. br. Duljina Promjer balona Duljina balona Maksimalni Minimalni unutarnji Maksimalni volumen
katetera (nominalni) (nominalni) vanjski promjer promjer vrha napuhavanja
(cm) (mm) (mm) (Krizni profil) (mm/in) (cc)
(mm/in)
590-001 920 20 80 4mm/0,157" 0,9mm/0,035" 60

Napomena: S obzirom da okluzijski balon kateter Bridge ima veliki kapacitet tekucine, ispuhivanje kroz lumen za napuhavanje balona moze trajati i do 56 sekundi.
Koristite $trcaljku od 60 ml (60 cm3 ) za napuhavanje ili ispuhivanje.

Tablica 2: Lista kompatibilnosti

Volumen napuhanosti (cc) Promjer balona (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikacije za upotrebu
Okluzijski balon kateter Bridge indiciran je za privremenu okluziju gornje Suplje vene u primjenama poput perioperativne okluzije i hitne kontrole krvarenja.
Ne preporucuje se uporaba za bilo kakve druge postupke osim onih navedenih u ovim uputama.

3. Kontraindikacije
Nisu poznate.
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6.

Croatian/Hrvatski
Upozorenja
Ne postavljajte okluzijski balon kateter Bridge na nacin koji ¢e blokirati desnu pretklijetku. Blokiranje pretklijetke moze dovesti do aritmije i/ili hemodinamskog kompromisa

Prije zapocinjanja postupka ekstrakcije elektroda, Zicu vodilicu kompatibilnu s okluzijskim balon kateterom Bridge treba postaviti kroz mjesto venskog pristupa i cijelom
duljinom gornje Suplje vene. Pokusaj postavljanja kompatibilne Zice vodilice nakon $to dode do venskog ostecenja moze rezultirati sljedecim:

- nemogucnoscu prolaska Zice vodilice kroz gornju Suplju venu

- izlaskom Zice vodilice iz krvozilnog sustava kroz mjesto venskog ostecenja

- nemogucnoscu postavljanja okluzijskog balon katetera Bridge

- odgadanjem ili sprjecavanjem mogucnosti postizanja okluzije

Pozeljno je da ekstrakciju elektroda, u institucijama s kardiotorakalnim kirurskim moguénostima, obavljaju lije¢nici koji su upoznati s tehnikama i uredajima za uklanjanje
elektroda ili katetera. Protokoli za sprjecavanje i kontroliranje komplikacija trebaju se poznavati i rutinski uvjezbavati. Snazno se sugerira za najbolje rezultate slijediti
preporuke Heart Rhythm Society (HRS) i European Heart Rhythm Association (EHRA) za rukovanje elektrodama.

Zadrzite polozaj zice vodilice tijekom postupka; nemojte vaditi zicu vodilicu dok je balon napuhan.

Nepridrzavanje preporucenih tehnika za napuhavanje moze dovesti do formiranja kontrastnih kristala koji bi mogli sprijeciti ispuhivanje.

Nemojte previse napuhavati okluzijski balon kateter Bridge nakon $to potpuno zatvorite krvnu zilu. Prekomjerno napuhivanje moze dovesti do ostecenja krvne Zile.
Nemojte prekoraciti maksimalni volumen napuhavanja. Prekomjerno napuhavanje moze dovesti do ostecenja krvne Zile ili do pucanja balona.

Okluzija gornje Suplje vene dulje od 30 minuta se ne preporucuje jer to moze povecati rizik od nezeljenih fizioloskih ili neuroloskih komplikacija.

Upotreba uredaja s produzenim vremenom zadrzavanja povezuje se s rizikom od stvaranja tromba u balonu. Treba se pridrzavati preporucenih procesa rada radi
smanjenja trombotickog rizika.

Mjere opreza

Temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢ke primjene te rizika povezanih s postupcima okluzije neophodno je prije uporabe ovog proizvoda.

Nadzirite postavljanje i napuhavanje ovog uredaja pomocu fluoroskopskog usmjeravanja.

Pazljivo nadzirite hemodinamiku i vitalne znakove bolesnika tijekom postupka.

Okluzijski balon kateter Bridge nije namijenjen uporabi
- kod povisenog krvnog tlaka ili s automatskim injektorima
- kao infuzijski kateter

Kako bi izbjegli ostecenje ili pucanje balona, alate za ekstrakciju elektroda (kao $to su ekstrakcijske uvodnice) treba odstraniti iz gornje Suplje vene prije postavljanja
okluzijskog balon katetera Bridge.

Ako je za kirurski popravak ostecene vene neophodno Sivanje, ¢inite to pazljivo kako bi se izbjeglo probijanje balona.
Nemojte koristiti okluzijski balon kateter Bridge ako je sterilna barijera probijena ili oStecena.
Nemojte koristiti okluzijski balon kateter Bridge ako je bilo koja komponenta ostecena.

Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti ucinkovitost uredaja ili povecati rizik od krizne kontaminacije zbog neprikladne
ponovne obrade.

Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati teske ozljede ili smrt pacijenta i ponistava jamstva proizvodaca.

Potencijalni stetni dogadaji

Stetni dogadaji povezani s okluzijskim balonskim postupkom uklju¢uju, ali se ne ograni¢avaju na:

8.

alergijske reakcije

embolizaciju

tromboembolijske epizode

vaskularnu trombozu

disekciju krvne zile

perforaciju krvne Zile

gr¢ krvne Zile

hematom

hemoragiju

sepsu/infekciju

Kratkoro¢no hemodinamsko pogorsanje

smrt

Kako se isporucuje

Sterilizacija

Samo za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu sterilizaciju niti ponovnu obradu.
Sterilizirano etilen oksidom

Apirogeno

Sterilnost zajamcena ako pakiranje nije otvoreno i nije osteceno.

Uredaj do uporabe ¢uvajte na hladnom suhom mjestu (ispod 60 °C/140 °F).
Pregled prije uporabe

Prije uporabe vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da hermeticko pakiranje nije oste¢eno. Svu opremu koja se koristi u postupku, uklju¢ujuci
okluzijski balon kateter Bridge, potrebno je pazljivo pregledati za defekte ili ostecenja.

Nemojte koristiti okluzijski balon kateter Bridge ako je ostecen ili ako je istekao datum roka uporabe.

Kompatibilnost

Preporucen Bridge komplet za pripremu (prodaje se odvojeno i nije dostupan na svim trzistima) ukljuc¢uje kompatibilnu tvrdu Zicu vodilicu od 0,0035 inca, vensku uvodnicu
veli¢ine 12 frenca, Strcaljku i sigurnosni ventil za postavljanje uredaja Bridge.

8.1.

Odabir zice vodilice

Okluzijski balon kateter Bridge je kompatibilan s Zicama vodilicama od 0,035 in¢a. Preporucuju se tvrde ili super-tvrde Zice vodilice.
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Croatian/Hrvatski

8.2. Odabir venske uvodnice
Za uvodenje, preporucuje se venska uvodnica od 12 frenca (ili veca).

9. Profilakticke upute za upotrebu
Napomena: Profilakticku uporabu uredaja Bridge potrebno je razmotriti ako lijecnik to preferira, ako se smatra da je bolesnik visokorizi¢an, lije¢nik obavlja mali broj
postupaka ekstrakcije elektroda godisnje, lije¢nik je nov u postupcima ekstrakcije elektroda ili ako postoji unutarproceduralno povecanje opazenog rizika.

9.1. Priprema uredaja i postupka
1. Prije uporabe, pazljivo pregledajte uredaj kako biste se uvjerili da je pakiranje sterilno te da proizvod nije ostecen.

2. Postavite kompatibilnu Zicu vodilicu kroz mjesto venskog pristupa i cijelom duljinom gornje Suplje vene. Koristite kompatibilnu vensku uvodnicu koja moze odrzati
hemostazu na mjestu uvodenja. Razmotrite ispiranje venske uvodnice prije umetanja u bolesnika kako biste sprijecili prekomjernu frikciju.

Oprez: Ako koristite hidrofilno obloZenu Zicu, imajte na umu da ¢e nehidrirana zica imati povecanu frikciju.

3. Pripremite luer lock strcaljku od 60cc s fizioloskom otopinom i kontrastnim sredstvom u razmjeri 8:20 za napuhavanje balona. Pobrinite se da je kontrastna otopina
dobro izmijesana.

4.  Spojite sigurnosni ventil na napunjenu strcaljku.
9.2. Postavljanje uredaja

Napomena: Profilakti¢ko postavljanje okluzijskog balona Bridge preporucuje se nakon $to je zavriena sva priprema za ekstrakciju elektroda i neposredno prije primjene bilo
koje ekstrakcijske uvodnice kako bi se smanjilo vrijeme zadrzavanja balona.

Napomena: U hitnim situacijama, brz pristup i postavljanje okluzijskog balon katetera Bridge vazno je radi smanjivanja vremena postavljanja.

1. Koristedi sterilnu tehniku, otvorite sterilno pakiranje. Izvadite okluzijski balon kateter Bridge iz pakirne ambalaze.

2. Odstranite zastitnik balona s distalnog dijela katetera.

3. Provucite okluzijski balon kateter Bridge perkutano kroz kompatibilnu vensku uvodnicu i preko kompatibilne Zice vodilice. Priprema balona ili lumena Zice vodilice nije
potrebna prije insercije.

Oprez: Prilikom postavljanja i uklanjanja katetera treba biti posebice oprezan kako bi se izbjegao nepotreban stres koji moze ostetiti balon katetera.

Upozorenje: NepridrZavanje preporucenih tehnika za napuhavanje moze dovesti do formiranja kontrastnih kristala koji bi mogli sprijeciti ispuhivanje.

4.  Kako bi se osiguralo da pristup podrucju gornje Suplje vene nije blokiran, okluzijski balon kateter Bridge potiskujte pomocu fluoroskopskog usmjeravanja sve dok

proksimalna marker traka ne dode do spoja gornje Suplje vene i desne pretklijetke. Oznacite preostalu duljinu katetera koja izlazi iz venske uvodnice tako da se poloZzaj
balona moze brzo ponovno postici u sluc¢aju ostecenja gornje Suplje vene.

Napomena: Ako se gornjoj Supljoj veni ne moze pristupiti femoralno, uzmite u obzir alternativne tehnike pristupa.
5. Pripremljenu Strcaljku za napuhavanje balona s postavljenim sigurnosnim ventilom spojite na otvor za napuhavanje balona na ¢voristu katetera. Za napuhavanje i
ispuhivanje okluzijskog balon katetera Bridge preporucuje se Strcaljka od 60 ml (60 cc) (vidjeti Listu kompatibilnosti u Tablici 2).

Napomena: Razmotrite probno napuhavanja balona kako biste izmjerili koli¢inu kontrastne otopine potrebne za pravilno napuhavanje i okluziju. Nakon probnog
napuhavanja, ispusite balon kako biste osigurali da je sav kontrast iz balona odstranjen pomocu pri¢vric¢ene $price.

6.  Povucite okluzijski balon kateter Bridge iz gornje Suplje vene u donju Suplju venu dok ne zatreba.
7. Odrzavajte polozaj Zice vodilice tijekom uvodenja, postavljanja i retrakcije balona.
Napomena: Slijedite odgovaraju¢u medicinsku tehniku za odrzavanje prohodnosti venske uvodnice. Ako se kroz bocni otvor uvodnika ne ubrizgavaju kapljice lijekova,
spojite bocni otvor na 0,9% NS i ubrizgavajte 10-30 ml/hr za KVO (,drZi venu otvorenom®) kako bi se sprijecila okluzija katetera.
9.3. Primjena terapije

1. Ako se sumnja na ostecenje gornje Suplje vene, potisnite balon do gornje Suplje vene i provjerite je li najproksimalnija traka markera postavljena na spoj gornje suplje
vene i desne pretklijetke. Tijekom napuhavanja preporucuje se fluoroskopsko nadziranje balona.

2. Napuhavajte balon koristeci strcaljku od 60 cc sve dok se pod fluoroskopom ne postigne konformacija balona s vaskulaturom.

Napomena: Ako postoji ostecenje, moze biti potreban volumen kontrastne otopine veci nego sto je prethodno izmjereno, ali ne veci od 60 cc, kako bi se postigla prihvatljiva okluzija.
Oprez: Ako dode do pucanja balona, neizostavno prekinite uporabu.

Oprez: Ako se balon tijekom napuhavanja pomjeri prema pretklijetki, ispusite balon i popravite polozaj. Umanjite buduca slu¢ajna pomjeranja balona.

Upozorenje: Nemojte vaditi Zicu vodilicu dok je balon napuhan.

3. Kada postignete Zeljeni volumen napuhanosti zatvorite ventil na otvoru za napuhavanje balona.

4.  Ubrizgavanje kontrasta putem mjesta pristupa gornjoj Supljoj veni moze se koristiti kako bi se potvrdila ispravna napuhanost i okluzija. Stabilizacija bolesnikove
hemodinamike/vitalnih znakova takoder se moze koristiti kao indikator prihvatljive okluzije.

Napomena: Transfuziju krvnih proizvoda i primjenu farmaceutskih sredstava treba obaviti putem inferiornog mjesta pristupa kako bi se olak3ala dostava isustavnodistribuiranje.
5. Nastavite nadzirati stabilnost bolesnikove hemodinamike i vitalnih znakova sve dok okluzija vise nije potrebna.
9.4. Uklanjanje uredaja

1. Kada se uklone sve predvidene elektrode i bolesnik zadrzi hemodinamicku stabilnost, balon se moze ukloniti iz krvozilnog sustava. Ako je balon napuhan, otvorite
sigurnosni ventil na ulazu za napuhavanje balona i primijenite sukciju na lumen balona koristeci Strcaljku od 60 cc dok se ne postigne puna ispuhanost.

2. Potvrdite pod fluoroskopom ispuhanost balona i uklonite ga iz krvozilnog sustava.
Oprez: Ako se osjeti otpor tijekom uklanjanja katetera kroz vensku uvodnicu, prekinite i uklonite sve zajedno kao jednu cjelinu kako biste sprijecili ostecenje katetera ili
krvne Zile.
10. Hitne upute za uporabu
Napomena: U hitnim situacijama, brz pristup i postavljanje okluzijskog balon katetera Bridge vazno je radi smanjivanja vremena postavljanja.
10.1. Priprema uredaja i postupka
1. Prije uporabe, pazljivo pregledajte uredaj kako biste se uvjerili da je pakiranje sterilno te da proizvod nije ostecen.

2. Postavite kompatibilnu Zicu vodilicu kroz mjesto venskog pristupa i cijelom duljinom gornje Suplje vene. Koristite kompatibilnu vensku uvodnicu koja moze odrzati
hemostazu na mjestu uvodenja. Razmotrite ispiranje venske uvodnice prije umetanja u bolesnika kako biste sprijecili prekomjernu frikciju.
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[ O Spectranetics’ Bridge okluzijski balon kateter

Napomena: Preporucuje se koristiti tvrdu ili super tvrdu Zicu vodilicu za odrzavanje pristupa podrucju gornje Suplje vene i za omogucavanje brzeg umetanja okluzijskog
balon katetera Bridge kad je potrebno.

Oprez: Ako koristite hidrofilno oblozenu Zicu, imajte na umu da ¢e nehidrirana zica imati povecanu frikciju.

3. Pripremite luer lock strcaljku od 60cc s fizioloskom otopinom i kontrastnim sredstvom u razmjeri 8:20 za napuhavanje balona. Pobrinite se da je kontrastna otopina
dobro izmijesana.

4.  Spojite sigurnosni ventil na napunjenu strcaljku.

10.2. Postavljanje uredaja
1. Koristeci sterilnu tehniku, otvorite sterilno pakiranje. Izvadite okluzijski balon kateter Bridge iz pakirne ambalaze.
2. Odstranite zastitnik balona s distalnog dijela katetera.

3. Provucite okluzijski balon kateter Bridge perkutano kroz kompatibilnu vensku uvodnicu i preko kompatibilne Zice vodilice. Priprema balona ili lumena Zice vodilice nije
potrebna prije insercije.

Oprez: Prilikom postavljanja i uklanjanja katetera treba biti posebice oprezan kako bi se izbjegao nepotreban stres koji moZe ostetiti balon katetera.
Upozorenje: Nepridrzavanje preporucenih tehnika za napuhavanje moze dovesti do formiranja kontrastnih kristala koji bi mogli sprijeciti ispuhivanje.

4.  Kako bi se osiguralo da pristup podrucju gornje Suplje vene nije blokiran, okluzijski balon kateter Bridge potiskujte pomocu fluoroskopskog usmjeravanja sve dok
proksimalna marker traka ne dode do spoja gornje Suplje vene i desne pretklijetke.

Napomena: Ako se gornjoj Supljoj veni ne moze pristupiti femoralno, uzmite u obzir alternativne tehnike pristupa.

5. Pripremljenu Strcaljku za napuhavanje balona s postavljenim sigurnosnim ventilom spojite na otvor za napuhavanje balona na ¢voristu katetera. Za napuhavanje i
ispuhivanje okluzijskog balon katetera Bridge preporucuje se $trcaljka od 60 ml (60 cc ) (vidjeti Listu kompatibilnosti u Tablici 2).

10.3. Primjena terapije

1. Potisnite balon do gornje Suplje vene i provjerite je li najproksimalnija traka markera postavljena na spoj gornje Suplje vene i desne pretklijetke. Tijekom napuhavanja
preporucuje se fluoroskopsko nadziranje balona.

2. Napuhavajte balon koristedi strcaljku od 60 cc sve dok se pod fluoroskopom ne postigne konformacija balona s vaskulaturom. Napuhanost ne smije prijeci 60 cc.
Oprez: Ako dode do pucanja balona, neizostavno prekinite uporabu.
Oprez: Ako se balon tijekom napuhavanja pomjeri prema pretklijetki, ispusite balon i popravite polozaj. Umanjite buduca slu¢ajna pomjeranja balona.
Upozorenje: Nemojte vaditi Zicu vodilicu dok je balon napuhan.
3. Kada postignete Zeljeni volumen napuhanosti zatvorite ventil na otvoru za napuhavanje balona.
4. Ubrizgavanje kontrasta putem mjesta pristupa gornjoj Supljoj veni moze se koristiti kako bi se potvrdila ispravna napuhanost i okluzija. Stabilizacija bolesnikove
hemodinamike/vitalnih znakova takoder se moze koristiti kao indikator prihvatljive okluzije.
Napomena: Transfuziju krvnih proizvoda i primjenu farmaceutskih sredstava treba obaviti putem inferiornog mjesta pristupa kako bi se olaksala dostava i
sustavno distribuiranje.
10.4. Uklanjanje uredaja
1. Kada okluzija vise nije potrebna i bolesnik odrzava hemodinamicku stabilnost, potpuno ispusite balon otvaranjem sigurnosnog ventila na ulazu za napuhavanje
balona i primjenom sukcije na lumen balona dok se ne postigne puna ispuhanost.
Napomena: Za ispuhivanje se preporucuje Strcaljka od od 60 ml (60 cc).
2. Potvrdite pod fluoroskopom ispuhanost balona i uklonite ga iz krvozilnog sustava.
Oprez: Ako se osjeti otpor tijekom uklanjanja katetera kroz vensku uvodnicu, prekinite i uklonite sve zajedno kao jednu cjelinu kako biste sprijecili ostec¢enje katetera ili
krvne Zile.
11. Jamstvo

Proizvodac jamc¢i da okluzijski balon kateter Bridge nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrijebiti do” i kada je pakiranje
neotvoreno i neoste¢eno neposredno prije uporabe. Odgovornost proizvodaca pod ovim jamstvom ogranicena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog neispravnog
okluzijskog balon katetera Bridge. Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve slu¢ajne, posebne ili posljedi¢ne stete izazvane uporabom okluzijskog balon katetera Bridge.
Ostecenja na okluzijskom balon kateteru Bridge izazvana pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem ovih
Upute za uporabu ¢e ponistiti ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILIPODRAZUMIJEVANIH,
UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRODAJNOSTI ILIPODOBNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedna osoba ili tijelo, uklju¢ujuci bilo koje ovlastene predstavnike ili
prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nece biti provediv protiv proizvodaca.

12. Nestandardni simboli

Sheath Compatibility

Kompatibilnost uvodnice

&

Balloon Outer Diameter

Vanjski promjer balona

)

Working Length

Radna duljina F 4

Guidewire Compatibility I GW Balloon Length Quantity

Kompatibilnost Zice vodilice <T Max OD Duljina balona Koli¢ina QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Apirogeno Uvoznik

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Rx ONLY
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Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare s pfislusnym skolenim nebo na jejich objednani.

1. Popis zafizeni

Okluznibalénkovy katétr Bridge je ur¢en pro do¢asnou cévni okluzi horni duté Zily v aplikacich veetné perioperacni okluze a nouzové regulace krvaceni spojeného s vaskularnimi
trhlinami, ke kterym muze dojit pfi extrakci vodice.

Okluzni balénkovy katétr Bridge neni uréen pro pouziti jako vaskularni katétr s orientovanym pratokem (Swan-Ganzav katétr).

Sestava balénkového katétru

Okluzni balonkovy katétr Bridge je sestaven z kompatibilniho balénku upevnéného na dfiku katétru s vice lumen. Na balénkovém segmentu katétru jsou umisténé
rentgenkontrastni znacky, které zajistuji vizualni referencni body pro nastaveni polohy balénku v cévé.

Baldnek je nasazen na nezuzujicim se dfiku katétru, aby byl mozny velky objem pInéni. Okluzni balonkové katétry Bridge maji dva lumen, které jsou pfipojeny k proximalnimu hrdlu.
Port hrdla, oznaceny jako BALLOON (BALONEK), je pfipojen k lumenu plnéni balénku. Neoznaceny port hrdla je pipojen k centralnimu lumen katétru, ktery konéi na distalnim hrotu.
Tento lumen slouZi k pfedani katétru pies vodici drat.

Obrazek 1: Okluzni balénkovy katétr Bridge (nahofe) s ochrannym krytem balénku (dole)

Tabulka 1: Specifikace okluzniho balonkového katétru Bridge

Kat. ¢. Délka katétru Pramér balénku Délka balénku Maximalni vnéjsi Minimalni vnitini Maximalni objem
(cm) (jmenovity) (jmenovity) priamér primér hrotu naplnéni
(mm) (mm) (profil kfizeni) (mm/in) (cc)
(mm/in)
590-001 90 20 80 4mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Poznamka: Protoze okluzni balédnkovy katétr Bridge méa velkou kapalnou kapacitu, mdze vypusténi pres lumen plnéni balonku trvat az 56 sekund. Pro pInéni a vypousténi
pouZzivejte stikacku o objemu 60 ml (60 cc).
Tabulka 2: Tabulka shodného pfislusenstvi

Objem naplnéni (cc) Pramér balénku (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikace k pouziti

Okluzni balénkovy katétr Bridge je uréen pro doc¢asnou cévni okluzi horni duté Zily v aplikacich vcéetné perioperacni okluze a nouzové regulace krvaceni.
Pouziti pro jakékoli jiné Gcely nez ty, které jsou uvedené v tomto navodu, se nedoporucuje.

3. Kontraindikace

Nejsou zadné znamé.
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6.

Czech/Cesky
Varovani
Okluzni balénkovy katétr Bridge umistéte tak, aby nedochézelo k obstrukci pravé siné. Obstrukce siné by mohla vést k arytmii a/nebo ohrozeni hemodynamiky.

Pred zahajenim postupu extrakce vodice by mél byt skrz Zilni pFistupové misto a pies celou délku horni duté Zily umistén vodici drat, ktery je kompatibilni s okluznim
balénkovym katétrem Bridge. Pokus o umisténi kompatibilniho vodiciho dratu poté, co doslo k Zilni trhling, mize:

- mit za nésledek, Ze vodici drat nebude schopen projit horni dutou Zilou,

- mit za nésledek, Ze vodici drat v misté trhliny vyjde z vaskulatury,

- mit za nasledek, Ze okluzni baldnkovy katétr Bridge nebude mozné umistit,

- odsunout nebo zcela zabranit schopnosti dosahnout okluze.

Extrakci vodice by méli provadét Iékafi se znalostmi technik a zafizeni pro vyjimani vodict a katétr na kardiochirurgickych pracovistich. Mély by byt zavedeny a bézné
provadény pracovni postupy pro predchazeni komplikacim a jejich fizeni. Dlirazné doporucujeme dodrzovat doporuceni pro fizeni vodict od spole¢nosti Heart Rhythm
Society (HRS) a sdruzeni European Heart Rhythm Association (EHRA).

Béhem celého zakroku udrzujte polohu vodiciho dratu; nevyjimejte vodici drat, kdyz je balonek nafouknuty.

Pokud nedodrzite doporucené techniky pro plnéni, mGze dojit k tvorbé kontrastnich krystalu, které by poté mohly bréanit vypousténi.

Okluzni balénkovy katétr Bridge po uplném okludovani cévy jiz déle neplnite. Pfeplnéni by mohlo mit za nésledek poskozeni cévy.

Maximalni objem plnéni nepiekracujte. Pfeplnéni by mohlo mit za nésledek poskozeni cévy nebo prasknuti balénku.

Okluzi horni duté zily nad 30 minut nedoporucujeme, protoze to muize zvysit riziko nezadoucich fyziologickych nebo neurologickych komplikaci.
Pouziti prostiedku s delsimi dobami setrvani je spojeno s rizikem vzniku trombu v balonku. Aby se sniZilo riziko trombdzy, je nutné dodrZzovat doporucené pracovni
postupy.

Bezpecnostni opatieni

Nez za¢nete tento vyrobek pouzivat, je nutné, abyste diikladné pochopili technické zasady, klinické aplikace a rizika spojend s postupy okluze.
Nastaveni polohy a plnéni tohoto zafizeni monitorujte pomoci skiaskopie.

V prabéhu celého procesu peclivé sledujte hemodynamiku pacienta a jeho vitalni funkce.

Okluzni balénkovy katétr Bridge neni urcen pro pouziti
- s vysokotlakymi ¢i napajenymi vsttikovadi,
- jako infuzni katétr.

Aby nedoslo k poskozeni ¢i prasknuti balonku, mély by byt pred umisténim okluzniho balénkového katétru Bridge odstranény z horni duté Zily viechny nastroje pro
extrakci vodice (jako jsou extrakéni pouzdra).

Pokud si chirurgickd operace zilni trhliny vyzaduje $iti, budte opatrni, aby nedoslo k propichnuti balénku.
Okluzni balénkovy katétr Bridge nepouzivejte, je-li sterilni bariéra narusena nebo poskozena.
Okluzni balonkovy katétr Bridge nepouzivejte, je-li jakdkoli jeho sou¢ast poskozena.

Toto zafizeni neresterilizujte ani znovu nepouzivejte, protoze tyto ikony mohou ohrozit vykon zatizeni nebo v disledku nespravného opétovného zpracovani zvysit riziko
kiizové kontaminace.

Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpGsobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.

Potencialni nezadouci piihody

Mezi neZadouci udélosti spojené s pouzitim okluzniho baldnkového katétru patii zejména:

8.

alergické reakce,
embolizace,
tromboembolické epizody,
cévni trombdza,

disekce cévy,

perforace cévy,

cévni spasmus,

hematom,

krvaceni,

sepse/infekce,

kratkodobé zhorseni hemodynamiky,
smrt.

Zpusob dodani

Sterilizace

Pouze k jednorazovému pouziti. Neni uréeno pro resterilizaci nebo opétovné zpracovani.

Sterilizovéno etylenoxidem.

Nepyrogenni

Sterilita je garantovana, pokud neni obal otevien nebo znicen.

Az do pouziti zafizeni skladujte pfi pokojové teploté na suchém misté (do 60 °C/ 140 °F).

Kontrola pied pouzitim

Pfed pouzitim vizudlné zkontrolujte sterilni obal a ujistéte se, Ze utésnéni neni narusené. Veskeré vybaveni, které se bude v rdmci postupu pouzivat, a to véetné okluzniho
balénkového katétru Bridge, by mélo byt peclivé prohlédnuto, zda neni vadné nebo poskozené.

Okluzni balénkovy katétr Bridge nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo pokud je prekroc¢eno datum pouzitelnosti.

Kompatibilita

Doporucena sada Bridge Prep Kit (prodava se samostatné a neni k dispozici na vsech trzich) obsahuje kompatibilni tuhy vodici drat o priméru 0,035 palce, plast zavadéce o
velikosti 12 French, stfikac¢ku a uzaviraci kohout pro zavedeni katétru Bridge.

8.1.

Vybér vodiciho dratu

Okluzni balonkovy katétr Bridge je kompatibilni s vodicimi draty o primeéru 0,035 palce. Doporucuji se tuhé nebo super tuhé vodici draty.
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Czech/Cesky

8.2. Vybér plasté zavadéce

Pro zavadéni se doporucuje plast zavadéce o velikosti 12 French (nebo vétsi).

9. Pokyny k profylaktickému pouziti
Poznamka: Profylaktické pouziti katétru Bridge je tfeba zvazit, pokud je preferovéno Iékafem, pokud je pacient povazovén za vysoce rizikového, [ékaf provadi malé mnozstvi
zakroku extrakce vodice ro¢né, 1ékaf nema predchozi zkusenosti se zakroky extrakce vodi¢e nebo pokud se vyskytuje intraprocedurélni nardst vnimaného rizika.

9.1. Zafizeni a pFiprava na postup
1. Prfed pouzitim zafizeni bedlivé prohlédnéte a ovéfte si, Ze je obal sterilni a Ze vyrobek nebyl poskozen.

2. Kompatibilni vodici drat umistéte skrz Zilni pfistupové misto a po celé délce horni duté zily. Pouzijte kompatibilni plast zavadéce, ktery je v misté vpichu schopny
udrzovat hemostazu. Pfed zavedenim do téla pacienta zvazte proplachnuti plasté zavadéce, aby nedochazelo k nadmérnému tfeni.

Upozornéni: Pokud pouzivate drat s hydrofilnim povrchem, nezapomerite, Ze nehydratovany drat bude zvy3ovat treni.

3. Pripravte si 60cc stikacku se zamkem typu luer, kterd obsahuje smés fyziologického roztoku a kontrastniho média v poméru 80:20 pro naplnéni balonku. Ujistéte se,
Ze je kontrastni roztok dobfe promichén.

4. Knaplnéné stiikacce pfipojte kohoutek.
9.2. Umisténi zafizeni

Poznamka: Profylaktické umisténi okluzniho balénku Bridge se doporucuje po dokonceni veskeré piipravy na extrakci vodice a tésné pred pouzitim jakychkoli extrakénich
pouzder, aby se minimalizovala doba setrvani balénku.

Poznamka: V nouzovych situacich jsou rychly piistup k okluznimu baléonkovému katétru Bridge a jeho nasazeni dulezité pro minimalizaci doby nasazeni.
1. Pomoci sterilni techniky otevrete sterilni baleni. Z dodaného plata vyjméte okluzni balénkovy katétr Bridge.
2. Zdistalni ¢asti katétru sejméte ochranny kryt balénku.

3. Okluzni balénkovy katétr Bridge zavedte perkutanné prostiednictvim kompatibilniho plasté zavadéce a pres kompatibilni vodici drat. Pfed vlozenim neni zapottebi
zadna pfiprava lumen balénku nebo vodiciho drétu.

Upozornéni: Jak pfi zavadéni, tak pfi vyjimani katétru postupujte opatrné a peclivé, abyste se vyhnuli zbyte¢nému namahani, které by mohlo balénkovy katétr poskodit.

Varovani: Pokud nedodrzite doporucené techniky pro pInéni, mize dojit k tvorbé kontrastnich krystal(, které by poté mohly branit vypousténi.

4. Aby bylo zajisténo, ze v pfistupu k horni duté zile nebude zadna obstrukce, zavadéjte okluzni balénkovy katétr Bridge se skiaskopickou kontrolou, dokud se proximalni
znackova péaska nebude nachazet v misté sbihani horni duté Zily a pravé siné. Oznacte zbyvajici délku katétru opoustéjiciho plast zavadéce, aby bylo mozné rychle
znovu dosahnout polohy balénku v pfipadé trhliny v horni duté zile.

Poznamka: Pokud k oblasti horni duté Zily nelze pfistoupit femoralné, zvazte alternativni pfistupy nebo techniky.

5. Pripojte pfipravenou stfikacku pro naplnéni balénku s kohoutkem k portu pro plnéni balénku na hrdle katétru. Pro pInéni a vypousténi okluzniho balénkového katétru
Bridge se doporucuje 60ml (60cc) stiikacka (Viz tabulka shodného pfislusenstvi v Tabulce 2).

Poznamka: Zvazte zkusebni nafouknuti baldnku, abyste zméfili mnozstvi kontrastniho roztoku nezbytného pro spravné nafouknuti a okluzi. Po zkusebnim nafouknuti
balonek vyfouknéte a zajistéte, aby byl z balonku odstranén veskery kontrastni roztok pomoci pfipojené stiikacky.

6.  Pokud uz okluzni balénkovy katétr Bridge neni potieba, vytadhnéte jej z horni duté zily do dolni duté Zily.
7. Udrzujte polohu vodiciho dratu béhem posouvani, umistovani a vytahovani balénku.
Poznamka: Dodrzujte spravnou lékarskou techniku pro udrzeni priichodnosti plasté zavadéce. Pokud nedochazi k infuzi kapek Iéku skrz port bo¢niho ramene zavadéce,
pfipojte port bo¢niho ramene k 0,9% NS a provéadéjte infuzi rychlosti 10-30 mi/h s KVO (,udrZzovanim oteviené zily”), abyste zabranili okluzi katétru.
9.3. Aplikace lécby
1. Pokud existuje podezieni na trhlinu v horni duté Zile, posunte baldének do horni duté Zily a ovéite umisténi nejproximalnéjsi znackové pasky v misté sbihani horni duté
zily a pravé siné. B€hem plnéni doporucujeme skiaskopické monitorovani balénku.
2. Napliujte balének pomoci 60cc sttikacky, dokud podle skiaskopie balének nebude odpovidat vaskulature.
Poznamka: V piipadé piitomnosti trhliny maze byt zapotiebi vétsi mnozstvi kontrastniho roztoku, nez bylo drive zméteno, nepresahujici 60 cc, aby bylo dosazeno pfijatelné okluze.
Upozornéni: Dojde-li k prasknuti balénku, ihned jej prestarite pouzivat.
Upozornéni: Pokud balének pfi plnéni migruje smérem k sini, vypustte jej a zménte jeho umisténi. Zmirnéte jakékoli dalsi nezamyslené pohyby balénku.
Varovani: Nevyjimejte vodici drat, kdyz je balonek nafouknuty.
3. Kdyz je dosaZzen pozadovany objem plnéni, uzaviete kohoutek na portu pro plnéni balénku.

4.  Pro ovéfeni spravného naplnéni a okluze maze byt pouzit kontrastni nastfik skrz horni Zilni piistupové misto. Jako indikator pfijatelné okluze mudze byt pouZita také
stabilizace hemodynamiky pacienta anebo jeho vitalnich funkci.

Poznamka: S cilem usnadnit pfedavani a systémovou distribuci by transfuze krevnich produktl a podavani farmaceutickych prostiedk(t mély byt provedeny pies dolni
piistupové misto.
5. Dokud je okluze zapotiebi, pacienta nadale prosttednictvim hemodynamiky a vitalnich funkci monitorujte.
9.4. Vyjmuti zafizeni

1. Jakmile jsou odstranény veskeré zamyslené vodice a pacient je hemodynamicky stabilni, Ize balonek vyjmout z vaskulatury. Pokud je balének nafouknuty, oteviete
kohoutek k portu pro pInéni balénku a pomoci 60cc stiikacky pouzijte sani na lumen balénku, dokud neni dosazeno kompletniho vypusténi.

2. Vypusténibalonku si potvrdte skiaskopii a vyjméte jej z vaskulatury.

Upozornéni: Pokud pii vyjimani katétru pres plast zavadéce citite odpor, zastavte a vyjméte je jako celou jednotku, aby nedoslo k poskozeni katétru ani cévy.
10. Pokyny k pouziti pro nouzové situace

Poznamka: V nouzovych situacich jsou rychly piistup k okluznimu baléonkovému katétru Bridge a jeho nasazeni dulezité pro minimalizaci doby nasazeni.
10.1. Zafizeni a pFiprava na postup

1. Prfed pouzitim zafizeni bedlivé prohlédnéte a ovéfte si, Ze je obal sterilni a Ze vyrobek nebyl poskozen.
2. Kompatibilni vodici drat umistéte skrz Zilni pfistupové misto a po celé délce horni duté zily. Pouzijte kompatibilni plast zavadéce, ktery je v misté vpichu schopny
udrzovat hemostazu. Pfed zavedenim do téla pacienta zvazte proplachnuti plasté zavadéce, aby nedochazelo k nadmérnému tfeni.
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Poznamka: Doporucujeme pouzivat tuhy nebo super tuhy vodici drét, aby byl zachovan pfistup k horni duté zile a aby bylo mozné v pfipadé potieby vhodné zasunout
okluzni baldnkovy katétr Bridge.

Upozornéni: Pokud pouzivéte drat s hydrofilnim povrchem, nezapomerite, Ze nehydratovany drat bude zvySovat treni.

3. Pripravte si 60cc stfikacku se zamkem typu luer, kterd obsahuje smés fyziologického roztoku a kontrastniho média v poméru 80:20 pro napInéni balénku. Ujistéte se,
Ze je kontrastni roztok dobte promichan.

4. Knaplnéné stiikacce piipojte kohoutek.

10.2. Umisténi zafizeni
1. Pomoci sterilni techniky oteviete sterilni baleni. Z dodaného plata vyjméte okluzni balénkovy katétr Bridge.
2. Zdistalni ¢asti katétru sejméte ochranny kryt balénku.

3. Okluzni balénkovy katétr Bridge zavedte perkutdnné prostiednictvim kompatibilniho plasté zavadéce a pres kompatibilni vodici drat. Pfed vloZzenim neni zapotiebi
7adna priprava lumen balénku nebo vodiciho dratu.

Upozornéni: Jak pfi zavadéni, tak pfi vyjimani katétru postupujte opatrné a peclivé, abyste se vyhnuli zbyte¢nému naméhani, které by mohlo balénkovy katétr poskodit.
Varovani: Pokud nedodrzite doporucené techniky pro plnéni, miize dojit k tvorbé kontrastnich krystald, které by poté mohly branit vypousténi.

4.  Aby bylo zajisténo, Ze v pfistupu k horni duté Zile nebude zadna obstrukce, zavadéjte okluzni baldnkovy katétr Bridge se skiaskopickou kontrolou, dokud se proximalni
znackova péaska nebude nachazet v misté sbihani horni duté Zily a pravé siné.

Poznamka: Pokud k oblasti horni duté Zily nelze pfistoupit femoralné, zvazte alternativni pfistupy nebo techniky.

5. Pripojte pripravenou stiikacku pro naplnéni balénku s kohoutkem k portu pro pInéni balénku na hrdle katétru. Pro pInéni a vypousténi okluzniho balénkového katétru
Bridge se doporucuje 60ml (60cc) stiikacka (Viz tabulka shodného pfislusenstvi v Tabulce 2).

10.3. Aplikace lécby

1. Posurite balének do horni duté Zily a ovéite umisténi nejproximalnéjsi znackové pasky v misté sbihani horni duté zily a pravé siné. Béhem plnéni doporucujeme
skiaskopické monitorovani balénku.

2. Napliujte balének pomoci 60cc stfikacky, dokud podle skiaskopie balonek nebude odpovidat vaskulatufe. PInéni nesmi pfesahnout 60 cc.
Upozornéni: Dojde-li k prasknuti balonku, ihned jej pfestante pouzivat.

Upozornéni: Pokud baldnek pfi pInéni migruje smérem k sini, vypustte jej a zménte jeho umisténi. Zmirnéte jakékoli dalsi nezamyslené pohyby balénku.
Varovani: Nevyjimejte vodici drét, kdyz je balének nafouknuty.

3. Kdyz je dosazen pozadovany objem plnéni, uzaviete kohoutek na portu pro plnéni balénku.

4. Pro ovéfeni spravného naplnéni a okluze muze byt pouzit kontrastni nastfik skrz horni Zilni pfistupové misto. Jako indikator pfijatelné okluze muze byt pouzita také
stabilizace hemodynamiky pacienta anebo jeho vitalnich funkci.

Poznamka: S cilem usnadnit predavani a systémovou distribuci by transfuze krevnich produktl a podavani farmaceutickych prostredkd mély byt provedeny pres dolni
pfistupové misto.

10.4. Vyjmuti zafizeni

1. Pokud okluze jiz neni zapotiebi a pacient je hemodynamicky stabilni, oteviete kohoutek na portu pro pInéni balénku a balének zcela vypustte. Na lumen balénku
muzete pouzit i sani, dokud neni dosazeno kompletniho vypusténi.

Poznamka: Pro vypousténi je doporucena 60ml (60cc) stiikacka.

2. Vypusténi balonku si potvrdte skiaskopii a vyjméte jej z vaskulatury.

Upozornéni: Pokud pfi vyjimani katétru pres plast zavadéce citite odpor, zastavte a vyjméte je jako celou jednotku, aby nedoslo k poskozeni katétru ani cévy.
11. Zaruka

Vyrobce zarucuje, Zze okluzni balénkovy katétr Bridge je bez vad na materidlu a zpracovani, pokud je pouzit do data uvedeného jako ,Spotfebujte do” a pokud obal
bezprostiedné pied pouZitim neni otevieny ani poskozeny. Odpovédnost vyrobce je podle této zéruky omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny vadného okluzniho
balénkového katétru Bridge. Vyrobce nenese odpovédnost za zddné nahodné, zvlastni ¢i nasledné Skody vyplyvajici z pouziti okluzniho balénkového katétru Bridge.
Poskozeni okluzniho balénkového katétru Bridge zpuisobené nespravnym pouzivanim, Gpravou, nevhodnym skladovanim nebo zachdzenim nebo jakymkoli jinym nedodrzenim
tohoto Navod k Pouziti tuto omezenou zaruku rusi. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE CI PREDPOKLADANE,
VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Z4dn4 osoba nebo spole¢nost, veéetné jakéhokoli autorizovaného
zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zéruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

12. Nestandardni symboly
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Kompatibilita plasté @ Vnéjsi pramér balénku @ Pracovni délka F 4
Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

Kompatibilita vodiciho dratu <T Max OD Délka balénku Mnozstvi Q
Non-Pyrogenic >,< Importer

Nepyrogenni Dovozce

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zatizeni na Iékare nebo na jejich objednani.
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Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma dette apparat kun szelges af eller efter anvisning af en leege med den
behgrige uddannelse.
1. Beskrivelse af udstyret

Bridge-okklusionsballonkateteret er designet til midlertidig karokklusion af vena cava superior i forbindelse med anvendelsesformal, der omfatter perioperativ okklusion og
handtering af bledninger i forbindelse med karrifter, som kan opsté under elektrodeekstraktion.

Bridge-okklusionsballonkateteret er ikke designet til brug som et vaskulzert flow-kateter (af Swan-Ganz-typen).
Ballonkateterets konstruktion

Bridge-okklusionsballonkateteret bestar af en fojelig ballon monteret pa et multilumenkateterskaft. Rontgenabsorberende markerer er placeret inden i kateterets
ballonsegment for at tilvejebringe visuelle referencepunkter til placering af ballonen inden i karret.

For at muliggere et stort oppustningsvolumen er ballonen monteret pa et ikke-tilspidset kateterskaft. Bridge-okklusionsballonkatetrene har to lumener, som er forbundet
med et proksimalt nav. Navporten, markeret BALLOON, er forbundet med ballonoppustningslumenet. Den umarkerede navport er forbundet med kateterets centrale lumen,
som udmunder i den distale spids. Dette lumen bruges til at fore kateteret over en guidewire.

Figur 1: Bridge-okklusionsballonkateter (gverst) med ballonbeskyttelse (nederst)

Tabel 1: Specifikationer for Bridge-okklusionsballonkateter

Kat. Nr. Kateterleengde Ballondiameter Ballonleengde Maks. OD Minimum spids-id Maks. inflationsvolumen
(cm) (nominel) (nominel) (tvaerprofil) (mm/in) (cc)
(mm) (mm) (mm/in)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Bemaerk: Fordi Bridge-okklusionsballonkateteret har en stor veeskekapacitet, kan det tage op til 56 sekunder at deflatere det via balloninflationslumenet. Brug en sprgjte pa
60 ml (60 cc) til at oppuste eller deflatere.

Tabel 2: Ordinationsoverholdelsesdiagram

Inflationsvolumen (cc) Ballondiameter (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikationer for brug

Bridge-okklusionsballonkateteret er indiceret til midlertidig karokklusion af vena cava superior i forbindelse med anvendelsesformal, der omfatter perioperativ okklusion og
héndtering af akutte bledninger.

Enhver anden brug end den, som er angivet i denne vejledning, anbefales ikke.

3. Kontraindikationer

Ingen kendte.
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6.

Danish/Dansk
Advarsler

Placér ikke Bridge-okklusionsballonkateteret pd en sddan made, at det blokerer atrium dextrum. Blokering af atrium dextrum kan fgre til arytmier og/eller
hamodynamisk kompromittering.

For elektrodeekstraktion pabegyndes, skal der placeres en guidewire kompatibel med Bridge-okklusionsballonkateteret via et vengst adgangssted og pa tveers af vena
cava superiors samlede leengde. Forsgg pa at placere en kompatibel guidewire, efter at der er opstaet en venerift, kan:

- resultere i, at det ikke er muligt at fere guidewiren gennem vena cava superior,

- resultere i, at guidewiren treenger ud gennem vaskulaturen ved det sted, hvor riften er,

- resultere i, at det ikke er muligt at placere Bridge-okklusionsballonkateteret,

- forsinke eller forhindre evnen til at opna okklusion.

Elektrodeekstraktion ber udferes pa hospitaler/klinikker, der er i stand til at udfere kirurgiske kardiothorax-indgreb, og af lzeger, som er bekendt med teknikker og
anordninger til elektrode- eller kateterekstraktion. Protokoller for forebyggelse og handtering af komplikationer skal vaere implementeret og disse skal traenes rutinemaessigt.
Det anbefales pa det kraftigste at falge anbefalingerne for handtering af elektroder udstedt af Heart Rhythm Society (HRS) og European Heart Rhythm Association (EHRA) for
at opna de bedste resultater.

Fasthold guidewirens position under hele proceduren; fiern ikke guidewiren, mens ballonen er inflateret.

Hvis de anbefalede inflationsteknikker ikke falges, kan det resultere i dannelse af kontrastkrystaller, hvilket kan forhindre inflation.

Pust ikke Bridge-okklusionsballonkateteret for meget op efter fuld okklusion af karret. Overinflation kan resultere i skader pa karret.

Overskrid ikke det maksimale inflationsvolumen. Overinflation kan resultere i skader pa karret eller brud pa ballonen.

Okklusion af vena cava superior, der overskrider 30 minutter, anbefales ikke, da dette kan gge risikoen for utilsigtede fysiologiske eller neurologiske komplikationer.
Brug af enheden med laengere dvaeletid har vaeret forbundet med risiko for, at der udvikler sig tromber pa ballonen. De anbefalede arbejdsgange skal fglges for at
reducere risiko for trombose.

Forholdsregler

En tilbundsgaende forstaelse for de tekniske principper, kliniske anvendelsesformal og risici forbundet med okklusionsprocedurer er nadvendig fer brugen af dette produkt.
Overvag positionering og inflation af denne anordning med fluoroskopisk styring.

Overvag omhyggeligt patientens haemodynamik og puls, andedraet, temperatur, blodtryk under hele proceduren.

Bridge-okklusionsballonkateteret er ikke beregnet til brug
- med hejtryks- eller tryksprojter
- sasom et infusionskateter

For at undgé skader pa ballonen eller brud skal vaerktejer til elektrodeekstraktion (som f.eks. ekstraktionshylstre) fjernes fra vena cava superior-omradet,
for Bridge-okklusionsballonkateteret placeres.

Hvis kirurgisk opheling af en venerift kraever sutur, skal man vaere forsigtig for at undga at punktere ballonen.

Brug ikke Bridge-okklusionsballonkateteret, hvis den sterile barriere er brudt eller beskadiget.

Brug ikke Bridge-okklusionsballonkateteret, hvis nogle af komponenterne er blevet beskadiget.

Udstyret ma ikke steriliseres eller genbruges, da dette kan bringe dets ydelse i fare eller @ge risikoen for krydskontaminering pa grund af forkert rengering og sterilisering.
Genbrug af dette udstyr til engangsbrug kan fere til alvorlige skader pé patienten eller ded og vil ugyldiggere producentens garantier.

Potentielle bivirkninger

Bivirkninger i forbindelse med en okklusionsballonprocedure omfatter, men er ikke begraenset til folgende:

8.

allergiske reaktioner
embolisering
tromboemboliske tilfeelde
venetrombose
kardissektion
karperforation

karspasme

haematoma

blgdninger
sepsis/infektion

kortsigtet heemodynamisk forvaerring
dod

Indhold ved levering

. Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres eller rengeres og steriliseres.

Steriliseret med ethylenoxid.

Ikke-pyrogen.

Steriliteten garanteres, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.

Opbevar udstyret ved rumtemperatur pa et tert sted (under 60 °C/140 °F) indtil ibrugtagning.

. Eftersyn for brug

Forbrug skal den sterile emballage efterses for at sikre, at forseglingerne ikke er brudt. Alt udstyr, som skal bruges til proceduren, inklusive Bridge-okklusionsballonkateteret,
skal underseges ngje for fejl eller skader.

Brug ikke Bridge-okklusionsballonkateteret, hvis det er beskadiget, eller hvis sidste anvendelsesdato er overskredet.

Kompatibilitet

Det anbefalede Bridge-forberedelseskit (saelges seerskilt og fas ikke pa alle markeder) omfatter en kompatibel 0,035-tommers stiv guidewire, 12 French indferingshylster,
sprojte og stophane for indfering af Bridge.

8.1.

Valg af guidewire

Bridge-okklusionsballonkateteret er kompatibelt med guidewires pa 0,035 tommer. Stive eller superstive guidewires anbefales.
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Danish/Dansk

8.2. Valg af indfgringshylster
Til indfering anbefales et 12 French (eller sterre) indferingshylster.

9. Profylaktisk brugsanvisning
Bemaerk: Profylaktisk brug af Bridge ber overvejes, hvis det foretreekkes af leegen, hvis patienten anses for at veere hgjrisiko, hvis leegen udferer et ringe antal
elektrodeekstraktionsprocedurer om dret, hvis ekstraktionsprocedurer er nye for laegen, eller hvis der er en intra-proceduremzessig forggelse i den opfattede risiko.

9.1. Forberedelse af udstyr og procedure
1. Undersgg noje udstyret for brug for at kontrollere, at den sterile emballage og produktet ikke er blevet beskadiget.

2. Foren kompatibel guidewire gennem et vengst adgangssted og pa tveers af vena cava superiors samlede laengde. Brug et kompatibelt indferingshylster, som eri stand
til at bevare haemostase, ved indfgringsstedet. Overvej at skylle indfgringshylsteret, inden det indferes i patienten, for at undga for meget friktion.

Forsigtig: Hvis der benyttes en hydrofilbelagt trdd, skal man vaere opmaerksom p3, at en ikke-fugtet trad vil medfere gget friktion.
3. Klarger en 60 cc luerlock-sprgjte med et 80:20 forhold mellem saltvand og kontrastmiddel til inflation af ballonen. Serg for at blande kontrastoplgsningen godt.
4.  Slut en stophane til den fyldte sprojte.

9.2. Placering af udstyret

Bemaerk: Profylaktisk placering af Bridge-okklusionsballonen anbefales, efter at al forberedelse til elektrodeekstraktion er blevet fuldfert, og lige for brugen af eventuelle
ekstraktionshylstre for at minimere ballonens opholdstid.

Bemaerk: | ngdsituationer er det vigtigt at sikre hurtig adgang til og aktivering af Bridge-okklusionsballonkateteret for at minimere indfgringstiden.
1. Abn den sterile emballage vha. en steril teknik. Fjern Bridge-okklusionsballonkateteret fra den medfelgende bakke.
2. Fjern ballonbeskyttelsesanordningen fra den distale del af kateteret.

3. Indfer Bridge-okklusionsballonkateteret perkutant gennem et kompatibelt indferingshylster og over en kompatibel guidewire. Der kraeves ingen forberedelse af
ballonen eller guidewire-lumenen fgr indfering.

Forsigtig: Udvis forsigtighed bade ved indfering og fiernelse af kateteret for at forhindre ungdig belastning, som kan beskadige ballonkateteret.
Advarsel: Hvis de anbefalede inflationsteknikker ikke falges, kan det resultere i dannelse af kontrastkrystaller, hvilket kan forhindre inflation.
4. For at sikre at adgangen til vena cava superior-omradet ikke er blokeret, skal Bridge-okklusionsballonkateteret fremfgres under fluoroskopisk styring, indtil det

proksimale markgrband befinder sig ved forbindelsespunktet mellem vena cava superior og atrium dextrum. Markér den resterende lzengde af kateteret pa det sted,
hvor det kommer ud af indferingshylsteret, sa ballonens position hurtigt kan nas igen, i tilfeelde af at SVC gér itu.

Bemaerk: Hvis der ikke er adgang til vena cava superior-omradet fra femoralis, skal man overveje alternative adgangsveje eller teknikker.
5. Slut den klargjorte balloninflationssprgjte med stophane til balloninflationsporten pa kateternavet. En 60 ml (60 cc) sprojte anbefales til inflation og deflation af
Bridge-okklusionsballonkateteret (se overholdelsesdiagrammet i Tabel 2).

Bemaerk: Overvej at testinflatere ballonen for at male den maengde kontrastoplasning, der er nedvendig for korrekt inflation og okklusion. Efter testinflation deflateres
ballonen, og det kontrolleres, at al kontrastvaeske er fiernet fra ballonen af den fastgjorte sprgjte.

6.  Traek Bridge-okklusionsballonkateteret ud af vena cava superior og ind i vena cava inferior, indtil der er brug for det.
7.  Bevar guidewirens position under fremfgring af ballon, placering og tilbagetraekning.
Bemaerk: Folg korrekt medicinsk teknik for at holde indferingshylsteret dbent. Hvis der ikke indgives noget lzegemiddeldrop via indfaringshylsterets sidearmsport, tilsluttes
sidearmsporten til 0,9 % NS, og der indgives med 10-30 ml/t til KVO (“keep vein open” (hold vene dben)) for at forhindre kateterokklusion.
9.3. Behandling

1. Hvis der er mistanke om en SVC-rift, fremfgres ballonen til SVC, og placeringen af det mest proksimale markgrband ved SVC-hgjre atrieforbindelsespunkt kontrolleres.
Fluoroskopisk overvagning af ballonen under inflationen anbefales.

2. Inflater ballonen ved hjzelp af sprgjten pa 60 cc, indtil der konstateres overensstemmelse mellem ballonen og vaskulaturen under fluoroskopi.
Bemaerk: Nar der er en rift til stede, kan en storre maengde kontrastvaeske end tidligere malt, som ikke ma overstige 60 cc, veere nedvendig for at opné en acceptabel okklusion.
Forsigtig: Hvis ballonen gar itu, skal brugen af udstyret straks indstilles.

Forsigtig: Hvis ballonen flytter sig hen mod atrium dextrum under inflation, skal ballonen deflateres og positioneres igen. Serg for at undga yderligere utilsigtet forskydning
af ballonen.

Advarsel: Fjern ikke guidewiren, mens ballonen er inflateret.
3. Luk stophanen til balloninflationsporten, nar det enskede inflationsvolumen er opnaet.

4. Kontrastindsprgjtning via et overliggende vengst adgangssted kan anvendes for at bekraefte korrekt inflation og okklusion. Stabilisering af patientens haemodynamik/
puls, andedraet, temperatur, blodtryk kan ogsa benyttes som en indikator for acceptabel okklusion.

Bemaerk: Blodtransfusioner og indgivelse af leegemidler ber udferes via et underliggende adgangssted for at lette administration og systemisk fordeling.
5. Fortseet med at overvage patientens stabilitet via haemodynamik og puls, andedraet, temperatur, blodtryk, indtil okklusion ikke laengere er pakraevet.
9.4. Fjernelse af udstyr

1. Naralle de tilsigtede elektroder er blevet fiernet, og heemodynamisk stabilitet er opndet for patienten, kan ballonen fjernes fra vaskulaturen. Hvis ballonen er inflateret,
abnes stophanen til balloninflationsporten, og der anvendes sugning pa ballonlumenet ved hjalp af en 60-cc-sprajte, indtil fuld deflation er opnaet.

2. Bekraeft deflation af ballonen under fluoroskopi, og fiern den fra vaskulaturen.
Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, nar kateteret flernes gennem indfgringshylsteret, skal man stoppe og fierne dem som en samlet enhed for at forhindre skader pa
kateteret eller karret.
10. Brugsanvisning i ngdstilfeelde
Bemaerk: | ngdsituationer er det vigtigt at sikre hurtig adgang til og aktivering af Bridge-okklusionsballonkateteret for at minimere indfgringstiden.
10.1. Forberedelse af udstyr og procedure
1. Undersgg neje udstyret for brug for at kontrollere, at den sterile emballage og produktet ikke er blevet beskadiget.

2. Foren kompatibel guidewire gennem et vengst adgangssted og pa tvaers af vena cava superiors samlede laengde. Brug et kompatibelt indferingshylster, som eri stand
til at bevare haemostase, ved indfgringsstedet. Overvej at skylle indfgringshylsteret, inden det indferes i patienten, for at undga for meget friktion.
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Bemaerk: Det anbefales at benytte en stiv eller superstiv guidewire for at bevare adgangen til vena cava superior-omradet, og for at muliggere hensigtsmaessig indfgring
af Bridge-okklusionsballonkateteret efter behov.

[ C)Spectranetics’ Bridge-okklusionsballonkateter

Forsigtig: Hvis der benyttes en hydrofilbelagt trad, skal man veere opmaerksom p3, at en ikke-fugtet trdd vil medfore gget friktion.
3. Klarger en 60 cc luerlock-sprajte med et 80:20 forhold mellem saltvand og kontrastmiddel til inflation af ballonen. Serg for at blande kontrastoplgsningen godt.
4.  Sluten stophane til den fyldte sprojte.
10.2. Placering af udstyret
1. Abn den sterile emballage vha. en steril teknik. Fjern Bridge-okklusionsballonkateteret fra den medfglgende bakke.
2. Fjern ballonbeskyttelsesanordningen fra den distale del af kateteret.

3. Indfer Bridge-okklusionsballonkateteret perkutant gennem et kompatibelt indfaringshylster og over en kompatibel guidewire. Der kraeves ingen forberedelse af
ballonen eller guidewire-lumenen fer indfering.

Forsigtig: Udvis forsigtighed bade ved indfering og flernelse af kateteret for at forhindre ungdig belastning, som kan beskadige ballonkateteret.
Advarsel: Hvis de anbefalede inflationsteknikker ikke falges, kan det resultere i dannelse af kontrastkrystaller, hvilket kan forhindre inflation.

4.  For at sikre at adgangen til vena cava superior-omradet ikke er blokeret, skal Bridge-okklusionsballonkateteret fremfares under fluoroskopisk styring, indtil det
proksimale markerband befinder sig ved forbindelsespunktet mellem vena cava superior og atrium dextrum.

Bemeaerk: Hvis der ikke er adgang til vena cava superior-omradet fra femoralis, skal man overveje alternative adgangsveje eller teknikker.

5. Slutdenklargjorte balloninflationssprejte med stophane til balloninflationsporten pa kateternavet. En 60 ml (60 cc) sprajte anbefales til inflation og deflation af Bridge-
okklusionsballonkateteret (se overholdelsesdiagrammet i Tabel 2).

10.3. Behandling

1. Fremfor ballonen til SVC, og kontrollér placeringen af det mest proksimale markerband ved SVC-hgjre atrieforbindelsespunkt. Fluoroskopisk overvagning af ballonen
under inflationen anbefales.

2. Oppust ballonen ved hjzelp af sprgjten pa 60 cc, indtil der konstateres overensstemmelse mellem ballonen og vaskulaturen under fluoroskopi. Inflation ma ikke
overstige 60 cc.

Forsigtig: Hvis ballonen gar itu, skal brugen af udstyret straks indstilles.

Forsigtig: Hvis ballonen flytter sig hen mod atrium dextrum under inflation, skal ballonen deflateres og positioneres igen. Serg for at undga yderligere utilsigtet forskydning
af ballonen.

Advarsel: Fjern ikke guidewiren, mens ballonen er inflateret.
3. Luk stophanen til balloninflationsporten, nar det gnskede inflationsvolumen er opnaet.
4. Kontrastindspregjtning via et overliggende vengst adgangssted kan anvendes for at bekreefte korrekt inflation og okklusion. Stabilisering af patientens haemodynamik/
puls, andedraet, temperatur, blodtryk kan ogsa benyttes som en indikator for acceptabel okklusion.
Bemaerk: Blodtransfusioner og indgivelse af leegemidler ber udferes via et underliggende adgangssted for at lette administration og systemisk fordeling.
10.4. Fjernelse af udstyr

1. Narokklusionikkeleengere er pakraevet og der er opnaetheemodynamisk stabilitet for patienten, deflateres ballonen helt ved at abne stophanen til balloninflationsporten
og anvende sugning pa ballonlumenet, indtil ballonen er helt deflateret.

Bemaerk: En sprgjte pa 60 ml (60 cc) anbefales til deflation.
2. Bekreeft deflation af ballonen under fluoroskopi, og fiern den fra vaskulaturen.

Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, nar kateteret fiernes gennem indferingshylsteret, skal man stoppe og flerne dem som en samlet enhed for at forhindre skader pa
kateteret eller karret.

11. Garanti

Producenten garanterer, at Bridge-okklusionsballonkateteret er fri for defekter i materiale og konstruktionsfejl, ndr det benyttes for den anferte sidste anvendelsesdato
(“use by”), og nar emballagen er udbnet og ubeskadiget umiddelbart for brug. Producentens erstatningsansvar i henhold til denne garanti er begraenset til erstatning eller
refundering af kebsprisen pa et eventuelt defekt Bridge-okklusionsballonkateter. Producenten vil ikke veere erstatningsansvarlig for nogen indirekte, seerlige eller folgeskader,
som matte opsta pa grund af brugen af Bridge-okklusionsballonkateteret. Skader pa Bridge-okklusionsballonkateteret forarsaget af misbrug, endring, forkert opbevaring eller
héndtering eller nogen anden manglende overholdelse af denne Brugsanvisninger vil ugyldiggere denne begreensede garanti. DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER
UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhed, inklusive eventuelle autoriserede repraesentanter eller videreforhandlere for Producenten, har tilladelse til at
udvide denne begraensede garanti, og ethvert angiveligt forseg pa at gere dette vil ikke kunne handhaeves mod producenten.

12. lkke-standard symbolsprog

Sheath Compatibility

Balloon Outer Diameter
)@( Ydre ballondiameter @'

Working Length

F

Hylsterkompatibilitet Arbejdsleengde
Guidewire Compatibility . GwW : Balloon Length Quantity
Guidewirekompatibilitet <T Max OD Ballonlaengde Maengde Qry

Non-Pyrogenic

Ikke-pyrogen

M

Importer

Importer

B

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma dette apparat kun szelges af eller ordineres af en laege.

Rx ONLY
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Voorzichtig: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op bestelling van
een daartoe opgeleide arts.
1. Omschrijving hulpmiddel

De Bridge-occlusieballonkatheter is geindiceerd bij tijdelijke vaatocclusie van de vena cava superior, bijvoorbeeld in het geval van perioperatieve occlusie en spoedingrepen
bij bloedingen in verband met scheuren in de vaatwand die kunnen optreden tijdens de extractie van de geleider.

De Bridge-occlusieballonkatheter is niet geindiceerd voor gebruik als vasculaire katheter die met de bloedstroom mee beweegt (flow-directed, Swan-Ganz-type).
Samenstelling ballonkatheter

De Bridge-occlusieballonkatheter bestaat uit een ballon die op een multi-lumen katheterschacht is geplaatst. Het ballonsegment van de katheter is voorzien van radio-opake
markers, die fungeren als visuele referentiepunten voor de positionering van de ballon in het bloedvat.

Om een groot inflatievolume mogelijk te maken is de ballon op een niet-taps toelopende katheterschacht geplaatst. De Bridge-occlusieballonkatheters hebben twee lumina
die verbonden zijn met een proximale hub. De hubpoort, die gemarkeerd is met BALLOON, is verbonden met het lumen voor balloninflatie. De niet-gemarkeerde hubpoort is
verbonden met het centrale lumen van de katheter, dat uitkomt bij de distale tip. Dit lumen wordt gebruikt om de katheter over een geleidingsdraad te voeren.

Afbeelding 1: Bridge-occlusieballonkatheter (boven) met ballonbeschermer (onder)

Tabel 1: Specificaties Bridge-occlusieballonkatheter

Cat. # Lengte Diameter ballon Lengte ballon Max. Min. Max. inflatievolume
katheter (nominaal) (nominaal) buitendiameter binnendiameter tip (cc)
(cm) (mm) (mm) (kruisprofiel) (mm/inch)
(mm/inch)
590-001 90 20 80 4mm/0,157 inch 0,9 mm/0,035 inch 60

Opmerking: Omdat de Bridge-occlusieballonkatheter een grote vloeistofcapaciteit heeft, kan het tot 56 seconden duren om hem via het inflatielumen te laten leeglopen.
Gebruik een 60 ml (60 cc) spuit voor inflatie en deflatie.

Tabel 2: Compliantiediagram

Inflatievolume (cc) Diameter ballon (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Gebruiksindicaties

De Bridge-occlusieballonkatheter is geindiceerd bij tijdelijke vaatocclusie van de vena cava superior, bijvoorbeeld in het geval van perioperatieve occlusie en als spoedingreep
bij bloedingen.

Gebruik bij andere procedures dan vermeld in deze gebruiksaanwijzing wordt afgeraden.

3. Contra-indicaties

Niet bekend.
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Waarschuwingen

Plaats de Bridge-occlusieballonkatheter niet op zo'n manier dat de rechterboezem wordt afgesloten. Obstructie van de hartboezem kan leiden tot hartritmestoornissen
en/of hemodynamische complicaties.

Voordat wordt begonnen met extractie van de geleider moet via een veneuze lijn en over de lengte van de vena cava superior een geleidingsdraad worden ingebracht die
compatibel is met de Bridge-occlusieballonkatheter. Pogingen om na een scheur in een vaatwand een compatibele geleidingsdraad in te brengen kunnen ertoe leiden dat:
- de geleidingsdraad niet meer door de vena cava superior kan worden geleid;

- de geleidingsdraad op de plek van de scheur het vaatstelsel verlaat;

- de Bridge-occlusieballonkatheter niet kan worden geplaatst;

- occlusie langer duurt of niet mogelijk is.

De extractie van de geleider moet worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar cardio-thoracale ingrepen worden gedaan door artsen met kennis van de technieken en
hulpmiddelen voor verwijdering van geleiders en katheters. Er moeten protocollen zijn opgesteld en routinematig worden toegepast voor de preventie en beheersing
van complicaties. Voor optimaal resultaat wordt sterk geadviseerd om de aanbevelingen voor geleidermanagement van de Heart Rhythm Society (HRS) en de European
Heart Rhythm Association (EHRA) op te volgen.

De geleidingsdraad moet gedurende de gehele procedure op zijn plek worden gehouden; verwijder de geleidingsdraad niet terwijl de ballon is gevuld.

Het niet in acht nemen van de aanbevolen inflatietechnieken kan leiden tot de vorming van contrastkristallen waardoor deflatie wordt verhinderd.

Voorkom overmatige inflatie van de Bridge-occlusieballonkatheter bij volledige occlusie van het bloedvat. Overmatige inflatie kan leiden tot schade aan het bloedvat.
Overschrijd het maximale inflatievolume niet. Overmatige inflatie kan leiden tot schade aan het vat of scheuren van de ballon.

Het langer dan 30 minuten afsluiten van de vena cava superior wordt niet aanbevolen, omdat dit het risico op negatieve fysiologische of neurologische complicaties kan verhogen.
Langdurig gebruik van het implantaat is in verband gebracht met het risico van trombusvorming op de ballon. De aanbevolen werkvolgorde en -procedures moeten
worden gevolgd om het risico van trombose te verminderen.

Voorzorgsmaatregelen

Goede kennis van de technische principes, de klinische toepassingen en de risico’s van occlusieprocedures is noodzakelijk voordat dit product kan worden gebruikt.
Controleer de positionering en inflatie van het hulpmiddel met behulp van fluoroscopie.

Blijf de hemodynamica en de vitale functies van de patiént gedurende de gehele procedure zorgvuldig controleren.

De Bridge-occlusieballonkatheter is niet bedoeld voor gebruik
- met hogedruk- of elektrische injectoren,
- als infuuskatheter.

Om beschadiging of scheuren van de ballon te voorkomen, moeten de instrumenten voor extractie van de geleider (zoals de extractiemantels) uit het gebied van de vena
cava superior worden verwijderd voordat de Bridge-occlusieballonkatheter wordt geplaatst.

Als een chirurgische reparatie van een veneuze scheur moet worden gehecht, wees dan voorzichtig om te voorkomen dat de ballon wordt doorboord.
Gebruik de Bridge-occlusieballonkatheter niet als de steriele barriére is verbroken of aangetast.
Gebruik de Bridge-occlusieballonkatheter niet als een onderdeel ervan beschadigd is.

Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien deze handelingen de prestaties van het hulpmiddel kunnen aantasten of het risico op kruisbesmetting
kunnen verhogen als gevolg van ongepaste herbewerking.

Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en maakt de garantie van de fabrikant ongeldig.

Mogelijke ongewenste voorvallen

De ongewenste voorvallen die verband houden met een procedure waarbij een occlusieballon wordt gebruikt, omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

allergische reacties

embolisatie

trombo-embolische complicaties

vasculaire trombose

vasculaire dissectie

vasculaire perforatie

vasculaire spasmen

hematomen

bloedingen

sepsis/infecties

een kortdurende hemodynamische crisis

overlijden

Leveringswijze

Steriel

Voor eenmalig gebruik. Niet geschikt voor hersterilisatie of herverwerking.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet-pyrogeen.

De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet is geopend of beschadigd.
Bewaar het hulpmiddel op een droge, koele plaats (max. 60 °C) tot aan het gebruik.

. Controle vé6r gebruik

Voer voor gebruik een visuele controle uit van de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat de verzegeling niet is verbroken. Alle apparatuur die voor de procedure
wordt gebruikt, inclusief de Bridge-occlusieballonkatheter, moet zorgvuldig worden gecontroleerd op defecten of beschadigingen.

Gebruik de Bridge-occlusieballonkatheter niet als deze beschadigd is of als de “Use by”-datum is overschreden.

Compatibiliteit

De aanbevolen Bridge Prep Kit (apart verkrijgbaar en niet in alle markten verkrijgbaar) omvat een compatibele 0,035-inch stijve geleidingsdraad, 12F inbrenghuls, injectiespuit
en afsluitkraantje voor het plaatsen van de Bridge.

8.1.

Keuze geleidingsdraad

De Bridge-occlusieballonkatheter is compatibel met 0,035-inch geleidingsdraden. Stijve of superstijve geleidingsdraden worden aanbevolen.

8.2,

Selectie inbrenghuls

Voor de geleiding wordt een 12F (of grotere) inbrenghuls aanbevolen.
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9. Gebruiksaanwijzing bij profylactisch gebruik
Opmerking: Profylactisch gebruik van de Bridge moet worden overwogen als de arts van mening is dat de patiént een hoog risico loopt, de arts een klein aantal geleiders
per jaar verwijdert, de arts geen of maar weinig geleiders heeft verwijderd, of als het risico gedurende de procedure als verhoogd wordt ingeschat.

9.1. Voorbereiding hulpmiddel en procedure
1. Voorafgaand aan het gebruik moet het hulpmiddel zorgvuldig worden geinspecteerd om te controleren of de steriele verpakking en het product niet zijn beschadigd.

2. Plaats een compatibele geleidingsdraad via een veneuze lijn en over de lengte van de vena cava superior. Gebruik een compatibele inbrenghuls die in staat is om de
hemostase op de inbrenglocatie te handhaven. Spoel de inbrenghuls eventueel door voordat deze bij de patiént wordt ingebracht om overmatige frictie te voorkomen.

Voorzichtig: Als u een hydrofiel gecoate draad gebruikt, moet u er rekening mee houden dat een niet-gehydrateerde draad meer frictie geeft.
3. Vuleen 60cc luer-lockspuit met een 80:20-mengsel van zoutoplossing en contrastvloeistof voor inflatie van de ballon. Zorg ervoor dat de contrastoplossing goed gemengd is.
4. Sluit de gevulde spuit af met een afsluitkraantje.

9.2. Plaatsing hulpmiddel

Opmerking: Profylactische plaatsing van de Bridge-occlusieballon wordt aanbevolen nadat alle voorbereidingen voor extractie van de geleider zijn afgerond en vlak voor
het gebruik van een eventuele extractiehuls, om de duur van de inzet van de ballon te minimaliseren.

Opmerking: In noodgevallen is een snelle toegang tot en inflatie van de Bridge-occlusieballonkatheter belangrijk om de duur van de inzet van de ballon te minimaliseren.
1. Open de steriele verpakking met behulp van de steriele techniek. Haal de Bridge-occlusieballonkatheter uit het bijgeleverde bakje.
2. Verwijder de ballonbeschermer uit het distale gedeelte van de katheter.

3. BrengdeBridge-occlusieballonkatheter percutaan in met gebruik van een compatibele inbrenghuls en over een compatibele geleidingsdraad. Er is geen voorbereiding
van de ballon of het lumen van de geleidingsdraad nodig voor het inbrengen.

Voorzichtig: Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen en verwijderen van de katheter om onnodige belasting te voorkomen waardoor de ballonkatheter
beschadigd kan raken.

Waarschuwing: Het niet in acht nemen van de aanbevolen inflatietechnieken kan leiden tot de vorming van contrastkristallen waardoor deflatie wordt verhinderd.

4. Om ervoor te zorgen dat de toegang tot de vena cava superior niet wordt belemmerd, moet de Bridge-occlusieballonkatheter onder fluoroscopie vooruit worden
geschoven tot de proximale markeringslijn zich bevindt op de plek waar de vena cava superior uitkomt in de rechterboezem. Markeer de resterende lengte van de
katheter die uit de inbrenghuls steekt, zodat de positie van de ballon bij een scheur in de superior vena cava snel weer kan worden bepaald.

Opmerking: Als het gebied van de vena cava superior niet femoraal toegankelijk is, overweeg dan alternatieve benaderingen of technieken.
5. Sluit de voorbereide spuit met afsluitkraantje aan op de poort van de kathetherhub voor inflatie van de ballon. Een 60 ml (60cc) injectiespuit wordt aanbevolen voor
inflatie en deflatie van de Bridge-occlusieballonkatheter (zie de compliantietabel in Tabel 2).

Opmerking: Overweeg een inflatietest van de ballon om de hoeveelheid contrastvloeistof te meten die nodig is voor correcte inflatie en occlusie. Laat na het testen de
ballon leeglopen en zorg er met de aangesloten injectiespuit voor dat alle contrastvloeistof uit de ballon is verwijderd.

6.  Trek de Bridge-occlusieballonkatheter tot gebruik terug uit de vena cava superior naar de vena cava inferior.
7. Houd de geleidingsdraad tijdens het vooruitschuiven, plaatsen en terugtrekken van de ballon op zijn plek.

Opmerking: Pas de juiste medische technieken toe om de inbrenghuls soepel te kunnen passeren. Als geen infuusmedicatie wordt toegediend via de zijpoort
van de inbrenglijn, sluit u de zijpoort aan op 0,9% fysiologische zoutoplossing en geeft u een infuus van 10-30 ml/uur om het bloedvat open te houden en
katheterocclusie te voorkomen.

9.3. Toepassing

1. Als het vermoeden bestaat van een scheur in de vena cava superior, moet de ballon naar de vena cava superior worden geschoven en moet de plaatsing van de meest
proximale markeringslijn op de plek waar de vena cava superior uitkomt bij de rechterboezem worden gecontroleerd. Fluoroscopische controle van de ballon tijdens
inflatie wordt aanbevolen.

2. Vul de ballon met behulp van de 60 cc-spuit totdat de ballon het bloedvat afsluit, en controleer dit onder fluoroscopie.

Opmerking: Wanneer een scheur is gedetecteerd, kan een grotere hoeveelheid contrastvloeistof dan eerder gemeten, maar niet meer dan 60 cc, nodig zijn om tot een
aanvaardbare occlusie te komen.

Voorzichtig: Als de ballon scheurt, moet het gebruik ervan onmiddellijk worden gestaakt.

Voorzichtig: Als de ballon tijdens het vullen richting de hartboezem schuift, laat de ballon dan leeglopen en herpositioneer de ballon. Neem maatregelen om verdere
onbedoelde verschuiving van de ballon te voorkomen.

Waarschuwing: Verwijder de geleidingsdraad tijdens inflatie van de ballon.
3. Sluit het afsluitkraantje van de poort voor balloninflatie wanneer het gewenste inflatievolume is bereikt.

4.  Contrastvloeistof kan via een superieure veneuze lijn worden geinjecteerd om correcte inflatie en occlusie te verifiéren. Stabilisatie van de hemodynamica en vitale
functies van de patiént kan ook worden gebruikt als indicator voor acceptabele occlusie.

Opmerking: De transfusie van bloedproducten en het toedienen van farmaceutica moet plaatsvinden via een inferieure veneuze lijn om de levering en de systemische
distributie te vergemakkelijken.

5. BIijf de stabiliteit van de patiént bewaken via de hemodynamica en vitale functies totdat occlusie niet meer nodig is.
9.4. Verwijdering hulpmiddel

1. Zodra alle bedoelde geleiders zijn verwijderd en de patiént hemodynamisch stabiel blijft, kan de ballon uit het vat worden verwijderd. Als de ballon is gevuld, opent u
het afsluitkraantje naar de inflatiepoort van de ballon en zuigt u het lumen van de ballon af met een 60cc-spuit totdat de ballon volledig is leeggelopen.

2. Controleer de deflatie van de ballon onder fluoroscopie en verwijder hem uit het vat.
Voorzichtig: Als er weerstand te voelen is bij het verwijderen van de katheter door de inbrenghuls, stop dan en verwijder deze als één geheel om schade aan de katheter
of het bloedvat te voorkomen.
10. Gebruiksaanwijzing bij noodgevallen
Opmerking: In noodgevallen is een snelle toegang tot en inflatie van de Bridge-occlusieballonkatheter belangrijk om de duur van de inzet van de ballon te minimaliseren.
10.1. Voorbereiding hulpmiddel en procedure
1. Voorafgaand aan het gebruik moet het hulpmiddel zorgvuldig worden geinspecteerd om te controleren of de steriele verpakking en het product niet zijn beschadigd.

2. Plaats een compatibele geleidingsdraad via een veneuze lijn en over de lengte van de vena cava superior. Gebruik een compatibele inbrenghuls die in staat is om de
hemostase op de inbrenglocatie te handhaven. Spoel de inbrenghuls eventueel door voordat deze bij de patiént wordt ingebracht om overmatige frictie te voorkomen.
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Opmerking: Het wordt aanbevolen om een stijve of superstijve geleidingsdraad te gebruiken om de toegang tot de vena cava superior te behouden en om de Bridge-
occlusieballonkatheter te kunnen inbrengen wanneer dat nodig is.

Voorzichtig: Als u een hydrofiel gecoate draad gebruikt, moet u er rekening mee houden dat een niet-gehydrateerde draad meer frictie geeft.
3. Vuleen 60cc luer-lockspuit met een 80:20-mengsel van zoutoplossing en contrastvloeistof voor inflatie van de ballon. Zorg ervoor dat de contrastoplossing goed gemengd is.
4. Sluit de gevulde spuit af met een afsluitkraantje.
10.2. Plaatsing hulpmiddel
1. Open de steriele verpakking met behulp van de steriele techniek. Haal de Bridge-occlusieballonkatheter uit het bijgeleverde bakje.
2. Verwijder de ballonbeschermer uit het distale gedeelte van de katheter.

3. BrengdeBridge-occlusieballonkatheter percutaan in met gebruik van een compatibele inbrenghuls en over een compatibele geleidingsdraad. Er is geen voorbereiding
van de ballon of het lumen van de geleidingsdraad nodig voor het inbrengen.

Voorzichtig: Voorzichtigheid is geboden bij het inbrengen en verwijderen van de katheter om onnodige belasting te voorkomen waardoor de ballonkatheter
beschadigd kan raken.

Waarschuwing: Het niet in acht nemen van de aanbevolen inflatietechnieken kan leiden tot de vorming van contrastkristallen waardoor deflatie wordt verhinderd.

4. Om ervoor te zorgen dat de toegang tot de vena cava superior niet wordt belemmerd, moet de Bridge-occlusieballonkatheter onder fluoroscopie vooruit worden
geschoven tot de proximale markeringslijn zich bevindt op de plek waar de vena cava superior uitkomt in de rechterboezem.

Opmerking: Als het gebied van de vena cava superior niet femoraal toegankelijk is, overweeg dan alternatieve benaderingen of technieken.

5. Sluit de voorbereide spuit met afsluitkraantje aan op de poort van de kathetherhub voor inflatie van de ballon. Een 60 ml (60cc) injectiespuit wordt aanbevolen voor
inflatie en deflatie van de Bridge-occlusieballonkatheter (zie de compliantietabel in Tabel 2).

10.3. Toepassing

1. Schuif de ballon naar de vena cava superior en controleer de plaatsing van de meest proximale markeringslijn op de plek waar de vena cava superior uitkomt bij
de rechterboezem. Fluoroscopische controle van de ballon tijdens inflatie wordt aanbevolen.

2. Vul de ballon met behulp van de 60 cc-spuit totdat de ballon het bloedvat afsluit, en controleer dit onder fluoroscopie. De inflatie mag niet hoger zijn dan 60 cc.
Voorzichtig: Als de ballon scheurt, moet het gebruik ervan onmiddellijk worden gestaakt.

Voorzichtig: Als de ballon tijdens het vullen richting de hartboezem schuift, laat de ballon dan leeglopen en herpositioneer de ballon. Neem maatregelen om verdere
onbedoelde verschuiving van de ballon te voorkomen.

Waarschuwing: Verwijder de geleidingsdraad tijdens inflatie van de ballon.
3. Sluit het afsluitkraantje van de poort voor balloninflatie wanneer het gewenste inflatievolume is bereikt.

4.  Contrastvloeistof kan via een superieure veneuze lijn worden geinjecteerd om correcte inflatie en occlusie te verifiéren. Stabilisatie van de hemodynamica en vitale
functies van de patiént kan ook worden gebruikt als indicator voor acceptabele occlusie.

Opmerking: De transfusie van bloedproducten en het toedienen van farmaceutica moet plaatsvinden via een inferieure veneuze lijn om de levering en de systemische
distributie te vergemakkelijken.

10.4. Verwijdering hulpmiddel

1. Zodra alle bedoelde geleiders zijn verwijderd en de patiént hemodynamisch stabiel blijft, laat u de ballon volledig leeglopen door het afsluitkraantje naar de
inflatiepoort van de ballon te openen en het lumen van de ballon af te zuigen tot de ballon volledige leeg is.

Opmerking: Een 60 ml (60 cc)-spuit wordt aanbevolen voor deflatie.
2. Controleer de deflatie van de ballon onder fluoroscopie en verwijder hem uit het vat.
Voorzichtig: Als er weerstand te voelen is bij het verwijderen van de katheter door de inbrenghuls, stop dan en verwijder deze als één geheel om schade aan de katheter
of het bloedvat te voorkomen.
11. Garantie

De fabrikant garandeert dat de Bridge-occlusieballonkatheter vrij is van materiaal- en fabricagefouten bij gebruik voér de aangegeven “Use By”-datum en wanneer de
verpakking direct véor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de
aankoopprijs van een defecte Bridge-occlusieballonkatheter. De fabrikant is niet aansprakelijk voor incidentele, bijzondere of gevolgschade als gevolg van het gebruik van
de Bridge-occlusieballonkatheter. Schade aan de Bridge-occlusieballon veroorzaakt door verkeerd gebruik, manipulatie, onjuiste opslag of behandeling, of het niet opvolgen
van deze Gebruiksaanwijzing maakt deze beperkte garantie ongeldig. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF
IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon of entiteit, met
inbegrip van een geautoriseerde vertegenwoordiger of wederverkoper van de fabrikant, heeft de bevoegdheid om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en
elke vermeende poging daartoe zal niet afdwingbaar zijn jegens de fabrikant.

12. Afwijkende symbolen
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Compatibiliteit huls @( Buitendiameter ballon Werklengte F 4
Guidewire Compatibility L aw : Balloon Length Quantity

Compatibiliteit <T Max OD Lengte ballon |( 9| Aantal QTY
geleidingsdraad
Non-Pyrogenic % Importer

Niet-pyrogeen Importeur

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Voorzichtig: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op bestelling van een arts.
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Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult nouetekohase viljabppega arstidele voi nende tellimusel.

1. Seadme kirjeldus
Balloon-oklusioonikateeter Bridge on ette ndhtud ilemise d6nesveeni ajutiseks oklusiooniks, tdpsemalt perioperatiivseks oklusiooniks, ning elektroodijuhtmete eemaldamise
protseduuridel esineda véivate veresoonerebenditega seotud verejooksude erakorraliseks peatamiseks.

Balloon-oklusioonikateeter Bridge ei ole ette nahtud kasutamiseks vooluga juhitava vaskulaarse kateetrina (Swan-Ganzi tilpi).

Balloonkateetri konstruktsioon

Balloon-oklusioonikateeter Bridge koosneb mitmevalendikulisest kateetrivarrest ja selle kiljes olevast thilduvast balloonist. Kateetri ballooniosas on réntgenkontrastsed
markerid, mis véimaldavad ballooni asendit veresoones visuaalselt kontrollida.

Suure tditemahu voimaldamiseks on balloon paigaldatud otsast mitte kitsenevale kateetrivarrele. Balloon-oklusioonikateetritel Bridge on kaks valendikku, mis on tihendatud
proksimaalse jaoturiga. Jaoturi port mérgistusega BALLOON on thendatud ballooni téitevalendikuga. Margistamata jaoturi port on Ghendatud kateetri keskse valendikuga,
mis I6ppeb distaalses otsas. Seda valendikku kasutatakse kateetri viimiseks tile juhtevarda.

Joonis 1: balloon-oklusioonikateeter Bridge (iilal) balloonikaitsmega (all)

Tabel 1: balloon-oklusioonikateetri Bridge tehnilised andmed

Kat. nr Kateetri Ballooni labimoot Ballooni pikkus Maks. Otsa min. Maks. taitemaht
pikkus (nominaalne) (nominaalne) vilislabimo6ot siseldbimo66t (ml)
(cm) (mm) (mm) (ristprofiil) (mm/tolli)
(mm/tolli)
590-001 90 20 80 4mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Markus. Kuna balloon-oklusioonikateetril Bridge on suur vedelikumahutavus, véib selle tiihjendamiseks ballooni taitevalendiku kaudu kuluda kuni 56 sekundit. Taitmiseks ja
tihjendamiseks kasutage 60 ml sustalt.

Tabel 2: vastavustabel

Taitemaht (ml) Ballooni labimoot (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Kasutusnédidustused

Balloon-oklusioonikateeter Bridge on ette ndhtud tilemise 66nesveeni ajutiseks oklusiooniks, tédpsemalt perioperatiivseks oklusiooniks ning verejooksude erakorraliseks peatamiseks.
Seadme kasutamine mis tahes muudeks protseduurideks, kui siin juhendis nimetatud, ei ole soovitatav.

3. Vastundidustused

Pole teada.
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Hoiatused

Arge asetage balloon-oklusioonikateetrit Bridge selliselt, et see véib ummistada siidame parema koja. Stidame parema koja obstruktsioon véib péhjustada riitmihaireid
ja/véi hemoduinaamilisi héireid.

Enne elektroodijuhtme eemaldamise protseduuri alustamist tuleks sisestada labi venoosse juurdepdasukoha ja tilemise 66nesveeni balloon-oklusioonikateetriga Bridge
Uhilduv juhtevarras. Kui Uritate sisestada Ghilduva juhtevarda parast veenirebendi teket, voivad sellel olla jargmised tagajarjed:

- juhtevarrast ei dnnestu labi lilemise 66nesveeni viia

- juhtevarras voib rebenemiskohas veresoonest valjuda

- balloon-oklusioonikateetri Bridge paigaldamine ei 6nnestu

- oklusiooni ei dnnestu saavutada voi saavutatakse see hilinemisega

Elektroodijuhtmed tuleb eemaldada asutuses, kus on vahendid kardiotorakaalkirurgiaks, ning seda peavad tegema arstid, kes tunnevad elektroodijuhtmete ja
kateetrite eemaldamise meetodeid ja seadmeid. Kasutuses peavad olema komplikatsioonide ennetamise ja haldamise protokollid, mida jargitakse iga paev.
Parimate tulemuste saavutamiseks on tungivalt soovitatav jargida sidameritmi seltsi (Heart Rhythm Society, HRS) ja Euroopa stidameriitmi assotsiatsiooni
(European Heart Rhythm Association EHRA) nduandeid elektroodijuhtmete kasitsemise kohta.

Hoidke juhtevarda asendit kogu protseduuri viltel. Arge eemaldage juhtevarrast, kui balloon on téis.

Kui soovitatud tditmismeetodeid ei jérgita, voib tagajarjeks olla kontrastkristallide teke, mis voib taitmist takistada.

Arge balloon-oklusioonikateetrit Bridge pérast veresoone oklusiooni iile tiitke. Uletditmine véib veresoont kahjustada.

Arge (iletage maksimaalset tditemahtu. Uletitmine véib veresoont kahjustada véi ballooni |6hkuda.

Ulemise d6nesveeni oklusioon (ile 30 minuti ei ole soovitatav, kuna see véib suurendada negatiivsete fiisioloogiliste véi neuroloogiliste komplikatsioonide riski.
Seadme pikemaajalist kasutamist on seostatud éhupallil tekkiva tromboosiriskiga. Tromboosiriski vahendamiseks tuleks jargida soovitatud tovooge.

Ettevaatusabinoud

Enne selle toote kasutamist on oluline viia ennast taielikult kurssi oklusiooniprotseduuride tehniliste pohimotete, kliiniliste rakenduste ja seonduvate riskidega.
Jélgige selle seadme asetust ja taitmist fluoroskoopilise kontrolli all.

Kontrollige hoolikalt patsiendi hemodiinaamikat ja elulisi néitajaid kogu protseduuri valtel.

Balloon-oklusioonikateeter Bridge ei ole ette ndhtud kasutamiseks
- korgsurve- voi elektriliste stistaldega
- infusioonikateetrina

Véltimaks ballooni kahjustusi ja rebenemist, tuleks elektroodijuhtme eemaldamise riistad (nt eemaldustorud) kérvaldada tlemise 66nesveeni piirkonnast enne balloon-
oklusioonikateetri Bridge paigaldamist.

Kui veenirebend vajab 6mblemist, olge ettevaatlik, et te ballooni ldbi ei torkaks.

Arge kasutage balloon-oklusioonikateetrit Bridge, kui steriilsusbarjaar on katki véi kahjustatud.

Arge kasutage balloon-oklusioonikateetrit Bridge, kui selle mis tahes osa on kahjustatud.

Arge seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, sest seade ei pruugi siis néuetekohaselt toimida ning suureneb sobimatust kiitlemisest tingitud ristsaastumise oht.
Selle tihekordseks kasutamiseks méeldud seadme korduv kasutamine voib péhjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma ning muudab tootja garantii kehtetuks.

Véimalikud kérvaltoimed

Balloon-oklusiooni protseduuriga seotud kérvaltoimed véivad muu hulgas olla jargmised:

8.

allergilised reaktsioonid
embolisatsioon
trombemboolia episoodid
vaskulaarne tromboos
veresoone dissektsioon
veresoone perforatsioon
veresoone spasm
hematoom

verejooks
sepsis/infektsioon
liihiajaline hemodiinaamika halvenemine
surm

Kuidas tarnitakse

Steriliseerimine

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega korduvalt kasutada.
Steriliseeritud etilileenoksiidiga.

Mitteplirogeenne.

Steriilsus on tagatud avamata ja kahjustamata pakendi korral.

Kuni kasutamiseni hoida kuivas kohas toatemperatuuril (alla 60 °C).

Kasutamiseelne kontroll

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt veendumaks, et turvakinnitused ei ole katki. Kdiki protseduuriks kasutatavaid seadmeid, sealhulgas balloon-
oklusioonikateetrit Bridge, tuleb hoolikalt kontrollida veendumaks, et neil ei ole defekte ega kahjustusi.

Arge kasutage balloon-oklusioonikateetrit Bridge, kui see on kahjustatud véi kui selle kélblikkusaeg on labi.
Uhilduvus

Soovitatav Bridge Prep komplekt (miitiakse eraldi ja pole kéigil turgudel saadaval) sisaldab Ghilduvat 0,035-tollist jaika juhtevarrast, 12 prantsuse sisestuskesta, sustalt ja
sulgurit Bridge'i kasutuselevétuks.

8.1.

Juhtevarda valik

Balloon-oklusioonikateeter Bridge tihildub 0,035-tolliste juhtevarrastega. Soovitame jaikasid vi véga jdikasid juhtevardaid.

8.2,

Sisestustoru valik

Sisestamiseks on soovitatav kasutada 12 Fr (voi suuremat) sisestustoru.
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9. Profiilaktilised kasutusjuhised
Markus. Arst peaks kaaluma Bridge'i profiilaktilist kasutamist, kui patsient kuulub korge riskiga riihma, arst teostab aastas vdhe elektroodijuhtmete eemaldamise
protseduure, arst on elektroodijuhtmete eemaldamise protseduurides alles algaja voi kui tajutav risk protseduurisiseselt suureneb.

9.1. Ettevalmistused seadme kasutamiseks ja protseduuriks
1. Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt veendumaks, et steriilne pakend ja toode ei ole kahjustatud.

2. Viige Uhilduv juhtevarras labi venoosse juurdepddsukoha ja tlemise 66nesveeni. Kasutage Ghilduvat sisestustoru, mis suudab tagada sisestuskohas hemostaasi.
Enne patsiendi sisestamist kaaluge sissetoomise imbrise loputamist, et valtida liigset hd6érdumist.

Ettevaatust! Kui kasutate hidrofiilse kattega varrast, pange tahele, et niisutamata varda hd6rdumine on suurem.
3. Ballooni taitmiseks valmistage ette 60 ml Luer-lukuga siistal fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega vahekorras 80:20. Segage korralikult kontrastaine lahust.
4.  Kinnitage taidetud sustla kilge sulgurkraan.

9.2. Seadme kohaleasetamine

Maérkus. Oklusiooniballooni Bridge on soovitatav profiilaktiliselt paigutada parast kogu elektroodijuhtmete eemaldamise ettevalmistamist ja vahetult enne mis tahes
ekstraheerimistorude kasutamist ballooni viibeaja minimeerimiseks.

Markus. Hadaolukorras on seadme kasutuselevétuaja minimeerimiseks oluline kiire juurdepaas balloon-oklusioonikateetrile Bridge ja selle kiire paigaldamine.
1. Avage steriilset meetodit kasutades steriilne pakend. Eemaldage balloon-oklusioonikateeter Bridge kaasas olevalt aluselt.
2. Eemaldage kateetri distaalselt osalt balloonikaitse.

3. Sisestage balloon-oklusioonikateeter Bridge perkutaanselt labi ihilduva sisestustoru ning ule Ghilduva juhtevarda. Enne sisestamist ei ole tarvis ballooni ega
juhtevarda valendikku ette valmistada.

Ettevaatust! Nii kateetri sisestamisel kui ka eemaldamisel tuleb olla hoolikas, et véltida ebavajalikku survet, mis vdib balloonkateetrit kahjustada.
Hoiatus! Kui soovitatud taitmismeetodeid ei jargita, voib tagajarjeks olla kontrastkristallide teke, mis vaib taitmist takistada.
4.  Tagamaks takistusteta juurdepaasu ulemisse 60nesveeni, sisestage balloon-oklusioonikateeter Bridge fluoroskoopilise kontrolli all, kuni proksimaalne markeririba

asub llemise 66nesveeni ja sidame parema koja lihenduskohas. Méarkige kateetri jarelejadanud pikkus sissestustorust nii, et SVC-rebenemise korral saaks ballooni
asendi kiiresti uuesti saavutada.

Markus. Kui Glemisele 66nesveenile ei padse femoraalselt ligi, kaaluge muid lahenemisviise voi meetodeid.
5. Uhendage ettevalmistatud sulgurkraaniga ballooni tiitmise siistal kateetri jaoturi ballooni tiitmise pordiga. Balloon-oklusioonikateetri Bridge taitmiseks ja
tiihjendamiseks on soovitatav kasutada 60 ml (60 cc) sustalt (vt vastavustabelit Tabel 2).

Markus. Soovitatav on ballooni tditmise test, et médta kontrastilahuse kogust, mis on vajalik nduetekohaseks taitmiseks ja oklusiooniks. Pérast test-taitmist tihjendage
balloon ja veenduge, et tihendatud suistal eemaldaks balloonist kogu kontrasti.

6.  Tommake balloon-oklusioonikateeter Bridge tlemisest 66nesveenist alumisse d6nesveeni seniks, kuni seda vaja laheb.
7.  Sdilitage juhtevarda asend ballooni edasiliikumise ja paigutamise ning tagasitbmbamise ajal.
Markus. Sisestustoru avatuse sdilitamiseks jargige diget meditsiinitehnikat. Kui sisenemisvahendi kilgmise toru kaudu ravimit ei tilgutata, thendage kiilgmise toru port
0,9% NS-ga ja infundeerige kateetri oklusiooni valtimiseks ja veeni lahti hoidmiseks kiirusega 10-30 ml/h.
9.3. Raviviisi rakendamine

1. Kuikahtlustatakse SVC rebenemist, viige balloon SVC-le ja kontrollige kdige ldhima markerriba asetust SVC parempoolsel kodade ristmikul. Taitmise ajal on soovitatav
kasutada fluoroskoopilist kontrolli.

2. Pumbake ballooni 60 cc siistlaga, kuni fluoroskoopia abil saavutatakse ballooni vastavus veresoonkonnale.

Markus. Rebendi korral v6ib piisava oklusiooni saavutamiseks olla vajalik varem méddetud kontrastilahuse mahust suurem kogus, mis ei tohi tiletada 60 ml.
Ettevaatust! Kui balloon Iaheb katki, I6petage kohe kasutamine.

Ettevaatust! Kui balloon nihkub taitmise ajal sidame koja poole, tiihjendage balloon ja positsioneerige uuesti. Piirake ballooni edasist soovimatut liilkumist.
Hoiatus! Arge eemaldage juhtevarrast ballooni tiitmise ajal.

3. Kuisoovitud tditemaht on saavutatud, sulgege ballooni taitepordi sulgurkraan.

4.  Piisava tditmise ja oklusiooni kindlakstegemiseks voib sustida Glemise 66nesveeni juurdepadsukoha kaudu kontrastainet. Piisava oklusiooni méargiks voib olla ka
patsiendi hemodiinaamika / eluliste néitajate stabiliseerumine.

Markus. Veretoodete llekanne ja ravimite manustamine peaks manustamise ja siisteemse jaotamise hdlbustamiseks toimuma alumise 66nesveeni juurdepaasukoha kaudu.
5. Jatkake patsiendi hemodiinaamika ja eluliste nditajate stabiilsuse kontrollimist seni, kuni oklusioon pole enam vajalik.
9.4. Seadme eemaldamine

1. Kui koik ettenahtud juhikud on eemaldatud ja patsient sailitab hemodiinaamilise stabiilsuse, voib ballooni veresoontest eemaldada. Kui balloon on tais pumbatud,
avage ballooni tditmisava sulgemisklapp ja taitke 60 ml siistal ballooni valendi kaudu, kuni olete saavutanud tdieliku tiihjenemise.

2. Veenduge fluoroskoopia abil ballooni tiihjenemises ning eemaldage seade veresoonest.

Ettevaatust! Kui kateetrit sisestustoru kaudu eemaldades on tunda takistust, peatage protseduur ning eemaldage need kateetri ja veresoone kahjustamise valtimiseks
Uhtse seadmena.

10. Héadaolukorra kasutusjuhised
Markus. Hadaolukorras on seadme kasutuselevétuaja minimeerimiseks oluline kiire juurdepéaas balloon-oklusioonikateetrile Bridge ja selle kiire paigaldamine.
10.1. Ettevalmistused seadme kasutamiseks ja protseduuriks

1. Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt veendumaks, et steriilne pakend ja toode ei ole kahjustatud.
2. Viige Ghilduv juhtevarras labi venoosse juurdepédédsukoha ja tlemise 66nesveeni. Kasutage Ghilduvat sisestustoru, mis suudab tagada sisestuskohas hemostaasi.
Enne patsiendi sisestamist kaaluge sissetoomise imbrise loputamist, et valtida liigset hoérdumist.

Maérkus. Ulemise 66nesveeni piirkonda juurdepéasu tagamiseks ning vajaduse korral balloon-oklusioonikateetri Bridge hélpsaks sisestamiseks on soovitatav kasutada jiika
voi védga jdika juhtevarrast.

Ettevaatust! Kui kasutate hidrofiilse kattega varrast, pange tahele, et niisutamata varda hd6rdumine on suurem.
3. Ballooni taitmiseks valmistage ette 60 ml Luer-lukuga siistal fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega vahekorras 80:20. Segage korralikult kontrastaine lahust.

4.  Kinnitage taidetud sistla kilge sulgurkraan.
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10.2. Seadme kohaleasetamine
1. Avage steriilset meetodit kasutades steriilne pakend. Eemaldage balloon-oklusioonikateeter Bridge kaasas olevalt aluselt.
2. Eemaldage kateetri distaalselt osalt balloonikaitse.

3. Sisestage balloon-oklusioonikateeter Bridge perkutaanselt Iabi tihilduva sisestustoru ning ule Ghilduva juhtevarda. Enne sisestamist ei ole tarvis ballooni ega juhtevarda
valendikku ette valmistada.

Ettevaatust! Nii kateetri sisestamisel kui ka eemaldamisel tuleb olla hoolikas, et véltida ebavajalikku survet, mis voib balloonkateetrit kahjustada.
Hoiatus! Kui soovitatud taitmismeetodeid ei jargita, voib tagajarjeks olla kontrastkristallide teke, mis vdib tditmist takistada.

4.  Tagamaks takistusteta juurdepaasu tUlemisse 6onesveeni, sisestage balloon-oklusioonikateeter Bridge fluoroskoopilise kontrolli all, kuni proksimaalne markeririba
asub Ulemise 66nesveeni ja sidame parema koja tihenduskohas.

Markus. Kui Glemisele 6onesveenile ei paase femoraalselt ligi, kaaluge muid lahenemisviise voi meetodeid.

5. Uhendage ettevalmistatud sulgurkraaniga ballooni taitmise siistal kateetri jaoturi ballooni tiitmise pordiga. Balloon-oklusioonikateetri Bridge tditmiseks ja
tiihjendamiseks on soovitatav kasutada 60 ml (60 cc) siistalt (vt vastavustabelit Tabel 2).

10.3. Raviviisi rakendamine
1. Viige balloon SVC-le ja kontrollige koige ldhima markerriba asetust SVC parempoolsel kodade ristmikul. Taitmise ajal on soovitatav kasutada fluoroskoopilist kontrolli.
2. Taitke balloon 60 ml suistlaga, kuni fluoroskoopia abil on naha, et balloon kohandub veresoone médtmetega. Taitmine ei tohi tletada 60 ml.
Ettevaatust! Kui balloon laheb katki, Idpetage kohe kasutamine.
Ettevaatust! Kui balloon nihkub téitmise ajal sidame koja poole, tiihjendage balloon ja positsioneerige uuesti. Piirake ballooni edasist soovimatut liikumist.
Hoiatus! Arge eemaldage juhtevarrast ballooni tiitmise ajal.
3. Kuisoovitud tditemaht on saavutatud, sulgege ballooni taitepordi sulgurkraan.

4.  Piisava taitmise ja oklusiooni kindlakstegemiseks voib sustida tGlemise 66nesveeni juurdepaasukoha kaudu kontrastainet. Piisava oklusiooni méargiks voib olla ka
patsiendi hemodiinaamika / eluliste néitajate stabiliseerumine.

Markus. Veretoodete llekanne ja ravimite manustamine peaks manustamise ja stisteemse jaotamise holbustamiseks toimuma alumise 66nesveeni juurdepaasukoha kaudu.
10.4. Seadme eemaldamine

1. Kui oklusioon ei ole enam vajalik ja patsient on saavutanud hemodiinaamilise stabiilsuse, tiihjendage balloon tdielikult, avades ballooni taitepordi sulgurkraani ja
rakendades ballooni valendikus imemisprotsessi, kuni balloon on téielikult tihjenenud.

Markus. Tihjendamiseks on soovitatav kasutada 60 ml sustalt.
2. Veenduge fluoroskoopia abil ballooni tiihjenemises ning eemaldage seade veresoonest.

Ettevaatust! Kui kateetrit sisestustoru kaudu eemaldades on tunda takistust, peatage protseduur ning eemaldage need kateetri ja veresoone kahjustamise valtimiseks
Uhtse seadmena.

11. Garantii

Tootja garanteerib, et balloon-oklusioonikateetril Bridge ei ole materjali ja konstruktsiooni defekte, kui seda kasutatakse enne margitud,Kasutada enne” kuupaeva méédumist
ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus selle garantii raames piirdub defektse balloon-oklusioonikateetri Bridge valjavahetamise
vOi ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta balloon-oklusioonikateetri Bridge kasutamisest tulenevate mis tahes ettendgematute, eri- ega kaudsete kahjude eest.
Balloon-oklusioonikateetri Bridge vaarkasutamisest, muutmisest, valest hoiustamisest voi kdsitsemisest voi kasutusjuhendi mittejargimisest tulenevad Kasutusjuhend
muudavad selle piiratud garantii kehtetuks. PHRATUD GARANTII ASENDAB SELGESONALISELT KOIK MUUD OTSESED VOI KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS KAUDSE
GARANTII SEADME KAUBANDUSLIKKUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA. Uhelgi isikul ega asutusel, sh tootja volitatud esindajal ega edasimiiiijal,
ei ole voli seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning mis tahes véimalikud katsed seda teha ei ole tootja suhtes joustatavad.

12. Ebastandardsed siimbolid
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Toru Ghilduvus @( Ballooni vélislabimoot _@ Toopikkus F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length | I Quantity

Juhtevarda thilduvus <T Max OD Ballooni pikkus Kogus QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Mitteplirogeenne Importija

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet muitia ainult arstidele voi arstide tellimusel.
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10. Kayttoohjeet hatatilanteissa
11.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lainsdaadanto rajoittaa taman laitteen myyntia siten, etta sita saa myyda vain
asianmukaisen koulutuksen saaneen ladkarin maarayksesta.
1. Laitteen kuvaus

Bridge-okkluusiopallokatetri on suunniteltu yldonttolaskimon tilapdiseen suonen okkluusioon, mukaan lukien perioperatiivinen okkluusio ja verenvuodon hatatyrehdytys,
joka liittyy johtimen irrottamistoimenpiteiden aikana mahdollisesti esiintyviin verisuonten repeamiin.

Bridge-okkluusiopallokatetria ei ole suunniteltu kaytettavaksi verisuonten virtauksen suuntauskatetrina (Swan-Ganz-tyyppi).
Pallokatetrin rakenne

Bridge-okkluusiopallokatetri on rakennettu mukautuvasta pallosta, joka on asennettu moniaukkoiseen katetrivarteen. Rontgenpositiiviset markkerit on sijoitettu katetrin
pallon segmenttiin antamaan visuaalisia viitearvoja pallon sijoittamiseen suonen sisalla.

Voidakseen venya tdyteen tilavuuteensa pallo on asennettava katetrivarteen, joka ei ole suippo. Bridge-okkluusiopallokatetreilla on kaksi luumenia, jotka on liitetty
proksimaaliseen keskittimeen. Keskittimen portti, jossa on merkintd BALLOON (PALLO), on liitetty pallon tayttéluumeniin. Merkitsemé&ton keskittimen portti on kytketty katetrin
keskeiseen luumeniin, joka paattyy distaaliseen kdrkeen. Tatd luumenia kdytetaan katetrin johtamiseen ohjainvaijerin kautta.

Kuva 1: Bridge-okkluusiopallokatetri (yldosa) ja pallon suojus (alaosa)
Taulukko 1: Bridge-okkluusiopallokaterin tekniset tiedot

Luokka: | Katetrin pituus Pallon halkaisija Pallon pituus Suurin Pienin karjen Suurin tayttotilavuus
nro (cm) (nimellinen) (nimellinen) ulkohalkaisija sisahalkaisija (cc)
(mm) (mm) (profiilin lapi) (mm/tuumaa)
(mm/tuumaa)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Huomautus: Koska Bridge-okkluusiopallokatetrilla on suuri nesteen tilavuuskapasiteetti, pallon tayttaminen tayttoluumenin kautta voi kestaa jopa 56 sekuntia.
Kayta 60 ml (60 cc) ruiskua tdyttamiseen tai tyhjentdmiseen.

Taulukko 2: Vaatimustenmukaisuuskaavio

Tayttomaara (cc) Pallon halkaisija (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Kayttoaiheet

Bridge-okkluusiopallokatetri on indikoitu yldonttolaskimon tilapdiseen suonen okkluusioon sovelluksissa, mukaan lukien perioperatiivinen okkluusio ja verenvuodon hatatyrehdytys.
Muiden kuin ndissa ohjeissa ilmoitettujen menetelmien kayttoa ei suositella.

3. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 35

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




[

O Spectranetics’ Bridge-okkluusiopallokateri Kayttdohjeet ]

6.

Finnish/Suomi
Varoitukset

Ala sijoita Bridge-okkluusiopallokatetria tavalla, joka voi tukkia oikeanpuoleisen eteisen. Eteisen tukkeutuminen saattaa johtaa rytmihairidihin ja/tai
hemodynaamisiin vaaratilanteisiin.

Ennen johtimen irrottamistoimenpiteen aloittamista Bridge-okkluusiopallokatetrille sopiva ohjainvaijeri on sijoitettava laskimoyhteyden kautta ja
yldonttolaskimon pituussuunnassa. Mikéli yhteensopivaa ohjainvaijeria yritetdan sijoittaa suonen repeaman jalkeen, seurauksena saattaa olla seuraavaa:

- ohjainvaijeria ei voida viedd yldonttolaskimoon

- ohjainvaijeri poistuu suonistosta repeytymiskohdassa

- Bridge-okkluusiopallokatetria ei voida sijoittaa

- okkluusion saavuttaminen viipyy tai estyy

Johtimen poistaminen tulee suorittaa rintakehdkirurgiaan pystyvissa laitoksissa, joissa toimivat lddkdrit tuntevat johdinten tai katetrien poistamisen tekniikat ja laitteistot.
Komplikaatioiden ehkaisy- ja hallintaprotokollien pitéisi olla kdytdssa ja niita tulee noudattaa rutiininomaisesti. On erittdin suositeltavaa noudattaa Heart Rhythm Societyn
ja European Heart Rhythm Associationin (Ehra) johtimien hallintaan tarkoitettuja suosituksia parhaiden tulosten saavuttamiseksi.

Pida ohjainvaijeri paikallaan koko toimenpiteen ajan; dla irrota vaijeria, kun pallo on tdynna.

Suositeltavien tayttamistekniikoiden laiminlydnti voi johtaa kontrastikiteiden muodostumiseen, mika saattaa estda tyhjentymisen.

Bridge-okkluusiopallokatetria ei saa tayttaa liikkaa sen jalkeen, kun suoni on suljettu. Liiallinen tédyttdminen saattaa johtaa suonen vaurioitumiseen.

Suurinta enimmaistayttomaaraa ei saa ylittaa. Liiallinen tayttaminen saattaa johtaa suonen vaurioitumiseen tai pallon rikkoutumiseen.

Yldonttolaskimon okkluusiota pitempdaan kuin 30 minuuttia ei suositella, koska se saattaa lisata haitallisten fysiologisten tai neurologisten komplikaatioiden riskid.
Laitteen pitkittynyt kdyttd on ollut yhteydessa veritulpan kehittymisen riskiin pallossa. Suositeltuja tydnkulkuja on noudatettava tromboosiriskin vdhentamiseksi.
Varotoimet

Okkluusiotoimenpiteisiin liittyvien teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten ja okkluusiomenettelyihin liittyvien riskien perusteellinen tuntemus on tarpeen ennen
taman tuotteen kayttoa.

Tarkkaile tdman laitteen sijoittamista ja tayttymista fluoroskooppisen ohjauksen avulla.
Potilaan verenkiertoa ja elintoimintoja on valvottava huolellisesti koko toimenpiteen ajan.

Bridge-okkluusiopallokatetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi

- korkeapaineella tai moottorikdyttoisilla injektoreilla

- infuusiokatetrina

Pallon vaurioiden tai repedamien valttamiseksi johdinten irrottamisvalineet (kuten poistoholkit) on poistettava yldonttolaskimon alueelta ennen Bridge -okkluusiopallokatetrin sijoittamista.
Jos laskimoiden repedman kirurginen korjaaminen edellyttdd ompelua, on kdytettava varovaisuutta, jotta pallon puhkeaminen véltetdan.

Bridge-okkluusiopallokateria ei saa kdyttaa, jos steriili suoja on rikkoutunut tai vaurioitunut.

Bridge-okkluusiopallokateria ei saa kdyttaa, jos jokin sen osa vaurioitunut.

Ala steriloi uudelleen tai kdytd uudelleen tita laitetta, koska ndma toimet voivat vaarantaa laitteen suorituskyvyn tai lisité ristikontaminaation vaaraa, joka johtuu
virheellisesta jalleenkasittelysta.

Taman kertakdyttoisen laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa vakavaan potilaan vammaan tai kuolemaan ja mitatoi valmistajan takuun.
Mahdolliset haittavaikutukset

Okkluusiopallotoimenpiteisiin liittyvid haittavaikutuksia ovat seuraavat, ndihin rajoittumatta:

8.

allergiset reaktiot
embolisaatio
tromboemboliset jaksot
verisuonitukokset
suonen dissektio
suonen puhkeama
suonen spasmi
hematooma
verenvuoto
sepsis/infektio

lyhyen aikavélin hemodynaaminen heikkeneminen
kuolema

Toimitustapa

Sterilointi

Vain kertakdyttéon. Ei uudelleen sterilointia tai jalleenkasittelya.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Pyrogeeniton.

Steriiliys taataan, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Sailyta laite huoneenlammadssa kuivassa paikassa (alle 60 °C) kdyttoon asti.
Tarkastus ennen kdyttoa

Tarkasta steriili pakkaus silmd@maaréisesti ennen kayttoéd varmistaen, ettd sinetit eivat ole rikki. Kaikki kaytettavat laitteet, mukaan lukien Bridge-okkluusiopallokatetri,
on tutkittava huolellisesti vikojen tai vaurioiden varalta.

Ala kiyta Bridge-okkluusiopallokatetria, jos se on vaurioitunut tai jos viimeinen kéyttdpaiva on ohitettu.
Yhteensopivuus

Suositeltuun Bridge-valmistelupakkaukseen (myydaan erikseen eika saatavilla kaikilla markkinoilla) sisaltyy yhteensopiva 0,035 tuuman jaykka ohjainvaijeri, 12 ranskalaista
sisaanvientiholkkia, ruisku ja sulkuhana kayttoonottoa varten.

8.1.

Ohjainvaijerin valinta

Bridge-okkluusiopallokatetri on yhteensopiva 0,035 tuuman ohjainvaijerin kanssa. Suositellaan jaykkia tai erittain jaykkia ohjainvaijereita.

8.2.

Sisdaanvientiholkin valinta

Sisaanvientia varten suositellaan 12 ranskalaista (tai suurempaa) sisaanvientiholkkia.
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9. Ennaltaehkaisevit kayttoohjeet
Huomautus: Bridgen ennaltaehkaisevaa kayttoa tulisi harkita, jos ladkari pitaa sitd parhaana, potilaalla katsotaan olevan huomattava riski, ladkari suorittaa vuodessa véhan
johtimen irrottamistoimenpiteitd, ladkarilla ei ole paljoa kokemusta johtimen irrottamistoimenpiteista tai jos havaittu riski kasvaa toimenpiteen aikana.

9.1. Laitteen ja menettelyjen valmistelu
1. Tutkilaite huolellisesti ennen kdyttoa varmistaen, etta steriili pakkaus ja tuote eivdt ole vaurioituneita.

2. Aseta yhteensopiva ohjainvaijeri laskimoyhteyden kautta ja yldonttolaskimon pituuden kautta. Kdyta yhteensopivaa sisaanvientiholkkia, joka pystyy yllapitamaan
homeostaasia sisaanvientikohdassa. Voit estaa liiallista kitkaa huuhtomalla sisdé@nvientiholkin ennen sen asettamista potilaaseen.

Huomio: Jos kéytat hydrofiilista paallystettya johdinta, huomaa, etta ei-paallystetyssa johtimessa on lisaantynytta kitkaa.
3. Valmista 60 ml:n Luer-lock-ruisku 80:20 suhteessa suolaliuosta varjoaineelle pallon tayttamiseksi. Varmista, ettd varjoaineliuos on hyvin sekoitettu.
4. Liitd sulkuhana esitdytettyyn ruiskuun.

9.2. Laitteen sijoittaminen
Huomautus: Bridge-okkluusiopallokatetrin ennaltaehkdisevaa sijoittamista suositellaan johtimen irrottamisvalmisteluiden jalkeen ja juuri ennen poistoholkin kayttoa
pallon viipymisajan minimoimiseksi.
Huomautus: Hatatilanteissa Bridge-okkluusiopallokatetrin nopea saatavuus ja kdyttéonotto on tarkeaa kayttoonottoajan minimointia varten.
1. Avaa steriili pakkaus steriilid tekniikkaa kayttaen. Irrota Bridge-okkluusiokatetri mukana toimitetusta alustasta.
2. Poista pallon suojus katetrin distaalisesta paasta.

3. Vie Bridge-okkluusiopallokatetri perkutaanisesti yhteensopivan siséanvientiholkin kautta ja yhteensopivan ohjainvaijerin kautta. Pallon tai ohjainvaijerin luumenin
valmistelu ei ole tarpeen ennen sisaan viemista.

Huomio: Varovaisuutta on noudatettava otettaessa katetria kdyttoon ja sitd poistettaessa, jotta valtetaan pallokatetrille aiheutuvaa turhaa jannitysta ja siitd aiheutuvaa
mahdollista vaurioitumista.

Varoitus: Suositeltavien tayttamistekniikoiden laiminlydnti voi johtaa kontrastikiteiden muodostumiseen, mika saattaa estda tyhjentymisen.
4.  Jotta voidaan varmistaa, ettd paastaan ylaonttolaskimon alueelle eikd se ole tukossa, vie Bridge-okkluusiopallokatetria eteenpdin fluoroskopiaohjauksessa

proksimaalisen markkerinauhan kohtaan yldonttolaskimon ja oikean kammion risteyksessa. Merkitse katetrin sisdénvientiholkista ulos jadva pituus, jotta pallo voidaan
sijoittaa nopeasti uudelleen yldonttolaskimon repedman yhteydessa.

Huomautus: Jos yldonttolaskimon alueelle ei voi paasta femoraalisesti, harkitse vaihtoehtoisia lahestymistapoja tai tekniikoita.
5. Liita valmisteltu sulkuhanalla varustettu pallontayttoruisku katetrin kdrjen pallon tayttéaukkoon. 60 ml (60 cc) ruiskua suositellaan Bridge-okkluusiopallokatetrin
tdyttdmiseen ja tyhjentamiseen (katso lisdtietoja taulukon 2 yhteensopivuuskaaviosta).

Huomautus: Voit mitata tayttamiseen ja okkluusioon tarvittavan varjoaineliuoksen maaran testitdyttamalla pallon. Tyhjenna pallo testitdyton jalkeen ja varmista mukana
olevalla ruiskulla, ettd kaikki varjoaineet on tyhjennetty pallosta.

6.  Veda Bridge-okkluusiopallokatetria takaisin yldonttolaskimon alueelta alaonttolaskimon alueelle.
7.  Pida ohjainvaijeri paikallaan pallon viemisen, sijoittamisen ja vetamisen aikana.
Huomautus: Varmista asianmukaisilla lddketieteellisilla tekniikoilla sisdd@nvientiholkin avoimuus. Jos ladkevalmisteita ei infusoida sisddnviejan sivuportin kautta, esta katetrin
okkluusio yhdistamalla sivuportti 0,9 %:n NS:aan ja infusoi 10-30 mL tunnissa (enintdan aukipitonopeudella).
9.3. Terapian soveltaminen

1. Jos epdilldan yldonttolaskimon repedmaa, vie pallo yldonttolaskimoon ja tarkista, ettd proksimaalisin markkerinauha on sijoitettu yldonttolaskimon oikeanpuoleisen
eteisen risteyskohtaan. Pallon fluoroskooppinen seuranta tayton aikana on suositeltavaa.

2. Taytd pallo 60 mlk:n ruiskulla, kunnes pallon yhdenmukaisuus verisuonistoon saavutetaan fluoroskopiassa.

Huomautus: Repedmia havaittaessa voidaan tarvita aiemmin mitattua suurempaa varjoaineliuosmaarag, joka ei ylitd 60 ml:aa, hyvaksyttavan okkluusion saavuttamiseksi.
Varoitus: Jos pallossa ilmenee repedamid, lopeta kaytto valittdmasti.

Huomio: Jos pallo siirtyy eteistd kohti tayton aikana, tyhjenna pallo ja sijoita se uudelleen. Vahenna mahdollisia tahattomia pallon liikkeita.

Varoitus: Ali irrota ohjainvaijeria, kun palloa taytetaan.

3. Sulje pallon tayttéaukon sulkuhana, kun haluttu tayttomaara on saavutettu.

4.  Varjoaineinjektiota ylemmaéan laskimoyhteyden kautta voidaan kdyttdd vahvistamaan asianmukainen tdyttdaminen ja okkluusio. Myds potilaan
hemodynaamisten/elintoimintojen arvojen stabiloitumista voidaan kdyttaa hyvaksyttavan okkluusion ilmaisimena.

Huomautus: Verituotteiden siirto ja farmaseuttisten aineiden annostus tulee suorittaa alemman laskimoyhteyden kautta helpottamaan annostusta ja systeemista jakautumista.
5. Jatka potilaan tilan seuraamista verenkierron ja elintoimintojen arvojen kautta, kunnes okkluusiota ei enaa tarvita.
9.4. Laitteen poistaminen

1. Kunkaikki tarkoitetut johtimet on irrotettu ja potilas pysyy hemodynamiikaltaan vakaana, pallo voidaan poistaa verisuonistosta. Jos pallo on taytettynd, avaa sulkuhana
pallon tayttéaukkoon ja kdyta imua pallon luumeniin 60 ml:n ruiskulla, kunnes tyhjeneminen kokonaan on saavutettu.

2. Vahvista pallon tyhjeneminen fluoroskopialla ja poista se verisuonistosta.

Huomio: Jos katetria poistettaessa sisdé@nvientiholkin kautta tuntuu vastusta, pysédyta ja poista ne kokonaisuutena katetrin tai suonen vaurion estamiseksi.
10. Kayttoohjeet hitatilanteissa

Huomautus: Hatatilanteissa Bridge-okkluusiopallokatetrin nopea saatavuus ja kdyttdonotto on tarkead kayttéonottoajan minimointia varten.
10.1. Laitteen ja menettelyjen valmistelu

1. Tutki laite huolellisesti ennen kayttod varmistaen, ettd steriili pakkaus ja tuote eivat ole vaurioituneita.

2. Aseta yhteensopiva ohjainvaijeri laskimoyhteyden kautta ja yldonttolaskimon pituuden kautta. Kayta yhteensopivaa sisaanvientiholkkia, joka pystyy yllapitamaan
homeostaasia sisddnvientikohdassa. Voit estaa liiallista kitkaa huuhtomalla sisdanvientiholkin ennen sen asettamista potilaaseen.

Huomautus: On suositeltavaa kdyttaa jaykkaa tai erittdin jaykkaa ohjainvaijeria mahdollistamaan jatkuva pédsy yldonttolaskimon alueelle ja Bridge -okkluusiopallokatetrin
viemiseksi vaivattomasti sisddn tarvittaessa.

Huomio: Jos kaytat hydrofiilista paallystettya johdinta, huomaa, etta ei-paallystetyssa johtimessa on lisaantynytta kitkaa.
3. Valmista 60 ml:n Luer-lock-ruisku 80:20 suhteessa suolaliuosta varjoaineelle pallon tayttdmiseksi. Varmista, etta varjoaineliuos on hyvin sekoitettu.

4. Liitd sulkuhana esitdytettyyn ruiskuun.
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10.2. Laitteen sijoittaminen
1. Avaa steriili pakkaus steriilid tekniikkaa kayttaen. Irrota Bridge-okkluusiokatetri mukana toimitetusta alustasta.
2. Poista pallon suojus katetrin distaalisesta paasta.

3. Vie Bridge-okkluusiopallokatetri perkutaanisesti yhteensopivan sisaanvientiholkin kautta ja yhteensopivan ohjainvaijerin kautta. Pallon tai ohjainvaijerin luumenin
valmistelu ei ole tarpeen ennen sisaan viemista.

Huomio: Varovaisuutta on noudatettava otettaessa katetria kdyttoon ja sitd poistettaessa, jotta valtetdan pallokatetrille aiheutuvaa turhaa jannitysta ja siita aiheutuvaa
mahdollista vaurioitumista.

Varoitus: Suositeltavien tayttamistekniikoiden laiminlyonti voi johtaa kontrastikiteiden muodostumiseen, mikd saattaa estaa tyhjentymisen.

4. Jotta voidaan varmistaa, ettd paastaan yldaonttolaskimon alueelle eikd se ole tukossa, vie Bridge-okkluusiopallokatetria eteenpdin fluoroskopiaohjauksessa
proksimaalisen markkerinauhan kohtaan yldonttolaskimon ja oikean kammion risteyksessa.

Huomautus: Jos yldonttolaskimon alueelle ei voi padsta femoraalisesti, harkitse vaihtoehtoisia ldhestymistapoja tai tekniikoita.

5. Liita valmisteltu sulkuhanalla varustettu pallontayttoruisku katetrin kdrjen pallon tayttéaukkoon. 60 ml (60 cc) ruiskua suositellaan Bridge-okkluusiopallokatetrin
tayttamiseen ja tyhjentdamiseen (katso lisatietoja taulukon 2 yhteensopivuuskaaviosta).

10.3. Terapian soveltaminen

1. Vie pallo yldonttolaskimoon ja tarkista, ettd proksimaalisin markkerinauha on sijoitettu yldonttolaskimon oikeanpuoleisen eteisen risteyskohtaan. Pallon fluoroskooppinen
seuranta tayton aikana on suositeltavaa.

2. Tayta pallo 60 ml:n ruiskulla, kunnes pallon yhdenmukaisuus verisuonistoon saavutetaan fluoroskopiassa. Tayttdminen ei saa ylittda 60 cc:td.
Varoitus: Jos pallossa ilmenee repeamia, lopeta kaytto valittomasti.

Huomio: Jos pallo siirtyy eteista kohti tdyton aikana, tyhjenna pallo ja sijoita se uudelleen. Vahenna mahdollisia tahattomia pallon liikkeita.
Varoitus: Ali irrota ohjainvaijeria, kun palloa taytetaan.

3. Sulje pallon tayttéaukon sulkuhana, kun haluttu tayttémaara on saavutettu.

4.  Varjoaineinjektiota ylemmaéan laskimoyhteyden kautta voidaan kayttdd vahvistamaan asianmukainen tdyttaminen ja okkluusio. My6s potilaan
hemodynaamisten/elintoimintojen arvojen stabiloitumista voidaan kdyttda hyvaksyttavan okkluusion ilmaisimena.

Huomautus: Verituotteiden siirto ja farmaseuttisten aineiden annostus tulee suorittaa alemman laskimoyhteyden kautta helpottamaan annostusta ja systeemistd jakautumista.
10.4. Laitteen poistaminen

1. Kun okkluusiota ei enda tarvita ja potilas pysyy hemodynamiikaltaan vakaana, tyhjenna pallo kokonaan avaamalla sulkuhana pallon tayttoaukkoon ja kayttamalla imua
pallon luumeniin, kunnes tyhjeneminen kokonaan on saavutettu.

Huomautus: Tyhjentamiseen suositellaan 60 ml:n (60 cc) ruiskua.

2. Vahvista pallon tyhjeneminen fluoroskopialla ja poista se verisuonistosta.

Huomio: jos katetria poistettaessa sisddanvientiholkin kautta tuntuu vastusta, pysayta ja poista ne kokonaisuutena katetrin tai suonen vaurion estamiseksi.
11. Takuu

Valmistaja takaa, ettd Bridge-okkluusiopallokatetrissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun se kdytetdan ilmoitettuun “kdytettavé ennen” -paivdmaaraan mennessa ja kun
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton valittémasti ennen kayttod. Taman takuun mukainen valmistajan vastuu rajoittuu viallisen Bridge-okkluusiopallokatetrin korvaamiseen
tai ostohinnan palauttamiseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistddn satunnaisista, erityisistd tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat Bridge-okkluusiopallokatetrin kdytosta.
Bridge-okkluusiopallon vauriot, jotka johtuvat vaarinkdytostd, muuttamisesta, vaarasta sailytyksesta tai kasittelysta tai ndiden Kayttdohjeet noudattamatta jattamisestd, mitatoivat
tdman rajoitetun takuun. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT TAKUUT, ILMOITETUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUETTUNA OLETETTU
TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkaan henkil6lla tai yhteisolld, mukaan luettuna valmistajan edustaja tai jalleenmyyja,
ei ole valtuuksia pident&a tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eika sellaisen vditetty yritys ole taytantddnpanokelpoinen valmistajaa kohtaan.

12. Epatyypilliset merkinnat
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Holkin yhteensopivuus @ Pallon ulkohalkaisija @ Tyoskentelypituus F 4
Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

Ohjainvaijerin yhteensopivuus <T Max OD Pallon pituus Maara Q
Non-Pyrogenic M Importer

Pyrogeeniton Maahantuoja

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Huomio: Yhdysvaltain lainsaddanté rajoittaa taman laitteen myyntia siten, ettd sitd saa myyda vain ladkarin maarayksesta.
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Mise en garde : conformément a la lIégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un
médecin ayant recu une formation appropriée.

1. Description du dispositif
Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge est destiné a I'occlusion temporaire de la veine cave supérieure dans les applications incluant I'occlusion périopératoire et le controle
d'urgence d'une hémorragie associée a des larmes vasculaires susceptibles de survenir pendant les interventions d'extraction de sondes.

Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge n'est pas congu pour étre utilisé en tant que cathéter flottant (de type Swan-Ganz).

Construction du cathéter a ballonnet

Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge est composé d'un ballonnet conforme monté sur une tige de cathéter a plusieurs lumiéres. Des marqueurs radio-opaques placés
dans le segment du cathéter au niveau du ballonnet servent de points de référence visuelle pour le positionnement du ballonnet dans le vaisseau.

Pour permettre un volume de gonflage important, le ballonnet est monté sur une tige de cathéter non conique. Les cathéters a ballonnet d'occlusion Bridge comportent deux
lumiéres connectées a un concentrateur proximal. Le port de concentrateur, marqué BALLOON, est connecté a la lumiére de gonflage du ballonnet. Le port du concentration
non marqué est connecté a la lumiere centrale du cathéter, qui se termine a I'extrémité distale. Cette lumiére sert a passer le cathéter sur un guide.

Figure 1 : Cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge (partie supérieure) avec protection de ballonnet (partie inférieure)

Tableau 1 : Caractéristiques du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge

Cat. # Longueur du Diamétre du ballonnet Longueur D.E. maximum D.I. minimum de Volume de gonflage
cathéter (nominal) du ballonnet (Profil transversal) I'extrémité maximum
(cm) (mm) (nominale) (mm/po.) (mm/po.) (cc)
(mm)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157 po. 0,9 mm/0,035 po. 60

Remarque : Du fait que le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge présente une grande capacité de liquide, il peut mettre jusqu'a 56 secondes a se dégonfler par la lumiere de
gonflage du ballonnet. Utiliser une seringue de 60 ml (60 cc) pour le gonflage et le dégonflage.
Tableau 2 : Tableau de conformité

Volume de gonflage (cc) Diameétre de ballonnet (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indications d'utilisation

Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge est indiqué pour I'occlusion temporaire de la veine cave supérieure dans les applications incluant l'occlusion périopératoire et le
controle d'urgence d'une hémorragie.

Toute utilisation dans des interventions autres que celles qui sont indiquées dans ce mode d'emploi n'est pas recommandée.

3. Contre-indications

Aucune connue.
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French/Francais
Avertissements

Ne pas positionner le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge de telle sorte qu'il obstruerait I'oreillette droite. L'obstruction de I'oreillette pourrait entrainer des arythmies
et/ou une défaillance hémodynamique.

Avant le début de l'intervention d'extraction de sonde, un guide compatible avec le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge doit étre placé par un site d'acces veineux et
sur toute la longueur de la veine cave supérieure. Une tentative de positionnement d'un guide compatible aprés une déchirure veineuse peut :

- entrainer I'impossibilité de traverser la veine cave supérieure avec le guide

- entrainer la sortie du guide a I'extérieur du systéme vasculaire au niveau de la déchirure

- entrainer l'impossibilité de positionner le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge

- retarder ou empécher la possibilité de réaliser I'occlusion

L'extraction de sonde doit étre réalisée dans des établissements dotés d'installations chirurgicales cardiothoraciques par des médecins ayant la connaissance de ces
techniques et des dispositifs de retrait de sondes ou de cathéter. Les protocoles de prévention et de gestion des complications doivent étre en place et utilisés de
maniére habituelle. Pour de meilleurs résultats, il est fortement conseillé de suivre les recommandations de gestion des sondes de la Heart Rhythm Society (HRS) et
de I'Association européenne du rythme cardiaque (AERC).

Maintenir la position du fil guide tout au long de la procédure ; ne retirez pas le fil guide pendant que le ballonnet est gonflé.

Linobservation des techniques de gonflage recommandées peut entrainer la formation de cristaux de produit de contraste qui pourraient empécher le dégonflage.

Ne pas trop gonfler le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge aprés occlusion compléte du vaisseau. Un sur-gonflage peut endommager le vaisseau.

Ne pas dépasser le volume de gonflage maximum. Un sur-gonflage peut endommager le vaisseau ou rompre le ballonnet.

L'occlusion de la veine cave supérieure au-dela de 30 minutes est déconseillée car cela peut entrainer un risque de complications physiologique ou neurologiques négatives.
L'utilisation de I'appareil avec un séjour prolongé en place a été associée au risque qu’une thrombose se forme sur le ballonnet. Le rythme de travail recommandé doit
étre suivi afin de réduire le risque de thrombose.

Précautions

Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques, et des risques associés aux procédures d'occlusion est nécessaire avant d'utiliser
ce produit.

Surveiller le positionnement et le gonflage de ce dispositif sous guidage radioscopique.
Surveiller attentivement I'hémodynamique et les signes vitaux du patient tout au long de l'intervention.

Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge n'est pas destiné a étre utilisé
- avec des injecteurs sous pression ou actionnés
- en tant que cathéter de perfusion

Pour éviter d'endommager ou de rompre le ballonnet, les outils d'extraction de sonde (tels que les gaines d'extraction) doivent étre retirés de la région de la veine cave
supérieure avant de placer le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge.

Si la réparation chirurgicale d'une déchirure veineuse nécessite une suture, faire attention de ne pas percer le ballonnet.
Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge si la barriére stérile est rompue ou endommagée.
Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge si I'un des composants est endommagé.

Ne pas restériliser ou réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d'un
retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.

Evénements indésirables potentiels

Les effets indésirables associés a une intervention d'occlusion par ballonnet comprennent, mais ne sont pas limités, a ce qui suit :

8.

réactions allergiques

embolisation

épisodes thrombo-emboliques

thrombose vasculaire

dissection du vaisseau

perforation du vaisseau

spasme du vaisseau

hématome

hémorragie

septicémie/infection

détérioration hémodynamique a court terme

déces

Conditionnement

Stérilisation

A usage unique. Ne pas restériliser ni retraiter.

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Apyrogene

La stérilité est garantie seulement si I'emballage n'a pas été ouvert et est intact.
Entreposer le dispositif a température ambiante dans un endroit sec (température inférieure a 60 °C / 140 °F) jusqu'a son utilisation.

Inspection avant utilisation

Examiner 'emballage avant I'utilisation pour s'assurer que les témoins de stérilité soient intacts. Tous les dispositifs devant étre utilisés pour l'intervention, y compris le
cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge, doivent étre soigneusement examinés en recherchant des défauts ou des dommages.

Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge s'il est endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

Compatibilité

Le kit de préparation Bridge recommandé (vendu séparément et non disponible sur tous les marchés) comprend un fil de guidage rigide compatible de 0,035 pouces, une gaine
d'introduction de 12 French, une seringue et un robinet d'arrét pour le déploiement du Bridge.
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8.1. Choix du guide

Le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge est compatible avec les guides de 0,035 pouces. Il est recommandé d'utiliser des guides rigides ou super rigides.
8.2. Choix de la gaine d'introduction

Pour l'introduction, il est recommandé d'utiliser une gaine d'introduction de 12 French (ou plus).

9. Mode d'emploi prophylactique
Remarque : L'utilisation prophylactique de Bridge doit étre envisagée si le médecin le souhaite, si le patient est considéré comme présentant un risque élevé, si le médecin
effectue un petit nombre de procédures d'extraction de sonde par an, si le médecin est nouveau dans les procédures d'extraction de sonde ou s'il y a un augmentation
procédurale du risque percu.

9.1. Préparation du dispositif et de I'intervention
1. Avant l'utilisation, examiner le dispositif pour vérifier que I'emballage stérile et le produit n'aient pas été endommagés.

2. Placer un guide compatible a travers un site d'accés veineux et sur toute la longueur de la veine cave supérieure. Utiliser une gaine d'introduction compatible capable
de contenir I'némostase au niveau du site d'insertion. Penser a rincer la gaine d'introduction avant de I'insérer dans le patient pour éviter une friction excessive.

Mise en garde : En cas d'utilisation d'un fil enduit hydrophile, il faut savoir qu'un fil non hydraté verra son frottement augmenté.

3. Préparer une seringue Luer Lock de 60 cc avec une mélange de solution saline et de produit de contraste a 80:20 pour le gonflage du ballonnet. Vérifier que la solution
de contraste soit bien mélangée.

4.  Raccorder un robinet d'arrét a la seringue remplie.
9.2. Mise en place du dispositif

Remarque : La mise en place prophylactique du ballonnet d'occlusion Bridge est recommandée une fois que toute la préparation de I'extraction de la sonde est terminée et
juste avant |'utilisation de toute gaine d'extraction afin de minimiser la durée de séjour du ballonnet.

Remarque : En cas d'urgence, I'accés et le déploiement rapide du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge sont importants pour réduire le délai de déploiement.
1. Ouvrir 'lemballage stérile en respectant les régles d’asepsie. Retirer le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge du plateau fourni.
2. Retirer la protection de ballonnet de la portion distale du cathéter.

3. Introduire le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge par voie percutanée a travers une gaine d'introduction compatible et sur un guide compatible. Aucune préparation
de la lumiére du ballonnet ni de la lumiére du guide n'est nécessaire avant l'insertion.

Mise en garde : Il convient d'étre prudent lors de l'introduction et du retrait du cathéter pour éviter une contrainte excessive qui pourrait endommager le cathéter a ballonnet.
Avertissement : L'inobservation des techniques de gonflage recommandées peut entrainer la formation de cristaux de produit de contraste qui pourraient empécher le dégonflage.
4.  Pour vérifier que l'accés a la région de la veine cave supérieure ne soit pas obstrué, avancer le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge sous guidage radioscopique

jusqu'a ce que la bande de marqueur proximal soit située a la jonction de la veine cave supérieure et de I'oreillette droite. Marquer la longueur restante du cathéter
sortant de la gaine d'introduction afin que la position du ballonnet puisse étre rapidement atteinte en cas de déchirure de la VCS.

Remarque : Sila région de la veine cave supérieure n'est pas accessible par voie fémorale, envisager d'autres approches ou techniques.
5. Raccorder la seringue de gonflage de ballonnet déja préparée avec le robinet d'arrét au port de gonflage du ballonnet sur le concentrateur du cathéter.

Il est recommandé d'utiliser une seringue de 60 ml (60 cc) pour le gonflage et le dégonflage du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge (se reporter au tableau de
conformité du tableau 2).

Remarque : Envisager de tester le gonflage du ballonnet pour mesurer la quantité de solution de contraste nécessaire pour un gonflage et une occlusion appropriés.
Apres le test de gonflage, dégonfler le ballonnet et vérifier que tout le contraste est éliminé du ballonnet par la seringue attachée.

6.  Rétracter le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge de la veine cave supérieure dans la veine cave inférieure jusqu'a ce qu'il devienne nécessaire.

7. Maintenir la position du fil guide pendant I'avancement, le placement et la rétraction du ballonnet.

Remarque : Suivre la technique médicale appropriée pour maintenir la perméabilité de la gaine d'introduction. Si aucun médicament n'est perfusé par l'orifice du bras

latéral de l'introducteur, connecter l'orifice du bras latéral a 0,9 % NS et perfuser a raison de 10-30 ml/h a KVO (« garder la veine ouverte ») afin d'éviter I'occlusion du cathéter.
9.3. Application du traitement

1. Sil'on suspecte une déchirure de la VCS, avancer le ballonnet vers la VCS et vérifier le positionnement de la bande marqueur la plus proximale a la jonction de la VCS
et de 'oreillette droite. Il est recommandé de surveiller le gonflage du ballonnet par radioscopie.

2. Gonfler le ballonnet a I'aide de la seringue de 60 cc jusqu'a ce que le ballonnet se conforme a la vascularisation sous radioscopie.

Remarque : En présence d'une déchirure, un volume de solution de contraste plus important que précédemment mesuré supérieur, ne dépassant pas 60 cc, peut s'avérer
nécessaire pour réaliser une occlusion acceptable.

Mise en garde : En cas de rupture du ballonnet, arréter immédiatement son utilisation.

Mise en garde : Si le ballonnet migre vers l'oreillette pendant le gonflage, dégonfler le ballonnet et le repositionner. Atténuer tout autre déplacement non intentionnel
du ballonnet.

Avertissement : Ne pas retirer le fil guide pendant que le ballonnet est gonflé.
3. Fermer le robinet d'arrét sur le port de gonflage du ballonnet lorsque le volume de gonflage voulu est atteint.

4. Une injection de produit contraste via un site d'acces veineux supérieur peut étre utilisée pour vérifier que le gonflage et I'occlusion sont corrects. La stabilisation de
I'hémodynamique/des signes vitaux du patient peut aussi étre une indication d'une occlusion acceptable.

Remarque : La transfusion de produits sanguins et I'administration d'agents pharmaceutiques doit étre effectuée par un site d'acces inférieur pour faciliter la livraison et la
distribution systémique.

5. Continuer a surveiller la stabilité du patient via 'némodynamique et les signes vitaux jusqu'a ce que I'occlusion ne soit plus nécessaire.
9.4. Retrait du dispositif

1. Une fois que toutes les sondes prévues ont été retirées et que le patient maintient une stabilité hémodynamique, le ballonnet peut étre retiré du systéme vasculaire. Si
le ballonnet est gonflé, ouvrir le robinet d'arrét de I'orifice de gonflage du ballonnet et appliquer une aspiration sur la lumiére du ballonnet a l'aide d'une seringue de
60 cc jusqu'a ce que le dégonflage complet soit atteint.

2. Vérifier le dégonflage du ballonnet sous radiographie et le retirer du systéme vasculaire.

Mise en garde : Si une résistance se fait sentir lors du retrait du cathéter par la gaine d'introduction, arréter et le retirer d'un bloc pour éviter d'endommager le cathéter

ou le vaisseau.
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10. Mode d'emploi émergent

Remarque : En cas d'urgence, l'accés et le déploiement rapide du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge sont importants pour réduire le délai de déploiement.
10.1. Préparation du dispositif et de I'intervention

1. Avant l'utilisation, examiner le dispositif pour vérifier que I'emballage stérile et le produit n'aient pas été endommagés.

2. Placer un guide compatible a travers un site d'accés veineux et sur toute la longueur de la veine cave supérieure. Utiliser une gaine d'introduction compatible capable
de contenir I'hémostase au niveau du site d'insertion. Penser a rincer la gaine d'introduction avant de l'insérer dans le patient pour éviter une friction excessive.

Remarque: Il est recommandé d'utiliser un fil rigide ou super rigide (Stiff ou Super Stiff) pour le maintien de I'accés a la région de la veine cave supérieure et pour permettre

I'insertion facile du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge au moment opportun.

Mise en garde : En cas d'utilisation d'un fil enduit hydrophile, il faut savoir qu'un fil non hydraté verra son frottement augmenté.

3. Préparer une seringue Luer Lock de 60 cc avec une mélange de solution saline et de produit de contraste a 80:20 pour le gonflage du ballonnet. Vérifier que la solution
de contraste soit bien mélangée.

4.  Raccorder un robinet d'arrét a la seringue remplie.

10.2. Mise en place du dispositif

1. Ouvrir 'emballage stérile en respectant les régles d’asepsie. Retirer le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge du plateau fourni.

2. Retirer la protection de ballonnet de la portion distale du cathéter.

3. Introduire le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge par voie percutanée a travers une gaine d'introduction compatible et sur un guide compatible. Aucune préparation
de la lumiere du ballonnet ni de la lumiére du guide n'est nécessaire avant l'insertion.

Mise en garde : Il convient d'étre prudent lors de I'introduction et du retrait du cathéter pour éviter une contrainte excessive qui pourrait endommager le cathéter a ballonnet.

Avertissement : L'inobservation des techniques de gonflage recommandées peut entrainer la formation de cristaux de produit de contraste qui pourraient empécher le dégonflage.

4. Pour vérifier que l'acces a la région de la veine cave supérieure ne soit pas obstrué, avancer le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge sous guidage radioscopique
jusqu'a ce que la bande de marqueur proximal soit située a la jonction de la veine cave supérieure et de I'oreillette droite.

Remarque : Si la région de la veine cave supérieure n'est pas accessible par voie fémorale, envisager d'autres approches ou techniques.

5. Raccorder la seringue de gonflage de ballonnet déja préparée avec le robinet d'arrét au port de gonflage du ballonnet sur le concentrateur du cathéter. Il est recommandé
d'utiliser une seringue de 60 ml (60 cc) pour le gonflage et le dégonflage du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge (se reporter au tableau de conformité du tableau 2).

10.3. Application du traitement

1. Avancer le ballonnet vers la VCS et vérifier le positionnement de la bande marqueur la plus proximale a la jonction de la VCS et de I'oreillette droite. Il est recommandé
de surveiller le gonflage du ballonnet par radioscopie.

2. Gonfler le ballonnet a l'aide de la seringue de 60 cc jusqu'a ce que le ballonnet se conforme a la vascularisation sous radioscopie. Le gonflage ne doit pas dépasser 60 cc.

Mise en garde : En cas de rupture du ballonnet, arréter immédiatement son utilisation.

Mise en garde : Si le ballonnet migre vers l'oreillette pendant le gonflage, dégonfler le ballonnet et le repositionner. Atténuer tout autre déplacement non intentionnel du ballonnet.

Avertissement : Ne pas retirer le fil guide pendant que le ballonnet est gonflé.

3. Fermer le robinet d'arrét sur le port de gonflage du ballonnet lorsque le volume de gonflage voulu est atteint.

4. Uneinjection de produit contraste via un site d'acces veineux supérieur peut étre utilisée pour vérifier que le gonflage et l'occlusion sont corrects. La stabilisation de
I'hémodynamique/des signes vitaux du patient peut aussi étre une indication d'une occlusion acceptable.
Remarque : La transfusion de produits sanguins et I'administration d'agents pharmaceutiques doit étre effectuée par un site d'acces inférieur pour faciliter la livraison et la
distribution systémique.
10.4. Retrait du dispositif

1. Lorsque I'occlusion n'est plus nécessaire, et si le patient maintien une stabilité hémodynamique, dégonfler entierement le ballonnet en ouvrant le robinet d'arrét a
I'orifice de gonflage du ballonnet et en effectuant une aspiration au niveau de la lumiére du ballonnet jusqu'au dégonflage total.

Remarque : Une seringe de 60 ml (60 cc) est recommandée pour le dégonflage.

2. Vérifier le dégonflage du ballonnet sous radiographie et le retirer du systeme vasculaire.

Mise en garde : Si une résistance se fait sentir lors du retrait du cathéter par la gaine d'introduction, arréter et le retirer d'un bloc pour éviter d'endommager le cathéter ou le vaisseau.
11. Garantie
Le fabricant garantit que le cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge est exempt de défauts matériels et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée
et lorsque son emballage est resté fermé et sans dommages jusqu'a son utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie est limitée au remplacement
ou au remboursement du prix d'achat du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge Le fabricant ne sera pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects
résultant de I'utilisation du cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge. Les dommages au cathéter a ballonnet d'occlusion Bridge provoqués par I'altération, I'entreposage ou
la manipulation inadéquats ou tout autre manquement a ces Mode d’emploi annuleront cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER.
Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, na l'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but
ne saurait étre opposable au fabricant.
12. Symboles non standard

Sheath Compatibility

Compatibilité de la gaine

&

Balloon Outer Diameter

Diamétre extérieur
du ballonnet

)

Working Length

Longueur utile

F

Guidewire Compatibility
Compeatibilité de guide

<¢ aw D
* Max OD

Balloon Length

Longueur de ballonnet

o

Quantity

Quantité

QTY

Non-Pyrogenic

Apyrogéne

H

Importer

Importateur

B

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Mise en garde : En vertu de la législation fédérale (E.-U.), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Rx ONLY
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Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes mit
entsprechender Schulung gekauft werden.

1. Beschreibung der Vorrichtung

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter ist fiir den temporaren GeféaBverschluss der oberen Hohlvene fiir Anwendungen wie perioperative Gefal3verschliisse und zur Eindammung
von Blutungen im Notfall vorgesehen, die durch Risse im Gefal entstehen und bei dem Verfahren der Elektrodenextraktion auftreten kénnen.

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter ist nicht fir die Verwendung als vaskularer Einschwemmkatheter (Typ Swan-Ganz) vorgesehen.
Aufbau des Ballonkatheters

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter besteht aus einem Compliant-Ballon, der auf einem mehrlumigen Katheterschaft befestigt ist. Im Ballonsegment des Katheters sind
rontgendichte Marker vorhanden, die als visuelle Referenzpunkte fiir die Platzierung des Ballons innerhalb des Gefaf3es dienen.

Fur ein groBeres Inflationsvolumen ist der Ballon auf einem nicht konisch zulaufenden Katheterschaft befestigt. Die Bridge Okklusions-Ballonkatheter weisen zwei Lumen
auf, die durch einen proximalen Hub verbunden sind. Der mit BALLOON gekennzeichnete Hub-Anschluss ist mit dem Inflationslumen des Ballons verbunden. Der nicht
gekennzeichnete Hub-Anschluss ist mit dem zentralen Lumen des Katheters verbunden, welches an der distalen Spitze endet. Dieses Lumen wird genutzt, um den Katheter
tiber einen Fuihrungsdraht einzufiihren.

Abbildung 1: Bridge Okklusions-Ballonkatheter (oben) mit Ballonschutz (unten)
Tabelle 1: Bridge Okklusions-Ballonkatheter Spezifikationen

Bestellnr.# | Katheterldnge Ballondurchmesser Ballonldnge Maximaler Mindest- Maximales
(cm) (nominal) (nominal) AuBendurchmesser Innendurchmesser Inflationsvolumen
(mm) (mm) (Crossing-Profil) der Spitze (cc)
(mm/in) (mm/in)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035” 60

Anmerkung: Da der Bridge Okklusions-Ballonkatheter tiber eine grof3e Flissigkeitskapazitat verfligt, kann die Entleerung tber das Inflationslumen des Ballons bis zu
56 Sekunden dauern. Zur Aufdehnung oder Entleerung eine Spritze mit 60 ml (60 cc) Fillvermégen verwenden.
Tabelle 2: Konformitatsiibersicht

Inflationsvolumen (cc) Ballondurchmesser (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikationen

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter ist fiir den temporaren GefdBverschluss der oberen Hohlvene fiir Anwendungen wie perioperative Gefal3verschliisse und zur Eindammung
von Blutungen im Notfall vorgesehen.

Eine Verwendung fiir Verfahren, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind, wird nicht empfohlen.

3. Kontraindikationen

Keine bekannt.
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Warnhinweise

Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht so platzieren, dass das rechte Atrium blockiert werden kdnnte. Eine Blockierung des Atriums kdnnte zu Rhythmusstérungen
und/oder hdmodynamischen Beeintrachtigungen fiihren.

Vor Beginn des Verfahrens der Elektrodenextraktion einen mit dem Bridge Okklusions-Ballonkatheter kompatiblen Fiihrungsdraht tber eine venése Zugangsstelle und
die Lange der oberen Hohlvene platzieren. Der Versuch, einen kompatiblen Fiihrungsdraht zu platzieren, nachdem Risse in der Vene auftreten, kann:

- zur Folge haben, dass ein Durchqueren der oberen Hohlvene mit dem Fiihrungsdraht nicht méglich ist

- zur Folge haben, dass der Fiilhrungsdraht an der Einrissstelle aus dem Gefal3 austritt

- zur Folge haben, dass der Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht platziert werden kann

- die Moglichkeit einer Okklusion verzégern oder verhindern

Die Elektrodenextraktion muss in fiir die Herz-Thorax-Chirurgie ausgestatteten Einrichtungen von kompetenten Arzten in den Verfahren und Instrumenten der Elektroden- oder
Katheterentfernung durchgefiihrt werden. Es bedarf Protokolle zur Prévention und Abwicklung von Komplikationen, die regelmaBig praktiziert werden miissen. Es wird dringend
empfohlen, sich bei der Handhabung von Elektroden an die Empfehlungen der Heart Rhythm Society (HRS) und der European Heart Rhythm Association (EHRA) zu halten,
um optimale Ergebnisse zu erzielen.

Halten Sie die Position des Flihrungsgsdrahts wéhrend des gesamten Verfahrens bei; entfernen Sie den Fiihrungsdraht nicht, wéahrend der Ballon aufgedehnt ist.
Ein Nichtbeachten der empfohlenen Inflationsverfahren kann zur Bildung von Kontrast-Kristallen fiihren, was eine Entleerung verhindern kénnte.

Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht tibermaBig aufdehnen, nachdem eine vollstandige Okklusion des Gefaf3es erzielt wurde. Ein zu starkes Aufdehnen kénnte
das Gefal3 beschadigen.

Das maximale Inflationsvolumen nicht tGberschreiten. Ein zu starkes Aufdehnen kann Schaden am Gefa3 oder das Platzen des Ballons zur Folge haben.

Eine Okklusion der oberen Hohlvene fiir mehr als 30 Minuten ist nicht zu empfehlen, da dies das Risiko unerwiinschter physiologischer und neurologischer Komplikationen
erhéhen konnte.

Die Verwendung des Gerats mit verlangerten Verweilzeiten wurde mit dem Risiko der Thrombusbildung am Ballon in Verbindung gebracht. Die empfohlenen
Arbeitsabléufe sollten eingehalten werden, um das Thromboserisiko zu verringern.

VorsichtsmaBnahmen

Fir die Verwendung dieses Produktes ist ein umfassendes Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und der mit Okklusionsverfahren in
Zusammenhang stehenden Risiken erforderlich.

Die Positionierung und Aufdehnung dieses Instruments unter Durchleuchtungskontrolle Giberwachen.
Wahrend des gesamten Verfahrens die Himodynamik und Vitalparameter des Patienten sorgféltig tiberwachen.

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter ist nicht fir die Verwendung
- mit Hochdruckinjektoren oder angetriebenen Injektoren
- als Infusionskatheter vorgesehen

Um Beschadigungen am Ballon oder ein Platzen des Ballons zu vermeiden, sollten Instrumente zur Elektrodenextraktion (beispielsweise Extraktionsschleusen) vor der
Platzierung des Bridge Okklusions-Ballonkatheters aus dem Bereich der oberen Hohlvene entfernt werden.

Erfordert ein Riss der Vene eine chirurgische Reparatur, muss mit Sorgfalt vorgegangen werden, um eine Punktion des Ballons zu vermeiden.
Verwenden Sie den Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht, wenn die Sterilbarriere zerstért oder beschadigt ist.
Verwenden Sie den Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht, wenn die Sterilbarriere zerstért oder beschadigt ist.

Das Instrument nicht resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die Gebrauchsfahigkeit des Instruments beeintrachtigt werden kann und das Risiko der
Kreuzkontamination durch ungeeignete Aufbereitung erhéht wird.

Die Wiederverwendung des fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Instrumentes kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren und macht die
vom Hersteller gewdhrten Garantien nichtig.

Mogliche Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen eines Verfahrens mit Okklusionsballon umfassen die folgenden, sind jedoch nicht darauf beschrankt.

allergische Reaktionen
Embolisation
thromboembolische Episoden
Geféallthrombose
GefaBsektion
Geféal3perforation
Geféal3spasmus

Hamatom

Blutungen

Sepsis/Infektion

kurzfristige hamodynamische Verschlechterung
Tod

Lieferform

. Sterilisation

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren oder wiederaufbereiten.

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nichtpyrogen

Die Sterilitat ist dann gewahrleistet, wenn die Verpackung ungeoffnet und nicht beschadigt ist.

Das Instrument bis zur Verwendung bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort (unter 60 °C / 140 °F) lagern.

. Kontrolle vor der Verwendung

Vor Gebrauch die sterile Verpackung einer Sichtpriifung unterziehen, um auszuschlieBen, dass die Versiegelung versehrt wurde. Alle Geréte, die fiir das Verfahren
verwendet werden, einschlie8lich des Bridge Okklusions-Ballonkatheters, miissen sorgféltig auf Mangel oder Schaden untersucht werden.

Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter nicht verwenden, falls dieser Beschadigungen aufweist oder das Verwendungsdatum tberschritten wurde.
Kompatibilitat

Das empfohlene Bridge-Vorbereitungssetz (separat verkauft und nicht auf allen Markten verfligbar) enthélt einen kompatiblen starren Fihrungsdraht von 0,035 Zoll,
eine 12 French-Einfiihrschleuse, eine Spritze und einen Absperrhahn fir den Briickeneinsatz.

8.1.

Auswahl des Fiihrungsdrahtes

Der Bridge Okklusions-Ballonkatheter ist mit 0,035-Inch-Fiihrungsdrahten kompatibel. Es werden starre oder extrem starre Fiihrungsdrahte empfohlen.

8.2.

Auswabhl der Einfiihrschleusen

Fir das Einfiihren wird eine 12-Fr-Einfiihrschleuse (oder groBer) empfohlen.
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9. Gebrauchsanweisung zur prophylaktischen Verwendung
Anmerkung: Die Prophylaktische Verwendung des Bridge sollte in Betracht gezogen werden, wenn der Arzt diese Behandlung bevorzugt, der Patient ein hohes Risiko
aufweist, der Arzt eine geringe Anzahl von Elektrodenextraktionen pro Jahr durchfiihrt, der Arzt noch nicht viele Elektrodenextraktionen durchgefiihrt hat oder wenn eine
Erhéhung des wahrgenommenen Risikos wahrend des Verfahrens erkennbar wird.

9.1. Vorbereitung des Instruments und Verfahrens
1. Die Einheit vor der Verwendung sorgféltig untersuchen, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung und das Produkt nicht beschddigt wurden.

2. Einen kompatiblen Fiihrungsdraht Gber eine venése Zugangsstelle und die Lange der oberen Hohlvene platzieren. Eine kompatible Einfiihrschleuse verwenden, die in
der Lage ist, die Homdostase an der Punktionsstelle aufrechtzuerhalten. Es sollte in Betracht gezogen werden, die Einfiihrschleuse vor dem Einsetzen in den Patienten
zu spilen, um GbermaBige Reibung zu vermeiden.

Vorsicht: Falls ein Draht mit hydrophiler Beschichtung verwendet wird, gilt zu beachten, dass fiir einen nicht hydratisierten Draht eine erh6hte Reibung berlicksichtigt werden muss.

3. Eine Luer-Lock-Spritze mit 60 cc Fiillvermdgen mit einer Kochsalzlésung im Verhdltnis 80:20 als Kontrastmittel fiir die Aufdehnung des Ballons vorbereiten.
Sicherstellen, dass das Kontrastmittel gut durchgemischt ist.

4. Ander befllten Spritze einen Absperrhahn befestigen.
9.2. Platzierung des Instruments

Anmerkung: Die prophylaktische Platzierung des Bridge-Verschlussballons wird empfohlen, nachdem die Vorbereitung fiir die Elektrodenextraktion vollstandig
abgeschlossen wurde und direkt bevor Extraktionsschleusen eingesetzt werden, um die Verweilzeit des Ballons zu minimieren.

Anmerkung: In Notfallsituationen ist ein schneller Zugriff auf und der Einsatz des Bridge Okklusions-Ballonkatheters wesentlich, um die benétigte Zeit fiir die
Aufdehnung zu minimieren.

1. Die sterile Verpackung mit sterilen Methoden &ffnen. Den Bridge Ballonkatheter aus der mitgelieferten Schale nehmen.
2. Den Ballonschutz vom distalen Teil des Katheters entfernen.

3. Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter perkutan tber eine kompatible Einfiihrschleuse und einen kompatiblen Fihrungsdraht einfiihren. Der Ballon oder das
Fuhrungsdrahtlumen erfordern vor der Einfiihrung keine Vorbereitung.

Vorsicht: Sowohl bei der Einflihrung, als auch beim Entfernen des Katheters muss mit gro3er Sorgfalt vorgegangen werden, um eine tbermaBige Beanspruchung zu
vermeiden, die den Ballonkatheter beschadigen kénnte.

Warnung: Ein Nichtbeachten der empfohlenen Inflationsverfahren kann zur Bildung von Kontrast-Kristallen fiihren, was eine Entleerung verhindern kénnte.
4. Um sicherzustellen, dass der Bereich der oberen Hohlvene nicht blockiert ist, den Bridge Okklusions-Ballonkatheter unter Durchleuchtungskontrolle so weit

vorschieben, bis sich das proximale Markerband an der Verbindungsstelle zwischen oberer Hohlvene und rechtem Atrium befindet. Markieren Sie die verbleibende
Lénge des Katheters, der aus der Einfiihrschleuse austritt, sodass die Position des Ballons bei einem SVC-Riss schnell wieder festgestellt werden kann.

Anmerkung: Ist ein femoraler Zugang zur oberen Hohlvene nicht méglich, sind alternative Methoden oder Techniken zu beriicksichtigen.
5. Die vorbereitete Ballon-Inflationsspritze mit Absperrhahn am Ballon-Inflationsanschluss des Katheterhubs ansetzen. Fiir die Inflation und Deflation des Bridge
Okklusions-Ballonkatheters wird eine Spritze mit 60 ml (60 cc) Fiillvolumen empfohlen (Siehe Compliance-Ubersicht in Tabelle 2).

Anmerkung: Ziehen Sie eine Testaufdehnung des Ballons in Betracht, um die Menge an Kontrastmittelldsung zu messen, die fiir die korrekte Aufdehnung und den Verschluss
erforderlich ist. Nach der testweisen Aufdehnung entleeren Sie den Ballon und stellen Sie sicher, dass das Kontrastmittel durch die angebrachte Spritze vollstandig aus dem
Ballon entleert ist.

6.  Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter aus der oberen in die untere Hohlvene zuriickziehen, bis er benétigt wird.

7.  Die Position des Fuihrungsdrahts wéahrend des Vorschiebens des Ballons, der Platzierung und des Zuriickholens beibehalten.

Anmerkung: Korrekte medizinische Technik zum Erhalten der Durchgéngigkeit der Einfiihrschleuse anwenden. Wenn kein Medikamententropf durch den Seitenarmport

infundiert wird, den Seitenarmport mit 0,9 % NS verbinden und zum KVO (,Vene offenhalten”) mit 10-30 ml/h infundieren, um einen Verschluss des Katheters zu verhindern.
9.3. Durchfithrung der Behandlung

1. Bei Verdacht auf einen OHV-Riss den Ballon zur OHV vorschieben und sicherstellen, dass das proximalste Markerband an der Einmiindung der oberen Hohlvene in den
rechten Vorhof platziert wurde. Die Inflation des Ballons unter Durchleuchtungskontrolle wird empfohlen.

2. Den Ballon unter Verwendung der 60-cc-Spritze aufdehnen, bis unter Durchleuchtungskontrolle die Konformitét des Ballons mit dem GefaB erzielt wird.
Anmerkung: Ist ein Riss vorhanden, kann ein gréB8eres Kontrastmittelldsungsvolumen als zuvor abgemessen erforderlich sein, um eine angemessene Okklusion zu erzielen
(60 cc sind nicht zu Gberschreiten).

Vorsicht: Sollte der Ballon platzen, den Gebrauch dessen unverziiglich beenden.

Vorsicht: Sollte der Ballon wahrend der Inflation in Richtung Atrium wandern, den Ballon entleeren und erneut positionieren. Unbeabsichtigte Verschiebungen des
Ballons vermeiden.

Warnung: Den Fiihrungsdraht bei aufgedehntem Ballon nicht entfernen.
3. Istdas gewiinschte Inflationsvolumen erreicht, den Absperrhahn fiir den Ballon-Inflationsanschluss schlieen.

4.  Eine Injektion von Kontrastmittel tiber einen tibergeordneten vendsen Gefallzugang ist moglich, um die ordnungsgemage Inflation und Okklusion zu Gberpriifen.
Zudem kann eine Stabilisierung der Himodynamik / Vitalparameter des Patienten als Anzeichen fiir eine angemessene Okklusion genutzt werden.

Anmerkung: Transfusionen von Blutprodukten und das Verabreichen pharmazeutischer Wirkstoffe sollte tiber eine untergeordnete Zugangsstelle erfolgen, um die
Verabreichung und systemische Verteilung zu erleichtern.

5. Weiterhin die Stabilitat des Patienten mittels Himodynamik und Vitalparameter tiberwachen bis keine Okklusion mehr erforderlich ist.
9.4. Entfernung des Instruments

1. Wennalle vorgesehenen Elektroden entfernt wurden und der Patient hamodynamisch stabil bleibt, kann der Ballon aus der Vene entfernt werden. Wenn der Ballon aufgedehht
ist, den Absperrhahn fiir den Ballon-Inflationsanschluss 6ffnen und das Ballonlumen mit einer 60-cc-Spritze absaugen, bis eine vollstandige Entleerung erzielt wurde.

2. Die Entleerung des Ballons unter Durchleuchtungskontrolle Giberpriifen und den Ballon aus dem Gefal3 entfernen.

Vorsicht: Ist beim Entfernen des Katheters tber die Einflihrschleuse ein Widerstand zu spiiren, stoppen und beides als Ganzes entfernen, um Schaden am Katheter oder am
Gefal3 zu vermeiden.

10. Gebrauchsanweisung zum Notfalleinsatz
Anmerkung: In Notfallsituationen ist ein schneller Zugriff auf und der Einsatz des Bridge Okklusions-Ballonkatheters wesentlich, um die benétigte Zeit fiir die Aufdehnung
zu minimieren.
10.1. Vorbereitung des Instruments und Verfahrens
1. Die Einheit vor der Verwendung sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung und das Produkt nicht beschadigt wurden.
2. Einen kompatiblen Fiihrungsdraht Gber eine vendse Zugangsstelle und die Lange der oberen Hohlvene platzieren. Eine kompatible Einfiihrschleuse verwenden, die in

der Lage ist, die Homdostase an der Punktionsstelle aufrechtzuerhalten. Es sollte in Betracht gezogen werden, die Einfiihrschleuse vor dem Einsetzen in den Patienten
zu splilen, um liberméBige Reibung zu vermeiden.
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Anmerkung: Es wird empfohlen, einen starren oder extrem starren Fiihrungsdraht zu verwenden, um den Zugang zum Bereich der oberen Hohlvene aufrechtzuerhalten
und bei Bedarf eine zweckmaBige Einflihrung des Bridge Okklusions-Ballonkatheters zu ermdglichen.

Vorsicht: Falls ein Draht mit hydrophiler Beschichtung verwendet wird, gilt zu beachten, dass fuir einen nicht hydratisierten Draht eine erhéhte Reibung berticksichtigt
werden muss.

3. Eine Luer-Lock-Spritze mit 60 cc Fillvermdgen mit einer Kochsalzlésung im Verhaltnis 80:20 als Kontrastmittel fir die Aufdehnung des Ballons vorbereiten.
Sicherstellen, dass das Kontrastmittel gut durchgemischt ist.

4. Ander befiillten Spritze einen Absperrhahn befestigen.

10.2. Platzierung des Instruments
1. Die sterile Verpackung mit sterilen Methoden 6ffnen. Den Bridge Ballonkatheter aus der mitgelieferten Schale nehmen.
2. Den Ballonschutz vom distalen Teil des Katheters entfernen.

3. Den Bridge Okklusions-Ballonkatheter perkutan tber eine kompatible Einfliihrschleuse und einen kompatiblen Fiihrungsdraht einfiihren. Der Ballon oder das
Fihrungsdrahtlumen erfordern vor der Einfiihrung keine Vorbereitung.

Vorsicht: Sowohl bei der Einflihrung, als auch beim Entfernen des Katheters muss mit groBer Sorgfalt vorgegangen werden, um eine liberméafige Beanspruchung zu
vermeiden, die den Ballonkatheter beschadigen kénnte.

Warnung: Ein Nichtbeachten der empfohlenen Inflationsverfahren kann zur Bildung von Kontrast-Kristallen fiihren, was eine Entleerung verhindern kénnte.

4. Um sicherzustellen, dass der Bereich der oberen Hohlvene nicht blockiert ist, den Bridge Okklusions-Ballonkatheter unter Durchleuchtungskontrolle so weit
vorschieben, bis sich das proximale Markerband an der Verbindungsstelle zwischen oberer Hohlvene und rechtem Atrium befindet.

Anmerkung: Ist ein femoraler Zugang zur oberen Hohlvene nicht méglich, sind alternative Methoden oder Techniken zu berlcksichtigen.

5. Die vorbereitete Ballon-Inflationsspritze mit Absperrhahn am Ballon-Inflationsanschluss des Katheterhubs ansetzen. Fiir die Inflation und Deflation des Bridge
Okklusions-Ballonkatheters wird eine Spritze mit 60 ml (60 cc) Fiillvolumen empfohlen (Siehe Compliance-Ubersicht in Tabelle 2).

10.3. Durchfiihrung der Behandlung

1. Den Ballon zur OHV vorschieben und sicherstellen, dass das proximalste Markerband an der Einmindung der oberen Hohlvene in den rechten Vorhof platziert wurde.
Die Inflation des Ballons unter Durchleuchtungskontrolle wird empfohlen.

2. Den Ballon unter Verwendung der 60-cc-Spritze aufdehnen, bis unter Durchleuchtungskontrolle die Konformitét des Ballons mit dem Gefaf3 erzielt wird. Die Inflation
sollte 60 cc nicht tbersteigen.

Vorsicht: Sollte der Ballon platzen, den Gebrauch dessen unverziiglich beenden.

Vorsicht: Sollte der Ballon wahrend der Inflation in Richtung Atrium wandern, den Ballon entleeren und erneut positionieren. Unbeabsichtigte Verschiebungen des
Ballons vermeiden.
Warnung: Den Fiihrungsdraht bei aufgedehntem Ballon nicht entfernen.
3. Ist das gewdinschte Inflationsvolumen erreicht, den Absperrhahn fiir den Ballon-Inflationsanschluss schlieBen.
4.  Eine Injektion von Kontrastmittel tiber einen tGibergeordneten vendsen Gefdllzugang ist moglich, um die ordnungsgemaBe Inflation und Okklusion zu tberprifen.
Zudem kann eine Stabilisierung der Himodynamik / Vitalparameter des Patienten als Anzeichen fiir eine angemessene Okklusion genutzt werden.
Anmerkung: Transfusionen von Blutprodukten und das Verabreichen pharmazeutischer Wirkstoffe sollte tGiber eine untergeordnete Zugangsstelle erfolgen, um die
Verabreichung und systemische Verteilung zu erleichtern.
10.4. Entfernung des Instruments
1. Sobald keine Okklusion mehr erforderlich ist und der Patient hamodynamisch stabil bleibt, den Ballon durch Offnen des Absperrhahns fiir den Ballon-Inflationsanschluss
vollstandig entleeren und das Ballonlumen absaugen bis eine vollstandige Entleerung erzielt wurde.
Anmerkung: Zur Entleerung wird eine Spritze mit 60 ml (60 cc) Fullvermégen empfohlen.
2. Die Entleerung des Ballons unter Durchleuchtungskontrolle Giberpriifen und den Ballon aus dem GefaR3 entfernen.
Vorsicht: Ist beim Entfernen des Katheters tiber die Einflihrschleuse ein Widerstand zu spuren, stoppen und beides als Ganzes entfernen, um Schaden am Katheter oder am
Gefél zu vermeiden.
11. Garantie
Der Hersteller garantiert, dass der Bridge Okklusions-Ballonkatheter keine Material- und Verarbeitungsfehler aufweist, wenn er vor dem angegebenen Verwendungsdatum
genutzt wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises etwaig mangelhafter Bridge Okklusions-Ballonkatheter. Der Hersteller haftet nicht fir zuféllige, spezifische oder
entstandene Schaden, die sich aus der Verwendung des Bridge Okklusions-Ballonkatheters ergeben. Beschddigungen des Bridge Okklusions-Ballonkatheters, die durch
Missbrauch, Modifizierung, unsachgeméBe Lagerung oder Handhabung verursacht wurden oder ein sonstiges Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung machen diese
beschréankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine natiirliche oder juristische
Person, einschlieB3lich aller autorisierten Vertreter oder Handler des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende
Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

12. Nicht genormte Symbole

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Schleusenkompatibilitat )@( AuBendurchmesser Ballon Arbeitslange F 4
Guidewire Compatibility . ew : Balloon Length Quantity

Kompatibilitat des <T Max OD Ballonldnge |( ’l Anzahl QTY
Fuhrungsdrahts

Non-Pyrogenic % Importer

Nichtpyrogen Importeur

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R o N LY
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden. x
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Mivaxkag mepiexopévwv

To TIEPWYPA@A GUOGKEUNG | e 47
2. EVSEIEEIG XPIIONIG e 47
3.  Avrtevdsieic .47
4. TMposidomoioelg
B TMPOQ@UNGEELG e e e oot
6. MOAVA QVETTIOUMNTO GUBBOVTON | ettt ettt ettt ettt 48
7. Tpomnog diaBsong
8. ZupBaroétnta
9. OBNYIEQ YIATIPOPUNCKTUKIY XPIIOIL ..ottt ettt ettt 49

10. Odnyieg yia emeiyovoa xprion .
11. Eyyunon

Mpoocoxn: H opoomovdiakn vopoOecia (twv H.M.A.) emtpénel TNV TWANGN TOU OpYyAVoOU AUTOU HOVO A6 1ATPO 1 KATOMIV
EVTOANG LaTPOU pE KAatadAAnAn ekmaideuon.
1. Teprypawn GUOKEVNG
O kaBetrpag pe pmoAdvi andepa&ng Bridge éxel oxeSI00TEL yla TNV TPOCWPLVH AYYELOKN amO@Pa&n TNG Avw KoiAng @AEBAC o€ EQaPHOYEG TTOU TIEPIAAMPBAVOUV TIEPIEYXELPNTIKN
andepa&n Kat eMeiyovta ENEyX0 TNG ALOPPAYIAG TTOU CUOXETICETAL E AYYEIAKA OKIGIUATA TTOU MITOPEL va oUPBOUV KaTd Tn SidpKela Twv SadiKaoiwv e§aywyng amaywyng.
O kaBetnpag pe prmalovi amogpadng Bridge Sev éxel oxeSlaoTei yla xprion wg KaBeTpag e TNV KateuBuvon TG ayyelakng pong (tumog Swan-Ganz).

Kataokeun kaBetripa pmaloviou

O kaBetrpag pe pmodvt anmdéepaéng Bridge éxel kataokevaoTei and éva cupBatd PHMANOVI OTEPEWHEVO O évav TTOAUAUAIKO dfova KaBeTripa. AKTIVOOKIEPO( SEIKTEG €xouv
TomoBeTNOEl EVTOG TOU TUAHATOG UITAAOVIOU TOU KABETAPA Yla VA TIAPEXOUV OTITIKA ONUEIC ava@opdg yia Tnv TOMoBETNON Tou UITAAOVIOU EVTOG TOU ayyeiou.

la va emtparnei o peyalog Oykog SI0YKwaong, To Umalovi éxel tomoBetnBei oe évav pn kKwviko aova kabetripa. Ot KaBeTrpe Pe pmalovi amdgpagng Bridge éxouv 800 auloug
TTou gival cuvSedepévol Pe pia eyyug AUV, H BUpa mApvng, pe tnv évéei§n BALLOON, gival ouvdedepévn pe Tov aulo Sidykwong pmaloviov. H B0pa mAfuvng xwpic évoeién
givat ouvdeSepévn OToV KEVTPIKG AUAG Tou KaBeTpa, o omoiog TepuaTti(el 0To MEPIPEPIKS AKPO. AUTOC O AUNOG XPNOIUoTTOLETAL Yia TN S1ENEUON TOu KABETpa MAvw amé to
obnyo oupua.

Ekova 1: KaBetiipag pe pralovi andéppa&ng Bridge (avw) pe mpooTtateuTiko pimaloviov (Katw)
Mivakag 1: Mpodiaypawég kadetipa pe pmaiovi ané@paéng Bridge

Ap. Kat. Mnkog AlGpeTPOC paloviov Mnkog Méyiotn e€wtepikny | EAaX10Tn ecwTepIKN Méyiotog 6ykog
kafetipa (ovopaoTikn) Hmraloviou Siapetpog diapeTpog akpov Sioykwong
(cm) (mm) (ovopaocTiki) (Mpopin (mm/in) (cc)
(mm) SaoTavpwonc)
(mm/in)
590-001 920 20 80 4mm/0,157" 0,9mm/0,035" 60

Inpeiwon: Emeidn o kaBetrpag pe pmalovi andepaéng Bridge €xel peydAn xwpnTtikdTNTa UypOoU, UITOPE( va XPELAOTOUV péXPL 56 SeuTEPONETA yia va amoSIoyKwOEl péow Tou
auAou S1oykwong pmaioviol. XpnoluomolnoTe pia cuptyya 60 ml (60 cc) yia tn Sidykwon 1 amodidykwon.

MNivakag 2: Mivakag cuppépewong

‘'Oykog S16ykwong (cc) AlGpeTpog prraloviov (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Evéeigeig xpnong

O kaBetripag pe pmaldvi andepa&ng Bridge evdeikvutal yia Tnv mpoowpivr ayyelakr andéepa&n g avw Koilng AEBaG o€ QapUOYEG TTOU TTEPIAAUBAVOUV TIEPIEYXEIPNTIKNA
andéepaén Kat emeiyovta EAeyxo TNG AlOPPAYIaG.

Agv ouvioTdtal omoladATIOTE Xprion yia Stadikacieg SIa@opeTIKEG amd auTEG TTOU evEeikvuTal OTIG TTAPOVOEG 08nyieg.

3. Avrtevdeielg

Kapia yvwotn.
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Greek/EAAnVIKa

Mposidonooeig

Mnv tomoBeteite Tov kabetpa pe pmahdvi anogpaéng Bridge pe tpdmo mou va eumddile tov Se€1d kOATo. H améppan tou kOATTOU pmopei va odnyfioel ot
appPLBUiEg A/Kal va EMNPEACEL TNV AILOSUVAMIKH.

Mptv TV ekkivnon tng diadikaociag e€aywyng amaywyng, éva odnyd cupua, To omoio €ival cupPato pe Tov KABeTpa pe umaAovi Bridge, mpémel va TomoBetnOei péow evog
onpeiou PAEBIKAG TPOORACNE KAt KATA MAKOG TNG Avw KoiAng @AERac. Edv emixelprioete va TomoBeToeTe éva oupatd odnyo cUpua agoL cUUPEi PAEPIKO OKIOIO, UTTOPE:
- va €xel WG amoTéENeopa TNV aduvapia SlaoTtalpwong TG Avw Koikng eAEBag pe To odnyod cupua

- va €xel we amotéeopa tnv €080 Tou 08NyoU CUPHATOG ATTO TO AYYEIAKO CUCTNHA OTO CNHEIO OKICIHATOG

- va €XEL WG AMOTEAECHA TNV aduvapia TomoBETnong Tou kabetrpa pe pmaAdvi andepaéng Bridge

- va kaBuoTtepnoel 1 va epmodioel Tn SuvatotnTa eMitevéng amoEpagng

H e€aywyn amaywyrg Ba mpémet va Sie§axBei og IGpUHATA e KapSIoBWPAKIKES XEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEG ATTO LATPOUG TTOL YWWPICOULV TIG TEXVIKEG KOl CUOKEVEG yla TNV apaipeon
amaywywv i kaBetmpwv. MpwtdkoAa amotpommg Kat Slaxeipiong emmlokwv Ba mpémel va Bpiokovtal o€ 1oxV Kal va epappolovtal TakTika. NMa BéNtiota anotedéoparta,
ouvioTtatal évBeppa n Tpnon Twv cuotdoswv Tou Heart Rhythm Society (HRS) kat Tou European Heart Rhythm Association (EHRA) yia tn Staxeipton amaywywv.

Awatnpriote tn B€on Tou 08nyol cUppATOG Kad’ O6An Tn Stadikacia. Mnv a@aipéoete To 08nyd cUPUA EVW TO UMANOVL Eival SIOYKWHEVO.

Edv Sev TnpnBoUV 0l CUVIOTWHEVEG TEXVIKEG SIOYKWONG UIMTOPE( va TIPOKANOEL 0 OXNHATIOHOE KPUOTANWY OKIAYPAPIKAG OUGCIAG TTOU HITOPOUV va EUMOdSicouy Ty amodSidyKwor.

Mn SloykwveTe umepBOAIKA ToV KABETHPA HE UMAAOVL amopa&ng Bridge petd tnv mrpn anmdéepagn tou ayyeiou. H umepBoAikr S10YKwaon UITOpPEi va €XEl WG AOTENECHA
v mpokAnon {nudg oto ayyeio.

Mnv unepPaivete Tov péyloto dyko S1oykwong. H urrepBoAIKR S10YKwaon MITopEi va €Xel wG amoTéNeopa TNV TPOKANoN {nuIdg oTo ayyeio i Tn pn&n Tou pmaAoviou.

H amdepa&n tng avw koiAng eAéRag meploodTepo amod 30 Aemtd Sev cuvioTdtal emeldn pmopei va avénOei o kKivéuvog avemBUUNTWV CWHATIKWY I} VEUPOAOYIKWY ETMITTAOKWV.
H xprjon TG CUOKEUIG HE TAPATETANEVOUG XPOVOUG TTAPAHOVIG £XEL CUCKETIOTEL HE TOV Kivouvo avantuéng Bpopupwv oto pmaidvi. Kabe porj epyaciag mou cuviotdtat 6a
TIPETTEL VA TNPEITAL TTPOKEIMEVOL VA HELWBET 0 Kivouvog BpopBwong.

Mpo@ulageig

Mpwv Tn xprion autol Tou TPOIGVTOG, amatteital pia Sle§oSIKN KATavONnon TwV TEXVIKWY 0pXWV, TwV KAIVIKOV EQAPHOYWY Kal Twv KIvOUVWV TTou oxeTi(ovtal HE TIG
Sladikaoieg amdéepaéng.

MapakoAouBroTe TNV TomoBETnon Kal SIOYKWON AUTAG TNG CUCKEVNG UE OKTIVOOKOTTIKA kaBodnynon.

MNapakoAouBbrioTe TPOCEKTIKA TNV aipoSuvaiKh Katl Ta {wTika onpeia tou acBevr) kad’ 6An tn Siadikacia.

O kaBetnpag pe urmahovi amogpaéng Bridge dev mpoopiletal yia xprion

- He uPnAn Tieon 1 NAEKTPIKOUG EYXUTHPEG

- w¢ Kabetpag éyxuong

lNa v amoguyn {npIde 1 pR&NG Tou pmalovioy, Ta epyaleia e§aywyng amaywyng (6mwg Bnkdpia e§aywyng) Ba mpémet va apaipebovv amod Tnv mepLoxn TNG Avw Koikng
PAEBAG TTPIV TNV TOTOOETNON TOu KABETHPA e pmaAdve andepadng Bridge.

Edv n xelpoupyikn emokeun evog eAePIKOU oKioipatog amattei pdppata, emdei§te mpoooyn yla va amogeuxBei n Sidtpnon tou pmaioviov.
Mnv xpnotpomnolgite Tov kaBetrpa pe pmaldvi andgpaéng Bridge eav to oteipo gppdyua gival mapaBlacpévo 1 éxel umooTel {npid.
Mnv xpnotpomnoleite Tov kabetrpa pe pmaldvi andepaéng Bridge edv omolodimote e€dptnpa éxet umooTei {nuid.

Mnv €MaQvamooTEIPWVETE 1} EMAVAXPNOIHOTIOLIEITE AUTH T CUOKEUN, EMEISN QUTEG Ol EVEPYELEG UTTOPE( va emnpedoouv TV amddoon TnG CUCKEVNG 1 va au§noouv Tov
kivéuvo empodAuvong e€aitiag akatdAAnAng emavenegepyaaciag.

H emavaypnotpomoinon autig Tng Stdtaéng piag xpriong umopei va odnyroel oe 6oapo Tpauvpatiopd r 8dvato Tou acBevi Kal OKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KOTAOKEVAOTH.

MOéava avemOvunTa cupBdavrta

Ta avemBuunta cupPavta mou oxetifovtal pe pia Stadikacia pmakoviol ano@pagng mephapBavouy, Hetagl AANwy, Ta ARG

AMePYIKEG aVTIOPATELG
eupoM

BOpopPoepuBolika emelcodia
ayyelakn 8poppwon
Slaxwplopog ayyeiov
Sidtpnon ayyeiov
AYYEIOKOG OTTACHOG
alpaTwpa

alpgoppayia

onyn/poiuvon
BpaxumpoBeopn aipoduvapikn emdeivwon
Bdavatog

Tpomocg 81a0eong

. AmooTteipwon

lMa pia pévo xprion. Asv mpoopiletat yia emavanooTeipwon i emaveneéepyacia.

AmooTelpwHéVo pe 0&eldiou Tou atBuleviou

Mn mupetoyovo

H amooTteipwon gival eyyunpévn €pooov n cuokeuaaoia Sev €xel AVOIXTE( Kal ivat ABIKTN.

AMOONKEVOTE TN CUOKEUK O€ OEPPOKPATia SwHATIOU OE OTEYVO PEPOG (KATw Twv 60° C / 140° F) péxpt va xpnotpomolndsi.

. EmO@swpnon mpiv ané tn xprion

Mpwv and n xpron, emMOewproTe OMTIKA TNV AMOCTEIPWUEVN CUOKELAaia yia va BeBaiwbeite ot1 Sev éxouv mapaflaoTtei Ta ogpayiopata. ONog o eE0MAIoHOG Tou Ba
xpnotpormotnOei yia tn diadikacia, cupnephapavopévou Tou KaBeTripa pe prmalovi andgpaéng Bridge, Ba mpémel va e€eTaoTel MPOOEKTIKA yia ENATTWHATA 1) {nHid.

Mnv xpnotpomnolgite Tov KaBetrpa pe pmaldvi andepaéng Bridge av €xel umooTei {nuid ) v éxel mapéNBel n nuepounvia AEng.

TupBatrotnta

To cuVIoTWHEVO KIT TTPoETOIHaciag Bridge (mwAeitat {exwplotd kat Sev diatiBetat o OAeG TIG ayopég) mepdapBdvel éva cupPatod akapmto odnyd clppa 0,035 vtowy, Bnkdpt
eloaywyéa 12 French, ouplyya kat otpd@lyya yia avantuén tou Bridge.

8.1. Emloyr 08nyou cUpparog
O KaBeTpag pe prmalovi amogpadng Bridge gival cupBatdg pe odnyoug cuppata 0,035 VTOWV. ZUVICTWVTAL AKAUTTOL 1) TTOAU AKAUTTTol 0dnyoi cuppata.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 48

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



_~ ° , , , H
[  Spectranetics KaBetripag pe urmohévi andgpaéng Bridge 08nyiec Xprionc ]

Greek/EAAnVIKa

8.2. Emloyn Onkaplol eicaywyéa

lNa tnv el0aywyn, ouviotatat éva Bnkdapt elcaywyéa 12 French (i peyaAutepo).

9. Odnyiec yia mpo@UAAKTIKN Xprion
Inpeiwon: Oa mpémel va Anedei umdYn 1o evEeEXOUEVO TNG TTPOPUAAKTIKAG XProng Tou Bridge eav mpotipdtal and tov 1atpo, edv o acbevig Bewpeitat uPnAov Kivéivou,
€dv 0 1aTPAG Sle€dyel HIKpO aplOpo Sladikaciwv e§aywyng amaywyng avd £€1og, eav o 1laTpog ivat dmelpog pe Sladikaoieg e§aywyng amaywyng r eav umdpxel evEoS1adIKAOTIKN
avénon otov avTIAnTTo Kivouvo.

9.1. MposTtolpacia CUOKEVNG Kat Stadikaciag
1. Mpw and tn xprion, e£eTA0TE MPOOEKTIKA T povada yia va BePaiwdeite 0TI n 0TEipa cuoKevaaia Kat To TPOTOV Sev €xouv UTTOOTEL {NUIA.

2. TomoBetioTe éva cupBato odnyod cUpHa HEow eVOG onHEioL PAEBIKAG TPOGACNG Kal KATA MKOG TNG Avw KOiANg PAEBaC. 1O OnMEio El0AYWYNG, XPNOIHMOTIOINOTE éva
oupBato Bnkapt el0aywyéa Tou Umopei va Slatnpei T alpootaon. AABETe UTTOYN TO EVEEXOUEVO VA TIPAYHATOTIOINCETE EKMTAUON TOU BNKAPLOU EICAYWYAE TTPIV TV
€l0aywyr otov acBevr), WoTe va anmo@euxOei n urtepBoAkn TPIBN.

Mpoooxn: Eav xpnopomoleitat éva cUppa pe uSPOPIAN eMKAAUYN, va YVwpileTe 0TI éva oUppa mou dev evudatwvetal Ba mapouctdalet avénuévn Te1PH.

3. Tan 810yKwaon Tou urmalovioy, TPOETOIUACTE pia oUplyya 60cc pe ao@Alela luer pe UOIOAOYIKO 0pd Kal OKlaypa@ikr oucia og avahoyia 80:20. BeBaiwbeite 611 TO
Std\upa oKIaYPAPIKAG ouaiag EXel avapelOei Kad.
4. YuvdéoTe pla oTpOPLyya OTn YEUIOPEVN cUpPLyYa.
9.2. TomoB£Tnon CUOKEVNG
Inpeiwon: H mpo@ulakTikr tomoBétnon Tou pmaloviol andgpaéng Bridge ouviotdtal Hetd tnv oAoKARPwWOonN TNG POETOIUATIag £aywynG amaywywy Kal LOAIG TPV T
XPNon omolwvOARTIOTE BNKapIwV EEQYWYNG, TTPOKEIMEVOU VA EAAXIOTOTTOINOEL O XPOVOG TTAPAMOVIG TOU MITAAovIoU.
Inpeiwon: Xe MeiyOUOEG KATAOTAOELG, N YPryopn MPoofaocn Kat avanmtuén tou KaBetipa pe prmaldvi amogpa&ng Bridge eival onpavTiki yia tTnv eAayxiotonoinon tou
XPOVOU aVATTUENG.
1. Me aonmtn TeXVIKN, aVoiETe TNV ATTOCTEIPWHEVN CUOKEVATIa. AQPalpEoTe Tov KaBeTrpa pe prmaiovi anmdgpa&ng Bridge amod tov mapexouevo Sioko.
2. AQIPEOTE TO MPOOTATEVUTIKO UMTAAOVIOU aTTd TO TIEPIPEPIKO TUAUA TOU KABETpa.

3. Ewayayete Tov kaBetripa pe pmaAdvi amogpaéng Bridge diadeppikd péow evog oupBatol Bnkaplol elcaywyéa Kat mavw amd éva cupBatd odnyo clpua. Mpv Tnv
eloaywyr| Sev amarteital Kapio mPoeToACia yia To UmaAGVL 1} ToV aUAG 08nyou cUPHATOG,.

Mpoooxn: Oa mpémnel va emMSEIKVUETAL TTPOCOXH KATA TNV EI0AYWYN KAl APaAipeSN TOU KABETHPA yia va armogeuxBei n aSIKAtoAOYNTN KATamdvnon Tou UIMOpPE( va TIPOKAAECEL

{nuid otov KaBeTAPA PE PTANOVL.

Mposgidomoinon: Edv dev TnpnBoUV Ol CUVIOTWHEVEG TEXVIKEG SIOYKWONG UITOPEL va TIPOKANDEl 0 OXNUATIONOG KPUOTAANWY OKIAYPAPIKAG OUCIAg TTOU HIMOpouV va
eumodioouv TNV amodioykwon.

4. NavaeaopalioTei 6Tin mpdoPaon otnv meploxn TNG dvw Koikng eAERag Sev epmodiletal, mpowOroTe Tov KABeTAHPA e urmaldvi amdpagng Bridge, umd akTivooKomikn
kaBodnynon, uéxpt n {wvn gyyug Seiktn va Bpioketal oTn cupBoAn TG Avw KoiAng @AERag Kal Tou Se§10U KONTTOU. TNUEIOTE TO UTTOAETTOUEVO URKOG TOU KABETHpa
mou PByaivel amod 1o Onkdpl eloaywyng, WoTe va givat Suvatr Eavd n ypriyopn emiteuén tng B€ong Tou Pmaloviol oTnV MEPIMTWON OKICIHATOG TNG Avw KOIANG GAERAC.

Inpeiwon: Edv Sev givat Suvatn n unptaia mpooBacn otnv meploxn TN Avw KoiAng @AERaAG, OKePTEITE EVANOAKTIKEG TIPOOEYYIOELG 1} TEXVIKEG.

5. ZuvléoTe TNV TIPOETOIMACHEVN oUplyya Sldykwong pmaloviol pe otpd@lyya pe tn B0pa Sidykwong pmaloviov TG TARUVNG KaBetpa. Tuviotdtal pia
ouptyya 60 ml (60 cc) yia tn S1dykwon kai amodioyKwon Tou Kabetripa pe pmaldvi amdepadng Bridge (Avatpéte otov mivaka cuppdpewong otov Mivaka 2).

Inpeiwon: Adpete umdPn To evEEXOUEVO VA SOKIHATETE TN SIOYKWON TOU HITANOVIOU, YIa VA LETPHOETE TNV TTOCOTNTA TOU SIOAUHATOG OKIAYPAPIKAG 0UGiag TTOU amaiteital

yta tn owoTtn Sidykwon kat anmé@padn. Metd tn SokipaoTikr S16yKworn, amoSIoyKWOoTe To UImAAOVL Kal, PE Tn ouvdeSepévn oLpLyya, BeBaiwbdeite OTL OAn n oKlaypa@IKn oucia

€xEL apaIPeDEi amod To UmalovL.

6.  AmooUpeTe Tov KaBeTHPaA pe PmaAdvi andepaéng Bridge amd tnv dvw koikn AERa oTnV KATw KOIAN GAERA HEXPL VA XPEIOOTEI.

7. Awnpriote T B€on tou 08nNyol CUPHATOG KATA ThV TPOWONON, TOmoB£TNoN Kat GUUMTUEN TOU PMAAOVIOU.

Inpeiwon: AKONOUBAOTE TN OWOTH LATPIKN TEXVIKN Yia TN Slatripnon Tng BatotnTtag Tou Onkaplol eloaywyng. Eav Sev yivetat kapia €yxuon @appakou HEoWw TNG TTAEUPIKAG

BUpag Tou eloaywyéa, ouvdEoTE TNV TAEUPIKN BUpa og 0,9% PUOCIOAOYIKOU 0poU Kal TpayHatomoliote éyxuon ota 10-30 mL/wpa yia ) datripnon g Batétnrtag tng

PAEBag mpokelpévou va amo@euyxBei n amdepaén Tou kabetrpa.

9.3. Eg@appoyn tng Oepansiag

1. EAv umdapxel umoyia yia okioipo tng dvw KoiAng eAEéRag, mpowBNnoTe To PMaAdVL TNV Avw Koikn @AERa Kat emaAnBeVoTE TNV TOMOBETNON TNG TTIO £YYUG {WvNg SEIKTWY,
0Tn oUPPBOAA TNG Avw KoIANG AERAG pe Tov Se€1O KONTTO. TUVIOTATAL N OKTIVOOKOTTIKH TTapakoAouBnon Tou pmaloviol katd tn Sidpkela tng S1dykwong.

2. AOyKWOTE TO UMOAGVL XPNOILOTIOIWVTAG T cUPLyya 60cC HEXPL VA EMTEVXOE] CUMUOPPWON TOU UITAAOVIOU HE TO AYYEIOKS GUCTNUA, UTTO AKTIVOGKOTINON.

Inpeiwon: Edv umdpyel okiolpo, Hmopei va XpelaoTel Oykog SIOAUHATOG OKIAYPAPIKAG ouaiag HEYAAUTEPOG ammd autdV TTOU HETPHONKE TTPONYOUHEVWG, O OTTOI0G SeV TIPETEL

va unepPaivel Ta 60cc, MPOKEIUEVOU va eMTEUXDEL pia amodekTr amogpadn.

Mpoooxn: Eav cupfei pri&n pmalovioy, SlakdYTe apéowg tn Xprion.

Mpocoxn: Eav To umalovi HETavaoTEVTEL TIPOG TOV KOATIO KATd TN Sidpkela Tng S1dykwong, amoSloyKWoTe To HmaAdvi kat TomoBeTote To {avd. Metpidote omoladimote

TEPATEPW AKOUOIA Kivnon Tou pmaloviov.

Mposgidomoinon: Mnv agaipéoete 10 08Nyd CUPUA EVL) TO UMAANOVI Eival SIOYKWUEVO.

3. K\eiote tn otpo@iyya yia tn B0pa Sidykwong purmaloviol dtav emreuxOei 0 emOUUNTOG OYKOG SIOYKWONG.

4. Tatnv empeBaiwon TG owoTthg SIOYKWONG Kat amdepagng, HIMopEi va Xpnollomotndei £yxuon oKIaypapIKiG ousiag HEow Tou onueiou poofacng Tng avw KoiAng AEBaAG.
Qg évdeién amodekTr¢ amdppagng, Umopei va xpnotpomotndei kat n otabepomoinon TG aipoSuVapKiG / (WTIKWV onpEiwv Tou acOevr).

Inpeiwon: H petdyyion mpoidvtwy aipatog Kal n Xopriynon @appakwy mpémel va Sie§axOei Héow evog KATWTEPOU onueiov TPoofaong yia va SieukoAuvOei n mapadoon kat

ouoTnuatikn Stavour.

5. Zuvexiote va mapakolouBeite Tn 0TafepoTNTA TOU A0OEVH HECW TNG ALOSUVAMIKAG KAl TWV (WTIKWV ONUEIWV PEXPL VA Unv amatteitatl MAéov n andepaén.

9.4. A@aipgon GUGKEVNG

1. Mol agaipeBolv 6hol ol eviedetypéveg amaywyoi kal 0 acBevig Slatnpei alpoSuvapik 0TaBepOTNTA, UITOPEITE VA APAIPECETE TO UITAAOVL ATTO TO AYYEIAKO CUOTNUA.
Edv to pmaddvi eivat Sloykwpévo, avoi€te Tn oTpd@Lyya mpog Tn BUpa S10YKWOoNG TOU UIMAAOVIOU KAl EQAPUOOTE QVAPPOPNON OTOV AUAG UTAAOVIOU XPNOILOTTOLOVTAS
oUplyya 60cc péxpt va emrevxOei n mMARENG amodioykwon.

2. EmBefaiwote TNV amoSidykwaon Tou PimaAoviol UTid aKTIVOOKOTINGN KAl AQalpEOTE TO Ao TO ayYEaKd oUoTNUA.
Mpoocoxn: Edv ouvavTrioete avTiotaon Katd Tnv apaipeon Tou KABETHpa HEow Tou BNKAPLOU El0AYWYEX, CTAPATAOTE KAl AQAIPE0TE TA WG pia povada yla va amopeuxOei n
TPOKANoN {NUIAG oTov KABETAPA 1 OTO ayyeio.
10. Odnyiec yia emeiyovca xprion
INMEIWON: € ETEIYOUTEC KATAOTACEL, N YPriyopn pdoBaon kat avartuén tou kabetripa pe prmahovi amdgpaéng Bridge eivat onpavTik yia Ty E\axiotornoinon Tou Xpovou avamtuéng.

10.1. NposeToipacia GucKeVN¢ Kat Stadikaciag
1. Mpw and tn xprion, e§eTAoTe MPOOEKTIKA TN povada yia va BeBaiwbdeite 0TI n oTEipa cuoKevaaia Kat To TPOIoV Sev €xouv UTooTe( (NUIA.
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[  Spectranetics KaBetripag pe urmohévi andgpaéng Bridge 0O8nyiec Xpriong ]
Greek/EAAnVIKa
2. TomoBetrioTe éva cupBato odnyod cUpHA HEow VOGS ONHEOU PAEBIKNAG TTPOGRACNG Kal KATA MKOG TNG dvw KoiANng eAERac. £To onueio el0aywyrig, XPNOIHOTOINOTE éva
oupPato Bnkapt elcaywyéa Tou Umopei va Slatnpei v aipdotaon. AGBETe UTTOYN TO EVOEXOUEVO VA TTPAYUATOTIOICETE EKTAUGT TOU BNKaPLOU E10AYWYNG TIPLV TNV
€l0aywyn otov acBevr), WoTe va anmo@euxOei n urepBoAikn TPIRN.

InMeiwaon: TuVIOTATAL VA XPNOIHOTIOINOETE €va AKAUTTTO i} TTOAU AkaumTo 08nyd cUppa yia Tn Slatripnon g mpoofacng otnv meploxr TN dvw KoiAng eAERag, Kabwg kat
yla TNV TaxEia gloaywyr Tou KaBetripa pe umaiovi amdepaéng Bridge otav amatteital.

Mpoooxn: Edv xpnotponoleital éva cuppa pe uSPA@IAN emKAAUYN, va yvwpilete 0Tt éva olppa ou Sev evudatwvetal Ba mapouctalel av€nuévn TpIpn.
3. lNa ™ S1dyKwon Tou UImaAovIoU, TTPOETOIUAOTE Hid oUplyyd 60cC e ao@ANEla luer Je GUOIONOYIKO 0pO Kal OKIAYPA@PIKH oucia o€ avaloyia 80:20. BeBaiwbeite 6Tt To
StaAupa oKlaypagIkAG ouaiag €xel avapelxOei Kala.
4. TuvS£OTE WA OTPOPLYYa OTN YEUIOHEVN OUPLYYA.
10.2. TomoB£TnON GUCKEVNG
1. Me donmtn TeXVIKN, avoi&Te TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKEUAGIA. AQAIPEOTE TOV KABETNPA e UTaNOVL amd@pagng Bridge amd tov mapexdpevo Sioko.
2. AQaIPEOTE TO MPOCTATEVUTIKO UITAAOVIOU aTTO TO TIEPIPEPIKO TUAUA TOU KaBeTrpa.
3. Ewayayete Tov kaBetripa pe pmaAdvi amogpadng Bridge Siadeppikd péow evog cuppatol Bnkaplov eloaywyéa kat mévw amo €va cupPatd odnyd cuppa. Mptv tnv
eloaywyn Sev amaiteital Kapia mpoeTolpacia yia To UImaAdvt 1} Tov aulo odnyou cUpHAToG.
Mpogcoxn: Oa mpémel va emMOEIKVUETAL TTPOCOXH KATA TNV EICAYWYH KAl APaAipeon TOu KABETHPA yla va amo@euxOei N adikaloAdynTn KaTarmévnon mou UIMOPE( va TTPOKAAEDEL
{nia otov KaBeTAPA HE UTTAAOVL.
Mposgidomnoinon: Edv 6ev TnpnBoUV Ol CUVIOTWHEVEG TEXVIKEG SIOYKWONG UMOPEL va TPOKANOEl 0 OXNUATIONOG KPUOTAMNWY OKIAYPAPIKNG OUGCIAG TTOU UImopouV va
gumodicouv TV amodIoyKwon.
4. Tava e€ao@alloTei 0TI N TPOoacn otnv mePLoxH TG Avw KoIANg PAERag Sev epmodiletal, mpowbroTe Tov KabeTripa pe prmalovi andepa&ng Bridge, und akTivooKomikn
kaBodnynon, péxpt n {wvn eyyug Seiktn va Bpioketat 0tn cuPPoAr TNG Avw KoiAng eAERaG Kat Tou e€lov KOATTOU.
Inpeiwon: Eav Sev eivat Suvath n pnplaia mpoéofacn otnv meploxn TNG avw KoiANG GAERAG, OKEPTEITE EVONNOKTIKEG TIPOOEYYIOEIG 1 TEXVIKEG.
5. ZUVOEOTE TNV MMPOETOIUACHEVN CUPLYYA SIOYKWONG UITAAOVIOU PE OTPO@LYYa HE Tn BUpa Sidykwong prmaloviol TN MARUVNG KaBetripa. Zuviotdtal pia cuptyya 60 ml
(60 cc) yia tn S1dykwon Kat amodioykwon Tou KABeTpa pe umalovi anogpaéng Bridge (Avatpé€te otov mivaka cuppopewong otov Mivaka 2).
10.3. Epappoyn ¢ Oepaneiag
1. TMpowBnoTe 1o urmalovi otnv dvw Koin eAERa Kat emaAnBevoTe TNV TomoB£Tnon NG 1Mo eyyug {Wvng SEIKTWY, 0Tn SUUBOAR TNG Avw KOIANG ARG pe Tov €16 KOATTO.
JUVIOTATAL N AKTIVOOKOTTIKH TTapakoAoUOnon tou umaloviol katd tn Sidpkela Tng S10yKkwong.
2. AOYKWOTE TO PMAAOVL XPNOIMOTOIWVTAG TN oUplyya 60cc PéXPL va eMTEVXOEl CUPUOPPWON TOU PMAAOVIOU PE TO AYYEIAKO OUOTNUA, UTIO OKTIVOOKOTINON.
H S1oykwon Sev mpémet va Eemepvdel ta 60cc.
Mpogooxn: Eav cupfei pri&n pmalovioy, Stakdyte apéowg tn Xprion.
Mpocoxn: Eav 1o umalovi HETavaoTeVOEL TIPOG TOV KOATTO Katd Tn Stdpkela tng Sidykwong, amoSloyKWwoTe To pmaldvt kat TomoBetriote 1o ava. Metplaote omoladnmote
TEPAUTEPW AKOUOIA Kivnon Tou pmaloviov.
Mposgidomoinon: Mnv apaipéoeTe To 0dNYd SUPHA EVW TO UMTAAOVI Eival SIOYKWHEVO.
3. K\eiote tn otpo@iyya yia tn 00pa Sidykwong pmalovio dtav emteuxOei 0 emMOUUNTOG OYKOG SIOYKWONG.
4. Tanv empBefainon TG owoTAg SIOYKWONG Kat amog@padng, UMopei va XpnotpomotnBei £éyxuon oKIaypa@IKniG ouoiag Héow Tou onueiov mpdoBaong TG avw
KoiANG PAERaG. Q¢ évdelgn amodektric amdppa&ng, pmopei va xpnotdomoinBei kat n otabepomoinon TG atpoSLVANIKAG / {WTIKWV onueiwv Tou acBevi.
Inpeiwon: H petdyyion mpoidvtwy aidatog Kat n xopriynon @apudkwy mpémet va Sie§axOei péow evog katwtepou onueiov mpdoBaong yia va SieukoAuvBei n mapddoon Kat
ouoTnuatikn Stavoprn.
10.4. AQaipecn GUCKEUNG

1. ‘Otav dev amatteital mAéov n amogpadn Kal o acBeviig Slatnpei aipoduvapikr otabepdTNTa, AMOSIOYKWOTE MANPWE TO UIMAAGVL avoiyovTag Tn oTpo@Lyya yia Tn Bupa
S16ykwaong prraAoviol Kat pappolovTag avappd@non otov auld pmaloviol péxpt va emteuxBei n mARpng amodioykwon.

Inpeiwon: Tuviotdtal ouptyya 60 ml (60 cc) yia TV amodioykwon.
2. EmBefaiwote TNV amoSiOykwan Tou PITaAovVIoU UTTO OKTIVOOKOTTNGN KAl APalpECTE TO ATO TO AYYELOKS cUOTNHA.

Mpoooxn: Edv cuvavtioete avTioTtaon Katd TNy apaipeon Tou KABeTpa HEow Tou BNKapLoU El0YWYEQ, CTAPATAOTE KAl AQAIPECTE TA WG Hia HOVASa yla va amo@euyOei n
MPOKANON {nuIdg otov kaBetripa fj oTo ayyeio.
11. Eyyunon
O KataokevuaoTrig eyyuvdtal 6Tt o kabetrpag pe pmaldvi andepaéng Bridge dev mapouotddel ENATTWHATA 0TA UAIKA KAl TNV EPYacia 6Tav XPNOIHOTIOLETAL TIPLV TNV NUEPOUNVia
«Xpron éwe» Kat étav n cuokevacia Sev €xel mapaPlacTei Kal gival ABIKTn apéowg mpv Tn xpron. H €uBdvn tou Kataokeuaot oto mAaiolo g mapovoag gyyunong
nepLopifeTal 0TNV AVTIKATAOTAON 1 OTNV EMOTPOPN XPNUATWVY OTNV TIUFA ayopds omolwvSHTOTE EAATTWHATIKWY KABETHPpWY pe pmalovi andgpaéng Bridge. O KataokeuaoTng
Sev euBUVETAL VIO OTTOLETOATIOTE TUXAIES, EISIKEG I} CUVETTAYOUEVES {NUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTO TN XProN Tou KaBetrpa pe pmaldvi andepaéng Bridge. H {nuid otov kabetripa
pe pmalovt anéppa&ng Bridge mou mpokaleital and katdypnon, Tpomomnoinon, Aaveacpévn amobrikeuon 1 XEIPIoHO, 1) omoladnmote AAAn amotuyia va akoAouBnBouvv ot
mapovoeg Odnyieg Xpriong Ba akupwoel Tnv mapovuoa meptoptopévn eyyunon. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ TIX AAAEX EFTYHZEIZ,
PHTEX 'H ZIQMHPEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHZX THZ ZIQMHPHX EFMTYHZHX EMMNOPEYZIMOTHTAZX 'H KATAAANAHAOTHTAZ lNA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva atopo
1 ovtoTNTA, CUUTEPINAUPBAVOUEVWY OTIOIWVENTIOTE ££0UCIOSOTNUEVWY QVTITIPOCWITWY 1 HETAMWANTWY Tou KataokevaoTh, Sev €xel tnv e§ouctodotnon va petabéoel iy va
ETMEKTEIVEL AUTH TNV TIEPLOPIOHEVN EYYUNON KAl OTTOLASHTIOTE TTPOOTIABELA Va Yivel KATL TETolo Sev Ba gival eKTENEDIUN KaTd Tou KataokeuaoTn.
12. Mn tumKa cOppoAa

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

JupBatotnta Onkaplov )@( E€wtepikn SidpeTpog _@- Mnkog Aettoupyiag F 4
praAovio

Guidewire Compatibility . aw : Balloon Length Quantity

SupPatétnta odnyov <T Max OD Mnkog prmaioviov I(_ aI MNoodtnta QTyY

oLPHATOG

Non-Pyrogenic Importer

Mn mupetoyévo >/< Elcaywyéag @

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) emtpémnel TR THOANGCN TOU 0pYAVoU autou POV Ao 1ATPO 1) KATOTTY EVTOAG lATPOU. Rx 0 N LY
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[ O Spectranetics’ Bridge okkluziés ballonkatéter Hasznalati Utasitasok ]

Tartalomjegyzék Hungarian/Magyar
L - o7 L= (- T S 51
2, ATKAIM@ZAST JAVANAt e 51
3. Ellenjavallatok 51
4. Figyelmeztetések
B OVIMEZKOAGESEK | e 52
6. Potencidlis nemkivanatos @SemEnyek ettt 52
7. Kiszerelés 52
8.
9.

10. Surgosségi alkalmazasi utasitasok
11. Jétallas

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag megfeleléen képzett
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.
1. Azeszkozleirasa

A Bridge okkluzios ballonkatéter a felsé Ures véna ideiglenes érelzarasara szolgal olyan alkalmazasok esetén, amelyeknél perioperativ elzarasra és az elektroda extrakcids
eljarasok soran el6forduld érsérilésekhez kapcsolddo vérzés siirgésségi kezelésére van sziikség.

A Bridge okkluzios ballonkatéter nem hasznalhaté vaszkularis dramlasérzékel6 (Swan-Ganz tipusu) katéterként.
Ballonkatéter felépitése

A Bridge okkluzids ballonkatéter egy tobblument katétertengelyen 1évé rugalmas ballonbdl all. A katéter ballon szegmensén beliil sugarfogé jelolések vannak, amelyek
vizualis referenciapontokként szolgalnak a ballon poziciondlasahoz az érben.

A ballon egy nem elvékonyodd katétertengelyen van régzitve, igy nagyobb lehet a feltoltési térfogata. A Bridge okkluzios ballonkatéternek két lumene van, amelyek egy
proximalis elosztohoz csatlakoznak. A BALLOON jel6lési eloszto port a ballon feltoltésére szolgald lumenhez csatlakozik. A jeldletlen eloszto port a katéter centralis lumenéhez
csatlakozik, aminek a vége a disztélis hegynél van. Ez a lumen hasznélhato, hogy a katétert a vezetédréton elvezessék.

1. abra: Bridge okkluzios ballonkatéter (feliil) ballonvéddvel (alul)

1. tablazat: Bridge okkluzids ballonkatéter specifikaciok

Kat. szam Katéter Ballon atméréje Ballon hossza Maximalis kiilsé Minimalis belsé Maximalis feltoltési
hossza (névleges) (névleges) atméro atméro térfogat
(cm) (mm) (mm) (keresztmetszet) (mm/in) (cm3)
(mm/in)
590-001 920 20 80 4mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Megjegyzés: Mivel a Bridge okkluzios ballonkatéternek nagy folyadéktérfogata van, akar 56 masodpercig is tarthat a leengedése a ballon felt6lté lumenén keresztil.
A feltoltéshez és leengedéshez hasznaljon 60 ml-es (60 cm3-es) fecskend6t.

2. tablazat: Rugalmassagi tablazat

Feltoltési térfogat (cm3) Ballon atméréje (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Alkalmazasi javallat

A Bridge okkluziés ballonkatéter a felsé Ures véna ideiglenes érelzarasara szolgal olyan alkalmazasok esetén, amelyeknél perioperativ elzarasra és vérzés slirgdsségi kezelésére
van sziikség.

A jelen hasznalati utasitasban szerepl eljarasokon kiviil egyéb célra a felhasznaldsa nem javasolt.

3. Ellenjavallatok

Nem ismert.
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6.

Hungarian/Magyar
Figyelmeztetések
A Bridge okkluziés ballonkatéter pozicionaldsa soran ne zarja el a jobb pitvart. A pitvar elzdrédasa aritmiat és/vagy hemodinamikai problémékat okozhat.

Az elektroda extrakcids eljaras megkezdése el6tt a vénas behatolasi helyen keresztdil, a felsé Ures véna hossza mentén be kell vezetni egy vezetédrétot, ami kompatibilis
a Bridge okkluziés ballonkatéterrel. Ha a kompatibilis vezetédrdtot a véna sériilését kdvetéen probalja behelyezni, akkor:

- eléfordulhat, hogy nem tud athaladni a felsé tres vénan a vezetédrottal

- a vezetddroét a sériilés helyén kiléphet az érrendszerbdl

- eléfordulhat, hogy nem tudja bevezetni a Bridge okkluziés ballonkatétert

- késve vagy egyaltalan nem tudja megvaldsitani az elzaras

Az elektréda extrakciot olyan intézetekben szabad végrehajtani, ahol olyan szakorvosok foglalkoznak mellkassebészettel, akik ismerik az elektréda- vagy katétereltavolitas
technikait és eszkozeit. Megfelel6 protokollokkal kell rendelkezni és azokat rutinszertien a sz6védmények megelézése és kezelése céljabol. Kifejezetten javasoljuk, hogy
a legjobb eredmények érdekében a Szivritmus Tarsasag (Heart Rhythm Society, HRS) és az Eurdpai Szivritmus Tarsasag (European Heart Rhythm Association, EHRA)
ajanlasait kovessék az elektrodak kezelését illetéen.

A vezet6drot pozicidjat Grizze meg az eljaras ideje alatt, és ne mozditsa el a vezetddrétot, ha a ballon fel van toltve.

A javasolt feltoltési technikak figyelmen kivil hagyasa miatt a kontrasztanyag kikristalyosodhat, ami meggatolhatja a leengedést.

Miutan teljesen elzérta az ért, ne toltse tul a Bridge okkluziés ballonkatétert. A tultdltés az ér karosodasahoz vezethet.

A maximadlis feltoltési térfogatot ne haladja meg. A tultoltés az ér kdrosodasahoz és a ballon szakadasahoz vezethet.

A felsé Ures véna 30 percen tuli elzérdsa nem javasolt, mivel megndvekedhet a fizioldgias és neuroldgias szovédmények kockézata.

Az eszkdz hosszabb ideig tarté hasznélata 6sszefligg a vérrogok kialakuldsanak kockézataval a ballonon. \A tromboézisveszély csokkentése érdekében be kell tartani a
javasolt munkafolyamatot.

Ovintézkedések

A termék haszndlata el6tt alaposan meg kell ismerni a technikai alapelveket, a klinikai alkalmazésokat és az okkluzios eljarasokhoz kapcsolédo kockazatokat.
Monitorozza az eszkoz elhelyezkedését és feltoltését fluororszkopia segitségével.

A teljes eljaras soran kisérje figyelemmel a beteg hemodinamikai jellemzéit és életjeleit.

A Bridge okkluziés ballonkatéter nem hasznalhato

- nagynyomasu vagy elektromos injektorokkal

- inflzios katéterként

A ballon kdrosodasanak vagy szakadasanak elkertlése érdekében az elektroda extrakcids eszkozoket (példaul extrakcids hiivelyeket) el kell tavolitani a felsé tres vénabdl
a Bridge okkluzids ballonkatéter behelyezése el6tt.

Ha egy vénasériilés sebészeti helyredllitasa soran varrni kell, Gigyeljen, nehogy kiszurja a ballont.

Ne hasznélja a Bridge okkluziés ballonkatétert, ha a steril barrier megsériilt.

Ne haszndlja a Bridge okkluzids ballonkatétert, ha a barmely komponense megsériilt.

Az eszkozt ne sterilizélja vagy hasznélja Gjra, mivel az veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét, illetve megndvelheti a keresztfert6zés kockazatat a nem megfelelé
Ujrafeldolgozas kovetkeztében!

Ennek az egyszer hasznélatos eszkdznek az Ujbdli felhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet, és érvényteleniti a gyarto jotallasat.

Potencialis nemkivanatos események

Az okkluziés ballonnal kapcsolatos nemkivanatos események tobbek kozott az aldbbiak:

8.

allergias reakciok

embolizécio

tromboembdlias epizédok

érrendszeri trombdzis

érdisszekcio

érperforacio

érspazmus

hematéma

vérveszteség

szepszis/fert6zés

rovid tadvi hemodinamikai karosodasok

halal

Kiszerelés

Sterilizalas

Egyszer hasznalatos eszkoz. Nem alkalmas Ujrasterilizalasra vagy feltjitasra.
Etilén-oxiddal sterilizélva.

Nem pirogén.

A sterilitas csak bontatlan és sértetlen csomagolas esetén garantalt.

A felhasznélésig térolja az eszkdzt szobahémérsékleten, szaraz helyen (60°C / 140 °F alatt).
Felhasznalas elé6tti vizsgalat

Felhasznalas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolést, hogy a lezaras nem sériilt. Az eljaras soran felhasznélt 0sszes eszkozt, beleértve a Bridge okkluzids
ballonkatétert is, gondosan at kell vizsgalni, hogy sértetlenek és hibatlanok-e.

Ne haszndlja a Bridge okkluzids ballonkatétert, ha megsériilt, vagy lejart a felhasznalhatosagi ideje.

Kompatibilitas

Az ajanlott Bridge Prep Kit (kiilon kaphatd, nem elérheté minden piacon) tartalmaz egy kompatibilis 0,035 hiivelykes merev vezetédrotot, egy 12 French méretli bevezetéhiivelyt,
valamint fecskendét és zarécsapot a Bridge hasznalatéhoz.

8.1.

Vezetodrot kivalasztasa

A Bridge okkluziés ballonkatéter 0,035 hiivelykes vezetédrétokkal kompatibilis. Merev vagy szupermerev vezetédrétok hasznalata javasolt.

8.2,

Bevezetéhiively kivalasztasa

A bevezetéshez 12 French (vagy nagyobb) méret(i bevezetShiively hasznalata javasolt.
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9. Profilaktikus alkalmazasi utasitasok
Megjegyzés: Ha az orvos a Bridge profilaktikus alkalmazasat valasztana, figyelembe kell venni, ha a beteg magas kockazatu, az orvos évente kis szamban végez elektroda
eltavolitasi eljarast, az orvos kezdd az elektroda eltavolitasi eljarasok terén, illetve a valdszinUsithetd kockézat az eljaras kozben megnovekedhet.
9.1. Eszkoz és eljaras elokészitése
1. Felhasznalas el6tt figyelmesen vizsgalja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy a steril csomagolas és a termék nem sérilt-e meg.
2. Vezessen be egy kompatibilis vezetédrétot a vénas behatolasi helyen, a felsé Ures véna hossza mentén. Hasznaljon kompatibilis bevezetéhivelyt, ami képes a
hemosztézis fenntartasara a bevezetés helyén. Gondolja &t, hogy &t kell-e 6bliteni a bevezetShuvelyt, mielStt bevezeti a betegbe, hogy megelézze a tulzott surlédast.
Figyelem: Hidrofil bevonatu drot hasznélata esetén ne feledje, hogy a nem hidratalt drétnak megnévekszik a strlodésa.
3. A ballon feltoltéséhez készitsen el6 egy 60 cm3-es luer-zaras fecskendét, amely 80:20 ardnyban tartalmaz séoldatot és kontrasztanyagot. Gondoskodjon a
kontrasztanyag megfelel$ keveredésérél.
4. Csatlakoztasson zérocsapot a megtoltott fecskendére.
9.2. Eszkoz elhelyezése

Megjegyzés: A Bridge okkluzids ballon profilaktikus elhelyezése azutan javasolt, hogy az 6sszes elektroda extrakcidja megtortént, és kozvetlenil azel6tt, hogy barmilyen
extrakcids hiivelyt haszndlndnak a ballon tartézkodasi idejének minimalisra csokkentése érdekében.

Megjegyzés: Slirgsségi helyzetekben a Bridge okkluzids ballonkatéter gyors hozzaférése és alkalmazasa fontos az alkalmazasi idé minimalizalasa érdekében.
1. Steril technika alkalmazésaval nyissa ki a steril csomagolast. Tavolitsa el a Bridge okklizids ballonkatétert a szallitotalcarol.
2. Vegye le a ballonvédét a katéter disztalis részérdl.

3. Vezesse be a Bridge okkluziés ballonkatétert perkutan egy kompatibilis bevezetéhiivelyen keresztiil, egy kompatibilis vezet6drot segitségével. A bevezetés elétt nincs
sziikség a ballon vagy a vezetédrot lumen el6készitésére.

Figyelem: A katéter bevezetésénél és eltavolitasanal tigyelni kell, mert a sziikségtelen nyomas kart tehet a ballonkatéterben.
Figyelmeztetés: A javasolt feltoltési technikak figyelmen kiviil hagyasa miatt a kontrasztanyag kikristalyosodhat, ami meggatolhatja a leengedést.
4. A felsé Ures véna akadélytalan hozzaférésének garantéldsa érdekében a Bridge okkliziés ballonkatétert fluoroszképias irdnyitassal tolja elére, amig a proximalis

jelolGsav a felsé Ures véna és a jobb pitvar taldlkozasi pontjahoz nem ér. Jeldlje meg a katéternek a bevezetéhiivelybdl kilégo visszamaradt részét, hogy a felsé tres
véna sériilése esetén a ballon helyzetét gyorsan korrigalni tudja.

Megjegyzés: Ha a felsé Uires vénat nem lehet femoralisan megkozeliteni, vegye fontoléra mas szemléletmddok vagy technikék alkalmazasat.
5.  Csatlakoztassa a ballon feltltéséhez el6készitett, zarocsappal ellatott fecskendét a katéter elosztén a ballon felt6lté porthoz. A Bridge okkliziés ballonkatéter
feltoltéséhez és leengedéséhez 60 ml-es (60 cm3) fecskendd hasznélata javasolt (lasd a 2. tablazat rugalmassagi adatait).

Megjegyzés: Vegye fontoldra a ballon préobatoltését, hogy megmérhesse a megfeleld feltdltéshez és elzérashoz sziikséges kontrasztanyag mennyiségét. A prébatoltést
kovetéen engedje le a ballont, és ellenérizze, hogy a csatlakoztatott fecskendével maradéktalanul eltavolitotta a kontrasztanyagot.

6.  Huzza vissza a Bridge okkluzids ballonkatétert a felsé tires vénabdl az also Ures véndba, amennyire sziikséges.
7. Aballon el6retoldsa, elhelyezése és visszahtizasa kdzben tartsa meg a vezetédrét helyzetét.
Megjegyzés: A bevezetShiively atjarhatdésaganak fenntartasa érdekében a megfeleld orvosi technikat alkalmazza. Ha a bevezet6 oldalsé portjan keresztiil nem fecskendeznek
be infuziét, csatlakoztassa az oldalsé portot 0,9%-os fizioldgids sdoldathoz, és a katéter elzarédasanak megeldzése (KVO, keep vein open) érdekében 10-30 mL/dra sebességgel
fecskendezze be azt.

9.3. Terapia alkalmazasa

1. Afelsd lires véna sériilésének gyanuja esetén tolja elére a ballont a felsé tires véndba, és ellendrizze a felsd lires véna és a jobb pitvar taldlkozasanal a proximalis véghez
legkozelebbi jelldsav helyzetét. A ballon feltoltése kdzben fluoroszkdpias monitorozas javasolt.

2. Toltse fel a ballont a 60 cm3-es fecskendével, amig a fluoroszkopia szerint a ballon nem illeszkedik az érhez.

Megjegyzés: Sériilés esetén a kordbban mértnél nagyobb mennyiségd, de 60 cm3-nél nem tobb kontrasztanyagra lehet sziikség a megfelel6 elzaras megvalésitasahoz.
Figyelem: Ha a ballon elszakad, azonnal fejezze be a hasznalatat.

Figyelem: Ha a ballon feltoltés kozben a pitvar felé mozdul, engedje le és pozicionalja ujra. A tovabbiakban lgyeljen, hogy a ballon ne tudjon véletlentil elmozdulni.
Figyelmeztetés: Ne tavolitsa el a vezetédrotot, amig a ballon fel van toltve.

3. Zarjael azarocsapot a ballon feltolté portjan, amikor elérte a kivant feltoltési térfogatot.

4. A medfelel6 feltoltést és elzarast egy felsdbb vénas behatolasi helyen keresztil ellenérizheti kontrasztanyag befecskendezésével. A beteg hemodinamikai
jellemzdinek / életjeleinek stabilizdlodasa szintén a megfeleld elzaras jele.

és az eloszlast a szervezetben.
5. Folyamatosan monitorozza a beteg stabilitdsat a hemodinamikai jellemz&in és életjelein keresztiil, amig az elzérasra szlikség van.
9.4. Eszkoz eltavolitasa

1. Miutan minden kivant elektrédat eltavolitottak, és a beteg hemodinamikai stabilitasa jo, el lehet tavolitani a ballont az érrendszerbdl. Amikor a ballon fel van téltve,
nyissa ki a zarécsapot a ballon feltolté portjan, és egy 60 cm3-es fecskenddvel szivja le a ballon lumenét a teljes leengedésig.

2. Ellendrizze fluoroszkdpiaval a ballon leengedését, majd tavolitsa el az érrendszerbél.
Figyelem: Ha ellenallast érez, mikozben eltavolitja a katétert a bevezetéhiivelyen keresztil, hagyja abba, majd tavolitsa el egytt az eszkdzoket, nehogy a katéter vagy az
ér megsérljon.
10. Siirgdsségi alkalmazasi utasitasok
Megjegyzés: Siirgdsségi helyzetekben a Bridge okkluzios ballonkatéter gyors hozzéférése és alkalmazasa fontos az alkalmazasi idé minimalizalasa érdekében.
10.1. Eszkoz és eljaras elokészitése
1. Felhasznalas el6tt figyelmesen vizsgélja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy a steril csomagolas és a termék nem sérilt-e meg.

2. Vezessen be egy kompatibilis vezetédrotot a vénds behatolasi helyen, a felsé Ures véna hossza mentén. Hasznéljon kompatibilis bevezetShiivelyt, ami képes a
hemosztazis fenntartasara a bevezetés helyén. Gondolja at, hogy at kell-e 6bliteni a bevezetéhivelyt, miel6tt bevezeti a betegbe, hogy megelézze a tulzott surlodast.

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hasznaljon merev vagy szupermerev vezetédrétot a felsé Ures véna hozzéférésének fenntartasahoz, valamint a Bridge okkluziés ballonkatéter
kényelmes bevezetéséhez, amikor sziikséges.

Figyelem: Hidrofil bevonatu drét hasznalata esetén ne feledje, hogy a nem hidratalt drétnak megndvekszik a surlédésa.
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3. A ballon feltoltéséhez készitsen el6 egy 60 cm3-es luer-zéras fecskendét, amely 80:20 aranyban tartalmaz séoldatot és kontrasztanyagot. Gondoskodjon a
kontrasztanyag megfelelé keveredésérél.

4.  Csatlakoztasson zarécsapot a megtoltott fecskendére.

10.2. Eszko6z elhelyezése
1. Steril technika alkalmazasaval nyissa ki a steril csomagolast. Tavolitsa el a Bridge okkluzids ballonkatétert a szallitotalcarol.
2. Vegye le a ballonvédét a katéter disztalis részérdl.

3. Vezesse be a Bridge okkluziés ballonkatétert perkutan egy kompatibilis bevezetéhiivelyen keresztiil, egy kompatibilis vezetédrot segitségével. A bevezetés el6tt nincs
szilkség a ballon vagy a vezetédrot lumen el6készitésére.

Figyelem: A katéter bevezetésénél és eltavolitasanal tigyelni kell, mert a sziikségtelen nyomas kart tehet a ballonkatéterben.
Figyelmeztetés: A javasolt feltoltési technikak figyelmen kiviil hagyasa miatt a kontrasztanyag kikristalyosodhat, ami meggatolhatja a leengedést.

4. A felso lres véna akadalytalan hozzaférésének garantélasa érdekében a Bridge okkluziés ballonkatétert fluoroszképids irdnyitassal tolja elére, amig a proximalis
jelolGsav a felsd Ures véna és a jobb pitvar talalkozési pontjahoz nem ér.

Megjegyzés: Ha a felsé lires vénat nem lehet femoralisan megkdzeliteni, vegye fontoléra mas szemléletmoédok vagy technikék alkalmazasat.

5.  Csatlakoztassa a ballon feltoltéséhez el6készitett, zarocsappal ellatott fecskendét a katéter elosztén a ballon feltélté porthoz. A Bridge okkluzios ballonkatéter
feltoltéséhez és leengedéséhez 60 ml-es (60 cm3) fecskend6 hasznélata javasolt (Iasd a 2. tabladzat rugalmassagi adatait).

10.3. Terapia alkalmazasa

1. Tolja el6re a ballont a felsé lires vénaba, és ellendrizze a felsé lres véna és a jobb pitvar taldlkozdsanal a proximalis véghez legkdzelebbi jelolésév helyzetét.
A ballon feltoltése kdzben fluoroszkdpias monitorozas javasolt.

2. Toltse fel a ballont a 60 cm3-es fecskenddvel, amig a fluoroszképia szerint a ballon nem illeszkedik az érhez. A feltoltési térfogat nem haladhatja meg a 60 cm3-t.
Figyelem: Ha a ballon elszakad, azonnal fejezze be a hasznélatat.

Figyelem: Ha a ballon feltoltés kozben a pitvar felé mozdul, engedje le és pozicionalja Ujra. A tovabbiakban lgyeljen, hogy a ballon ne tudjon véletleniil elmozdulni.
Figyelmeztetés: Ne tavolitsa el a vezetédrétot, amig a ballon fel van toltve.

3. Zarja el azardcsapot a ballon feltolté portjan, amikor elérte a kivant feltoltési térfogatot.

4. A medfelel6 feltoltést és elzarast egy felsGbb vénas behatoldsi helyen keresztil ellendrizheti kontrasztanyag befecskendezésével. A beteg hemodinamikai
jellemzoinek / életjeleinek stabilizdlédasa szintén a megfelel6 elzaras jele.

és az eloszlast a szervezetben.
10.4. Eszkoz eltavolitasa

1. Amikor mér nincs sziikség az elzarasra, és a beteg hemodinamikailag stabil, engedje le teljesen a ballont. Ehhez nyissa ki a ballon feltolté portjan 1évé zardcsapot, és
szivja le a ballon lumenét, amig teljesen ki nem trdl.

Megjegyzés: A leengedéshez hasznéljon 60 ml-es (60 cm3-es) fecskend6t.
2. Ellendrizze fluoroszkdpiaval a ballon leengedését, majd tavolitsa el az érrendszerbdl.
Figyelem: Ha ellenallast érez, mikozben eltavolitja a katétert a bevezetShiivelyen keresztill, hagyja abba, majd tavolitsa el egyiitt az eszk6zoket, nehogy a katéter vagy az
ér megsériljon.
11. Jotallas

A gyarto garantélja, hogy a Bridge okkluzids ballonkatéter mentes lesz minden anyagbeli és gyartasi hibatél, amennyiben a megjeldlt lejarati ideje el6tt keril alkalmazasra, és
amennyiben a csomagolasat nem nyitjak ki, illetve az nem sériil meg kozvetlenil a hasznalat el6ttig. A gyarto jelen jotallas szerinti kotelezettségvallaldsa a barmely hibas Bridge
okkluzios ballonkatéter cseréjére, illetve vételaranak megtéritésére korlatozédik. A gyarté nem vallal felelésséget semmiféle jarulékos, kiilonleges avagy kévetkezményes karért,
amely a Bridge okkluzids ballonkatéter hasznélatabdl ered. A Bridge okkluzids ballonban keletkezett barmely kar, amelyet helytelen hasznélat, médositas, helytelen tarolas
vagy kezelés vagy a jelen ,Hasznalati Utasitasok” kévetésének barmiféle mas elmulasztasa okoz, érvényteleniti ezt a korlatozott jétallast. A JELEN KORLATOZOTT JOTALLAS
KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN MAS GARANCIAT, LEGYEN AZ AKAR KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS, IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY VALAMELY
KONKRET CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS. Semmilyen természetes vagy jogi személy, ideértve a gyarté barmely
meghatalmazott képvisel&jét vagy viszonteladdjat is, nem rendelkezik a jelen korlatozott jétallas meghosszabbitasanak vagy kiterjesztésének jogaval, és ilyesmire iranyuld
semminem vélelmezett kisérletnek nem lehet érvényt szerezni a gyartéval szemben.

12. Nem standard szimbélumok

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length
Huvely-kompatibilitas @ Ballon kulsé atmérgje @ Munkahossz F 4
Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

TY
Vezet6drot kompatibilitas <T Max OD Ballon hossza Mennyiség Q
Non-Pyrogenic % Importer
Nem pirogén Importér

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Rx ONLY
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[ C)Spectraneticsa Bridge stiflunarblédruholleggur Leidbeiningar um Notkun ]

Efnisyfirlit Icelandic/islenska
LR B LT I B 55
2. Abendingar um notkun 55
3. Frabendingar 55
4. Varnadarord
5. Varudarradstafanir
6. Hugsanlegar aukaverkanir
25 U111 TS
8. Samheaefni
9. Notkunarleidbeiningar fyrir sjukdomsvarnir

10. Notkunarleidbeiningar fyrir bradanotkun
11. Abyrgd
12. Takn sem ekki eru st68lud

Varud: Samkvaemt alrikislogum (i Bandarikjunum) er bannad ad selja petta teeki og afgreida pantanir a pessu teeki til
annarra en leekna med videigandi pjalfun.
1. Lysing a teeki
Bridge stiflunarblédruholleggurinn er hannadur til timabundinnar stiflunar a blodzed i efri holaed vid notkun sem tekur til stiflunar i adgerd og bradastjérnun a blaedingu vegna
adaslita sem geta ordid vid brottndmsadgerdir & leidslu.

Bridge stiflunarblodruholleggurinn er ekki aetladur til notkunar sem blédflaedisstyrdur holleggur (af Swan-Ganz gerd).
Gerd blédruholleggsins

Bridge stiflunarbl6druholleggurinn er gerdur Ur sveigjanlegri blodru sem fest er vid fjolholrims holleggsskaft. Geislapéttum merkingum er komid fyrir i blodruhluta holleggsins
til ad veita sjonraena vidmidunapunkta til ad stadsetja blédruna i bl6daedinni.

[ pvi skyni ad auka ramtak vid penslu, er bladra fest & holleggsskaft sem ekki er keilulaga. Bridge stiflunarblédruholleggirnir eru med tvé holrim sem eru tengd vid neerlaega nof.
Nafartengid, sem er merkt BLADRA, er tengt vid innblastursholrimid & blédrunni. Omerkta nafartengid er tengt vid midlaega holrimid & holleggnum, sem nzer ad fiarendanum.
petta holrim er notad til ad renna holleggnum yfir styrivir.

Mynd 1: Bridge stiflunarbl68ruholleggur (efst) asamt blodruhlif (nedst)
Tafla 1: Teeknilysing & Bridge stiflunarbl6druhollegg

Holleggur Lengd & bvermal bl6dru Lengd bl63ru Hamarks OD Lagmarks ID a enda Hamarks
nr. hollegg (nafngildi) (nafngildi) (pvermal enda (mm/tommur) uppblastursrumtak
(cm) (mm) (mm) til enda) (cc)
(mm/tommur)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Athugid: bar sem Bridge stiflunarblé&ruholleggurinn getur innihaldid miki® magn af vokva getur teeming tekid allt ad 56 sekiindur i gegnum innblastursholrdmid & blédrunni.
Noti® 60 ml (60 cc) sprautu til ad blasa upp eda teema.

Tafla 2: Samraemistafla

Uppblastursriumtak (cc) bvermal bl6dru (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Abendingar um notkun
Bridge stiflunarblédruholleggurinn er til timabundinnar stiflunar & bl6daed i efri holaed vid notkun sem tekur til stiflunar i adgerd og bradastjérnun & blaedingu.
Ekki er maelt med notkun i adgerdum sem ekki er visad til i pessum notkunarleidbeiningum.

3. Frabendingar
Engar pekktar.
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Icelandic/islenska

4. Varnadarord

. Stadset;jid ekki Bridge stiflunarblédruhollegginn pannig ad hann geti stiflad haegri gatt. Stiflun & gatt getur valdid hjartslattartruflunum og/eda blédaflsfraedilegum skada.
. Adur en brottndmsadgerd & leidslu fer fram skal praeda styrivir sem hentar til notkunar med Bridge stiflunarblédruhollegg i gegnum ikomustad sedar og pvert yfir
efri holaed. Ef reynt er ad stadsetja styrivir sem hentar til notkunar eftir ad aedaslit & sér stad getur slikt leitt af sér eftirfarandi:

- Ekki er haegt ad fara yfir efri holeed med styrivirnum

- tyrivirinn fer Gt Ur adinni & peim stad par sem slitid vard

- Ekki er haegt ad koma Bridge stiflunarblédruholleggnum fyrir

- Tafid fyrir eda komid i veg fyrir ad stiflun takist

Brottnam leidslu skal framkvaema a stofnunum utbinum med hjarta- og @daskurdstofum af leeknum sem hafa pekkingu & adferdum og teekjum til ad fjarleegja
leidslur og holleggi. Azetlanir um stjérnun og fyrirbyggingu & fylgikvillum skulu vera til stadar og peim fylgt. Eindregid er meelt med pvi ad fylgja radleggingum
Heart Rhythm Society (HRS) og European Heart Rhythm Association (EHRA) vardandi leidslustjérnun til ad né sem bestum arangri.

Haldid stodu styrivirsins medan & adgerdinni stendur; flarlaegid ekki styrivirinn medan bladran er uppblasin.
. Mistok vid ad fylgja radlagdri uppblasturstaekni getur valdid myndun & skuggakristollum sem geta hindrad teemingu.

Ekki skal ofpenja Bridge stiflunarblédruhollegginn eftir ad bl6dzedin hefur verid stiflud ad 6llu leyti. Ofpensla getur valdid skada & bl6dzedinni.

Ekki skal fara yfir hamarks uppbléstursrimtak. Ofpensla getur skadad bl6dzedina eda sprengt blédruna.

Ekki er maelt med pvi ad stifla efri holaed lengur en i 30 minutur, par sem slikt getur aukid haettuna 4 lifedlisfreedilegum eda taugafraedilegum aukaverkunum.

Notkun teekisins i langan tima hefur verid tengd haettunni a segamyndun & blédrunni. Fylgja aetti verkfledunum sem maelt er med til ad draga ur segamyndunarahaettu.

5. Varudarradstafanir

Teemandi pekkingar er krafist & verklagsreglum, kliniskri notkun og ahzettu sem fylgir stifluadgerdum adur en tzekid er notad.

Fylgist grannt med stadsetningu og penslu & teekinu med myndgreiningu.

Fylgist grannt med blédaflsfraedilegum dhrifum og lifsmorkum sjuklingsins & medan adgerdinni stendur.

Bridge stiflunarblodruholleggurinn er ekki aetladur til notkunar
- med haprysti- eda kninum inndaelingartaekjum
- sem innrennslisholleggur

Til ad koma i veg fyrir skada eda rof & blédrunni skal fjarleegja taeki til leidslubrottndms (eins og brottnamsslidur) ur efri holsed adur en Bridge stiflunarblédruholleggnum
er komid fyrir.

Ef skurdagerd a aedasliti krefst saumunar skal geeta varudar ad gata ekki blédruna.

Ekki skal nota Bridge stiflunarblodruhollegginn ef seefdar umbudir eru skemmdar.

Ekki skal nota Bridge stiflunarblédruhollegginn ef einhver hluti hans er skemmdur.

Ekki skal endurszefa eda endurnota petta teeki, par sem slik adgerd skadar frammistodu teekisins eda eykur haettuna a viximengun vegna évideigandi endurnotkunar.
. Endurnyting & pessum einnota bunadi getur valdid sjuklingi alvarlegum skada eda dregid hann til dauda og 6gildir allar abyrgdir ad halfu framleidanda.

6. Hugsanlegar aukaverkanir

Aukaverkanir er tengjast adgerd med stiflunarblodru eru eftirfarandi en takmarkast ekki vid:
. ofnaemisvidbrogd.

blédrek

segarekstilvik

. segamyndun i &@dum

bl6daedaflysjun

adarof

220akrampi

margull

blaeding

syklasétt/syking

versnun & blodaflsfreedilegu astandi til styttri tima
daudi

Umbudir
.1. Seefing

o e e o e e e

N N

.

Eingdngu einnota. Ekki til endursaefingar eda endurnotkunar.

Seeft med etylenoxidi.

Veldur ekki sotthita.

. Seefing tryggd ef umbudir eru 6opnadar og 6skemmdar.

Geymid teekid vid stofuhita & purrum stad (vid laegri hita en 60° C/ 140° F) fyrir notkun.

.2. Athugun fyrir notkun

.

.

N

.

Sjonskodid seefdar umbudirnar fyrir notkun til ad ganga Ur skugga um ad innsigli séu éskemmd. Skoda skal gaumgaefilega hvort 6l teeki séu gallalaus og éskemmd adur
en adgerd fer fram, p. @ m. Bridge stiflunarblédruhollegginn.

.

Ekki skal nota Bridge stiflunarblédruhollegginn ef hann er skemmdur eda komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

8. Samhaefni

Ré&dlagt sett fyrir undirbuning, Bridge Prep Kit, (selt sér og ekki faanlegt a 6llum morkudum) inniheldur samhaefanlegan 0,035 tommu stifan styrivir, 12 fr slidurastungu, sprautu
og krana fyrir innsetningu Bridge.

8.1. Val a styrivir

Bridge stiflunarblédruholleggurinn er samhaefur vid 0,035 tommu styrivira. Maelt er med stifum eda mjog stifum styrivirum.
8.2. Val aslidurastungu

Vid dstungu er maelt med slidurastungu sem er 12 fr (eda steerri).
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9. Notkunarleidbeiningar fyrir sjukdémsvarnir
Athugid: lhuga ztti ad nota sjukdémsvarnir vid notkun Bridge ef laeknirinn vill pad frekar, sjuklingurinn er talinn vera i mikilli ahzettu, leeknirinn framkvaemir litid magn af
brottnamsadgerdum a éri, laeknirinn er byrjandi i brottnéamsadgerdum eda ef pad er skynjud dheetta & auknu innraferli (e. intra-procedural).

9.1. Undirbuningur & taeki og fyrir adgerd
1. Skodid teekid gaumgeefilega fyrir notkun og gangid ur skugga um ad engar skemmdir séu a saefdu umbudunum eda teekinu sjalfu.

2. Praedid styrivir sem hentar til notkunar i gegnum ikomustad & bldzed og pvert yfir efri holaed. Notid slidurastungu sem hentar til notkunar og vidheldur bleedingastodvun
4 ikomustadnum. Thugid ad skola slidurastunguna adur en han er sett i sjuklinginn til ad koma i veg fyrir mikinn ndning.

Varud: Ef notadur er vir sem er med vatnsaekinni hud skal hafa i huga ad 6vokvadur vir skapar aukinn nuning.
3. Undirbuid 60cc sprautu med luer-laesingu sem inniheldur 80:20 hlutfall af saltvatni midad vid skuggaefni til ad blasa upp blodruna. Geetid pess ad blanda skuggaefninu vel.
4.  Tengid krana vid afylltu sprautuna.

9.2. Stadsetning taekisins

Athugid: Malt er med sjukdémsvarnarstadsetningu & Bridge stiflunarblédruholleggnum eftir ad 6llum undirbuningi brottnams er lokid og rétt adur en notkun
brottnamsslidur hefst til ad lagmarka vidstodutima blodrunnar.

Athugid: Vid bradatilvik eru skjott adgengi og skjot innsetning a Bridge stiflunarblédruholleggnum mikilvaeg atridi til ad draga Ur innsetningartima.
1. Opnid sefdar umbudirnar ad vidhafdri smitgat. Takid Bridge stiflunarblédruhollegginn af medfylgjandi bakka.
2. Takid blodruhlifina af flarenda holleggsins.

3. Komid Bridge stiflunarblédruholleggnum fyrir um hid i gegnum samhaeft dstunguslidur og yfir samhaefdan styrivir. Ekki parf ad undirbuia holrium blodru eda styrivirs
sérstaklega fyrir astungu.

Varud: Geeta skal varadar pegar holleggnum er komid fyrir og pegar hann er fjarleegdur til ad koma i veg fyrir of mikid alag sem getur skadad blodruhollegginn.
Vidvorun: Mistok vid ad fylgja radlagdri uppblastursteekni getur valdid myndun & skuggakristéllum sem geta hindrad teemingu.
4. Tilad tryggja ad adgengi ad efra holaedarsvaedi sé ekki takmarkad, ytid Bridge stiflunarblédruholleggnum fram med pvi ad nota flirspeglunarleidsogn par til naerleega

merkingin er stadsett vid mét efri holaedar og haegri gattar. Merktu lengdina sem eftir af leggnum sem liggur Gt Ur slidurastungunni svo haegt sé ad na stédu blédrunnar
fljétt aftur ef SVC-rof kemur upp.

Athugid: Ef ekki er haegt ad komast ad efri holaed i gegnum laerslagaed skal huga ad 68ru adgengi eda 63rum adferdum.
5. Tengid tilbunu sprautuna til ad blasa upp blédruna vid krana vid innblasturstengid a holleggsnofinni. Maelt er med ad nota 60 ml (60 cc) sprautu til ad blasa upp og
teema Bridge stiflunarblédruhollegginn (Sja samraemistoflu i toflu 2).

Athugid: ihugadu ad préfa ad blasa upp blédruna til ad maela magn skuggaefnislausnarinnar sem er naudsynlegt til fyrir réttan uppblastur og lokun. Eftir préfunaruppblastur,
teemid loftid ur bl6drunni og gangid ur skugga um allt skuggaefni sé fjarlaegt Ur blodrunni med medfylgjandi sprautu.

6.  Dragid Bridge stiflunarblodruhollegginn dr efri holaedinni inn i nedri holaedina svo langt sem porf er a.
7. Haldid stédu styrivirsins 8 medan ad & innsetningu, stadsetningu, og urdraetti stendur.
Athugid: Fylgdu réttri leeknisfraedilegri teekni til ad vidhalda opnun slidurastungunnar. Ef engir lyfiadropar eru gefnir inn um hlidararmstengid & dstungunni skal tengja
hlidararmstengid vid 0,9% NS og gefa med 10-30 ml/klst vid KVO (,2edin h6fd opin”) til ad koma i veg fyrir lokun a legg.
9.3. Notkun
1. Ef grunur leikur & SVC-rofi, feerdu blédruna ad SVC og sannreyndu stadsetningu nalaegasta merkisbandsins vid gattamét SVC-haegri. Mzelt er med notkun a
flurspeglunareftirliti & blodrunni & medan ad & uppblaestri stendur.
2. BIasid upp bl6druna med 60cc sprautunni par til samkveemni blédrunnar er nad midad vid 16gun blédaedarinnar samkvaemt flurspeglun.
Athugid: begar rof er til stadar verdur hugsanlega ad nota aukid skuggaefnismagn en &dur var reiknad med til ad na fullnzegjandi stiflun, en ekki pé meira en 60cc.
Varud: Ef bladran rofnar, skal umsvifalaust haetta notkun.
Varud: Ef bladran faerist naer gattinni vid uppblastur skal teema blédruna og stadsetja hana & nyjan leik. Fylgjast skal med 6llum hugsanlegum hreyfingum & bl6drunni.
Vidvorun: Fjarleegid ekki styrivirinn 8 medan ad bladran er uppblésin.
3. Lokid fyrir kranann & innblasturstenginu pegar fullnaegjandi uppblastursrimtaki er nad.

4. Sprauta méinn skuggaefni um efri ikomustad aedar til ad stadfesta fullnaegjandi uppblastur og stiflun. Stodugleiki sjuklingsins hvad blédaflsfraedileg ahrif og lifsmork
vardar ma einnig nota sem merki um ad fullnaegjandi stiflun sé nad.

Athugid: Innrennsli & blédpattum og inngjof & lyfjum skal fara fram & nedri ikomustad til ad audvelda fyrir lyfjagjof og kerfisleegri dreifingu.
5. Hafid &fram eftirlit med stodugleika sjuklingsins med pvi ad fylgjast med blodaflsfraedilegum dhrifum og lifsmorkum par til stiflunar er ekki lengur porf.
9.4. Teekid fjarleegt

1. begar buid er ad fjarleegja alla etlada praedi og sjuklingurinn heldur blédaflfreedilegum stédugleika er haegt ad flarlaegja blodruna ar aedinni. Ef bladran er uppblasin
skal opna kranann ad innblasturstengi blédrunnar og beita sogi & holrim blédrunnar med pvi ad nota 60cc sprautu par til fullri teemingu hefur verid nad.

2. Notid myndgreiningu til ad stadfesta ad bladran sé tom og fjarlaegid ur ad.
Varud: Ef fundio er fyrir vidonami pegar holleggurinn er fjarleegdur i gegnum astunguslidur, skal stédva og fjarleegja pa sem eina einingu til ad koma i veg fyrir ad valda skada
& holleggnum eda adinni.
10. Notkunarleidbeiningar fyrir bradanotkun
Athugid: Vid bradatilvik eru skjott adgengi og skjot innsetning a Bridge stiflunarblédruholleggnum mikilvaeg atridi til ad draga Ur innsetningartima.
10.1. Undirbuningur a teeki og fyrir adgerd
1. Skodid taekid gaumgaefilega fyrir notkun og gangid ur skugga um ad engar skemmdir séu & saefdu umbudunum eda taekinu sjalfu.

2. breedid styrivir sem hentar til notkunar i gegnum ikomustad & blazed og pvert yfir efri holaed. Notid sliduradstungu sem hentar til notkunar og vidheldur blaedingastodvun
a ikomustadnum. Thugid ad skola slidurastunguna adur en hin er sett i sjtklinginn til ad koma i veg fyrir mikinn ntning.

Athugid: Malt er med pvi ad nota stifan eda mjog stifan styrivir til ad vidhalda adgengi ad efri holaedarsvaedinu og til skjétrar innsetningar a Bridge stiflunarblédruholleggnum
pegar porf krefur.

Varud: Ef notadur er vir sem er med vatnsaekinni hud skal hafa i huga ad évokvadur vir skapar aukinn ndning.
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3. Undirbuid 60cc sprautu med luer-lzesingu sem inniheldur 80:20 hlutfall af saltvatni midad vid skuggaefni til ad blasa upp blédruna. Gaetid pess ad blanda
skuggaefninu vel.

4. Tengid krana vid &fylltu sprautuna.

10.2. Stadsetning taekisins
1. Opnid sefdar umbudirnar ad vidhafdri smitgat. Takid Bridge stiflunarblédruhollegginn af medfylgjandi bakka.
2. Takid blodruhlifina af flarenda holleggsins.

3. Komid Bridge stiflunarblédruholleggnum fyrir um hid i gegnum samhaeft astunguslidur og yfir samhaefdan styrivir. Ekki parf ad undirbua holrim bl6dru eda styrivirs
sérstaklega fyrir astungu.

Varuad: Gaeta skal varidar pegar holleggnum er komid fyrir og pegar hann er flarleegdur til ad koma i veg fyrir of mikid alag sem getur skadad blédruhollegginn.
Vidvorun: Mistok vid ad fylgja radlagdri uppblasturstaekni getur valdid myndun & skuggakristollum sem geta hindrad teemingu.

4. Tilad tryggja ad adgengi ad efra holeedarsvaedi sé ekki takmarkad, ytid Bridge stiflunarblédruholleggnum fram med pvi ad nota flirspeglunarleidsogn par til naerleega
merkingin er stadsett vid mot efri holaedar og heaegri gattar.

Athugid: Ef ekki er haegt ad komast ad efri holaed i gegnum lzerslagaed skal huga ad 68ru adgengi eda 68rum adferdum.

5. Tengid tilbunu sprautuna til ad blasa upp blédruna vid krana vid innblasturstengid a holleggsnofinni. Maelt er med ad nota 60 ml (60 cc) sprautu til ad blasa upp og
teema Bridge stiflunarblédruhollegginn (Sja samreemistoflu i toflu 2).

10.3. Notkun

1. Feerdu blédruna ad SVC og sannreyndu stadsetningu nalsegasta merkisbandsins vid gattamoét SVC-haegri. Maelt er med notkun & flurspeglunareftirliti & blédrunni &
medan ad & uppblaestri stendur.

2. BIasid upp blodruna med 60 cc sprautunni par til samkveemni blédrunnar er nad midad vid [6gun blédzedarinnar samkvaemt myndgreiningu. Uppblastur skal ekki
fara yfir 60cc.

Varud: Ef bladran rofnar, skal umsvifalaust haetta notkun.

Varud: Ef bladran feerist naer gattinni vid uppblastur skal teema blodruna og stadsetja hana a nyjan leik. Fylgjast skal med 6llum hugsanlegum hreyfingum a blédrunni.
Vidvorun: Fjarleegid ekki styrivirinn 8 medan ad bladran er uppblésin.

3. Lokid fyrir kranann & innblasturstenginu pegar fullnaegjandi uppblastursrimtaki er nad.

4. Sprauta méinn skuggaefni um efri ikomustad aedar til ad stadfesta fullnaegjandi uppblastur og stiflun. Stédugleiki sjuklingsins hvad blédaflsfraedileg dhrif og lifsmork
vardar ma einnig nota sem merki um ad fullnaegjandi stiflun sé nad.

Athugid: Innrennsli & blédpattum og inngjof & lyfjum skal fara fram & nedri ikomustad til ad audvelda fyrir lyfjagjof og kerfislaegri dreifingu.
10.4. Teekid fjarlegt

1. begar stiflunar er ekki lengur porf, teemid bl6druna ad ollu leyti med pvi ad opna kranann & innblasturstenginu og setjid sog & holrim blédrunnar par til
teemingu er ndd.

Athugid: Mzelt er med 60 ml (60 cc) sprautu vid teemingu.
2. Notid myndgreiningu til ad stadfesta ad bladran sé tom og fjarleegid ur d.

Varud: Ef fundio er fyrir vidonami pegar holleggurinn er fjarleegdur i gegnum astunguslidur, skal stédva og fjarleegja pa sem eina einingu til ad koma i veg fyrir ad valda skada
& holleggnum eda adinni.

11. Abyrgd

Framleidandi abyrgist ad Bridge stiflunarblédruholleggurinn sé laus vid efnisgalla og annmarka a smidum pegar hann er notadur fyrir fyrningardagsetningu og ef umbudir eru Gopnadar
og éskemmdar strax fyrir notkun. Adurnefnd abyrgd framleidanda takmarkast vid ad skipta Ut taekjunum eda endurgreida kaupverd & gélludum Bridge stiflunarblédruholleggjum.
Framleidandi ber ekki abyrgd a tilfallandi, sérteekum eda afleiddum skemmdum sem verda vid notkun a Bridge stiflunarblédruholleggnum. Skemmdir sem verda & Bridge
stiflunarblédruholleggnum vegna rangrar notkunar, breytinga, évideigandi geymslu eda medhondlunar eda 68rum orsékum sem stafa af pvi ad pessum Leidbeiningar um Notku er
ekki fylgt, 6gilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR | STAD ALLRA ANNARRA ABYRGDA, BEINNA EDA OBEINNA, b.M.T. OBEINNAR ABYRGDAR
UM SELJANLEIKA EDA NOTAGILDI i TILTEKNUM TILGANGI. Enginn einstaklingur eda adili, p.m.t. vottadur umbodsadili eda endurséluadili framleidandans, hefur leyfi til ad
lengja eda auka vid pessa takmdorkudu dbyrgd og allar tilraunir til sliks eru ekki adfararhaefar gegn framleidanda.

12. Takn sem ekki eru st63lud
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Samhaefni slidurs @ Ytra pvermal bl6dru @ Nytanleg lengd F 4
Guidewire Compatibility . GwW : Balloon Length Quantity

Samhaefni styrivirs <T Max OD Lengd bl6dru Magn Qry
Non-Pyrogenic % Importer

Veldur ekki sétthita Innflytjandi

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Varud: Samkvaemt alrikislogum (i Bandarikjunum) er bannad ad selja petta taeki og afgreida pantanir & pessu taeki til annarra en laekna.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 58

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[ (:) Spectranetics” Catetere a palloncino per occlusione Bridge Istruzioni per I'uso ]

Italian/Italiano

Sommario
To Descrizione del diSPOSitiVo ettt et ettt 59
2. INAICAZIONI POI I'USO e oottt 59
3. Controindicazioni 59
4. Avvertenze 60
5.
6.
7. Condizioni di fornitura
8. Compatibilita
9. Modalita d'uso Profillatltico. . . et

10. Modalita d’uso di emergenza
11. Garanzia

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione di un medico con
formazione appropriata.

1. Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge & destinato all'occlusione temporanea dei vasi della vena cava superiore in applicazioni tra cui l'occlusione perioperatoria e il
controllo di emergenza di emorragie associate a lacerazioni vascolari, che possono verificarsi durante le procedure di estrazione degli elettrocateteri.

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge non é destinato all'uso come catetere vascolare con flusso diretto (tipo Swan-Ganz).

Struttura del catetere a palloncino

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge & costruito da un palloncino conforme montato su un albero del catetere multi-lume. | marker radiopachi sono collocati all'interno
del segmento a palloncino del catetere per fornire punti di riferimento visivo per il posizionamento del palloncino all'interno del vaso.

Per favorire un volume di gonfiaggio esteso, il palloncino & montato su un albero del catetere non rastremato. | cateteri a palloncino per occlusione Bridge sono dotati di due
lumi collegati a un attacco prossimale. La porta di attacco, indicata con BALLOON (PALLONCINO), & collegata al lume di gonfiaggio del palloncino. La porta dell'attacco non
marcata e collegata al lume centrale del catetere, che termina con la punta distale. Questo lume viene utilizzato per far passare il catetere su un filo guida.

Figura 1: Catetere a palloncino per occlusione Bridge (in alto) con protettore per palloncino (in basso)

Tabella 1: Specifiche del catetere a palloncino per occlusione Bridge

N. cat. Lunghezza del | Diametro del palloncino Lunghezza D.E. massimo D.l. minimo della Volume di gonfiaggio
catetere (nominale) del palloncino (profilo punta massimo
(cm) (mm) (nominale) trasversale) (mm/poll.) (cc)
(mm) (mm/poll.)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Nota: Poiché il catetere a palloncino per occlusione Bridge é caratterizzato da un'elevata capacita di liquido, per sgonfiarlo attraverso il lume di gonfiaggio del palloncino
possono essere necessari fino a 56 secondi. Gonfiare o sgonfiare mediante una siringa da 60 ml (60 cc).
Tabella 2: Grafico di conformita

Volume di gonfiaggio (cc) Diametro del palloncino (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indicazioni per l'uso

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge é utilizzato per l'occlusione temporanea dei vasi della vena cava superiore in applicazioni tra cui l'occlusione perioperatoria e il
controllo di emergenza delle emorragie.

Qualsiasi utilizzo per procedure diverse da quelle indicate nelle presenti istruzioni e sconsigliato.

3. Controindicazioni

Non note.
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Avvertenze

Non posizionare il catetere a palloncino per occlusione Bridge in una maniera che possa ostruire I'atrio destro. Lostruzione dell’atrio potrebbe tradursi in aritmie e/o
compromissione emodinamica.

Prima di iniziare la procedura di estrazione dell'elettrocatetere, posizionare un filo guida compatibile con il catetere a palloncino per occlusione Bridge attraverso un sito
di accesso venoso e l'intera lunghezza della vena cava superiore. |l tentativo di inserire un filo guida compatibile dopo una lacerazione venosa puo:

- comportare un’'incapacita di attraversare la vena cava superiore con il filo guida

- comportare |'uscita del filo guida dal sistema vascolare presso il sito della lacerazione

- comportare un’'incapacita di posizionare il catetere a palloncino per occlusione Bridge

- ritardare o prevenire la capacita di raggiungere l'occlusione

Lestrazione dell'elettrocatetere deve essere eseguita presso istituti attrezzati per interventi cardiotoracici, eseguiti da medici esperti in tecniche e in dispositivi di
rimozione di cateteri o elettrocateteri. Devono essere in vigore e applicati sistematicamente protocolli per la gestione e la prevenzione delle complicanze. Per ottenere
i migliori risultati, si suggerisce vivamente di seguire le raccomandazioni per la gestione degli elettrocateteri della Heart Rhythm Society (HRS) e della European Heart
Rhythm Association (EHRA).

Mantenere la posizione del filo guida per l'intera procedura; non rimuovere il filo guida durante il gonfiaggio del palloncino.

la mancata osservanza delle tecniche di gonfiaggio consigliate puo comportare la formazione di cristalli di mezzo di contrasto, che potrebbero pregiudicare lo sgonfiaggio.
Non gonfiare eccessivamente il catetere a palloncino per occlusione Bridge dopo aver occluso completamente il vaso. Il gonfiaggio eccessivo pud comportare danni al vaso.
Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Il gonfiaggio eccessivo pud comportare danni al vaso o rottura del palloncino.

Un'occlusione della vena cava superiore per pit di 30 minuti non & consigliata, poiché puod aumentare il rischio di complicanze avverse di carattere neurologico o fisiologico.
L'utilizzo del dispositivo con tempi di permanenza prolungati & stato associato al rischio di sviluppo di un trombo sul palloncino. Devono essere sequiti i flussi di lavoro
consigliati al fine di ridurre il rischio trombotico.

Precauzioni

Prima di utilizzare questo prodotto, € necessaria una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi connessi alle procedure di occlusione.
Monitorare il posizionamento e il gonfiaggio di questo dispositivo mediante guida fluoroscopica.

Monitorare con attenzione 'emodinamica e i segni vitali del paziente durante l'intera procedura.

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge non € indicato per I'uso
- con iniettori meccanici o ad alta pressione
- come catetere di infusione

Per evitare danni o la rottura del palloncino, rimuovere gli strumenti di estrazione dell’elettrocatetere (ad esempio, le guaine di estrazione) dall'area della vena cava
superiore, prima di posizionare il catetere a palloncino per occlusione Bridge.

Se la riparazione chirurgica di una lacerazione venosa richiede sutura, prestare attenzione a evitare la puntura del palloncino.
Non utilizzare il catetere a palloncino per occlusione Bridge se la barriera sterile & rotta o danneggiata.
Non utilizzare il catetere a palloncino per occlusione Bridge se uno dei componenti & danneggiato.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a
causa del ritrattamento inadeguato.

I riutilizzo di questo dispositivo monouso potrebbe comportare gravi lesioni o morte del paziente e annullerebbe le garanzie del produttore.
Potenziali eventi avversi

Gli eventi avversi associati a una procedura di occlusione con palloncino includono, in via non esclusiva, quanto segue:

.
.

.

8.

reazioni allergiche
embolizzazione

episodi tromboembolici
trombosi vascolare
dissezione del vaso
perforazione del vaso
spasmo del vaso
ematoma

emorragia
sepsi/infezione
deterioramento emodinamico a breve termine
decesso

Condizioni di fornitura
Sterilizzazione

Solo per uso singolo. Non destinato alla risterilizzazione o al ritrattamento.

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Apirogeno

Sterilita garantita se la confezione é chiusa e integra.

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente in un luogo asciutto (sotto i 60 °C/140 °F) fino al momento dell’uso.

Ispezione prima dell’'uso

Prima dell’'uso, ispezionare visualmente la confezione sterile per verificare I'integrita dei sigilli. Tutte le attrezzature da utilizzare per la procedura, compreso il catetere a
palloncino per occlusione Bridge, devono essere esaminate attentamente per escludere difetti o danni.

Non utilizzare il catetere a palloncino per occlusione Bridge se &€ danneggiato o se € stata superata la data di scadenza.
Compatibilita

Il kit di preparazione Bridge consigliato (venduto separatamente e non disponibile in tutti i mercati) comprende un filo guida rigido da 0,035 pollici, una guaina di introduzione
da 12 French, una siringa e un rubinetto di arresto per l'inserimento del dispositivo Bridge.

8.1.

Selezione del filo guida

Il catetere a palloncino per occlusione Bridge & compatibile con fili guida da 0,035 pollici. Si consigliano fili guida rigidi o super rigidi.

8.2,

Selezione della guaina di introduzione

Per l'introduzione, si consiglia una guaina di introduzione 12 French (o maggiore).
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9. Modalita d’uso profilattico

Nota: I'utilizzo profilattico del dispositivo Bridge va preso in considerazione se costituisce la preferenza del medico, il paziente e ritenuto ad alto rischio, il medico esegue
un numero ridotto di procedure di estrazione di elettrocateteri ogni anno, il medico non & esperto di procedure di estrazione di elettrocateteri o si rileva un incremento del
rischio percepito nel corso della procedura.

9.1. Preparazione procedurale e del dispositivo
1. Prima dell’'uso, esaminare con attenzione I'unita per verificare che la confezione sterile e il prodotto non siano danneggiati.

2. Inserire un filo guida compatibile attraverso un sito di accesso venoso e l'intera lunghezza della vena cava superiore. Utilizzare una guaina di introduzione compatibile,
in grado di preservare I'emostasi nel sito di inserimento. Valutare l'irrigazione della guaina di introduzione prima di inserirla per evitare un attrito eccessivo.

Attenzione: tenere presente che, se si utilizza un filo con rivestimento idrofilo, un filo non idratato offrira maggiore attrito.

3. Preparare una siringa luer lock da 60 cc riempita con soluzione fisiologica e mezzo di contrasto in un rapporto di 80:20 per il gonfiaggio del palloncino. Assicurarsi che
la soluzione di contrasto sia ben amalgamata.

4.  Collegare un rubinetto di arresto alla siringa riempita.
9.2. Posizionamento del dispositivo

Nota: si consiglia il posizionamento profilattico del palloncino per occlusione Bridge dopo il completamento della preparazione all'estrazione dell’elettrocatetere e subito
prima dell'impiego di guaine di estrazione al fine di ridurre al minimo il tempo di permanenza del palloncino.

Nota: In situazioni di emergenza, I'accesso e l'inserimento rapidi del catetere a palloncino per occlusione Bridge sono importanti per ridurre al minimo i tempi di applicazione.
1. Aprire la confezione sterile adottando una tecnica asettica. Rimuovere il catetere a palloncino per occlusione Bridge dal vassoio fornito.
2. Rimuovere la protezione del palloncino dalla porzione distale del catetere.

3. Introdurreil catetere a palloncino per occlusione Bridge per via percutanea, attraverso una guaina di introduzione compatibile e su un filo guida compatibile. Non & necessaria
alcuna preparazione del lume del filo guida o del palloncino prima dell'inserimento.

Attenzione: Prestare attenzione durante l'introduzione e la rimozione del catetere, per evitare eccessive sollecitazioni che possono danneggiare il catetere a palloncino.
Avvertenza: La mancata osservanza delle tecniche di gonfiaggio consigliate pud comportare la formazione di cristalli di mezzo di contrasto, che potrebbero pregiudicare
lo sgonfiaggio.

4. Peraccertarsi che I'accesso all'area della vena cava superiore non sia ostruito, far avanzare il catetere a palloncino per occlusione Bridge sotto guida fluoroscopica fino
a quando la banda del marker prossimale non si trova a livello della giunzione tra la vena cava superiore e I'atrio destro. Prendere nota della lunghezza della parte
rimanente del catetere che fuoriesce dalla guaina di introduzione, di modo che la posizione del palloncino possa essere rapidamente ripristinata in caso di lacerazione
della vena cava superiore (SVC).

Nota: se non & possibile accedere all’area della vena cava superiore per via femorale, prendere in considerazione approcci o tecniche alternativi.
5. Collegare la siringa per il gonfiaggio del palloncino preparata con il rubinetto alla porta di gonfiaggio del palloncino dell'attacco del catetere. Si consiglia di utilizzare
una siringa da 60 ml (60 cc) per gonfiare e sgonfiare il catetere a palloncino per occlusione Bridge (fare riferimento al Grafico di conformita nella Tabella 2).

Nota: E possibile eseguire un gonfiaggio di prova del palloncino per misurare la quantita di soluzione di contrasto necessaria per il gonfiaggio e l'occlusione adeguati.
Dopo il gonfiaggio di prova, sgonfiare il palloncino e accertarsi che tutto il mezzo di contrasto sia stato eliminato dal palloncino attraverso la siringa collegata.

6.  Ritirare il catetere a palloncino per occlusione Bridge dalla vena cava superiore all'interno della vena cava inferiore quanto necessario.
7. Mantenere la posizione del filo guida durante I'avanzamento, il posizionamento e il ritiro del palloncino.
Nota: Utilizzare un'adeguata tecnica medica per mantenere la pervieta della guaina di introduzione. Se non vengono infusi farmaci attraverso la porta del braccio laterale
dellintroduttore, collegare tale porta a NS allo 0,9% e infondere a 10-30 ml/h come K.V.O. (funzione anti-ostruzione vene) al fine di prevenire l'occlusione del catetere.
9.3. Applicazione della terapia

1. Sesisospetta una lacerazione della SVC, fare avanzare il palloncino fino alla stessa e verificare il posizionamento della banda del marker pil prossimale a livello della
giunzione fra SVC e atrio destro. Si consiglia il monitoraggio fluoroscopico del palloncino durante il gonfiaggio.

2. Gonfiare il palloncino con la siringa da 60 cc fino a quando il palloncino non si conforma al sistema vascolare sotto fluoroscopia.

Nota: Quando é presente una lacerazione, puo rendersi necessario un volume di soluzione di contrasto maggiore di quello precedentemente misurato, in ogni caso non
oltre i 60 cc, per ottenere un'occlusione accettabile.

Attenzione: se il palloncino si rompe, interrompere immediatamente I'uso.

Attenzione: Se il palloncino migra verso I'atrio durante il gonfiaggio, sgonfiare il palloncino e riposizionarlo. Ridurre qualsiasi altro movimento non intenzionale del palloncino.
Avvertenza: non rimuovere il filo guida durante il gonfiaggio del palloncino.

3. Chiudere il rubinetto di arresto corrispondente alla porta di gonfiaggio del palloncino quando viene raggiunto il volume di gonfiaggio desiderato.

4. Per confermare l'occlusione e il corretto gonfiaggio € possibile utilizzare I'iniezione di mezzo di contrasto tramite un sito di accesso venoso superiore. Come indicatore
di un‘occlusione accettabile, & possibile utilizzare la stabilizzazione dell'emodinamica/dei segni vitali del paziente.

Nota: la trasfusione di emoderivati e la somministrazione di farmaci devono avvenire tramite un sito di accesso inferiore per facilitare la somministrazione e la distribuzione sistemica.
5. Continuare a monitorare la stabilita del paziente attraverso emodinamica e segni vitali fino a quando l'occlusione non & piu necessaria.
9.4. Rimozione del dispositivo

1. Una volta rimossi tutti gli elettrocateteri desiderati e accertato il mantenimento della stabilita emodinamica del paziente, il palloncino puo essere rimosso dal
sistema vascolare. Se il palloncino € gonfio, aprire il rubinetto di arresto in corrispondenza della porta di gonfiaggio del palloncino e procedere all’aspirazione dal
lume del palloncino usando una siringa da 60 cc fino al completo sgonfiaggio.

2. Confermare lo sgonfiaggio del palloncino sotto fluoroscopia e rimuoverlo dal sistema vascolare.
Attenzione: se si avverte resistenza durante la rimozione del catetere attraverso la guaina di introduzione, fermarsi e rimuovere i dispositivi come un’unita completa per
evitare di danneggiare il catetere o il vaso.
10. Modalita d’uso di emergenza
Nota: in situazioni di emergenza, I'accesso e I'inserimento rapidi del catetere a palloncino per occlusione Bridge sono importanti per ridurre al minimo i tempi di applicazione.
10.1. Preparazione procedurale e del dispositivo
1. Prima dell’'uso, esaminare con attenzione I'unita per verificare che la confezione sterile e il prodotto non siano danneggiati.

2. Inserire un filo guida compatibile attraverso un sito di accesso venoso e l'intera lunghezza della vena cava superiore. Utilizzare una guaina di introduzione compatibile,
in grado di preservare I'emostasi nel sito di inserimento. Valutare l'irrigazione della guaina di introduzione prima di inserirla per evitare un attrito eccessivo.
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Nota: Si consiglia di utilizzare un filo guida rigido o super rigido per preservare I'accesso all'area della vena cava superiore e per consentire l'inserimento opportuno del
catetere a palloncino per occlusione Bridge quando necessario.

Attenzione: Tenere presente che, se si utilizza un filo con rivestimento idrofilo, un filo non idratato offrira maggiore attrito.

3. Preparare una siringa luer lock da 60 cc riempita con soluzione fisiologica e mezzo di contrasto in un rapporto di 80:20 per il gonfiaggio del palloncino. Assicurarsi che
la soluzione di contrasto sia ben amalgamata.

4.  Collegare un rubinetto di arresto alla siringa riempita.

10.2. Posizionamento del dispositivo
1. Aprire la confezione sterile adottando una tecnica asettica. Rimuovere il catetere a palloncino per occlusione Bridge dal vassoio fornito.
2. Rimuovere la protezione del palloncino dalla porzione distale del catetere.

3. Introdurreil catetere a palloncino per occlusione Bridge per via percutanea, attraverso una guaina di introduzione compatibile e su un filo guida compatibile. Non é necessaria
alcuna preparazione del lume del filo guida o del palloncino prima dell'inserimento.

Attenzione: Prestare attenzione durante l'introduzione e la rimozione del catetere, per evitare eccessive sollecitazioni che possono danneggiare il catetere a palloncino.

Avvertenza: La mancata osservanza delle tecniche di gonfiaggio consigliate pud comportare la formazione di cristalli di mezzo di contrasto, che potrebbero pregiudicare
lo sgonfiaggio.

4. Peraccertarsi che I'accesso all’area della vena cava superiore non sia ostruito, far avanzare il catetere a palloncino per occlusione Bridge sotto guida fluoroscopica fino
a quando la banda del marker prossimale non si trova a livello della giunzione tra la vena cava superiore e I'atrio destro.

Nota: se non e possibile accedere all'area della vena cava superiore per via femorale, prendere in considerazione approcci o tecniche alternativi.

5. Collegare la siringa per il gonfiaggio del palloncino preparata con il rubinetto alla porta di gonfiaggio del palloncino dell’attacco del catetere. Si consiglia di utilizzare
una siringa da 60 ml (60 cc) per gonfiare e sgonfiare il catetere a palloncino per occlusione Bridge (fare riferimento al Grafico di conformita nella Tabella 2).

10.3. Applicazione della terapia

1. Fareavanzare il palloncino fino alla SVC e verificare il posizionamento della banda del marker piu prossimale a livello della giunzione fra SVC e atrio destro. Si consiglia
il monitoraggio fluoroscopico del palloncino durante il gonfiaggio.

2. Gonfiare il palloncino con la siringa da 60 cc fino a quando il palloncino non si conforma al sistema vascolare sotto fluoroscopia. Non gonfiare con piti di 60 cc.
Attenzione: se il palloncino si rompe, interrompere immediatamente |'uso.

Attenzione: Se il palloncino migra verso I'atrio durante il gonfiaggio, sgonfiare il palloncino e riposizionarlo. Ridurre qualsiasi altro movimento non intenzionale del palloncino.
Avvertenza: non rimuovere il filo guida durante il gonfiaggio del palloncino.

3. Chiudere il rubinetto di arresto corrispondente alla porta di gonfiaggio del palloncino quando viene raggiunto il volume di gonfiaggio desiderato.

4.  Per confermare l'occlusione e il corretto gonfiaggio € possibile utilizzare I'iniezione di mezzo di contrasto tramite un sito di accesso venoso superiore. Come indicatore
di un‘occlusione accettabile, & possibile utilizzare la stabilizzazione dell'emodinamica/dei segni vitali del paziente.

Nota: la trasfusione di emoderivati e la somministrazione di farmaci devono avvenire tramite un sito di accesso inferiore per facilitare la somministrazione e la distribuzione sistemica.
10.4. Rimozione del dispositivo

1. Quando l'occlusione non & pili necessaria e accertato il mantenimento della stabilita emodinamica del paziente, sgonfiare completamente il palloncino aprendo il
rubinetto corrispondente alla porta di gonfiaggio del palloncino e procedere all’aspirazione dal lume del palloncino fino al completo sgonfiaggio.

Nota: per lo sgonfiaggio & consigliata una siringa da 60 ml (60 cc).
2. Confermare lo sgonfiaggio del palloncino sotto fluoroscopia e rimuoverlo dal sistema vascolare.
Attenzione: se si avverte resistenza durante la rimozione del catetere attraverso la guaina di introduzione, fermarsi e rimuovere i dispositivi come un’unita completa per
evitare di danneggiare il catetere o il vaso.
11. Garanzia

Il produttore garantisce che il catetere a palloncino per occlusione Bridge & esente da difetti nei materiali e di lavorazione se utilizzato entro la "Data di scadenza" indicata
e quando la confezione ¢ intatta e non danneggiata immediatamente prima dell’'uso. La responsabilita del produttore nelllambito della presente garanzia é limitata alla
sostituzione o al rimborso del prezzo d'acquisto di qualsiasi catetere a palloncino per occlusione Bridge difettoso. Il produttore non sara responsabile di danni accidentali, speciali
o consequenziali derivanti dall’'uso del catetere a palloncino per occlusione Bridge. | danni al catetere a palloncino per occlusione Bridge causati da uso improprio, alterazione,
conservazione o manipolazione impropria o da qualsiasi altra mancanza nell’attenersi alle presenti Istruzioni per 'uso rendera nulla la presente garanzia limitata. LA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE ALTRIMENTI ESPRESSE O SOTTINTESE, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA A SCOPI PARTICOLARI. Nessuna persona fisica o giuridica, incluso qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore, ha l'autorita di estendere o
ampliare la presente garanzia limitata e qualsiasi presunto tentativo in tal senso non puo essere fatto valere a danno del produttore.

12. Simboli non standard

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Compeatibilita della guaina @ Diametro esterno @ Lunghezza di lavoro F 4
del palloncino

Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

Compatibilita del filo guida <T Max OD Lunghezza del palloncino Quantita Q
Non-Pyrogenic >,< Importer

Apirogeno Importatore

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Attenzione: La legge federale (USA) consente la vendita di questo dispositivo soltanto ai medici o dietro prescrizione medica.
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12. Nestandarta apzimé&jumi

Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu (ASV) So ierici drikst pardot tikai arsts vai ar atbilstosi apmacita arsta rikojumu.

1. lerices apraksts

Bridge okluzijas balonkatetru paredzéts izmantot aug$éjas dobas vénas pagaidu okluzijai tados gadijumos ka perioperativa oklizija vai asinsvadu plisumu izraisitas hemoragijas
arkartas kontrole, kas var bat nepiecieSama elektrodu iznemsanas procediru laika.

Bridge oklGzijas balonkatetru nav paredzéts izmantot ka plismas vadamu asinsvadu katetru (jeb Swan-Ganz veida katetru).

Balonkatetra uzbave

Bridge oklazijas balonkatetrs sastav no elastiga balona, kas ir uzstadits uz vairaklimenu katetra kata. levadot balonu asinsvada, lai nodrosinatu vizualus atsauces punktus,
katetra balona segmenta tiek novietoti rentgenstarojuma necaurlaidigi markieri.

Lai nodrosinatu lielu piepildes tilpumu, balons tiek uzstadits uz katetra kata, kam nav koniska forma. Bridge oklazijas balonkatetram ir divi IGmeni, kas pievienoti
proksimalajai pieslégvietai. Pieslégvieta (apziméta ka BALLOON (Balons)) ir pievienota balona piepildes [imenam. Neapziméta pieslégvieta ir pievienota katetra
centralajam lmenam, kas tiek izvadits distalaja uzgali. Sis Iimens tiek izmantots katetra virzi$anai vaditajstiga.

1. attéls. Bridge okluzijas balonkatetrs (augs$a) ar balona aizsargu (apaksa)

1. tabula. Bridge okliizijas balonkatetra specifikacijas

Kat.Nr. | Katetra garums Balona diametrs Balona garums Maks. aréjais Min. uzgala ieks. Maks. piepildes tilpums
(cm) (nominalais) (nominalais) diametrs diam. (cc)
(mm) (mm) (Skérsprofils) (mm/collas)
(mm/collas)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Piezime. Bridge okluzijas balonkatetram ir liels $kidruma tilpums, tadél ta iztukSosana, izmantojot balona piepildes limenu, var ilgt lidz 56 sekundém. Piepildei vai iztukSo3anai
izmantojiet 60 ml (60 cc) slirci.
2. tabula. Saderibas tabula

Piepildes apjoms (cc) Balona diametrs (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Lietosanas indikacijas

Bridge oklazijas balonkatetrs paredzéts augséjas dobas vénas pagaidu oklazijai tados gadijumos ka perioperativa oklGzija vai asinsvadu plisumu izraisitas hemoragijas
arkartas kontrole.

To nav ieteicams izmantot proceduras, kas nav minétas saja instrukcija.

3. Kontrindikacijas

Nav zinamas.
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Bridinajumi!
Neievietojiet Bridge okluzijas balonkatetru ta, ka tas nosprosto labo atriju. Atrija nosprostojums var izraisit aritmiju un/vai hemodinamikas traucéjumus.

Pirms elektroda iznem3anas proceduras vénas piekluves vieta visa augséjas dobas vénas garuma ir jaievada ar vaditajstigu saderigs Bridge oklizijas balonkatetrs.
Ja saderiga vaditajstiga tiks ievadita péc vénas plisuma, var tikt raditi $adi sarezgijumi:

- vaditajstigu nevarés ievadit augséja dobaja véna skérseniski;

- plisuma vieta vaditajstiga tiks izvadita no asinsvada;

- Bridge oklGzijas balonkatetru nevarés ievadit;

- nevarés nodrosinat okldziju, vai ari ta tiks nodrosinata neatbilstosa bridi.

Elektrodu iznemsanas ierices atlauts izmantot tajas iestadés, kuras iespéjams veikt kardiotorakalas operacijas, un tikai arstiem, kam ir zinasanas par elektrodu vai
katetru iznemsanas metodém un iericém. Jabut sagatavotiem komplikaciju novérsanas un parvaldibas protokoliem, kas regulari jaizmanto praksé. Vislabako rezultatu
sasniegSanai ipasi ieteicams ievérot Heart Rhythm Society (HRS, Sirds ritma biedriba) un European Heart Rhythm Association (EHRA, Eiropas Sirds ritma asociacija)
ieteikumus par elektrodu izmantosanu.

Saglabajiet vaditajstigas novietojumu visa procediras garuma; neiznemiet vaditajstigu, kad balons ir piepildits.

Ja netiks ievérotas ieteiktas piepildes metodes, var veidoties kontrastvielas kristali, kas kavés piepildi.

Péc pilnigas asinsvada okluzijas parmérigi nepiepildiet Bridge okldzijas balonkatetru. Parmérigi piepildot katetru, var tikt bojats asinsvads.

Neparsniedziet maksimalo piepildes tilpumu. Parmérigi piepildot katetru, var tikt bojats asinsvads vai parplist balons.

Oklaziju augséja dobaja véna nav ieteicams nodrosinat ilgak par 30 minatém, jo tadéjadi var tikt paaugstinats nevélamo psihologisko vai neirologisko komplikaciju risks.
lerices lietoSana ar ilgaku kalposanas laiku ir saistita ar tromba veidosanas risku uz balona. Lai samazinatu trombozes risku, jaievéro ieteikta darbpldsma.

Piesardzibas pasakumi

Pirms 37 izstradajuma lietosanas ir pilniba jaizprot tehniskie principi, izstradajuma lietojums medicinas praksé un ar okldzijas procediram saistitie riski.

Fluoroskopiski uzraugiet ierices ievadisanas un piepildes procesu.

Bridge okluzijas balonkatetru nav paredzéts lietot:
- kopa ar augstspiediena vai automatiskajam slircem;
- ka infazijas katetru.

Lai balons netiktu bojats vai neparplistu, pirms Bridge okluzijas balonkatetra ievadisanas no augséjas dobas vénas zonas jaiznem elektroda iznemsanas instrumenti
(pieméram, iznemsanas apvalki).

Ja vénas plisuma gadijuma ir jauzliek Suve, uzmanieties, lai balons netiktu pardurts.

Nelietojiet Bridge okluzijas balonkatetru, ja ir bojata sterila barjera.

Nelietojiet Bridge okluzijas balonkatetru, ja ir bojata jebkura ta dala.

Atkartoti nesterilizéjiet un nelietojiet So ierici. Neatbilstosi veicot Sis proceddras, var tikt negativi ietekméta ierices veiktspéja vai palielinats piesarnojuma risks.
Atkartoti izmantojot 3o vienreiz lietojamo ierici, pacientam var radit nopietnus miesas bojajumus vai pat izraisit navi, ka ari atcelt garantiju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar oklGzijas balona proceduru, var bat $adas (bet ne tikai):

alergiskas reakcijas;

embolizacija;

trombembolijas epizodes;

asinsvadu tromboze;

asinsvadu sadalisanas;

asinsvadu perforacija;

asinsvadu spazmas;

hematoma;

hemoragija;

sepse/infekcija;

islaiciga hemodinamikas pasliktinasanas;

nave.

Piegades veids

Sterilizésana

Tikai vienreizéjai lieto3anai. Nav paredzéts sterilizét vai apstradat atkartoti.
Sterilizéts ar etiléna oksidu.

Apirogéns.

Sterilitate tiek garantéta, ja iesainojums nav atvérts un bojats.

Lidz lietosanai ierice jaglaba sausa, vésa vieta istabas temperatara (zemaka par 60 °C/140 °F).

Parbaude pirms lietosanas

Pirms lietosanas parbaudiet, vai nav bojatas sterila iepakojuma aizdares. Pirms lietosanas rapigi japarbauda, vai nevienam procedirai nepiecieSsamajam piederumam,
tostarp Bridge okluzijas balonkatetram, nav defektu vai bojajumu.

Nelietojiet Bridge okluzijas balonkatetru, ja tas ir bojats vai ir beidzies ta lietosanas termins.
Saderiba

leteiktas Bridge Prep Kit (tiek pardots atseviski un nav pieejams visos tirgos) satur saderigu 0,035 collu vaditajstigu Stiff, 12.izméra (French) katetra apvalku, 8lirci un noslégkranu
Bridge ievietosanai.

8.1.

Vaditajstigas izvéle

Bridge okluzijas balonkatetrs ir saderigs ar 0,035 collu vaditajstigam. leteicams izmantot vaditajstigu Stiff vai Super Stiff.

8.2,

Katetra apvalka izvéle

levadisanai ieteicams izmantot 12 izméra French (vai lielaku) katetra apvalku.
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9. Profilaktiskas lietosanas noradijumi
Piezime. Jaapsver profilaktiska Bridge lietosana, ja tam prieksroku dod arsts, uzskatams, ka pacients ir augsta riska, arsts gada veic maz elektrodu iznemsanas procedaru,
arsts nesen ir sacis veikt elektrodu iznemsanas procedaras vai ja procediras laika paaugstinas risks.

9.1. Sagatavosanas procedurai
1. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet, vai sterilais iepakojums un ierice nav bojata.

2. levadiet saderigu vaditajstigu vénas piekluves vieta visa augséjas dobas vénas garuma. lzmantojiet saderigu katetra apvalku, kas spéj uzturét atbilstoSu hemostazi
ievadisanas vieta. Lai izvairitos no parak lielas berzes, apsveriet iespéju pirms ievietosanas pacienta izskalot katetra apvalku.

Uzmanibu! Ja tiek izmantota vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu, nemiet véra, ka nehidrétai vaditajstigai tiks radita parmériga berze.

3. lepildiet 60 cc 3lircé ar Luer Lock noslégu fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijumu (attieciba 80:20), ko izmantot balona piepildei. Parliecinieties, vai kontrastviela
ir labi samaisita.

4. Pievienojiet piepilditajai Slircei noslégkranu.
9.2. lerices novietojums

Piezime. Profilaktiska Bridge okluzijas balona ievieto3ana ir ieteicama péc tam, kad ir pabeigta gatavosanas elektrodu iznemsanai, un tiesi pirms iznemsanas apvalku lietosanas,
lai samazinatu balona ievietosanas laiku.

Piezime. Arkartas situacijas ir svarigi spét atri piek|at Bridge okluzijas balonkatetram un maksimali isa laika novietot to.

1. Izmantojot sterilu metodi, atveriet sterilo iepakojumu. Nonemiet Bridge okluzijas balonkatetru no paplates.

2. Nonemiet balona aizsargmaterialu no katetra distalas dalas.

3. Prekutaniievadiet Bridge oklizijas balonkatetru cauri saderigam katetra apvalkam un gar saderigu vaditajstigu. Pirms ievadisanas balons un vaditajstigas limens nav
Tpasi jasagatavo.

Uzmanibu! levadot un iznemot katetru, jauzmanas, lai neraditu neatbilstosu spiedienu, jo tadéjadi var tikt bojats balonkatetrs.

Bridinajums. Ja netiks ievérotas ieteiktas piepildes metodes, var veidoties kontrastvielas kristali, kas kavés piepildi.

4.  Lai parliecinatos, vai piek|uvi augséjas dobas vénas zonai nekas nekavé, Bridge oklzijas balonkatetru ievadiet fluoroskopiska uzraudziba, lidz proksimala markiera

josla atrodas augséjas dobas vénas un labas puses atrija savienojuma vieta. Atziméjiet atlikuso katetra garumu, kas ir arpus katetra apvalka, lai augséjas dobas vénas
plisuma gadijuma atri varétu atkartoti ievietot balonu ta pozicija.

Piezime. Ja augséjas dobas vénas zonai nevar piek|ut femorali, ieteicams izmantot alternativas piek|uves vietas vai metodes.

5. Pievienojiet sagatavoto balona piepildes slirci ar noslégkranu katetra pieslégvieta esosajai balona piepildes pieslégvietai. Bridge okltzijas balonkatetra piepildei un
iztukSosanai ieteicams izmantot 60 ml (60 cc) $lirci (skatiet 2. tabula sniegtos saderibas datus).

Piezime. Apsverietiespéju parbaudit balona uzpildisanas parbaudi, lai noméritu nepieciesama kontrastvielas skiduma tilpumu pareizai uzpildei un oklazijai. Péc uzpildisanas

parbaudes iztukSojiet balonu un parliecinieties, vai ar pievienoto $lirci no balona ir izvadita visa kontrastviela.

6.  Virziet Bridge oklGzijas balonkatetru no augséjas dobas vénas apakséja dobaja véna tik daudz, cik tas ir nepieciesams.

7.  Saglabajiet vaditajstigas novietojumu balona ievadisanas, ievieto3anas un atvilksanas laika.

Piezime. Sekojiet pareizai mediciniskai tehnikai katetra apvalka caurlaidibas saglabasanai. Lai novérstu katetra oklaziju gadijuma, ja caur ievaditaja sanu atveri netiek

ievaditi medikamenti, pievienojiet sanu atveri 0,9% natrija hlorida skiduma un ievadiet ar atrumu 10-30 ml/h lidz KVO (“keep vein open”).

9.3. Terapijas gaita

1. Jairaizdomas par augséjas dobas vénas plisumu, ievadiet balonu lidz augséjai dobajai vénai un parliecinieties par proksimalas markiera joslas novietojumu augséjas
dobas vénas un labas puses atrija savienojuma vieta. Balona piepildi ieteicams veikt fluoroskopiska uzraudziba.

2. Fluoroskopiska uzraudziba piepildiet balonu, izmantojot 60 cc $lirci, lidz tiek nodrosinata balona tilpuma atbilstiba asinsvadam.

Piezime. Ja izveidojas plisums, lai nodrosinatu atbilstosu oklaziju, janodrosina lielaks kontrastvielas skiduma tilpums, neka nomérits ieprieks (bet ne lielaks par 60 cc).

Uzmanibu! Ja balons parplist, nekavéjoties partrauciet ta lietosanu.

Uzmanibu! Ja piepildes laika balons novirzas atrija virziena, izpatiet un atkartoti novietojiet balonu. Novérsiet jebkadas turpmakas nevélamas balona kustibas.

Bridinajums. Neiznemiet vaditajstigu, kamér balons ir piepildits.

3. Kadtiek sasniegts nepiecieSsamais piepildes tilpums, aizveriet balona piepildes pieslégvietas noslégkranu.

4. Lai parbauditu, vai piepilde un okluzija tika veikta atbilstosi, var ievadit kontrastvielu, izmantojot vietu, kur pieklst augséjai dobajai vénai. Par atbilstosu oklaziju var
liecinat arT pacienta hemodinamikas un/vai dzivibai svarigo funkciju raditaju stabilizacija.

Piezime. Lai sekmétu ievadisanu un sistémisko izkliedi, asins produktu transfazijas un farmaceitisko lidzeklu ievadisanas procedaras ir javeic, izmantojot lidzvértigu
piekluves vietu.

5. Turpiniet uzraudzit pacienta stabilitati, izmantojot hemodinamikas un/vai dzivibai svarigo funkciju raditajus lidz bridim, kad oklGzija vairs nav nepieciesama.
9.4. lerices iznemsana

1. Kad visi nepiecieS8amie elektrodi ir iznemti un pacients ir hemodinamiski stabils, balonu var iznemt no asinsvada. Ja balons ir piepildits, atveriet balona uzpildes
noslégkranu un ar 60 cc $lirci atstciet kontrastvielu no balona Iimena, lidz balons ir pilniba saplacis.

2. Fluoroskopiski parbaudiet iztuksoto balonu un péc tam iznemiet to no asinsvada.

Uzmanibu! Ja, iznemot katetru cauri katetra apvalkam, rodas pretestiba, lai netiktu bojats katetrs vai asinsvads, partrauciet procedaru un iznemiet abas dalas ka vienu ierici.
10. Lietosanas noradijumi arkartas situacija

Piezime. Arkartas situacijas ir svarigi spét atri piek|at Bridge okluzijas balonkatetram un maksimali isa laika novietot to.
10.1. Sagatavosanas procedurai

1. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet, vai sterilais iepakojums un ierice nav bojata.
2. levadiet saderigu vaditajstigu vénas piekluves vieta visa augséjas dobas vénas garuma. lzmantojiet saderigu katetra apvalku, kas spéj uzturét atbilstoSu hemostazi
ievadisanas vieta. Lai izvairitos no parak lielas berzes, apsveriet iespéju pirms ievietosanas pacienta izskalot katetra apvalku.

Piezime. Lai nodrosinatu atbilstosu piekluvi aug$éjai dobajai vénai un értu Bridge oklazijas balonkatetra ievadisanu, ieteicams izmantot vaditajstigu Stiff vai Super Stiff.

Uzmanibu! Ja tiek izmantota vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu, nemiet véra, ka nehidrétai vaditajstigai tiks radita parmériga berze.
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3. lepildiet 60 cclircé ar Luer Lock noslégu fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijumu (attieciba 80:20), ko izmantot balona piepildei. Parliecinieties, vai kontrastviela
ir labi samaisita.

4.  Pievienojiet piepilditajai slircei noslégkranu.

10.2. lerices novietojums
1. Izmantojot sterilu metodi, atveriet sterilo iepakojumu. Nonemiet Bridge oklizijas balonkatetru no paplates.
2. Nonemiet balona aizsargmaterialu no katetra distalas dalas.

3. Prekutaniievadiet Bridge oklizijas balonkatetru cauri saderigam katetra apvalkam un gar saderigu vaditajstigu. Pirms ievadisanas balons un vaditajstigas ldmens nav
ipasi jasagatavo.

Uzmanibu! levadot un iznemot katetru, jauzmanas, lai neraditu neatbilstodu spiedienu, jo tddéjadi var tikt bojats balonkatetrs.
Bridinajums. Ja netiks ievérotas ieteiktas piepildes metodes, var veidoties kontrastvielas kristali, kas kavés piepildi.

4. Laiparliecinatos, vai piekluvi augséjas dobas vénas zonai nekas nekavé, Bridge okluzijas balonkatetru ievadiet fluoroskopiska uzraudziba, lidz proksimala markiera josla
atrodas augséjas dobas vénas un labas puses atrija savienojuma vieta.

Piezime. Ja augiéjas dobas vénas zonai nevar piek|at femorali, ieteicams izmantot alternativas piek|uves vietas vai metodes.

5. Pievienojiet sagatavoto balona piepildes 3lirci ar noslégkranu katetra pieslégvieta eso3ajai balona piepildes pieslégvietai. Bridge oklzijas balonkatetra piepildei un
iztukSosanai ieteicams izmantot 60 ml (60 cc) slirci (skatiet 2. tabula sniegtos saderibas datus).

10.3. Terapijas gaita

1. levadiet balonu Iidz augséjai dobajai vénai un parliecinieties par proksimalas markiera joslas novietojumu augséjas dobas vénas un labas puses atrija savienojuma vieta.
Balona piepildi ieteicams veikt fluoroskopiska uzraudziba.

2. Fluoroskopiska uzraudziba piepildiet balonu, izmantojot 60 cc $lirci, lidz tiek nodrosinata balona tilpuma atbilstiba asinsvadam. Uzpilde nedrikst parsniegt 60 cc.
Uzmanibu! Ja balons parplist, nekavéjoties partrauciet ta lietosanu.

Uzmanibu! Ja piepildes laika balons novirzas atrija virziena, izpatiet un atkartoti novietojiet balonu. Novérsiet jebkadas turpmakas nevélamas balona kustibas.
Bridinajums. Neiznemiet vaditajstigu, kamér balons ir piepildits.

3. Kad tiek sasniegts nepiecieSsamais piepildes tilpums, aizveriet balona piepildes pieslégvietas noslégkranu.

4. Lai parbauditu, vai piepilde un okluzija tika veikta atbilstosi, var ievadit kontrastvielu, izmantojot vietu, kur piek|Gst augséjai dobajai vénai. Par atbilstosu oklziju var
liecinat arT pacienta hemodinamikas un/vai dzivibai svarigo funkciju raditaju stabilizacija.

Piezime. Lai sekmétu ievadisanu un sistémisko izkliedi, asins produktu transfuzijas un farmaceitisko lidzek|u ievadisanas proceddras ir javeic, izmantojot lidzvértigu
piekluves vietu.

10.4. lerices iznemsana

1. Kad oklazija vairs nav nepieciesama un pacients ir hemodinamiski stabils, pilniba iztukSojiet balonu, atverot balona piepildes pieslégvietas noslégkranu un veicot
atsuk$anu no balona limena, lidz balons ir pilniba iztukSots.

Piezime. IztukSosanai ieteicams izmantot 60 ml (60 cc) $lirci.

2. Fluoroskopiski parbaudiet iztuk3oto balonu un péc tam iznemiet to no asinsvada.

Uzmanibu! Ja, iznemot katetru cauri katetra apvalkam, rodas pretestiba, lai netiktu bojats katetrs vai asinsvads, partrauciet procediiru un iznemiet abas dalas ka vienu ierici.
11. Garantija

Razotajs garanté, ka Bridge oklazijas balonkatetram nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto, ievérojot deriguma terminu, un iepakojums pirms lietosanas
nav atvérts un bojats. Saskana ar $o garantiju razotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva Bridge okluzijas balonkatetra apmainu vai pirkuma cenas atlidzinasanu.
Razotajs neuznemas atbildibu par jebkadu tidu, neti$u vai izrieto$u zaudéjumu, kas radies Bridge okliizijas balonkatetra lietoanas laika. ST ierobeZota garantija nav spéka,
ja Bridge okluzijas balonkatetra bojajums radies ta neatbilstosas lietosanas, glabasanas, apkopes vai parveides dél, vai ari tadél, ka nav ievérota si Lietosanas instrukcija.
S1 IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR IZSTRADAJUMA
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI TA DERIGUMU KONKRETAM NOLUKAM. Nevienai personai vai organizacijai, tostarp razotaja pilnvarotam parstavim vai izplatitajam, nav
tiesibu pagarinat $is ierobezotas garantijas terminu vai papildinat tas saturu, un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

12. Non Standard Symbology
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Apvalka saderiba @( Balona aréjais diametrs _@ Darba garums F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length | I Quantity

Vaditajstigas saderiba <T Max OD Balona garums Daudzums QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Apirogéns Importétajs

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu (ASV) o ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
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Skubaus naudojimo nurodymai

Ispéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui arba tinkamai apmokytam
gydytojui paskyrus.
1. Prietaiso aprasymas
,Bridge” isplétimo balionélio kateteris yra skirtas laikinai venos nepraeinamumui pasalinti virsutinéje tusc¢iojoje venoje, jskaitant prieSoperacinj nepraeinamumo pasalinimg ir
skubia hemoragijos, susijusios su kraujagysliy jplésimais, kuriy gali atsirasti atliekant laido iStraukimo proceddras, kontrole.

,Bridge” iSplétimo balionélio kateteris néra skirtas naudoti kaip kraujagysliy srauto nukreipimo kateteris (,Swan-Ganz" tipo).

Balioninio kateterio konstrukcija

,Bridge” iSplétimo balionélio kateteris yra pagamintas is suderinamo balionélio, sumontuoto ant keliy liumeny kateterio kotelio. Kateterio balionélio segmente yra spinduliams
nelaidzZios zymeés, skirtos nurodyti taskus, kuriuos reikia matyti jstatant balionélj j kraujagysle.

Siekiant uztikrinti didelj iSpatima, balionélis yra sumontuotas ant nesmailéjancio kateterio kotelio.,Bridge” iSplétimo balionélio kateteriai turi du liumenus, kurie yra prijungti
prie proksimalinio $akotuvo. Sakotuvo prievadas, pazymétas zodziu BALLOON (Balionélis) yra prijungtas prie balionélio ispatimo liumeno. Nepazymétas $akotuvo prievadas yra
prijungtas prie centrinio kateterio liumeno, kuris pasibaigia distaliniame galiuke. Sis liumenas naudojamas kateteriui perkisti per kreipiamaja viela.

1 paveikslélis: ,Bridge” iSplétimo balionélio kateteris (virSuje) su balionélio apsauga (apacioje)

1 lentelé: ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio specifikacijos

Kat. nr. Kateterio ilgis Balionélio skersmuo Balionélio ilgis Didz. iSorinis Didz. galiuko ID Didz. pripatimo tiris
(cm) (nominalusis) (nominalusis) skersmuo (mm/ col.) (cc)
(mm) (mm) (kryZminis profilis)
(mm / col.)
590-001 90 20 80 4mm /0,157 col. 0,9 mm /0,035 col. 60

Pastaba: kadangi ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio skyscio talpa yra didelé, orui isleisti per balionélio pripatimo liumena reikia 56 sek. Naudokite 60 ml (60 cc) Svirksta
iSplésti arba orui isleisti.
2 lentelé: suderinamumo lentelé

Pripatimo taris (cc) Balionélio skersmuo (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Naudojimo indikacijos

,Bridge” isplétimo balionélio kateteris yra nurodomas naudoti laikinam venos nepraeinamumui pasalinti virSutinéje tus¢iojoje venoje, jskaitant prieSoperacinj nepraeinamumo
pasalinima ir skubig hemoragijos kontrole.

Nerekomenduojama naudoti bet kokioms kitoms procediroms nei $ios nurodytosios.

3. Kontraindikacijos

NeZinomos.
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Perspéjimai
Nejstatykite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio taip, kad jis uzkimsty desinjjj priesirdj. PriesirdZio obstrukcija gali nulemti Sirdies ritmo sutrikima ir (arba)
hemodinaminj sutrikima.
Prie$ pradedant laido iStraukimo procedirg, su,Bridge” iSplétimo balionélio kateteriu suderinama kreipiamajg viela reikia jstatyti per vena ir nuvesti per visg virSutinés
tusciosios venos ilgj. Bandant jstatyti suderinama kreipiamaja viela po venos jplésimo, tai gali:
- neleisti kreipiamajai vielai grjzti virSutine tusciaja vena;
- nulemti kreipiamosios vielos islindima jplysimo vietoje;
- neleisti jstatyti,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio;
- uzdelsti arba neleisti pasiekti nepraeinamumo.
Laida iStraukti reikia institucijose, kuriose Sirdies ir kratinés lastos operacijas atlieka gydytojai, turinys Ziniy apie metodus ir jrenginius laidui ar kateteriui pasalinti. Komplikacijy
prevencijos ir valdymo protokolai turi bati vykdomi ir reguliariai taikomi. Siekiant geriausiy rezultaty, grieztai siiloma vadovautis Sirdies ritmo bendruomenés (HRS) ir
Europos Sirdies ritmo asociacijos (EHRA) laido valdymo rekomendacijomis.

Visos proceduros metu islaikykite kreipiamosios vielos padétj; nepasalinkite kreipiamosios vielos, kai balionélis yra iSpléstas.

Rekomenduojamy pripatimo metody nesilaikymas gali nulemti kontrasto kristaly, kurie neleidzia isplésti balionélio, susidaryma.

Visiskai iSpléte kraujagysle, neispléskite ,Bridge” isplétimo balionélio kateterio per daug. PripGtus per daug, gali bati pazeista kraujagyslé.

Nevirsykite didZiausio pripatimo tdrio. PripGtus per daug, galima pazeisti kraujagysle arba gali pratrakti balionélis.

Atlikti virSutinés tusciosios venos nepraeinamumo pasalinimg po 30 min. nerekomenduojama, nes tai gali padidinti nepageidaujamy fiziologiniy arba neurologiniy
komplikacijy rizika.

Irenginio naudojimas su ilgomis pauzémis siejamas su trombo susidarymo ant balionélio rizika. Batina laikytis rekomenduojamos darbo eigos siekiant sumazinti tromby
susidarymo rizika.

Atsargumo priemonés

Prie$ naudojant $j gaminj, batina gerai suprasti techninius principus, klinikinius naudojimo badus ir rizika, susijusig su plétimo procedaromis.

Stebékite Sio prietaiso jstatyma ir iSplétimg naudodamiesi fluoroskopu.

Visos procediiros metu atidziai stebékite paciento hemodinamika ir gyvybinius pozymius.

,Bridge” isplétimo balionélio kateteris néra skirtas naudoti su

- auksto slégio arba elektriniais inzektoriais

- kaip infuzijos kateteris.

Siekiant iSvengti balionélio pazeidimo arba jtrikimo, istraukimo jrankius (pavyzdziui, istraukimo apvalkalus) reikia pasalinti i$ virSutinés tusciosios venos pries jstatant
,Bridge” isplétimo balionélio kateterj.

Jei chirurginiam venos pazeidimui pasalinti reikia siati bukite atsargus, kad nepradurtuméte balionélio.

Nenaudokite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio, jei sunaikintas arba pazeistas sterilus barjeras.

Nenaudokite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio, jei kuris nors komponentas yra paZeistas.

Nesterilizuokite arba pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes Sie veiksmai gali pakenkti jrenginio efektyvumui arba padidinti uztersimo rizikq dél netinkamo
pakartotinio apdorojimo.

Pakartotinis Sio vienkartinio naudojimo jrenginio naudojimas gali sukelti rimta paciento suzalojima ar mirtj ir panaikina gamintojo garantijas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Su i$plétimo balionélio procedira susije nepageidaujami reiskiniai apima, taciau neapsiriboja, toliau nurodytus reiskinius:

alerginés reakcijos

embolizacija

tromboemboliniai epizodai

kraujagysliy trombozeé

kraujagyslés perpjovimas

kraujagyslés pradarimas

kraujagyslés spazmas

hematoma

vidinis kraujavimas

sepsis / infekcija

trumpalaikis hemodinaminis sutrikimas

mirtis

Pateikimas

Sterilizavimas

Tik vienkartinio naudojimo. Neskirta pakartotinai sterilizuoti arba apdoroti.
Sterilizuotas etileno oksidu.

Nepirogeniskas.

Sterilumas garantuojamas, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Iki naudojimo laikykite prietaisa kambario temperatiroje (Zemesnéje nei 60 °C / 140 °F temperattroje).

Patikra prie$ naudojima

Prie$ naudodami apzidreékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, kad ji nebuvo pazeista. Visg procedirai naudoting jranga, jskaitant,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj, reikia
atidziai patikrinti, ar néra defekty arba pazeidimo.

Nenaudokite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterio, jei jis pazeistas arba baigési jo galiojimo laikas.

Suderinamumas

Rekomenduojamame ruosimo rinkinyje ,Bridge Prep Kit" (parduodama atskirai ir pasiekiama ne visose rinkose) yra suderinama 0,035 col. standi kreipiamoji viela, 12 French”
jvedimo apvalkalas, $virkstas ir ¢iaupas,Bridge” jstatymui.

8.1.

Kreipiamosios vielos pasirinkimas

,Bridge” i3plétimo balionélio kateteris yra suderinamas su 0,035 col. kreipiamosiomis vielomis. Rekomenduojama naudoti standzias arba itin standzias kreipiamasias vielas.

8.2.

Ivedimo apvalkalo pasirinkimas

|vedimui atlikti rekomenduojama naudoti, 12 French” (arba didesnj) jvedimo apvalkala.
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9.

Lithuanian/Lietuviy Kalba

Profilaktinio naudojimo nurodymai
Pastaba: jei gydytojas pageidauja, reikéty apsvarstyti profilaktinj,,Bridge” naudojima, kai pacientui gresia didelé rizika, gydytojas per metus atlieka mazai laido istraukimo
procedary, gydytojas visiskai neseniai émési laido istraukimo procedury arba yra padidéjusi procediros rizika.

9.1. Prietaiso paruosimas ir pasiruosimas procedurai

1. Prie$ naudodami atidziai patikrinkite prietaisg ir jsitikinkite, kad pakuoté ir gaminys néra pazeisti.
2. |statykite suderinama kreipiamaja viela per veng ir veskite per visa virSutinés tus¢iosios venos ilgj. Naudokite suderinama jvedimo apvalkala, kuris jstatymo vietoje
galéty palaikyti hemostaze. Praplaukite jvedimo apvalkala pries jstatydami pacientui, kad baty iSvengta per didelés trinties.

Ispéjimas: jei naudojama hidrofiline medziaga padengta kreipiamoji viela, turékite omenyje, kad nedrékintos vielos trintis yra didesné.
3. Isplétimo balionéliui paruoskite 60 cc,Luer” tipo Svirksta su 80:20 druskos ir kontrastinés medziagos tirpalu. Uztikrinkite, kad kontrastinis tirpalas baty gerai iSmaisytas.
4. Prie pripildyto 3virksto prijunkite ¢iaupa.

9.2. Prietaiso jstatymas

Pastaba: rekomenduojama ,Bridge” isplétimo balionélj profilaktiskai jstatyti visiSkai pasiruosus laido istraukimo procedurai ir iSkart prie$ naudojant istraukimo apvalkalus,
kad buty sumazinta balionélio islaikymo trukme.

Pastaba: siekiant skubiomis situacijomis sumazinti jstatymo laika, svarbu greitai pasiekti ir jstatyti,Bridge” iSplétimo balionélio kateter;.
1. Naudodami sterily metoda, atidarykite sterilig pakuote. ISimkite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj i$ pateikiamo déklo.
2. Nuo kateterio distalinio galo nuimkite balionélio apsauga.

3. Atsargiai jveskite,Bridge” isplétimo balionélio kateterj po oda per suderinama jvedimo apvalkalg ir per suderinama kreipiamaja viela. Pries jstatant, nereikalingas joks
balionélio arba kreipiamosios vielos liumeno paruosimas.

Ispéjimas: jvedant ir pasalinant kateterj, reikia elgtis atsargiai, kad bty iSvengta nereikalingo tempimo, kuris gali pazeisti balioninj kateterj.

Perspéjimas: rekomenduojamy pripatimo metody nesilaikymas gali nulemti kontrasto kristaly, kurie neleidzia iSplésti balionélio, susidaryma.

4.  Siekiant uztikrinti laisva prieigg prie virsutinés tusc¢iosios venos srities, naudodamiesi fluoroskopu, stumkite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj, kol proksimaliné
Zymés juosta bus ties virsutinés tus¢iosios venos ir desiniojo priesirdzio susijungimo tasku. Pazymeékite likusj kateterio, iseinancio i3 jvedimo apvalkalo, ilgj, kad baty
galima vél greitai nustatyti balionélio padétj plysus SVC.

Pastaba: jei virsutinés tusc¢iosios venos negalima pasiekti i$ Slaunies, apsvarstykite kitus badus ir metodus.

5. Prijunkite paruosta isplétimo 3virksta su Ciaupu prie balionélio iSplétimo lizdo kateterio Sakotuve. ,Bridge” iSplétimo balionélio kateteriui iplésti ir orui ileisti
rekomenduojama naudoti 60 ml (60 cc) Svirksta (zr. suderinamumo schema 2 lenteléje).

Pastaba: pabandykite isplésti balionélj, kad iSmatuotuméte, kiek kontrastinio tirpalo reikia tinkamam iSplétimui ir oro isleidimui. Pabande isplésti balionélj, iSleiskite i$ jo org

ir jsitikinkite, kad pateiktu Svirkstu i$ balionélio pasalinote visg kontrastinj tirpala.

6.  Traukite,Bridge” isplétimo balionélio kateterj i$ vir§utinés tusciosios venos j apatine tusciaja vena, kol reikia.

7. I8laikykite kreipiamosios vielos padétj jstatydami ir istraukdami balionélj.

Pastaba: taikykite tinkama medicinos metoda, kad islaikytuméte jvedimo apvalkalo praeinamuma. Jei per jvedimo apvalkalo Sonine anga néra lasinami jokie vaistai,

prijunkite Sonine anga prie 0,9 % NS ir leiskite 10-30 ml/val. rezimu KVO (,keep vein open”), kad isvengtuméte kateterio uzsikimsimo.

9.3. Terapijos naudojimas

1. Jeijtariamas SVC jplysimas, stumkite balionélj iki SVC ir patikrinkite proksimalinés Zymés juostos padétj SVC ir desiniojo priesirdzio susijungimo taske. Rekomenduojama balionélio
iSplétima stebéti fluoroskopu.

2. Pléskite balionélj 60 cc Svirkstu, kol stebint fluoroskopu nustatoma, kad balionélis iSplété kraujagysle.

Pastaba: esant jplysimui, gali reikéti didesnio kontrastinio tirpalo kiekio nei iSmatuota anksciau, nevirsijant 60 cc, kad baty pasiektas reikiamas iSplétimas.

Ispéjimas: jei balionélis jtraksta, nedelsdami nustokite naudoti.

Ispéjimas: jei balionélis isplétimo metu pasislenka link priesirdzio, isleiskite i$ balionélio ora ir nustatykite jo padétj i$ naujo. Venkite bet kokio tolesnio nepageidaujamo

balionélio judéjimo.

Perspéjimas: kai balionélis ispléstas, neisimkite kreipiamosios vielos.

3. Kai pasiektas pageidaujamas isplétimo taris, uzsukite balionélio iSplétimo lizdo ciaupa.

4.  Siekiant jsitikinti, kad balionélis buvo tinkamai iSpléstas ir nepraeinamumas pasalintas, prieigos prie virSutinés tusciosios venos vietoje galima jsvirksti kontrastinio
tirpalo. Paciento hemodinamikos / gyvybiniy pozymiy stabilizavima taip pat galima naudoti kaip priimtino uzsikimsimo pasalinimo indikatoriy.

Pastaba: per Zemesne jvedimo vieta taip pat galima atlikti kraujo perpylima ir paskirti farmaciniy medziagy, kad buty palengvintas jy jvedimas ir pasiskirstymas.

5. Toliau stebékite paciento stabiluma vadovaudamiesi hemodinamika ir gyvybiniais pozymiais, kol nepraeinamumo salinti nebereikeés.

9.4. Prietaiso iS$émimas

1. Kaivisi numatytieji laidai pasalintiir islaikomas paciento hemodinaminis stabilumas, balionélj galima pasalinti i$ kraujagyslés. Jei balionélis iSpléstas, atsukite balionélio
iSplétimo lizdo ¢iaupa ir siurbkite ora i$ balionélio liumeno 60 cc 3virkstu, kol visiskai iSleisite ora.

2. I balionélio org isleiskite ir jj pasalinkite i$ kraujagyslés naudodamiesi fluoroskopu.

Ispéjimas: jei salinant kateterj per jvedimo apvalkala jauc¢iamas pasipriesinimas, sustokite ir 3alinkite juos kartu, kad baty iSvengta kateterio arba kraujagyslés pazeidimo.

10. Skubaus naudojimo nurodymai

Pastaba: siekiant skubiomis situacijomis sumazinti jstatymo laika, svarbu greitai pasiekti ir jstatyti,,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj.

10.1. Prietaiso paruosimas ir pasiruosimas procediirai

1. Prie$ naudodami atidziai patikrinkite prietaisg ir jsitikinkite, kad pakuoté ir gaminys néra pazeisti.
2. |statykite suderinama kreipiamajg viela per veng ir veskite per visg virsutinés tusciosios venos ilgj. Naudokite suderinamg jvedimo apvalkalg, kuris jstatymo vietoje
galéty palaikyti hemostaze. Praplaukite jvedimo apvalkalg pries jstatydami pacientui, kad baty isvengta per didelés trinties.

Pastaba: rekomenduojama naudoti standzia arba itin standzig kreipiamaja viela prieigai prie virsutinés tusciosios venos srities palaikyti ir prireikus tinkamai jstatyti
,Bridge” isplétimo balionélio kateter;.

Ispéjimas: jei naudojama hidrofiline medziaga padengta kreipiamoji viela, turékite omenyje, kad nedrékintos vielos trintis yra didesné.
3. I3plétimo balionéliui paruoskite 60 cc,Luer” tipo Svirksta su 80:20 druskos ir kontrastinés medziagos tirpalu. Uztikrinkite, kad kontrastinis tirpalas baty gerai iSmaisytas.

4. Prie pripildyto Svirksto prijunkite ¢iaupa.
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10.2. Prietaiso jstatymas
1. Naudodami sterily metoda, atidarykite sterilig pakuote. ISimkite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj i$ pateikiamo déklo.
2. Nuo kateterio distalinio galo nuimkite balionélio apsauga.

3. Atsargiai jveskite,Bridge” isplétimo balionélio kateterj po oda per suderinama jvedimo apvalkala ir per suderinama kreipiamaja viela. Pries jstatant, nereikalingas joks
balionélio arba kreipiamosios vielos liumeno paruosimas.

Ispéjimas: jvedant ir pasalinant kateterj, reikia elgtis atsargiai, kad baty iSvengta nereikalingo tempimo, kuris gali pazeisti balioninj kateter;j.
Perspéjimas: rekomenduojamy pripatimo metody nesilaikymas gali nulemti kontrasto kristaly, kurie neleidzia isplésti balionélio, susidaryma.

4.  Siekiant uZztikrinti laisva prieigg prie virsutinés tusc¢iosios venos srities, naudodamiesi fluoroskopu, stumkite ,Bridge” iSplétimo balionélio kateterj, kol proksimaliné
Zzymeés juosta bus ties virsutinés tusciosios venos ir desiniojo priesirdzio susijungimo tasku.

Pastaba: jei virSutinés tusc¢iosios venos negalima pasiekti i$ Slaunies, apsvarstykite kitus badus ir metodus.

5. Prijunkite paruosta isplétimo 3virksta su Ciaupu prie balionélio iSplétimo lizdo kateterio Sakotuve. ,Bridge” iSplétimo balionélio kateteriui iSplésti ir orui isleisti
rekomenduojama naudoti 60 ml (60 cc) Svirksta (Zr. suderinamumo schema 2 lenteléje).

10.3. Terapijos naudojimas

1. Stumkite balionélj iki SVC ir patikrinkite proksimalinés Zymés juostos padétj SVC ir desiniojo priesirdZio susijungimo taske. Rekomenduojama balionélio i$plétima
stebéti fluoroskopu.

2. Pléskite balionélj 60 cc 3virkstu, kol stebint fluoroskopu nustatoma, kad balionélis isplété kraujagysle. ISplétimas neturi virsyti 60 cc.
Ispéjimas: jei balionélis jtraksta, nedelsdami nustokite naudoti.

Ispéjimas: jei balionélis isplétimo metu pasislenka link priesirdzio, isleiskite i3 balionélio ora ir nustatykite jo padétj i$ naujo. Venkite bet kokio tolesnio nepageidaujamo
balionélio judéjimo.

Perspéjimas: kai balionélis i$pléstas, neisimkite kreipiamosios vielos.
3. Kai pasiektas pageidaujamas isplétimo taris, uzsukite balionélio isplétimo lizdo ¢iaupa.

4.  Siekiant jsitikinti, kad balionélis buvo tinkamai iSpléstas ir nepraeinamumas pasalintas, prieigos prie virsutinés tus¢iosios venos vietoje galima jSvirksti kontrastinio tirpalo.
Paciento hemodinamikos / gyvybiniy pozymiy stabilizavima taip pat galima naudoti kaip priimtino uzsikimsimo pasalinimo indikatoriy.

Pastaba: per Zemesne jvedimo vieta taip pat galima atlikti kraujo perpylima ir paskirti farmaciniy medziagy, kad baty palengvintas jy jvedimas ir pasiskirstymas.
10.4. Prietaiso iSémimas

1. Kainepraeinamumo 3alinti nebereikia ir islaikomas paciento hemodinaminis stabilumas, visiskai i$leiskite i$ balionélio ora atidarydami balionélio iSplétimo lizdo ¢iaupa

ir siurbdami balionélio liumeng, kol i$ jo bus visiskai isleistas oras.

Pastaba: orui i$leisti rekomenduojama naudoti 60 ml (60 cc) Svirksta.

2. I3 balionélio org isleiskite ir jj pasalinkite i$ kraujagyslés naudodamiesi fluoroskopu.

Ispéjimas: jei Salinant kateterj per jvedimo apvalkala jauc¢iamas pasipriesinimas, sustokite ir 3alinkite juos kartu, kad baty iSvengta kateterio arba kraujagyslés pazeidimo.
11. Garantija

Gamintojas garantuoja, kad, Bridge” isplétimo balionélio kateteris neturi medziagos arba gamybos defekto, kai jis naudojamas iki nurodytos,Naudoti iki” datos ir kai pakuoté yra
neatidaryta ir nepazeista i$ karto pries naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal $ig garantija yra ribojama bet kokio,Bridge” isplétimo balionélio kateterio su defektais pakeitimu
arba pirkimo kainos grazinimu. Gamintojas néra atsakingas uz atsitiktinius, specialiuosius arba logiskai iSplaukiancius pazeidimus, atsiradusius dél,,Bridge” i$plétimo balionélio
kateterio naudojimo. ,Bridge” isplétimo balionélio kateterio pazeidimui dél netinkamo naudojimo, pakeitimo, netinkamo laikymo arba tvarkymo ar bet kokio kitokio 3iy
Naudojimo Instrukcija nesilaikymo $i ribota garantija netaikoma. SIRIBOTA GARANTIJA YRA ISSKIRTINE IR PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS.
BETO, NETEIKIAMOS JOKIOS GARANTIJOS, SUSIJUSIOS SUPERKAMUMU IRTINKAMUMU TAM TIKRAM TIKSLUL. Joks fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant bet kokj gamintojo
jgaliotajj atstova arba pardavéja, neturi teisés pratesti arba isplésti Sios ribotos garantijos, o bet koks ketinimas tai padaryti negali bati jgyvendintas be gamintojo sutikimo.

12. Nestandartiniai simboliai

suderinamumas

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Apvalkalo suderinamumas @ ISorinis balionélio skersmuo Darbinis ilgis F 4
Guidewire Compatibility L aw : Balloon Length Quantity

Kreipiamosios vielos <T Max OD Balionélio ilgis | € > I Kiekis QTY

Non-Pyrogenic >,<
Nepirogeniskas

Importer

Importuotojas

B

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

|spéjimas: Jungtiniy Valstijy federalinis jstatymas $j produkta leidZia parduoti tik gydytojui arba jam uzsakius.

Rx ONLY
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician with appropriate training.

1. Enhetsbeskrivelse

Bridge-ballongkateter for okklusjon er designet for midlertidig karokklusjon av superior vena cava i anvendelser som inkluderer perioperativ okklusjon og akutt kontroll av
bladning assosiert med vaskulaere rifter som kan oppsta under elektrodeekstraksjoner.

Bridge-ballongkateter for okklusjon er ikke beregnet for bruk som vaskulart flow-rettet kateter (Swan-Ganz-type).

Ballongkateterets konstruksjon

Bridge-ballongkateter for okklusjon er konstruert av en ettergivende ballong montert pa et kateterskaft med flere lumen. Rontgentette markeorer er plassert inne i kateterets
ballongsegment for & gi visuelle referansepunkter for ballongposisjonen inni blodkaret.

For a tillate stort fyllevolum er ballongen montert pa et ikke-avsmalnende kateterskaft. Bridge-ballongkateter for okklusjon har to lumen som er forbundet med en proksimal muffe.
Muffeporten, merket BALLOON, er koblet til ballongfyllelumenet. Den umerkede muffeporten er koblet til kateterets sentrale lumen, som avsluttes ved den distale spissen.
Dette lumenet brukes til & fore kateteret over en mandreng.

Figur 1: Bridge-ballongkateter for okklusjon (oppe) med ballongbeskytter (nede)
Tabell 1: Spesifikasjoner for Bridge-ballongkateter for okklusjon

Kateter- Kateterlengde Ballongdiameter Ballonglengde Maksimal OD Minimal spiss-ID Maksimalt fyllevolum
nr. (cm) (nominell) (nominell) (kryssprofil) (mm/tommer) (ml)
(mm) (mm) (mm/tommer)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Merk: Siden Bridge-ballongkateter for okklusjon har stor veeskekapasitet, kan det ta hele 56 sekunder @ temme det gjennom ballongfyllelumenet. Bruk en 60 ml (60 cc) sproyte
til a fylle eller temme ballongen.

Tabell 2: Samsvarsoversikt

Fyllevolum (cc) Ballongdiameter (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikasjoner for bruk

Bridge-ballongkateter for okklusjon er indikert for bruk til midlertidig karokklusjon av superior vena cava i anvendelser som inkluderer perioperativ okklusjon og akutt
kontroll av bledning.

All bruk til andre prosedyrer enn de som er angitt i denne bruksanvisningen, er ikke anbefalt.

3. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
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6.

Norwegian/Norsk Bokmal
Advarsler
Ikke plasser Bridge-ballongkateter for okklusjon pa en mate som kan blokkere hgyre forkammer. Blokkering av forkammeret kan fare til arytmier og/eller hemodynamisk skade.

For elektrodeekstraksjonen innledes bar en mandreng som er kompatibel med Bridge-ballongkateter for okklusjon fgres gjennom et vengst tilgangssted og over hele
superior vena cavas lengde. Forsgk pa & plassere en kompatibel mandreng etter en vengs rift kan:

- resultere i manglende evne til & krysse superior vena cava med mandrengen

- resultere i at mandrengen kommer ut av blodkaret pa riftstedet

- resultere i manglende evne til & plassere Bridge-ballongkateter for okklusjon

- forsinke eller hindre muligheten til 8 oppna okklusjon

Elektrodeekstraksjon ber utfgres ved institusjoner med kardiotorakale operasjonsmuligheter og leger som har kjennskap til teknikker og enheter for fjerning av elektroder
eller katetre. Protokoller for komplikasjonsforebygging og administrasjon skal veere pé plass og praktiseres rutinemessig. Det anbefales pa det sterkeste at anbefalingene
for elektrodeadministrasjon fra HRS (Heart Rhythm Society) og EHRA (European Heart Rhythm Association) falges for best resultat.

Oppretthold posisjon i mandrengen gjennom hele prosedyren. Ikke flern mandrengen mens ballongen er fylt.

Unnlatelse av a benytte anbefalte fylleteknikker kan fore til dannelse av kontrastkrystaller som kan hindre temming.

Bridge-ballongkateter for okklusjon ma ikke overfylles nér karet er helt okkludert. Overfylling kan fore til skade pa blodkaret.

Ikke overskrid det maksimale fyllevolumet. Overfylling kan fare til skade pé karet eller brudd i ballongen.

Okklusjon av superior vena cava utover 30 minutter anbefales ikke, da dette kan gke risikoen for fysiologiske og nevrologiske komplikasjoner.

Bruk av enheten i lengre tid har veert forbundet med fare for utvikling av trombe pa ballongen. Anbefalt arbeidsflyt bar folges for & redusere fare for trombe.

Forholdsregler

En grundig forstaelse av de tekniske prinsipper, kliniske applikasjoner samt risiko forbundet med okklusjonsprosedyrer er ngdvendig for bruk av dette produktet.
Overvak posisjoneringen og fyllingen av denne enheten med fluoroskopi.

Overvak pasientens hemodynamikk og vitale tegn under hele prosedyren.

Bridge-ballongkateter for okklusjon er ikke beregnet brukt
- med hoytrykks- eller autoinjektorer
- som et infusjonskateter

Foraunnga ballongskade eller brudd skal ekstraksjonsverktay for elektroder (for eksempel ekstraksjonshylser) fiernes fra superior vena cava-omradet for Bridge-ballongkateter
for okklusjon utplasseres.

Hvis kirurgisk reparasjon av en venegs rift krever suturering, utvis forsiktighet for 8 unngé punktering av ballongen.

Ikke bruk Bridge-ballongkateter for okklusjon hvis den sterile posen er dpnet eller skadet.

Ikke bruk Bridge-ballongkateter for okklusjon hvis noen av komponentene er skadet.

Denne enheten skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan kompromittere enhetsytelsen samt oke risikoen for krysskontaminering pa grunn av feil reprosessering.
Gjenbruk av denne engangsenheten kan fere til alvorlig pasientskade eller dad og opphever alle produsentgarantier.

Mulige ugnskede hendelser

Ugnskede hendelser knyttet til en prosedyre med en okklusjonsballong inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:

.

8.

allergisk reaksjon
embolisering
tromboemboliske episoder
vaskulaer trombose
kardisseksjon

perforering av blodkar
kramper i blodkar
hematom

blgdning

sepsis/infeksjon

kortsiktig hemodynamisk forverring
dod

Slik leveres produktet

. Sterilisering

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller reprosesseres.

Sterilisert med etylenoksid

Ikke-pyrogenisk

Sterilitet er garantert hvis pakningen er uapnet og uskadd.

Oppbevar enheten ved romtemperatur pa tort sted (under 60 °C / 140 °F) for bruk.

. Inspeksjon fgr bruk

For bruk skal den sterile posen inspiseres visuelt for a sikre at forseglingen ikke har blitt brutt. Alt utstyr som skal brukes til prosedyren, inkludert Bridge-ballongkateter
for okklusjon, ma undersgkes noye for feil eller skader.

Ikke bruk Bridge-ballongkateter for okklusjon dersom det er skadet eller dersom bruk fer-datoen er utlgpt.

Kompatibilitet

Det anbefalte Bridge Prep Kit (selges separat og ikke tilgjengelig pa alle markeder) inkluderer en kompatibel 0,035 tommers stiv mandreng, 12 Ch innferingshylse, sproyte og
stoppekran for plassering av Bridge.

8.1.

Valg av mandreng

Bridge-ballongkateter for okklusjon er kompatibelt med 0,035 tommers mandrenger. Stiv eller superstiv mandreng anbefales.

8.2,

Valg av innferingshylse

En innfgringshylse med stgrrelse 12 Ch (eller storre) anbefales for innfgring.
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9. Profylaktiske instruksjoner for bruk
Merk: Profylaktisk bruk av Bridge ber vurderes hvis foretrukket av lege, hvis pasienten anses & veere hgyrisikopasient, hvis legen utfgrer et mindre antall
elektrodeekstraksjonsprosedyrer hvert ar, hvis legen er ny innen elektrodeekstraksjonsprosedyrer eller hvis det finnes en intraprosedyral gkning i oppfattet risiko.

9.1. Klargjering av enhet til prosedyre
1. For bruk skal enheten undersgkes grundig for & pase at den sterile posen og produktet ikke er skadet.

2. Plasser en kompatibel mandreng gjennom et vengst tilgangssted og over hele superior vena cavas lengde. Bruk en kompatibel innferingshylse som er i stand til &
opprettholde hemostase ved innfgringsstedet. Vurder & skylle innfgringshylsen for du setter den inn i pasienten for & forebygge overdrevet friksjon.

Forsiktig: Hvis du bruker en mandreng med hydrofilt belegg, veer oppmerksom pa at en ikke-hydrert mandreng vil ha gkt friksjon.
3. Gjerklaren 60 cc luerlds-sproyte med et 80:20 blandingsforhold av saltl@sning og kontrastmiddel til ballongfylling. Pase at kontrastl@sningen er godt blandet.
4.  Koble en stengeventil til den fulle sproyten.

9.2. Enhetsplassering

Merk: Profylaktisk plassering av Bridge okklusjonsballong anbefales etter at alle klargjeringer til elektrodeekstraksjon er fullfert og rett for bruk av ekstraksjonshylser for a
minimere ballongens utplasseringstid.

Merk: | akutte situasjoner er rask tilgang til og utplassering av Bridge-ballongkateter for okklusjon viktig for @ minimere utplasseringstiden.
1. Bruk steril teknikk for @ dpne den sterile posen. Fjern Bridge-ballongkateter for okklusjon fra det medfglgende brettet.
2. Fjern ballongbeskytteren fra kateterets distale del.

3. Innfer Bridge-ballongkateter for okklusjon perkutant gjennom en kompatibel innfaringshylse og over en kompatibel mandreng. Ingen klargjering av ballong- eller
mandrenglumen er ngdvendig for innsetting.

Forsiktig: Forsiktighet ber utvises bade ved innfgring og fierning av kateteret for & unnga unedig stress, som kan skade ballongkateteret.
Advarsel: Unnlatelse av & benytte anbefalte fylleteknikker kan fgre til dannelse av kontrastkrystaller som kan hindre temming.
4.  Forasikre at tilgang til superior vena cava-omradet ikke forhindres fgres Bridge-ballongkateter for okklusjon fremover under fluoroskopi til den proksimale markeren

ligger i kontaktstedet mellom superior vena cava og heyre forkammer. Merk den gjenveaerende lengden pa kateteret som gar ut av innfgringshylsen slik at ballongens
posisjon raskt kan gjenopprettes dersom det oppstar SVC-rift.

Merk: Hvis superior vena cava-omradet ikke kan nas via femoralarterien, ma man vurdere alternative tilnaerminger eller teknikker.
5. Koble den klargjorte ballongfyllesprayten med stengeventilen til ballongfyllingsporten pa katetermuffen. En sproyte pa 60 ml (60 cc) anbefales til fylling og temming
av Bridge-ballongkateter for okklusjon (Se samsvarsoversikt i Tabell 2).

Merk: Vurder & teste fylling av ballongen for & male mengde kontrastvaeske som er nedvendig for riktig fylling og okklusjon. Etter testfylling ma ballongen temmes og all
kontrast fiernes fra ballongen via den festede sproyten.

6.  Trekk tilbake Bridge-ballongkateter for okklusjon fra superior vena cava-omradet inn i inferior vena cava-omradet sa lenge det trengs.
7. Oppretthold posisjonen til mandrengen ved fylling, plassering og tilbaketrekking av ballongen.
Merk: Folg riktig medisinsk teknikk for & opprettholde gjennomgangsevnen til innfgringshylsen. Hvis det ikke finnes medisinske drypp som infuseres gjennom sidearmporten
til innferingshylsen, kobles sidearmporten til 0,9 % NS og infuseres ved 10-30 mL/time til KVO (“keep vein open”- hold vene apen) for a hindre kateterokklusjon.
9.3. Anvendelse

1. Hvis det er mistanke om en SVC-rift, fores ballongen fremover til SVC, og plasseringen av det mest proksimale markerbandet bekreftes ved heyre atrielle SVC-kontaktsted.
Fluoroskopisk overvaking av ballongen anbefales under fylling.

2. Fyll ballongen under fluoroskopi ved hjelp av 60 cc-sprayten til ballongen fyller vaskulaturet helt.

Merk: Hvis det foreligger en rift, kan et storre volum av kontrastvaeske enn tidligere malt, som ikke ma overstige 60 cc, vaere nedvendig for a oppna akseptabel okklusjon.
Forsiktig: Hvis ballongen brister, skal brukens straks innstilles.

Forsiktig: Hvis ballongen vandrer mot forkammeret under fylling, skal ballongen tammes og omplasseres. Reduser ytterligere utilsiktet ballongbevegelse.

Advarsel: Ikke flern mandrengen mens ballongen fylles.

3. Lukk stengeventilen pa ballongfyllingsporten nar gnsket fyllevolum er nadd.

4. Kontrastinjeksjon via tilgangssted i superior vena cava kan brukes til & bekrefte riktig fylling og okklusjon. Stabilisering av pasientens hemodynamikk / vitale tegn kan
0gsa brukes som en indikator pa akseptabel okklusjon.

Merk: Transfusjon av blodprodukter og administrering av legemidler ber utfgres via tilgangssted i inferior vena cava for & lette levering og systemisk fordeling.
5. Fortsett a overvdake pasientens stabilitet via hemodynamikk og vitale tegn til okklusjon ikke lenger er nadvendig.
9.4. Fjerning av enhet

1. Nar alle tiltenkte ledninger har blitt fiernet og pasienten opprettholder hemodynamisk stabilitet, kan ballongen fjernes fra vaskulaturet. Hvis ballongen er fylt, dpnes
stoppekranen til ballongens fyllingsport og péfer sug i ballongens lumen ved bruk av en 60 cc-sprayte til full tamming er oppnadd.

2. Bekreft temming av ballongen under fluoroskopi, og fiern den sa fra blodkaret.
Forsiktig: Hvis man foler motstand nar kateteret flernes gjennom innfgringshylsen, skal man stoppe og fierne utstyret som en komplett enhet for & hindre skade pa kateteret
eller karet.
10. Instruksjoner for akutt bruk
Merk: | akutte situasjoner er rask tilgang til og utplassering av Bridge-ballongkateter for okklusjon viktig for @ minimere utplasseringstiden.
10.1. Klargjering av enhet til prosedyre

1. Fer bruk skal enheten undersgkes grundig for & pase at den sterile posen og produktet ikke er skadet.

2. Plasser en kompatibel mandreng gjennom et vengst tilgangssted og over hele superior vena cavas lengde. Bruk en kompatibel innferingshylse som er i stand til
opprettholde hemostase ved innferingsstedet. Vurder a skylle innfgringshylsen for du setter den inn i pasienten for a forebygge overdrevet friksjon.

Merk: Det anbefales a bruke en stiv eller superstiv mandreng for & opprettholde tilgang til superior vena cava-omradet og for a tillate hensiktsmessig innsetting av
Bridge-ballongkateter for okklusjon ved behov.

Forsiktig: Hvis du bruker en mandreng med hydrofilt belegg, veer oppmerksom pa at en ikke-hydrert mandreng vil ha gkt friksjon.
3. Gjerklaren 60 cc luerlas-sproyte med et 80:20 blandingsforhold av saltlesning og kontrastmiddel til ballongfylling. Pase at kontrastlgsningen er godt blandet.

4.  Koble en stengeventil til den fulle sproyten.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 73

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[ O Spectranetics’ Bridge ballongkateter for okklusjon Bruksinstruksjoner ]

Norwegian/Norsk Bokmal

10.2. Enhetsplassering
1. Bruk steril teknikk for @ dpne den sterile posen. Fjern Bridge-ballongkateter for okklusjon fra det medfglgende brettet.
2. Fjern ballongbeskytteren fra kateterets distale del.

3. Innfer Bridge-ballongkateter for okklusjon perkutant gjennom en kompatibel innfgringshylse og over en kompatibel mandreng. Ingen klargjering av
ballong- eller mandrenglumen er ngdvendig for innsetting.

Forsiktig: Forsiktighet ber utvises bade ved innfering og flerning av kateteret for & unnga unedig stress, som kan skade ballongkateteret.
Advarsel: Unnlatelse av & benytte anbefalte fylleteknikker kan fare til dannelse av kontrastkrystaller som kan hindre temming.

4. Forasikre at tilgang til superior vena cava-omradet ikke forhindres fores Bridge-ballongkateter for okklusjon fremover under fluoroskopi til den proksimale markaren
ligger i kontaktstedet mellom superior vena cava og hgyre forkammer.

Merk: Hvis superior vena cava-omradet ikke kan nas via femoralarterien, ma man vurdere alternative tilnaerminger eller teknikker.

5. Koble den klargjorte ballongfyllesprayten med stengeventilen til ballongfyllingsporten pa katetermuffen. En sprayte pa 60 ml (60 cc) anbefales til fylling og temming
av Bridge-ballongkateter for okklusjon (Se samsvarsoversikt i Tabell 2).

10.3. Anvendelse

1. Ballongen avanseres til SVC og plasseringen av det mest proksimale markerbandet bekreftes ved hoyre atrielle SVC-kontaktsted. Fluoroskopisk overvaking av
ballongen anbefales under fylling.

2. Fyll ballongen under fluoroskopi ved hjelp av 60 cc-sprayten, til ballongen fyller vaskulaturet helt. Fylling ber ikke overstige 60 cc.

Forsiktig: Hvis ballongen brister, skal brukens straks innstilles.

Forsiktig: Hvis ballongen vandrer mot forkammeret under fylling, skal ballongen tammes og omplasseres. Reduser ytterligere utilsiktet ballongbevegelse.
Advarsel: Ikke flern mandrengen mens ballongen fylles.

3. Lukk stengeventilen pa ballongfyllingsporten nar ensket fyllevolum er nadd.

4.  Kontrastinjeksjon via tilgangssted i superior vena cava kan brukes til & bekrefte riktig fylling og okklusjon. Stabilisering av pasientens hemodynamikk / vitale tegn kan
0gsa brukes som en indikator pa akseptabel okklusjon.

Merk: Transfusjon av blodprodukter og administrering av legemidler ber utferes via tilgangssted i inferior vena cava for a lette levering og systemisk fordeling.
10.4. Fjerning av enhet

1. Narokklusjon ikke lenger er ngdvendig og pasienten har hemodynamisk stabilitet, skal ballongen temmes helt ved & apne stengeventilen pa ballongfyllingsporten og
ballonglumenet paferes sugekraft til ballongen er helt tom.

Merk En 60 ml (60 cc) sprayte anbefales for tamming.
2. Bekreft tamming av ballongen under fluoroskopi, og fjern den sa fra blodkaret.

Forsiktig: Hvis man foler motstand nar kateteret flernes gjennom innfgringshylsen, skal man stoppe og fjerne utstyret som en komplett enhet for & hindre skade pa kateteret
eller karet.

11. Garanti

Produsenten garanterer at Bridge-ballongkateter for okklusjon er uten defekter i materialer og utferelse frem til den oppgitte «Siste forbruksdato», sa sant pakken er udpnet
og uskadet umiddelbart for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning eller tilbakebetaling av kjspesummen for eventuelle defekte Bridge-
ballongkatetre for okklusjon. Produsenten vil ikke veere ansvarlig for eventuelle tilfeldige, spesielle eller felgeskader som skyldes bruk av Bridge-ballongkateter for okklusjon.
Skade pa Bridge-ballongkateteret som er forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller handtering, eller all annen unnlatelse av a felge denne Bruksinstruksjoner, vil
oppheve denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE, INKLUDERT ENHVER
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert en autorisert representant eller forhandler for produsenten, har
myndighet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa & gjore dette vil ikke kunne handheves mot produsenten.

12. lkke-standard symbolbruk

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Hylsekompatibilitet )@( Ballongens utvendige @' Arbeidslengde F 4
diameter

Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

Mandrengkompatibilitet <T Max OD Ballonglengde Antall Q
Non-Pyrogenic M Importer

Ikke-pyrogenisk Importer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Forsiktig: Ifelge federal lov i USA kan dette utstyret kun selges til eller etter henvisning fra lege.
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. L. Polish/Polski
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10. Wskazowki dotyczace uzytkowania w sytuacjach nagtych
11. Gwarancja
12, Symbole NestaNdardOWe | | e

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom po
odpowiednim przeszkoleniu lub na ich zaméwienie.
1. Opis wyrobu

Okluzyjny cewnik balonowy Bridge jest przeznaczony do stosowania w celu tymczasowego zamykania zyly gtdwnej gérnej w zastosowaniach obejmujacych okluzje
okotooperacyjng i kontrole nagtych krwotokéw zwiagzanych z rozerwaniem naczynia, jakie moga wystapi¢ podczas procedur usuwania odprowadzen.

Okluzyjny cewnik balonowy Bridge nie jest przeznaczony do stosowania w charakterze cewnika naczyniowego kierowanego przeptywem (Swan-Ganz).

Konstrukcja cewnika balonowego

Okluzyjny cewnik balonowy Bridge jest skonstruowany z elastycznego balonu zamontowanego na wielokanatowym trzonie cewnika. Radiocieniujace znaczniki sg umieszczone
w balonowym odcinku cewnika, aby zapewnic wizualnych punktéw odniesienia w celu pozycjonowania balonu w naczyniu.

Aby umozliwi¢ zastosowanie duzej objetosci napetnienia, balon jest zamontowany na niezwezonym trzonie cewnika. Okluzyjne cewniki balonowe sa wyposazone w dwa
kanaty, ktére sa podtagczone do proksymalnej obsadki. Port obsadki, zoznaczeniem BALOON, jest podtgczony do kanatu przeznaczonego do podigczania balonu. Port obsadki
bez oznaczenia jest podigczony do centralnego kanatu cewnika, ktéry koriczy sie na koricowce dystalnej. Ten kanat jest uzywany do wprowadzenia cewnika po prowadniku.

Rysunek 1: Okluzyjny cewnik balonowy Bridge (gdra) z zabezpieczeniem balonu (dé6f)

Tabela 1: Specyfikacja okluzyjnego cewnika balonowego Bridge

Nr kat. Dlugos¢ Srednica balonu Dlugosé balonu Maks. $r. zewn. Min. $r. wewn. Maks. objetosc
cewnika (nominalna) (nominalna) (profil koncowki napetnienia
(cm) (mm) (mm) przechodzenia) (mm/in) (ml)
(mm/in)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Uwaga: Poniewaz balonowy cewnik okluzyjny Bridge ma duza pojemnos¢ ptynu, opréznienie balonu przez kanat do napetniania moze zaja¢ nawet 56 sekund. Do napetnienia
lub opréznienia nalezy uzyc strzykawki o pojemnosci 60 ml (60 cm3).
Tabela 2: Tabela zgodnosci

Objetos¢ napetniania (ml) Srednica balonu (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Wskazania do stosowania

Balonowy cewnik okluzyjny Bridge jest przeznaczony do uzytku w celu tymczasowego zamykania zyty gtéwnej gérnej w zastosowaniach obejmujacych okluzje okotooperacyjna
i kontrole nagtych krwotokéw.

Jakiekolwiek uzycie do zabiegéw innych niz wskazane w tej instrukcji nie jest zalecane.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.
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6.

Polish/Polski

Ostrzezenia
Okluzyjnego cewnika balonowego Bridge nie nalezy ustawia¢ w sposéb, ktéry spowodowatby zablokowanie prawego przedsionka. Obstrukcja prawego przedsionka
moze doprowadzi¢ do zaburzen rytmu serca i/lub zaburzenia hemodynamiczne.

Przed rozpoczeciem zabiegu usuwania odprowadzenia nalezy zatozy¢ prowadnik zgodny z okluzyjnym cewnikiem balonowym Bridge, wprowadzajac go przez miejsce
dostepu zylnego i wzdtuz zyty gtéwnej gérnej. Préba umieszczenia zgodnego prowadnika po rozerwaniu zyly moze:

- doprowadzi¢ do niemoznosci wprowadzenia prowadnika przez zyte gtdéwna gorna

- doprowadzi¢ do wydostania sie cewnika z uktadu naczyniowego w miejscu rozerwania

- doprowadzi¢ do niemoznosci umieszczenia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge

- opo6zni¢ lub uniemozliwic osiggniecie blokady

Usuwanie odprowadzen nalezy wykonywa¢ w placéwkach, w ktérych istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia zabiegu kardiotorakochirugicznego przez lekarzy
posiadajacych wiedze w zakresie technik i wyréb stuzacych do usuwania odprowadzen lub cewnikéw. Nalezy wdrozyc i rutynowo stosowac protokoty zapobiegania
i kontrolowania powiktan. W celu uzyskania najlepszych wynikéw zdecydowanie zaleca sie przestrzeganie zalecerr Towarzystwa Rytmu Serca (HRS) i Europejskiego
Towarzystwa Rytmu Serca (EHRA).

Przez caty zabieg nalezy utrzymywac pozycje prowadnika; nie usuwac prowadnika, kiedy balon jest napetniony.

Nieprzestrzeganie zalecanych technik napetniania moze doprowadzi¢ do utworzenia krysztatéw srodka kontrastowego, co moze uniemozliwi¢ deflacje.

Po uzyskaniu catkowitej okluzji naczynia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge nie wolno nadmiernie napetnia¢. Nadmierne napetnienie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia.

Nie przekracza¢ maksymalnego cisnienia napetnienia. Nadmierne napetnienie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia lub rozerwania balonu.
Okluzja zyty gtéwnej gérnej trwajgca dtuzej niz 30 minut nie jest zalecana, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia niekorzystnych powiktan fizjologicznych
lub neurologicznych.

Uzywanie tego urzadzenie przez diuzszy czas zostato powigzane z ryzykiem powstania zakrzepu na cewniku balonowym. Nalezy przestrzega¢ zalecanych przebiegow
pracy w celu ograniczenia ryzyka zakrzepowego.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem tego produktu zaleca sie doktadne zapoznanie sie z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz zagrozeniami zwigzanymi z procedurami okluzji.
Potozenie i napetnienie tego wyrobu nalezy monitorowa¢ metodg fluoroskopowa.

W trakcie procedury nalezy icisle obserwowa¢ hemodynamike i parametry zyciowe pacjenta.

Okluzyjny cewnik balonowy Bridge nie jest przeznaczony do stosowania
- z iniektorami wysokocisnieniowymi lub iniektorami elektrycznymi
- w charakterze cewnika infuzyjnego

Aby unikna¢ uszkodzenia lub rozerwania balonu, narzedzia do usuwania odprowadzen (np. koszulki ekstrakcyjne) nalezy usunac z obszaru zyty gtéwnej gérnej przed
zatozeniem okluzyjnego cewnika balonowego Bridge.

Jesli podczas chirurgicznej naprawy rozerwania zyly wymagane jest zatozenie szwdw, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przebic balonu.
Nie uzywac okluzyjnego cewnika balonowego Bridge, jesli jatowa bariera jest uszkodzona lub naruszona.
Nie uzywac okluzyjnego cewnika balonowego Bridge, jesli ktorykolwiek element jest uszkodzony.

Tego wyrobu NIE WOLNO ponownie sterylizowa¢ ani ponowie uzywa¢, poniewaz dziatania te moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu lub zwigkszy¢ ryzyko przeniesienia
zakazenia z powodu niewtasciwej dekontaminacji.

Ponowne uzycie tego jednorazowego wyrobu moze doprowadzi¢ do ciezkiego urazu lub zgonu pacjenta i powoduje utrate gwarancji.
Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z procedura z uzyciem okluzyjnego cewnika balonowego to m.in.:

reakcje alergiczne

embolizacja

epizody zakrzepowo-zatorowe
zakrzepica naczyn
rozwarstwienie naczynia
perforacja naczynia

skurcz naczynia

krwiak

krwotok
posocznica/zakazenie
krétkotrwate zaburzenia hemodynamiczne
zgon

Sposodb dostawy

. Sterylizacja

Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Produkt nie jest przeznaczony do ponownej sterylizacji ani dekontaminacji.
Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Produkt niepirogenny

Gwarancja jatowosci, jesli opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone.

Do momentu uzycia wyrdb nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (ponizej 60°C/140°F).

. Kontrola przed rozpoczeciem uzytkowania

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ jatowe opakowanie, aby upewnic sig, ze zgrzewy nie zostaty naruszone. Caty sprzet, ktéry ma zosta¢ uzyty podczas procedury, w tym
okluzyjny cewnik balonowy Bridge, nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad lub uszkodzen.

Nie uzywac okluzyjnego cewnika balonowego Bridge, jesli jest on uszkodzony lub jesli minat termin waznosci.
Zgodnos¢

Zalecany zestaw przygotowawczy Bridge (sprzedawany osobno i nie dostepny we wszystkich krajach) obejmuje zgodny sztywny prowadnik 0,035 in, koszulke wprowadzajaca 12 Fr,
strzykawke i zawoér do umieszczenia cewnika Bridge.

8.1.

Wybér prowadnika

Okluzyjny cewnik balonowy Bridge jest zgodny z prowadnikami 0,035. Zalecane sg prowadniki sztywne lub super sztywne.

8.2,

Wybor koszulki wprowadzajacej

W celu wprowadzenia zaleca sie uzycie koszulki wprowadzajacej 12 Fr (lub wigkszej).

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 76

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[ O Spectranetics’ Okluzyjny cewnik balonowy Bridge Instrukcja uzycia ]

Polish/Polski

9. Wskazowki dotyczace uzytkowania w profilaktyce
Uwaga: Profilaktyczne uzycie cewnika Bridge nalezy rozwazy¢, jesli jest ono preferowane przez lekarza, pacjent nalezy do grupy wysokiego ryzyka, lekarz wykonuje
niewielka liczbe zabiegéw usuwania odprowadzen rocznie, lekarz nie jest zaznajomiony z procedurami usuwania odprowadzen lub jesli wystapi srodzabiegowy wzrost
subiektywnego ryzyka.
9.1. Przygotowanie wyrobu i przygotowanie do procedury
1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyrdb, aby potwierdzi¢, ze jatowe opakowanie i produkt nie zostaty uszkodzone.
2. Wprowadzi¢ zgodny prowadnik, wprowadzajac go przez miejsce dostepu zylnego i wzdtuz zyty gtéwnej gérnej. Uzy¢ zgodnej koszulki wprowadzajacej, ktéra
pozwala utrzymac¢ hemostaze w miejscu wprowadzenia. Rozwazy¢ przeptukanie koszulki wprowadzajacej przed wprowadzeniem jej do ciata pacjenta, aby zapobiec
nadmiernemu tarciu.

Przestroga: W przypadku uzycia prowadnika z powtoka hydrofilowa nalezy pamietac, ze nieuwodniony prowadnik bedzie miat wieksze tarcie.

3. Przygotowac strzykawke luer lock o pojemnosci 60 ml napetniong roztworem soli fizjologicznej i Srodka kontrastowego w stosunku 80:20 w celu napetnienia balonu.
Upewnic sie, ze roztwor srodka kontrastowego jest dobrze wymieszany.

4.  Podtaczy¢ zawodr do napetnionej strzykawki.
9.2. Wprowadzanie wyrobu

Uwaga: Profilaktyczne zatozenie okluzyjnego cewnika balonowego Bridge jest zalecane po zakoriczeniu wszystkich czynnosci przygotowawczych do usuniecia
odprowadzenia i bezposrednio przed usunieciem koszulek, aby zminimalizowac czas pozostawania cewnika balonowego w naczyniu.

Uwaga: W sytuacjach nagtych wazny jest szybki dostep i mozliwos¢ zatozenia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge w celu zminimalizowania czasu zaktadania.
1. Zapomoca jatowej techniki otworzy¢ jatowe opakowanie. Wyja¢ okluzyjny cewnik balonowy Bridge z dostarczonej tacy.
2. Zdjac zabezpieczenie balonu z dystalnej czesci cewnika.

3. Wprowadzi¢ okluzyjny cewnik balonowy Bridge przezskornie przez zgodng koszulke wprowadzajaca i po zgodnym prowadniku. Przed wprowadzeniem nie ma
koniecznosci przygotowania balonu ani kanatu prowadnika.

Przestroga: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania i usuwania cewnika, aby unikna¢ zbednych naprezen, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika balonowego.

Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie zalecanych technik napetniania moze doprowadzi¢ do utworzenia krysztatéw srodka kontrastowego, co moze uniemozliwi¢ deflacje.
4. Aby upewnic sie, ze dostep do zyly gtéwnej gérnej nie jest zablokowany, okluzyjny cewnik balonowy Bridge nalezy wprowadza¢ pod kontrola fluoroskopowa do

momentu, kiedy proksymalny znacznik pierscieniowy znajdzie sie na potaczeniu zyty gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem. Oznaczy¢ pozostatg dtugoscé cewnika,
wystajaca z koszulki wprowadzajgcej, aby mozliwe byto szybkie ponowne osiggnigcie pozycji balonu na wypadek rozerwania SVC.

Uwaga: Jesli uzyskanie dostepu do zyty gtéwnej gérnej przez naczynie udowe jest niemozliwe, nalezy rozwazyc¢ uzycie innego dostepu lub technik.
5. Podfaczy¢ przygotowana strzykawke do napetniania balonu z zaworem do portu obsadki cewnika przeznaczonego do napetniania balonu. Do napetiania i
oproézniania okluzyjnego cewnika balonowego Bridge zaleca sie uzycie strzykawki o pojemnosci 60 ml (60 cm3) (patrz tabela zgodnosci w Tabeli 2).

Uwaga: Rozwazy¢ probne napetnienie balony, aby zmierzy¢ ilos¢ srodka kontrastowego potrzebng do prawidtowego napetnienia i okluzji. Po prébnym napetnieniu nalezy
oprozni¢ balon i upewnic sig, ze caty srodek kontrastowy zostat usuniety z balonu za pomoca podtaczonej strzykawki.

6.  Wycofac okluzyjny cewnik balonowy Bridge z zyly gtéwnej gérnej do zyly gtéwnej dolnej (w potrzebnym zakresie).
7. Utrzymywac pozycje prowadnika podczas wprowadzania, umieszczania i wycofywania cewnika balonowego.
Uwaga: Przestrzegac prawidtowej techniki medycznej utrzymania droznosci koszulki wprowadzajacej. Jesli przez boczny port introduktora nie sa podawane kroplowki

zawierajace leki, nalezy podtaczy¢ port boczny introduktora do 0,9% normalnego roztworu soli fizjologicznej i podawac we wlewie z szybkoscig 10-30 mil/h w celu osiggniecia
KVO (,keep vein open”), aby zapobiec okluzji cewnika.

9.3. Zastosowanie terapii

1. W razie podejrzenia rozerwania SVC, nalezy wprowadzi¢ cewnik balonowy do SVC i potwierdzi¢ pozycje skrajnego proksymalnego znacznika pierscieniowego na
potaczeniu SVC-prawy przedsionek. Zaleca sie fluoroskopowe monitorowanie balonu podczas napetniania.

2. Napetni¢balonza pomoca strzykawki o pojemnosci 60 ml do momentu dopasowania sie balonu do uktadu naczyniowego potwierdzonego w badaniu fluoroskopowym.
Uwaga: W przypadku obecnosci rozerwania do osiggniecia akceptowalnej okluzji moze by¢ potrzebna wigksza niz wczesniej zmierzona objetos¢ srodka kontrastowego.
Nie nalezy jednak przekraczac objetosci 60 ml.

Przestroga: Jesli dojdzie do rozerwania balonu, nalezy natychmiast odstgpic¢ od jego uzytkowania.

Przestroga:Jesli w trakcie napetniania balon przemiesci sie w kierunku przedsionka, nalezy oprézni¢ go i zmieni¢ jego pozycje. Nalezy ograniczy¢ wszelkie dalsze
niepozadane ruchy balonu.

Ostrzezenie:Nie usuwac prowadnika, kiedy balon jest napetniony.
3. Zamkna¢ zawor na porcie inflacyjnym cewnika balonowego po osiggnieciu pozadanej objetosci napetnienia.
4. Wstrzykniecia srodka kontrastowego za posrednictwem dostepu przez zyte gérng mozna uzy¢, aby potwierdzi¢ prawidtowe napetnienie i okluzje. Jako wskaznika
akceptowalnej okluzji mozna réwniez uzy¢ stabilizacji hemodynamiki/parametréw zyciowych pacjenta.
Uwaga: Przetoczenie produktéw krwiopochodnych i podanie lekéw nalezy wykonywac przez dostep dolny, aby utatwi¢ podawanie i dystrybucje w ustroju.
5. Kontynuowa¢ monitorowanie stabilnosci pacjenta na podstawie hemodynamiki i parametréw zyciowych do momentu, kiedy okluzja nie bedzie dtuzej potrzebna.
9.4. Usuwanie wyrobu
1. Po usunieciu wszystkich docelowych odprowadzen i jesli pacjent jest stabilny hemodynamiczne, cewnik balonowy moze zosta¢ usuniety z uktadu naczyniowego.
Jedli balon jest napetniony, nalezy otworzy¢ zawér na porcie inflacyjnym cewnika balonowego i odessa¢ za pomocg strzykawki o pojemnosci 60 ml do momentu
osiggniecia petnego oprdznienia.
2. Potwierdzi¢ opréznienie balonu pod kontrola fluoroskopowg i usuna¢ wyréb z uktadu naczyniowego.
Przestroga: W razie wystapienia oporu podczas usuwania cewnika przez koszulke wprowadzajacg nalezy przerwac i usunac te elementy jako zespédt, aby zapobiec
uszkodzeniu cewnika lub naczynia.
10. Wskazoéwki dotyczace uzytkowania w sytuacjach nagtych
Uwaga: W sytuacjach nagtych wazny jest szybki dostep i mozliwos¢ zatozenia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge w celu zminimalizowania czasu zaktadania.
10.1. Przygotowanie wyrobu i przygotowanie do procedury
1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyréb, aby potwierdzi¢, ze jatowe opakowanie i produkt nie zostaty uszkodzone.
2. Wprowadzi¢ zgodny prowadnik, wprowadzajac go przez miejsce dostepu zylnego i wzdtuz zyly gtéwnej gdérnej. Uzy¢ zgodnej koszulki wprowadzajacej, ktéra
pozwala utrzymac¢ hemostaze w miejscu wprowadzenia. Rozwazy¢ przeptukanie koszulki wprowadzajgcej przed wprowadzeniem jej do ciata pacjenta, aby zapobiec
nadmiernemu tarciu.
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Uwaga: Zaleca sie uzycie sztywnego lub super sztywnego prowadnika w celu utrzymania dostepu do obszaru zyly gtéwnej goérnej oraz umozliwienia szybkiego
wprowadzenia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge (w razie potrzeby).

Przestroga: W przypadku uzycia prowadnika z powtoka hydrofilowa nalezy pamietac, ze nieuwodniony prowadnik bedzie miat wieksze tarcie.

3. Przygotowac strzykawke luer lock o pojemnosci 60 ml napetniong roztworem soli fizjologicznej i Srodka kontrastowego w stosunku 80:20 w celu napetnienia balonu.
Upewnic sig, ze roztwdr srodka kontrastowego jest dobrze wymieszany.

4. Podtaczy¢ zawdr do napetnionej strzykawki.

10.2. Wprowadzanie wyrobu
1. Zapomoca jatowej techniki otworzy¢ jatowe opakowanie. Wyja¢ okluzyjny cewnik balonowy Bridge z dostarczonej tacy.
2. Zdjac zabezpieczenie balonu z dystalnej czesci cewnika.

3. Wprowadzi¢ okluzyjny cewnik balonowy Bridge przezskornie przez zgodna koszulke wprowadzajaca i po zgodnym prowadniku. Przed wprowadzeniem nie ma
koniecznosci przygotowania balonu ani kanatu prowadnika.

Przestroga: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i usuwania cewnika, aby unikna¢ zbednych naprezen, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika balonowego.

Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie zalecanych technik napetniania moze doprowadzi¢ do utworzenia krysztatéw srodka kontrastowego, co moze uniemozliwi¢ deflacje.

4.  Aby upewnic sie, ze dostep do zyty gtéwnej gornej nie jest zablokowany, okluzyjny cewnik balonowy Bridge nalezy wprowadza¢ pod kontrola fluoroskopowa do
momentu, kiedy proksymalny znacznik pierscieniowy znajdzie sie na potaczeniu zyty gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem.

Uwaga: Jesli uzyskanie dostepu do zyly gtéwnej gornej przez naczynie udowe jest niemozliwe, nalezy rozwazy¢ uzycie innego dostepu lub technik.

5. Podfaczy¢ przygotowana strzykawke do napetniania balonu z zaworem do portu obsadki cewnika przeznaczonego do napetniania balonu. Do napetniania i
oproézniania okluzyjnego cewnika balonowego Bridge zaleca sie uzycie strzykawki o pojemnosci 60 ml (60 cm3) (patrz tabela zgodnosci w Tabeli 2).

10.3. Zastosowanie terapii

1. Wprowadzi¢ cewnik balonowy do SVC i potwierdzi¢ pozycje skrajnego proksymalnego znacznika pierscieniowego na potgczeniu SVC-prawy przedsionek. Zaleca sie
fluoroskopowe monitorowanie balonu podczas napetniania.

2. Napetni¢balonza pomoca strzykawki o pojemnosci 60 ml do momentu dopasowania sie balonu do uktadu naczyniowego potwierdzonego w badaniu fluoroskopowym.
Podczas napetniania nalezy przekraczac¢ objetosci 60 ml.

Przestroga: Jesli dojdzie do rozerwania balonu, nalezy natychmiast odstapic od jego uzytkowania.

Przestroga:Jesli w trakcie napetniania balon przemiesci sie w kierunku przedsionka, nalezy oprézni¢ go i zmieni¢ jego pozycje. Nalezy ograniczy¢ wszelkie dalsze
niepozadane ruchy balonu.

Ostrzezenie:Nie usuwac prowadnika, kiedy balon jest napetniony.
3. Zamknac¢ zawor na porcie inflacyjnym cewnika balonowego po osiggnieciu pozgdanej objetosci napetnienia.

4. Wstrzykniecia Srodka kontrastowego za posrednictwem dostepu przez zyte gdérng mozna uzy¢, aby potwierdzi¢ prawidtowe napetnienie i okluzje. Jako wskaznika
akceptowalnej okluzji mozna réwniez uzy¢ stabilizacji hemodynamiki/parametréw zyciowych pacjenta.

Uwaga: Przetoczenie produktéw krwiopochodnych i podanie lekdw nalezy wykonywac przez dostep dolny, aby utatwic¢ podawanie i dystrybucje w ustroju.
10.4. Usuwanie wyrobu

1. Jesli okluzja nie jest dtuzej potrzebna i pacjent jest stabilny hemodynamicznie, nalezy catkowicie oprézni¢ balon, otwierajgc zawdr na porcie inflacyjnym cewnika
balonowego i odsysajac za pomoca strzykawki do momentu osiagniecia petnego oproéznienia kanatu balonu.

Uwaga: Do oproéznienia zaleca sie uzycie strzykawki o pojemnosci 60 ml (60 cm3).
2. Potwierdzi¢ opréznienie balonu pod kontrolg fluoroskopowa i usuna¢ wyréb z uktadu naczyniowego.

Przestroga: W razie wystapienia oporu podczas usuwania cewnika przez koszulke wprowadzajaca nalezy przerwac i usunac te elementy jako zespot, aby zapobiec
uszkodzeniu cewnika lub naczynia.

11. Gwarancja

Producent gwarantuje, ze urzadzenie okluzyjny cewnik balonowy Bridge jest wolny od wad materialowych i wykonawstwa pod warunkiem uzycia w okresie waznosci i jesli
opakowanie nie bylo otwarte ani uszkodzone bezposrednio przed uzyciem. Odpowiedzialnos¢ producenta w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany
lub zwrotu ceny zakupu wadliwego okluzyjnego cewnika balonowego Bridge. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, specjalne ani wynikowe
szkody wynikte z uzycia okluzyjnego cewnika balonowego Bridge. Uszkodzenie okluzyjnego cewnika balonowego Bridge spowodowane przez niewtasciwe uzytkowanie,
modyfikacje, nieprawidtowe przechowywania lub obstuge badz jakiekolwiek inne nieprzestrzeganie tej Instrukcja uzycia spowoduje utrate tej ograniczonej gwarancji.
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANA GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. Zadna osoba ani podmiot, w tym upowazniony przedstawiciel lub dystrybutor producenta, nie
jest upowazniony do przedtuzania lub rozszerzania niniejszej ograniczonej gwarancji, a wszelkie domniemane préby uczynienia tego nie bedg skuteczne wobec producenta.

12. Symbole niestandardowe
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Zgodnos¢ z koszulka @ Srednica zewnetrzna balonu @ Diugosc robocza F 4
Guidewire Compatibility . GwW Balloon Length Quantity

Zgodnos¢ z prowadnikiem <T Max OD Dtugos¢ balonu llos¢ Q
Non-Pyrogenic % Importer

Produkt niepirogenny Importer

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.
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Atencao: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um
médico com formacao adequada.
1. Descricao do Dispositivo

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge foi concebido para realizar uma oclusédo vascular temporaria da veia cava superior, em aplicacdes que incluem oclusdo perioperatéria e
controlo de emergéncia de hemorragia associada a ruturas vasculares que possam ocorrer durante procedimentos de remogéo de elétrodos.

O Cateter de Baldo de Oclusao Bridge nédo é concebido para utilizagdo como cateter dirigido por fluxo vascular (do tipo Swan-Ganz).
Construcao do Cateter de Baldo

O Cateter de Baldo de Oclusao Bridge é constituido por um baldo complacente, montado numa haste de cateter de multiplo limen. Marcadores radiopacos séo colocados
dentro do segmento em baldo do cateter para fornecer pontos de referéncia visual para auxiliar no posicionamento do baldo dentro do vaso sanguineo.

Para permitir obter um grande volume de enchimento, o baldo é montado sobre uma haste de cateter sem afunilamento. Os Cateteres de Baldo de Ocluséo Bridge possuem
dois lumens que estéo ligados a um encaixe proximal. A porta do encaixe, identificada como «<BALLOON» (BALAO), esté ligada ao limen de enchimento do baldo. A porta do
encaixe que nao se encontra identificada esta ligada ao limen central do cateter, que termina na ponta distal. Este limen é utilizado para passar o cateter sobre um fio-guia.

Figura 1: Cateter de Baldo de Oclusao Bridge (topo) com Protetor de Balao (baixo)

Tabela 1: Especificacbes do Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge

Ref. N.° Comprimento Diametro do balao Comprimento DE maximo DI minimo da ponta Volume de enchimento
do cateter (nominal) do balao (Perfil de (mm/pol) maximo
(cm) (mm) (nominal) cruzamento) (cc)
(mm) (mm/pol)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Nota: Dado que o Cateter de Baldo de Oclusdo em Ponte possui uma elevada capacidade volumétrica, o processo de esvaziamento através do limen de enchimento do baldo
pode demorar até 56 segundos. Utilize uma seringa de 60 ml (60 cc) para encher ou esvaziar.

Tabela 2: Tabela de Complacéncia

Volume de enchimento (cc) Diametro do baldao (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indicagdes de Utilizacao

O Cateter de Balao de Oclusao Bridge é indicado para realizacdo de oclusdo vascular temporaria da veia cava superior, em aplica¢cdes que incluem oclusdo perioperatéria e
controlo de emergéncia de hemorragia.

Nao se recomenda a utilizacdo em procedimentos que ndo aqueles indicados nestas instrucdes.

3. Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.
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Portuguese/Portugués (Portugal)

Adverténcias
Nao posicione o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge de uma forma que possa vir a obstruir a auricula direita. A obstrucdo da auricula poderia resultar no desenvolvimento
de arritmias e/ou comprometimento hemodinamico.

Antes de iniciar o procedimento de remocdo de elétrodos, deve ser colocado um fio-guia compativel com o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge através de um ponto de
acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Tentar colocar um fio-guia compativel apds ter ocorrido uma rutura da veia podera:

- resultar numa incapacidade de atravessar a veia cava superior com o fio-guia

- resultar na saida do fio-guia da vasculatura no local da rutura

- resultar numa incapacidade de colocar o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge

- retardar ou impedir a obtengdo da oclusao

A remocéo de elétrodos deve ser realizada em instituigdes com recursos cirdrgicos cardiotoracicos por médicos experientes em técnicas e dispositivos de remocéo de
elétrodos ou cateteres. Protocolos de prevencao e gestao de complicagdes devem estar em vigor e ser praticados rotineiramente. Recomenda-se fortemente que sejam
seguidas as recomendacdes para gestdo de elétrodos da Heart Rhythm Society (HRS) e da European Heart Rhythm Association (EHRA) para obter os melhores resultados.

Mantenha a posi¢do do fio-guia durante todo o procedimento; ndo remova o fio-guia enquanto o baldo estiver insuflado.
O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formagao de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.

Néao encha excessivamente o Cateter de Baldo de Oclusédo Bridge ap6s alcangar uma oclusdo completa do vaso sanguineo. O enchimento em excesso pode resultar em
danos no vaso sanguineo.

Nao exceda o Volume de Enchimento Maximo. O enchimento em excesso pode resultar em danos no vaso sanguineo ou em rutura do baldo.

A oclusao da veia cava superior por um periodo superior a 30 minutos néo é recomendada, uma vez que tal pode aumentar o risco de complicagdes adversas fisioldgicas
ou neuroldgicas.

A utilizacdo do dispositivo com tempos de permanéncia prolongados foi associada ao risco de desenvolvimento de trombos no baldo. O fluxo de trabalho recomendado
deve ser seguido para reduzir o risco trombético.

Precaugées

E necessaria uma compreenséo aprofundada dos principios técnicos, aplicacées clinicas e riscos associados a procedimentos de oclusao antes de utilizar este produto.
Monitorize o posicionamento e enchimento deste dispositivo utilizando orientagao fluoroscopica.

Monitorize cuidadosamente a hemodinamica e os sinais vitais do doente ao longo de todo o procedimento.

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge néo se destina a utilizacao
- com injetores de alta pressdo ou elétricos
- como cateter de perfuséo

De modo a evitar danos ou ruturas no baléo, as ferramentas de remocao de elétrodos (tais como bainhas de extragdo) devem ser removidas da area de veia cava superior
antes da colocacédo do Cateter de Baldo de Oclusao Bridge.

Se a reparacao cirurgica de uma rutura venosa necessitar de sutura, tenha cuidado para evitar perfurar o baldo.
Néo utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se o selo inviolavel néo estiver intacto.
Nao utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se algum componente estiver danificado.

Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo, uma vez que tais agées poderao comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagao cruzada
devido a um reprocessamento inapropriado.

A reutilizagao deste dispositivo de utilizagdo Unica podera resultar em lesao grave ou morte do doente, tornando e anula a garantia do fabricante.
Potenciais Acontecimentos Adversos

Os acontecimentos adversos relacionados com o procedimento de um baldo de ocluséo incluem, entre outros, os seguintes:

8.

reacoes alérgicas

embolizagao

episdédios tromboembolicos

trombose vascular

disseccao do vaso

perfuragao do vaso

espasmo do vaso

hematoma

hemorragia

sepsis/infecéo

deterioragdo hemodinamica de curta duracao

morte

Apresentacao

Esterilizacao

Dispositivo de utilizagao Unica. Ndo volte a esterilizar nem a processar.
Esterilizado por éxido de etileno

Nao pirogénico

Esterilidade garantida se embalagem estiver fechada e nao apresentar danos.
Conserve o dispositivo a temperatura ambiente num local seco (temperatura inferior a 60 °C / 140 °F) até a sua utilizagéo.
Inspecao Antes da utilizacao

Antes de utilizar o dispositivo, inspecione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estdo intactos. Todos os equipamentos

que vao ser utilizados no procedimento, incluindo o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge, devem ser cuidadosamente examinados com vista a detetar quaisquer possiveis
defeitos ou danos.

Nao utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se este estiver danificado ou se o Prazo de Validade tiver expirado.
Compatibilidade

O Kit de Preparagao Bridge recomendado (vendido a parte e ndo disponivel em todos os mercados) inclui um fio-guia rigido de 0,035 pol. compativel, bainha introdutora 12
French, seringa e vélvula de passagem para implementacédo do dispositivo Bridge.

8.1.

Selegao do Fio-Guia

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge é compativel com fios-guia de 0,035 polegadas. Fios-guia rigidos ou super rigidos sdo recomendados.
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8.2. Selegédo da Bainha Introdutora

Recomenda-se a utilizagdo de uma bainha introdutora de 12 French (ou superior) para realizar a introdugéo.

9. Instrugdes de Utilizagao Profilatica
Nota: O uso profilatico do Bridge deve ser considerado se o médico assim o preferir, se o doente for considerado de alto risco, se o médico realiza um nimero reduzido de
procedimentos de remogao de elétrodos por ano, se o médico é inexperiente em procedimentos de remocdao de elétrodos ou se houver um aumento do risco percetivel
inerente ao procedimento.

9.1. Preparacao do Dispositivo e do Procedimento
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem esterilizada e o produto ndo se encontram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel através de um ponto de acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Utilize uma bainha introdutora compativel
com capacidade de manutencao da homeostasia no ponto de insercdo. Considere a possibilidade de enxaguar a bainha introdutora antes de a introduzir no doente,
a fim de evitar atrito excessivo.

Atencao: Em caso de utilizagao de um fio-guia com revestimento hidréfilo, tenha em atengdo que um fio nao hidratado apresentard uma maior fricgéo.

3. Prepare uma seringa de tipo luer lock de 60cc com solugao salina e meio de contraste numa propor¢ao de 80:20 para enchimento do baldo. Assegure-se de que a
solucdo de contraste esta bem misturada.

4.  Fixe uma valvula de passagem a seringa cheia.
9.2. Colocacao do Dispositivo

Nota: A colocacédo profilatica do Baldo de Oclusao Bridge é recomendada apds a conclusdo de toda a preparagdo para o procedimento de remocgédo de elétrodo e
imediatamente antes do uso de qualquer bainha de extragao, a fim de minimizar o tempo de permanéncia do balao.

Nota: Em situacdes de emergéncia, é importante ter acesso rapido ao Cateter de Baldo de Oclusao Bridge e capacidade de o acionar rapidamente, de forma a minimizar o
tempo de implementagao.

1. Abraaembalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade. Remova o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge do tabuleiro fornecido.
2. Remova o protetor do baldo na porcao distal do cateter.
3. Introduza o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge por via percutanea através de uma bainha introdutora compativel e ao longo de um fio-guia compativel. Nao é necessario

realizar nenhuma preparacéo do baldo ou limen do fio-guia antes da inser¢éo.
Atencao: Deve-se ter especial cuidado durante a introducédo e remogao do cateter para evitar a ocorréncia de tensdo excessiva, a qual pode danificar o cateter de baldo.
Aviso: O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formagdo de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.
4.  Paragarantir que o acesso a area da veia cava superior ndo esta obstruido, avance o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge utilizando orientacédo fluoroscépica até a banda

do marcador proximal se encontrar na juncao da veia cava superior com a auricula direita. Marque o comprimento remanescente do cateter que sai para fora da bainha
introdutora para que a posicdo do baldo possa ser rapidamente adquirida novamente em caso de rutura da VCS.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo puder ser acedida por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.
5. Unaaseringa de enchimento do baldo com valvula de passagem preparada a porta de enchimento do baldo no encaixe do cateter. Recomenda-se a utilizagdo de uma
seringa de 60 ml (60 cc) para enchimento e esvaziamento do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge.

Nota: Considere a possibilidade de testar o enchimento do baldo para medir a quantidade de solucéo de contraste necesséria para um enchimento e oclusdo adequados.
Ap0s o teste de enchimento, esvazie o baléo e certifique-se de que todo o contraste é removido do balado através da seringa acoplada.

6.  Recolha o cateter de baldo de oclusao Bridge da veia cava superior para a veia cava inferior até que seja necessario.

7. Mantenha a posicdo do fio-guia durante o avanco, colocacao e recolha do baldo.

Nota: Siga uma técnica médica adequada para manter a complacéncia da bainha introdutora. Se néo for realizada uma perfusao intravenosa de medicagao através da porta

lateral do introdutor, ligue a porta lateral a uma solugéo salina normal a 0,9% e inicie uma perfuséo a 10-30 ml/ h para manter a veia aberta e evitar a oclusao do cateter.

9.3. Aplicacao da Terapia

1. Se houver suspeita de rutura da VCS, avance o baldo até a VCS e verifique a colocagao da banda de marcador mais proximal na juncdo VCS-auricula direita.
Recomenda-se a monitorizagao fluoroscopica do baldo durante o enchimento.

2. Encha o baléo utilizando a seringa de 60 cc até que seja alcancada conformidade do baldo com a vasculatura sob fluoroscopia.

Nota: Se ocorrer uma rutura, podera ser necessario um volume de solucao de contraste superior ao que foi medido anteriormente, nao superior a 60 cc, para obter uma

oclusdo aceitavel.

Atencao: Se o baldo se romper, interrompa imediatamente a utilizagao.

Atencao: Se o baldo migrar na direcdo da auricula durante o enchimento, esvazie o baldo e proceda ao seu reposicionamento. Mitigue qualquer outro movimento néo
intencional do balao.

Aviso: Nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver insuflado.
3. Feche avilvula de passagem para a porta de enchimento do baldo quando o volume de enchimento desejado tiver sido alcangado.

4. Umainjecao de contraste através de um ponto de acesso venoso superior podera ser utilizada para confirmar o estabelecimento de um enchimento e oclusdo adequados.
A estabilizacao da hemodinamica/ sinais vitais do doente também podem ser utilizados como um indicador de ocluséo aceitavel.

Nota: A transfusdo de produtos hemoderivados e administracao de agentes farmacéuticos deve ser realizada através de um ponto de acesso inferior para facilitar o
fornecimento e distribuicao sistémica.

5. Continue a monitorizar a estabilidade do doente através da hemodinamica e dos sinais vitais até que a oclusdo ja ndo seja necessaria.
9.4. Remocao do dispositivo

1. Apds todos os elétrodos pretendidos tiverem sido removidos e se o doente mantiver a estabilidade hemodinamica, o baldo pode ser removido da vasculatura.
Se o baldo estiver cheio, abra a vélvula de passagem para a porta de enchimento do baldo e aplique succdo ao limen do baldo, utilizando uma seringa de 60 cc,
até que esteja completamente vazio.

2. Confirme o esvaziamento do baldo sob fluoroscopia e remova-o da vasculatura.
Atencao: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, interrompa o procedimento e remova-o como unidade completa para impedir a ocorréncia
de danos no cateter ou vaso sanguineo.

10. Instrucoes de Utilizacdo em Caso de Emergéncia
Nota: Em situagdes de emergéncia, é importante ter acesso rapido ao Cateter de Baldo de Oclusao Bridge e capacidade de o acionar rapidamente, de forma a minimizar o
tempo de implementacao.

10.1. Preparacao do Dispositivo e do Procedimento
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem esterilizada e o produto nao se encontram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel através de um ponto de acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Utilize uma bainha introdutora compativel
com capacidade de manutencao da homeostasia no ponto de insercdo. Considere a possibilidade de enxaguar a bainha introdutora antes de a introduzir no doente,
a fim de evitar atrito excessivo.
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Nota: Recomenda-se a utilizacdo de um fio-guia rigido ou super rigido para manter o acesso a area da veia cava superior e para permitir a introducéo rapida do Cateter de
Baldo de Oclusao Bridge quando necessario.

Atencao: Em caso de utilizacao de um fio-guia com revestimento hidréfilo, tenha em atengao que um fio ndo hidratado apresentara uma maior friccdo.

3. Prepare uma seringa de tipo luer lock de 60cc com solugao salina e meio de contraste numa proporcao de 80:20 para enchimento do baldo. Assegure-se de que a
solugao de contraste esta bem misturada.

4.  Fixe uma vélvula de passagem a seringa cheia.

10.2. Colocagéo do Dispositivo
1. Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade. Remova o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge do tabuleiro fornecido.
2. Remova o protetor do baldo na porcao distal do cateter.

3. Introduza o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge por via percutanea através de uma bainha introdutora compativel e ao longo de um fio-guia compativel. Nao é necessario
realizar nenhuma preparacéo do baldo ou limen do fio-guia antes da insergao.

Atencao: Deve-se ter especial cuidado durante a introducéo e remogao do cateter para evitar a ocorréncia de tenséo excessiva, a qual pode danificar o cateter de balao.
Aviso: O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formacéo de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.

4.  Paragarantir que o acesso a area da veia cava superior ndo estd obstruido, avance o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge utilizando orientacdo fluoroscépica até a banda
do marcador proximal se encontrar na juncao da veia cava superior com a auricula direita.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo puder ser acedida por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.

5. Unaaseringa de enchimento do baldo com valvula de passagem preparada a porta de enchimento do baldo no encaixe do cateter. Recomenda-se a utilizagao de uma
seringa de 60 ml (60 cc) para enchimento e esvaziamento do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge.

10.3. Aplicagao da Terapia

1. Avance o baldo até a VCS e verifique a colocagao da banda de marcador mais proximal na juncao VCS-auricula direita. Recomenda-se a monitorizagao fluoroscépica do
balao durante o enchimento.

2. Encha o baléo utilizando a seringa de 60 cc até que seja alcancada conformidade do baldo com a vasculatura sob fluoroscopia. O enchimento nao deve exceder 60cc.
Atencao: Se o baldo se romper, interrompa imediatamente a utilizagao.

Atencgao: Se o baldo migrar na direcédo da auricula durante o enchimento, esvazie o baldo e proceda ao seu reposicionamento. Mitigue qualquer outro movimento nao
intencional do balao.

Aviso: Nao remova o fio-guia enquanto o balédo estiver insuflado.
3. Feche avélvula de passagem para a porta de enchimento do baldo quando o volume de enchimento desejado tiver sido alcangado.

4. Umainjecao de contraste através de um ponto de acesso venoso superior podera ser utilizada para confirmar o estabelecimento de um enchimento e oclusao adequados.
A estabilizacdo da hemodinamica/ sinais vitais do doente também podem ser utilizados como um indicador de ocluséo aceitavel.

Nota: A transfusdo de produtos hemoderivados e administracao de agentes farmacéuticos deve ser realizada através de um ponto de acesso inferior para facilitar o
fornecimento e distribuigao sistémica.

10.4. Remocao do dispositivo

1. Quando a oclusao ja ndo for necesséria e se o doente mantiver a estabilidade hemodinamica, esvazie totalmente o baldo abrindo a valvula de passagem para a porta
de enchimento do balédo e aplique succdo ao limen do baldo até que fique completamente vazio.

Nota: Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de 60 ml (60 cc) para o esvaziamento.
2. Confirme o esvaziamento do baldo sob fluoroscopia e remova-o da vasculatura.

Atencao: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, interrompa o procedimento e remova-o como unidade completa para impedir a ocorréncia
de danos no cateter ou vaso sanguineo.
11. Garantia
O fabricante garante que o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge nado possui defeitos de material nem de fabrico quando é utilizado até ao «Prazo de Validade» indicado e
quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada
a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge. O fabricante ndo seré responsabilizado por quaisquer danos acidentais,
especiais ou indiretos que resultem da utilizagdo do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge. Esta garantia limitada sera considerada invalida em caso de danos causados ao
Cateter de Baldo de Oclusédo Bridge devido a utilizacao incorreta, alteracdo, conservacao inadequada ou manuseamento incorreto do produto, bem como qualquer outra
falha resultante do incumprimento destas Instrugdes de Utilizagdo. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUA(;AO DO PRODUTO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. Nenhum individuo ou
entidade, incluindo qualquer representante autorizado ou revendedor do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada, e qualquer suposta
tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.

12. Simbolos Nao Normalizados
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Compatibilidade da bainha @ Diametro externo do baldo _@ Comprimento de trabalho F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length Quantity

Compeatibilidade do fio-guia <T Max OD Comprimento do baldo Quantidade QryY
Non-Pyrogenic Importer

N&o pirogénico M Importador @

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Atencdo: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um médico.
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Atentie: Legislatia federala (din SUA) impune restrictia de comercializare a acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic cu instruire adecvata.

1. Descrierea dispozitivului

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge este conceput pentru ocluzia temporara a venei cave superioare, in aplicatii care includ ocluzia perioperatorie si controlul de urgenta
al hemoragiei asociate rupturilor vasculare care pot aparea in timpul procedurilor de extragere de sonda.

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge nu este conceput pentru utilizare drept cateter vascular cu flux directionat (tip Swan-Ganz).

Constructia cateterului de tip balon

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge este construit dintr-un balon compliant montat pe o tija de cateter cu mai multe lumene. Sunt plasate marcaje radioopace in cadrul
segmentului cu balon al cateterului, pentru a furniza puncte de referinta vizuala in vederea pozitionarii balonului in vas.

Pentru a permite un volum de umflare mare, balonul este montat pe o tija de cateter non-conica. Cateterele de tip balon de ocluzie Bridge sunt prevazute cu doua lumene,
care sunt conectate la un ambou proximal. Portul marcat BALLOON (BALON) al amboului este conectat la lumenul de umflare a balonului. Portul fara marcaj al amboului este
conectat la lumenul central al cateterului, care se termina la varful distal. Acest lumen este folosit pentru a trece cateterul peste un fir de ghidaj.

Figura 1: Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge (sus) cu dispozitiv de protectie a balonului (jos)

Tabelul 1: Specificatiile cateterului de tip balon de ocluzie Bridge

Nr. cat. Lungimea Diametrul cateterului Lungimea DE maxim DI minim varf Volum maxim de umflare
cateterului (nominal) cateterului (Profil de (mm/in) (ml)
(cm) (mm) (nominala) traversare)
(mm) (mm/in)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Observatie: Deoarece cateterul de tip balon de ocluzie Bridge are o capacitate mare pentru fluide, poate dura pana la 56 de secunde pentru a se dezumfla prin lumenul de
umflare a balonului. Folositi o seringd de 60 ml (60 cc) pentru a umfla sau a dezumfla.

Tabelul 2: Grafic privind complianta

2.

Volum de umflare (ml) Diametrul balonului (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

Indicatii de utilizare

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge este indicat in cadrul ocluziei temporare a venei cave superioare, in aplicatii care includ ocluzia perioperatorie si controlul de urgenta al hemoragiei.
Orice utilizare pentru alte proceduri decat cele indicate in aceste instructiuni nu este recomandata.

3.

Contraindicatii

Niciuna cunoscuta.
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Avertismente
Nu pozitionati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge astfel incat sa obstructioneze atriul drept. Obstructia atriului poate duce la aritmii si/sau compromitere hemodinamica.

Tnainte de initierea procedurii de extragere a sondei, un fir de ghidaj compatibil cu cateterul de tip balon de ocluzie Bridge trebuie plasat prin zona de acces venos si de-a lungul
lungimii venei cave superioare. incercarea de plasare a unui fir de ghidaj compatibil dupa aparitia unei rupturi venoase poate:

- duce la incapacitatea de a traversa vena cava superioara cu firul de ghidaj

- duce la iesirea firului de ghidaj din vascularizatie la locul rupturii

- duce la incapacitatea de a plasa cateterul de tip balon de ocluzie Bridge

- amana sau preveni capacitatea de a obtine ocluzia

Extragerea sondei trebuie efectuata in institutii prevazute cu capacitati pentru chirurgie cardiotoracicd, de catre medici cu cunostinte in tehnicile si dispozitivele pentru
indepdrtarea sondei sau a cateterului. Trebuie instituite protocoale de preventie si management ale complicatiilor si acestea trebuie practicate de rutina. Pentru cele mai
bune rezultate, se sugereaza cu térie sd fie urmate recomandarile pentru managementul sondei ale Heart Rhythm Society (Societatea pentru Ritm Cardiac, HRS) si ale
European Heart Rhythm Association (Societatea Europeana pentru Ritm Cardiac, EHRA).

Mentineti pozitia firului de ghidaj pe tot parcursul procedurii; nu indepartati firul de ghidaj in timp ce balonul este umflat.

Nerespectarea tehnicilor de umflare recomandate poate duce la formarea cristalelor de substanta de contrast, care ar putea preveni dezumflarea.

Nu supraumflati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge dupa ce vasul a fost ocluzat complet. Supraumflarea poate duce la leziuni ale vasului.

Nu depasiti volumul maxim de umflare. Supraumflarea poate duce la leziuni ale vasului sau la ruptura balonului.

Ocluzia venei cave superioare pe o durata de peste 30 de minute nu este recomandatd, intrucat poate creste riscul de complicatii adverse fiziologice sau neurologice.
Utilizarea dispozitivului cu durate prelungite de stationare in corp a fost asociata cu riscul de dezvoltare de trombi pe balon. Trebuie respectate fluxurile de lucru recomandate,
pentru a reduce riscul trombotic.

Precautii

Tnainte de a utiliza acest produs, este necesar si intelegeti temeinic principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate procedurilor de ocluzie.

Monitorizati pozitionarea si umflarea dispozitivului prin ghidaj fluoroscopic.

Monitorizati cu atentie parametrii hemodinamici si semnele vitale ale pacientului, pe tot parcursul procedurii.

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge nu este destinat pentru utilizare
- fmpreuna cu injectoare cu presiune inalta sau electrice
- sub forma de cateter de perfuzie

Pentru a evita deteriorarea sau ruptura balonului, instrumentele de extragere a sondei (cum ar fi tecile de extragere) trebuie indepartate din zona venei cave superioare
inainte de plasarea cateterului de tip balon de ocluzie Bridge.

Dacé repararea chirurgicald a unei leziuni venoase necesitd suturd, manifestati precautie, pentru a evita inteparea balonului.
Nu utilizati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge daca bariera sterila este rupta sau deteriorata.
Nu utilizati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge daca orice componenta a fost deteriorata.

Nu resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta dispozitivului sau creste riscul de contaminare incrucisata din cauza
reprocesdrii neadecvate.

Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta poate duce la vatamari grave ale pacientului sau la decesul acestuia si anuleaza garantiile producatorului.

Evenimente adverse posibile

Evenimentele adverse asociate cu o procedura de ocluzie cu balon includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

8.

reactii alergice
embolizare

episoade trombembolice
tromboza vasculara
disectie venoasa
perforatie vasculara
spasm vascular
hematom

hemoragie
sepsis/infectie
deteriorare hemodinamica pe termen scurt
deces

Forma de prezentare

Sterilizare

Exclusiv de unica folosintd. A nu se resteriliza sau reprocesa.

Sterilizat cu oxid de etilena

Apirogen

Sterilitate garantata in conditiile in care ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.

Depozitati dispozitivul la temperatura camerei, intr-un loc uscat (sub 60 °C / 140 °F) pand la utilizare.

Inspectia inaintea utilizarii

Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril, pentru a v asigura c4 sigiliile nu au fost rupte. Tot echipamentul care urmeaz a fi utilizat pentru procedura, inclusiv
cateterul de tip balon de ocluzie Bridge, trebuie examinat cu atentie pentru a depista eventuale defecte sau deteriorari.
Nu utilizati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge daca este deteriorat sau daca termenul de valabilitate a fost depasit.

Compatibilitate

Trusa de pregatire Bridge recomandata (comercializatd separat si disponibila nu pe toate pietele) include un fir de ghidaj rigid de 0,035 inchi, teaca de introducere de 12 French,
seringd si robinet pentru aplicarea Bridge.

8.1.

Selectarea firului de ghidaj

Cateterul de tip balon de ocluzie Bridge este compatibil cu fire de ghidaj de 0,035 inchi. Se recomanda firele de ghidaj rigide sau superrigide.
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8.2. Selectarea tecii de introducere
Pentru introducere, se recomanda o teaca de introducere de 12 French (sau mai mare).

9. Instructiuni de utilizare in scop profilactic
Observatie: Utilizarea profilactica a Bridge trebuie avuta in vedere daca este preferata de medic, daca pacientul este considerat ca fiind la risc inalt, daca medicul efectueaza
un numar scazut de proceduri de extragere pe an, dacd medicul este nou in procedurile de extragere a sondelor sau dacd exista o crestere a riscului intraprocedural perceput.
9.1. Pregatirea dispozitivului si a procedurii
1. Tnainte de utilizare, examinati cu atentie unitatea pentru a verifica dacd ambalajul steril si produsul nu au fost deteriorate.

2. Plasatiun fir de ghidaj compatibil printr-o zona de acces venos si de-a lungul lungimii venei cave superioare. Utilizati o teaca de introducere compatibild, care este capabila
sa mentina hemostaza la locul de introducere. Aveti in vedere spalarea tecii de introducere inainte de a o introduce in pacient, pentru a preveni frecarea excesiva.

Atentie: Daca se utilizeaza un fir cu invelis hidrofil, retineti ca un fir nehidratat va avea o frecare crescuta.

3. Pregatiti o seringa cu Luer Lock de 60 ml, cu un raport ser fiziologic la substanta de contrast de 80:20, pentru umflarea balonului. Asigurati-va ca solutia de contrast este
amestecatd bine.

4. Conectati un robinet la seringa umpluta.
9.2. Plasarea dispozitivului

Observatie: Plasarea profilactica a balonului de ocluzie Bridge se recomanda dupa ce s-a efectuat integral pregdtirea de extragere a tuturor sondelor si imediat inaintea
utilizarii oricaror teci de extragere, in vederea reducerii la minimum a timpului de stationare a balonului.

Observatie: in situatii emergente, sunt importante accesul rapid la si aplicarea rapidd a cateterului de tip balon de ocluzie Bridge, pentru reducerea la minimum a
timpului de stationare.

1. Utilizand o tehnica sterild, deschideti ambalajul steril. Scoateti cateterul de tip balon de ocluzie Bridge din tava furnizata.
2. Scoateti dispozitivul de protectie a balonului din portiunea distala a cateterului.

3. Introduceti cateterul de tip balon de ocluzie Bridge percutanat, printr-o teaca de introducere compatibild si peste un fir de ghidaj compatibil. Nu este necesara
pregatirea balonului sau lumenului firului de ghidaj inainte de introducere.

Atentie: Trebuie manifestatd prudenta atunci cand se introduce si se indeparteaza cateterul, pentru a evita stresul inutil, care poate deteriora cateterul cu balon.
Avertisment: Nerespectarea tehnicilor de umflare recomandate poate duce la formarea cristalelor de substanta de contrast, care ar putea preveni dezumflarea.
4. Pentruavaasigura ca accesul la vena cava superioara nu este obstructionat, avansati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge sub ghidaj fluoroscopic, pana cand banda

de marcaj proximald este localizata la jonctiunea dintre vena cavd superioard si atriul drept. Marcati lungimea ramasa a cateterului care iese din teaca de introducere,
astfel incéat pozitia balonului sa poata fi obtinuta din nou cu rapiditate, in cazul unei rupturi a VCS.

Observatie: Daca zona venei cave superioare nu poate fi accesata femural, aveti in vedere aborddri sau tehnici alternative.
5. Conectati seringa pregatita pentru umflarea balonului, cu robinet, la portul de umflare a balonului din amboul cateterului. Se recomanda o seringa de 60 ml (60 cc) pentru
umflarea si dezumflarea cateterului de tip balon de ocluzie Bridge (Consultati graficul privind complianta din Tabelul 2).

Observatie: Aveti in vedere testarea umflarii balonului, pentru a masura cantitatea de solutie de contrast necesara pentru umflarea si ocluzia adecvata. Dupa testarea
umflarii, dezumflati balonul si asigurati-va cd toata substanta de contrast este indepadrtata din balon folosind seringa atasata.

6.  Retrageti cateterul de tip balon de ocluzie Bridge din vena cava superioard in vena cava inferioard, pana cand este necesar.
7. Mentineti pozitia firului de ghidaj in timpul avansarii, plasarii si retragerii balonului.
Observatie: Respectati tehnica medicala corespunzédtoare pentru péstrarea permeabilitatii tecii de introducere. Daca nu exista perfuzii cu medicamente care curg prin
portul bratului lateral al dispozitivului de introducere, conectati portul bratului lateral la ser fiziologic 0,9% si perfuzati cu 10-30 ml/ora pentru a,mentine vena deschisd’,
pentru a preveni ocluzia cateterului.

9.3. Aplicarea terapiei

1. Daca se suspicioneaza o ruptura a VCS, avansati balonul in VCS si verificati plasarea celei mai proximale benzi de marcaj la jonctiunea dintre VCS si atriul drept.
Se recomanda monitorizarea fluoroscopica a balonului in timpul umflarii.

2. Umflati balonul folosind seringa de 60 ml pana cand se obtine conformarea balonului la vascularizatie, sub fluoroscopie.

Observatie: Atunci cand este prezenta o ruptura, poate fi necesar un volum mai mare de solutie de contrast decat masurat anterior, fara a depasi 60 ml, pentru a obtine o
ocluzie acceptabila.

Precautie: Daca balonul se rupe, incetati imediat utilizarea.

Atentie: Daca balonul migreaza spre atriu in timpul umflérii, dezumflati balonul si repozitionati-I. Reduceti la minimum orice deplasare neintentionata ulterioard a balonului.
Avertisment: Nu indepartati firul de ghidaj in timp ce balonul este umflat.

3. Inchideti robinetul la nivelul portului de umflare a balonului atunci cand se obtine volumul de umflare dorit.

4.  Se poate utiliza injectarea substantei de contrast printr-o zona de acces venoasd superioard, pentru a confirma umflarea si ocluzia corespunzatoare. Stabilizarea parametrilor
hemodinamici/ semnelor vitale ale pacientului poate fi, de asemenea, utilizata ca indicator pentru o ocluzie acceptabila.

Observatie: Transfuzia de produse pe baza de sange si administrarea agentilor farmaceutici trebuie efectuate prin intermediul unei zone de acces inferioare, pentru a facilita
administrarea si distributia sistemica.

5. Continuati sd monitorizati stabilitatea pacientului prin parametrii hemodinamici si semnele vitale, pana cand ocluzia nu mai este necesara.
9.4. indepartarea dispozitivului

1. Odata ce toate sondele vizate au fost indepartate si pacientul isi mentine stabilitatea hemodinamica, balonul poate fi indepdrtat din vascularizatie. Daca balonul
este umflat, deschideti robinetul la nivelul portului de umflare a balonului si aplicati aspiratie la lumenul balonului, folosind o seringa de 60 ml, pana cand se obtine
dezumflarea completa.

2. Confirmati dezumflarea balonului sub fluoroscopie si indepartati-l din vascularizatie.
Avertisment: Dacd se resimte rezistenta la indepartarea cateterului prin teaca de introducere, opriti-va si indepdrtati-le ca un tot unitar, pentru a preveni deteriorarea
cateterului sau lezarea vasului.

10. Instructiuni de utilizare emergente

Observatie: in situatii emergente, sunt importante accesul rapid la si aplicarea rapida a cateterului de tip balon de ocluzie Bridge, pentru reducerea la minimum a
timpului de stationare.
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10.1. Pregatirea dispozitivului si a procedurii
1. Inainte de utilizare, examinati cu atentie unitatea pentru a verifica dacd ambalajul steril si produsul nu au fost deteriorate.

2. Plasatiun fir de ghidaj compatibil printr-o zond de acces venos si de-a lungul lungimii venei cave superioare. Utilizati o teacd de introducere compatibild, care este capabila
sa mentina hemostaza la locul de introducere. Aveti in vedere spalarea tecii de introducere inainte de a o introduce in pacient, pentru a preveni frecarea excesiva.

Observatie: Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj rigid sau superrigid pentru mentinerea accesului la zona venei cave superioare si pentru a permite introducerea rapida
a cateterului de tip balon de ocluzie Bridge atunci cand este nevoie.
Atentie: Daca se utilizeaza un fir cu invelis hidrofil, retineti cd un fir nehidratat va avea o frecare crescuta.
3. Pregatiti o seringa cu Luer Lock de 60 ml, cu un raport ser fiziologic la substantd de contrast de 80:20, pentru umflarea balonului. Asigurati-va ca solutia de contrast este
amestecatd bine.
4.  Conectati un robinet la seringa umpluta.
10.2. Plasarea dispozitivului
1. Utilizand o tehnica sterila, deschideti ambalajul steril. Scoateti cateterul de tip balon de ocluzie Bridge din tava furnizata.
2. Scoateti dispozitivul de protectie a balonului din portiunea distala a cateterului.
3. Introduceti cateterul de tip balon de ocluzie Bridge percutanat, printr-o teaca de introducere compatibild si peste un fir de ghidaj compatibil. Nu este necesara
pregatirea balonului sau lumenului firului de ghidaj inainte de introducere.
Atentie: Trebuie manifestata prudenta atunci cand se introduce si se indeparteaza cateterul, pentru a evita stresul inutil, care poate deteriora cateterul cu balon.
Avertisment: Nerespectarea tehnicilor de umflare recomandate poate duce la formarea cristalelor de substantd de contrast, care ar putea preveni dezumflarea.
4. Pentruavaasigura ca accesul la vena cava superioard nu este obstructionat, avansati cateterul de tip balon de ocluzie Bridge sub ghidaj fluoroscopic, pana cand banda
de marcaj proximala este localizatd la jonctiunea dintre vena cava superioara si atriul drept.
Observatie: Daca zona venei cave superioare nu poate fi accesata femural, aveti in vedere abordari sau tehnici alternative.
5. Conectati seringa pregatita pentru umflarea balonului, cu robinet, la portul de umflare a balonului din amboul cateterului. Se recomanda o seringd de 60 ml (60 cc) pentru
umflarea si dezumflarea cateterului de tip balon de ocluzie Bridge (Consultati graficul privind complianta din Tabelul 2).
10.3. Aplicarea terapiei
1. Avansati balonul in VCS si verificati plasarea celei mai proximale benzi de marcaj la jonctiunea dintre VCS si atriul drept. Se recomanda monitorizarea fluoroscopica a
balonului in timpul umflarii.
2. Umflati balonul folosind seringa de 60 ml pana cand se obtine conformarea balonului la vascularizatie, sub fluoroscopie. Umflarea nu trebuie sé depdseasca 60 ml.
Precautie: Daca balonul se rupe, incetati imediat utilizarea.
Atentie: Daca balonul migreaza spre atriu in timpul umflarii, dezumflati balonul si repozitionati-l. Reduceti la minimum orice deplasare neintentionatd ulterioara a balonului.
Avertisment: Nu indepartati firul de ghidaj in timp ce balonul este umflat.
3. Inchideti robinetul la nivelul portului de umflare a balonului atunci cand se obtine volumul de umflare dorit.
4. Sepoate utiliza injectarea substantei de contrast printr-o zona de acces venoasa superioard, pentru a confirma umflarea si ocluzia corespunzatoare. Stabilizarea parametrilor
hemodinamici / semnelor vitale ale pacientului poate fi, de asemenea, utilizatd ca indicator pentru o ocluzie acceptabila.
Observatie: Transfuzia de produse pe baza de sange si administrarea agentilor farmaceutici trebuie efectuate prin intermediul unei zone de acces inferioare, pentru a facilita
administrarea si distributia sistemica.
10.4. Indepartarea dispozitivului
1. Atunci cdnd ocluzia nu mai este necesara si pacientul isi mentine stabilitatea hemodinamica, dezumflati complet balonul prin deschiderea robinetului la nivelul
portului de umflare a balonului si aplicarea de aspiratie la lumenul balonului pana cand se obtine dezumflarea completa.
Observatie: Se recomanda o seringd de 60 ml (60 cc) pentru dezumflare.
2. Confirmati dezumflarea balonului sub fluoroscopie si indepartati-l din vascularizatie.
Avertisment: Daca se resimte rezistenta la indepartarea cateterului prin teaca de introducere, opriti-va si indepartati-le ca un tot unitar, pentru a preveni deteriorarea
cateterului sau lezarea vasului.
11. Garantie

Producétorul garanteaza faptul ca cateterul de tip balon de ocluzie Bridge este lipsit de defecte privind materialele si manopera atunci cand este utilizat pana la termenul de
valabilitate specificat si atunci cand ambalajul este nedeschis si nedeteriorat imediat inainte de utilizare. Rédspunderea producatorului in baza acestei garantii se limiteaza la inlocuire
sau restituirea pretului de achizitie pentru orice cateter de tip balon de ocluzie Bridge defect. Producétorul nu va fi responsabil pentru niciun fel de deteriorari accidentale, speciale
sau pe cale de consecintd, care rezulta din utilizarea cateterului de tip balon de ocluzie Bridge. Deteriorarea balonului de ocluzie Bridge, cauzata de utilizarea gresita, de modificarea,
de depozitarea sau manipularea neadecvate sau de orice altd nerespectare a acestor Instructiuni de Utilizare va anula aceastd garantie limitatd. ACEASTA GARANTIE LIMITATA
iNLOCUIESTE TN MOD EXPLICIT TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU
UN ANUMIT SCOP. Nicio persoana sau entitate, inclusiv orice reprezentant autorizat sau distribuitor al producatorului, nu are autoritatea sa extindd sau sa mareasca aceasta
garantie limitata si nicio incercare pretinsa in acest sens nu va fi aplicabild impotriva producatorului.

12. Simboluri non-standard

Sheath Compatibility
Compeatibilitatea tecii @(

Balloon Outer Diameter

Diametru exterior balon

Working Length

Lungime functionala

F

Guidewire Compatibility L aw : Balloon Length Quantity

Compatibilitatea firului <T Max OD Lungimea balonului |( BI Cantitate QTyY
de ghidaj

Non-Pyrogenic % Importer

Apirogen Importator

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Atentie: Legislatia federala (din SUA) impune restrictia de comercializare a acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.

Rx ONLY
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BHumaHue! B cooTBeTcTBUN € pegepanbHbim 3akoHom CLLUA npopaka 3Toro nsgenus paspeLleHa To/ibKo Bpayam,
npouweawnm COoTBeTCTBYyloLee 06y=|eH|ne, Wnn no nx sakasy.

1. OnucaHue ycTpoiicTBa

BannoHHbI OKKIIO3VOHHBIV KaTeTep Bridge npepHasHaueH A BPeMEHHOW 3aKyrmopKM COCY[OB BEpXHEN Moo BeHbl B CUTyauusAx, Tpebylowyx neprionepaLyioHHoOn
OKKJTI031M U SKCTPEHHOTO KOHTPOSIA KPOBOU3NINAHWA, CBA3aHHOTO C Pa3pbliBamyi COCYJ0B, KOTOPbIe MOTYT BO3HVKaTb B XO/e BbIMOHEHNA NPoLeAyPbl U3BEYEHNA INeKTposa.

BannoHHbI OKKNIO3MOHHbIV KaTeTep Bridge He npefHa3HaueH Ana NpYMeHeHNA B KauecTBe HanpasifaemMoro NoTokoM Katetepa (katetepa CBaHa-lTaHua).

KoHCTpyKLMa 6aniioHHOro Katetepa

BannoHHbI OKKNIO3MOHHBIN Katetep Bridge COCTOWT 13 COBMECTUMOro 6asnioHa, YCTaHOBNIEHHOrO Ha CTepPXKHE MHOroMpPoOCBEeTHOroO KaTteTepa. BHyTpVI 4acTn ¢ 6annoHOM Ha
KaTeTepe pacnosioXeHbl PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepPbl, KOTOPbIe CO34at0T HAarNMAAHbIE ONOPHbIE TOYKNU /1A YCTAaHOBKMN 6annoHa BHYTpW cocyfa.

YT06bl IMETb BO3MOXHOCTb CUSIbHO Pa3fyTb 6anfioH, ero ycTaHaB/IMBaloT Ha CTEPXKHE KaTeTepa NOCTOAHHOTO ceveHs. BannoHHbIN OKKMIO3MOHHbIN KaTeTep Bridge umeeT aBa npocseTa,
CoefiiHEHHble C MPOKCUMAsbHO KaHtoneii. MopT Ha KaHtone, 0603HaueHHbIN nognucbio BAJITIOH, coeprHeH ¢ NpocBeTom Ana pasaysaHus 6anoHa. Mopt KaHony 6e3 0603HaueHrs
CoeIHEH C LieHTPasibHbIM MPOCBETOM KaTeTepa, Ha KOHL|e KOTOPOro HaXoAMTCA ANCTabHbIN KOHUMK. DTOT NPOCBET NpeHa3HaueH AN BBOAA KaTeTepa Yepes NPpOoBOAHMK.

PucyHok 1. BannoHHbIi OKK/I03MOHHbII KaTeTep Bridge (BBepxy) ¢ 3alnTHbIM KOXKyXoMm 6annoHa (BHU3Y)

Ta6nuua 1. TexHn4eckmne XxapaKTepucTUKy 6anIoHHOro OKKNI03MOHHOrO KaTeTepa Bridge

Kar. N2 AnuHa Anametp 6annoHa AnviHa 6annoHa Makc. OD MuH. ID KOHYMKa Makc. 06bem
KaTteTepa (HOMUH.) (HOMUH.) (nonepeyHbiin (Mmm/prorimbi) pasayBaHusa
(cm) (Mm) (Mm) npodunb) (cm Ky6.)
(Mmm/proiimbi)
590-001 90 20 80 4mm /0,157 groima | 0,9 mm /0,035 ptoiima 60

MpumeyaHue. Tak Kak 6anNoOHHbIN OKKMIO3MOHHbIV KaTeTep Bridge xapakTepusyeTca 60NblWUM HaNMBHLIM 06bEMOM, €ro CayBaHve Yepes NPOCBeT [J1A pa3ayBaHNA MOXeT
3aHMMaTb 40 56 cekyHa. 1A pa3gyBaHusa 1 CAyBaHUA ClefyeT MCnosb30BaTh Wwnpuy o6bemom 60 mn (60 cm Ky6.).

Ta6bnuua 2. Cxema COOTBETCTBMA

06bem pa3ayBaHuA (cm Ky6.) Avnametp 6annoHa (Mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. [NokasaHWA K npUMeHeHUIo

BannoHHbI OKKIIO3UOHHBIN KaTeTep Bridge npenHasHauyeH AnsA BpPeMeHHOWN 3aKymopKW COCYAOB BEpPXHel MOnoW BeHbl B CUTyauusAx, TPebylowmux nepuonepayuoHHom
OKKJTI031M 1 SKCTPEHHOTO KOHTPOMA KPOBOV3NNAHUA.

He pekomeHpayeTcs MCNOb30BaTh TaKOM KaTeTep B LENAX, HEe OMMCAHHbIX B HACTOALLMX MHCTPYKLUAX.
3. [MpotuBonokasaHus
HeunsBecTHbl.
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MpepynpexpeHna
Mpu pa3meLyeHnn 6annoOHHOrO OKKITIO3MOHHOTO KaTeTepa Bridge He fomxHa BO3HMKaTb 06CTPYKLUMA NpaBoro npeacepansa. O6CTpyKUMA NpeAacepAana MOXKET Bbl3biBaTb
apUTMUIO 1 (MNIN) HAPYLLIEHWA FTEMOLUHAMUKN.

Mepen npoBeAeHveM Mpouefypbl W3BEYEHNA SNEKTPOAa HEOBXOAMMO YCTAaHOBUTb MPOBOAHMK, COBMECTUMBIA C GanoHHbIM OKKIIO3MOHHLIM KaTeTepom Bridge.
MpOBOAHVK BBOAAT Yepes MeCTo BEHO3HOTO JOCTYMa 1 BAOSb BEPXHEN MOJoi BeHbl. YCTaHOBKa COBMECTMOTO MPOBOAHMKA MOC/E Pa3pbiBa BEHbI MOXET MPUBOAUTL K
TaKUM pe3ynbTatam:

- HEBO3MOXKHOCTb MPOMYCKaHs MPOBOAHMKA Yepe3 BEPXHIOK MOJTyI0 BEHY;

- BbIXOZ, MPOBOAHMKA U3 COCYANCTON CETU B MECTe Pa3pbiBa;

- HEBO3MOXHOCTb YCTaHOBKM 6anfioOHHOrO OKK/I03MOHHOTO KaTeTepa Bridge;

- 3aiepPKKa U HEBO3MOXXHOCTb BbIMOTHEHNSI OKKITIO3UN.

M3BneuyeHune anekTpoAa HeO6XOAMMO NPOBOANTD B YUPEXKAEHNAX C BO3MOXHOCTbIO MPOBefieHNA KapAnoTopakabHbIX onepayuii cneymanuctamm, obnagaowmumm
OMbITOM yAaneHus 3NeKTPOAOB WM KaTeTepoB U PaboTbl C TakMMK YCTPOMCTBaAMU. B yupexzaeHWn JOSMKHbI MPUCYTCTBOBaTb U MPUMEHATbCA Ha NpaKTuke
NPOTOKO/bI MO MPOGUNAKTHKE 1 NIeUEHMNIO OCIIOKHEHWI. [INA AOCTVXEHWA HAUNYYLLNX Pe3yNbTaTOB HACTOATENIbHO PEKOMEHAYETCA NPUAEPKMBATLCA NHCTPYKLNIA
[NA 3NeKTPOAOB ANA KapAWOCTUMYNALMK, BbiNyleHHbIX O6wecTBom putma cepaua (Heart Rhythm Society1, HRS) n EBponeickoin accoumaunein HapyLweHuia
putma ceppaua (European Heart Rhythm Association2, EHRA).

Heobxopnmo COXPaHATb NONIOXeHWE NPOBOAHNMKA Ha MPOTAXEHNN BCen npouenypbl. 3anpeu.taeTcn n3pneKkaTtb NPOBOAHWK, MOKa 6annoH HaxoauTCA B pa3fgyTom COCTOAHUN.
HapyleHne pekomeHA0BaHHbIX METOAOB pPa3fAyBaHNA MOXET NPUBECTN K 06pasoBaan0 KpuCTannosB KOHTPACTHOrO BeLlecTBa, CMOCOBHbBIX npenATCcTBOBaTb CAYBaHMUIO.

He cnepyet upe3mepHo pa3sfyBaTb OafifIOHHbIA OKKMIO3MOHHBIN KaTeTep Bridge mocne monHoi okknio3mm cocypa. YpesmepHoe pasfyBaHve MOXeT NpuBecTU K
noBpeXaeHnIo cocyaa.

He cnepyet npesbllaTh MaKCUMasbHbIi 06bem pa3fyBaHuA. ‘-{pe3mepHoe pa3fyBaHNe MOXET NPUBOAUTD K NOBPEXAEHNIO COCyaa N pa3pbiBy 6annoHa.

He pekomeHpayeTcA BbINOMHATb OKK/I03Ut0 BerHEVI noson BeHbl B TeyeHne 6onee 30 MWHYT, TaK KaK 3TO MOXeT MoBbllWaTb PUCK BOSHNKHOBEHUA He6ﬂar0|‘|pVIﬂTHle
¢VI3I/IOJ10FVNQCKVIX N HEBPONOTNYECKMX OCNOKHEHWIA.

Bbina ycTaHOBNEHa CBA3b MeXy UCMOMb30BaHNEM YCTPONCTBA C LJIUTEIbHBIM BPEMEHEM NpeGbiBaHms U pUckom GOpM1POBaHMs Tpomba Ha 6annoHe. [Ins CHUKeHNs
pricka TpoM6006pa3oBaHNs HEOBXOAMMO COBNI0AATL PEKOMEHAYEMbIN MOPAAOK ACNCTBII.

MepbI npefoCTOPOXKHOCTY

Mepep HauanoM NPUMEHEHMNSA 3TOrO N3AENNA HEOOXOAMMO TILATENIbHO N3YUYNTb ero TeXHUYeCKne NPYHLMMbI, BUABI KIMHWYECKOro NPUMEHEHNS Y PUCKN, XapaKTepHble
L1 OKKITIO3VIOHHbIX NpoLeayp.

[ina oTcneXxnBaHWA NONOXKEHWA U pa3fyBaHuMA 3TOro yCTpOI7ICTBa HeO6XO,E|I/IMO MCNONb30BaTb METObl PEHTFEHOCKOMNYECKOTO KOHTPOA.
Ha NPOTAXKEHNN BCen npoueaypbl BHMMaTeNbHO CnegunTe 3a reMmoAnHaMUKON NaLmeHTa 1 OCHOBHbIMU NMOKa3aTenAamMy COCTOAHMA opraHunsma.

BannoHHbI OKKNIO3MOHHbIV KaTeTep Bridge He npefHa3HaueH ana npvMeHeHns
- C BMPbICKMBATENAMM BbICOKOTO AABJIEHNA UM BMPbICKMBATENAMMN C MEXaHWYECKMUM NPYIBOAOM,
- MCNOoNb3yeMbIMY B KauecTBe MHPY3NOHHOIO KaTeTepa.

Bo n36exaHvie NoBpexgeHusa nnm paspbiBa 6anioHa MHCTPYMEHTbI AA N3BIEYEHWA SNEKTPoAa (HanprMep, MHTPOAbIOCEPbI ANA U3BNeYeHUA) HEOBXOAMMO BbIHMMATb 13
o651acTy BepXHeli Mool BeHbl A0 pasmelleHUs 6anoHHOro OKK/II3MOHHOrO KaTeTepa Bridge.

Ecnvi BO BpemaA XMpypruyeckoro ycTpaHeH1A BEHO3HOIO pa3pbiBa TPebyeTcA HanoXeHMe LWBOB, He06X0[UMO CO6MIAATL OCTOPOXKHOCTb, UTOObI HE NMPOKONOTb BaNIOH.
He ncnonb3yiite 6annoHHbIN OKKMI03MOHHDBIN KaTeTep Bridge, ecnv ctepunbHbI 6apbep NoBpexaeH niv CIOMaH.
He ncnonb3yiite 6annoHHbIN OKKNI03MOHHBIN KaTeTep Bridge, ecnivi Ha nio60M 113 KOMMOHEHTOB MMEIOTCA NPU3HAKU MOBPEXAEHNA.

3TO YCTPOMNCTBO 3anpeLjaeTcs NOBTOPHO CTEPUAN30BaTb AN MOBTOPHO MCMONb30BaTb, MOCKONbKY TaKune AeiCTBMA MOTYT HEraTMBHO MOBUATL Ha XapakTepuUCTUKN
YCTPOWCTBA AN MOBBICUTb PUCK NEPEKPECTHOIO 3apaXKeHNA BBUAY HEHAANEXaLLEN MOBTOPHOM 06paboTKy.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHKeE 3TOro OAHOPA30BOro YCTPONCTBA MOXKET NMPUBECTU K CEPbe3HON TPaBMe AN CMePTV NaLMEHTa, a TakKe ABMIAETCA OCHOBAHWEM [J1A OTMeHbI
rapaHTu Npoun3BoAuTeNs.

Bo3MoXHble HeXXenaTenbHble ABNEeHNA

K HexenaTtenbHbIM ABEHNAM, CBA3@HHbIM C NCNOJIb30BaHEM OKK/O3MOHHOIO 6ann0Ha, OTHOCATCA, KpOMe npoyero:

.

8.

annepruyeckme peakyuy;
ambonuzauus;

Tpombo3mbonuyeckme cobbITus;

Tpom603 CoCyaos;

pacceyeHvie cocyfios;

npokKasnblBaHWe COCyAO0B;

Cnasm cocyaos;

remMaToma;

KPOBOM3MNAHNE;

Cencuc, 3apaxkeHue;

KpaTKOBpeMeHHOe yXyALleHNe reMoANHaMUKY;

cmepTb.

®opma Bbinycka

Crepunusaumnsa

TonbKo AN O4HOPA30BOro NPUMEHeHMs. 3anpeLyaeTca MOBTOPHO CTEPUM30BATb UV MOBTOPHO MCMONb30BaTh.
MpoLwno cTepmnnsaLmio STUNEHOKCUAOM.

AnuporeHHo.

CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA NPU YCOBUW, YTO YNaKoBKa He BCKPbITa 1 He MoBpex/eHa.

Jlo ncnonb3oBaHNA YCTPOMCTBO HEOOXOAMMO XPaHWTb B CYXOM MecTe Npu KOMHaTHOM Temnepatype (Huxe 60 °C/140 °F).

OcmoTp nepeg npuMeHeHneM

Mepen WCNonb3oBaHWEM BHUMATENIbHO OCMOTPUTE CTEPUSIbHYIO YMAaKOBKY, YTOObl y6efuTbCcs B OTCYTCTBUM MOBPEXAeHW. Bce ycTpoiicTBa, KoTopble 6yayT
MCMONb30BaTbCA B XOAE BbINOMHEHNSA NPOLEAYPbI, B TOM uncsie 6anioHHbIN OKKIIIO3MOHHbIN KaTeTep Bridge, cnegyeT BHUMATEIbHO OCMOTPETb Ha OTCYTCTBUE AedEKTOB
nnn NnoBpexxaeHnn.

He VICI'IOJ1b3yI7ITe 6aN/TIOHHbIN OKKO3MOHHbIN KarteTep Bridge B Cily4dae oﬁHapy)Keva NPU3HaKOB NOBpeXAeHWA NN Nocsie NCTeYEHUA CPOKa rogHOCTA.
CoBMeCcTUMOCTb

B pekomeHAOBaHHbI MOArOTOBUTENbHbIN Habop Bridge (npopaetcA oTaenbHO M [OCTYNeH He Ha BCEX PblHKAX) BXOAMT COBMECTUMbIA >KECTKNA MPOBOAHUK
nnametpom 0,889 mm (0,035 atoiiMa), 0605104Ka MHTPOAbloCcePa AnamMeTpom 4 Mm (12 GpeHu), wnpuy 1 3aBrKKa ANsA YCTaHOBKM KaTeTepa Bridge B pabouee nonoxeHve.

8.1.

Bbi6op npoBogHMKa

BannoHHbI OKKNIO3MOHHBIN KaTeTep Bridge coBmecTum ¢ npoBoaHnKamm grnametpom 0,889 mm (0,035 pioiima). PekomeHpyeTca MCNOb30BaTh XeCTKMe Unn o4YeHb
XKeCTKne NpoBOAHUKN.

8.2,

Bbi60p 060N104KMN MHTPOAbIOCEPA

[insi BBeAEHUA peKOMEHAYeTCA 1CMOMb30BaTb 060MI0UKY NHTPOAbIOCEPA AUAaMETPOM 4 MM (12 dpeHu).
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9. YKasaHuA no npodpunakTnyeckomy npuMmeHeHuio
Mpumeuanune. K npodunaktnueckomy nprmeHeHuto Katetepa Bridge npuberalot B Takux ciyyasx: Ha YCMOTPeHWe Bpaya, ecny MaumeHT MofBepraeTcs BbICOKOMY
pUCKy, Bpay NpoBOAMT HEGObLLOE KONMYECTBO NpoLeAyp VM3BNeYEHNA SNeKTPOAA B rof, Bpay noka He 3HaKOM C NpoLiefypamy U3BIEYEHUA SNeKTPoa, v Bo3pacTaeT
npeanonaraemMblil UHTpanpoLuesypanbHbIA PUCK.

9.1. MoparoToBKa ycTpoiicTBa M NOAFOTOBKa K npoueaype
1. Tepepn NpuMeHeHVeM BHMATENbHO OCMOTPUTE YCTPOCTBO B cObope 1 ybeanTechb B CTEPUNBHOCTY YNAKOBKM 1 LEeIOCTHOCTY U3Aenns.

2.  BBeauTe COBMECTMMbIN MPOBOAHVK YePe3 MeCTO BEHO3HOTO LOCTYNA U MPOTSAHMTE ero no BepxHeil Nosion BeHe. MIcnonb3yiite COBMeCTUMYI0 060/10UKy NHTPOAbOCEPa,
KOTOopas MOXeT obecrneurBaTb reMocTas B MecTe BBefieHus. Mepe BBeAeHneM 060/10UKY MHTPOALIOCEPa B TENO NaLMeHTa ee HEOGXOAVMO OMOJIOCHY Tb BO M3bexaHue
BbICOKOIO TPEHNA.

BHumaHume! Mpy NCnonb3oBaHUM NPOBOAHMKA C TMAPOGUIBHBIM MOKPbITYEM HEOGXOAMMO MOMHUTH O TOM, YTO HECMOYEHHbIN MPOBOAHUK OyAET yCUIUBaTh TPeHMe.

3. MoproTtoBbTe WNpUL, 06bemMom 60 cM Ky6. C 03POBCKOI HacafiKow C CONEBbIM PaCTBOPOM 1 KOHTPACTHbIM BELLLECTBOM B COOTHOLEeHMM 80:20 AnA pa3ayBaHua 6annoHa.
Y6eutecb B TOM, YTO KOHTPACTHbI PacTBOP XOPOLLO NepemellaH.

4. YctaHOBUTE 3aABWKKY Ha 3aMOJSTHEHHDI WNPWLL.
9.2. Pa3meuleHMne ycTponcTBa
MpumeuaHue: Pa3mvelleHre OKKMO3MOHHOrO GannoHa Bridge B mpodunakTnyeckmx Lenax pekoMeHyeTca MPOBOAUTb MOC/E BbIMOSHEHNA BCEX MOArOTOBUTENbHbIX

[eicTBIN ANA U3BNEYEHUA SNEKTPOAA U HENOCPEACTBEHHO Nepes NPUMeHEHVEM NoObIX SKCTPAKLMOHHbIX KaTeTePOB [N1A CHVPKEHUA K MUHUMYMY BPEMEHUN HaxoXaeHnA
6annoHa BHyTpu Tena.

MpumeyaHme. B 3KCTPeHHbIX CUTyaLMAX BaKHO UMETb BO3MOXHOCTb ObICTPOro focTyna K 6annoHHOMY OKKJII03MOHHOMY KaTeTepy Bridge u ero yctaHoBKu B pabouee
NONOXeHUe, TaK KaK 3TO NO3BOINT CBECTU K MUHMYMY BPEMA ero yCTaHOBKMU.

1. OTKpoOIiTe CTEPUIbHYIO YNaKOBKY, cobntofan Mepbl 0becrneyeHns CTepunbHOCTU. BbiHbTe 6annoHHbIN OKKMI03MOHHbIN KaTeTep Bridge v3 notka.
2. CHMMUTe 3aLUTHBIN KOXYX 6annoHa ¢ AUCTanbHOW YacTyh KaTeTepa.

3. YpeckoxHO BBeAnTe OGanIOHHBIM OKKIIIO3MOHHbIN KaTeTep Bridge uepes coBmecTMylo OGOMOUKY MHTPOAbIOCEPA ¥ BAOJAb COBMECTVMOrO MPOBOAHUKA.
Mepen BBELEHMEM HE HY>KHO FOTOBUTb MPOCBET 6asioHa NV MPOBOAHMKA.

BHumaHwme! BeefeHve n n3BneyeHne Katetepa HeOOXOAMMO MPOBOAUTL C 0COOON OCTOPOXKHOCTBIO BO U36eXaHMe HeHY)XXHOI Harpysky, KOTopas MOXeT NpuBecTU K

NoBpPEeXAeHI0 6anNoHHOro Katetepa.

MpepoctepexeHne! HapylieHne pekoMeHJOBaHHbIX METOAOB pasdyBaHUA MOXKET MPUBECTU K OOpPa3oBaHMI0 KPWCTANNOB KOHTPACTHOrO BELLECTBA, CMOCOGHbBIX
NpenATCTBOBaTb CAYBaHUIO.

4.  [naobecneyeHnacBob6OgHOMrOAOCTYMNaKBEPXHEN Moo BeHe BBeeHe 6anioHHOM0 OKKI03MOHHOroKateTepa Bridge HE06X0A4MMO MPOBOAUTL MO PEHTFEHOCKOMMYECKUM
KOHTpOsIeM 10 TeX MOp, NMOKa NPOKCMMarbHas MapKepHas MoJlocka He OKaXKeTCA B MeCTe COeAMHEHUA BEPXHEN NOMON BeHbI 1 NpaBoro npeacepaus. Caenaite nomeTky
Ha OCTaBLUEMCS y4acCTKe KaTeTepa, BbIXOAALLEro 13 060M10UKY UHTPOAbIoCEPa, UTOObI ObICTPO YCTaHOBUTbL GaNNIOH B MCXOAHOE MOJIOXKEHVE B Cllyyae pa3pbiBa BepxXHemn
NosioN BeHbI.

Mpumeuanue. ECiiv nonyunTb JOCTYN K BEPXHEN MOJION BeHe uepe3 6epeHHyI0 BeHY HEBO3MOXHO, HEOBXOAMMO NPUBErHYTb K aribTEPHATUBHbIM MOAXOAAM Ui METOLAM.
5. CnoMOLLbIO 3aABKKI NOACOEANHUTE MOATOTOBNEHHbIN LWINPWL, 418 pa3fyBaHus 6anioHa K nopTy Ans pasgyBaHvs 6anioHa Ha KaHione Katetepa. [ns pasgyBaHus n
cAyBaHUA 6anNoOHHOTO OKK/I3MOHHOrO KaTeTepa Bridge pekomeHayeTcs 1cnonb3osath WNpuL o6bemom 60 M (60 cm Ky6.) (CM. Cxemy COOTBETCTBYA B TabnuLe 2).

npwmeqauwe. npOBE,qVITe I'Ip06HOE pa3fyBaHune 6annoHa, 4tobbl N3MEPUTb KOJIMYECTBO KOHTPACTHOIO pacTBopa, HeO6XOAVIMOe ANA NPaBUIbHOrO pasayBaHNA N OKKIO3UN.
Mocne npo6Horo pa3ayBaHnA Cp,ylhTe 6anyioH 1 NONHOCTbIO yAannTe KOHTpacT 13 6ansioHa ¢ NMOMOLLbIO Npuiaraemoro wnpuua.

6.  OTBeguTe 6anNOHHbIN OKKIO3MOHHBIN KaTeTep Bridge 13 BepxHeli NONON BeHbI B HYXHIOKO MOyt BEHY 1 YAepKMBaliTe €ro Tam A0 TeX Nop, MoKa OH He NoHaaobuTcA.
7.  BoBpems nepemeLleHys, yCTaHOBKM Ha MeCTe 1 N3BeYeHs G6anioHa COXPaHANTE NOCTOAHHOE MOJNOXKEHVE NPOBOAHNIKA.
MpumeuaHune. [InA coxpaHeHUA MPOXOAMMOCTU OBOSIOYKN UHTPOAblOCEpPa UCMONb3yiNTe COOTBETCTBYIOLLYIO MeAULMHCKYI MeToanKy. Ecnu uyepes 6okosoi mopT

MHTPOAbIOCEPA He BVBAIOT KarnenbHO HUKaK1e MeanLVHCKre npenapatbl, noaanTte yepes 6okosoi nopt ¢uspactsop (NS) 0,9 % v BnmBaiiTe co ckopocTtbio 10-30 mn/y
uTO6bI AEepKaTb BeHY OTKpbITON (KVO) BO M3beKaHMe 3aKynopKu KateTepa.

9.3. JleueHune
1. Tpn BO3HMKHOBEHMM MOAO3PEHUA Ha Pa3pbiB BEPXHeN Moo BeHbl NPOABMHbTE GanoOH K BEPXHEN MOMON BeHe U MpOBepbTe MeCTOrosioXeHne Hanbonee

NPOKCMMasbHOW MapKepHOW MOJIOCKM B MecTe COefJUHEHUA BepxXHel Mosio BeHbl W MpaBoro npefcepaua. Bo Bpema paspyBaHua GannoHa pekomeHpyeTca
MCMOJIb30BaTb METOAbI PEHTFEHOCKONMNYeCKOro KOHTPONA.

2. Pa3spyiiTte 6annoH ¢ nomouwblo Wwnpuya o6bemMom 60 cM Kyb. B COOTBETCTBMM C OCOBEHHOCTAMM COCYAUCTOrO PyCna, cnefs 3a NPOoLEeccom C NMOMOLLb0 METOA0B
PEHTreHOCKOMNYECKOro KOHTPOSA.

Mpumeuanne. MNpr 06HapyKeHUV pa3pbiBa ANA CO3[aHNA TPebyeMoit OKKI03MN MOXET MOHAA00UTbCA 6oMbLuee KONMYECTBO KOHTPACTHOMO PacTBOPA, YeM OblI0 OTMEPEHO

[10 3TOrO, OfiHaKO He 6osnee 60 cm Ky6.

BHumaHume! B cnyyae paspbiBa 6annoHa HemeneHHO NpeKpaTuTe ero NCnonb3oBaHme.

BHumanwme! Ecnv Bo Bpemsa pa3gyBaHuA 6annoH HauHeT nepemellaTbCca K npeacepaunto, Cp.yl?ITe 6annoH U U3MEHNTE ero NoJIOXKeHue. Cnepute 3a Tem, yTO6bI B HanbHenwem
6annoH He ABuranca.

MpepocTepexeHne! 3anpeLueHo n3BneKkaTb NPOBOAHUK, MOKa 6anioH HAXOANTCA B Pa3gyTOM COCTOAHUM.
3. ocsie fOCTUKeHUs Tpebyemoro obbema pasfyBaHis 3aKpOTe 3aABUKKY MOpTa pasfyBaHus 6anioHa.

4. Ona noaTeepxaeHnAa NpasuNbHOro pasayBaHNA v I'IpaBVIﬂbHOI;I OKKNMIO31M MOXKHO BBECTW KOHTPACTHOE BELLECTBO B MeCTe AOCTYyNa Yepes BEPXHIOK MOyto BEHY. Takxe B
KayecTse nHankaTopa ,D,OI'IyCTI/IMOI7I OKKJTI031M MOXHO UCMOJib30BaTb cra6|/|nv|3a|_|mo remMoAvHaMMKM NaLmeHTa 1 (M) ero OCHOBHBbIX NMoKa3aTenei COCTOAHUA opraHusma.

npmmeqaume. ﬂepenleaHme npenapaTtoB KpOBWU N BBeAeHUE d)apMaLl,EBTI/ILIeCKI/IX BelecTs HeO6XO,E|,I/IMO npoBOANTb Yepe3 HUKHee MeCcTOo AJOCTyna, YTo NOo3BONuUT
YNPOCTUTb AOCTaBKY 1 pacnpoCTpaHeHre No cncrteme.

5. [poponxaiiTe CleAUTb 3a COCTOAHMEM NaLyieHTa Mo NMoKasaTesiAM reMoUHAMMKIN U OCHOBHbIM MOKa3aTesiAiM COCTOAHNA OpraH1M3mMa BrloTb 10 3aBepPLUEHA OKKITIO3UM.
9.4. N3BneueHue ycTpolicTBa

1. Tocne ypaneHus Bcex HEOGXOAVNMbIX 3IEKTPOAOB 1 AOCTUKEHNS CTabUIbHOMO COCTOAHNA FeMOAMHAMUKIA Y NauMeHTa 6annioH MOXHO 13Breub U3 COCYANCTON CEeTU.
Ecnv 6annoH pasayT, OTKpOliTe 3aABIKKY NMOPTa pasfyBaHus 6anioHa v NOCPeaCcTBOM YCUUS BCacbiBaHUA C MOMOLYbIO WNpHLa 06bemMom 60 cm Ky6. uepes npocset
6annoHa nosiHoCTbIo CﬂyvlTe ero.

2. MopteepauTe cayBaHve 6annoHa C MOMOLYbIO METOAOB PEHTTEHOCKOMNYECKOTO KOHTPOIS U U3BMIEKMTE €r0 113 COCYANCTON CETU.

BHumanume! Ecnv BO Bpems ypjaneHus Katetepa uepes 060IouKy MHTPOAbIOCEPa OLYYLLAETCs COMPOTUBNIEHNE, BO M3bexaHve MOBPEXAEHNS KaTeTepa wnu cocyfa

HEOGXOAVIMO OCTAHOBUTbCA U yAaNUTb UX BMECTe Kak efnHoe yCTpOVICTBO.

10. YKasaHWsA N0 3KCTPEHHOMY NPUMEHEHMIO

I'Ipmmeqarme. B SKCTPEHHbIX CUTYaLNAX BaXHO MMeTb BO3MOXHOCTb 6bICTpOFO AoCTyna K 63}'II'IOHHOMy OKKJTIO3MIOHHOMY KaTeTepy Brldge 1 ero yctaHOBKU B pa6oqee
NoJNIOXeHNe, TakK Kak 3TO NO3BOJIUT CBECTU K MUHUMYMY BpeMsA ero yCTaHOBKW.
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(:) Spectranetics“’ BannoHHbIN oKKMlo3MoHHbIN katetep Bridge | Mnctpykuum no Mpumenenuio

Russian/Pycckuii A3bik

10.1. NoaroToBKa ycTponcTBa 1 NOArOoTOBKa K npoueaype
1. Mepepn NpUMeHeHVeM BHMATENbHO OCMOTPUTE YCTPOCTBO B cOope 1 ybeanTechb B CTEPUNBHOCTY YNAKOBKM 1 LIeTOCTHOCTY U3AeNNs.

2. BBepwiTe COBMeCTVMbIV MPOBOAHNK Yepe3 MecTo BEeHO3HOo AOCTYNa U NPOTAHUTE ero No BepXHel Nosnoin BeHe. icnonb3yiite CoBMeCTMMYyto 060104UKY MHTPOAbIOCEPa,
KoTopas MOXeT obecrneyrBaTh reMoCTas B MecTe BBeAieHUA. [lepef] BBejeHeM 060N0YKIN UHTPOAbIOCEPA B TENO NaLMeHTa ee He06X0[MMO OMOTIOCHYTb BO 136exaHve
BbICOKOIO TPEHUS.

ﬂplnmellamne. B uensx obecneveHns A0CTyna K obnactn BerHeI?I nonow BeHbl 1 CO3aaHNA npun Heo6XOAMMOCTN BO3MOXHOCTMN LeneHanpapieHHOro BBeAeHnaA 6annoHHoro
OKKJ1I03MOHHOIO KaTeTepa Bridge peKkomeHayeTCA NCnonb30BaTb PKECTKUIA NN OYEHb XKeCTKUN NPOBOAHUK.

BHumaHme! [pu ncnonb3oBaHUM NPOBOAHMKA C MMAPODUIBHBIM MOKPbITUEM HEOOXOAMMO MOMHUTbL O TOM, YTO HECMOYEHHbIV NPOBOAHUK OYAET YCMNNBATb TPEHNME.
3. MoproTtoBbTe WNPUL, 06bemMom 60 CM Ky6. C Nt03POBCKOI HacaKow C CONEBbIM PaCTBOPOM U KOHTPACTHbIM BELLECTBOM B COOTHOLEHMM 80:20 AnA pa3ayBaHuA 6ansioHa.
YbepnnTech B TOM, UTO KOHTPACTHBI PAacTBOP XOPOLLO NepemeLlaH.
4, YcTaHOBMTE 33/ABVXKKY Ha 3aMONHEHHbIN WNpUL.
10.2. PasmeuieHune ycTpoicraa
1. OTKpoWTe CTepunbHYIO yNakoBKy, cobnofan Mepbl 0becrneyeHns CTepunbHOCTU. BbiHbTe 6annoHHbIN OKKNI03MOHHbIN KaTeTep Bridge 13 notka.
2. CHMMUTE 3alUMTHBIN KOXYX 6annoHa ¢ AncTanbHON YacTu KateTepa.

3. L|peCKO)KHO BBeguTe GaNNIOHHDBIA  OKKIO3VOHHDBIN KaTteTep Bridge yepes COBMeCTUMYHO O60ﬂ0l-IKy MHTpOAbOCEPA U BAONb COBMECTMMOro npoBOAHMKa.
I'Iepe,q BBeeHNEM He HY>KHO roTOBUTb NPOCBET 6annoHa unm NPOBOAHMKa.

BHumaHue! BegeHvie 1 n3BneyeHne Katetepa HEOHXOAMMO MPOBOANTL C OCOGON OCTOPOXKHOCTbIO BO U36eXaHMe HeHyXHOW HarpysKu, KOTopas MOXeT MpuBectu K
NOBpPeXAeHMto 6anNoHHOro KaTeTepa.

MpepoctepexxeHne! HapyweHne pekomMeHAOBaHHbIX METOAOB pa3fyBaHWA MOXET MPMBECTM K O0Opa3’oBaHMI0 KPUCTA/NIOB KOHTPACTHOTO BELEeCTBa, CMOCOGHBIX
NpenATCTBOBATb CAYBAHWIO.

4.  [InaobecneyeHs cBOGOAHOIO JOCTYNA K BEpXHEl Mool BeHe BBefeHMe 6anioHHOro OKKII3MOHHOTO KaTeTepa Bridge Heo6xoammMo npoBoamnTb MO PEHTFEHOCKOMMYECKM
KOHTPOJIEM A0 TEX MOP, MOKa MPOKCUManbHasA MapKepHas MosiockKa He OKAXKETCA B MeCTe CoeiUHEHUs BEPXHEN MOJION BEHbI 1 MPaBOro npeacepans.

Mpumeuanue. Eciiv nonyuunTtb 4OCTYN K BEPXHEN MO0 BEHe Yepes befjpeHHYI0 BEHY HEBO3MOXHO, HEOOXOAMMO NPUGErHYTb K anbTEPHATUBHbLIM MOAXOAAM U METOAAM.

5. CrnomoLiblo 33fiBV>KK/ MOACOeAMNHITE NMOAFOTOB/IEHHbIN WNPUL, ANA pa3fyBaHuaA 6annoHa K NopTy AnA pasfyBaHua 6annoHa Ha KaHione KateTepa. [ina pasgyBaHus 1
cAyBaHuA 6anNoHHOro OKK3UOHHOTO KaTeTepa Bridge pekomeHayeTca ncnosb3oBaTth Wiput, o6bemom 60 mi (60 cm Ky6.) (CM. cxeMy COOTBETCTBMSA B Tabnuue 2).

10.3. JleyeHue

1. TponBuHbTe GanoH K BepxHel Nosio BEHe 1 MpoBepbTe MECTONONOXKeHVEe Hanbonee NPOKCUMabHON MapKepPHOI MOIOCKU B MeCTe COeIHEHNA BepXHel nosow

BEHbI 1 NPaBoro npeacepans. Bo Bpems pasaysaHuia 6annoHa peKOMeHAYeTCsA UCNOSb30BaTb METOAbI PEHTTEHOCKOMNUYECKOTO KOHTPOSA.

2. PasgyitTe GannoH ¢ NOMOLWbIO WNprua o6bemMom 60 cM Ky6. B COOTBETCTBUM C OCOGEHHOCTAMM COCYAMCTOrO Pycna, CleAs 3a MpPoLeccoM C MOMOLbI0 METOLO0B
PEHTrEeHOCKONMYECKOro KOHTPOsiA. O6bem Ans pasAyBaHUA He JOIKEH NpeBblwaTh 60 cm Ky6.

BHumaHwme! B Cny4yae pa3spbiBa 6annoHa Heme[/ieHHO NpeKpaTuTe ero NCrnosb3oBaHue.

BHumaHume! Ecnvi Bo BpemaA pasfyBaHua 6anioH HauHeT nepemeLLatbCs K npefcepanto, CAyTe 6anioH 1 n3meHuUTe ero nonoxeHue. Cnegute 3a Tem, YTobbl B AarnbHelem
6ansoH He aBUrancs.

MpepocTepexenne! 3anpeLueHo U3BNEKaTb MPOBOAHWK, NOKa 6afIoH HAXOANTCS B Pa3fayTOM COCTOSHUN.
3. Tocne foctvKeHnn Tpebyemoro ob6bema pasfyBaHusA 3aKpoiiTe 3aABUXKKY NMopTa pasgyBaHus 6annoHa.

4. Ona NoATBEPKAEHNA NPABUIbHOIO pa3fyBaHUA U I'IpaBVIﬂbHOI?I OKKJ/1H031N MOXHO BBECTN KOHTPACTHOE BELWEeCTBO B MeCTe AOCTYMNa Yepe3 BEPXHIOK MOy BEHY.
TakXe B KauecTBe MHOUKaTopa }ZlOnyCTI/IMO!;I OKK/IO3UN MOXHO MCNONb30BaTb CTa6I/IﬂI/I3aLLI/IIO reMmognHamMmnkm nauneHTta mn (Mnn) ero OCHOBHBIX MOKa3aTenemn
COCTOAHMA OpraHn3ma.

Mpumeuanwme. MepenvBaHe NpenapaTos KPOBU 1 BBeAeHMEe GpapMaLeBTNYECKX BELLEeCTB HEOGXOAMMO NPOBOAUTD Yepes HVKHeE MeCTo AOCTYMa, YTO MO3BOMUT YNPOCTUTbL
[OCTaBKy U pacnpocTpaHeHume no cucreme.

10.4. i3BneuyeHne ycTpoiicTBa

1. Korga okknto3us 6onblue He Tpe6yeTc;|, a nauneHT AeMOHCTpupyeT remognHaMnyeckyro CTabUNBbHOCTb, MOJIHOCTHIO C,qu7ITe 6annoH, OTKPbIB A1 3TOro 3aABUXKKY
nopTa pasfgyBaHnA 6annoHa n nocpencTBOM ycuina BcacbiBaHUA Yepes NpocBeT 6annoHa NoNHOCTbIO CﬂyﬁTe ero.

Mpumeuanue. 117 cAyBaHNA peKOMEHAYETCA 1CNOoSb30BaTh WNpuL o6bemom 60 mi (60 cm Ky6.).
2. lMoptBepauTe cAyBaHWe 6annoHa C MOMOLLbIO METOJOB PEHTIEHOCKOMMYECKOro KOHTPOA 1 U3BNIEKMTE ero 13 COCYANCTON CeTu.

BHumanwme! Ecnu Bo BpeMA yhaneHnAa KateTepa 4depes O6OJ10LIKy WHTPOAblOCEPa ollyllaeTca conpoTuBieHne, BO n3bexaHue noBpeXxaeHnAa Katetepa vnm cocyna
HeO6X0p,I/IMO OCTaHOBUTbCA N yAaNNTb NX BMeCTe Kak eguHoe yCTpOI?ICTBO.

11. TlapaHTua

MpousBoanTenb rapaHTUpyeT OTCYTCTBUE Y 6anfIOHHOTO OKKII03MOHHOTO KaTeTepa Bridge fedekTos MaTepuana v U3roToBieHNs Npw yCnoBymM UCMONb30BaHUA 10 YKa3aHHOro
CpOKa rofiHOCTU, a TakXe MPU YCNOBUM BCKPbITUA HEMOBPEXAEHHOW YNakoBKM HernoCcpeAcTBEHHO nepej Mcnonb3osaHnem. OTBETCTBEHHOCTb MPOU3BOAUTENA MO 3TON
rapaHTUK OrpaHNYMBaETCA 3aMeHO UMM BO3MeLeHNeM CTOMMOCTY MOKYMKM Nto6oro 6annoHHOro oKKNo3noHHoro KateTepa Bridge ¢ pedextom. MponssoanTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a /1060 CNyYaiHbli, GakTUUYECKNA NN KOCBEHHBIN yliepb, BO3HUKLWINIA B pe3ynbTaTe UCMOb30BaHWA 6annoHHOrO OKKJII03MOHHOro KaTteTepa Bridge.
MoBpexaeHne 6anNoOHHOrO OKK/IO3MOHHOTO KaTeTepa Bridge B pesynbraTe HenpaBWAbHOIO UCMONb30BaHNA, BHECEHNA U3MEHEHW, HeMPaBUIbHOTO XpaHeHUs, obpalleHuns
1an Nio60oro Apyroro HapyLeHns HacToAwwmX VHCTpyKumy No MpriMeHeHnio aHHyIMpyeT HacToALLyI0 orpaHuyeHHyto rapaHTuio. HACTOALLAA OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA
B ABHON ®OPME 3AMEHAET BCE APYIME TAPAHTUW, ABHbIE WX NOAPA3YMEBAEMbIE, BKJTIOYAA MNOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO TOBAPHOIO COCTOAHUA
N NPUrogHoOCTU ANA KOHKPETHOW LIEJIU. Hu ogHO $usmnyeckoe unm lopramnyeckoe nLo, B TOM Y1cie YroSIHOMOYEHHbIN NpefCcTaBuTeNb UM TOPTroBbI NOCPeHNK
NPOU3BOANTENA HE UMEET NOSTHOMOUMI NPOANEBaTb WU PACLIMPATL 3TY OrPaHNYeHHYIO rapaHTWIo, 1 N1t06as yMblLIeHHasA NoMbITKa cienaTb 3TO He byfeT UMeTb NCKOBYIO CUNTy
NpoTVB NPOU3BOANTENA.

12. HectaHpapTHble CMUMBOJIbI

Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

CoBMECTMOCTb 060NTOUKM @ Hapy»Hblii ariameTp 6annoHa Pabouas gnuHa F 4
Guidewire Compatibility I GW Balloon Length Quantity

COBMeCTVIMOCTb MPOBOAHMIKA <T Max OD [nuHa 6annoHa Konnyectso Qry
Non-Pyrogenic M Importer

AnnporeHHO Wmnoptep

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R ON LY
BHumaHue! B cooTBeTcTBUM € depepanbHbiM 3akoHoaaTenbctom CLUA npogaka 3Toro ycTponcTea paspeLueHa TobKO Bpayam Win Mo 1x 3aKasy. X
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Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu obucenog lekara.

1. Opis uredaja

Balon kateter za okluziju Bridge dizajniran je za privremenu okluziju krvnih sudova gornje Suplje vene uklju¢ujuéi perioperativnu okluziju i hitnu kontrolu krvarenja usled
ostecenja krvnih sudova do kojih moze doci u postupcima ekstrakcije elektroda.

Balon kateter za okluziju Bridge nije dizajniran da se koristi kao vaskularni kateter s usmerenim protokom (tipa Svon-Ganc).

Struktura balon katetera

Balon kateter za okluziju Bridge sastoji se od komplijantnog balona postavljenog na osovinu multilumenskog katetera. U balonu katetera se nalaze rendgen nepropusni markeri
koji sluze kao vizuelne referentne tacke za pozicioniranje balona unutar krvnog suda.

Kako bi balon imao veliku zapreminu naduvavanja, on je postavljen na ravnu osovinu katetera. Balon kateteri za okluziju Bridge imaju dva lumena koji su povezani sa
proksimalnim ¢voristem. Otvor na ¢voristu oznacen kao BALLOON povezan je s lumenom za naduvavanje balona. Neoznaceni otvor na ¢voristu povezan je s centralnim
lumenom katetera koji se zavrsava na distalnom vrhu. Ovaj lumen sluZi za prolazak katetera preko Zice vodilje.

Slika 1: Balon kateter za okluziju Bridge (gore) sa zastitom balona (dole)

Tabela 1: Specifikacije balon katetera za okluziju Bridge

Kat. # Duzina Prec¢nik balona Duzina balona Maksimalni Minimalni unutrasnji | Maksimalna zapremina
katetera (nominalni) (nominalna) spoljni pre¢nik precnik vrha naduvavanja
(cm) (mm) (mm) (profil ukrstanja) (mm/in) (cm?3)
(mm/in)
590-001 90 20 80 4mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Napomena: Posto balon kateter za okluziju Bridge ima velik kapacitet za te¢nost, izduvavanje kroz lumen za naduvavanje balona moze da traje do 56 sekundi. Koristite Spric
od 60 ml (60 cm?) za naduvavanje i izduvavanje.

Tabela 2: Tabela komplijantnosti

2.

Zapremina naduvavanja (cm?3) Precnik balona (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

Indikacije za upotrebu

Balon kateter za okluziju Bridge predviden je za priviemenu okluziju krvnih sudova gornje Suplje vene ukljucujuci perioperativnu okluziju i hitnu kontrolu krvarenja usled
ostecenja krvnih sudova.
Ne preporucuje se upotreba u postupcima koji nisu navedeni u ovom uputstvu.

3.

Kontraindikacije

Nisu poznate.
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Balon kateter za okluziju Bridge

Uputstvo za Upotrebu ]

4. Upozorenja

Serbian/Srpski jezik

. Nemojte postavljati balon kateter za okluziju Bridge tako da ometa desnu pretkomoru. Opstrukcija pretkomore moze da prouzrokuje aritmije i/ili hemodinamski kompromis.

Pokusaj postavljanja odgovarajuce Zice vodilje po nastanku ostecenja vene moze:
- dovesti do nemogucnosti prolaska Zice vodilje kroz gornju Suplju venu

- dovesti do toga da Zica vodilja izade iz vaskulature na mestu ostecenja

- dovesti do nemogucnosti postavljanja balon katetera za okluziju Bridge

- odloziti ili spreciti mogucénost postizanja okluzije

Pre pocetka postupka ekstrakcije elektroda treba postaviti Zicu vodilju koja odgovara balon kateteru za okluziju Bridge kroz mesto ulaza na veni i duz gornje $uplje vene.

Ekstrakciju elektroda treba da izvode lekari koji poseduju znanje o tehnikama i uredajima za vadenje elektroda ili katetera u ustanovama u kojima postoje odeljenja

za kardiotorakalnu hirurgiju. Treba da postoje protokoli za prevenciju i upravljanje komplikacijama i da se redovno primenjuju. U cilju postizanja najboljih rezultata
preporucuje se postupanje u skladu s preporukama za upravljanje elektrodama Udruzenja za sréani ritam (HRS) i Evropskog udruzenja za sr¢ani ritam (EHRA).

.

Zica vodilja treba da ostane u istom polozaju tokom celog postupka; nemojte uklanjati zicu vodilju dok je balon naduvan.
Nepostovanje preporucenih tenika za naduvavanje moze za posledicu imati formiranje kontrastnih kristala koji mogu spreciti izduvavanje.

. Nemojte previse naduvati balon kateter za okluziju Bridge nakon potpune okluzije krvnog suda. Prekomerno naduvavanje moze ostetiti krvni sud.

.

smanjio tromboticki rizik.

5. Mere predostroznosti

Nemojte prekoraciti maksimalnu zapreminu naduvavanja. Prekomerno naduvavanje moze ostetiti krvni sud ili dovesti do pucanja balona.
Okluzija gornje Suplje vene duza od 30 minuta nije preporucljiva jer moze povecati rizik od nezeljenih fizioloskih ili neuroloskih komplikacija.
Upotreba uredaja s produzenim vremenom zadrzavanja povezuje se s rizikom od stvaranja tromba u balonu. Treba se pridrzavati preporucenih procesa rada kako bi se

. Pre upotrebe ovog proizvoda neophodno je u potpunosti razumeti tehnicke principe, klinicke primene i rizike povezane sa postupcima okluzije.

Pratite pozicioniranje i naduvavanje ovog uredaja pomocu fluoroskopskog vodenja.
Pazljivo pratite hemodinamiku i vitalne znake pacijenta tokom ¢itavog postupka.

. Balon kateter za okluziju Bridge nije predviden za upotrebu

- sa injektorima pod (visokim) pritiskom
- kao infuzioni kateter

postavljanja balon katetera za okluziju Bridge.

. Ako hirurski postupak saniranja oste¢ene vene zahteva usivanje, pazite da ne probusite balon.

Nemojte koristiti balon kateter za okluziju Bridge ako je sterilna barijera ostecena.

. Nemojte koristiti balon kateter za okluziju Bridge ako je bilo koji deo ostecen.

neodgovarajuce obrade.

Kako ne bi doslo do ostecenja ili pucanja balona, alate za ekstrakciju elektroda (kao Sto su uvodnici za ekstrakciju) treba ukloniti iz oblasti gornje Suplje vene pre

Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ovaj uredaj jer ove radnje mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati rizik od unakrsne kontaminacije usled

. Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta i ponistava garancije proizvodaca.

6. Potencijalna nezeljena dejstva

NezZeljena dejstva povezana s procedurom u kojoj se koristi balon za okluziju uklju¢uju ali se ne ogranicavaju na:

. alergijske reakcije

. embolizaciju
. tromboembolijske epizode
. vensku trombozu

disekciju krvnih sudova
perforaciju krvnih sudova

. spazam krvnih sudova
. hematom
. krvarenje

sepsu/infekciju
kratkotrajno pogorsanje hemodinamskog stanja
smrt

Kako je isporuceno
.1. Sterilizacija

N N

Sterilisano etilen oksidom.
Apirogeno.

Uredaj drzite na sobnoj temperaturi i na suvom mestu

7.2. Provera pre upotrebe

Samo za jednokratnu upotrebu. Nije za ponovnu sterilizaciju ili obradu.

Sterilnost je zagarantovana ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno.

(ispod 60°C / 140°F) do upotrebe.

. Pre upotrebe vizuelno pregledajte sterilno pakovanje kako biste bili sigurni da zaptivke nisu oste¢ene. Svu opremu koja ce se koristiti u postupku, ukljucujuci balon

kateter za okluziju Bridge, treba pazljivo pregledati i ut

vrditi da nema nedostataka ili ostecenja.

. Nemoijte koristiti balon kateter za okluziju Bridge ako je ostecen ili ako je prosao rok trajanja.

8. Kompatibilnost

Preporuceni komplet za pripremu Bridge (koji se prodaje zasebno i nije dostupan na svim trzistima) uklju¢uje odgovarajucu krutu zZicu vodilju od 0,035 inc¢a, uvodnik veli¢ine
12 po francuskoj skali, Spric i sigurnosni ventil za aktiviranje proizvoda Bridge.

8.1. Odabir Zice vodilje

Balon kateter za okluziju Bridge kompatibilan je sa Zicama vodiljama od 0,035 inca. Preporucuju se krute ili veoma krute Zice vodilje.

8.2. Odabir uvodnika

Za umetanje se preporucuje uvodnik veli¢ine 12 po francuskoj skali (ili vedi).
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9. Uputstvo za upotrebu - profilaksa
Napomena: Profilakticku upotrebu uredaja Bridge treba razmotriti ako lekar to smatra primerenim, ako se pacijent smatra visokorizi¢nim, ako lekar izvodi mali broj
postupaka ekstrakcije elektroda godisnje, ako je lekar nov u izvodenju postupaka ekstrakcije elektroda, ili ako postoji intraproceduralno povecanje sagledanog rizika.
9.1. Priprema uredaja i postupka
1. Pre upotrebe pazljivo pregledajte proizvod kako biste se uverili da sterilno pakovanje i proizvod nisu osteceni.
2. Postavite odgovarajucu Zicu vodilju kroz mesto ulaza na veni duz gornje Suplje vene. Koristite odgovarajuci uvodnik koji moze da odrzava hemostazu na mestu
ulaza na veni. Pre postavljanja na pacijenta mozete pokvasiti uvodnik kako biste specili prekomerno trenje.
Oprez: Ako se koristi hidrofilna Zica, imajte na umu da ce trenje biti povec¢ano ako Zica nije pokvasena.
3. Napunite 3pric luer lock od 60 cm?® mesavinom fizioloskog rastvora i kontrastnog sredstva u odnosu 80:20 za naduvavanje balona. Uverite se da je kontrastni rastvor
dobro izmesan.
4. Na napunjen 3pric povezite sigurnosni ventil.

9.2. Postavljanje uredaja

Napomena: Postavljanje balona za okluziju Bridge u profilakticke svrhe preporucuje se po zavrietku kompletne pripreme za ekstrakciju elektroda i neposredno pre upotrebe
uvodnika za ekstrakciju kako bi se smanjilo vreme zadrzavanja balona.

Napomena: U hitnim slucajevima vazan je brz pristup i aktiviranje balon katetera za okluziju Bridge radi smanjenja vremena aktivnosti uredaja.

1. Otvorite sterilno pakovanje koristeci se sterilnom tehnikom. Izvadite balon kateter za okluziju Bridge iz priloZzene posude.

2. Uklonite zastitu balona sa distalnog dela katetera.

3. Umetnite balon kateter za okluziju Bridge perkutano kroz odgovarajuéi uvodnik i preko odgovarajuce Zice vodilje. Pre umetanja nije potrebna priprema balona ili Zice vodilje.

Oprez: Treba biti oprezan prilikom umetanja i uklanjanja katetera kako bi se izbegao nepotreban pritisak koji moze ostetiti balon kateter.

Upozorenje: Nepostovanje preporucenih tehnika za naduvavanje moze za posledicu imati formiranje kontrastnih kristala koji mogu spreciti izduvavanje.

4.  Kako biste bili sigurni da je omogucen pristup oblasti gornje suplje vene, uvlacite balon kateter za okluziju Bridge pod fluoroskopskim vodenjem dok ne locirate
proksimalnu traku markera na spoju gornje Suplje vene i desne pretkomore. Obelezite preostalu duzinu katetera na izlazu uvodnika tako da se pozicija balona moze
brzo ponovo postici u sluc¢aju ostec¢enja na gornjoj Supljoj veni.

Napomena: Ako se do oblasti gornje Suplje vene ne moze doci femoralno, razmotrite alternativne pristupe ili tehnike.

5. Povefzite pripremljeni Spric za naduvavanje balona sa sigurnosnim ventilom na otvor za naduvavanje balona na ¢voristu katetera. Za naduvavanje i izduvavanje balon
katetera za okluziju Bridge preporucuje se Spric od 60 ml (60 cm®) (vidi tabelu komplijantnosti u tabeli 2).

Napomena: Razmotrite probno naduvavanje balona da biste izmerili koli¢inu kontrastnog rastvora potrebnog za pravilno naduvavanje i okluziju. Nakon probnog
naduvavanja izduvajte balon i proverite da li je sav kontrast uklonjen iz balona pomocu $prica.

6.  lzvucite balon kateter za okluziju Bridge iz gornje Suplje vene u donju Suplju venu dok ne bude potreban.
7. Zicavodilja treba da ostane u istom polozaju tokom uvla¢enja, postavljanja i izvla¢enja.
Napomena: Pridrzavajte se pravilne medicinske tehnike za odrzavanje otvorenosti uvodnika. Ako se lekovi ne daju intravenozno kap po kap kroz najnizi otvor uvodnika,
povezite najnizi uvodnik na normalan fizioloski rastvor od 0,9% i dajte infuziju od 10-30 ml/h da vena bude otvorena (KVO) kako ne bi doslo do okluzije katetera.
9.3. Davanje terapije

1. Ako se sumnja na ostecenje gornje suplje vene, uvlacite balon do gornje Suplje vene i potvrdite polozaj najproksimalnije trake markera na spoju gornje Suplje vene i
desne pretkomore. Preporucuje se fluoroskopski nadzor balona tokom naduvavanja.

2. Naduvavajte balon pomocu Sprica od 60 cm? dok ne postignete usaglasenost balona sa vaskulaturom pod fluoroskopijom.

Napomena: Ako postoji ostecenje, moguce je da e za postizanje prihvatljive okluzije biti potrebna veca zapremina kontrastnog rastvora nego sto je prethodno izmereno,
ali ne vec¢a od 60 cm?.

Oprez: U slucaju pucanja balona odmah prekinite upotrebu.

Oprez: Ako se za vreme naduvavanja balon pomeri ka pretkomori, izduvajte ga i vratite u prvobitni polozaj. Potrudite se da ubuduce sprecite nenamerno pomeranje balona.
Upozorenje: Nemojte uklanjati Zicu vodilju dok je balon naduvan.

3. Zavrnite sigurnosni ventil na otvoru za naduvavanje balona kada postignete Zeljenu zapreminu naduvavanja.

4.  Injekcija kontrasta kroz superiorno mesto ulaza na veni moze se koristiti za potvrdu pravilnog naduvavanja i okluzije. Stabilizacija hemodinamike/vitalnih znaka
pacijenta takode moze da se koristi kao pokazatelj prihvatljive okluzije.

Napomena: Transfuziju krvnih proizvoda i davanje farmaceutskih sredstava treba vrsiti kroz inferiorno mesto ulaza kako bi se olaksala isporuka i sistemska distribucija.
5. Nastavite da pratite stabilnost pacijenta kroz hemodinamiku i vitalne znake sve dok okluzija vise ne bude potrebna.
9.4. Vadenje uredaja

1. Kada sve predvidene elektrode budu izvadene i pacijent bude odrzavao hemodinamicku stabilnost mozete ukloniti balon iz vaskulature. Ako je balon naduvan,
odvrnite sigurnosni ventil na otvoru za naduvavanje balona i primenite usisavanje na lumen balona pomocu $prica od 60 cm?® dok ne bude potpuno izduvan.

2. Potvrdite izduvavanje balona pod fluoroskopijom i uklonite iz vaskulature.

Oprez: Ako osetite otpor prilikom uklanjanja katetera kroz uvodnik, stanite i uklonite ga kao celu jedinicu da ne bi doslo do ostecenja katetera ili krvnog suda.
10. Uputstvo za upotrebu - hitni slucajevi

Napomena: U hitnim slucajevima vazan je brz pristup i aktiviranje balon katetera za okluziju Bridge radi smanjenja vremena aktivnosti uredaja.
10.1. Priprema uredaja i postupka

1. Pre upotrebe pazljivo pregledajte proizvod kako biste se uverili da sterilno pakovanje i proizvod nisu osteceni.

2. Postavite odgovarajucu Zicu vodilju kroz mesto ulaza na veni duz gornje Suplje vene. Koristite odgovarajuci uvodnik koji moze da odrzava hemostazu na mestu
ulaza na veni. Pre postavljanja u pacijenta mozete pokvasiti uvodnik kako biste specili prekomerno trenje.

Napomena: Preporucuje se upotreba krute ili veoma krute Zice vodilje za odrZavanje pristupa oblasti gornje Suplje vene i omogucavanje efikasnog umetanja balon katetera
za okluziju Bridge po potrebi.

Oprez: Ako se koristi hidrofilna Zica, imajte na umu da ce trenje biti povec¢ano ako Zica nije pokvasena.

3. Napunite Spric luer lock od 60 cm?® mesavinom fiziolokog rastvora i kontrastnog sredstva u odnosu 80:20 za naduvavanje balona. Uverite se da je kontrastni rastvor
dobro izmesan.

4. Na napunjen Spric povezite sigurnosni ventil.
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10.2. Postavljanje uredaja
1. Otvorite sterilno pakovanje koriste¢i se sterilnom tehnikom. Izvadite balon kateter za okluziju Bridge iz prilozene posude.
2. Uklonite zastitu balona sa distalnog dela katetera.
3. Umetnite balon kateter za okluziju Bridge perkutano kroz odgovarajuéi uvodnik i preko odgovarajuce Zice vodilje. Pre umetanja nije potrebna priprema balona ili Zice vodilje.
Oprez: Treba biti oprezan prilikom umetanja i uklanjanja katetera kako bi se izbegao nepotreban pritisak koji moze ostetiti balon kateter.
Upozorenje: Nepostovanje preporucenih tehnika za naduvavanje moze za posledicu imati formiranje kontrastnih kristala koji mogu spreciti izduvavanje.

4.  Kako biste bili sigurni da je omogucen pristup oblasti gornje Suplje vene, uvlacite balon kateter za okluziju Bridge pod fluoroskopskim vodenjem dok ne locirate
proksimalnu traku markera na spoju gornje suplje vene i desne pretkomore.

Napomena: Ako se do oblasti gornje Suplje vene ne moze doci femoralno, razmotrite alternativne pristupe ili tehnike.

5. PovefZite pripremljeni Spric za naduvavanje balona sa sigurnosnim ventilom na otvor za naduvavanje balona na ¢voristu katetera. Za naduvavanje i izduvavanje balon
katetera za okluziju Bridge preporucuje se spric od 60 ml (60 cm?) (vidi tabelu komplijantnosti u tabeli 2).

10.3. Davanje terapije

1. Uvlacite balon do gornje Suplje vene i potvrdite polozaj najproksimalnije trake markera na spoju gornje Suplje vene i desne pretkomore. Preporucuje se fluoroskopski
nadzor balona tokom naduvavanja.

2. Naduvavajte balon pomocu Sprica od 60 cm?® dok ne postignete usaglasenost balona sa vaskulaturom pod fluoroskopijom. Naduvavanje ne sme da prede 60 cm?.
Oprez: U slucaju pucanja balona odmah prekinite upotrebu.

Oprez: Ako se za vreme naduvavanja balon pomeri ka pretkomori, izduvajte ga i vratite u prvobitni polozaj. Potrudite se da ubuduce sprecite nenamerno pomeranje balona.
Upozorenje: Nemojte uklanjati Zicu vodilju dok je balon naduvan.

3. Zavrnite sigurnosni ventil na otvoru za naduvavanje balona kada postignete Zeljenu zapreminu naduvavanja.

4. Injekcija kontrasta kroz superiorno mesto ulaza na veni moze se koristiti za potvrdu pravilnog naduvavanja i okluzije. Stabilizacija hemodinamike/vitalnih znaka
pacijenta takode moze da se koristi kao pokazatelj prihvatljive okluzije.

Napomena: Transfuziju krvnih proizvoda i davanje farmaceutskih sredstava treba vrsiti kroz inferiorno mesto ulaza kako bi se olaksala isporuka i sistemska distribucija.
10.4. Vadenje uredaja

1. Kada okluzija vise ne bude potrebna i pacijent bude odrzavao hemodinamicku stabilnost, potpuno izduvajte balon tako $to cete odvrnuti sigurnosni ventil na otvoru
za naduvavanje balona i primeniti usisavanje na lumen balona dok ne bude potpuno izduvan.

Napomena: Za izduvavanje se preporucuje $pric od 60 ml (60 cm?3).

2. Potvrdite izduvavanje balona pod fluoroskopijom i uklonite iz vaskulature.

Oprez: Ako osetite otpor prilikom uklanjanja katetera kroz uvodnik, stanite i uklonite ga kao celu jedinicu da ne bi doslo do ostecenja katetera ili krvnog suda.
11. Garancija

Proizvodac garantuje da balon kateter za okluziju Bridge nema nedostatke u pogledu materijala i izrade kada se koristi do navedenog datuma roka trajanja i kada je pakovanje
neotvoreno i neosteceno neposredno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povracaj iznosa nabavne cene bilo kog
neispravnog balon katetera za okluziju Bridge. Proizvodac nije odgovoran za bilo kakvu sluc¢ajnu, posebnu ili posledi¢nu Stetu nastalu upotrebom balon katetera za okluziju Bridge.
Ostecenje balona za okluziju Bridge prouzrokovano pogresnom upotrebom, izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili rukovanjem ili bilo kojim drugim nepridrzavanjem ovog
Uputstvo za Upotrebu ponitava ovu ograni¢enu garanciju. OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ZAMENJUJE SVE OSTALE GARANCLJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE,
UKLJUCUJUCI I PODRAZUMEVANU GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ROBE ILI NJENE POGODNOSTI ZA ODREDPENU SVRHU. Nijedno lice ili entitet, uklju¢ujuci bilo
kog ovlas¢enog predstavnika ili preprodavca proizvodaca, nema ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju i svaki navodni pokusaj da se to ucini nece biti
pravosnazan u odnosu na proizvodaca.

12. Nestandardni simboli
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Kompatibilnost uvodnika @( Spoljni pre¢nik balona _@ Radna duzina F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length | I Quantity

Kompatibilnost Zice vodilje <T Max OD Duzina balona Koli¢ina QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Apirogeno Uvoznik

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.
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Upozornenie: Federalny zakon (USA) vymedzuje toto zariadenie len na predaj alebo na objednavku lekara s primeranou
odbornou pripravou.

1. Popis zariadenia

Okluzny balénikovy katéter Bridge je urc¢eny na docasnu okluziu hornej dutej zily v aplikacidch vratane perioperacnej okluzie a nidzovej kontroly krvacania suvisiaceho s
cievnymi trhlinami, ktoré sa mézu vyskytnut pocas procedur extrakcie vodicov.

Okluzny baldénikovy katéter Bridge nie je uréeny na pouzitie ako prietokom riadeny katéter (Swan-Ganzov typ).

Konstrukcia balénikového katétra

Okluzny baldnikovy katéter Bridge je konstruovany z compliantného balénika namontovaného na tele katétra s viacerymi limenmi. V balénikovej ¢asti katétra su umiestnené
radioopakné znacky, aby poskytovali vizualne referencné body na umiestnenie balénika v cieve.

Aby sa umoznil velky objem inflacie, balonik je namontovany na nezuzené telo katétra. Oklizne baldnikové katétre Bridge maju dva limeny, ktoré su pripojené k
proximalnemu rozbocovacu. Port rozbocovaca s oznacenim BALLOON je pripojeny k limenu plnenia baldnika. Neoznaceny port rozbocovaca je pripojeny k centrdlnemu
lumenu katétra, ktory sa konci na distalnom konci. Tento [imen sa pouziva na prechod katétra cez vodiaci drot.

Obrazok 1: Okluzny balénikovy katéter Bridge (hore) s chranicom balénika (dole)

Tabulka 1: Specifikacie okltizneho balénikového katétra Bridge

Kat. # Dizka Priemer balénika Dizka balénika Maximum OD Minimalna hodnota Maximalny objem
katétra (nominalne) (nominalne) (profil prechodu) ID sSpicky inflacie
(cm) (mm) (mm) (mm/palce) (mm/palce) (cm?)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Poznamka: Vzhladom na to, Ze okluzny balénikovy katéter Bridge ma velku kapacitu kvapaliny, deflacia cez infla¢ny balénikovy lumen méze trvat az 56 sekund. Na inflaciu
alebo deflaciu pouzite injek¢n striekacku s objemom 60 ml (60 cm3).

Tabulka 2: Tabulka suladu

Objem inflacie (cm?) Priemer balonika (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikacie na pouzitie

Okluzny baldnikovy katéter Bridge je ur¢eny na docasnu okluziu hornej dutej Zily v aplikaciach vratane periopera¢nej okluzie a nidzovej kontroly krvécania.
Akékolvek pouzitie na iné postupy ako tie, ktoré su uvedené v tomto névode, sa neodporuca.

3. Kontraindikacie

Nie su zndme.
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6.

Slovak/Slovencina
Upozornenia
Okluzny balénikovy katéter Bridge umiestriujte tak, aby nebola blokovand prava predsien. Blokovanie predsiene by mohlo viest k arytmidm a/alebo hemodynamickému naruseniu.
Pred zacatim procedury extrakcie vodi¢ov by mal byt vodiaci drot kompatibilny s okliznym balénikovym katétrom Bridge umiestneny cez Zilové pristupové miesto a po
celej dizke hornej dutej Zily. Pokus o umiestnenie kompatibilného vodiaceho dr6tu po vzniku vendznej trhliny moze:
- viest k neschopnosti prechodu vodiaceho drotu hornou dutou Zilou,
- viest k tomu, Ze vodiaci drot opusti Zilu na mieste trhliny,
- viest k nemoznosti umiestnenia oklizneho balonikového katétra Bridge,
- oddialit schopnost dosiahnut okltziu alebo jej zabranit.
Extrakcia vodicov by sa mala vykondvat v institiciach s kardiotorakdlnymi chirurgickymi moznostami a lekarmi, ktori st dobre znali v technikdch a pomockach na
odstranenie vodicov alebo katétrov. Mali by byt zavedené a bezne praktizované protokoly prevencie a riadenia komplikacii. Dérazne sa odportca, aby sa na dosiahnutie
najlepsich vysledkov dodrziavali odporucania Heart Rhythm Society (HRS) a Eurdpskej asocicie srdcového rytmu (EHRA) na préacu s vodi¢mi.
Pocas celého postupu udrzujte polohu vodiaceho drotu. Neodstranujte vodiaci drét, kym je balonik napusteny.
Nedodrzanie odporucanych infla¢nych technik méze mat za nasledok tvorbu kontrastnych krystélov, ktoré by mohli zabranit deflacii.
Okluzny balénikovy katéter Bridge po Uplnej okluzii cievy neprepliajte. Nadmernd inflacia méze mat za nasledok poskodenie cievy.
Neprekracujte maximalny objem inflacie. Nadmernd inflacia méze mat za nasledok poskodenie cievy alebo pretrhnutie baldnika.
Neodportca sa okltzia hornej dutej zily dlhsia ako 30 minut, pretoze to moéze zvysit riziko nepriaznivych fyziologickych alebo neurologickych komplikacii.
Pouzitie pomocky s dIhsimi ¢asmi zotrvania sa spaja s rizikom vzniku trombu v baléniku. Je potrebné dodrziavat odporucané pracovné postupy, aby sa znizilo riziko
trombozy.
Opatrenia
Pred pouzitim tohto produktu treba dékladne pochopit technické zasady, klinické aplikacie a rizika spojené s okluziou.
Sledujte polohu a inflaciu tohto zariadenia pomocou fluoroskopického monitorovania.
Pocas celého zékroku starostlivo sledujte hemodynamiku a vitalne funkcie pacienta.
Okluzny balénikovy katéter Bridge nie je uréeny na pouzitie
- s vysokotlakovymi alebo automatizovanymi vstrekova¢mi
- ako infuzny katéter.

Aby sa zabréanilo poskodeniu alebo prasknutiu balénika, nastroje na extrakciu vodica (ako su extrakéné puzdrd) sa maju pred umiestnenim oklizneho balénikového
katétra Bridge z oblasti hornej dutej Zily vybrat.

Ak chirurgicka oprava zilovej trhliny vyZaduje itie, budte opatrni, aby ste sa vyhli prepichnutiu baldnika.

Okluzny balénikovy katéter Bridge nepouzivajte, ak je sterilnd ochrana porusena alebo poskodena.

Okluzny baldnikovy katéter Bridge nepouzivajte, ak je niektory komponent poskodeny.

Toto zariadenie nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane, pretoze tieto akcie mézu ohrozit funkénost zariadenia alebo zvysit riziko kontaminacie v dosledku nevhodnej
opdtovnej pripravy.

Opakované pouzitie tohto jednorazového zariadenia by mohlo spésobit vazne zranenie alebo smrt pacienta a tiez rusi zéruku vyrobcu.

Potencialne neziaduce udalosti

NeZiaduce udalosti spojené so zékrokmi s pomocou oklizneho baldnika zahfnaju nasledovné:

alergické reakcie

embodlia
tromboembolické prihody
cievna trombdza

disekcia cievy

perforécia cievy

cievne spazmy

hematém

krvéacanie

sepsa/infekcia

kratkodobé hemodynamické zhorsenie
smrt

Dodanie

. Sterilizacia

Len na jednorazové pouzitie. Nie na resterilizaciu alebo opéatovné pouzitie.

Sterilizované etylénoxidom.

Nepyrogénne.

Sterilita je zarucend, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

Zariadenie skladujte pri izbovej teplote na suchom mieste (do 60 °C/140 °F) az do poutzitia.

. Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilny obal, aby ste sa uistili, ¢i tesnenia nie su poskodené. Vsetky zariadenia, ktoré sa maju pouzit na danu proceduru spoloc¢ne s
okliznym balénikovym katétrom Bridge, by sa mali dokladne preskimat, ¢i nemaju chyby alebo poskodenia.

Okluzny balénikovy katéter Bridge nepouzivajte, ak je poskodeny alebo ak bol prekroceny datum spotreby.
Kompatibilita

Odporucana suprava Bridge Prep Kit (predéva sa samostatne a nie je k dispozicii na vsetkych trhoch) obsahuje kompatibilny 0,035 palcovy tuhy vodiaci drot, zavadzacie
puzdro 12 French, striekacky a uzatvaraci kohutik na nasadenie Bridge.

8.1.

Vyber vodiaceho drotu

Okluzny balénikovy katéter Bridge je kompatibilny s 0,035 palcovymi vodiacimi drétmi. Odporicaju sa tuhé alebo super tuhé vodiace droty.

8.2,

Vyber zavadzacieho puzdra

Na zavadzanie sa odporuca zavadzacie puzdro 12 French (alebo vacsie).
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9. Profylaktické pokyny na pouzitie
Poznamka: Profylaktické pouzitie Bridge by sa malo zvazit, ak ho vyberie lekar, pacient sa povazuje za vysoko rizikového, lekar vykonava maly pocet procedur extrakcie
vodicov za rok, lekdr je pri extrakcii vodicov novy alebo ak existuje intraproceduralne zvysenie vnimaného rizika.

9.1. Priprava zariadenia a procediry
1. Pred poutzitim starostlivo skontrolujte zariadenie, ¢i sterilné balenie a produkt nie su poskodené.

2. Umiestnite kompatibilny vodiaci drot cez zilové pristupové miesto a po celej dizke hornej dutej zily. Pouzite kompatibilné zavadzacie puzdro, ktoré je schopné udrziavat
hemostazu na mieste vloZenia. Pred zavedenim do pacienta zvazte preplachnutie zavadzacieho puzdra, aby ste zabranili nadmernému treniu.

Upozornenie: Ak pouzivate drot s hydrofilnym povlakom, uvedomte si, ze nehydratovany drét bude mat zvysené trenie.

3. Pripravte 60 cm? striekacku luer-lock v pomere 80 : 20 fyziologického roztoku a kontrastného média na naplnenie balénika. Uistite sa, ze kontrastny roztok je
dobre premiesany.

4.  Pripojte uzatvaraci kohutik k naplnenej injekénej striekacke.
9.2. Umiestnenie zariadenia

Poznamka: Profylaktické umiestnenie oklizneho baldnika Bridge sa odporuca po dokonceni vietkych priprav na extrakciu vodicov a tesne pred pouzitim akychkolvek
extrakénych puzdier, aby sa minimalizoval cas, po ktory je balénik umiestneny.

Poznamka: V situacidch ohrozenia su rychly pristup a zavedenie okltizneho balénikového katétra Bridge dolezité pre minimalizaciu ¢asu zavedenia.
1. Sterilnou technikou otvorte sterilné balenie. Vyberte okluzny balénikovy katéter Bridge z dodaného obalu.
2. Odstrante chrani¢ balonika z distalnej Casti katétra.

3. Zavedte okluzny balénikovy katéter Bridge perkutanne cez kompatibilné zavadzacie puzdro a cez kompatibilny vodiaci drot. Pred vlozenim nie je potrebna Ziadna
priprava baldnika ani limenu vodiaceho drétu.

Upozornenie: Pri zavadzani aj vyberani katétra treba postupovat opatrne, aby sa zabranilo neprimeranému namahaniu, ktoré moéze balénikovy katéter poskodit.
Varovanie: Nedodrzanie odporucanych infla¢nych technik méze mat za nasledok tvorbu kontrastnych krystalov, ktoré by mohli zabranit deflacii.
4. Aby ste zabezpecili, ze pristup do oblasti hornej dutej zily nebude blokovany, zavadzajte oklizny balonikovy katéter Bridge pod fluoroskopickym monitorovanim, kym

sa proximélny marker nenachadza na prechode hornej dutej Zily do pravej predsiene. Oznacte zostavajucu dizku katétra vystupujliceho z puzdra zavadzaca, aby v
pripade pretrhnutia VCS bolo mozné rychlo opatovne dosiahnut polohu balénika.

Poznamka: V pripade, Ze oblast hornej dutej Zily nie je pristupna femorélne, zvazte alternativne pristupy alebo techniky.
5. Pripojte pripravenu injek¢nu striekacku s uzatvaracim kohtdtikom na plnenie baldnika k balénikovému inflacnému portu rozbocovaca katétra. Na inflaciu a deflaciu
okluzneho baldnikového katétra Bridge sa odportc¢a 60 ml (60 cm?) injekéna striekacka (pozri hodnoty zhody v Tabulke 2).

Poznamka: Zvazte test inflacie baldnika na meranie mnozstva kontrastného roztoku potrebného na spravnu inflaciu a okluziu. Po teste inflacie vyprazdnite balénik a uistite
sa, ze vietok kontrast sa odstrani z baldnika pripojenou injekénou striekackou.

6.  Zatiahnite okltzny baldnikovy katéter Bridge z hornej dutej zily do dolnej dutej Zily, kym je to potrebné.
7. Udrzujte polohu vodiaceho drotu pocas zavedenia baldnika, umiestnenia a zatahovania.
Poznamka: Postupujte podla prislusnej lekéarskej techniky na udrzanie priechodnosti zavadzacieho puzdra. Ak nie st cez bo¢ny port zavadzaca podavané ziadne liekové
infuzie, pripojte bo¢ny port zavddzaca na 0,9 % NS a plrite pri 10 - 30 ml/hod pre KVO (,udrzanie Zily otvorenej”), aby sa zabranilo okluzii katétra.
9.3. Aplikacia terapie
1. Akexistuje podozrenie na trhlinu VCS, posurite balonik do VCS a overte umiestnenie najproximalnejsieho markeru na prechode VCS do pravej predsiene. Pocas inflacie
sa odporuca fluoroskopické monitorovanie balénika.
2. Balénik naplrite pomocou 60 cm?®injekénej striekacky, az kym sa pod fluoroskopiou nedosiahne prisposobenie baldnika cieve.
Poznamka: Ak je pritomna trhlina, na dosiahnutie prijatelnej okluzie méze byt potrebny vacsi objem kontrastného roztoku, ako sa predtym meralo. Nesmie vsak presiahnut 60 cm?.
Upozornenie: Ak baldnik praskne, okamzite preruste pouZivanie.
Upozornenie: Ak balonik migruje pocas napliiania smerom k predsieni, vyprazdnite ho a presurite. Obmedzte akykolvek dalsi neimyselny pohyb balénika.
Varovanie: Poc¢as napliiania balonika neodstranujte vodiaci drét.
3. Ked'sadosiahne pozadovany objem inflacie, zatvorte uzatvaraci kohutik infla¢cného portu balénika.
4. Na potvrdenie spravnej inflacie a okluzie sa méze pouzit kontrastnd injekcia cez pristupové miesto hornej zily. Stabilizdcia hemodynamiky/vitélnych funkcii pacienta
sa moOze pouzit aj ako ukazovatel prijatelnej okluzie.
Poznamka: Transfuzia krvnych produktov a podavanie farmaceutickych latok sa mé vykonavat prostrednictvom nizsieho miesta pristupu, aby sa umoznilo podavanie a
systémova distribucia.
5. Pokracujte v monitorovani stability pacienta sledovanim hemodynamiky a vitalnych funkcii, az kym sa uz nevyzaduje okluzia.
9.4. Odstranenie zariadenia

1. Len o st odstranené vietky zamyslané vodice a pacient si zachovava hemodynamicku stabilitu, baldnik mozno z vaskulatury odstranit. Ak je balonik naplneny, otvorte
uzatvaraci kohutik inflacného portu balénika a na Iimen baldnika pripojte odsavanie pomocou 60 cm? injekénej striekacky, az kym sa nedosiahne Uplna deflacia.

2. Potvrdte deflaciu balénika pod fluoroskopiou a odoberte z vaskulatury.

Upozornenie: Ak pri odstraniovani katétra cez zavadzacie puzdro citit odpor, zastavte a odstrante ich ako kompletnt jednotku, aby ste zabranili poskodeniu katétra alebo cievy.
10. Pokyny na pouzitie v ohrozeni

Poznamka: V situacidch ohrozenia su rychly pristup a zavedenie okltizneho balénikového katétra Bridge dolezité pre minimalizaciu ¢asu zavedenia.
10.1. Priprava zariadenia a procedury

1. Pred poutzitim starostlivo skontrolujte zariadenie, ¢i sterilné balenie a produkt nie su poskodené.

2. Umiestnite kompatibilny vodiaci drot cez zilové pristupové miesto a po celej dizke hornej dutej zily. Pouzite kompatibilné zavadzacie puzdro, ktoré je schopné udrziavat
hemostazu na mieste vloZenia. Pred zavedenim do pacienta zvazte preplachnutie zavadzacieho puzdra, aby ste zabranili nadmernému treniu.

Poznamka: Na zabezpecenie pristupu do oblasti hornej dutej zily sa odporuca pouzit tuhy alebo super tuhy vodiaci drot a v pripade potreby umoznit Gcelné vlozenie
oklizneho baldnikového katétra Bridge.

Upozornenie: Ak pouzivate drot s hydrofilnym povlakom, uvedomte si, ze nehydratovany drét bude mat zvysené trenie.
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3. Pripravte 60 cm?striekacku luer-lock v pomere 80 : 20 fyziologického roztoku a kontrastného média na naplnenie balénika. Uistite sa, Ze kontrastny roztok je dobre premiesany.
4.  Pripojte uzatvaraci kohutik k naplnenej injekénej striekacke.
10.2. Umiestnenie zariadenia
1. Sterilnou technikou otvorte sterilné balenie. Vyberte okltzny baldnikovy katéter Bridge z dodaného obalu.
2. Odstrante chranic balonika z distalnej casti katétra.

3. Zavedte okluzny balénikovy katéter Bridge perkutanne cez kompatibilné zavadzacie puzdro a cez kompatibilny vodiaci drét. Pred vloZzenim nie je potrebna Ziadna
priprava balénika ani [limenu vodiaceho drétu.

Upozornenie: Pri zavadzani aj vyberani katétra treba postupovat opatrne, aby sa zabranilo neprimeranému naméhaniu, ktoré moze balénikovy katéter poskodit.
Varovanie: NedodrZanie odporucanych inflacnych technik m6ze mat za nasledok tvorbu kontrastnych krystalov, ktoré by mohli zabranit deflacii.

4.  Aby ste zabezpecili, Ze pristup do oblasti hornej dutej Zily nebude blokovany, zavadzajte okltzny balonikovy katéter Bridge pod fluoroskopickym monitorovanim,
kym sa proximalny marker nenachéadza na prechode hornej dutej zily do pravej predsiene.

Poznamka: V pripade, Ze oblast hornej dutej Zily nie je pristupna femorélne, zvazte alternativne pristupy alebo techniky.

5. Pripojte pripravenu injek¢nu striekacku s uzatvaracim kohdtikom na plnenie balénika k balénikovému inflacnému portu rozbocovaca katétra. Na inflaciu a deflaciu
okluzneho balénikového katétra Bridge sa odportca 60 ml (60 cm?) injekéna striekacka (pozri hodnoty zhody v Tabulke 2).

10.3. Aplikacia terapie

1. Posurite balénik smerom do VCS a overte umiestnenie najproximalnejsieho markeru na prechode VCS do pravej predsiene. Pocas inflacie sa odporuca fluoroskopické
monitorovanie baldnika.

2. Baldnik napliite pomocou injekénej striekacky s pouzitim 60 cm?, az kym sa pod fluoroskopiou nedosiahne prispdsobenie balénika vaskulature. Inflacia by nemala
presiahnut 60 cm?.

Upozornenie: Ak baldnik praskne, okamzite preruste pouzivanie.

Upozornenie: Ak balénik migruje pocas napliiania smerom k predsieni, vyprazdnite ho a presurite. Obmedzte akykolvek dalsi neimyselny pohyb balénika.
Varovanie: Poc¢as napliiania balénika neodstrafiujte vodiaci drét.

3. Ked'sadosiahne pozadovany objem inflacie, zatvorte uzatvéraci kohutik inflatného portu balénika.

4. Na potvrdenie spravnej inflacie a okluzie sa méze pouzit kontrastnd injekcia cez pristupové miesto hornej Zily. Stabilizacia hemodynamiky/vitalnych funkcii pacienta
sa moOze pouzit aj ako ukazovatel prijatelnej okluzie.

Poznamka: Transfuzia krvnych produktov a podéavanie farmaceutickych latok sa ma vykonévat prostrednictvom nizsieho miesta pristupu, aby sa umoznilo podavanie a
systémova distribucia.

10.4. Odstranenie zariadenia

1. Ak uz okluzia nie je potrebnad a pacient si udrziava hemodynamicku stabilitu, Uplne vyprazdnite balénik otvorenim uzatvaracieho kohutika balénikového inflacného
portu a aplikaciou odsavania na limen baldnika, az kym sa nedosiahne UplIna deflacia.

Poznamka: Na deflaciu sa odporuica 60 ml (60 cm?®) injekéna striekacka.

2. Potvrdte deflaciu balénika pod fluoroskopiou a odoberte z vaskulatury.

Upozornenie: Ak pri odstrafiovani katétra cez zavadzacie puzdro citit odpor, zastavte a odstrante ich ako kompletnu jednotku, aby ste zabranili poskodeniu katétra alebo cievy.
11. Zaruka

Vyrobca zarucuje, Ze okluzny balonikovy katéter Bridge je bez chyb materialu a spracovania, ak sa pouziva pred uvedenym datumom (,PouZite do”) a ked' je obal bezprostredne pred
pouzitim neotvoreny a neposkodeny. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky je obmedzend na vymenu alebo vrétenie kiipnej ceny akéhokolvek chybného okltizneho balénikového
katétra Bridge. Vyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné, mimoriadne alebo nasledné skody vyplyvajlice z pouZitia oklizneho balénikového katétra Bridge. V pripade poskodenia
oklizneho baldnika Bridge spdsobeného nespravnym pouzivanim, zmenou, nespravnym skladovanim alebo manipulaciou, alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto Navod na Pouzitie
tato zaruka neplati. TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE CI IMPLICITNE, VRATANE IMPLICITNEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt vratane opravneného zéastupcu alebo predajcu vyrobcu nema pravomoc predizit ani rozsirit ttto zaruku a voci vyrobcovi sa
nebude mact vykonat ani ziadny pokus o jej predizenie alebo rozirenie.

12. Nestandardna symbolika
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length
Kompatibilita puzdra @( Vonkajsi priemer baldnika _@ Pracovna dizka F 4

Guidewire Compatibility L aw : Balloon Length Quantity
Kompatibilita vodiaceho <T Max OD Dizka balénika |( 9| Mnozstvo QTY

drotu

Non-Pyrogenic M Importer

Nepyrogénne Dovozca

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R ON LY
Upozornenie: Federalny zédkon (USA) vymedzuje toto zariadenie len na predaj alebo na objednévku lekara. x
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Pozor: Zvezna (ZDA) zakonodaja omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po narocilu ustrezno usposobljenega zdravnika.

1.  Opis pripomocka
Okluzijski balonski kateter Bridge je zasnovan za zacasno zaporo zgornje votle vene pri uporabah, vklju¢no s perioperativno okluzijo in nadzorom krvavitve v sili, ki je povezana
z rupturami zil, ki se lahko pojavijo med postopki ekstrakcije elektrod.

Okluzijski balonski kateter Bridge ni zasnovan za uporabo kot kateter, usmerjen v vaskularni tok (tip Swan-Ganz).

Struktura balonskega katetra

Okluzijski balonski kateter Bridge je izdelan izkompliantnega balona, namescenega na gredi katetra z ve¢ lumni. Radioneprepustni oznacevalci so namescéeni znotraj balonskega
segmenta katetra, da zagotavljajo vizualne referenc¢ne tocke za pozicioniranje balona znotraj Zile.

Za velik volumen inflacije je balon names¢en na nekonicasti gredi katetra. Okluzijski balonski katetri Bridge imajo dva lumna, ki sta povezana s proksimalnim pestom.
Odprtina pesta z oznako BALLOON je povezana z lumnom za inflacijo balona. Neoznacena odprtina pesta je povezana z osrednjim lumnom katetra, ki se konca na distalni konici.
Ta lumen se uporablja za uvajanje katetra z vodilno Zico.

Slika 1: Okluzijski balonski kateter Bridge (zgoraj) z zas¢ito za balon (spodaj)
Tabela 1: Specifikacije okluzijskega balonskega katetra Bridge

Kat. # Dolzina Premer balona Dolzina balona Najvedji Najmanjsi notranji Najvedji volumen
katetra (nazivni) (nazivna) zZunanji premer premer konice inflacije
(cm) (mm) (mm) (precni profil) (mm/in) (cc)
(mm/in)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Opomba: Ker ima okluzijski balonski kateter Bridge veliko tekoc¢insko kapaciteto, lahko traja do 56 sekund, da se izprazni skozi lumen za inflacijo balona. Uporabite 60 ml (60 cc) brizgo
za inflacijo ali deflacijo.

Tabela 2: Tabela skladnosti

Volumen inflacije (cc) Premer balona (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikacije za uporabo

Okluzijski balonski kateter Bridge je indiciran za zac¢asno okluzijo zgornje votle vene pri uporabah, vklju¢no s perioperativno okluzijo in nadzorom krvavitve v sili.
Uporaba za postopke, ki niso navedeni v teh navodilih, ni priporocljiva.

3. Kontraindikacije

Niso znane.
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4. Opozorila

. Ne postavljajte okluzijskega balonskega katetra Bridge tako, da bi oviral desni atrij. Zamasitev atrija bi lahko povzrocila aritmijo in/ali hemodinamski kompromis.

. Pred zacetkom postopka ekstrakcije elektrod je treba vodilno Zico okluzijskega balonskega katetra Bridge vstaviti skozi mesto za venski dostop in po dolzini zgornje votle vene.
Poskus namestitve zdruZljive vodilne Zice po nastanku rupture Zile lahko:

- povzroci nezmoznost prehoda po zgornji votli veni z vodilno Zico,

- povzrodi, da vodilna Zica izstopi iz Zile na mestu rupture,

- povzroci nezmoznost namestitve okluzijskega balonskega katetra Bridge,

- zamakne ali prepreci zmoznost doseganja okluzije.

Ekstrakcijo elektrod morajo v ustanovah s kardiotorakalnimi kirurskimi sposobnostmi izvajati zdravniki, ki poznajo tehnike in naprave za odstranjevanje elektrod ali
katetra. Vzpostaviti je treba protokole za preprecevanje zapletov in ravnanje ter jih redno izvajati. Mo¢no priporoc¢amo, da za najboljse rezultate upostevate priporocila za
ravnanje z elektrodami zdruzenja Heart Rhythm Society (HRS) in European Heart Rhythm Association (EHRA).

Ohranite poloZaj vodilne Zice ¢ez celoten postopek; ne odstranjujte vodilne Zice medtem ko je balon napihnjen.

. Ce ne upostevate priporo¢enih tehnik inflacije, lahko nastanejo kontrastni kristali, ki bi lahko preprecili deflacijo.

Po popolni okluziji Zile ne prenapihujte okluzijskega balonskega katetra Bridge. Prekomerna inflacija lahko poskoduje Zilo.

Ne prekoracite najvecjega volumna inflacije. Prekomerna inflacija lahko poskoduje Zilo ali pretrga balon.

Okluzija zgornje votle vene za ve¢ kot 30 minut ni priporocljiva, saj lahko to poveca tveganje za neZelene fizioloske ali nevroloske zaplete.

Uporaba naprave s podaljsanim ¢asom zadrZevanja je bila povezana s tveganjem za nastanek tromba na balonu. Upostevati je treba priporoceni potek dela, da se
zmanjsa tveganje za trombozo.

.

.

5. Previdnostni ukrepi
Pred uporabo tega izdelka je potrebno imeti temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klinicne uporabe in tveganj, povezanih s postopki okluzije.

.

Spremljajte polozaj in inflacijo tega pripomocka s fluoroskopskim vodenjem.
Med postopkom natanc¢no spremljajte bolnikovo hemodinamiko in vitalne znake.

.

Okluzijski balonski kateter Bridge ni namenjen uporabi

- z visokotla¢nimi ali injektorji z napajanjem

- kot infuzijski kateter

. Da bi se izognili poskodbam ali pretrganju balona, je treba orodja za odstranjevanje elektrod (kot so ekstrakcijski tulci) odstraniti z zgornje votle vene, preden namestite
okluzijski balonski kateter Bridge.

. Ce kirursko popravilo Zilne rupture zahteva $ivanje, bodite previdni, da ne prebodete balona.

.

Ne uporabljajte okluzijskega balonskega katetra Bridge, e je sterilni ovoj zZlomljen ali poskodovan.
Ne uporabljajte okluzijskega balonskega katetra Bridge, e je bila katera koli komponenta poskodovana.

.

Tega pripomocka ne sterilizirajte ali znova uporabljajte, saj lahko ti ukrepi ogrozijo delovanje pripomocka ali povecajo tveganje navzkrizne kontaminacije zaradi
neustrezne ponovne obdelave.

. Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne poskodbe ali smrt pacienta in razveljavi garancije proizvajalca.
6. Potencialni nezeleni dogodki

Nezeleni dogodki, povezani s postopkom z okluzijskim balonom vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

. alergijske reakcije,

. embolizacija,

. trombemboli¢ne epizode,
. vaskularna tromboza,

. disekcija zil,

. perforacija zil,

. Zilni spazmi,

. hematom,

. krvavitev,

.

sepsa/infekcija,
kratkoro¢no poslabsanje hemodinamike,
smrt.

.

7. Kako se dobavlja
7.1. Sterilizacija

.

Samo za enkratno uporabo. Ni namenjeno ponovni sterilizaciji ali predelavi.
Sterilizirano z etilen oksidom.

Nepirogeno.

Sterilnost je zagotovljena, ce je paket neodprt in neposkodovan.
Pripomocek hranite pri sobni temperaturi na suhem (pod 60 °C/140 °F).

.

.

7.2. Pregled pred uporabo

.

Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo in se prepricajte, da pecati niso poskodovani. Vso opremo, ki jo boste uporabili za postopek, vklju¢no z okluzijskim
balonskim katetrom Bridge, je treba natan¢no pregledati glede napak ali poskodb.

. Ne uporabljajte okluzijskega balonskega katetra Bridge, e je poskodovan ali e je rok uporabe pretekel.
8. Zdruzljivost

Priporoceni komplet za pripravo Bridge (prodaja se lo¢eno in ni na voljo na vseh trgih) vklju¢uje zdruzljivo 0,035-palé¢no trdo vodilno Zico, uvodnico francoske velikosti 12,
brizgo in zapiralo za namestitev pripomocka Bridge.

8.1. lIzbor vodilne Zice

Okluzijski balonski kateter Bridge je zdruzljiv z 0,035-pal¢nimi vodilnimi Zicami. Priporocljive so trde ali super trde vodilne Zice.
8.2. Izbor uvodnic

Za uvajanje je priporoc¢ena uvodnica francoske velikosti 12 (ali ve¢ja).

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 100

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[ (:) Spectraneticse Bridge okluzijski balonski kateter Navodila za Uporabo ]

Slovenian/Slovens¢ina

9. Profilakti¢na navodila za uporabo
Opomba: O profilakti¢ni uporabi balona Bridge je treba razmisliti, ¢e je to preferenca zdravnika, gre za bolnika z visokim tveganjem, ¢e zdravnik opravi majhno stevilo
postopkov ekstrakcije elektrod na leto, je zdravnik nov pri postopkih ekstrakcije elektrod ali ¢e obstaja postopno povecanje zaznanega tveganja.

9.1. Priprava pripomocka in postopka
1. Pred uporabo natan¢no preglejte enoto, da se prepricate, da sterilna embalaza in izdelek nista poskodovana.

2. Zdruzljivo vodilno Zico vstavite skozi mesto za venski dostop in po dolZini zgornje votle vene. Uporabite zdruzljivo uvodnico, ki lahko vzdrzuje hemostazo na
mestu vstavitve. Pred vstavljanjem v bolnika razmislite o spiranju uvodnice, da preprecite prekomerno trenje.

Pozor: Ce uporabljate Zico s hidrofilnim premazom upostevajte, da bo nehidrirana Zica imela pove¢ano trenje.

3. Za napihovanje balona pripravite 60 cc brizgo Luer Lock z razmerjem fizioloske raztopine s kontrastnim sredstvom 80:20. Prepricajte se, da je kontrastno sredstvo
dobro premesano.

4.  Na polno brizgo prikljucite petelincka.
9.2. Namestitev pripomocka

Opomba: Profilakti¢na namestitev okluzijskega balona Bridge je priporocljiva po koncani pripravi ekstrakcije elektrod in tik pred uporabo kakrsnih koli ekstrakcijskih tulcev,
da se cas uporabe balona skrajsa.

Opomba: Hiter dostop do okluzijskega balonskega katetra Bridge je v nujnih primerih pomemben za zmanjsanje ¢asa uporabe.
1. Zuporabo sterilne tehnike odprite sterilno embalazo. Odstranite okluzijski balonski kateter Bridge s priloZzenega pladnja.
2. Odstranite zascito balona z distalnega dela katetra.

3. Vstavite okluzijski balonski kateter Bridge perkutano skozi zdruZljivo uvodnico in s pomocjo zdruzljive vodilne Zice. Pred vstavljanjem priprava lumna balona ali vodilne
Zice ni potrebna.

Pozor: Bodite previdni pri uvajanju in odstranjevanju katetra, da se izognete nepotrebnim obremenitvam, ki lahko poskodujejo balonski kateter.
Opozorilo: Ce ne upostevate priporo¢enih tehnik inflacije, lahko nastanejo kontrastni kristali, ki bi lahko preprecili deflacijo.
4. Dazagotovite neoviran dostop do zgornje votle vene, pomikajte okluzijski balonski kateter Bridge pod fluoroskopskim vodilom, dokler se proksimalni pas oznacevalcev

ne nahaja na sti¢is¢u zgornje votle vene in desnega atrija. Oznacite preostalo dolzino katetra, ki izstopa iz uvodnice, tako da je mogoce v primeru pretrganja zgornje
votle vene hitro doseci polozaj balona.

Opomba: Ce do zgornje votle vene ni mogoce dostopati femoralno, razmislite o nadomestnih pristopih ali tehnikah.
5. Pripravljeno brizgo za napihovanje balona s petelin¢ckom priklju¢ite na odprtino za inflacijo balona na pestu katetra. Za napihovanje in praznjenje okluzijskega
balonskega katetra Bridge je priporocljiva 60 ml brizga (60 cc) (glejte tabelo skladnosti v tabeli 2).

Opomba: Po potrebi izvedite preizkusno inflacijo balona, da izmerite koli¢ino kontrastnega sredstva, ki je potrebno za pravilno napihovanje in okluzijo. Po preizkusni inflaciji
izpraznite balon in zagotovite, da priloZena brizga iz balona odstrani ves kontrast.

6.  Po potrebi izvlecite okluzijski balonski kateter Bridge iz zgornje votle vene v spodnjo, dokler ga ne boste potrebovali.
7. Obhranite polozaj vodilne Zice med pomikanjem, names¢anjem in umikanjem balona.
Opomba: Upostevaijte ustrezno medicinsko tehniko za vzdrzevanje prehodnosti uvodnice. Ce skozi odprtino na stranski roki uvodnice ni infuzije zdravila, priklju¢ite odprtino
na stranski roki na 0,9 % NS in nastavite infuzijo na 10-30 ml/uro v KVO (»nacin za ohranjanje odprte Zile«), da preprecite zaporo katetra.
9.3. lzvedba terapije
1. Ce sumite rupturo zgornje votle vene, premaknite balon na zgornjo votlo veno in preverite postavitev najbolj proksimalnega pasu oznacevalcev na desnem atrijskem

2. Napihnite balon z 60 cc brizgo, dokler s fluoroskopijo ne dosezete skladnosti balona z vaskulaturo.

Opomba: Ce je prisotna ruptura, bo morda potreben vegji volumen kontrastnega medija, kot je bil predhodno izmerjen, vendar ne vedji od 60 cc, da dosezete sprejemljivo okluzijo.
Pozor: Ce balon pod¢i, takoj prekinite uporabo.

Pozor: Ce balon med inflacijo migrira proti atriju, ga izpraznite in postavite nazaj na pravilen polozaj. Zmanj$ajte moznost za nadaljnje nenamerno gibanje balona.
Opozorilo: Ne odstranite vodilne Zice medtem ko je balon napihnjen.

3. Zaprite petelincka na odprtini za napihovanje balona, ko dosezete zelen volumen inflacije.

4. Zapotrditev ustrezne inflacije in okluzije lahko uporabite injekcijo kontrasta prek zgornjega mesta za venski dostop. Stabilizacija bolnikove hemodinamike/vitalnih znakov
se lahko uporabi tudi kot indikator sprejemljive okluzije.

Opomba: Transfuzijo krvnih pripravkov in dajanje farmacevtskih sredstev je treba izvajati preko inferiornega dostopnega mesta, da olajsate dostavo in sistemsko distribucijo.
5. Nadaljujte s spremljanjem stabilnosti bolnika s hemodinamiko in vitalnimi znaki dokler okluzija ve¢ ne bo potrebna.
9.4. Odstranjevanje pripomocka

1. Ko odstranite vse predvidene elektrode in bolnik ohrani hemodinamsko stabilnost, lahko balon odstranite iz vaskulature. Ce je balon napihnjen, odprite petelin¢ka na
odprtini za inflacijo balona in s 60 cc brizgo izsesajte balon na lumnu, dokler ni popolnoma prazen.

2. Potrdite deflacijo balona s fluoroskopijo in ga odstranite iz vaskulature.

Pozor: Ce pri odstranjevanju katetra skozi uvodnico ¢utite upor, prenehajte in ga odstranite kot celoto, da preprecite poskodbe katetra ali Zile.
10. Navodila za uporabo v nujnih primerih

Opomba: Hiter dostop do okluzijskega balonskega katetra Bridge je v nujnih primerih pomemben za zmanjsanje ¢asa uporabe.
10.1. Priprava pripomocka in postopka

1. Pred uporabo natan¢no preglejte enoto, da se prepricate, da sterilna embalaza in izdelek nista poskodovana.

2. Zdruzljivo vodilno Zico vstavite skozi mesto za venski dostop in po dolZini zgornje votle vene. Uporabite zdruzljivo uvodnico, ki lahko vzdrzuje hemostazo na
mestu vstavitve. Pred vstavljanjem v bolnika razmislite o spiranju uvodnice, da preprecite prekomerno trenje.

Opomba: Priporocljivo je, da uporabite trdo ali zelo trdo vodilno Zico za ohranjanje dostopa do zgornje votle vene in omogocite primerno vstavitev okluzijskega balonskega
katetra Bridge, ko ga potrebujete.

Pozor: Ce uporabljate Zico s hidrofilnim premazom upostevajte, da bo nehidrirana Zica imela pove¢ano trenje.

3. Za napihovanje balona pripravite 60 cc brizgo Luer Lock z razmerjem fizioloske raztopine s kontrastnim sredstvom 80:20. Prepricajte se, da je kontrastno sredstvo
dobro premesano.

4.  Na polno brizgo prikljucite petelin¢ka.
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10.2. Namestitev pripomocka
1. Zuporabo sterilne tehnike odprite sterilno embalazo. Odstranite okluzijski balonski kateter Bridge s priloZzenega pladnja.
2. Odstranite zascito balona z distalnega dela katetra.

3. Vstavite okluzijski balonski kateter Bridge perkutano skozi zdruZljivo uvodnico in s pomo¢jo zdruzljive vodilne Zice. Pred vstavljanjem priprava lumna balona ali vodilne
Zice ni potrebna.

Pozor: Bodite previdni pri uvajanju in odstranjevanju katetra, da se izognete nepotrebnim obremenitvam, ki lahko poskodujejo balonski kateter.
Opozorilo: Ce ne upostevate priporocenih tehnik inflacije, lahko nastanejo kontrastni kristali, ki bi lahko preprecili deflacijo.

4.  Dazagotovite neoviran dostop do zgornje votle vene, pomikajte okluzijski balonski kateter Bridge pod fluoroskopskim vodilom, dokler se proksimalni pas oznacevalcev
ne nahaja na stic¢is¢u zgornje votle vene in desnega atrija.

Opomba: Ce do zgornje votle vene ni mogoce dostopati femoralno, razmislite o nadomestnih pristopih ali tehnikah.

5. Pripravljeno brizgo za napihovanje balona s petelinckom priklju¢ite na odprtino za inflacijo balona na pestu katetra. Za napihovanje in praznjenje okluzijskega
balonskega katetra Bridge je priporo¢ljiva 60 ml brizga (60 cc) (glejte tabelo skladnosti v tabeli 2).

10.3. Izvedba terapije

1. Premaknite balon na zgornjo votlo veno in preverite postavitev najbolj proksimalnega pasu oznacevalcev na desnem atrijskem sti¢is¢u zgornje votle vene.
Priporocljivo je fluoroskopsko spremljanje balona med inflacijo.

2. Napihnite balon z 60 cc brizgo, dokler s fluoroskopijo ne dosezete skladnosti balona z vaskulaturo. Napihovanje ne sme preseci 60 cc.

Pozor: Ce balon podi, takoj prekinite uporabo.

Pozor: Ce balon med inflacijo migrira proti atriju, ga izpraznite in postavite nazaj na pravilen polozaj. Zmanj$ajte moznost za nadaljnje nenamerno gibanje balona.
Opozorilo: Ne odstranite vodilne Zice medtem ko je balon napihnjen.

3. Zaprite petelin¢ka na odprtini za napihovanje balona, ko doseZete Zelen volumen inflacije.

4.  Za potrditev ustrezne inflacije in okluzije lahko uporabite injekcijo kontrasta prek zgornjega mesta za venski dostop. Stabilizacija bolnikove hemodinamike/vitalnih
znakov se lahko uporabi tudi kot indikator sprejemljive okluzije.

Opomba: Transfuzijo krvnih pripravkov in dajanje farmacevtskih sredstev je treba izvajati preko inferiornega dostopnega mesta, da olajsate dostavo in sistemsko distribucijo.
10.4. Odstranjevanje pripomocka

1. Ko okluzija ni ve¢ potrebna in bolnik ohrani hemodinamsko stabilnost, balon popolnoma izpraznite tako, da odprete petelincka na odprtini za inflacijo balona in
izsesate balon na lumnu, dokler ni popolnoma prazen.

Opomba: Za deflacijo je priporocena uporaba 60 ml (60 cc) brizge.

2. Potrdite deflacijo balona s fluoroskopijo in ga odstranite iz vaskulature.

Pozor: Ce pri odstranjevanju katetra skozi uvodnico ¢utite upor, prenehajte in ga odstranite kot celoto, da prepretite poskodbe katetra ali Zile.
11. Garancija

Proizvajalec jam¢i, da okluzijski balonski kateter Bridge nima napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabljate do navedenega datuma »Uporabno do«in ko je embalaza neodprta
in neposkodovana neposredno pred uporabo. Odgovornost proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali vracilo kupnine morebitnega okvarjenega okluzijskega
balonskega katetra Bridge. Proizvajalec ne bo odgovoren za kakr$no koli naklju¢no, posebno ali posledi¢no skodo, ki bi nastala zaradi uporabe okluzijskega balonskega
katetra Bridge. Poskodba okluzijskega balonskega katetra Bridge zaradi napacne uporabe, spreminjanja, neustreznega shranjevanja ali ravnanja ali kakrsnega koli drugega
neupostevanja teh Navodila za Uporabo razveljavi to omejeno garancijo. TA OMEJENA GARANCIJA VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH GARANCLJ, IZRECNIH ALI IMPLICITNIH,
VKLJUCNO Z GARANCIJO TRZNOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Nobena oseba ali subjekt, vklju¢no s pooblas¢enim zastopnikom ali prodajnim posrednikom
proizvajalca, nima pooblastila za podalj$anje ali razsiritev te omejene garancije in kakrsen koli domnevni poskus tega ne bo izvrsljiv zoper proizvajalca.

12. Nestandardna simbologija
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Zdruzljivost tulcev @( Zunanji premer balona _@ Delovna dolzina F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length | I Quantity

Zdruzljivost vodilnih Zic <T Max OD DolZina balona Koli¢ina QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Nepirogeno Uvoznik

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Pozor: Zvezna (ZDA) zakonodaja omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po narocilu zdravnika.
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Precaucion: La ley federal (EE. UU.) establece restricciones para este dispositivo y especifica que s6lo un médico con la
capacitacion adecuada puede venderlo o solicitarlo para compra.

1. Descripcion del dispositivo

El catéter con globo de oclusion Bridge esta diseiiado para la oclusion temporal de vasos de la vena cava superior en aplicaciones que incluyen oclusion perioperatoria y control
de emergencia de la hemorragia asociada con desgarros vasculares que pueden ocurrir durante los procedimientos de extraccién de derivaciones.

El catéter con globo de oclusién Bridge no esté disefiado para su uso como catéter dirigido por flujo vascular (tipo Swan-Ganz).

Componentes del catéter con globo

El catéter con globo de oclusién Bridge esta conformado por un globo compatible montado en una vaina de catéter de mdultiples [imenes. Se colocan marcadores radiopacos
dentro del segmento del globo del catéter para proporcionar puntos de referencia visuales para la colocacion del globo dentro del vaso.

Para permitir un inflado de gran volumen, el globo se monta en una vaina de catéter no cénica. Los catéteres con globo de oclusion Bridge tienen dos [imenes que estan
conectados a un conector proximal. El puerto del conector, marcado BALLOON (globo), esta conectado al lumen de inflado del globo. El puerto del conector sin marcar esta
conectado al lumen central del catéter que termina en la punta distal. Este lumen se utiliza para pasar el catéter sobre un cable guia.

Figura 1: Catéter con globo de oclusién Bridge (arriba) y protector de globo (abajo)

Tabla 1: Especificaciones del catéter con globo de oclusion Bridge

N.cde Longitud del Diametro del globo Longitud del D.E. maximo D.l. minimo dela Volumen maximo de
cat. catéter (nominal) globo (nominal) (Perfil de cruce) punta inflado
(cm) (mm) (mm) (mm/pulg.) (mm/pulg.) (cc)
590-001 90 20 80 4 mm/0.157 pulg. 0.9 mm/0.035 pulg. 60

Nota: Debido a que el catéter con globo de oclusion Bridge tiene una gran capacidad de liquido, puede tardar hasta 56 segundos en desinflarse a través del lumen de inflado
del globo. Utilice una jeringa de 60 ml (60 cc) para inflar o desinflar.

Tabla 2: Tabla de distensibilidad

Volumen de inflado (cc) Diametro del globo (mm)
20 18.8
25 19.4
30 21.3
35 23.4
40 25.2
45 26.9
50 28.6
55 29.9
60 31.1

2. Indicaciones de uso

El catéter con globo de oclusion Bridge esta indicado para la oclusién temporal de un vaso sanguineo de la vena cava superior en aplicaciones que incluyen oclusién
perioperatoria y control de emergencia de hemorragias.

No se recomienda su uso para procedimientos distintos a los indicados en estas instrucciones.

3. Contraindicaciones

Ninguna conocida.
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Advertencias

No coloque el catéter con globo de oclusion Bridge de manera que obstruya la auricula derecha. La obstrucciéon de la auricula podria provocar arritmias y/o
complicaciones hemodinamicas.

Antes de iniciar el procedimiento de extraccion de la derivacion, se debe colocar un alambre guia compatible con el catéter con globo de oclusion Bridge a través de
un punto de acceso venoso y a lo largo de la vena cava superior. Intentar colocar un alambre guia compatible después de que se produzca un desgarro venoso puede
provocar lo siguiente:

- La imposibilidad de atravesar la vena cava superior con el alambre guia.

- Que el alambre guia salga de la vasculatura en el lugar del desgarro.

- La imposibilidad de colocar el catéter con globo de oclusion Bridge.

- El retraso o imposibilidad para lograr la oclusion.

La extraccion de la derivacion debe realizarse por médicos con conocimientos en las técnicas y dispositivos para la extraccion de derivaciones o catéteres en instituciones
con lo necesario para realizar operaciones cardiotoracicas. Deben existir protocolos de prevencién y manejo de complicaciones que se deben practicar de manera rutinaria.
Para obtener mejores resultados, se sugiere enfaticamente que se sigan las recomendaciones para el manejo de derivaciones de Heart Rhythm Society (HRS) y de European
Heart Rhythm Association (EHRA).

Mantenga la posicién del cable guia durante todo el procedimiento y no lo retire mientras el globo esté inflado.

El incumplimiento de las técnicas de inflado recomendadas puede dar como resultado la formacién de cristales del medio de contraste que podrian impedir el desinflado.
No infle demasiado el catéter con globo de oclusién Bridge después de ocluir completamente el vaso. El inflado excesivo puede daiar el vaso.

No exceda el volumen maximo de inflado. El inflado excesivo puede producir dafio en el vaso o el desgarro del globo.

No se recomienda la oclusién de la vena cava superior durante mas de 30 minutos, ya que puede aumentar el riesgo de complicaciones fisiologicas o neuroldgicas adversas.
El uso del dispositivo con tiempos de permanencia prolongados se ha asociado con el riesgo de que el trombo se desarrolle en el globo. Se deben seguir los procesos para reducir el
riesgo de trombosis.

Precauciones

Antes de usar este producto, es necesario tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con los procedimientos
de oclusion.

Controle la colocacion y el inflado de este dispositivo con guia fluoroscépica.
Controle cuidadosamente la hemodinamica y las constantes vitales del paciente durante todo el procedimiento.

El catéter con globo de oclusién Bridge no esté disefiado para usarse:
- con inyectores eléctricos o de alta presion,
- como un catéter de infusion.

Para evitar que el globo se dafe o se rompa, se deben retirar las herramientas de extraccion de derivaciones (como las vainas de extraccion) de la zona de la vena cava
superior antes de colocar el catéter con globo de oclusion Bridge.

Si la reparacion quirdrgica de un desgarro venoso requiere sutura, tenga cuidado para evitar perforar el globo.
No utilice el catéter con globo de oclusién Bridge si la barrera estéril esta rota o dafada.
No utilice el catéter con globo de oclusion Bridge si algiin componente ha sido dafado.

No vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que estas acciones pueden afectar al rendimiento del dispositivo o aumentar el riesgo de contaminacion cruzada si
el reprocesamiento resulta inadecuado.

La reutilizaciéon de este dispositivo de un solo uso podria provocarle lesiones graves al paciente o causarle la muerte y anula la garantia del fabricante.

Posibles eventos adversos

Los eventos adversos asociados con un procedimiento con globo de oclusién incluyen, entre otros, los siguientes:

.
.

8.

Reaccion alérgica.
Embolizacion.

Episodios tromboembdlicos.
Trombosis vascular.
Diseccion del vaso.
Perforacién del vaso.
Espasmo de los vasos.
Hematoma.

Hemorragia.
Septicemia/infeccion.
Deterioro hemodinamico a corto plazo.
Muerte.

¢{COmo se suministra?

Esterilizacion

Para un solo uso. No es apto para reesterilizacion ni reprocesamiento.

Esterilizado con éxido de etileno.

Apirégeno.

La esterilidad esta garantizada si el empaque no se ha abierto ni esta dafado.

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente en un lugar seco (por debajo de los 60 °C/140 °F) hasta su uso.
Inspeccion previa a la utilizacion

Antes de utilizarlo, revise visualmente el empaque estéril para asegurarse de que no se hayan violado los sellos. Todo el equipo que se utilizara para el procedimiento,
incluido el catéter con globo de oclusién Bridge, debe examinarse con cuidado para detectar defectos o dafos.
No utilice el catéter con globo de oclusion Bridge si esta dafiado o si se ha superado la fecha de caducidad.

Compatibilidad

El kit de preparacion de Bridge recomendado (se vende por separado y no estd disponible en todos los mercados) incluye un alambre guia rigido compatible de 0.035 pulgadas,
una vaina introductora de 12 French, una jeringa y una llave de paso para el despliegue del Bridge.
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8.1. Seleccion de alambre guia
El catéter con globo de oclusién Bridge es compatible con alambres guia de 0.035 pulgadas. Se recomienda el uso de alambres guia rigidos o superrigidos.

8.2. Seleccion de la vaina introductora
Para la introduccidn, se recomienda una vaina introductora de 12 French (o mas grande).

9. Indicaciones de uso profilactico
Nota: Se debe considerar el uso profilactico de Bridge si el médico lo prefiere, el paciente se considera de riesgo alto, el médico realiza pocos procedimientos de extraccion
de derivaciones por aino, el médico es novato en procedimientos de extraccién de derivaciones o si hay se percibe un mayor riesgo durante el procedimiento.

9.1. Preparacion del dispositivo y del procedimiento
1. Antes de usar la unidad, examinela cuidadosamente para verificar que el empaque estéril y el producto no se hayan danado.

2. Coloque un cable guia compatible a través de un punto de acceso venoso y a lo largo de la vena cava superior. Utilice una vaina introductora compatible con la que se
pueda mantener la hemostasia en el lugar de la insercién. Considere irrigar la vaina introductora antes de insertarla en el paciente para evitar una friccién excesiva.

Precaucion: Si usa un alambre con revestimiento hidrofilo, tenga en cuenta que un alambre no hidratado tendra una friccién mayor.

3. Prepare una jeringa tipo Luer Lock de 60 cc con una proporcién de 80:20 de solucién salina a medio de contraste para inflar el globo. Asegurese de que la soluciéon de
contraste esté bien mezclada.

4. Conecte una llave de paso a la jeringa llena.
9.2. Colocacion del dispositivo

Nota: Con el fin de reducir al minimo el tiempo de permanencia del globo, se recomienda la colocacién profilactica del globo de oclusion Bridge después de que se haya
completado toda la preparacién para la extraccion de la derivacién y justo antes del uso de cualquier vaina de extraccién.

Nota: En situaciones de emergencia, el acceso y despliegue rapidos del catéter con globo de oclusion Bridge son importantes para reducir al minimo el tiempo de despliegue.

1. Con una técnica estéril, abra el empaque estéril. Retire el catéter con globo de oclusién Bridge de la bandeja suministrada.
2. Retire el protector del globo de la parte distal del catéter.
3. Introduzca el catéter con globo de oclusién Bridge con abordaje percutédneo a través de una vaina introductora compatible y sobre un cable guia compatible. No es necesaria

ninguna preparacion del lumen del alambre guia ni del globo antes de la insercion.
Precaucion: Se debe tener cuidado tanto al introducir el catéter como al retirarlo para evitar una tension excesiva que pudiera dafar el catéter con globo.
Advertencia: El incumplimiento de las técnicas de inflado recomendadas puede dar como resultado la formacién de cristales del medio de contraste que podrian impedir el desinflado.
4.  Conelfinde garantizar que el acceso a lazona de la vena cava superior no se obstruya, haga avanzar el catéter con globo de oclusion Bridge mediante guia fluoroscépica

hasta que la banda marcadora proximal esté ubicada en la unién de la vena cava superior y la auricula derecha. Marque el tramo restante del catéter que sobresale de
la vaina introductora para que el globo se pueda colocar réapidamente en la misma posicién en caso de desgarro de la vena cava superior (SVC, por su sigla en inglés).

Nota: Si no se puede acceder a la zona de la vena cava superior por via femoral, considere abordajes o técnicas alternativos.
5. Conecte la jeringa de inflado del globo preparada con la llave de paso al puerto de inflado del globo del conector del catéter. Se recomienda una jeringa de 60 ml (60 cc)
para inflar y desinflar el catéter con globo de oclusion Bridge (consulte la Tabla 2 de distension).

Nota: Considere hacer pruebas de inflado del globo para medir la cantidad de solucién de contraste necesaria para que el inflado y la oclusién sean adecuados.
Después de hacer pruebas de inflado, desinfle el globo y asegurese de eliminar todo el contraste del globo con la jeringa acoplada.

6.  Retraiga el catéter con globo de oclusion Bridge desde la vena cava superior hacia la vena cava inferior hasta que sea necesario.
7. Mantenga la posicion del alambre guia durante el avance, la colocacion y la retraccion del globo.
Nota: Siga la técnica médica adecuada para mantener la permeabilidad de la vaina introductora. Si no se esta infundiendo medicamento por goteo a través del puerto
del brazo lateral del introductor, conecte el puerto del brazo lateral a 0.9 % NS e infunda a una velocidad KVO ("mantener vena permeable") de 10 a 30 ml/h para evitar la
oclusion del catéter.

9.3. Aplicacion de la terapia

1. Sisesospecha un desgarro de la SVC, avance el globo hasta la SVCy verifique la ubicaciéon de la banda marcadora mas proximal en la union entre la SVCy la auricula derecha.
Se recomienda monitorear con fluoroscopio el globo durante el inflado.

2. Infle el globo con la jeringa de 60 cc hasta que se logre la adaptacion del globo a la vasculatura mediante fluoroscopia.

Nota: Cuando hay un desgarro, puede ser necesario un volumen de solucién de contraste mayor que el medido previamente, sin exceder los 60 cc, para lograr una oclusion aceptable.
Precaucion: Si el globo se rompe, interrumpa su uso inmediatamente.

Precaucion: Si el globo migra hacia la auricula durante el inflado, desinfle el globo y cdmbielo de posicién. Mitigue cualquier movimiento adicional involuntario del globo.
Advertencia: No retire el alambre guia mientras el globo esté inflado.

3. Cierrelallave de paso al puerto de inflado del globo cuando se alcance el volumen de inflado deseado.

4. Sepuedeinyectar contraste en algin punto de acceso venoso superior para confirmar que el inflado y la oclusion sean adecuados. La estabilizacion de lahemodinamica/
las constantes vitales del paciente también se puede utilizar como indicador de una oclusién aceptable.

Nota: La transfusion de hemoderivados y la administracion de agentes farmacéuticos deben realizarse a través de un punto de acceso inferior para facilitar su administracion
y distribucién por todo el organismo.

5. Continte controlando la estabilidad del paciente mediante la hemodindmica y las constantes vitales hasta que ya no sea necesaria la oclusion.
9.4. Retiro del dispositivo

1. Una vez que se han retirado todas las derivaciones previstas y el paciente tenga estabilidad hemodinamica, se puede retirar el globo de la vasculatura. Si el globo esta
inflado, abra la llave de paso del puerto de inflado del globo y succione a través del lumen del globo con una jeringa de 60 cc hasta que se haya desinflado por completo.

2. Confirme que el globo se ha desinflado mediante fluoroscopia y retirelo de la vasculatura.

Precaucion: Si siente resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora, deténgase y retirelos juntos para evitar danar el catéter o el vaso.
10. Instrucciones de uso en emergencias

Nota: En situaciones de emergencia, el acceso y despliegue rapidos del catéter con globo de oclusion Bridge son importantes para reducir al minimo el tiempo de despliegue.
10.1. Preparacion del dispositivo y del procedimiento

1. Antes de usar la unidad, examinela cuidadosamente para verificar que el empaque estéril y el producto no se hayan danado.

2. Coloque un cable guia compatible a través de un punto de acceso venoso y a lo largo de la vena cava superior. Utilice una vaina introductora compatible con la que se
pueda mantener la hemostasia en el lugar de la insercién. Considere irrigar la vaina introductora antes de insertarla en el paciente para evitar una friccién excesiva.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 105

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[ O Spectranetics’ Catéter con globo de oclusion Bridge Instrucciones de Uso ]

Spanish/Espaiiol

Nota: Se recomienda utilizar un cable guia rigido o superrigido para mantener el acceso a la zona de la vena cava superior y permitir la insercién oportuna del catéter con
globo de oclusién Bridge cuando sea necesario.

Precaucion: Si usa un alambre con revestimiento hidréfilo, tenga en cuenta que un alambre no hidratado tendra una friccién mayor.

3. Prepare una jeringa tipo Luer Lock de 60 cc con una proporcién de 80:20 de solucidn salina a medio de contraste para inflar el globo. Asegurese de que la solucién de
contraste esté bien mezclada.

4.  Conecte una llave de paso a la jeringa llena.

10.2. Colocacion del dispositivo
1. Con una técnica estéril, abra el empaque estéril. Retire el catéter con globo de oclusién Bridge de la bandeja suministrada.
2. Retire el protector del globo de la parte distal del catéter.

3. Introduzca el catéter con globo de oclusion Bridge con abordaje percuténeo a través de una vaina introductora compatible y sobre un cable guia compatible.
No es necesaria ninguna preparacién del lumen del alambre guia ni del globo antes de la insercién.

Precaucion: Se debe tener cuidado tanto al introducir el catéter como al retirarlo para evitar una tension excesiva que pudiera daiar el catéter con globo.
Advertencia: El incumplimiento de las técnicas de inflado recomendadas puede dar como resultado la formacion de cristales del medio de contraste que podrian impedir el desinflado.

4.  Conelfinde garantizar que el acceso a la zona de la vena cava superior no se obstruya, haga avanzar el catéter con globo de oclusion Bridge mediante guia fluoroscopica
hasta que la banda marcadora proximal esté ubicada en la union de la vena cava superior y la auricula derecha.

Nota: Si no se puede acceder a la zona de la vena cava superior por via femoral, considere abordajes o técnicas alternativos.

5. Conecte lajeringa de inflado del globo preparada con la llave de paso al puerto de inflado del globo del conector del catéter. Se recomienda una jeringa de 60 ml (60 cc)
para inflar y desinflar el catéter con globo de oclusion Bridge (consulte la Tabla 2 de distension).

10.3. Aplicacion de la terapia

1. Avance el globo hasta la SVCy verifique la ubicacion de la banda marcadora mas proximal en la unién entre la SVCy la auricula derecha. Se recomienda monitorear con
fluoroscopio el globo durante el inflado.

2. Infle el globo con la jeringa de 60 cc hasta que se logre la adaptacion del globo a la vasculatura mediante fluoroscopia. La inflacién no debe superar los 60 cc.
Precaucion: Si el globo se rompe, interrumpa su uso inmediatamente.

Precaucion: Si el globo migra hacia la auricula durante el inflado, desinfle el globo y cdmbielo de posicién. Mitigue cualquier movimiento adicional involuntario del globo.
Advertencia: No retire el alambre guia mientras el globo esta inflado.

3. Cierre lallave de paso al puerto de inflado del globo cuando se alcance el volumen de inflado deseado.

4.  Sepuedeinyectar contraste en alguin punto de acceso venoso superior para confirmar que elinflado y la oclusién sean adecuados. La estabilizacién de la hemodindmica/
las constantes vitales del paciente también se puede utilizar como indicador de una oclusion aceptable.

Nota: La transfusion de hemoderivados y la administracion de agentes farmacéuticos deben realizarse a través de un punto de acceso inferior para facilitar su administracion
y distribucion por todo el organismo.

10.4. Retiro del dispositivo

1. Cuando ya no se requiera oclusién y el paciente tenga estabilidad hemodinamica, desinfle completamente el globo abriendo la llave de paso del puerto de inflado del
globo y succionando por el lumen del globo hasta que se desinfle el globo por completo.

Nota: Se recomienda una jeringa de 60 ml (60 cc) para desinflar.

2. Confirme que el globo se ha desinflado mediante fluoroscopia y retirelo de la vasculatura.

Precaucion: Si siente resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora, deténgase y retirelos juntos para evitar danar el catéter o el vaso.
11. Garantia

El fabricante garantiza que el catéter con globo de oclusién Bridge esta libre de defectos en material y mano de obra cuando se utiliza antes de la fecha de caducidad y cuando
el empaque no esta abierto ni dafnado inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante bajo esta garantia se limita a la sustitucion o reembolso del precio de
compra de cualquier catéter con globo de oclusién Bridge defectuoso. El fabricante no seré responsable de ningtin dafo incidental, especial o consiguiente que sea resultado
del uso del catéter con globo de oclusién Bridge. Los dafos causados al catéter con globo de oclusién Bridge por mal uso, alteracién, almacenamiento o manejo inadecuados
o por cualquier otra situacién en la que no se sigan las Instrucciones de Uso anularan esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE
CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR.
Ninguna persona o entidad, incluido cualquier representante o revendedor autorizado del fabricante, tiene la autoridad para extender o ampliar esta garantia limitada y
cualquier supuesto intento de hacerlo no sera ejecutable contra el fabricante.

12. Simbologia especial
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Compeatibilidad de la vaina @( Diametro exterior del globo _@ Longitud funcional F 4
Guidewire Compatibility L aw : Balloon Length Quantity

Compatibilidad del <T Max OD Longitud del globo |( 9| Cantidad QTY
alambre guia
Non-Pyrogenic Importer

No pirégeno M Importador @

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) establece restricciones para la venta de este dispositivo y especifica que sélo un médico puede venderlo o solicitarlo Rx ON LY
para compra.
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Forsiktigt: Federala lagar (USA) begrédnsar forsdljning av den har enheten till eller pa recept av en ldkare med lamplig utbildning.

1. Beskrivning av enheten
Bridge ocklusionsballongkateter &dr avsedd for tillfallig karlocklusion av 6vre hdlvenen vid tillstand s& som perioperativ ocklusion och akut blédningskontroll forknippad med
vaskuldra revor som kan uppsta vid extraktion av ledare.

Bridge ocklusionsballongkateter ar inte avsedd att anvandas som vaskular flodesriktad kateter (Swan-Ganz typ).

Ballongkateterns konstruktion

Bridge ocklusionsballongkateter dr konstruerad av en kompatibel ballong som sitter pa ett multilumenkateterskaft. Rontgentata markorer &r placerade inuti kateterns
ballongsegment for att ge visuella referenspunkter som underléttar vid placering av ballongen inuti kérlet.

For att mojliggora stor inflationsvolym sitter ballongen pa ett icke avsmalnande kateterskaft. Bridge ocklusionsballongkatetrar har tva lumen, vilka &@r anslutna till ett
proximalt centrum. Centrumporten, markt BALLOON, &r ansluten till ballonguppblasningslumen. Den omarkta centrumporten &r ansluten till kateterns centrala lumen,
vilken slutar vid den distala spetsen. Denna lumen anvands for att fora katetern 6ver en styrtrad.

Figur 1: Bridge ocklusionsballongkateter (6verst) med ballongskydd (nederst)

Tabell 1: Specifikationer for Bridge ocklusionsballongkateter

Kat. nr Kateterlangd Ballongdiameter Ballongens langd Maximal YD Minsta spets ID Maximal
(cm) (nominell) (nominell) (passageprofil) (mm/tum) inflationsvolym
(mm) (mm) (mm/tum) (ml)
590-001 920 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Observera: Eftersom Bridge ocklusionsballongkateter har stor vétskekapacitet kan det ta upp till 56 sekunder att tomma via ballongens inflationslumen. Anvand en 60 ml (60 cc) spruta
for att blasa upp eller tomma.

Tabell 2: Omvandlingstabell

Inflationsvolym (ml) Ballongdiameter (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indikationer for anvandning
Bridge ocklusionsballongkateter ar avsedd for tillfallig karlocklusion av 6vre halvenen vid atgarder sasom perioperativ ocklusion och akut blédningskontroll.
Anvandning vid andra ingrepp dn de som anges i dessa anvisningar rekommenderas inte.

3. Kontraindikationer
Inga kanda.
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Varningar

Placera inte Bridge ocklusionsballongkateter pa ett satt som skulle kunna blockera hoger férmak. Obstruktion av formaket kan leda till arytmier och/eller
hemodynamisk paverkan.

Innan extraktion av ledaren inleds bor en styrtrad kompatibel med Bridge ocklusionsballongkateter placeras genom ett vendst ingédngsstalle och Gver den 6vre
halvenens langd. Forsok att placera en kompatibel styrtrad efter en vends reva har uppstatt kan:

- leda till att styrtraden inte kan passera den 6vre halvenen

- leda till att styrtraden gar ut ur karlet vid platsen for revan

- leda till att Bridge ocklusionsballongkateter inte kan placeras

- fordroja eller forhindra mojligheten att uppna ocklusion

Extraktion av ledare bor utféras vid institutioner med toraxkirurgisk kapacitet av ldkare med kompetens inom tekniker och utrustning for extraktion av ledare eller kateter.
Komplikationsférebyggande och hanteringsprotokoll bor vara i bruk och anvéndas rutinméssigt. Vi rekommenderar starkt att man foljer rekommendationerna for extraktion
av ledare fran Heart Rhythm Society (HRS) och European Heart Rhythm Association (EHRA), for bésta resultat.

Bibehall styrtradens position genom hela ingreppet, och ta inte ut styrtraden medan ballongen &r uppblast.

Underlatenhet att anvanda rekommenderade inflationstekniker kan resultera i bildandet av kontrastkristaller som skulle kunna forhindra tomning.

Blas inte upp Bridge ocklusionsballongkateter for mycket efter att kérlet har ockluderats fullstandigt. For stor uppblasning kan leda till att kérlet skadas.

Overskrid inte den maximala inflationsvolymen. Fér stor inflation kan leda till att kirlet skadas eller att ballongen gér sénder.

Ocklusion av évre hdlvenen under langre tid an 30 minuter rekommenderas inte, eftersom det kan 6ka risken for negativa fysiologiska eller neurologiska komplikationer.
Anvandning av apparaten med forlangd uppehallstid har associerats med risk for uppkomst av trombos pa ballongen. Folj de rekommenderade arbetsflodena for att
minska trombosrisken.

Forsiktighetsatgarder

Det &r nédvandigt att man har en grundlig forstaelse av de tekniska principer, kliniska tillampningar och risker som ar férknippade med ocklusionsférfaranden innan man
anvander denna produkt.

Overvaka positionering och inflation av denna enhet med réntgengenomlysning.
Overvaka noga patientens hemodynamik och vitala funktioner under hela férfarandet.

Bridge ocklusionsballongkateter dr inte avsedd att anvdndas
- med hogt tryck eller motordrivna injektorer
- som en infusionskateter

For att undvika skada eller bristning pa ballongen bor instrument for extraktion av ledare (t.ex. extraktionshylsor) tas bort fran omradet runt 6vre halvenen innan Bridge
ocklusionsballongkateter placeras.

Om kirurgisk reparation av en vends reva kraver sutur, var forsiktig sa att punktering av ballongen undviks.

Anvénd inte Bridge ocklusionsballongkateter om den sterila barridren ar bruten eller skadad.

Anvand inte Bridge ocklusionsballongkateter om ndagon komponent har skadats.

Omsterilisera eller ateranvand inte denna enhet, eftersom dessa atgarder kan dventyra enhetens prestanda eller 6ka risken for korskontaminering pa grund av
oldmplig atervinning.

Ateranvandning av denna engangsenhet kan leda till allvarlig patientskada eller dodsfall och upphéver tillverkarens garantier.

Potentiella biverkningar

De biverkningar som foérknippas med ocklusionsballongférfaranden innefattar, men &r inte begransade till foljande:

allergiska reaktioner
embolisering
tromboemboliska infarkter
vaskuldr trombos
karldissektion
karlperforation

karlspasm

hematom

blédning

sepsis/infektion

kortsiktig hemodynamisk forsamring
dodsfall

Leveransform

Sterilisering

Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller atervinnas.

Etylenoxidsteriliserad.

Icke pyrogen.

Sterilitet garanteras endast om forpackningen &r obruten och oskadad.

Forvara enheten vid rumstemperatur pa en torr plats (under 60 °C/140 °F) tills den anvands.

Inspektion fére anvandning

Inspektera den sterila férpackningen visuellt fore anvéandning, for att forsékra att forseglingarna inte brutits. All utrustning som ska anvandas vid ingreppet, inklusive
Bridge ocklusionsballongkateter, bor undersékas noggrant for att upptacka fel eller skador.

Anvénd inte Bridge ocklusionsballongkateter om den &r skadad eller om bast-fore-datum har éverskridits.

Kompatibilitet

Rekommenderat Bridge-preparationspaket (séljs separat och ej tillgdngligt pa alla marknader) innefattar en 0,035 tum styv styrtrad, 12 franska inféringshylsor, spruta och kran
for Bridge-insats.

8.1.

Val av styrtrad

Bridge ocklusionsballongkateter ar kompatibel med 0,035 tums styrtradar. Styva eller mycket styva styrtradar rekommenderas.

8.2,

Val av inforingshylsa

For inféring rekommenderas en 12 fransk (eller storre) inforingshylsa.
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Swedish/Svenska

9.  Anvisning for profylaktiskt bruk
Observera: Profylaktisk anvandning kan beaktas om ldkaren beddémer att detta ar lampligt, om patienten bedéms vara hogriskpatient, om lakaren utfor ett litet antal
extrationer av ledare per ar, om ldkaren &r ny vad géller extraktion av ledare, eller om ingreppet sjalvt kan innebéra en forhojd upplevd risk.

9.1. Forberedelser av enhet och infor ingrepp
1. Kontrollera enheten noggrant fére anvandning for att sékerstalla att den sterila forpackningen och produkten inte ar skadade.

2. Placeraenkompatibel styrtrad genom ett vendst ingangsstalle och éver den 6vre halvenens ldngd. Anvénd ett kompatibelt inféringshélje som kan bibehalla hemostas
vid inforingsstallet. Beakta spolning av inforingshylsan innan inféring i patienten, for att forhindra 6verdriven friktion.

Forsiktigt: Om man anvéander en hydrofilbelagd trdd, maste man vara medveten om att en icke-hydrerad trad kommer att ha storre friktion.

3. Forbereden 60 mlsprutamed luerldas med en saltlésning dér forhallandet mellan saltlésning och kontrastmedel &r 80:20, for ballonginflation. Se till att kontrastlésningen
ar vélblandad.

4. Anslut en kran till den fyllda sprutan.
9.2. Placering av enheten

Observera: Profylaktisk placering av Bridge ocklusionsballong rekommenderas efter att alla forberedelser for extraktion av ledare har slutforts, och precis innan anvandning
av nagra ledarextraktionshylsor, i syfte att minimera ballongens halltid.

Observera: | nodsituationer ar det viktigt med snabb atkomst till och anvdandning av Bridge ocklusionsballongkateter for att minimera insatstiden.
1. Oppna den sterila férpackningen med hjalp av steril teknik. Ta ut Bridge ocklusionsballongkateter frdn den medféljande férpackningen.
2. Avldgsna ballongskyddet fran kateterns distala del.

3. For in Bridge ocklusionsballongkateter perkutant genom ett kompatibelt inforingshélje och 6ver en kompatibel styrtrad. Ballong eller ledarlumen behéver inte
forberedas fore inforingen.

Forsiktigt: Forsiktighet bor iakttas vid saval inféring som extraktion av katetern for att undvika onddiga pafrestningar som kan skada ballongkatetern.
Varning: Underlatenhet att anvanda rekommenderade inflationstekniker kan resultera i bildandet av kontrastkristaller som skulle kunna forhindra témning.
4. For att atkomsten till det 6vre hdlvensomradet inte ska blockeras ska Bridge ocklusionsballongkateter féras fram under rontgengenomlysning tills den proximala

markdren befinner sig vid 6vergadngen mellan 6vre halven och hoger formak. Markera aterstaende kateterlangd utanfor inforingshylsan sa att ballongens position
snabbt kan éterfas i hdndelse av en SVC-reva.

Observera: Om det 6vre halvensomradet inte kan nas femoralt, 6vervdg alternativa metoder eller tekniker.
5. Anslut den forberedda sprutan for ballonguppblasning med kran till ballonguppblasningsporten pé katetercentrumet. En 60 ml (60 cc) spruta rekommenderas for
uppblasning och témning av Bridge ocklusionsballongkateter (se 6verensstimmelse i Tabell 2).

Observera: Overvig en testuppblésning av ballongen fér att madta mangden kontrastldsning som krévs fér korrekt uppblasning och ocklusion. Efter testuppbldsningen ska
ballongen témmas och all kontrast tommas ur ballongen genom den medféljande sprutan.

6.  Drabort Bridge ocklusionsballongkateter fran den 6vre halvenen till den nedre halvenen tills den behovs.
7. Hall styrtradens position under ballongframmatning, placering och tillbakadragning.
Observera: Folj korrekt medicinsk teknik for att halla inforingshylsan 6ppen. Om inget dropp ges via sidoporten pa inféringshylsan, anslut sidoporten till 0,9 % NS och ge
10-30 mL/tim till KVO ("keep vein open”) for att forhindra kateterocklusion.
9.3. Behandling

1. Om en reva misstanks vid 6vre halven (SVC-Superior Vena Cava), for fram ballongen till 6vre hdlvenen och verifiera placeringen av den mest proximala markéren vid
dvergangen mellan dvre halven och hoger férmak. Overvakning av ballongen med réntgengenomlysning under inflationen rekommenderas.

2. Fyll ballongen med 60 ml-sprutan tills rontgengenomlysningen visar att ballongen stammer 6verens med kérlet.

Observera: Om det uppstatt en reva kan en storre volym kontrastvatska métas upp, dock ej mer &n 60 ml, for att acceptabel ocklusion ska kunna uppnas.
Varning: Om ballongen spricker, avbryt omedelbart.

Forsiktigt: Om ballongen ror sig mot férmaket under inflationen, tom ballongen och placera den pa nytt. Begrdnsa ytterligare oavsiktlig ballongrorelse.
Varning: Ta inte ut styrtraden medan ballongen ar uppblas

3. Sténg kranen till ballonguppblasningsdppningen nér énskad inflationsvolym har uppnatts.

4. Kontrastinjektion via ett 6vre vendst ingangsstélle kan anvandas for att bekréafta korrekt inflation och ocklusion. Stabilisering av patientens hemodynamik/vitala funktioner
kan ocksa anvandas som indikatorer for acceptabel ocklusion.

Observera: Transfusion av blodprodukter och administrering av lakemedel bor goras via ett lagre ingangsstalle for att underlatta leverans och systemisk distribution.
5.  Fortsétt att 6vervaka patientens stabilitet via hemodynamik och vitala funktioner tills ocklusion inte ldngre behovs.
9.4. Borttagning av enheten

1. Nar alla avsedda ledare har tagits ut och patienten & hemodynamiskt stabil kan ballongen avldgsnas fran karlet. Om ballongen ar uppblast ska kranen 6ppnas till
ballongens uppblasningsport. Sug ut ballonglumen med 60 ml spruta tills den har témts helt.

2. Bekréfta tomning av ballongen med hjalp av rontgengenomlysning och avldgsna fran karlet.
Varning: Om man kdnner motstand nar man tar bort katetern genom inféringshylsan ska man avbryta och ta bort dem tillsammans som en hel enhet for att forhindra
skador pa kateter eller karl.
10. Anvisningar vid nodsituation
Observera: | nodsituationer ar det viktigt med snabb atkomst till och anvandning av Bridge ocklusionsballongkateter for att minimera insatstiden.
10.1. Forberedelser av enhet och infér ingrepp
1. Kontrollera enheten noggrant fére anvandning for att sékerstalla att den sterila forpackningen och produkten inte ar skadade.

2. Placeraenkompatibel styrtrad genom ett vendst ingangsstalle och éver den 6vre halvenens ldngd. Anvénd ett kompatibelt inféringshélje som kan bibehalla hemostas
vid inforingsstallet. Beakta spolning av inforingshylsan innan inféring i patienten, for att forhindra 6verdriven friktion.

Observera: Vi rekommenderar att man anvander en stel eller mycket stel styrtrad for att bibehalla atkomst till det 6vre halvensomradet och for att vid behov tilldta
andamalsenlig infoéring av Bridge ocklusionsballongkateter.

Forsiktigt: Om man anvéander en hydrofilbelagd trdd, maste man vara medveten om att en icke-hydrerad trad kommer att ha storre friktion.
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3. Forbereden 60 mlspruta med luerlds med ensaltldsning dér forhdllandet mellan saltlosning och kontrastmedel &r 80:20, for ballonginflation. Se till att kontrastlésningen
ar vélblandad.

4. Anslut en kran till den fyllda sprutan.

10.2. Placering av enheten
1. Oppna den sterila férpackningen med hjalp av steril teknik. Ta ut Bridge ocklusionsballongkateter fran den medféljande férpackningen.
2. Avldgsna ballongskyddet fran kateterns distala del.

3. For in Bridge ocklusionsballongkateter perkutant genom ett kompatibelt inféringshdlje och 6ver en kompatibel styrtrad. Ballong eller ledarlumen behover inte
forberedas fore inforingen.

Forsiktigt: Forsiktighet bor iakttas vid saval inféring som extraktion av katetern for att undvika onddiga pafrestningar som kan skada ballongkatetern.
Varning: Underlatenhet att anvanda rekommenderade inflationstekniker kan resultera i bildandet av kontrastkristaller som skulle kunna forhindra toémning.

4. For att atkomsten till det 6vre hdlvensomradet inte ska blockeras ska Bridge ocklusionsballongkateter foras fram under rontgengenomlysning tills den proximala
markoéren befinner sig vid 6vergangen mellan 6vre halven och héger formak.

Observera: Om det 6vre hdlvensomradet inte kan nas femoralt, 6vervég alternativa metoder eller tekniker.

5. Anslut den forberedda sprutan for ballonguppblasning med kran till ballonguppblasningsporten pa katetercentrumet. En 60 ml (60 cc) spruta rekommenderas for
uppblasning och témning av Bridge ocklusionsballongkateter (se 6verensstimmelse i Tabell 2).

10.3. Behandling

1. For fram ballongen till dvre halvenen och verifiera placeringen av den mest proximala markéren vid évergangen mellan 6vre halven och héger férmak.
Overvakning av ballongen med réntgengenomlysning under inflationen rekommenderas.

2. Fyllballongen med hjélp av 60 ml sprutan tills du, med hjélp av réntgengenomlysning, ser att ballongen stdmmer 6verens med karlet. Inflateringen far inte dverskrida 60 ml.
Varning: Om ballongen spricker, avbryt omedelbart.

Forsiktigt: Om ballongen rér sig mot formaket under inflationen, tém ballongen och placera den pa nytt. Begransa ytterligare oavsiktlig ballongrorelse.

Varning: Ta inte ut styrtrdden medan ballongen &r uppblast.

3. Stdng kranen till ballonguppblasningsdppningen nar 6nskad inflationsvolym har uppnatts.

4. Kontrastinjektion via ett 6vre venodst ingangsstélle kan anvandas for att bekréfta korrekt inflation och ocklusion. Stabilisering av patientens hemodynamik/vitala funktioner
kan ocksa anvandas som indikatorer for acceptabel ocklusion.

Observera: Transfusion av blodprodukter och administrering av lakemedel bor goras via ett lagre ingangsstalle for att underlatta leverans och systemisk distribution.
10.4. Borttagning av enheten

1. Narocklusion inte langre behovs och patienten ar hemodynamiskt stabil, tom ballongen helt genom att 6ppna kranen fér ballonguppblasningséppningen och sug ut
ur ballonglumen tills den témts totalt.

Observera: En 60 ml (60 cc) spruta rekommenderas for tomning.
2. Bekréfta tomning av ballongen med hjélp av rontgengenomlysning och avldgsna fran karlet.

Varning: Om man kdnner motstand nar man tar bort katetern genom inféringshylsan ska man avbryta och ta bort dem tillsammans som en hel enhet for att forhindra skador
pa kateter eller karl.

11. Garanti

Tillverkaren garanterar att Bridge ocklusionsballongkateter ar fri fran materialfel och utférandefel, under forutsattning att den anvands fére angiven forbrukningsdag
och att forpackningen ar obruten och oskadad fére anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti begrénsas till utbyte eller aterbetalning av inkdpspriset av
defekt Bridge ocklusionsballongkateter. Tillverkaren ansvarar inte for oférutsedda, sarskilda eller foljdskador till foljd av anvandning av Bridge ocklusionsballongkateter.
Skador pa Bridge ocklusionsballongkateter som orsakas av felaktig anvandning, @ndringar, felaktig férvaring eller hantering, eller ndagon annan underldtenhet att
folja denna Bruksanvisning, gor denna garanti ogiltig. DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller enhet, inklusive
tillverkarens forséljningsrepresentant eller aterforséljare, har behérighet att forlanga eller utdka denna garanti och forsok att gora detta godkdnnes inte av tillverkaren.

12. Icke standardsymboler
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Holjets kompatibilitet @( Ballongens ytterdiameter _@ Arbetslangd F 4
Guidewire Compatibility I GW : Balloon Length | I Quantity

Styrtradens kompatibilitet <T Max OD Ballongens langd Antal QryY
Non-Pyrogenic % Importer

Icke pyrogen Importor

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. R
x ONLY

Forsiktigt: Federala lagar (USA) begrénsar forséljning av den har enheten till eller pa recept av en lakare.
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10. Acil Kullanim Yonergeleri
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12. Standart Olmayan Semboller

Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini gerekli egitimi almis bir hekim tarafindan veya hekimin siparisi lizerine
yapilacak sekilde sinirlandirmaktadir.

1. Cihaz Aciklamasi
Bridge Okliizyon Balon Kateteri, kursun ekstraksiyonu islemleri sirasinda olusabilen damar yirtiimalari ile iliskili perioperatif oklizyon ve acil hemoraji kontrolti uygulamalari da
dahil olmak Uizere sliperior vena kavanin gegici okliizyonu igin tasarlanmistir.

Bridge Okliizyon Balon Kateteri, vaskiiler akis yonelimli kateter (Swan-Ganz tipi) olarak kullanilmak icin tasarlanmamistir.

Balon Kateterinin Yapisi

Bridge Okliizyon Balon Kateteri, cok Iimenli bir kateter mili tizerine takilmis uygun bir balondan imal edilmistir. Damar icinde balonun konumlanmasi icin gorsel referans
noktasi saglamasi icin kateterin balon segmenti icerisine Radyoopak isaretler yerlestirilmistir.

Balon, genis sisme hacmi saglayabilmesi icin konik olmayan bir kateter mili tizerine takilir. Bridge Okllizyon Balon Kateterlerinde proksimal gobege bagli iki Iimen bulunur.
BALLOON ile isaretlenmis gébek giris yeri, balon sisirme liimenine baglanir. isaretli olmayan gébek giris yeri, distal ucta sonlanacak sekilde kateterin orta Iimenine baglanir.
Bu limen, kateteri kilavuz telin Gizerinden ilerletmek icin kullanilir.

Sekil 1: Balon Korumali (altta) Bridge Okliizyon Balon Kateteri (iistte)
Tablo 1: Bridge Okliizyon Balon Kateterinin Ozellikleri

Kat. # Kateterin Balonun Capi Balonun Maksimum Dig Cap | Minimum Ug i¢ Cap Maksimum Sisirme
Uzunlugu (nominal) Uzunlugu (Kesisme Profili) (mm/in) Hacmi
(cm) (mm) (nominal) (mm/in) (cc)
(mm)
590-001 90 20 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Not: Bridge Okllizyon Balon Kateteri biiylk bir sivi kapasitesine sahip oldugundan balon sisirme Iiimeni ile havayi bosaltmak 56 saniye kadar sirebilir. Sisirmek veya havayi
bosaltmak icin 60 mI'lik (60 cc) bir siringa kullanin.

Tablo 2: Uyumluluk Tablosu

2.  Kullanim Endikasyonlari

Bridge Okliizyon Balon Kateteri, perioperatif okliizyon ve acil hemoraji kontrolii uygulamalari da dahil olmak tizere stiperior vena kavanin gegici tikanikhgr icin endikedir.

Sisirme Hacmi (cc) Balonun Capi (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

Bu talimatlarda belirtilenlerin disinda herhangi bir islemde kullaniimasi 6nerilmez.

3. Kontrendikasyonlar
Bilinmiyor.
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6.

Turkish/Tiirkce
Uyarilar
Bridge Okliizyon Balon Kateterini sag atriyumu tikayacak sekilde konumlandirmayin. Atriyumun tikanmasi aritmi ve/veya hemodinamik bozulmalara neden olabilir.

Kursun ekstraksiyonu islemini baslatmadan 6nce, venoz erisim alani tizerinden ve stiperior vena kava boyunca Bridge Okliizyon Balon Kateterine uygun bir kilavuz
tel yerlestirilmelidir. Damar yirtilmasi meydana geldikten sonra uygun bir kilavuz telin yerlestiriimeye calisiimasi:

- Kilavuz telin stiperior vena kavadan gegirilememesine

- Kilavuz telin yirtilma yerinde vaskiilatiirden ¢ikmasina

- Bridge Okliizyon Balon Kateterinin yerlestirilememesine

- Ve ayrica tikanikligin giderilmesinin gecikmesine veya engellenmesine neden olabilir

Kursun ekstraksiyonu proseddird, kursun veya kateter ekstraksiyonuna dair teknik ve cihaz konularinda bilgi sahibi hekimler tarafindan kardiyotorasik cerrahi hizmetler
sunulan kurumlarda yapilmalidir. Komplikasyon énleme yontemleri ve yonetim protokolleri yirirliikte olmali ve rutin bir sekilde gergeklestirilmelidir. En iyi sonucu
almak icin Kalp Ritim Dernegi (Heart Rhythm Society, HRS) ve Avrupa Kalp Ritim Derneginin (European Heart Rhythm Association, EHRA) kursun yoénetimi hakkindaki
tavsiyelerine uyulmasi 6nemle tavsiye edilir.

islem boyunca kilavuz telin pozisyonunu koruyun; balon sisikken kilavuz teli cikarmayin.

Tavsiye edilen sisirme tekniklerine uyulmamasi havanin bosalmasini énleyen kontrast kristallerin olusmasina neden olabilir.

Damar tam olarak tikandiktan sonra Bridge Okllizyon Balon Kateterini fazla sisirmeyin. Asiri sisirme, damarda hasara neden olabilir.

Maksimum Sisirme Hacmini asmayin. Asiri sisirme, damarda hasara veya balonun yirtilmasina neden olabilir.

Siperior vena kavanin 30 dakikadan uzun siire boyunca okliizyonu olumsuz fizyolojik veya nérolojik komplikasyon riskini artirabilecegi icin 6nerilmez.

Cihazin uzun siire bekletilerek kullanilmasi, balon tizerinde trombdis gelisimi riski ile iliskilendirilmistir. Trombotik riski azaltmak icin 6nerilen is akislari izlenmelidir.

Onlemler

Bu Uriint kullanmadan énce teknik kurallarin, klinik uygulamalarin ve okliizyon proseddrleri ile ilgili risklerin tam olarak anlasiimasi gerekir.
Bu cihazin konumlandiriimasini ve sisirilmesini floroskopi kilavuzlugunda izleyin.

islem boyunca hastanin hemodinamik ve yasamsal belirtilerini dikkatli bir sekilde gézlemleyin.

Bridge Okliizyon Balon Kateteri asagidaki uygulamalarda kullaniimak tizere tasarlanmamistir;
- yiiksek basing altinda veya giiglendirilmis enjektérler ile
- inflizyon kateteri olarak

Balonun hasar gérmesini veya yirtilmasini 6nlemek icin, Bridge Okllizyon Balon Kateterini yerlestirmeden 6nce stiperior vena kava bolgesinden kursun ekstraksiyonu aletleri
(ekstraksiyon kiliflar gibi) cikariimalidir.

Damar yirtilmasi sonucu cerrahi onarim, sttur islemi gerektiriyorsa balonun delinmemesine dikkat edilmelidir.
Steril bariyer bozulmus veya hasar gérmiis ise Bridge Okliizyon Balon Kateteri kullanmayin.
Herhangi bir bilesen hasar gormis ise Bridge Okllizyon Balon Kateteri kullanmayin.

Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin ve kullanmayin. Bu islemler, uygunsuz yeniden kullanim nedeniyle cihazin performansini distrebilir veya capraz kontaminasyon
riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine yol acabilir ve tiretici garantilerini gegersiz kilar.

Potansiyel Advers Olaylar

Okllizyon balonu prosediirii ile iliskili advers olaylar bunlarla sinirli olmamakla birlikte:

8.

Alerjik reaksiyonlar
Embolizasyon
Tromboembolik ataklar
Damar trombozu
Damar diseksiyonu
Damar perforasyonu
Damar spazmi
Hematom

Hemoraji
Sepsis/enfeksiyon

Kisa streli hemodinamik bozulma
Olim

Tedarik Sekli

. Sterilizasyon

Tek kullanimliktir. Yeniden isleme sokmayin veya sterilize etmeyin.

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir.

Pirojenik degildir.

Sterillik, ambalajin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda garanti edilir.

Cihazi, kullanima kadar kuru bir yerde oda sicakliginda (60 °C/140 °F altinda) muhafaza edin.

Kullanim Oncesi Talimatlar

Cihazi kullanmadan 6nce, steril paketi goztiniizle kontrol ederek kapatma yerlerinin agilmamis oldugundan emin olun. Bridge Okltizyon Balon Kateteri de dahil prosedirde
kullanilacak tiim ekipmanlar, kusur veya hasar agisindan dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

Bridge Okliizyon Balon Kateteri hasar gérmis veya Urliniin Son Kullanim Tarihi ge¢mis ise kullanmayin.

Uyumluluk

Onerilen Bridge Hazirlik Kitinin (ayri olarak satilir ve tiim pazarlarda bulunmaz) icerisinde uygun bir 0,035 inglik sert kilavuz telin yani sira 12 (French) biykligiinde introdiiser
kilif, sirnga ve Bridge yerlestirilmesi icin Gg yollu musluk bulunur.

8.1.

Kilavuz Tel Segimi

Bridge Okliizyon Balon Kateteri 0,035 inglik bir kilavuz tel ile uyumludur. Sert veya stiper sert kilavuz tel 6nerilir.

8.2.

introdiiser Kilif Se¢imi

Yerlestirmek icin 12 French buyukliginde (veya daha buytik) bir introdiser kilif 6nerilir.
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Turkish/Tiirkce

9. Profilaktik Kullanim Talimatlari
Not: Hasta yiksek risk grubunda kabul ediliyorsa, hekim kursun ekstraksiyonu isleminde tecriibeli degilse ya da yil boyunca ¢ok sayida kursun ekstraksiyonu islemi
gerceklestirmiyorsa veya algilanan riskle ilgili prosediir ici bir artis varsa ve hekim tarafindan tercih ediliyorsa Profilaktik Bridge kullaniimasi 6nerilir.

9.1. Cihaz ve Prosediir ile ilgili Hazirliklar
1. Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve triinlin hasar goriip gérmediginden emin olmak icin birimi dikkatlice inceleyin.

2. Venoz erisim alani {izerinden ve siiperior vena kava boyunca uygun bir kilavuz tel yerlestirin. Yerlestirme yerinde hemostazi koruyabilen uygun bir introdiiser kilif kullanin.
Asiri stirtinmeyi 6nlemek icin introduser kilifi hastaya yerlestirmeden 6nce yikamayi unutmayin.

Dikkat: Hidrofilik kapl tel kullaniyorsaniz, susuz olarak kullanilan telin stirtinmeyi artiracagini unutmayin.
3. Balonu sisirmek icin 80:20 oraninda salin/kontrast madde iceren 60 cc'lik luer kilitli bir siringa hazirlayin. Kontrast solisyonunun iyice karistirildigindan emin olun.
4. Ugyollu muslugu dolu sirngaya baglayin.

9.2. Cihazin Yerlestirilmesi

Not: Balon bekleme siiresini minimize etmek icin tim kursun ekstraksiyonu hazirlik islemleri tamamlandiktan sonra ve herhangi bir ekstraksiyon kilifi kullanilmadan 6nce
Bridge Okliizyon Balon Kateterinin profilaktik olarak yerlestirilmesi dnerilir.

Not: Acil durumlarda, yerlestirme siiresini en aza indirmek i¢in Bridge Okliizyon Balon Kateterine hizli sekilde erisilmesi ve kateterin hizlica yerlestirilmesi biyik 6nem tasir.
1. Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin. Bridge Okliizyon Balon Kateterini tedarik edilen tepsiden gikarin.
2. Balon koruyucuyu kateterin distal kismindan gikarin.

3. Bridge Okliizyon Balon Kateterini, uygun bir introdiiser kilif ve uygun bir kilavuz tel Gizerinden perkiitan olarak yerlestirin. Yerlestirmeden 6nce balonun veya kilavuz tel
limeninin hazirlanmasina gerek yoktur.

Dikkat: Balon kateterine zarar verebilecek gereksiz stresten kaginmak icin kateteri hem yerlestirirken hem de cikarirken dikkatli olunmalidir.
Uyart: Tavsiye edilen sisirme tekniklerine uyulmamasi havanin bosalmasini 6nleyen kontrast kristallerin olusmasina neden olabilir.
4.  Superior vena kava bolgesine erisimin acik oldugundan emin olmak icin Bridge Okliizyon Balon Kateterini proksimal isaret bandi, stiperior vena kava ve sag atriyumun

birlesme noktasina gelinceye kadar floroskopi kilavuzlugunda ilerletin. SVK'nin (Stperior Vena Kava) yirtiimasi durumunda balonun konumuna hizli bir sekilde
ulasilabilmesi icin introdiser kiliftan ¢ikan kateterin kalan uzunlugunu isaretleyin.

Not: Stiperior vena cava bolgesine femoral Gizerinden erisilemiyorsa, alternatif yaklagimlari veya teknikleri dustinebilirsiniz.
5. Ug yollu musluk ile hazirlanan balon sisirme siringasini kateter gébeginin balon sisirme agzina takin. Bridge Okliizyon Balon Kateterinin sisiriimesi ve havanin
bosaltilmasi icin 60 ml’lik (60 cc) bir sirnga onerilir (Tablo 2'deki uyumluluk grafigine bakin).

Not: Balonun diizgiince sismesi ve okllzyon icin gerekli olan kontrast soltisyon miktarini 6lgmek icin balonu sisirerek test edebilirsiniz. Sisirme islemini test ettikten sonra,
balonun havasini bosaltin ve ilisikteki siringa ile balondan tiim kontrastin uzaklastirildigindan emin olun.

6.  Bridge Okliizyon Balon Kateterini, siiperior vena kavadan inferior vena kavanin igine dogru gerektigi kadar gekin.
7. Balonun ilerletilmesi, yerlestiriimesi ve geri ¢cekilmesi sirasinda kilavuz telin konumunu koruyun.
Not: instrodiser kilifin acikhigini korumak icin uygun tibbi yéntemleri izleyin. instrodiiserin yan kol girisi kanaliyla infiize edilen herhangi bir ilag damlacigi yoksa, kateter
okliizyonunu 6nlemek icin yan kol girisini %0,9 NS'ye takin ve 10-30 ml/saat'te KVO (“damar acik”) olacak sekilde infiize edin.
9.3. Tedavinin Uygulanmasi

1. SVK'nin (Superior Vena Kava) yirtiimasindan siipheleniliyorsa, balonu SVK'ya dogru ilerletin ve SVK-sag atriyal birlesme noktasindaki proksimal isaret bandinin
yerlestirildiginden emin olun. Balonun sisirilirken floroskopik olarak izlenmesi 6nerilir.

2. Balonun vaskiilatiire olan uygunlugu saglanincaya kadar balonu floroskopi altinda 60 cc'lik bir siringa kullanarak sisirin.

Not: Yirtilma mevcutsa, makul bir okliizyon elde edebilmek icin 60 cc’yi gegmemek kaydiyla, daha 6nce 6l¢lilenden daha buiytk hacimde bir kontrast soltisyonu gerekebilir.
Dikkat:: Balon yirtilirsa, kullanmayi derhal durdurun.

Dikkat: Balon siserken atriyuma dogru ilerlerse, balonun havasini bosaltin ve balonu yeniden konumlandirin. istenmeyen balon hareketlerini azaltin.

Uyart: Balon sisikken kilavuz teli cikarmayin.

3. Arzu edilen sisirme hacmine ulasildiginda balon sisirme agzindaki ti¢ yollu muslugu kapatin.

4.  Balonun diizgiince sistiginden ve oklizyon saglandigindan emin olmak icin superior vendz erisim bdlgesi lizerinden kontrast enjeksiyonu kullanilabilir.
Hastanin hemodinamik/yasamsal belirtilerinin stabilizasyonu, kabul edilebilir bir oklizyonun gdstergesi olarak da kullanilabilir.

Not: Verimi ve sistemik dagitimi kolaylastirmak amaciyla kan Griinlerinin transfiizyonu ve farmasotik maddelerin yonetimi, inferior erisim bolgesi tizerinden yapilmalhdir.
5. Oklizyon giderilinceye kadar hastanin stabilitesini hemodinamik ve yasamsal belirtiler tizerinden izlemeye devam edin.
9.4. Cihazin Cikarilmasi

1. Hedeflenen tiim kursunlar ¢ikarildiktan ve hastanin hemodinamik stabilitesi saglandiktan sonra balon vaskilattrden ¢ikarilabilir. Balon sisirilmis ise, balonun sisirme
agzindaki ti¢ yollu muslugu agin ve hava tam olarak bosalincaya kadar 60 cc’lik bir siringa kullanarak balon limenine emis giicli uygulayin.

2. Floroskopi altinda balonun havasinin bosaldigindan emin olun ve vaskilattrden gikarin.

Dikkat: Kateteri introdiser kiliftan cikarirken direng hissedilirse, kateterin veya damarin zarar gérmesini énlemek icin durun ve cihazi komple cikarin.
10. Acil Kullanim Yonergeleri

Not: Acil durumlarda, yerlestirme siiresini en aza indirmek icin Bridge Okliizyon Balon Kateterine hizli sekilde erisilmesi ve kateterin hizlica yerlestirilmesi biyik 6nem tasir.
10.1. Cihaz ve Prosediir ile ilgili Hazirhklar

1. Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve trtiniin hasar goriip gérmediginden emin olmak icin birimi dikkatlice inceleyin.
2. Venoz erisim alani Uizerinden ve stperior vena kava boyunca uygun bir kilavuz tel yerlestirin. Yerlestirme yerinde hemostazi koruyabilen uygun bir introdiiser kilif kullanin.
Asiri stirtinmeyi 6nlemek icin introduser kilifi hastaya yerlestirmeden 6nce yilkamayr unutmayin.

Not: Stiperior vena kava alanina erisimi siirdirmek ve gerektiginde Bridge Okliizyon Balon Kateterinin uygun bir sekilde yerlestirilmesini saglamak igin sert veya siiper sert
bir kilavuz tel kullanilmasi dnerilir.

Dikkat: Hidrofilik kapli tel kullaniyorsaniz, susuz olarak kullanilan telin sirtinmeyi artiracagini unutmayin.
3. Balonu sisirmek icin 80:20 oraninda salin/kontrast madde iceren 60 cc'lik luer kilitli bir siringa hazirlayin. Kontrast solisyonunun iyice karistirildigindan emin olun.

4. Ugyollu muslugu dolu sirngaya baglayin.
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10.2. Cihazin Yerlestirilmesi
1. Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin. Bridge Okliizyon Balon Kateterini tedarik edilen tepsiden ¢ikarin.
2. Balon koruyucuyu kateterin distal kismindan ¢ikarin.

3. Bridge Okluizyon Balon Kateterini, uygun bir introduser kilif ve uygun bir kilavuz tel Gzerinden perkitan olarak yerlestirin. Yerlestirmeden 6nce balonun veya kilavuz tel
limeninin hazirlanmasina gerek yoktur.

Dikkat: Balon kateterine zarar verebilecek gereksiz stresten kaginmak igin kateteri hem yerlestirirken hem de cikarirken dikkatli olunmalidir.
Uyari: Tavsiye edilen sisirme tekniklerine uyulmamasi havanin bosalmasini dnleyen kontrast kristallerin olusmasina neden olabilir.

4.  Superior vena kava bolgesine erisimin agik oldugundan emin olmak icin Bridge Okliizyon Balon Kateterini proksimal isaret bandi, stiperior vena kava ve sag atriyumun
birlesme noktasina gelinceye kadar floroskopi kilavuzlugunda ilerletin.

Not: Stiperior vena cava bolgesine femoral tizerinden erisilemiyorsa, alternatif yaklagimlar veya teknikleri dustinebilirsiniz.

5. Ug yollu musluk ile hazirlanan balon sisirme siringasini kateter gébeginin balon sisirme agzina takin. Bridge Okliizyon Balon Kateterinin sisirilmesi ve havanin
bosaltilmasi icin 60 ml’lik (60 cc) bir sirnga onerilir (Tablo 2'deki uyumluluk grafigine bakin).

10.3. Tedavinin Uygulanmasi

1. Balonu SVK'ya dogru ilerletin ve SVK-sag atriyal birlesme noktasindaki proksimal isaret bandinin yerlestirildiginden emin olun. Balonun sisirilirken floroskopik olarak
izlenmesi onerilir.

2. Balonun vaskulatire olan uygunlugu saglanincaya kadar balonu floroskopi altinda 60 cc’lik bir siringa kullanarak sisirin. Sisirme hacmi 60 cc'yi gegmemelidir.
Dikkat: Balon yirtilirsa, kullanmayi derhal durdurun.

Dikkat: Balon siserken atriyuma dogru ilerlerse, balonun havasini bosaltin ve balonu yeniden konumlandirin. istenmeyen balon hareketlerini azaltin.

Uyart: Balon sisikken kilavuz teli ¢ikarmayin.

3. Arzu edilen sisirme hacmine ulasildiginda balon sisirme agzindaki ti¢ yollu muslugu kapatin.

4. Balonun diizgiince sistiginden ve okliizyon saglandigindan emin olmak icin superior vendz erisim bélgesi lzerinden kontrast enjeksiyonu kullanilabilir.
Hastanin hemodinamik/yasamsal belirtilerinin stabilizasyonu, kabul edilebilir bir oklizyonun gdstergesi olarak da kullanilabilir.

Not: Verimi ve sistemik dagitimi kolaylastirmak amaciyla kan Uriinlerinin transflizyonu ve farmasotik maddelerin yonetimi, inferior erisim bolgesi tizerinden yapilmalidir.
10.4. Cihazin Gikarilmasi

1. Okliizyon artik giderilmis ve hastanin hemodinamik stabilitesi saglanmis ise balonun havasi tamamen bosalincaya kadar balonun sisirme agzindaki ti¢ yollu muslugu

acip balon limenine emis guicti uygulayarak balonun havasini tam olarak bosaltin.

Not: AHavayi bosaltmak icin 60 ml'lik (60 cc) bir siringa 6nerilir.

2. Floroskopi altinda balonun havasinin bosaldigindan emin olun ve vaskiilattirden ¢ikarin.

Dikkat: Kateteri introdser kiliftan cikarirken direng hissedilirse, kateterin veya damarin zarar gérmesini énlemek icin durun ve cihazi komple ¢ikarin.
11. Garanti

Uretici, Bridge Okliizyon Balon Kateterinin “Son Kullanim Tarihine” kadar kullanilmasi ve ambalajin kullanimdan hemen énce acilmamis ve hasar gérmemis olmasi kosuluyla,
malzeme ve iscilik acisindan kusur icermedigini garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, hasarli Bridge Okliizyon Balon Kateterinin degistirilmesi veya
satin alma fiyatinin iadesiyle sinirlidir. Uretici, Bridge Okliizyon Balon Kateterinin kullanimindan kaynaklanan ikinci derece, ézel veya dolayli hasarlardan sorumlu tutulamaz.
Bridge Okliizyon Balon Kateterinin yanhs kullanim, degistirme, yanlis saklama veya tutma nedeniyle gordiigi hasarlar veya bu Kullanim Talimatlari uyulmamasindan
kaynaklanan arizalar, bu sinirli garantiyi gecersiz kilar. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DE DAHIL
OLMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNIi DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER. Ureticinin yetkili temsilcisi veya saticisi dahil olmak tizere hicbir kisi veya kurulus, bu garantinin
kapsamini genisletemez. Bu tiir bir girisim, Uretici icin gecerli olmayacaktir.

12. Standart Olmayan Semboller

Sheath Compatibility
Kilf Uyumlulugu

&

Balloon Outer Diameter

Balonun Dis Capi

%)

Working Length

Calisma Sdiresi

F

Guidewire Compatibility <l GW

Kilavuz Tel Uyumlulugu 1+ Max OD

Balloon Length

Balonun Uzunlugu

- —

Quantity
Adet

QTY

Non-Pyrogenic %
Pirojenik Degildir

Importer

B

ithalatci

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin hekimler tarafindan veya hekim onerisiyle satilmasini yasaklar.
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