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Cateter de baldo para PTA HP
Cateter cu balon pentru ATP HP
HateTep 6an10HHbI ANA YPECKOMHOM TPAHCIIOMUHANBHOM aHruonnacTukm (YTA) HP
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Instructions for Use * MUHcTpyKumMM 3a ynoTpeba * Navod k pouZiti  Brugsanvisning e Gebrauchsanweisung » O8nyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet e Mode d'emploi ® Upute za upotrebu «
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TpeTW CTpaHW ca ThProBCKW MapKu Ha CbOTBETHWUTE UM NpUTemaren. Bcuuku Apyri Mapku ca TbproBCKM MapKu Ha KomnaHWa Ha Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolecnosti Medtronic. ™*Znacky tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastniki. V8echny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* Varemzerker fra tredjeparter er varemeerker tilhorende de respektive ejere. Alle andre meerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.

Meditronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

To Medtronic kat To AoydTuro Medtronic givat epropika orjpata tng Medtronic. ™* OLgUMopIkéG OVOHAGIES TPITWV elval EUTOPIKE OTIHATA TWV AVTIOTOLX WV KATOX WV Toug. ‘OAEG 0L AAAEG EUTTOPIKEG OVOATIES Eival EUTMOPIKA OTjUATA Hiag eTalpeiag ™G Medtronic.
Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas regi de sus respecti propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compaiiia de Medtronic.

Meditronic ja ettevdtte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamérgid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. Kéik muud tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamérgid.

Meditronic ja Meditronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.
Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih viasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva Medtronic.

A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek dagang dari perusahaan Medtronic.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

Medtronic »aHe Medtronic norotuni - Medtronic koMnaHUACbIHbIK cayaa 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TUICTI nenepiHiH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepaiH 6apnbiFbl Medtronic KOMNaHUSACbIHbIH,
caypna 6enrinepi 6osbin Tabbnagbl.

Medtronic % Medtronic 2 0= Medtronic™2| & HILICH* EIAL BIS= oY AR AtSl A4HALICH JIEt LE E&i S = Medtronic 12l AHALICH

»Medtronic“ ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,™** tre¢iyjy aliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. ™* Tre$o pusu zimoli ir to attiecigo Tpadnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic u noroto Medtronic ce 3awTuTHK 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETU inua Ce 3alTUTHU 3HaLK Ha HUBHUTE COOABETHM CONCTBEHUUM. CHTe ApYrv GPEHZ0BM Ce 3alTUTHK 3HaLM Ha KomMnaxujata Medtronic.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilherer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilherer de respektive eierne. Alle andre merker er varemerker som tilherer et Medtronic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotow trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie inne marki sa znakami towarowymi firmy Medtronic.

Meditronic e o logétipo N ic sdo marcas comerciais da ic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.
Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Mércile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.

Medtronic u norotun Medtronic TOProBbIMX Map TOBapHbIMK KomnaHun Medtronic™ *. BpeH/ibl CTOPOHHUX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMU 3HaKaMu MX COOTBETCTBYIOLLMX BNaAebLEB. Bce npoune GpeHabl
ABNAKOTCA TOProBbIMK P /TOEath\MM HOMMNaHun ic.

Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znagky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych vlastnikov. VSetky ostatné znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.
Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke druzbe Meditronic.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajucih viasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumérken ar varumérken som tillhér sina respektive agare. Alla andra marken ar arken som tillhor ett ic-féretag.

Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Ugtincii taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timi Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMM 3HaKamu KomnaHii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOBHUKIB € TOBAPHUMM 3HAKaMU BiANOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLIi MapKK1 € TOBapHMMM 3HaKammM Komnawii Medtronic.

Meditronic va logo Medtronic la cac nhan hiéu da dang ky ciia Medtronic. Cac nhan hiéu ciia bén thir ba ™* |a nhan hiéu da dang ky clia chli s& hiru trong trng. Tét c& cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky ciia mét cong ty thudc Medtronic.



Symbol definitions ¢ JedpuHuumn Ha cumsonure * Definice symboll « Symboldefinitioner ¢
Erlduterung der Symbole * Opiopoi cupBoAwv ¢ Definicion de los simbolos ¢ Stimbolite

tdhendused * Symbolien maaritelmét « Défi

tion des symboles ¢ Definicije simbola * A

szimbdlumok magyarazata ¢ Definisi simbol * Spiegazione dei simboli » Tan6anap
aHbiKTaManapsl ¢ J| S & 2| « Simboliy aprasai e Simbolu nozime * lepuHunuum 3a cumbonure ¢
Verklaring van symbolen ¢ Symbolforklaring ¢ Definicje symboli ¢ Definicdes dos simbolos ¢

R only

ile simbolurilor « OnpepeneHune cumsosnoB ¢ Definicie symbolov ¢ Definicije simbolov ¢

ije simbola ¢ Forklaring av symboler  Sembol tanimlari ¢ MoAcHeHHA cumBoniB ¢ Giai thich
ky hiéu

Medical device * MeaunumHcKo ycTpoicTBO © Zdravotnicky prostfedek » Medicinsk
udstyr  Medizinprodukt ¢ latpikr cuokeur) ¢ Producto sanitario ¢ Meditsiiniseade ©
Laakinnéllinen laite * Dispositif médical ® Medicinski proizvod * Orvostechnikai
eszkdz ¢ Perangkat medis ¢ Dispositivo medico  MeanunHansik KypbliFbl ¢ 2
= J1J| » Medicinos priemoné ¢ Medicinas ierice ® MeguuMHCKO nomaraso ©
Medisch hulpmiddel « Medisinsk enhet  Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico ¢
Dispozitiv medical ® MeaunuymHcKoe nagenve * Zdravotnicka pomocka ® Medicinski
pripomocek * Medicinsko sredstvo » Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz ®
MeguuHuit Bupi6 » Thiét biy t&

Quantity » Hosmyectso » Mnozstvi ¢ Antal « Menge ¢ lMoo6tnta  Cantidad * Kogus ¢
Maara « Quantité « Koli¢ina » Mennyiség ¢ Kuantitas ® Quantita e CaHbl » <= f « Kiekis
* Daudzums * Konnuuna » Aantal  Antall ¢ llo$¢  Quantidade  Cantitate ©

Konnyectso » Mnozstvo * Koligina  Kolicina ¢ Antal ¢ Miktar * KinbkicTs ¢ S6 luong

Sterilized using ethylene oxide  CTepunnaunpaHo c eTuneHoB oKcupa © Sterilizovano
ethylenoxidem ¢ Steriliseret med etylenoxid  Mit Ethylenoxid sterilisiert ®
ArnooTtelpwpévo pe albuAevogeidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene e Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan
menggunakan etilena oksida ¢ Sterilizzato con ossido di etilene * TuneHokcng
KeMerimMeH 3apapcbi3gaHibipbulfFad ¢ &5t 2l S AFS6HH S & e
Sterilizuota etileno oksidu * Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu ® CTepunnsunpaHo co
eTuneH okeuy * Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ©
Sterylizowany tlenkiem etylenu  Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat
cu oxid de etilena « CTepunuaaums okcuaom atunena ¢ Sterilizované pomocou
etylénoxidu ¢ Sterilizirano z etilenoksidom ¢ Sterilisano koriséenjem etilen-oksida ®
Steriliserad med etylenoxid  Etilen oksit ile sterilize edilmistir ¢ CTepunisosaHo i3
3acTocyBaHHAM eTUeHOKeuay * Duoc tiét tring bang ethylene oxide

Do not reuse * [la He ce u3nonasa noBTopHo * Nepouzivejte opakované ¢ Ma ikke
genbruges ¢ Nicht wiederverwenden  Mnv ertavaxpnotporoteite ¢ No reutilizar ¢
Mitte kasutada korduvalt e Ala kayta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser » Nemojte
upotrebljavati viSe puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra « Jangan dipakai ulang *
Non riutilizzare * EKiHWI KainTapa nanganaHyfa 6onmanabl e MALE 2K o
Nenaudoti pakartotinai ® Nelietot atkartoti « Camo 3a eaHokpatHa ynotpe6ba * Niet
opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢ ponownie ¢ Nao
reutilizavel » De unica folosinta ® 3anpeT Ha NoBTOpPHOE NpuMeHeHwe ® Nepouzivajte
opakovane * Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte
ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOPHUCTOBYBATH 3a60POHEHO *
Khéng duorc tai str dung

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician * BHumanue: PeaepantuaT 3akoH (CALLL) nocTass orpaHuyeHve ToBa
YCTPOICTBO Aa 6bAe Npof;aBaHoO camo OT MM NO NopbYKa Ha iekap ® Upozornéni:
Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo na
lékarsky predpis * Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser denne enhed til salg
pa foranledning af eller efter ordination af en lzege ¢ Vorsicht: Nach dem
Bundesrecht der USA darf dieses Gerat nur an oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden ¢ Mpoaooxr): H opooTiovdiaky| vopobeaia (twv HMA) ertpénet v
TIWANOT TOU TIAPOVTOG TPOIOVTOG HOVO OE LATPO 1] KATOTIV EVTOANIG LATPOU ©
Precaucion: La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.  Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil véi arsti
korraldusel. « Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timan laitteen myynnin
vain |aékaérille tai Iadkarin maarayksestéa.  Attention : La loi fédérale (Etats-Unis)
limite la vente de cet appareil par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin ¢
Oprez: prema americkom saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti samo od
lije€nika ili na njihovu preporuku ¢ Vigyazat: A szévetségi torvények (USA)
értelmében a késziilék orvosok altal vagy orvosi rendelésre értékesithetd. ¢
Perhatian: Hukum federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan perangkat ini
oleh atau atas perintah dokter ¢ Attenzione: le leggi federali (U.S.A.) consentono la
vendita di questo dispositivo soltanto a medici o su prescrizione medica ¢
Abaiinanpl3: henepannblk 3aHra (AKLL) calikec 6yn KypbUiFbl Tek
napirepre Hemece fjapirep TancblpbiCbl BObIHLIA CaTbIYbl KEpek * =
o ALR(DI2)0 M= 2AARS] XIAIO 2IBHAM S O] XIS ZHOHGHES HIStot D
USLICE. « Démesio: pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg gali parduoti tik
gydytojas arba asmuo gydytojo nurodymu ¢ Uzmanibu! Saskana ar ASV
federalajiem likumiem $o izstradajumu drikst pardot tikai arsts vai péc arsta
norikojuma * Buumanue: degepanHmot 3akoH (CAJ]) ja orpaHuyyBa npoaaxbara
Ha 0BOj ype/, OJHOCHO TOj MOXe Jja Ce Mpo/asa camo o/, CTpaHa Ha Iekap UM no
HapauKa Ha nekap © Let op: Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op
doktersvoorschrift (wetgeving VS) * Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning
kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege * Przestroga:
Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. * Atencédo: As leis federais (E.U.A.)
restringem a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrigdo de um
médico. * Atentie: Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic ¢ Mpeaynpexaexune: cornacHo
thepnepansHomy 3akoHy CLLIA 3T0 yCTPOIMCTBO MOMET NPoAaBaThCs TObKO Bpady
nnm no 3akasy Bpaya ¢ Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tohto zariadenia vyhradne na lekérov alebo na ich predpis. * Pozor: Zvezna
zakonodaja v ZDA dolo¢a, da lahko napravo prodaja ali predpige le zdravnik. ¢
Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
ili po nalogu lekara * Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) far produkten endast
séljas av eller pa ordination av lakare ¢ Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu
cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparigiyle satigina izin verilmektedir
MonepeareHHs: DeaepanbHuit 3akoH (CLLA) 06Meye npoga Lboro BUpooy,
TinbKK 3a npunucom Nikapas. * Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc
bac sT ban ho#c yéu cau st dung thiét bj nay

Do not use if package is damaged ¢ He nanon3agaiite, ako onakoBKata e
nospepeHa ¢ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny ¢ Méa ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget ® Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Mnv To xpnotponoteite eav n cuokevaoia xeL unootei {npia ¢ No utilizar si el
envase esta dafiado ¢ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ¢ Alé kayta, jos
pakkaus on vaurioitunut « Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza osteéena * Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt »
Jangan gunakan jika kemasan rusak * Non utilizzare se I'imballaggio non & integro ®
KanTamachkl Oy3binca, nangananbanpiz e L& 0| &4 E H2 ALE S«
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats  [la He ce
ynoTpebyBa [IOKO/IKY NaKyBameTo € oluTeTeHo * Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is  Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet ¢ Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone * Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat ® He ucnonb3oBarb npu noBpemaeHnn
ynakoBku * Nepouzivajte, ak je obal poskodeny ¢ Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana * Ne koristiti ako je pakovanje osteceno * Far ej anvandas om
férpackningen &r skadad » Ambalaj hasarliysa kullanmayin ¢ He BukopucTosysat
y pasi NoWKoAMeHHs nakysaHHsA » Khdng dugc str dung néu bao bi da bi hur hdng

Consultinstructions for use * Pasrnegaiite HCTPyKLMKTE 3a ynotpeba  Viz navod
k pouziti » Se brugsanvisningen ® Gebrauchsanweisung lesen ¢ ZUPBOUAEUTEITE TIq
odnyieg xpriong ¢ Consultar instrucciones de uso * Tutvuge kasutusjuhistega ®
Katso kayttoohjeet » Consulter le mode d’emploi ® Pogledajte upute za upotrebu ©
Lasd a hasznalati Gtmutatot » Konsultasikan petunjuk penggunaan ¢ Consultare le
istruzioni per 'uso * Manaanany >KeHiHAEeri HyCKayblKTbl KapaHbi3e AL X
& &) « Skaitykite naudojimo instrukcijose ¢ Skatit lietosanas pamacibu ¢
MpouuTajTe ro YnarcToTo 3a ynotpeba * Zie gebruiksaanwijzing * Se i
bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania ¢ Consultar as
instrucdes de utilizagao ¢ Consultati Instructiunile de utilizare « O6patuTecs K
MHCTPYKLMKM NO NpUMeHeHuio » Pozrite si pokyny na pouzivanie * Glejte navodila za
uporabo ¢ Pogledajte uputstva za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim
talimatlarina bakin ¢ O3HaitomTecs 3 iIHCTPYKLiAMM i3 3acTocyBaHHA * Tham khao
huéng dén sir dung

Nominal pressure ® HomrHanHo HanaraHe  Nominalni tlak ¢ Nominelt tryk
Nenndruck ¢ OvouaoTikr riieom ¢ Presion nominal © Nimirghk « Nimellinen paine ©
Pression nominale « Nominalni tlak  Névleges nyomas * Tekanan nominal ¢
Pressione nominale ¢ HOMnHanablK KbicbiM ¢ S & 2121 « Nominalus slégis ¢
Nominalais spiediens ® HommHaneH nputucok * Nominale druk « Nominelt trykk
Cisnienie znamionowe * Pressao nominal ¢ Presiune nominald « Hom1HansHoe
pasneHne * Nominalny tlak « Nominalni tlak ¢ Nominalni pritisak « Nominellt tryck ¢
Nominal basing » HomiHanbHwi1 TUCK * Ap sudt danh dinh

Rated burst pressure ® HommrHanHo HansraHe Ha cnyksaHe * Stanoveny tlak
prasknuti ® Nominelt spraengningstryk ¢ Maximaler Nenndruck ¢ Mé€yiotn miieon
Pi&NG © Presion de rotura * Nimilohkemisrohk ¢ Nimellinen puhkeamispaine ©
Pression théorique de rupture » Navedeni tlak pucanja ® Névleges repedési nyomas
* Tekanan letusan terukur ¢ Pressione nominale di scoppio « HoMnHanasl
>Kapblly KbicbiMbl ¢ Hl 1l THE 224 « Numatytasis plysimo slégis « Nominalais
parrau$anas spiediens ¢ Hom1HaneH npuUTUCOK Ha nyKarse ¢ Vastgestelde
barstdruk « Nominelt sprengtrykk  Znamionowe cisnienie rozerwania ¢ Pressao de
rutura nominal ¢ Presiune nominala de rupere ¢ Pac4eTHoe jaBneHune paspbisa ®
Menovity tlak prasknutia ¢ Ocenjeni razpocni tlak ¢ Procenjeni pritisak pucanja ®
Nominellt bristningstryck « Anma patlama basinci * PospaxyHKoBu# TUCK po3pusy
Ap suét v& bong

Inflation pressure ® HansraHe npu pasrbeaHe © Plnici tlak ¢ Inflationstryk ©
Aufdehndruck ¢ Migon d16ykwong * Presion de inflado © Taitmisrohk « Tayttopaine ©
Pression de gonflage ¢ Tlak napuhivanja ¢ Feltéltési nyomas ¢ Tekanan pemompaan
* Pressione di gonfiaggio * Ypsniey KbiCbiMbl ¢ 2 & 221 e Pripildymo slégis ©
Uzpildisanas spiediens ¢ MpuTrcok Ha ayetbe © Vuldruk ® Oppblasingstrykk ¢
Cisnienie napetniania * Pressao de insuflagéo * Presiune de umflare ¢ lasnenne
3anonHenus ¢ Inflacny tlak  Tlak polnjenja ¢ Pritisak naduvavanja ©
Uppblasningstryck ¢ Sisirme basinci  Tuck posgysaHHa ¢ Ap luc bom

Minimum sheath inner diameter e MuH1ManeH BbTpeLLeH AnameTbp Ha KaTeTbpa ®
Minimalni vnitfni pramér pouzdra ¢ Sheathens mindste indvendige diameter ¢
Minimaler Innendurchmesser der Einfilhrschleuse * EAGx10Tn ecwTepikr
SlapeTpog Bnkaptov » Didmetro interno minimo de la vaina ¢ Minimaalne hiilsi
siselabimd6t » Holkin pienin sisélépimitta « Diametre interne minimum de la gaine ©
Najmaniji unutarnji promjer obloge * Bevezetéhuvely minimalis belsé atméréje
Diameter bagian dalam selubung minimum e Diametro interno minimo della guaina ®
KabblKLWaHbIH MUHUManabl iWki gnameTpie # M | 4 L& « MaZiausias
vidinis movos skersmuo e levadsliiZzas minimalais iek§&jais diametrs « MuHumaneH
BHaTpelLleH AnjameTap Ha o6BrBKara ® Minimale binnendiameter sheath ¢ Minste
indre diameter pa hylse « Minimalna $rednica wewnetrzna koszulki ® Diametro
interno minimo da bainha ¢ Diametrul intern minim al tecii ® MuH1mansHbIA
BHYTPEHHWI inameTp 060104KkM * Minimalny vnutorny priemer puzdra * Najmanjsi
notranji premer tulca * Minimalni unutrasnji pre¢nik omotaca ¢ Hylsans minsta
innerdiameter ® Minimum kilif i¢ gapi ® MiHiManbHWiA BHYTPILLHI liameTp 06010HKK
« Dudng kinh trong t6i thiéu cda 8ng boc

Balloon diameter ¢ inameTbp Ha 6asoHa © Pramér baldnku ¢ Ballondiameter ¢
Ballondurchmesser  Aipetpog prtaAoviov » Didmetro del balén ¢ Ballooni
1&bimdat « Pallon lapimitta  Diamétre du ballonnet « Promjer balona ¢ Ballon
atmérdje » Diameter balon ¢ Diametro del palloncino e BannoH anameTpie & 2!
&  Balionélio skersmuo « Balona diametrs ¢ [ijameTap Ha 6anoHOT *
Ballondiameter » Ballongdiameter » Srednica balonu » Didmetro do balzo « Diametru
balon ¢ lnameTp 6annoHa ¢ Priemer baldnika » Premer balona ¢ Pre¢nik balona ¢
Ballongens diameter ¢ Balon ¢api * [liametp 6anoHa  Budng kinh bong

Balloon length  IbnkuHa Ha 6anoHa » Délka balonku e Ballonleengde ¢ Lange des
Ballons « Mrikog prtaAoviot » Longitud del balén ¢ Ballooni pikkus © Pallon pituus ©
Longueur du ballonnet « Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang balon ¢
Lunghezza del palloncino * BanioH y3biHAbIFbLI © 24 2 0] « Balionélio ilgis
Balona garums ¢ [lonuHa Ha 6anoHoT © Ballonlengte ¢ Ballonglengde * Dtugo$é
balonu  Comprimento do baldo * Lungime balon * [anHa 6annoHa « Dizka baldnika
« DolzZina balona ¢ Duzina balona ¢ Ballongens langd ¢ Balon uzunlugu ¢ loBxuHa
6asoHa * Chigu dai bong
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Working length  Pa6oTHa gbmkuHa * Pracovni délka ¢ Arbejdslaengde ¢ Nutzbare
Lange * QdpeAo prkog * Longitud de trabajo » To6pikkus ¢ Tyoskentelypituus ©
Longueur utile » Radna duljina ® Munkahossz ¢ Durasi pengoperasian ® Lunghezza
operativa® KonaaHbICTbIK Y3blHAbIFbI* 2t S 2 0| « Darbinisilgis ® Darba garums
* Pa6oTHa gomwmHa » Werklengte « Arbeidslengde * Dtugos$¢ robocza ©
Comprimento til « Lungime utild » Pa6ouas anvra * Pracovna dizka « Delovna
dolZina * Radna duzina * Arbetslangd ¢ Calisma uzunlugu * Po6o4a goBmuHa  Thoi
gian hoat dong

Compatible guidewire « CbBmecTvm Bogad * Kompatibilni vodici drat « Kompatibel
guidewire » Kompatibler Fihnrungsdraht ¢ Zupatd o6nyd oUppa * Guia compatible
Uhilduv juhtetraat » Yhteensopiva ohjainvaijeri ® Fil-guide compatible « Kompatibilna
Zica vodilica « Kompatibilis vezetédrot « Kawat pemandu yang kompatibel ¢ Filo
guida compatibile * Yitnecimai eTki3riw ¢ S 2t &= Jt0[ =20l » Suderinama
kreipiamoji viela * Saderiga vaditajstiga  HomnatnéunHa »uua-soamnnxka ©
Compatibele voerdraad « Kompatibel ledevaier « Zgodny prowadnik ¢ Fio-guia
compativel ¢ Fir de ghidare compatibil « CoBmecTumbIii npoBoAHKK © Kompatibilny
vodiaci drot ¢ Zdruzljiva vodilna Zica « Kompatibilni Zi¢ani vodi¢ « Kompatibla ledare
Uyumlu kilavuz tel » Cymichmii nposianmk ¢ Day dan trong thich

High pressure ¢ Bucoko HansraHe  Vysoky tlak ¢ Hoijt tryk « Hochdruck ¢ YgnAn
Tiieon  Presion alta « Korgrohk © Suuri paine  Pression élevée » Visoki tlak ® Nagy
nyomas * Tekanan tinggi ¢ Alta pressione * XXoFapbl kbiCbiM ¢ 11 &}  Didelis slégis ®
Augsts spiediens ¢ Bucok nputrcok « Hoge druk ¢ Hoyt trykk « Wysokie ci$nienie
Alta pressao * Presiune ridicata ¢ Boicokoe aasneHue * Vysoky tlak « Visokotlaéno ¢
Visoki pritisak ® Hogt tryck e Yiiksek basing ® BUCOKMIt TCK * Ap suét cao

Over the wire  Over the wire (KateTbp ¢ meTaneH Boaay)  Over The Wire (po dratu)
*Over The Wire * Over-The-Wire * Erti Tou 08nyou oUppatog (Over The Wire: OTW)
* Sobre guia ¢ Ule traadi sisestatav * Vaijeria pitkin asetettava ¢ Sur guide * Putem
Zice » Vezetédréttal bediltethetd » Melalui kawat « Over The Wire (su filo guida) ©
OTKI3riw apkpbinbl e 28 O 2+010f(Over The Wire) ¢ [stumiamas viela ¢
Izmantojams kopa ar vaditajstigu ¢ Mpeky uua * Over-the-wire » Over the wire (over
ledevaieren) « Nadprowadnikowy (OTW)  Over the wire (sobre o fio) ¢ Peste firul de
ghidare  [loctaBka no npoBoAHuKy * Zariadenie typu Over The Wire (s vodiacim
drétom)  Za vstavljanje z Zico ¢ Preko Zice  Over The Wire (OTW, dver ledaren) « Tel
lizeri » CucTema OCTaBKM 3a 4ONOMOrOK0 NPOBigHMKa * Dat qua day dan hudng

Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ eitHM4Ha cTepuHa nperpaga ® Systém
jedné sterilni bariéry * System med enkel steril barriere ¢
Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Z0otnpa povou oTeipou ppaypou * Sistema de
barrera estéril Ginica * Uhekordse steriilse bar; slisteem ¢ Yksinkertainen steriili
suojusjarjestelma » Systéme de barriére stérile unique  Sustav jedne sterilne
barijere * Egyszeres, steril zarérendszer * Sistem penghalang steril tunggal ¢
Sistema a singola barriera sterile ® XKanfbl3 3apapcbi3faHablipbliFaH
KOpFaHbILW Xynecie 42 E7 & Al AE o Vieno sterilaus barjero sistema ¢
Vienas sterilas barjeras sistéma * Cuctem co eauHuyYHa cTepunHa 6apuepa ©
Enkele steriele verpakking ¢ System med enkel steril barriere « System pojedynczej
bariery sterylnej * Sistema de barreira estéril inica * Sistem cu bariera sterild unica
Cuctema ¢ eAMHCTBEHHbIM CTEPUIbHBIM GapbepoM ¢ Systém jednej sterilnej
bariéry * Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem jednostruke sterilne barijere ¢
System med enkel steril barriar » Tekli steril bariyer sistemi ® Cuctema oauHapHoro
cTepunbHOro 6ap’epy * Hé théng bao vé vé khuan don

Keep away from sunlight e MaseTe o1 crbHYeBa cBeTMHa * Chrarite pfed sluneé¢nim
svétlem  Mé ikke udseettes for direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢
Awatnpeite pakpld ano to nAlako pwg * Mantener alejado de la luz del sol » Hoida
paikesevalgusest eemal » Suojaa auringonvalolta « Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil » Drzite podalje od sunceve svjetlosti  Napfénytél védendd ¢ Jauhkan dari
sinar matahari ¢ Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH cayneciHeH anbic
cakTaHbI3 * AALZ S S T & 21 « Saugoti nuo saulés Sviesos ¢ Sargat no tieSiem
saules stariem ¢ [la ce 4yBa noganexy oj coHyesa ceetinHa ¢ Uit de buurt van
zonlicht houden » Ma ikke utsettes for sollys ® Chronic przed $wiattem stonecznym ¢
Manter afastado da luz do sol « Nu expuneti la radiatia solara * He gonyckartb
BO3/EMCTBUA CoNHeyHoro ceeta ® Uchovavajte mimo sineéného Ziarenia * Zascitite
pred sonéno svetlobo ¢ Drzati daleko od sunceve svetlosti ® Far inte utsattas for
solljus » Guines 1s1igindan uzak tutun » BeperTu Big COHAYHWX NPOMeHiB © Tranh tiép
xUc v&i anh ndng mét trovi

Keep dry * Moppabpaitte cyxo » UdrZujte v suchu * Skal opbevares tort » Trocken
aufbewahren * AlatnprioTte oTeyvo * Mantener seco ¢ Hoida kuivas ¢ Séilyta
kuivassa * A conserver dans un endroit sec  DrZite na suhom e Szarazon tartand6 »
Jaga agar tetap kering * Mantenere asciutto « Kypfak Kyiae cakTaHbi3 ® 24 =5t
&HEHl 2 Xl » Laikyti sausoje vietoje * Uzglabat sausa vieta ¢ [la ce yyBa Ha cyBo
mecTo * Droog bewaren ¢ Skal holdes torr « Chronié przed wilgocig * Manter seco ®
Pastrati intr-un spatiu uscat « Bepeyb ot Bnaru * Uschovajte v suchu ¢ Hranite v
suhem prostoru * Drzati na suvom mestu ¢ Férvaras torrt « Kuru yerde saklayin ¢
BeperTu Big Bonoru » D& noi kho thoang

Authorized representative in the European Community ® YnbaHomoleH
npegctaButen B EBponeiickara o6wHoCT ¢ Autorizovany zastupce pro Evropské
spole¢enstvi » Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avTinmpdownog otnv
Evpwrnaikn Kowvétnta » Representante autorizado en la Comunidad Europea ®
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses * Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne * Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici * Hivatalos képviselet az Eurépai K6zosségben ©
Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa * Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea  Eyponanbik OaakTafbl yoKineTTi ekine & 2= X (EC)
L 24! CHeld e« |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ¢ Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena ¢ OsnacTeH npetcTaBH1K Bo EBponcKarta 3aegHuua ©
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap © Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej « Representante autorizado na Comunidade Europeia ® Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeana ¢ YnonHoMo4eHHbIM npescTaBnuTeNb B
EBponelickom cooblyecTse * Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo ¢
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti « Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj
zajednici ® Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili
temsilci » YnosHoBaxeHmit npeacTasHuK E€sponevicbkoro Cotosy » Dai dién duoc
Uy quyén tai Cong dong Chau Au
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Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland). ¢ OtroBopHo
Nuue BB BennkobpuTanua (AHmuaA, Yenc v LWotnanaus). « Odpovédna osoba ve
Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku). « Ansvarlig person i Storbritannien
(England, Wales og Skotland). ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien
(England, Wales und Schottland). ¢ YrievBuvog otn Meydhn Bpetavia (AyyAia,
Ouahia kat Zkwria). » Persona responsable en Gran Bretafia (Inglaterra, Gales y
Escocia). * Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) ®
Vastuuhenkild Isossa-Britanniassa (Englannissa, Walesissa ja Skotlannissa). ¢
Personne responsable en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse)
« Nadlezna osoba u Velikoj Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj). * Felelds
személy Nagy-Britanniaban (Anglia, Wales és Skdcia). * Orang yang bertanggung
jawab di Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia). ® Responsabile in Gran
Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). * ¥nbibpuTaHnaaasbl (AHFANA, Yansc
xaHe LoTnaHaus) xayanTbl TynFa.  2(Y2E, YLE, ADSRE)
I T}, « Atsakingasis asmuo DidZiojoje Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje). ¢
Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija). « OgroBopHo suLe Bo
Benuka Bputanuja (AHruja, Benc v LLikoTcka). » Verantwoordelijke persoon in
Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). » Ansvarlig person i Storbritannia
(England, Wales og Skottland). « Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (Anglii,
Walii i Szkocji). » Pessoa responsavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e
Escdcia) * Persoana responsabila din Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia).
* OTBETCTBEHHOE ML B BenmkobpuTaHum (AHmum, Yansce u LLiotnangum). «
Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skétsko). « Odgovorna
oseba v Veliki Britaniji (Anglija, Wales in Skotska). « Odgovorna osoba u Velikoj
Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). ® Ansvarig person i Storbritannien (England,
Wales och Skottland). « Blyiik Britanya'daki (Ingiltere, Galler ve iskogya) sorumlu
kisi. » BianosiganbHa oco6a y Bennko6putanii (AHmii, Yensci it LLotnangii). ¢
Ngudi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, X&r Wales va Scotland).

Catalog number  HatanoneH Homep * Katalogové ¢islo « Katalognummer
Katalognummer ¢ ApiB6g kataAdyou ¢ Numero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢
Luettelonumero « Numéro de référence  Kataloski broj « Katalogusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo * KaTasior 6oibiHLLa HeMipie It Z 7] BiS e
Katalogo numeris ¢ Kataloga numurs * Katanowku 6poj » Catalogusnummer ©
Artikkelnummer  Numer katalogowy ¢ Nuimero de catalogo ® Numar de catalog ®
Homep no katanory * Katalégové Cislo * Kataloska Stevilka « Kataloki broj
Katalognummer « Katalog numarasi * HatanoxHuii Homep ¢ S6 danh muc

Manufacturer ¢ Mpounssoguten » Vyrobce * Fabrikant  Hersteller « Kataokevaotrig ®
Fabricante * Tootja * Valmistaja * Fabricant ¢ Proizvodac  Gyartd  Produsen
Fabbricante « ©HaipyLwui ¢ X %= 2 Xl « Gamintojas * Razotajs  MpounssoaunTen *
Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ¢ Producator  Usrotosutess ©
Vyrobca * Proizvajalec ¢ Proizvodag « Tillverkare * Uretici  Bupo6HmK » Nha s&n xuét

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTso ¢ Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢
Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia kataokeur|g ¢ Fecha de fabricacion ¢
Tootmiskuupaev * Valmistuspaivamaara ¢ Date de fabrication ® Datum proizvodnje ¢
Gyartas ideje * Tanggal produksi ¢ Data di fabbricazione ® OHAipinreH KyHie Ml =
2 X+ « Pagaminimo data * Razo$anas datums ¢ [laTym Ha Npon3BOACTBO ®
Productiedatum ¢ Produksjonsdato * Data produkcji ® Data de fabrico  Data
fabricarii « [lata narotosneHus » Datum vyroby ¢ Datum izdelave * Datum
proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum ¢ Uretim tarihi » [lata BurotoBneHHsA ¢ Ngay san
xuét

Use-by date  M3nonssaiite go ¢ Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med
Verwendbar bis ® Huepopunvia «Xprion €éwg» » Fecha de caducidad ¢ Kalblik kuni ®
Viimeinen kayttopaivaméaéara  Date de péremption ¢ Rok upotrebe ¢ Lejérati id6 ¢
Tanggal "gunakan paling lambat" * Utilizzare entro « XXapamabinblk Mep3imi e At
& D8t e Naudoti iki ® Izmantot lidz ¢ Ynotpe6auso fo * Uiterste gebruiksdatum ¢
Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data * A se
utiliza pana la data de * Cpok rogHocTu ® Datum spotreby ¢ Uporabno do ¢ Datum
L,Upotrebljivo do* » Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ® Bukopuctatu go ® Han st
dung

Batch code » Hoa Ha napTuaa » Kod davky « Partikode  Chargennummer ¢ Kwikdg
Taptidag ¢ Codigo de lote * Partii kood * Erakoodi ® Code du lot * Sifra serije ®
Tételkdd » Kode batch ¢ Codice del lotto ® MapTus koabl ¢ B XI 2 < e Serijos
kodas ¢ Sérijas numurs ¢ Hoa Ha cepwja ¢ Partiinummer ¢ Batchkode ¢ Kod partii ¢
Cadigo do lote » Cod lot » Kog napTum © Cislo Sarze « Stevilka serije * Sifra grupe ©
Lotnummer ¢ Parti kodu ¢ Koa naprii ® Ma 16



UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the
applicable acts for Great Britain (England, Wales, and Scotland). « UKCA (OuexeHo
cboTBETCTBUE 3a BenmkoGpuTamua). Toau cMMBOJ 03HauaBa, Ye U3AENMeTo
oTroBaps Ha NPUNOKUMUTE 3aKOHU 3a BennkoGpuTaHus (AHInA, Yenc u
LWotnaHaua). « UKCA (vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném
kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni spliiuje pozadavky pfislusnych
zékont pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ® UKCA-maerkning (UK
Conformity Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at
enheden overholder de gaeldende love for Storbritannien (England, Wales og
Skotland). « UKCA (UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das
Produkt den anwendbaren Gesetzen fiir GroBbritannien (England, Wales und
Schottland) entspricht. ¢« UKCA (UK Conformity Assessed: A§LOAOYNHEVO WG TIPOG
™M cupH6pdwon oTo HB). To GUUBOAO AUTO oNUAIVEL OTL TO TTPOIOV
OUUHOPPWVETAL HE TOUG LOXVOVTEG VOHOUG Yia T MeydAn Bpetavia (AyyAia,
Ovaia kat ZkwTia). * UKCA (UK Conformity Assessed). Este simbolo significa que
el dispositivo cumple las leyes aplicables para Gran Bretana (Inglaterra, Gales y
Escocia). « UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See simbol
naitab, et seade vastab Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa)
kohaldatavatele seadustele. « UKCA (Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuus arvioitu). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on
Ison-Britannian (Englannin, Walesin ja Skotlannin) sovellettavien lakien mukainen.
UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole signifie que le dispositif est
conforme aux lois en vigueur s’appliquant & la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays
de Galles et Ecosse) ® UKCA (ocjena sukladnosti s normama u Ujedinjenom
Kraljevstvu). Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s primjenjivim zakonima za
Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). * UKCA (UK Conformity Assessed —
egyeslilt kiralysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a
készulék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia, Wales és Skdcia) vonatkozé
jogszabalyoknak. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini berarti
perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris,
Wales, dan Skotlandia). ¢« UKCA (verifica di conformita del Regno Unito). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigenti in Gran Bretagna
(Inghilterra, Galles e Scozia). * UKCA (BipikkeH KoponbAiKTiH CaNKecTik
6aranaybl). byn TaHb6a KypbInFbiHbIH, bipikkeH KoponbaikTiH, (AR ns,
Yanbe xaHe LLoTnaHAns) KonhaHbU1aThiH 3aH TasanTapbiHa can
eKeHiH Binpipeni.« UKCA(Z =2 Hgtd O, 0l Jlss 2 J1010t g=(Y=2
S YR ADEUE)O e B2 ESES 20| -LICEH ¢ UKCA (jvertinta JK
atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemone atitinka taikytinus DidZiosios Britanijos
(Anglijos, Velso ir Skotijos) aktus. ® UKCA (UK Conformity Assessed — novértéta
atbilstiba Apvienotaja Karalisté speka eso$ajam normativajam prasibam). Sis
simbols nozimé, ka ierice atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka esoso
tiestbu aktu prasibam. « UKCA (MpoueHeTo 3a coobpasHocT Bo OK/UK Conformity
Assessed). OB0j 3HaK 3Ha4M AeKa NoMaraaoTo € BO CO0GPa3HOCT CO BaEUKUTE
nponvcu 3a Besnnka Bputanuja (AHrmuja, Benc u LLiKoTcka). » UKCA (UK
Conformity Assessed). Dit symbool betekent dat het product voldoet aan de
geldende wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). e UKCA
(UK Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med
gjeldende lover i Storbritannia (England, Wales og Skottland). « UKCA (Oceniono
zgodnos$¢ w Wielkiej Brytanii). Ten symbol oznacza, ze wyréb jest zgodny

z wiasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii

i Szkociji). « UKCA (Avaliagdo de Conformidade do Reino Unido). Este simbolo
significa que o dispositivo esta em conformidade com as leis aplicaveis da
Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escécia).  UKCA (UK Conformity
Assessed, certificarea de evaluare a conformitétii din Regatul Unit). Acest simbol
inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabild pentru Marea Britanie
(Anglia, Tara Galilor si Scotia). * UKCA (BbInonHeHa oueHKa COOTBETCTBUA
TpeboBaHWAM BenmkobpuTaHum). TOT 3HaK 03HAYaeT, YTo U3aenne
COOTBETCTBYET AENCTBYIOLWMM 3aKOHaM Bennkobputanum (AHmUKM, Yanbca
LoTnaxanm). « UKCA (UK Conformity Assessed — vyhodnoteny stlad s normami
platnymi v Spojenom kralovstve). Tento symbol znamena, Ze pomécka splifia
poziadavky prislusnych zéakonov pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skétsko). ¢
UKCA (oznaka skladnosti za Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je
pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in
Skotska). ¢ UKCA (Procenjena uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu) Ovaj simbol
znadi da je sredstvo usaglageno sa primenljivim zakonima u Velikoj Britaniji
(Engleska, Vels i Skotska). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Denna symbol
anger att enheten 6verensstammer med tillampliga akter for Storbritannien
(England, Wales och Skottland). « UKCA (Birlesik Kralllk Normlarina Uygunlugu
Degerlendirilmistir). Bu sembol, cihazin Bilytik Britanya (ingiltere, Galler ve iskogya)
icin yUrrlikte olan yasalara uygun oldugunu ifade eder. « UKCA (B1KOHaHO OLiHKY
BiAnosigHoCTi BUMOram Bennko6putanii). Lieit cumBon o3Havae, Lo npucTpin
BiZiNOBia€ BUMOram 3aCTOCOBHUX JUPEKTUB BeanoGpMTaHu (AHmnii, Yenscy
LWotnangii). « UKCA (Pa duoc danh gia la Hop chuén clia Vuong quéc Anh). Ky
hiéu nay co nghia la thiét bi tuan tha cac dao luat hién hanh cta Dao Anh (Anh, Xt
Wales va Scotland).
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device
fully complies with applicable European Union acts. ® Conformité Européenne
(EBponeiicko cboTBeTcTBME). TO3M CUMBON 03HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO
CBOTBETCTBA HAMbJIHO Ha MPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickua
cbto3. * Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
vyrobek zcela spliiuje pozadavky prislusnych zakon( Evropské unie. » Conformité
Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder gaeldende EU-lovgivning. « Conformité Européenne (Européische
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Européischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne
(Eupwrtaikr) Zuppopdpwan). To cUPBOAO auTéd onuaivel OTL TO TIPOIOV
OUpHOPPWVETAL TAPWG KE TOUG LoXUOVTEG VOHOUG NG Eupwraikng Evwong. ¢
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité
Européenne (Euroopa vastavusmaérgis). See siimbol tdhendab, et seade vastab
taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on
kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdéddannén mukainen. « Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois
en vigueur de I'Union européenne. * Conformité Européenne (Uskladenost s
europskim normama). Ovaj simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajucim aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne (eurdpai
megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Unié vonatkozo jogszabdlyainak. « Conformité Européenne
(European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa
perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢
Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. * Conformité
Européenne (Eyponasnbik carikecTik). byn TaHba KypblIFbiHbIH Eypona
OpafblHbIH, TUICTI 3aH4apbliHa TONbIK CAKec eKeHiH bingipeai. ¢
Conformité Européenne (R & X&A). 01 JISE 2 J1J1Jt Y S8 HE HE
2 25l =482 2018 LIC. » Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis
simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. ¢
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols
norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coo6pasHocT). OBoj cum60on
3Ha4M AeKa NoMarasioTo € LieJI0CHO COOBPa3HO CO BaMEUKUTE 3aKOHU Ha
EBponckara yHuja. * Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. ¢
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr
at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. « Conformité
Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktow prawnych
Unii Europejskiej. * Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com as leis da Unido
Europeia aplicaveis. « Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest
simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabild a Uniunii
Europene. » Conformité Européenne (EBponevickoe cOOTBETCTBUE). DTOT CUMBO
0603Ha-+ae'r, 4TO U34enue NONHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeﬁOBaHMHM NPUMEHUMbIX
AvpekTre Esponerickoro Cotosa. » Conformité Européenne (Zhoda

s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Gplnom sulade

s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. « Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocéek v celoti skladen z veljavnimi zakoni
Evropske unije. * Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim zakonima
Evropske unije. « Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol
anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i den Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yurdrliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢
Conformité Européenne 3Hak BI,CI,I'IOBIAHOCTI BUMOram €BponencbKoro Coro:-xy .
Conformité Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay cé nghta la thiét bi tuan
thi day di céac dao luat dugc &p dung cua Lién minh Chau Au.

For US audiences only * Camo 3a CALL, * Pouze pro uzivatele z USA ¢ Gaelder kun
i USA ¢ Gilt nur fir Leser in den USA ¢ Mévo yia ieAdteg evtdg twv HIMA ¢ Solo
aplicable en EE. UU. ¢ Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain
Yhdysvaltoja * Ne s’applique qu’aux Etats-Unis « Samo za americko trziSte « Csak
egyesiilt dllamokbeli felhasznaloknak  Hanya untuk pengguna di AS ©
Esclusivamente per il mercato statunitense ® Tek AKLLl TypFbiHAapb! yLUiH 0]
= L AFZE XH2F 6l & o Tik JAV naudotojams e Tikai pircéjiem ASV « HamexeTo camo
3a KopucHuum Bo CA/L » Alleen van toepassing voor de VS  Gjelder kun USA
Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢
Numai pentru clientii din SUA » Tonbko gns CLUA © Len pre pouzivatelov v USA ¢
Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za korisnike u SAD ¢ Géller endast i USA
Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin ® Jiuwe ans kopucTysadis y CLUA ¢ Chi danh cho
doc gia & Hoa Ky

Manufactured in * NMpounasegeHo B * Vyrobeno v « Fremstillet i « Hergestellt in
Kataokeuaotnke o€ * Fabricado en  Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka ¢ Lieu de
fabrication » Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di * Fabbricato in ¢
OHgipinren ene M & = It ¢« Pagaminimo $alis ¢ Razo$anas vieta * lMponsseaeHo
B0 * Vervaardigd in ¢ Produsert i « Miejsce produkcii ® Fabricado em ¢ Fabricat in «
MponsseaeHo B * Vyrobené v ¢ Izdelano v « Proizvedeno u « Tillverkad i « Imalat yeri
Micue BurotoBneHHa » San xuat tai

Do not resterilize ® He ctepununsupaiite nostopHo * Neprovadéite resterilizaci « Ma
ikke resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren « Mnv emavarootelpwvete * No reesterilizar
* Mitte steriliseerida uuesti * Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser e Nemojte
iznova sterilizirati « Nem Ujrasterilizalhaté  Jangan disterilkan ulang * Non
risterilizzare » KaiiTa 3apapcbizfiaHabipyfa 6onmanabl e HE 2 S|«
Nesterilizuokite pakartotinai ® Nesterilizét atkartoti » [la He ce cTepunmanpa
noBTopHO * Niet opnieuw steriliseren * Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac
ponownie ¢ Nao reesterilizar  Nu resterilizati « He ctepunnsosath NoBTOpHO ©
Opakovane nesterilizujte * Ne sterilizirajte znova  Nije za ponovnu sterilizaciju « Far
inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MoBTopHa cTepunisauin
3ab6opoHeHa ¢ Khong duwoc khir trung lai
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1 Device description

Dilatation balloon catheters are used to exert radial force to dilate narrow vessel segments. The Fortrex HP
PTA balloon catheter is an over-the-wire (OTW) 0.89 mm (0.035 in) dual lumen catheter (1). A
semi-compliant inflatable balloon (2) is mounted at the distal end. The distal atraumatic tip is tapered (3).

The luer marked THRU on the manifold (4) is the proximal opening for the central lumen (5). The central
lumen ends at the distal tip of the catheter. This lumen is used to pass the catheter over a guidewire with
a maximum diameter of 0.89 mm (0.035 in). The luer marked BALLOON (6) is used to inflate and deflate
the dilatation balloon, using a mixture of contrast medium and saline solution. The balloon has

2 radiopaque marker bands (7) for positioning the balloon relative to the stenosis. The radiopaque marker
bands indicate the dilating or working section of the balloon (8).
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The Fortrex balloon catheter is available in multiple balloon sizes. Nominal balloon diameter and length are
printed on the manifold (4). Refer to the package label for information about catheter length and sheath
compatibility.

Figure 1. Fortrex HP PTA balloon catheter

2 Intended purpose

The intended purpose of the Fortrex balloon catheter is to restore lumen patency and blood flow through
native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae, or to facilitate stent post-dilatation in native or synthetic
arteriovenous dialysis fistulae.

The Fortrex balloon catheter is not for use in direct contact with the heart or the central circulatory system.

2.1 Intended patient population

The Fortrex balloon catheter is intended for adult patients in need of percutaneous transluminal
angioplasty to improve and maintain luminal diameter in native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.

2.2 Indications for use

The Fortrex HP PTA balloon catheter is indicated for the treatment of obstructive lesions of native or
synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device is also indicated for stent post-dilatation in native or
synthetic arteriovenous dialysis fistulae.

2.3 Contraindications

The Fortrex HP PTA balloon catheter is contraindicated for use in coronary arteries or the
neurovasculature, or when unable to cross the target lesion with a guidewire.

2.4 Clinical benefits

The clinical benefit of treating obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae with
the Fortrex balloon catheter is restoring lumen patency and blood flow to preserve hemodialysis access
sites.

2.5 Intended users

Interventional procedures using the Fortrex balloon catheter should only be performed by physicians who
have experience with interventional techniques in the vascular system.

This device should only be used within a clinical setting in a sterile environment.

3 Performance characteristics

The Fortrex HP PTA balloon catheter is a dual-lumen catheter with a balloon that is bonded onto the distal
tip. The Fortrex balloon catheter balances push and track to deliver high pressure, targeted treatment to
challenging lesions. The balloon design is optimized for shape retention and peak performance at the rated
high pressure.

4 Warnings

* This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

* This device should only be used by physicians who have experience with and who understand the
clinical and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.

To reduce the potential for vessel damage, select a balloon size with an inflation diameter that
approximates the diameter of the lumen at the intended inflation site.

* Never use air or any gas to inflate the balloon.

* Consider precautions to prevent or reduce clotting. Physician experience and discretion determines
the appropriate anticoagulation therapy for each patient.

Use the catheter with caution for procedures involving synthetic vascular grafts.

Before beginning a percutaneous transluminal angioplasty procedure, identify allergic reactions to
contrast media.

Use direct fluoroscopic observation while manipulating the catheter in the vascular system.

* Do not manipulate the balloon when it is inflated.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Forced
passage may damage the device or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully withdraw the
dilatation catheter.

Do not retract the balloon catheter unless the balloon is free from the stent and fully deflated under
vacuum, as vessel trauma or product damage may occur.

5 Precautions

* Do not use contrast media that are contraindicated for intravascular use with this device.
Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the packaging
or the device is damaged.

* Do notattempt to pass the catheter through an introducer sheath that is smaller than the size indicated
on the product label. Refer to the product labeling for sizing information.

To avoid kinking, advance the dilatation catheter slowly, in small increments, until the proximal end of
the guidewire emerges from the catheter.

* Ensure that the guidewire is in place before changing the position of the balloon catheter.
Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.

Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures,
including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

6 Potential adverse events

The potential adverse events (or complications) that may occur or require intervention with the use of this
device include, but are not limited to, the following conditions:

Abrupt or subacute closure Fever Regional ischemia
Allergic reaction to device materi- Hematoma Sepsis

als or procedure medications

Amputation Hemorrhage Shock

Aneurysm Hypertension or hypotension Stenosis or restenosis

Arrhythmia latrogenic arteriovenous fistula ~ Stroke
Bleeding requiring transfusion Infection Transient ischemic attack
Contrast medium reaction or re-  Inflammation Venous thromboembolism

nal failure

Death Intraluminal thrombus Vessel injury (such as dissection,
perforation, or rupture)

Embolism Myocardial infarction Vessel spasm

Endocarditis Pseudoaneurysm

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

7 How supplied

Warning: This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create arisk
of contamination, which could result in patient injury, iliness, or death.

The catheter is packaged with a protective sheath positioned over the balloon.

The device is supplied sterile and is sterilized using ethylene oxide.

8 Storage
Store the device in a dry area away from sunlight.

Do not store catheters where they are directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet
light. Rotate inventory so that the device is used before the Use-by date on the package label.

9 Device selection
Consider the following details when selecting a catheter:

* Consultthe balloon compliance card that is packaged with the device for the diameters of the balloons
at given pressures.

* The diameter of the expanded balloon should not exceed the diameter of the vessel immediately distal

to or proximal to the stenosis.

Warning: To reduce the potential for vessel damage, select a balloon size with an inflation diameter

that approximates the diameter of the lumen at the intended inflation site.

Verify that the selected accessories accommodate the balloon catheter based on sizing information on

the packaging label. Refer to the product labeling for size information.

Caution: Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the

packaging or the device is damaged.

10 Recommended items
Prepare the following items using sterile technique:
* 10 mL syringe filled with sterile heparinized saline
¢ Contrast medium (The standard inflation medium is a 1:1 mixture of contrast medium and sterile
saline.)
Caution: Do not use contrast media that are contraindicated for intravascular use with this device.
* Appropriately sized exchange guidewire (refer to product labeling)
Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to product labeling)
Inflation device with manometer

11 Preparation

1. Carefully remove the catheter from the inner package.
2. Remove and discard the protective tubing.

11.1 To displace air:
Note: As supplied, the balloon and the guidewire lumen of the catheter contain air. This air must be
displaced to make certain that only liquid fills the balloon while the catheter is in the bloodstream.
1. Flush out the lumen for the guidewire with heparinized saline solution through the wire luer marked
THRU.
2. Mix equal volumes of contrast medium and normal saline.
. Filla 10 mL syringe with approximately 4 mL of the mixed contrast medium solution.
Warning: Before beginning a percutaneous transluminal angioplasty procedure, identify allergic
reactions to contrast media.
Caution: Do not use contrast media that are contraindicated for intravascular use with this device.
4. Evacuate air from the balloon segment:

a. Attach the syringe to the luer marked BALLOON. Hold the syringe pointing down with the
plunger pointed upward.

. Apply negative pressure and aspirate the lumen for 15 seconds. Slowly release the
pressure to neutral so that the contrast medium fills the shaft of the dilatation catheter.

. Disconnect the syringe from the BALLOON luer of the dilatation catheter.

. Remove all air from the syringe barrel. Reconnect the syringe to the BALLOON luer of the
dilatation catheter. Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to
the device.

. Slowly release the device pressure to neutral.

Note: On first use, avoid any positive pressure to prevent the balloon from unfolding and
partially inflating outside of the vessel.

5. Repeat steps 4b to 4e as necessary to remove all air from the system.

6. Replace the syringe with a manometer-controlled dilatation system. Do not introduce air into the
system.
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12 Insertion and dilatation
1. Ifapplicable, use an appropriately sized introducer sheath to introduce the catheter percutaneously.
Refer to the product labeling for sizing information.
Caution: Do not attempt to pass the catheter through an introducer sheath that is smaller than the
size indicated on the product label. Refer to the product labeling for sizing information.
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. After the guidewire is in place through the lesion, place the prepared catheter over the guidewire and
advance the catheter tip to the introduction site. Use a guidewire that is of suitable length to maintain
control and position of the guidewire at all times.

Warning: Use direct fluoroscopic observation while manipulating the catheter in the vascular
system.
Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force
passage. Forced passage may damage the device or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully
withdraw the dilatation catheter.
Caution: To avoid kinking, advance the dilatation catheter slowly, in small increments, until the
proximal end of the guidewire emerges from the catheter.

. Position the catheter with the center of the balloon in the stenotic area of the vessel. The radiopaque
marker bands indicate the working length of the balloon.

Caution: Ensure that the guidewire is in place before changing the position of the balloon catheter.

. When the radiopaque marker bands are appropriately positioned, inflate the balloon to dilate the
target area.

Warning: Never use air or any gas to inflate the balloon.
Warning: Do not manipulate the balloon when it is inflated.
Caution: Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.
Note: Repeat inflation of the balloon (maximum 10 times) until the desired result is achieved.

. Using the inflation device, deflate the balloon by aspirating the catheter.

. Withdraw the catheter while maintaining a vacuum in the balloon.
Warning: Do not retract the balloon catheter unless the balloon is free from the stent and fully
deflated under vacuum, as vessel trauma or product damage may occur.
Note: Multiple balloon inflations and deflations may cause resistance during device withdrawal. If
resistance is encountered, use a gentle counterclockwise twisting motion to ease withdrawal through
the sheath. If the balloon cannot be withdrawn through the sheath, withdraw the catheter and sheath
together, while maintaining vessel access with the guidewire.

7. Use angiography to verify dilatation results.

. Repeat Step 1 through Step 7 as needed to achieve the desired results.
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13 Disposal

Caution: Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures,
including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

14 Disclaimer of warranty

Important: This disclaimer of warranty does not apply in any countries where such a disclaimer is not
permitted by law.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are
considered an integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been
manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both
express and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to
any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential
damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority
to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held
tobeillegal, unenforceable, orin conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.

Bbnrapcku

1 OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO

JlvnataunoHH1TE 6aN0OHHN KAaTeTpu Ce U3MOJI3BAT 3a yNparHABaHe Ha paAnaiHa cuna 3a pasiumpasaHe
Ha TECHWUTE CErMeHTU Ha CbaoBeTe. BanoHHMAT KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TPAHCYMUHANHA
aHrvonnacTuka nog BUCOKo HansraHe (HP PTA) Fortrex e kateTbp ¢ meTaneH Bogad (OTW) ¢ pasmep
0,89 mm (0,035 in) n gBOEH NiymeH (1). Ha guctanHua Kpait € MOHTUPaH NoayCbBMECTUM HalyBaem
6anoH (2). iuctanHnAT aTpaBMaTUyEH BPbX € 3a0CTpeH (3).

JlyepsT, 03HaveH ¢ THRU Ha pasknoHeHata Knana (4), € NpOKCUManHWUAT OTBOP 3a LEeHTPaIHWA lyMeH
(5). LileHTpanHWAT nymeH 3aBbpLuBa Npy AMCTAHWA BPbX Ha KaTeTbpa. To3n IyMeH ce M3nonssa 3a
npoKapBaHe Ha KaTeTbpa Haj BoAay ¢ MakcumasnieH gnameTsbp 0,89 mm (0,035 in). JlyepbT, 03Ha4YeH ¢
BALLOON (6), ce n3nonsea 3a HaflyBaHe v CBMBaHe Ha 6aioHa C MOMOLLTa Ha CMeC OT KOHTPACTHO
BELLECTBO 1 PMU3MONOrMYeH pa3TBOp. BanoHbT MMa 2 paIMOKOHTPACTHU MapKEPHU IeHTH (7) 3a
NO31LMOHMPaHe Ha 6anoHa CpAMOo CTeHo3aTa. Pa/JMOKOHTPACTHUTE MapKEPH! IEHTU MOKa3BaT
AunaTaumoHHaTa unn paboTHa CeKuma Ha 6asioHa (8).

®durypa 1. banoHeH KateTbp 3a HP PTA Fortrex

BanoHHMAT KaTeTbp Fortrex ce npeanara B HAKOIKO pasmepa Ha 6anoHa. HomuHanHute guameTsbp U
[ABbAKMHA Ha 6anoHa ca oTneyaTaHu BbpXy pasKk/ioHeHaTa knana (4). BumTe eTMKeTa Ha onakoBKarta 3a
MHbOPMaLIMA OTHOCHO Ab/IKMHATA Ha KaTeTbpa M CbBMECTUMOCTTA C MHTpoALocepa.

2 lMpepHa3HavyeHue

MNpeaHasHayeHneTo Ha 6anoHHNA KaTteTbp Fortrex e 4a Bb3cTaHOBM NPOXOAMMOCTTA Ha nymeHa v
NPUTOKa Ha KpbB Npe3 HaTUBHU 1IN CUHTETUYHW apTepHUOBEHO3HN d)MCTyl'IM 3a gnanusa, uav aa ynecHu
nbaHaTa nocTannarayma Ha cTeHTa B HaTUBHU UM CUHTETUYHU apTepUOBEHO3HU dJMCTyl'IM 3a guanmsa.

BanoHHuaAT KareTbp Fortrex He e npeaHasHayeH 3a U3nons3saHe B NPAK KOHTaKT CbC CbpueTo Uaun
UeHTpanHaTa KpbBOHOCHa cuctemMa.
2.1 Uenesa rpyna nauveHTu

BanoHHWAT KaTeTbp Fortrex e npegHasHa4YeH 3a Bb3pacTHU NaUMEHTU, Hy/aeLy ce OT NepKyTaHHa
TPaHCYMMHA/IHA aHIMONIACTMKA 3a NoA06pABaHE M NOAAbPIKAHE HA TYMUHANHUA MaMEeTbp B
HaTUBHW UM CUHTETUYHM apTEPUOBEHO3HU BUCTYN 3a JUannaa.

2.2 MokasaHusA 3a ynotpeba

BanoHHWAT KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TPaHC/yMUHAIHA aHrMonIacTMKa nog BUCOKo HansraHe (HP PTA)
Fortrex e nokasaH 3a 1e4eHne Ha 06CTPYKTUBHM 1€3UM Ha HATUBHU /I CUHTETUYHI aPTEPUOBEHO3HM
duncTynm 3a anannaa. Toa yCTPOWCTBO € NOKa3aHo W 3a NOCTAUNATALMA Ha HATUBHU MM CUHTETUYHM
apTep1OBEHO3HM GUCTY/IM 3a Ananusa.

2.3 MpoTuBonoKasaHuA

BanoHHuAT KaTeTbp 3a HP PTA Fortrex € npoTMBONOKaseH 3a U3non3saHe B KOPOHapHU apTepun Uan B
HeBpoOBacKynarypara, KaKTo U Korato He MOXe Aa NpemMuHe npes uenesara 1e3ua ¢ Bogad.

2.4 KNnHUYHM nonsu

KAuHuyHaTa nonsa ot Ie4eHUeTo Ha OGCprKTMBHM J1Ie31n Ha HAaTUBHU UJIU CUHTETUYHU
apTepruoBEeHO3HN dJMCTyﬂM 3a unannsac 6aIoHHUA KateTbp Fortrex e Bb3cTaHoBsABaHe Ha
MpOXoAUMOCTTa Ha JlyMeHa 1 KpbBHUA NOTOK, 32 [ja Ce 3anasAT MecTara 3a A0CTbM 3a xeMognanusa.

2.5 MoTteHuyuanHu notpebutenu

WMHTepBeHLMoHaNHUTE NpoLelypy Npu M3nonssaHe Ha 6anoHHUA KaTteTbp Fortrex Tpabsa aa 6baar
M3BBbPLUBAHU Camo OT IeKapK, KOUTO UMAT OMNUT C TEXHMKU 3a MHTEPBEHLUMA B CbAoBaTa cuctema.

ToBa ycTpOICTBO TPAGBA Aa Ce U3M0JI3Ba CaMO B KIMHUYHU YCIOBUA B CTEPUNHA cpea.

3 Pa6oTHM xapaKTepUCTUKKN

BanoHHnAT kateTbp 3a HP PTA Fortrex e KateTbp ¢ BOEH lyMeH C 6aJioH, KOWTO € CBbP3aH KbM
[AVCTaNHWUA BPbX. BanoHHWAT KaTeTbp Fortrex 6asaHcHpa Bb3MOKHOCTTa 3a HAaTUCK M Hanpas/sBaHe,
3a f1a OCUrypU LieNeBo SIeYeHNE C BUCOKO HasIAraHe Ha TPYAHM Ne3nu. [lusaiiHbT Ha 6asioHa e
ONTUMW3MPaH 3a 3ana3BaHe Ha hopmaTa 1 MaKchMaaHa epEeKTUBHOCT NP HOMUHATHO BUCOKO
HanArae.

4 MpepynpemaeHna
* ToBa yCTPOMCTBO € NpeAHa3Ha4eHo camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. He nsanonssaiite noBTOpHO

TOBa YCTPOMCTBO M HE ro NoANaraiTe Ha NoBTOpHa 06paboTKa MM NOBTOPHA CTepUN3aLMA.

MosTOpHaTa ynotpe6a, 06paboTKa Uam CTepUaM3anmna Moxe Aa KOMNPOMEeTUpPa CTPYKTypHaTa

LANIOCT Ha YCTPOIMCTBOTO MM /la Cb3[aAe PUCK OT 3aMbPCABAHE, KOETO MOXE fja JoBe/e /10

HapaHsBaHe, 3abonABaHe U CMDBPT Ha nauueHTa.

YcTpoiicTBoTO TpsAGBa Aa Ce U3M013Ba CaMo OT JIEKapy, KOUTO UMAT OMUT M Pa3BUPaT KAMHWUYHUTE 1

TEeXHUYECKUTE acrneKTu Ha NepKyTaHHaTa TpaHCyMUHaIHa aHrMoniacTuKa.

¢ 3apa ce HamanM NOTEHUMANbT 3a yBPEAa Ha CbAa, M3bepeTe pasmep Ha 6anoHa ¢ AuameTsp npu

HaayBaHe, CbOTBETCTBALY Ha AMaMeTbpa Ha IyMeHa Ha NpeaBuAeHOTO MACTO 3a HagyBaHe.

HuKora He n3nonssaiTe Bb3AYX UM KAKBBTO U A € ras 3a HajyBaHe Ha 6asioHa.

O6mucneTe NpeanasHi MEPKY 3a NPeAoTBpaTABaHE WK HaMaNABaHe Ha CbCMpBaHeTo. ONUTBT U

npeLeHKaTa Ha IeKapsa onpefenaT noaxoasllara aHTUKoarynaumoHHa Tepanua 3a BCeKU NauueHT.

Wanonssaiite KateTbpa C NOBULLIEHO BHUMaHWe 3a npoueaypu, BKAOYBALLW CUHTETUYHN Cb40BU

rpadToBe.

* [peau Aa 3anoyHeTe npoleaypa 3a nepKyTaHHa TpaHCAyMUHAIHA aHTMONacTUKa,
MAeHTUDULMPaTe anepriyHUTE peakLmm KbM KOHTPacTHUTE BellecTsa.

¢ WM3nonsgaiTe AUPEKTHO (hTyOPOCKONCKO HabIoAEHUE, IOKATO MaHUNyMpare KateTbpa B
cbaoBara cucTema.

¢ He maHunynupaiiTe 6asoHa, Koraro e HagyT.

AKO B KOWTO 1 /la € MOMEHT OT MpoLieaypara Ha BbBEXAaHe yCeTUTe CbNPOTUBIEHIE, HE NpUnaraiiTe

cina, 3a fja NpoLbIKUTE C BbBEM/AHETO. MPUHYANTENHOTO BbBEM/AHE MOXE fja NOBpesn

YCTPOWCTBOTO M/IM lyMEHA Ha CbAa. AKO YCETUTE CbINPOTUB/IEHNE, BHUMATEHO U3TErNeTe

AWnatauuoHHUA KaTeTbp.

¢ He uaTernaiite 6an0HHUA KATETHP, OCBEH aKO GaNOHBT HE & 0CBOGOAEH OT CTEHTA U HAMbL/IHO CBUAT
nof BaKyyM, Thil KaTo MOME Jja Bb3HWUKHe TpaBMa Ha CbAa Wiv NoBpeAa Ha NpogyKTa.

5 lMpeanasHu mepku

* He usnonsgaiiTe ¢ ToBa YyCTPOMCTBO KOHTPACTHW BELLECTBA, MPOTMBOMOKAa3aH! 3a
WHTpaBacKy/sapHa ynotpeba.
Ornepaiite BHMMATENIHO CTEpUIHATa ONaKoBKa 1 YCTPOMCTBOTO Npeau yrnoTpebda. He nanonseaiite
YCTPOMUCTBOTO, aKO OnaKkoBKaTa Uin YCTPOUCTBOTO Ca NOBPeAEHN.
He ce onuTBaiTe fa npokapare KateTbpa Npes MHTPOAKCEP, KOWTO € NMo-MaTbK OT pasmepa,
NOCOYEeH Ha eTUKeTa Ha NpoAyKTa. BuTe eTuKeTa Ha npoayKTa 3a Hhopmauusa 3a
opasmepsABaHeTo.
3a paa nsberHeTe yCyKBaHWA, NPUABUIKBANTE AUnaTUpalLmsa KateTbp 6aBHO U HA MaJIKU CTBIKK,
AOKAaTO NPOKCUMAaNHUAT Kpau Ha BOAa4a Cce NoKaxe OT KaTeTbpa.
yBepeTe ce, 4e BO4a4YbT € Ha MACTOTO CH, Npean Aa NpOMeHuTe No3uumaTa Ha 6a5oHHMA KaTteTbp.
Banonute He TpﬂﬁBa Aa ce HagyBar HaZ, HOMUHANHOTO HasifAraHe Ha CryKBaHe.

¢ M3xBbp/IAiTE YCTPONCTBOTO B CHOTBETCTBUE C MPUNOKUMUTE 3aKOHU, HApeabu 1 GONHUYHU
npoueaypu, BKIKYATENHO Te3U, CBbP3aHK C GMOIOMMYHM OMACHOCTH, MUKPOGHKU ONacHOCTU U
MHbEKLIMO3HN BelecTBa.

6 Bb3MOMXHM HeHeNnaHu peakumm

MoTeHumanHuTe HexenaHn peaxkumn (W'IM yCl'IO)'KHeHMﬂ), KOUTO MoraT Aa Bb3HUKHAT U1 U3UCKBAT
Hameca npu U3nosi3BaHeTo Ha ToBa yCTpOﬁCTBD, BK/IO4BAT, HO He Ce orpaHuyasar 4o CejHuTe
CbCTOAHMA:

BHezanHo nnu NoAOCTPO 3anyL- MoBwLeHa TenecHa Temnepary- PervioHanHa ucxemus
BaHe pa

AnepruyHa peakuma KbMm MaTte-  Xemarom Cencuc

puanuTe B U3aesIMeTo Unm meau-

KaMeHTWTe 3a Npouesypata

AmnyTauma HKpbBOTeueHue LLlok
AHeBpu3ma XunepTeHaus uan xunotexans  CTeHo3a UM NOBTOPHA CTEHO3a
Aputmmna ATporeHHa apTeproBeHO3Ha WHeynt
ductyna
HKbpBeHe, Hanarauwio TpaHcdy-  MHbeKuma TpaH3MTOpHa MCXEeMUYHA aTaKa
3uA
PeaKuua KbM KOHTPACTHO Be- Bbananexune BeHo3eH TpoMGOeMGoNM3bM
LecTBO WK 6bEpeyHa HefgocTa-
TBYHOCT
CmbpT WHTpanymmHaneH Tpomé YBpemgaHe Ha cbj (KaTto auce-
Kauwms, nepdopaums unm pynty-
pa)
Em6onus MwuokapaeH nHpapKT CbaoB cnasbm
ExporapanT MNceBpoaHeBpuama



AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBBP3aH C yCTPOMCTBOTO, He3abaBHO AOK1aABaNTe 3a UHLUMAEHTA
Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHMA KOMMNETEHTEH U/ PErynaTtopeH opraH.

7 HauuvH Ha pocTaBAHe

MpepynpemwpaeHue: Tosa yCTPOWCTBO e NPeAHa3Ha4YeHo camo 3a eHOKpaTHa yrotpe6a. He
13M0/13BaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOWCTBO W HE ro NoA/araiTe Ha NoBTOpHa 06paboTKa 11 NOBTOPHA
crepunnaauus. MosTopHara yrnotpeda, 06paboTKa 1M CTEPUIN3ALMA MOKE Aa KOMNPOMETHPa
CTPYKTYypHaTa LANIOCT Ha YCTPOHNCTBOTO AW Aa Cb3AaAE PUCK OT 3aMbpCsBaHe, KOETO MOXE Aa AoBeAe
[0 HapaHsBaHe, 3a60/IsBaHe WM CMBPT Ha NauueHTa.

HaTeTbpbT € onakoBaH CbC 3aluMTHa 06BMUBKA, PA3MONOKEHa BbPXY 6a/loHa.

Tosa yCTpOleCTBO Ce [oCTaBA CTEePU/THO U e CTEPUIM3UPAHO C eTUIEHOB OKCUA,.

8 CbxpaHeHue
YCTpOMCTBOTO TpAGBA Aa Ce ChXpaHsBa Ha Cyxo MACTO, fjasley OT C/TbHYEBA CBET/IMHA.

He cbxpaHsABaiiTe KateTpuTe Ha MACTO, KbAETO Lie Ca AUPEKTHO U3NIOKEHN Ha OPraHU4HM
pa3TBOPUTENM, HOHM3MpALLA PaAnaLmMsa UK YITPaBMoIeToBa CBET/IMHA. M3nonsBaiiTe MbpBo
Haii-CTapuTe Ha/IMYHM YCTPOICTBA, 3a A CTE CUTYPHM, Y€ YCTPOIMCTBOTO Lie Gb/ae M3M0N3BaHO Npean
parara ,Manonseante 1o, otéenssaHa Ha eTuKeTa.

9 N360p Ha yCcTPOMCTBO
O6mucneTe cnegHUTE AeTalinm Npu M36opa Ha KaTeTbp:
* BuiKTe KapTata 3a CbOoTBETCTBME Ha 6anoHa, KOATO € onaKoBaHa 3aeAHo C YCTPOUCTBOTO, 3a
AVameTpuTe Ha 6anoHUTe Npy AaAeHo HanAraHe.
* [lnameTbpbT Ha pasrbHaTUA 6a/IoH He TPAGBA Aa HaABMLABA AMaMeTbpa Ha CbAa HENOCPEACTBEHO
ANCTasIHO UM NPOKCMMA/IHO Ha CTeHo3ara.

MpepynpemaeHue: 3a aa ce HamaIM NOTEHLMATBT 3a YBpeAa Ha cbaa, n3bepete pasmep Ha
6aJ1oHa C AMameTbp Npu HagyBaHe, CbOTBETCTBALL HA AMamMeTbpa Ha lyMeHa Ha NpeaBUAeHOTO
MACTO 32 HajlyBaHe.

* YBepeTe ce, Ye U3BpaH1Te aKcecoapu Morar Aa noemar 6as0HHUA KaTeTbp cnopes MHpopmaumaTa
3a opa3mepsBaHe Ha eTMKeTa Ha OMaKoBKaTa. BukTe eTukeTa Ha NpogyKTa 3a MHdopmaLms 3a
pasmepa.

BHumanue: Ornegaiite BHUMATEIHO CTepUiHaTa OnakoBKa 1 YCTPOWCTBOTO Npeau ynoTtpeba. He
M3noN3BaiTe yCTPOMNCTBOTO, KO ONaKoBKaTa UM YCTPOMCTBOTO Ca NOBPEAEHU.

10 MpenopbyUTENHU eNleMEHTHU
anFOTBeTe cnegHUTe eNeMeHTU, KaTto n3nonssare CTepuiHa TeXHUKa:
* CnpwuHuoBKa oT 10 ml, Mb/iHa CbC CTEPUEH XenapuHU3MpaH GU3nMoNorMyeH pasTeop
* HoHTtpacTHo BelecTsBo (CTaHAAPTHOTO BELLECTBO 3a HaZlyBaHe € CMecC 1:1 OT KOHTPACTHO BELLECTBO
1 cTepunieH hrU3nMoNorMieH pasTeop.)
BHumaHue: He nsnonssaite ¢ ToBa M3e/Me KOHTPACTHU BELLECTBa, NPOTMBONOKa3aH! 3a
MHTpaBacKynapHa ynotpeta.
* [paBWnHO Opa3mMepeH Boaay 3a 06MeH (BUKTE eTUKeTa Ha NposlyKTa)
* [paBWNHO Opa3MepeH XeMoCTaTUYeH UHTPOZIOCED (BUMHTE ETMKETa Ha NPo/yKTa)
*  MHbNaUMOHHO YCTPOWCTBO C MAHOMETbP

ey

1 NoproToBKa

1. BHUMaTenHo n3BageTe ANarHOCTUYHWUA KaTETbP OT BbTPELLHATa OMaKoBKa.
2. OTCTpaHeTe 1 M3XBbp/ETE 3aluTHaTa TPbOA.

11.1 3a oTcTpaHABaHe Ha Bb3AyX:
3a6enemKa: Mpu gocTaBKa 6aNoOHBT M lyMEHBT Ha BoAaya Ha KateTbpa Chbpiar Bb3agyX. To3u
Bb3/lyx TpAGBa Aa 6bje U3MECTeH, 3a ja e CUrypHo, Ye caMo TeYHOCTTa 3anb/iBa 6a/loHa, JoKaTo
KaTeTbpbT € B KpbBOOGPALLEHUETO.
1. MpomuiiTe nymMeHa Ha Bofiaya C XxenapuH1U3upaH GU3anonoriieH pasteop npes nyep
cbeanHeHneTo, o3HaveHo ¢ THRU.
2. CmeceTe paBHM 06eMU KOHTPACTHO BELLECTBO U HopMasieH GU3MoNorUYeH pasTeop.
. HanbnHeTe cnpuHuoska ot 10 ml ¢ npu6ananTenHo 4 ml oT cMeceHWA pasTBOP C KOHTPACTHO
BeLecTBO.
Mpeaynpewpaenue: Mpeay Aa 3anoyHeTe Npoleaypa 3a NepKyTaHHa TPaHCayMUHaHa
aHrvonnacTvKa, UAEHTUGUUMPaNTe anepruiyHUTe peaKLin KbM KOHTPacTHUTE BellecTsa.
BHumaHue: He nsnonseaiite ¢ ToBa yCTPOWCTBO KOHTPACTHW BELLECTBA, NMPOTMBOMOKa3aH! 3a
MHTPaBacKynapHa ynotpe6a.
. OTcTpaHeTe Bb3ayxa OT CerMeHTa Ha 6asioHa:
a. MpukpeneTe cnpuHUOBKaTa KbM Jlyepa, ot6ennasad ¢ BALLOON. pbire
CMPUHLIOBKATa HaCo4eHa Haaosly ¢ GyTasioTo HaCOUYEHO Harope.
b. MpunoxeTe oTpULATENHO HaNAraHe W acnupupaiiTe lymeHa 3a 15 cekyHau. BasHo
0CBOGO/AETE HANArAHETO /10 HEYTPAJIHO, TaKa Ye KOHTPACTHOTO BELECTBO Aa 3amb/H1
Basia Ha AuNaTauuoHHWUA KaTeTbp.
c. Paspgenete cnpuHuoBKara ot nyep cbegnHeHneto BALLOON Ha gunataumoHHus
KaTeTbp.

d. OTcTpaHeTe Lema Bb3AyX OT LMIMHABPA Ha CNIPUHLIOBKaTa. CBbpHETEe OTHOBO
cnpuHUoBKaTa ¢ iyep cbeanHeHeTo BALLOON Ha gnnataumMoHHKUA KateTbp.
MoaabpaiTe OTPULATENHO HAaNAraHe BbPXy 6asoHa, JOKaTo Bb3AyXbT BEYE He ce
BPbLLA KbM YCTPOMCTBOTO.

. BaBHO ocBOGOAETE HANArAHETO Ha YCTPOMCTBOTO [0 HEYTPaHO.
3ab6enemka: [Mpu nbpea ynotpeba M3bArsaiTe BCAKAKBO MOJIOKUTESNHO HAsIAraHe, 3a
[a npeanasuTe 6a0Ha OT pa3rbBaHe 1 YaCTUYHO HaJyBaHe M3BbLH CbAa.

. MoBTopeTe cTBbNKM 4b — 4e, aKo e Heo6XoAMMO, 3a ia OTCTPAHWUTE BCUYKUA Bb3AYyX OT cUcTemara.

. CmeHeTe Cnpu1HL0BKaTa C MaHOMETPUYHO KOHTPOIMpaHa cucTema 3a aunarauma. He sbeexaiire
Bb3/lyX B cMCTeMara.
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12 BbBempaHe U aunarauma

1. AKO € NPUNOIKUMO, U3MON3BANTE NOAXOAALY PasMep MHTPOAIOCED, 3a Aa BbBEAETE KaTeTbpa
NepHYTaHHO. BUiKTe eTUKeTa Ha NPOAYKTa 3a MHpOPMALMSA 3a Opa3mMepsBaHETO.

BHuMaHue: He ce onuTBaiiTe Aa NpoKapare KateTbpa Npes UHTPOAKCEP, KOWTO & NO-MaTbK OT
pasmepa, NOCOYEH Ha ETUKETA Ha NPOAYKTA. BUTe eTUKeTa Ha NPOAyKTa 3a MHGopMaLMs 3a
opa3smepsiBaHeTo.

. Crie KaTo BOAAYLT € Ha MACTO Npes /1eansiTa, NocTaBeTe NoAroTBEHUS KaTeTbp BbPXY Boaaya v
npoKapaiiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 40 MACTOTO 3a BbBEHAAHE. M3nonssaiTe Boaay ¢ NoAXoAsILa
Ab/IKUHA 3a 3ana3BaHe Ha KOHTPO/ M MO3ULMOHMpaHe Ha BogaYa no BCAKO Bpeme.
Mpepynpempaerne: 13non3BaiTe AMPEKTHO (GYOPOCKOMCKO HABNIAEHNE, AOKATO
MaHumny/Mpare KateTbpa B CboBara CUCTEMA.

N

MpepynpexaeHne: AKO B KOWMTO M ia € MOMEHT OT NpoLieaypaTta Ha BbBEXAaHe yceTute
CbnpoTUB/IEHME, HE npmnaraﬁTe cuna, 3a Aa NpoAb/IHUTE C BbBEHAAHETO. anHyﬂMTel‘IHOTO
BbBeXaHe MOXe fa nospegn yCTpOﬁCTBOTO WNn nymeHa Ha cbaa. Ako yceTuTe CbnpoTmneieHue,
BHUMATE/IHO U3TerneTe gunataunoHHUA KaTteTbp.
BHumaHue: 3a fa n3berHeTe yCyKBaHUaA, NPUABUKBaWTE AnnaTUpaLLMa KaTeTbp 6aBHO U Ha
Ma/iKU CTBIMKN, JOKATO NPOKCUMATHUAT Kpaﬁ Ha BOAa4a Ce NoKaxe OT KaTeTbpa.
3. MocTaBeTe KaTeTbpa TaKa, Ye LeHTbPLT Ha 6asoHa ia Gb/e B CTeHOMAHATA 30Ha Ha CbAa.
PeHTreHOKOHTPaCTHUTE MapKePHU JIEHTU NOKa3BaT pabGoTHaTa Ab/KMHA Ha GasloHa.
BHumaHMe: YBepeTe ce, Ye BoAaubT € Ha MACTOTO CH, Npeau Aa NPOMEHUTE NO3nLMATA Ha
6aioHHUA KaTeTbp.
4. Korato pagvOKOHTPaCTHUTE MapKEPHW IEHTU Ca PasMoNOXEHM NPaBUIHO, HafyWTe 6anoHa, 3ada
paswwupuTe Lienesarta o6nacT.
MpeaynpexpaeHune: H1uKora He M3NoN3BaiTe Bb3AYX UM KAKBBTO U Aia € ras 3a HajyBaHe Ha
6anoHa.
MpepynpexpaeHune: He maHunynupaiite 6anoHa, Korato e HagyT.
BHumaHue: banoHuTe He TpAGBa fa ce HafyBaT Ha/, HOMUHA/IHOTO HaIAraHe Ha CnyKBaHe.
3ab6enemka: MosTopeTe HagyBaHeTo Ha 6anoHa (Makcumym 10 MbTH), JOKATO Ce NOCTUrHE
enaHuAT pesyntar.
. Karto nanonsBare ycTpoicTBOTO 3a HazlyBaHe, CBUifTe 6a/10Ha Ypes acrupupaHe Ha KateTbpa.
. U3TerneTte KateTbpa, KaTo NoaAbPIATE BaKyyMm B 6a0Ha.
MpepynpewpeHune: He usternaiite 6a10HHUA KaTeTbP, OCBEH aKO GaOHBLT He € 0CBOGOZEH OT
CTeHTa 1 HaMmbJ/IHO CBUT MO/, BaKyyM, Thil KaTo MOMe /ja Bb3HUKHE TpaBMa Ha Cbjja U nospeaa Ha
npoayKTa.
3abenemKa: MHOrokpaTH1Te HaZlyBaHWA 1 CBUBaHWA Ha GasioHa Morar jja npesnaBuKar
CBNPOTUB/IEHUE MPU UITEMNAHE Ha YCTPOIMCTBOTO. AKO Ce ycella CbNPOTUB/IEHUE, U3M0N3BaitTe
JleKo 3aBbpTaHe 06paTHO Ha YaCOBHWKOBATA CTPeJIKa, 3a fja YIECHUTE U3TEMIAHETO Npe3
MHTpoAlocepa. AKO 6aNOHBT He MOe Aa Gbje U3TerieH Npe3 MHTPOAIoCepa, U3TereTe 3aeHO
KaTeTbpa U MHTPOAOCEPA, KAaTo ChLLEBPEMEHHO NOAAbPIKATE OCTbNA 10 CbAa C BoAaqa.

7. W3nonsBsaitTe aHruorpadus, 3a Aa NpoBepuTe pesynTatuTe OT AunaraumaTa.

8. MosTopeTe CTbr. 1 - CTbAI. 7, aKO € HEOBXOAMMO, 3@ MOCTUraHe Ha KenaHUTe pesyTaTu.
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13 UsxBbpnaHe

BHumaHue: M3xBbpnisiiTe yCTPOICTBOTO B CHOTBETCTBME C NPUIOHUMUTE 3aKOHM, Hapeabu
BOSTHUYHM npoueaypu, BKIHOYUTENHO TE3U, CBbP3aHn C 6UONOrUYHM 0nacHoOCTH, MVIKpO6Hl/I onacHocTMm
I/IHq)eKLI,I/IO3HM BeulecTea.

14 OTKas oT rapaHuum

BarHo: To3un oTKas ot rapaHuua He ce npunara B CTpaHW, B KOUTO TaKbB OTKA3 He e pa3peLleH oT
3aKoHa.

MpepynpemaeHNATa, KOUTO Ce ChAbPHAT B ETUKETUTE HA NPOAYKTA, ChAbPHAT NoApo6Ha
MH(OPMaLWMA, U Ce CUUTAT 3a HepPa3/esiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuun. Benpeku ye
NPOAYKTHT € NPOM3BEefeH NPY BHUMATENIHO KOHTPOAMPaHK ycnosuda, Medtronic HAMa KOHTpon
BBPXY YCI0BUATA, NPU KOUTO TOM ce n3non3ea. Mopaau Tasu npuunHa Medtronic oTxBbpna
BCUYKM rapaHLum, U3pUYHU MU Noapa3bupalym ce, No OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTA, BK/KOUUTESNHO,
HO He camo, BCAKA NPOM3THYalLa rapaHLus 3a NPofaBaeMoCT UM FOAHOCT 3a onpefesnieHa Len.
Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT Mpep, HUKOM OTAENEH UHAUBUA N CYGEKT 3a KAKBUTO U Aa
6110 MEANULMHCKU Pa3XOAN UM [UPEKTHU, CAYHaHHU MK MO wetu, HU OT
ynoTpe6a, AedpeKT MK HeU3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBUCMMO [aJIM UCKBT Ce OCHOBaBa Ha
rapaHuus, 0roBop, 3aKOHOBO HapyLUeHue unm Apyro. HUKoe nnue Hama npaBo fa 068bP3Ba
Medtronic ¢ KakBoTO M Aa 6110 NPEACTABUTENCTBO UK rapaHLMA OTHOCHO NPOAYKTA.

M3K/t04eHNATA U OrpaHUYEHUATA, HaJIOXKEHM Mo-Tope, He ca Npe/iHa3HayeHu 1 He TpAGBa Ja ce
TB/IKYBaT KaTo NPOTMBOPEYALLM Ha 3aIb/IIKUTE/IHUTE Pasnope6u Ha NPUIOKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO.
AKO HAKOA 4acT MK ycioBuWe OT HacToAwaTta OrpaHiyeHa rapaHLUmMa ce Npuemar OT HAKOM Cbf, C
KOMMETEHTHa OPUCANKLMA 33 HE3AKOHHM, HEU3MBIHUMU UK B MPOTUBOPEYME C MPUIOKUMUSA 3aKOH,
Ba/MHOCTTA Ha OCTaHanara YacT oT HacTosAwarta OrpaHuyeHa rapaHLma HAMa Aa 6bae NoBUAHA U
BCUYKM NpaBa 1 3aib/IKeHMA LLie 6bAaT U3TBKYBaHU U U3Mb/IHEHW TaKa, cAKall Tasn OrpaHuyeHa
rapaHuus He e Cbbpiasna 4acTTa UK YyCNOBUETO, CHETEHN 3a HEBAIUAHM.

Cesky

1 Popis vyrobku

Dilataéni balénkové katétry se pouzivaji k aplikaci radialni sily za G¢elem dilatace Uzkych cévnich
segmentl. Balénkovy katétr Fortrex pro perkutanni translumindlni angioplastiku pouzivajici vysokeé tlaky
(high pressure percutaneous transluminal angioplasty — HP PTA) je dvoulumenovy katétr (1) zavadény po
dratu (over-the-wire - OTW) o priméru 0,89 mm (0,035 in). Na distalnim konci je instalovan polopoddajny
plnitelny balének (2). Distélni atraumaticky hrot je kuZelovité zizeny (3).

Konektor Luer s oznacenim THRU na rozdélovadi (4) je proximalnim otvorem centralniho lumen (5).
Centralni lumen konéi na distalnim hrotu katétru. Tento lumen se pouziva k pretazeni katétru pres vodici
drats maximalnim primérem 0,89 mm (0,035 in). Konektor Luer s oznacenim BALLOON (6) slouzik pInéni
dilataéniho balénku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku a také k jeho vyprazdiiovani. Balonek
je opatfen 2 rentgenkontrastnimi paskovymi znackami (7), které slouzi k umisténi balonku vzhledem ke
stendze. Dilatujici nebo pracovni ¢ast balénku (8) je oznacena rentgenkontrastnimi paskovymi znackami.

Obrazek 1. Baldnkovy katétr Fortrex pro HP PTA

Baldnkovy katétr Fortrex je k dispozici s rtiznymi velikostmi balonku. Nominalni primér balénku a jeho
délka jsou vytistény na rozdélovaci (4). Informace o délce katétru a jeho kompatibilité s pouzdrem jsou
uvedeny na $titku na obalu.

2 Zamysleny ucel
Zamyslenym Ucelem pouziti balonkového katétru Fortrex je obnoveni prichodnosti lumen a pratoku krve

skrz nativni nebo syntetické arteriovenézni dialyzacni pistéle, nebo usnadnéni postdilatace stentu
v nativnich nebo syntetickych arteriovenéznich pistélich.

Baldnkovy katétr Fortrex neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo s centralnim obéhovym
systémem.
2.1 Cilova populace pacientt

Baldnkovy katétr Fortrex je uréen pro dospélé pacienty, ktefi potfebuji perkutanni transluminalni
angioplastiku ke zlep$eni a udrzeni priméru lumen v nativnich nebo syntetickych arteriovendznich
dialyza¢nich pistélich.



2.2 Indikace k pouziti

Balonkovy katétr Fortrex pro HP PTA je indikovan k Ié¢bé pacient(i s obstrukénimi lézemi nativnich nebo
syntetickych arteriovendéznich dialyzacnich pistéli. Tento prostiedek je také indikovan pro postdilataci
stentu v nativnich nebo syntetickych arteriovenéznich dialyzacnich pistélich.

2.3 Kontraindikace

Pouziti balénkového katétru Fortrex pro HP PTA je kontraindikovano v koronarnich tepnach nebo
v neurovaskulatufe nebo v pfipadech neschopnosti priichodu vodiciho dratu pfes cilovou 1ézi.

2.4 Klinické pfinosy

Klinickym pfinosem léEby obstrukénich 1ézi nativnich nebo syntetickych arteriovendznich dialyzaénich
pistéli s pouzitim balénkového katétru Fortrex je obnoveni priichodnosti lumen a priitoku krve za ucelem
zachovani pfistupovych mist pro hemodialyzu.

2.5 Urceni uzivatelé

Intervencni vykony s pouzitim baldénkového katétru Fortrex smi provadét vyhradné lékafi, ktefi maji
zku$enosti s intervencnimi zakroky v cévnim systému.

Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostredi.

3 Provozni charakteristiky

Balénkovy katétr Fortrex pro HP PTA je dvoulumenovy katétr s balénkem, ktery se nachézi u distalniho
hrotu. Balénkovy katétr Fortrex vyvazuje schopnost posunovani vpred pfi zatlaeni a stabilitu pfi zavadéni
tak, aby umozrioval cilené o$etieni naro¢nych Iézi pod vysokym tlakem. Design baldnku je optimalizovan
pro zachovani tvaru a maximalni vykon pfi jmenovitém vysokém tlaku.

4 Varovani

* Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte vyrobek opakované ani
neprovadejte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace
mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit
za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

* Tento prostfedek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji zkusenosti s klinickymi a technickymi aspekty
perkutanni transluminalni angioplastiky a jsou s nimi diikladné obeznameni.

* Aby se snizilo riziko poranéni cévy, zvolte velikost balénku s primérem pInéni, ktery se pfiblizné rovna
praméru lumen v misté zamysleného plnéni.

* K plnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

* Zvazte bezpecnostni opatieni za u¢elem prevence nebo snizeni tvorby krevnich srazenin. Pfislusnou
antikoagulaéni terapii pro jednotlivé pacienty uréi Iékar podle svych znalosti a svého posouzeni.

* Pfi pouziti katétru u zakrok( na syntetickych cévnich Stépech je nutné postupovat opatrné.

* Pred zahdjenim perkutanni transluminalni angioplastiky zjistéte alergické reakce na kontrastni latky.

* Pfi manipulaci s katétrem v cévnim systému pouzivejte pfimé fluoroskopické sledovani.

* Kdyz je balének naplnény, nemanipulujte s nim.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nepostupujte nasilim. Nasilny prichod muze

zpUsobit poskozeni prostfedku nebo lumen cévy. Pokud pocitujete odpor, dilatacni katétr opatrné

vytahnéte.

Baldnkovy katétr nevytahujte dfive, nez je balének uvolnény ze stentu a zcela vyprazdnény za pomoci

podtlaku, protoze by mohlo dojit k poranéni cévy nebo poskozeni vyrobku.

5 Bezpecnostni opatieni
* S timto prostfedkem nepouzivejte kontrastni latky, které jsou kontraindikovany pro intravaskularni
pouziti.
* Pred pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a zafizeni. Pokud je poSkozen obal nebo zafizeni,
zafizeni nepouzivejte.
* Nepokous$ejte se zasunout katétr do zavadéciho pouzdra, které je mensi, nez je velikost uvedena na
Stitku vyrobku. Informace tykajici se velikosti najdete v oznaéeni vyrobku.
* Abyste zabranili zalomeni, posunuijte dilataéni katétr pomalu a po malych tsecich, dokud se proximalni
konec vodiciho dratu nevysune z katétru.
* Pred zménou pozice balénkového katétru se ujistéte, Ze je vodici drat na svém misté.
* Baldnky se nesmi pinit nad stanoveny tlak prasknuti.
Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici,
véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedéi a infekéni latky.

6 Mozné nezadouci pfihody
K moznym nezadoucim pfihodadm (nebo komplikacim), které se mohou objevit nebo vyzaduiji zakrok pfi
pouZziti tohoto prostfedku, patfi mimo jiné tyto stavy:

Nahly nebo subakutni uzaver Horecka Regionalni ischémie

Alergicka reakce na materialy Hematom Sepse

prostfedku nebo na léky podava-

né pfi zakroku

Amputace Hemoragie Sok

Aneurysma Hypertenze nebo hypotenze Stenéza nebo restendza
Arytmie latrogenni arteriovendzni pistél  Cévni mozkova pfihoda
Krvéceni vyzaduijici transfuzi Infekce Tranzitorni ischemicka ataka

Reakce na kontrastni latku nebo  Zanét Zilni tromboembolie

renalni selhani

Umrti Intralumindlni trombus Poranéni cévy (napfiklad disekce,
perforace nebo ruptura)

Embolie Infarkt myokardu Spasmus cévy

Endokarditida Pseudoaneurysma

Dojde-li k zdvaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnimu Gfadu nebo regula¢nimu organu.

7 Stav pfi dodani

Varovani: Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani
neprovadéijte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Tento katétr je balen s ochrannym pouzdrem umisténym pres baldnek.

Toto zafizeni je dodavano sterilni a je sterilizovano ethylenoxidem.

8 Skladovani
Uchovavejte zafizeni na suchém mist&, mimo dosah slune¢niho svétla.

Katétry neskladujte na mistech, kde jsou pfimo vystaveny téinkiim organickych rozpoustédel, ionizujiciho
zéfeni nebo ultrafialového svétla. Zasoby obménuijte tak, aby se prostfedek pouzil pfed datem
pouZzitelnosti uvedenym na $titku na obalu.

9 Vybér prostiedku
Pfi vybirani katétru zvaZujte nasledujici podrobnosti:

¢ Praméry balonku pfi konkrétnich tlacich jsou uvedeny v karté poddajnosti balonku, kterd je piibalena
k vyrobku.

¢ Prumér expandovaného balénku nesmi byt vétsi nez primér cévy bezprostredné distalné nebo
proximalné ke stendze.

Varovani: Aby se sniZilo riziko poranéni cévy, zvolte velikost balénku s primérem pInéni, ktery se
pfiblizné rovna prdmeéru lumen v misté zamysleného plnéni.

* Na zakladé informaci tykajicich se velikosti na titku na obalu ovéfte, zda ma zvolené pfislusenstvi
vhodnou velikost pro balénkovy katétr. Informace o velikostech najdete v oznaceni vyrobku.
Upozornéni: Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a zafizeni. Pokud je po$kozen obal nebo
zafizeni, zafizeni nepouzivejte.

10 Doporucené prislusenstvi
S pouzitim sterilniho postupu si pfipravte nasledujici soucasti:
* Injekeni stfikaku o objemu 10 ml naplnénou sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem
* Kontrastni latku (standardni latkou pro pInéni je smés kontrastni latky a sterilniho fyziologického
roztoku v poméru 1:1)
Upozornéni: S timto prostfedkem nepouZzivejte kontrastni latky, které jsou kontraindikovany pro
intravaskularni pouziti.
Vodici drat pro vyménu o vhodné velikosti (viz oznaceni vyrobku)
Hemostatické zavadéci pouzdro vhodné velikosti (viz oznaceni vyrobku)
* Plnici zafizeni s manometrem

11 Pfiprava

1. Opatrné vyjméte katétr z vnitiniho obalu.
2. Odstrarite a zlikvidujte ochrannou trubici.

11.1 Postup odvzdus$néni:

Poznamka: Balonek a lumen katétru pro vodici drat pfi dodani obsahuiji vzduch. Tento vzduch se musi
odstranit, aby bylo zaji$téno, ze v dobé, kdy je katétr zavedeny v krevnim fecisti, bude baldnek napinén
pouze kapalinou.

1. Proplachnéte lumen pro vodici drat pfes konektor Luer pro drat s ozna¢enim THRU heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

2. Smichejte stejné objemy kontrastni latky a bézného fyziologického roztoku.

3. Injekéni stiikacku o objemu 10 ml naplrite pfiblizné 4 ml smésného roztoku kontrastni latky.
Varovani: Pfed zahajenim perkutanni transluminaini angioplastiky zjistéte alergické reakce na
kontrastni latky.

Upozornéni: S timto prostfedkem nepouzivejte kontrastni latky, které jsou kontraindikovany pro
intravaskularni pouziti.

4. Odsajte vzduch z balénkového segmentu:

a. Ke konektoru Luer s oznac¢enim BALLOON pfipojte injekéni stfikacku. Injekéni stikacku
drzte tak, aby sméfovala dold, s pistem sméfujicim nahoru.
b. Aplikujte podtlak a aspirujte lumen po dobu 15 sekund. Pomalu uvolriujte tlak az na
neutralni, aby kontrastni latka naplnila télo dilata¢niho katétru.
. Odpojte injekéni stiikacku od konektoru Luer s ozna¢enim BALLOON na dilata¢nim
katétru.
. Vytlaéte vSechen vzduch z valce injekéni stfikacky. Znovu pfipojte injekéni stiikacku
k portu Luer s oznacenim BALLOON na dilatacnim katétru. Udrzujte podtlak na balénku
tak dlouho, az se do prostfedku nebude vracet zadny vzduch.
e. Pomalu uvolnéte tlak v prostfedku na neutraini.
Poznamka: Pfi prvnim pouziti eliminujte jakykoliv pretlak, abyste zabranili rozvinuti a
casteénému naplnéni balénku mimo cévu.
5. Opakuijte kroky 4b az 4e podle potieby, aby se ze systému odstranil veskery vzduch.
6. Injekeni stiikacku nahrad'te dilataénim systémem fizenym pomoci manometru. Davejte pozor, aby
do systému nevnikl vzduch.

o

a

12 Zavedeni a dilatace
1. Podle potfeby pouzijte k perkutannimu zavedeni katétru zavadéci pouzdro vhodné velikosti.
Informace tykajici se velikosti najdete v oznaceni vyrobku.

Upozornéni: Nepokousejte se zasunout katétr do zavadéciho pouzdra, které je mensi, nez je
velikost uvedena na stitku vyrobku. Informace tykajici se velikosti najdete v oznaceni vyrobku.

2. Jakmile je vodici drat zaveden skrz 1ézi, nasurite na vodici drat pfipraveny katétr a posurite hrot
katétru do pozadovaného mista zavedeni. PouZijte vodici drat vhodné délky, aby po celou dobu
vykonu byla zachovana fidici funkce a poloha vodiciho dratu.

Varovani: Pii manipulaci s katétrem v cévnim systému pouZivejte pfimé fluoroskopické sledovani.
Varovani: Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nepostupujte nasilim. Nasilny
prichod muze zplsobit poskozeni prostfedku nebo lumen cévy. Pokud pocitujete odpor, dilatacni
katétr opatrné vytahnéte.

Upozornéni: Abyste zabranili zalomeni, posunuijte dilata¢ni katétr pomalu a po malych usecich,
dokud se proximalni konec vodiciho dratu nevysune z katétru.

3. Katétr umistéte tak, aby se stfed balénku nachazel ve stenotické oblasti cévy. Pracovni délku
balénku oznacuji rentgenkontrastni oznacovaci prouzky.

Upozornéni: Pfed zménou pozice baldnkového katétru se uijistéte, Ze je vodici drat na misté.

4. Jakmile jsou rentgenkontrastni paskové znacky spravné umistény, naplnénim balénku dilatujte

cilovou oblast.

Varovani: K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiny plyn.

Varovani: Kdyz je balének naplnény, nemanipulujte s nim.

Upozornéni: Baldnky se nesmi plnit nad stanoveny tlak prasknuti.

Poznamka: Opakujte pInéni balénku (maximalné 10krat), dokud nebude dosazeno pozadovaného
vysledku.

5. Aspiraci katétru pomoci plniciho zafizeni vyprazdnéte balének.

6. Vytahnéte katétr pfi sou¢asném zachovani podtlaku v balénku.

Varovani: Balonkovy katétr nevytahuijte dfive, nez je baldnek uvolnény ze stentu a zcela
vyprazdnény za pomoci podtlaku, protoze by mohlo dojit k poranéni cévy nebo poskozeni vyrobku.
Poznamka: Vicenasobné pInéni a vyprazdiiovani mize byt pfic¢inou odporu béhem vytahovani
prostfedku. Pocitite-li odpor, usnadnéte vytazeni skrz pouzdro mirnym ota¢enim proti sméru



hodinovych ruci¢ek. Pokud balének nelze vytahnout skrz pouzdro, vytahnéte katétr a pouzdro
spole¢né; piitom zachovejte pfistup do cévy pomoci vodiciho dratu.

7. Zkontrolujte vysledky dilatace pomoci angiografie.

8. Opakuijte Krok 1 az Krok 7 podle potfeby, dokud nedosahnete pozadovanych vysledku.

13 Likvidace

Upozornéni: Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné
nemocnici, véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni
latky.

14 Odmitnuti zaruky
Dulezité: Toto odmitnuti zaruky nelze uplatnit v zemich, kde toto odmitnuti neni povoleno zakonem.

Varovani uvedena na stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana za
nedilnou soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé
kontrolovanych podminek, nema ¢nost Medtronic zadny vliv na podminky, za kterych je
tento vyrobek pouzivan. Spoleénost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za
tento vyrobek, at uz pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urc¢itému Géelu. Spoleénost Medtronic neodpovida zadné
osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné
$kody zpisobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkei vyrobku, bez ohledu nato, zda
narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho éinu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni
opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky
tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislunych
pravnich predpisti a ani by tak nemeély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto
odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s
pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a vSéechna
prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni
&ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

Dansk

1 Beskrivelse af enheden

Ballondilatationskatetre anvendes til at udove radial kraft for at dilatere forsnzevrede karsegmenter. Fortrex
HP PTA-ballonkateteret er et OTW-kateter (over-the-wire) 0,89 mm (0,035 in) med dobbelt lumen (1). En
delvist eftergivende, oppustelig ballon (2) er monteret pa den distale ende. Den distale atraumatiske spids
er konisk (3).

Lueren meerket THRU (gennem) pa manifolden (4) er den proksimale abning til den centrale lumen (5).
Den centrale lumen ender ved kateterets distale spids. Denne lumen anvendes til at fore kateteret hen over
en guidewire med en maksimal diameter pa 0,89 mm (0,035 in). Lueren maerket BALLOON (ballon) (6)
bruges il atinflatere dilatationsballonen ved hjeelp af en blanding af kontrastmiddel og saltvandsoplesning
samt til at temme den. Ballonen har 2 rentgenfaste markeringsband (7) som en hjeelp til positionering af
ballonen i forhold til stenosen. De rentgenfaste markeringsband angiver ballonens dilatations- og
arbejdssektion (8).

Figur 1. Fortrex HP PTA-ballonkateter

Fortrex ballonkateteret fas i mange ballonsterrelser. Den nominelle ballondiameter og -laengde er trykt pa
manifolden (4). Se oplysninger om kateterlaengde og sheathkompatibilitet pa emballagens meerkat.

2 Tiltaenkt formal

Det tilteenkte formal med Fortrex-ballonkatetret er at gendanne lumenabning og blodgennemstremning
gennem native eller syntetiske arteriovenose dialysefistler, eller at lette postdilatation af stenter i native
eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

Fortrex ballonkateteret er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet eller det centrale kredslob.

2.1 Tilsigtet patientgruppe

Fortrex-ballonkatetret er beregnet til voksne patienter med behov for perkutan transluminal angioplastik il
at forbedre og opretholde lumendiameter i native eller syntetiske arteriovenese dialysefistler.

2.2 Indikationer for brug

Fortrex HP PTA-ballonkatetret er indiceret til behandling af obstruktive lzesioner i native eller syntetiske
arteriovengse dialysefistler. Denne enhed er ogsa indiceret til postdilatation af stenter i native eller
syntetiske arteriovengse dialysefistler.

2.3 Kontraindikationer

Fortrex HP PTA-ballonkateteret er kontraindiceret til brug i koronararterier eller neurovaskulaturen, eller nar
méllzesionen ikke kan krydses med en guidewire.

2.4 Kliniske fordele

Den kliniske fordel ved at behandle obstruktive lzesioner af native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistier med Fortrex-ballonkatetret er at gendanne lumenébning og blodgennemstremning for at
bevare adgangssteder til heemodialyse.

2.5 Tilsigtede brugere

Interventionelle procedurer med Fortrex ballonkateteret ber kun udferes af lzeger, der har erfaring med
interventionelle teknikker i det vaskuleere system.

Denne enhed méa udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljo.

3 Praestationskarakteristika

Fortrex HP PTA-ballonkateteret er et kateter med dobbeltiumen og en pasvejset ballon pa den distale
spids. Fortrex ballonkateteret balancerer skub og fremfering for at give hejt tryk samt malrettet behandling
af vanskelige lzesioner. Udformningen af ballonen er optimeret til at opretholde form og toppraestation ved
det angivne hgje tryk.

4 Advarsler

* Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes, genbehandles
eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens
strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fere til personskade, -sygdom
eller -dod.

« Denne enhed ma udelukkende anvendes af lzeger, der har erfaring med og som forstar de kliniske og
tekniske aspekter af perkutan transluminal angioplastik.

* Foratreducere risikoen for karskade skal der veelges en ballonsterrelse med eninflationsdiameter, der

har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede inflationssted.

Brug aldrig luft eller nogen form for gas til at inflatere ballonen.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation. Den passende
antikoagulationsbehandling for hver enkelt patient bestemmes i overensstemmelse med leegens
erfaring og skon.

* Anvend kateteret med forsigtighed til procedurer, der omfatter syntetiske, vaskuleere transplantater.

Allergiske reaktioner over for kontrastmidlet skal identificeres, inden en perkutan transluminal
angioplastikprocedure pabegyndes.

Manipulering af kateteret i karsystemet skal forega under direkte fluoroskopisk observation.

« Ballonen ma ikke manipuleres, nar den er inflateret.

* Huvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage ikke
forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Hvis der fornemmes modstand,
skal dilatationskateteret traekkes forsigtigt tilbage.

Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt uden for stenten og er helt tamt
under vakuum, da der kan opsta kartraume eller produktskader.

5 Forholdsregler

* Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskuleer brug, sammen med denne enhed.

* Inspicér den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden ma ikke
anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

Forsog ikke at fore kateteret gennem en introducersheath, der er mindre end sterrelsen angivet pa
produktmeerkaten. Se oplysninger om sterrelser pa produktmaerkningen.

For dilatationskatetret langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer til syne,
sa kinkning undgas.

Serg for, at guidewiren er pa plads, inden ballonkateterets position eendres.

Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spreengningstryk.

Bortskaf enheden i overensstemmelse med gzeldende love, betemmelser og hospitalsprocedurer,
herunder dem, der vedrorer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

6 Mulige bivirkninger

De mulige bivirkninger (eller komplikationer), der matte opsta eller kreever handling ved brug af denne
enhed, omfatter, men er ikke begraenset til, falgende forhold:

Akut eller subakut tillukning Feber Regionzer iskaemi

Overfolsomhedsreaktion over for Haematom Sepsis

enhedens materialer eller laege-

midlerne anvendt under indgre-

bet

Amputation Bladning Chok

Aneurisme Hypertension eller hypotension  Stenose eller restenose

Arytmi latrogen arteriovengs fistel Apopleksi

Bladning, der kreever transfusion Infektion Transitorisk iskeemisk attak

Reaktion pa kontrastmiddel eller Inflammation Vengs tromboembolisme

nyresvigt

Dodsfald Intraluminal trombe Karskade (som f.eks. dissektion,
perforation eller ruptur)

Emboli Myokardieinfarkt Karspasmer

Endokarditis Pseudoaneurisme

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen omgéaende rapporteres
til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

7 Levering

Advarsel: Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fore til
personskade, -sygdom eller -dod.

Kateteret er emballeret med en beskyttende sheath anbragt over ballonen.

Enheden leveres steril og er steriliseret med etylenoxid.

8 Opbevaring
Enheden skal opbevares tort og méa ikke udszettes for direkte sollys.
Opbevar ikke katetrene, hvor de er direkte udsat for organiske oplesningsmidler, ioniserende straling eller

ultraviolet lys. Benyt en lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes for datoen for seneste anvendelse,
der er anfort pa emballagens maerkat.

9 Valg af enhed
Folgende detaljer skal tages i betragtning i forbindelse med valg af et kateter:
¢ Se ballondiametre ved givne tryk i tolerancekortet for ballonen, der leveres sammen med enheden.
* Den udvidede ballons diameter ma ikke overskride karrets diameter umiddelbart distalt eller
proksimalt for stenosen.
Advarsel: For at reducere risikoen for karskade skal der veelges en ballonsterrelse med en
inflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det tilteenkte inflationssted.
Kontrollér, at det valgte tilbeher passer til ballonkateteret baseret pa oplysningerne om storrelser pa
emballagens meerkat. Se oplysninger om sterrelser pa produktmaerkningen.
Forsigtig: Inspicér den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden ma
ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

10 Anbefalede dele
Klarger felgende dele med anvendelse af steril teknik:
* 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand

* Kontrastmiddel (standardoplesningen af inflationsmiddel er en blanding af kontrastmiddel og sterilt
saltvand i forholdet 1:1.)

Forsigtig: Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug, sammen med
denne enhed.

« Udskiftningsguidewire af passende starrelse (se produktmaerkningen)
¢ Haemostatisk introducersheath af passende storrelse (se produktmaerkningen)
Inflationsenhed med manometer



11 Klargering
1. Tag forsigtigt katetret ud af den indvendige emballage.
2. Fjern og bortskaf beskyttelsesslangen.

11.1 Fjernelse af luft:

Bemeerk: Ved leveringen indeholder ballonen og kateterets guidewirelumen luft. Denne luft skal fjernes for

at sikre, at der kun er vaeske i ballonen, nar kateteret er i blodbanen.

1. Gennemskyl lumen til guidewiren med heparinisereret saltvand gennem guidewirelueren maerket
THRU.
2. Bland lige maengder af kontrastmiddel og normalt saltvand.
3. Fyld en 10 ml sprejte med cirka 4 ml af den blandede kontrastmiddeloplesning.
Advarsel: Allergiske reaktioner over for kontrastmidlet skal identificeres, inden en perkutan
transluminal angioplastikprocedure pabegyndes.
Forsigtig: Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug, sammen med
denne enhed.
4. Fjern luft fra ballonsegmentet:
a. Seet sprojten pa lueren meerket BALLOON (ballon). Hold sprejten, sa den peger nedad,
med stemplet pegende opad.
b. Pafer negativt tryk, og aspirer lumen i 15 sekunder. Udled langsomt trykket til neutral, sa
dilatationskateterets skaft fyldes med kontrastmiddel.

. Kobl sprojten af dilatationskateterets BALLOON-luer.

. Fjern al luft fra sprojtecylinderen. Forbind sprejten med dilatationskateterets
BALLOON-luerigen. Oprethold negativt tryk pa ballonen, indtil der ikke mere kommer luft
tilbage til enheden.

. Udled langsomt enhedstrykket til neutral.

Bemaerk: Ved forste brug skal ethvert positivt tryk undgas for at forhindre udfoldning og
delvis inflation af ballonen uden for karret.

5. Gentag trin 4b til 4e efter behov for at fierne al Iuft fra systemet.

6. Udskift sprejten med et manometer-styret dilatationssystem. Der ma ikke komme luftind i systemet.
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12 Indfering og dilatation
1. Brug hvis relevant en introducersheath i passende storrelse til at indfere kateteret perkutant. Se
oplysninger om starrelser pa produktmaerkningen.
Forsigtig: Forsag ikke at fore kateteret gennem en introducersheath, der er mindre end sterrelsen
angivet pa produktmaerkaten. Se oplysninger om sterrelser pa produktmaerkningen.

. Nér guidewiren er pa plads gennem leesionen, anbringes det klargjorte kateter over guidewiren, og
kateterspidsen fores frem til indferingsstedet. Anvend en guidewire med en passende leengde, sa
det til enhver tid er muligt at bevare kontrollen over guidewiren og dens position.

Advarsel: Manipulering af kateteret i karsystemet skal forega under direkte fluoroskopisk
observation.

Advarsel: Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma
passage ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Hvis der
fornemmes modstand, skal dilatationskateteret treekkes forsigtigt tilbage.

Forsigtig: For dilatationskatetret langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende
kommer til syne, s& kinkning undgas.

. Positioner kateteret med ballonens midte i karrets stenotiske omrade. De rentgenfaste
markeringsband angiver ballonens arbejdsleengde.

Forsigtig: Serg for, at guidewiren er pa plads, inden ballonkateterets position aendres.

. Nar de rentgenfaste markeringsband er placeret korrekt, inflateres ballonen for at udvide

malomradet.

Advarsel: Brug aldrig luft eller nogen form for gas til at inflatere ballonen.

Advarsel: Ballonen méa ikke manipuleres, nar den er inflateret.

Forsigtig: Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spraengningstryk.

Bemaerk: Gentag inflation af ballonen (maks. 10 gange), indtil det enskede resultat er opnaet.

. Tem ballonen ved at aspirere kateteret ved hjeelp af inflationsenheden.

. Traek kateteret tilbage, idet et vakuum i ballonen opretholdes.

Advarsel: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt uden for stenten og
er helt tomt under vakuum, da der kan opsta kartraume eller produktskader.

Bemeerk: Inflation og temning af ballonen flere gange kan forarsage modstand under fiernelse af
enheden. Hvis der opstar modstand, skal der foretages en forsigtig drejende bevaegelse mod uret for
at lette tilbagetraekningen gennem sheathen. Hvis ballonen ikke kan traekkes tilbage gennem
sheathen, skal kateteret og sheathen traekkes tilbage sammen, mens karadgang opretholdes med
guidewiren.

7. Brug angiografi til at verificere dilatationsresultaterne.

. Gentag Trin 1 til og med Trin 7, efter behov, for at opna de enskede resultater.
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13 Bortskaffelse

Forsigtig: Bortskaf enheden i overensstemmelse med gzeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrerer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme
stoffer.

14 Ansvarsfraskrivelse

Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i nogen lande, hvor en sddan ansvarsfraskrivelse ikke er
tilladt i henhold til lovgivningen.

Advarslerne, som fremgér af produktets maerkater, giver flere detaljerede oplysninger og
betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet
fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold,
hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige
og stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for nogen
person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfeldige eller efterfolgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller
funktionssvigt vedrerende produktet, uanset om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret,
erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen
form for lofter eller garanti i forbindelse med produktet.

Ovennzvnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med gaeldende lovgivning, berores den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Deutsch

1 Beschreibung

Ballondilatationskatheter werden zur Ausiibung einer Radialkraft mit dem Ziel einer Dilatation von engen
GefaBsegmenten verwendet. Bei dem Fortrex HP-PTA-Ballonkatheter handelt es sich um einen

doppellumigen Over-The-Wire(OTW)-Katheter der Stérke 0,89 mm (0,035 in) (1). Am distalen Ende ist ein
auffiillbarer Semi-Compliant-Ballon (2) angebracht. Die distale atraumatische Spitze ist kegelférmig (3).

Der mit ,THRU" gekennzeichnete Luer-Anschluss des Verteilerstticks (4) entspricht der proximalen
Offnung zum zentralen Lumen (5). Das zentrale Lumen endet an der distalen Katheterspitze. Dieses
Lumen wird verwendet, um den Katheter (iber einen Fiihrungsdraht mit einem maximalen Durchmesser
von 0,89 mm (0,035 in) zu schieben. Der mit ,BALLOON* gekennzeichnete Luer-Anschluss (6) wird zur
Befiillung und Entleerung des Dilatationsballons verwendet, wobei eine Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung zum Einsatz kommt. Der Ballon verfigt iiber zwei réntgenkontrastgebende
Markierungsbénder (7) fiir die Positionierung des Ballons im Verhaltnis zur Stenose. Die
réntgenkontrastgebenden Markierungsbénder zeigen den Nutz- bzw. Dilatationsabschnitt des Ballons (8)
an.

Abbildung 1. Fortrex HP-PTA-Ballonkatheter

Der Fortrex Ballonkatheter ist in verschiedenen BallongréBen erhaltlich. Nenndurchmesser und -lange
des Ballons sind auf dem Verteilerstiick (4) aufgedruckt. Informationen zur Katheterlange und
Schleusenkompatibilitat sind dem Verpackungsetikett zu entnehmen.

2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des Fortrex Ballonkatheters besteht darin, die Lumendurchgéangigkeit und den
Blutfluss durch native oder synthetische arteriovendse Dialysefisteln wiederherzustellen oder die
Nachdilatation von Stents in nativen oder synthetischen arteriovenésen Dialysefisteln zu ermoglichen.

Der Fortrex Ballonkatheter darf nicht in direktem Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen
Kreislaufsystem eingesetzt werden.

2.1 Geeignete Patientengruppe

Der Fortrex Ballonkatheter ist fiir erwachsene Patienten vorgesehen, bei denen eine perkutane
transluminale Angioplastie zur Verbesserung und Aufrechterhaltung des Lumendurchmessers in nativen
oder synthetischen arteriovendsen Dialysefisteln angezeigt ist.

2.2 Indikationen

Der Fortrex HP-PTA-Ballonkatheter ist fiir die Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder
synthetischer arteriovendser Dialysefisteln indiziert. Dieses Produkt ist auch fiir die Nachdilatation von
Stents in nativen oder synthetischen arteriovenésen Dialysefisteln indiziert.

2.3 Kontraindikationen

Der Fortrex HP-PTA-Ballonkatheter ist kontraindiziert fir die Verwendung in Koronararterien und im
neurovaskularen System oder wenn die Ziellasion nicht mit einem Fiihrungsdraht passiert werden kann.

2.4 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln mit dem Fortrex Ballonkatheter ist die Wiederherstellung der Lumendurchgéangigkeit und
des Blutflusses zur Aufrechterhaltung von Zugangsstellen fir die Himodialyse.

2.5 Vorgesehene Anwender

Interventionelle Verfahren mit dem Fortrex Ballonkatheter sollten nur von Arzten durchgefihrt werden, die
Uber Erfahrung im Bereich interventioneller Techniken im GefaBsystem verfligen.

Dieses Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt werden.

3 Leistungsmerkmale

Bei dem Fortrex HP-PTA-Ballonkatheter handelt es sich um einen doppellumigen Katheter, der einen mit
der distalen Spitze verbundenen Ballon aufweist. Der Fortrex Ballonkatheter bietet einen Ausgleich
zwischen Vorschubfahigkeit und Filhrungsstabilitat, sodass schwierige Lasionen unter Verwendung von
Hochdruck gezielt behandelt werden kénnen. Das Ballondesign ist auf Formbesténdigkeit und
Héchstleistung beim hohen Nenndruck optimiert.

4 Warnhinweise

* Dieses Produkt ist flir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden,
erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
kénnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die
zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

« Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in den klinischen und technischen
Aspekten der perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind und lber die entsprechende
praktische Erfahrung verfiigen.

¢ Um das Risiko einer GefaBverletzung zu reduzieren, sollte eine BallongréBe gewahlt werden, deren

Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der fiir die Dilatation

vorgesehenen Stelle entspricht.

Befiillen Sie den Ballon niemals mit Luft oder einem anderen Gas.

¢ Essind VorsichtsmaBnahmen zu erwégen, um die Gerinnselbildung zu verhindern bzw. zu verringern.
Die angemessene Antikoagulationstherapie fiir den einzelnen Patienten liegtim Ermessen des Arztes
und sollte sich an dessen Erfahrung orientieren.

¢ In Verbindung mit synthetischen GefaBconduits ist der Katheter mit Vorsicht einzusetzen.

* Vor Beginn einer perkutanen transluminalen Angioplastie sind allergische Reaktionen auf
Kontrastmittel anamnestisch zu erheben.

« Die Manipulation des Katheters im GefaBsystem ist ausschlieBlich unter direkter Durchleuchtung

vorzunehmen.

Der Ballon darf nicht im befiillten Zustand manipuliert werden.

¢ Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist, reagieren Sie
nicht mit erhéhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das Produkt beschadigen oder
das GefaBlumen verletzen. Ziehen Sie bei Auftreten eines Widerstands den Dilatationskatheter
vorsichtig zurtick.

« Den Ballonkatheter erst zuriickziehen, wenn sich der Ballon vom Stent gelst hat und durch ein
Vakuum vollstandig entleert wurde, da es sonst zu GefaBtrauma oder Schaden am Produkt kommen
kann.



5 Sicherheitshinweise

Keine Kontrastmittel verwenden, die fiir die intravaskulare Verwendung mit diesem Produkt
kontraindiziert sind.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig die Sterilverpackung und das Produkt. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschédigt ist.

Es darf kein Versuch unternommen werden, den Katheter durch eine Einflihrschleuse zu fiihren, die
nicht mindestens der auf dem Produktetikett angegebenen GroBe entspricht. Informationen zur
GroBenbestimmung sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Um ein Abknicken zu vermeiden, schieben Sie den Dilatationskatheter langsam und in kleinen
Schritten vor, bis das proximale Ende des Flihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

Vor einer Veranderung der Position des Ballonkatheters ist sicherzustellen, dass sich der
Fuhrungsdraht an Ort und Stelle befindet.

Ballons diirfen nicht tiber den maximalen Nenndruck hinaus befillt werden.

Das Medizinprodukt muss geméan den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren entsorgt
werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiiter sowie infektiése
Stoffe beziehen.

6 Mdgliche Nebenwirkungen

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse (oder Komplikationen), die beim Gebrauch dieses Produkts
auftreten oder eine Intervention erfordern kénnen, sind insbesondere die folgenden Zustéande und
Ereignisse:

abrupter oder subakuter Ver- Fieber

schluss

regionale Ischamie

allergische Reaktion auf Produkt- Hamatom Sepsis

materialien oder bei dem Eingriff

verwendete Medikamente

Amputation Blutung Schock

Aneurysma Hypertonie oder Hypotonie Stenose oder Restenose
Arrhythmie iatrogene arteriovendse Fistel Schlaganfall

Blutung, die eine Transfusion er- Infektion transitorische ischamische At-
forderlich macht tacke

Reaktion auf das Kontrastmittel ~ Entziindung vendse Thromboembolie

oder Nierenversagen

Tod intraluminaler Thrombus GefaBverletzung (z. B. Dissekti-
on, Perforation oder Ruptur)

Embolie Myokardinfarkt GefaBkrampf

Endokarditis Pseudoaneurysma

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den
Vorfall unverziiglich an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehdrde oder Zulassungsbehérde.

7 Lieferform

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen oder eine Kontamination
bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Der Katheter wird mit einer Schutzhiilse geliefert, die den Ballon umhillt.
Das Produkt wird steril geliefert; die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid.

8 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt lagern.

Bewahren Sie Katheter nicht in Umgebungen auf, in denen sie direktem Kontakt mit organischen
Loésungsmitteln, ionisierender Strahlung oder UV-Licht ausgesetzt sind. Lagern Sie Ihre Bestande um,
sodass das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verwendbarkeitsdatums
verwendet wird.

9 Produktauswahl

Bei der Auswahl eines Katheters ist Folgendes zu beriicksichtigen:

* Die Ballondurchmesser bei den entsprechenden Driicken sind der Nachgiebigkeitskarte fir den
Ballon zu entnehmen, die dem Produkt beigelegt ist.

Im aufgedehnten Zustand darf der Durchmesser des Ballons nicht den Durchmesser des GeféBes
unmittelbar distal oder unmittelbar proximal zur Stenose Uberschreiten.

Warnung: Um das Risiko einer GefaBverletzung zu reduzieren, sollte eine BallongréBe gewéhlt
werden, deren Durchmesser im beftillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der
vorgesehenen Inflationsstelle entspricht.

Vergewissern Sie sich ausgehend von den Informationen zur GroBenbestimmung auf dem
Verpackungsetikett, dass das gewahlte Zubehér den Ballonkatheter aufnehmen kann. Informationen
zur GroéBe sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

10 Empfohlenes Zubehér
Bereiten Sie das folgende Zubehdr mit sterilen Techniken vor:

* 10 ml-Spritze, geflllt mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung

* Kontrastmittel (Das Standardinflationsmedium ist eine Losung aus Kontrastmittel und steriler
Kochsalzlosung im Volumenverhaltnis 1:1.)

Vorsicht: Keine Kontrastmittel verwenden, die fiir die intravaskulére Verwendung mit diesem Produkt
kontraindiziert sind.

Austauschfiihrungsdraht passender GroBe (siehe Produktkennzeichnung)
* hamostatische Einflihrschleuse passender GréBe (siehe Produktkennzeichnung)
Inflationsgerat mit Manometer

11 Vorbereitung

1. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung.
2. Entfernen und entsorgen Sie die Schutzhtilse.

11.1 Luftblasen entfernen:

Hinweis: Im Lieferzustand befindet sich sowohl im Ballon als auch im Fiihrungsdrahtlumen des Katheters
Luft. Die Luft muss verdrangt werden, um sicherzustellen, dass der Ballon bei im Blutkreislauf liegendem
Katheter ausschlieBlich mit Flussigkeit gefiillt ist.

1. Spiilen Sie das Flihrungsdrahtlumen durch den mit ,THRU* gekennzeichneten
Luer-Drahtanschluss mit heparinisierter Kochsalzlosung.

2. Mischen Sie gleiche Volumina Kontrastmittel und physiologische Kochsalzldsung.

3. Fllen Sie eine 10 ml-Spritze mit ungefahr 4 ml der Kontrastmittelmischung.

Warnung: Vor Beginn einer perkutanen transluminalen Angioplastie sind allergische Reaktionen auf

Kontrastmittel anamnestisch zu erheben.

Vorsicht: Keine Kontrastmittel verwenden, die fiir die intravaskulare Verwendung mit diesem

Produkt kontraindiziert sind.

Verdrangen Sie die Luft aus dem Ballonsegment:

a. SchlieBen Sie die Spritze an den mit"BALLOON" gekennzeichneten Luer-Anschluss an.
Halten Sie die Spritze nach unten gerichtet, sodass der Spritzenkolben nach oben zeigt.
b. Legen Sie einen Unterdruck an und aspirieren Sie das Lumen 15 Sekunden lang. Lésen
Sie den Druck langsam, sodass Neutraldruck vorliegt und sich der Schaft des
Dilatationskatheters mit Kontrastmittel fullt.
c. Nehmen Sie die Spritze von dem mit ,BALLOON* gekennzeichneten Luer-Anschluss
des Dilatationskatheters ab.

. Entfernen Sie samtliche Luft aus dem Spritzenzylinder. SchlieBen Sie die Spritze wieder
andem mit"BALLOON" gekennzeichneten Luer-Anschluss des Dilatationskatheters an.
Halten Sie am Ballon einen Unterdruck aufrecht, bis keine Luft mehr in das Produkt
zurlickstromt.

. Losen Sie den Druck an dem Produkt langsam, bis Neutraldruck vorliegt.

Hinweis: Vermeiden Sie beim Ersteinsatz jeglichen Uberdruck, um zu verhindern, dass
der Ballon auBerhalb des GeféaBes entfaltet und teilweise befiillt wird.

Wiederholen Sie je nach Bedarf die Schritte 4b bis 4e, um samtliche Luft aus dem System zu

entfernen.

Ersetzen Sie die Spritze durch ein per Manometer kontrolliertes Dilatationssystem. Es darf keine Luft

in das System gelangen.
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12 Einfiihrung und Dilatation

1. Verwenden Sie gegebenenfalls eine Einflinrschleuse passender GréBe, um den Katheter perkutan
einzufiihren. Informationen zur GréBenbestimmung sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.
Vorsicht: Es darf kein Versuch unternommen werden, den Katheter durch eine Einflihrschleuse zu
fiihren, die nicht mindestens der auf dem Produktetikett angegebenen GréBe entspricht.
Informationen zur GréBenbestimmung sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Sobald der Flihrungsdraht durch die Lasion gelegt wurde, platzieren Sie den vorbereiteten Katheter
auf dem Filhrungsdraht und schieben Sie die Katheterspitze zur Einfilhrungsstelle vor. Verwenden
Sie einen Filhrungsdraht geeigneter Lénge, sodass die Steuer- und Positionierbarkeit des
Fuhrungsdrahts jederzeit aufrechterhalten bleibt.

Warnung: Die Manipulation des Katheters im GefaBsystem ist ausschlieBlich unter direkter
Durchleuchtung vorzunehmen.

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einflihrens ein Widerstand zu spuren ist,
reagieren Sie nicht mit erhdhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das Produkt
beschadigen oder das GefaBlumen verletzen. Ziehen Sie bei Auftreten eines Widerstands den
Dilatationskatheter vorsichtig zuriick.

Vorsicht: Um ein Abknicken zu vermeiden, schieben Sie den Dilatationskatheter langsam und in
kleinen Schritten vor, bis das proximale Ende des Filhrungsdrahts aus dem Katheter austritt.
Positionieren Sie den Katheter so, dass die Mitte des Ballons im stenotischen Bereich des GeféBes
liegt. Die réntgenkontrastgebenden Markierungsbander zeigen die nutzbare Lange des Ballons an.
Vorsicht: Vor einer Veranderung der Position des Ballonkatheters ist sicherzustellen, dass sich der
Fuhrungsdraht an Ort und Stelle befindet.

4. Wenn die rontgenkontrastgebenden Markierungsbander sachgeman positioniert wurden, befiillen
Sie den Ballon, um den Zielbereich zu dilatieren.

Warnung: Beflillen Sie den Ballon niemals mit Luft oder einem anderen Gas.

Warnung: Der Ballon darf nicht im beflillten Zustand manipuliert werden.

Vorsicht: Ballons durfen nicht Giber den maximalen Nenndruck hinaus beftillt werden.

Hinweis: Wiederholen Sie das Befiillen des Ballons (maximal 10 Mal), bis das gewlinschte Ergebnis
erreicht ist.

Entleeren Sie den Ballon durch Aspiration aus dem Katheter mithilfe des Inflationsgerats.

Ziehen Sie den Katheter unter Beibehaltung eines Vakuums im Ballon zuriick.

Warnung: Ziehen Sie den Ballonkatheter erst zuriick, wenn sich der Ballon vom Stent gel6st hat und
durch ein Vakuum vollstandig entleert wurde, da es sonst zu GefaBtrauma oder Schaden am Produkt
kommen kann.

Hinweis: Mehrfaches Befiillen und Entleeren des Ballons kann beim Zuriickziehen des Produkts
einen Widerstand hervorrufen. Um das Produkt bei einem Widerstand leichter durch die Schleuse
zurlickziehen zu kénnen, bewegen Sie es mit einer sanften Drehbewegung entgegen dem
Uhrzeigersinn. Ist ein Zuriickziehen des Ballons durch die Schleuse nicht méglich, ziehen Sie den
Katheter und die Schleuse zusammen zuriick, wahrend Sie mit dem Fiihrungsdraht den
GefaBzugang aufrechterhalten.

7. Uberpriifen Sie die Dilatationsergebnisse per Angiografie.

8. Wiederholen Sie Schritt 1 bis Schritt 7 nach Bedarf, um die gewlinschten Ergebnisse zu erreichen.
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13 Entsorgung

Vorsicht: Das Medizinprodukt muss geméas den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren
entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgliter sowie
infektiose Stoffe beziehen.

14 Haftungsausschluss

Wichtig: Dieser Haftungsausschluss gilt nicht in Landern, in denen solche Haftungsausschliisse
gesetzlich nicht zuléssig sind.

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und
sind als il dieses Haftur hlusses hen. Obwohl das Produkt unter genau
kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die
Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede
ausdriickli oder still i Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt
jegliche implizite Garantie auf Marktgéangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck ein.
Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir
medizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschéden, die durch Gebrauch,
Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine
Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder
eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine
Zusicherung oder Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrénkungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, bertihrt dies die Guiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir unguiltig
erklarte Teil oder die ungtiltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.



EAAnvVIKa

1 NMeprypadr} TNG GUCKEUNG

OL KABETNPEG UMTAAOVIOU SIACTOANG XPNOILOTIOIOVVTAL YL TNV AOKNOT) AKTIVIKYG SUvVAUNg yla ™
Sla0TOAN oTEVWV TUNUATWV ayyeiwv. O kaBempag prtaioviov HP PTA (Stladepuikig SIAUAIKAG
ayyelomAaoTiknig) Fortrex eivat €vag kaBetpag Vo avAwv et 0dnyov cuppatog (OTW: Over the wire)
0,89 mm (0,035 in) (1). ‘Eva nUEVSOTIKS SIOYKOUHEVO UTTAAGVL (2) eival TOTIOBETNHEVO GTO TIEPIHEPIKO
Akpo. To epLPEPLKS ATPAVKATIKO AKPO Eival KwVIKO (3).

O oUvdeopog luer pe t orjuavon THRU (AiéAeuon) otn SlakAadwon (4) eivat To eyyUug avolypua yia Tov
KEVTPIKO AUAO (5). O KeVTPIKOG AUAGG KATAATYEL OTO TIEPIPEPIKS AKPO TOU KABETMPA. AUTOG O AQUAGG
XPNOWOTIOLEITAL YIa TN SIEAEVOT) TOU KABETIPA TIAVW ATt €va 08Nyd CUPHA LE HEYIOTN SIAUETPO

0,89 mm (0,035 in). O cuvdeapog luer pe n orjpavon BALLOON (MmaAowy) (6) xpnotpoToleital yia v
TIAIPWOT KAl TNV ATTOTIAT)PWOT) TOU KITAAOVIOU SIACTOANG, HE XPrI0M HelyHaTog oklaypadlkol HEcou Kat
AAATOUXOU SIAAUHATOG. To HITAAGVL EXEL 2 aKTIVOOKIEPEG TaVieg-SeikTeg (7) yla TV ToToBETNoN Tou
HrtaAoviol oe oxX€om He T oTEVWON. Ot AKTIVOOKIEPES TAVIEG-OEIKTEG UTTIOSEIKVUOUV TO TR A
S100TOANG 1) WPEALUO THAHA TOU MTTAAOVIoU (8).

Ewkova 1. Kabetrpag priaioviov HP PTA Fortrex

O kaBetpag praioviov Fortrex eivat S1aB€oipog o€ TIOAAATAA Pey€on praioviol. H ovopaoTikn
SIAPETPOG KAL TO OVOUACTIKO UIKOG TOU UTTAAOVIOU £ival TUNWHEVA OTN SIakAGdwon (4). AvatpeEte otn
OT)LAVOT TNG CUOKEUAGIAG YIa TIANPOPOPIEG TXETIKA HE TO KOG TOU KABETHPA KAl TN CUMBATOTNTA TOU
Onkaptov.

2 MNpoopl{ONEVOG OKOTIOG

O TPoOopPI{OHEVOG OKOTIOG TOU KABeTpa HrtaAovioy Fortrex eival va anokataoTroel T BatdTnTa Tou
QUAOU Kl T por| TOU aiaTog HETA ATt PUCIKES T) TUVBETIKEG APTNPLOPAERIKES ETIKOVWVIEG
QAHOKABAPONG, 1] Va SLEUKOAUVEL TN HETASIAOTOAN stent o€ GUOIKEQ 1) CUVOETIKEG ApPTNPLODAERIKES
ETKOVWVIEG alpokdbapong.

O kaBetripag praioviov Fortrex Sev ripoopiletal yia xprion oe dueon emnagr| he v Kapdld 1 He To
KEVTPIKO KUKAOPOPIKO cUOTNHA.

2.1 NMANBuoPOG ACOEVWYV Yia ToV oToio TipoopideTal

O kaBetpag praioviov Fortrex TipoopieTat yia eVAIKOUG aoBeVeig TTou XPeladovTal SIadEPUIKT|
SIAVAIKY) AYYEIOTIAQOTIKN Yla T BeATiwon Kat Slatripnon g SIapETPou Tou AuAoy o€ PUOIKES 1
OUVOETIKEG apTNPLODAEPBIKES ETIKOIVWVIES AlOKABapoNg.

2.2 Evéei&elg xpriong

O kaBetrpag praioviol HP PTA Fortrex evdeikvutal yia t Beparteic anodppakTikwy BAABWY oe
PUGIKEG 1) CUVBETIKEG APTNPLOPAEPIKES ETIKOVWVIEG AIOKABAPONG. AUTO TO TIPOIOV EVSEiKVUTAL
£1i0NG Y& HETASIACTOAN stent o€ PUCIKEG 1) CUVOETIKEG ApTNPLOPAEBIKES ETIKOVWVIEG AUHOKABAPONG.

2.3 Avtevéeigelg

O kaBetpag praroviol HP PTA Fortrex avtevdeikvutal yla Xprion o€ otedaviaieg aptnpieg 1 oto
VEUPIKO ayYeLaKkd cUoTna, 1) étav dev eivat Suvartn n SiEAeuon amod tn oToxeuopevn BAARN pe odnyo
ouppa.

2.4 KAwikd odpéAn

To KAWVIKO 6PENOG TNG Beparneiag anoppakTkwV BAABWY 08 PUCIKES 1) CUVBETIKES APTNPLOPAERIKES
ETIKOLVWVIEG alokdBapong pe Tov Kabetrpa praioviov Fortrex eivat n anokatdotaon g Batdtnrag
TOU AUAOU Kal TNG POrg TOU aipaTog yla Tn Slatrpnon Twv onpeiwv MPooTEAACNG AoKABapong.

2.5 XprjoTeg yla Toug oToioug rpoopidetat

Olemneppartikég Sladlkaaoieg pe xprion Tou kabeTripa prtaioviol Fortrex Ba mpémet va Sievepyouvtat Hovo
and 1aTpPovg Ol OTIo{0L SIABETOUVV EUTELPIa O EMEUPATIKEG TEXVIKEG OTO AYYEIAKO CUOTNUA.

AuTo TO TIPOT6Y Bt TIPETIEL VA XPNOILOTIOIEITAL HOVO HECT OE KAVIKO XWPO OE OTEIPO TEPIBAAAOV.

3 XapaktnploTika andédoong

O kabempag praroviov HP PTA Fortrex gival évag Kabetripag U0 QUAWYV HE UTAAGVL TIPOCAPTNHEVO
OTO TIEPIPEPIKO AKpo. O KaBetpag uraAoviol Fortrex e§loopPOTIEL TIG IKAVOTNTEG TTPOWEONONG Kat
Sleioduong woTe va Xopnyei 0ToXeUHEVN Beparteia uPnANG Tiieong oTiq SuokoAeg BAABRES. H oxediaon
TOU HIaAoVIoU eival BEATIOTOTIOMUEVN TIPOKEILEVOU Va SLATNPETAL TO OXT A TOU Kal Va EMTUYXAVETAL
HEYLOTN amdS00T) OTNV OVOUACTIKT) UPNAT Ttieon.

4 Mpoeldomomoelg

* To mapov Mpoidv €xel axedlaoTel yla pia povo xprion. Mnv emavaxpenolloToLeiTe, unv
enavernegepyaleoTe KAl PNV EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV. H emavaypnaotpornoinon, n
enavernegepyaoia 1 n EMAVATOOTEIPWAT) EVOEXETAL VA SIAKUBEVCOUV T SOUIKY| akepaldTnTa Tou
TIPOIGVTOQ 1) Va SNUIOUPYRoOLV Kivéuvo HOAUVONG, TIOU UITOPEL Va 08Ny oL O€ TPAUUATIONO,
acBévela 1} Bavaro Tov acbevoug.

* ToTmapdv poidv Ba MPETEL va XPNOUOTIOIETAL HOVO ATIO LATPOUG TTOU £XOUV EUTTELPIA KAL KATAVOOUV
TIG KAWVIKEG KAl TEXVIKEG TITUXEG TNG SIAaSEPUIKNG SIAUAIKTIG QY YEIOTTIAQCTIKT|G.

* [ia va pelwdei n rubavétnta ayyelakng BAARNG, eAEETe Eva péyeBog UMaAovIoU Je SIAPETPO
TIAY)PWOTG TIOU TIPOCEYYITEL TN SIAPETPO TOU AUAOU OTO TIPOOPLLOHEVO ONUEID TTATPWONG.

* [1OTE un XPNOLUOTIOLEITE A€PA 1} OTIOLOSHTIOTE AEPLO VLA TNV TIATPWOT) TOU UITAAOVIOU.

* E&etdote T0 evdEXOUEVO TIPOPUAGEEWV YIa TNV ATIOTPOTTN 1| TN HEIWOT) TOU OXNHATIOHOV T YHATOG.
H epmelpia kat n kpion Tou 1tpov Poadiopifouv TNV KATAAANAN avTIMMKTIKY] Ogpareia yia kdbe
aocBevn.

* Na xpnollomoleite Tov KABeTpa e TIPOCOXT O€ SlASIKATIEG TTIOU TEPIAAUBAVOUV CUVBOETIKA
AYYEIAKA HOoXeUHATA.

* [ptv and tnv £vapgn pag Stadikaciag SladepuIKNG SIAUAIKTG AYYEIOTIAAOTIKIG, TAUTOTIOOTE EAV
UTTIAPXOUV AAAEPYIKEG QVTIOPACEIG OTA OKIAYPAPIKA pHEoa.

* Na XpnOIUOTIOIEITE APEDT AKTIVOOKOTIIKY| TTAPAKOAOUBNON eVW XEIPI(EDTE TOV KABETNPA OTO
AYYELKO GUOTNHA.

* Mn xelpileoTe T HMaAdVL 6Tav ExeL TANPWOEL.

* EAvoUuvVavTioeTe VTIOTAOT) OTIOLASHTTOTE OTLY N KATA TN Sladikaacia eloaywyng, unv eEavaykdoete
N Si€Aevon. H Biaun SiéAeuon evdéxeTal va pokaréaoel {npia oTo poidv 1) Tov auAd Tou ayyeiou.
Edv ailobavBeite avtiotaor, anocupeTe TPOCEKTIKA TOV KABET A SLACTOANG.

Mnv amooupeTe Tov KaBeTripa PMaAoviol edv To UMAASVL Sev éxel aneAeuBepwBei and To stent kat
TIANPWS AroSLOYKWOEL UTIO KEVO, KABWG EVOEXETAL VA ETIEABEL TPAUUATIONOG ayyeiov 1| {nuia oTo
TpoidV.

5 MpoduAdagelg

Mn xpnolpotoleite oklaypadika HECA TIOU AVTEVSEIKVUVTAL YA EVEAYYELAKT) XPOM HE TO TTapoV
TIPOIOV.

EmuBewprioTe MPOoEKTIKA TN OTEIPA CUCKeLATia Kat TO TPoIdV TIptv arnd Tn xpron. Mn
XPNOWOTIOMCETE TO TIPOIOV EAV 1) CUCKEVATIA 1) TO TIPOIOV £XOUV UTIOOTEL {NLd.

Mnv eTtixelprioeTe TN SIEAEUON TOU KABETPA HECW EVOG BNKAPLOU EI0AYWYEA TIOU Eival IKPOTEPO
arnoé To HEYEBOG TOV UTTOSEIKVUETAL OTT OTIHAVOT) TOU TIPOIOVTOG. AVaTpEETE 0TN OTiHAVOT) TOU
TIPOIGVTOG YLa TIANPOPOPIES TIPOGSIOPIGHOU HEYEBOUG.

Ma va anopUyeTe oTPERAWOELS, TIPOWONOTE TOV KABETNPA SIACTOANG APYA, HE HIKPES
TIPOCAUENTELG, £WG OTOU TO £YYUG AKPO TOU 08NyoU cUpHaTog eEEABEL amnd Tov Kabetpa.

Mptv aAAGEETE TN B€0M TOU KABETNPA WraAoviol, Beaiwbeite OTL To 08nyo6 oUpua eivat otn 6£omn
Tou.

H mAripwon twv praloviwyv dev Ba mpémel va urepPaivel Tn HEYLOTN Ttieon pr&ng.

ATtoppiTe TO TIPOIOV GUNPWVA HE TOUG LIOXVUOVTEG VOHOUG, KAVOVITHOUG KAl VOGOKOUEIOKES
Sladikaoiegq, CUUTIEPINABAVOREVWYV EKEIVWYV TTIOU APOPOoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, LIKPOBLAKOUG
KIVEUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUGIES.

6 MBava avemOVuNTA cupBavTa

2Ta SUVNTIKA AVETIOUUNTA CUPPBAVTA (1] ETUITAOKEG) TTIOU EVEEXETAL VA TIAPOUCLACTOVV 1) VA ATALTI|COUV
napéppacn Adyw g xpriong g napovoag SIaTagng meptAapBavovTal, EVOEIKTIKA, oL akOAOUBES
KATAOTACEIG:

Apvidla 1) urtogeia oUyKAeLoN Mupetog MeploxIkn oxaio

ANAEPYIKN aVTISPAOT 0TA VAKA  AlMATWHA p2g[Uy]

TOV TIPOIOVTOG 1) 0TA GAPHAKA

™g Sladikaciag

AKPWTNPIACHOS Awoppayia 2ok

Avevpuopa Yriéptaon iy unétaon ZTEVWON 1) EMAVACTEVWOT

Appubpia latpoyevriq apTnPLOPAEBLKN £TTL-  AYYELOKO EYKEPAALKO ETEITOSI0
Kowwvia

Aoppayia Tou anautei petayyl- Aoldwén MapodIko LoXAUIKO EMELTOSI0

on

Avtidpaon oe oklaypadpikd péco PAeypovr
1) VEDPIKN avemdpkela

DAeBikr) BpouBoeBoAn

©avarog EvSoauAikég 6pdupog Tpavpatiopodg ayyeiou (orwg
Slaxwplopog, sidtpnon 1 prign)

EpBoAn ‘Epdpaypa Tou puokapdiou AyYelooTaopog

Evéokapditida Weuvdoavevpuopa

Eav npokUyiel coBapd cupBav OXETIKO e TO TIPOioV, avadépeTe apéows To oupBav otn Medtronic kat
oTNV avtioToln appodia apxn 1) PUBLOTIKY) apxr.

7 Tpomog diabeong

Mpoeidoroinon: To mapov Poiov Exel OXESIACTEL yLa pia HOVO Xerion. Mnv emavaypnolpoTIoLEeTe, Unv
enavenegepyadeoTe Kal UNV EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOidV. H enavaypenotuoroinon, n
£Mavenegepyaoia r n ENavanooTeipwon evEEXETaL va SIAKUBEVUCOUV TN SOUIKT) AKEPAOTNTA TOU
TIPOIGVTOG 1) VA SNLOUPYTICOLV KIVEUVO HOAUVONG, TIOU UTTOPEL VA 08NYIOEL OE TPAUHATIONO, acBévela
1} Bavaro Tou acbevoug.

O kaBeTrPag eival CUOKEUACHEVOG |E £VA TIPOOTATEUTIKO BNKAPL TOTIOBETNUEVO TIAVW ATIO TO UITAAGVL.
To mpoidv SlaTiBeTAL ATIOOTEIPWHEVO KAl EXEL ATTOOTEPWOEL e alBUAeVOEESLO0.

8 AmoOnkeuon
DUAAETE TO TIPOIdV o€ ENpri TIEPLoxT, HaKPLA ard To NALaKS Gwg.

Mnv anobnkeveTe KABETNPEG OE ONEI OTIOU Eival AUET EKTEBEIEVOL OE OPYAVIKOUG SIOAUTEG,
lovTifouoa akTvoPoAia 1) umepwdeq pwg. H avavéwon Twv anobepdtwy Ba Tpénet va
TIPAYUATOTIOLEITAL £TOL WOTE TO TIPOIOV VA XPNGCOTIOLEITAL TIPLV artd TNV NUEPOUNVia «Xprjon €wg» Tiou
avaypddetat 6N oriHavon TG CUoKeVaoiag.

9 EmAoyr mpoidvtog
Kata v emidoyr| kabetrpa, AdBete urt’ OYiv Ta akoAouda:
*  JUHBOVAEUTEITE TNV KAPTA EVEOTIKOTNTAG HTTAAOVIOU TIOU TIEPIAAUBAVETAL OTN CUCKELAGIA TOU
TIPOIOVTOG YLa TIG SIAPETPOUG TWV UITAAOVIWV OE SESOUEVES TIETELG.
¢ H 81apeTpog Tou SIEGTAAMEVOU UTTAAOVIOL SeV Ba TIPETIEL Va UTIEPRAIVEL TN SIAHETPO TOU ayyeiou
AKPIBWG TIEPLPEPIKA 1) EYYUG TNG OTEVWONG.
MNpoedoroinon: MNa va pewbei n rubavomta ayyetakng BAARNG, EMAEETE Eva péyeBog PmaAovioy
He SIAPETPO TIA|PWOTG TIOU TIPOCEYYITEL TN SIAUETPO TOU AUAOU OTO TIPOOPLLOHEVO ONUEID
TATPWONG.
¢ EMaAnBevoTe OTL Ta ETIAEYHEVA TTAPEAKOUEVA HITOPOUV Va SEXTOUV TOV KABETPA UMAAOVIOU HE
Baon Tig TTANPOOpPIES TTPOTSIOPIOHOU HEYEBOUG 0TI OYjHAVOT TNG cuokevaoiag. AvatpéEte otn
OYJHaVON TOU TIPOIGVTOG YLa TIANPOPOPIES HEYEDOUG.
MNpocoxn: EmBewprioTe MPOCEKTIKA TN OTEIPA cUTKeLAaTia Kat To TPoidV Tptv arnd Tn Xprion. Mn
XPNOOTIOMCETE TO TIPOIOV EAV 1) CUCKEVATIA 1) TO TIPOIOV £XOUV UTIOCTEL {NLd.

10 ZuvioTwHEVA £idn
MpoeTOACTE T AKOAOUBA EISN XPNOLOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKT):
e ZUptyya Twv 10 mL yEUOPEVN UE OTEIPO NMAPIVIOUEVO AAATOUXO StdAupa
e ZKlaypadiké pgoo (To ouvnBeg uEco mMArpwong eivat éva peiypa 1:1 okiaypadikol p€cou Kat
oTeipou aAatouxou SIaAUHATOG.)
Mpocox1: Mn XPNOIHOTOLEITE OKIAYPAPIKA HECT TIOU AVTEVSEIKVUVTAL VIO EVEAYYELAKTY| XPI|OT E TO
TapOV TPOIOV.
¢ O8nyo ouppa evaAAaynrg KATAAANAOU peYEBOUG (AVATPEETE 0T OTAVOT) TOU TIPOIGVTOG)
¢ AlooTaTIkG BNKAPL El0aywyEa KATAAANAOU HeYEBOUG (avaTPEETE 0TN OTiHAVOT) TOU TIPOIOVTOQ)
* JUOKEUT| TAPWONG HE HAVOHETPO

11 MpoeTtopacia

1. Adaip€ote POCEKTIKA TOV KABETIPA Ao TNV ECWTEPIKT) CUCKEVATIA.
2. Apalp€aTe Kal amoppiPTe TNV TIPOCTATEVUTIKY) CWATVWON.



11.1 la TOV EKTOTILOUO TOV agpa:

Znueiwon: Onwg datiBevtal, To HIaAdvi Kat 0 auAog 08nyol cUPHATOG TOU KABETIPA TIEPIEXOLV agpa.
AuTdg 0 a€pag TPETEL va EKTOTIOTEL YIa va SLIacPAALOTEL OTL HOVO LYPO TTANPWVEL TO PITAAGVL OTaV O
KaBeTMPag eivat EVTOG TNG KukAopopiag Tou aipatog.

1.

2.
3.

N

o

(=2

EKTTAUVETE TOV QUAS YIa TO 08Ny6 GUPHA PE NTIAPIVICHEVO AAATOUXO SIAAUUA, HECW TOU
ouvdEapou luer yia To aUppa pe T orjuaveon THRU (A€Aeuon).

Avapei&te iooug dykoug oklaypadikol HEGOU Kal PUGIOAOYIKOU AAATOUXOU SIAAVHATOG.

lepiote pa ovptyya Twv 10 mL pe katd mpoogyylon 4 mL Tou avapetypévou SIaAUPATog
oKlaypadpikol HEaou.

MNpogisomnoinon: Mptv anod v évapén pag Sladikaciag SIadepIKNG SIAUAIKNG AYYEIOTIAQCTIKNG,
TAUTOTIONOTE EAV UTIAPXOUV AAAEPYIKEG QVTISPACELG OTA OKLAYPAPIKA HETAL.

Mpoooxr): Mn XPNOOTIOLEITE OKIAYPADIKA HEGA TIOU AVTEVSEIKVUVTAL YIa EVEAYYELQKT) XP110M e
TO TIAPOV TIPOIOV.

. EkkevwoTe Tov agpa amod To TUHA PITaAoviou:

a. MNpooaptote T oUplyya oTov cUVSeTHO luer pe T orfjpavon BALLOON (MmaAdvy).
Kpatriote T oUplyya OTPAPHEVN TIPOG TA KATW PE TO £UPBOAO CTPAPHEVO TIPOG TA
enavw.

b. Epappdote apvnTikn Tiieon Kat TipaypaTonomoTe avappddnon oTov auAo et
15 SeutepOAeTTTa. AMEAEUBEPWOTE APYA TNV TEOT £WG OTOU YiVELOUSETEPT, ETOLWOTE
TO OKLAYPAPIKO HECO VA YEWIOEL TO OTEAEXOG TOU KABETPA SIACTOANG.

c. AmoouvdéoTe T oUplyya and tov ouvdeopo luer BALLOON (MmaAdvi) Tou kabetripa
SIA0TOANG.

d. Apaipéate 6A0 ToV aépa amd To cwpa TG ouptyyas. Emavacuvdéate t ouptyya oTov
ouvdeopo luer BALLOON (MmtaAdvi) Tou kaBetrpa SlaoToAng. Alatnpriote Tnv
QAPVNTIKY) THiEOT) 0TO UMAAOVL €W OTOU Va PNV ETIOTPEDEL TIAEOV AEPAG OTO TIPOIOV.

. Apyd aneAeubepWOoTe TNV THEON TOU TIPOIOVTOG 0 OUSETEP).

Znueiwon: STV PWTN XPrjon, arnoguUYETE OTIOLASHTOTE BETIKT) THEO WOTE VA
aropeuxOei To EETUALYHA Kal N HEPIKY| SIOYKWOT) TOU HITAAOVIOU EKTOG TOU AyYEiov.

[}

. Emavaidpete ta fripata 4b £wg 4e 6nwg eivat anapaitnto yia va adalpécete GAov Tov agpa anod

TO OUOTNMA.

. AVTIKATAOTHOTE T oUPLYYa e £va CUOTNHA SLACTOANG EAEYXOUEVO ATIO HAVOUETPO. Mnv

€l0aydyeTe aépa 0To oLOTNUA.

12 Ewcaywyn kat 1actoAn
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AvaAoya e TNV TIEPITTTWOT, XPNOILOTIONOTE €va BnKApL El0aywyea KaTaAAnAou HeyEBoug yla va
€l0ayAyeTe TOV KABeTpa SLASEPHIKA. AVATPEETE 0T OT)HAVOT) TOU TIPOIOGVTOG Yid TIANPOdpopieq
TIPOGSIOPIoHOV HEYEBOUG.

Mpocoxn: Mnv eTXelpriOETE TN SIEAEVOT) TOU KABETTPA HECW EVOG BNKAPLOU EL0AYWYEA TTOU Eival
HIKPOTEPO amd To HEYEBOG TIOU UTTIOSEIKVUETAL GTT OT)AVOT TOU TIPOIOGVTOG. AVaTpEETe 0T
OTHAVON TOU TIPOIGVTOG YLa TIANPOPOPIES TIPOCSIOPIGHOU HEYEBOUG.

. AdoU To 08nyd cuppa Bpedei oTn BEON Tou PECW TG BAABNG, TOTIOBETAOTE TOV TIPOETOATHEVO

KABETNPaA £TTi TOU 08NYOU CUPHATOG KA TIPOWBTOTE TO AKPO TOU KABETIPA OTO ONKEIO EICAYWYNG.
Xpnotpotoote 08nyd cUPHA KATAAANAOU HIKOUG WOTE Va SIATNPEITE CUVEXWG TOV EAEYXO Kal
TNV TOTOBETNON TOU 08NYOoU GUPHATOG.

Mpoeidormoinon: Na XpnotUoToLEITE AUEOT) AKTIVOOKOTIKY] TIAPAKOAOUBNGT) EVW XEPIETTE TOV
KABETNPA OTO AYYELOKO CUOTNHA.

Mpoedomoinon: Edv cuvavthoeTe avtioTaon omoladnmoTe OTLypr) Katd Tn Sladikacia
eloaywyng, unv e§avaykaoete t SiEAevon. H Biamn Si€Aeuon evdéxeTal va pokaAEoet {npia oTo
TIPOIGV 1} TOV AUAS Tou ayyeiou. Edv atlobavBeite avtiotaon, arnooUpeTe IPOCEKTIKA TOV KABETpa
SlaoTOANG.

Mpocoxn: Ma va anoduyete OTPERAWOELS, TIPOWBONOTE TOV KABETHPA SIACTOANG ApYd, HE HIKPES
TIPOCAUENTELG, £WG OTOU TO £YYUG AKPO TOU 081NyoU cUpaTog eEEABEL amnd Tov KabeTrpa.

. ToTtoBeTOTE TOV KABETIPA E TO KEVTPO TOU UMAAOVIOU GTN OTEVWTIKT) TIEPLOXT) TOU ayyeiou. Ot

OKTIVOOKIEPES TAVIEG-GEIKTEG UTIOSEIKVUOUV TO WPEAILO UIKOG TOU HITAAOVIOU.

Mpocoxn: Mptv aAAaEeTe T B€om Tou KaBeTpa PUraAovioy, BeBalwbeite 6TL To 08Ny6 cUpua eival
oTn 6€on Tou.

. ‘OTav 0L aKTIVOOKIEPEG TAVIEG-OEIKTEG EXOUV TOTIOBETNBEL KATAAANAWS, TTANPWOTE TO UMAAOVL YIA

Va SIACTEIAETE TNV TIEPLOXT|-OTOXO.

Mpogidoroinom: MoTé pn XPnooTIOEITE aépa 1} OTIOLOSHTIOTE AEPLO YIa TNV TTAT|PWOT| TOU
UrtaAoviov.

Mpogisoroinom: Mn xelpileaTe To UMAAGVL 6TAV EXEL TIANPWOEL.

MNpoocoxn): H MArpwon Twv Urnaioviiv Sev 6a TIPETEL va UTIEPRAIVEL TN PéYLoTN Ttieon PriENG.
Inpeiwon: EmavaAdBete TV MANPWOT) TOU UMAAOVIOU (Katd péyloTo 10 Gpopég) HeEXpL va
eruteuxOei To EMOUUNTO ATOTEAECHA.

. XPNOOTIOWVTAG TN GUCKEUT TIANPWONG, ATIOTIANPWAOTE TO UMAAOVL e avappdnon Tou

KabeTnpa.

. ATIOCUPETE TOV KABETPA EVW SLATNPEITE TO KEVO GTO UMAAOVL.

Mpogidormoinom: Mnyv anocupete Tov KABETIPA KMAAOVIOU EAV TO UITAAGVL SV EXEL
arneAeuBepwOel amnd To stent kal MARPwWG ArodloYKwOEeL UTd KEVO, KABWG eEVOEXETAL VA ETTEADEL
TPAUHATIONOG ayyeiov 1| {npia oTo Tpoidv.

Inpeiwon: Ot TOAAATTAEG TTANPWOELG KAL ATTOTTANPWOELG TOU UMTAAOVIOU EVEEXETAL VA
TIPOKAAE0OUV AVTIOTAOT) KATA TNV andoupon Tou TpoidvTog. Edv cuvavtiioete avtiotaon,
XPNOLUOTIONOTE LA NI APLoTEPOTTPOGDT TIEPIOTPODIKT Kivnom yia va SIEUKOAUVETE TNV
andovpon Heow Tou Bnkaplov. Edv To puraAdvt Sev propei va anooupBei péow tou Onkaplov,
ATOCUPETE TOV KABeTpa Kat To Onkdapt padi, evw dlatnpeite TV mpdoacr oTo ayyeio pe 1o 0dnyd
oupua.

. Xpnowotomote ayyeoypadia yia va enmaAnbevoeTe Ta AMOTEAEOHATA TNG SIAOTOANG.
. EmavaidaBete ta ripara Briu. 1 éwg Briu. 7 éTiwg xpeladetat yia va emteux8ouv ta emoupuntda

anoteAéopara.

13 Amoppign

Mpogcoxn: AMoppiYTe TO TIPOIOV CUNPWVA HE TOUG LOXVOVTEG VOHOUG, KAVOVIGHOUG KAl VOGOKOUEIOKES
S1a81kacieq, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY EKEIVWY TIOU adopoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, IKPOBLaKOUG
KIv&UVOUG Kal HOAUOUATIKEG OUGIEG.

14 AmormoinTiki) SAwon eyyvnong

InuavTiko: H mapovoa SAwaon anomoinong g £yyunong 8ev 1oXUEL o€ XWPES OTIOU TETOLOV €i6oug
SMAwon artortoinong dev emtpénetal anod T vopobeaia.

OL TPOEISOTIONCELG TIOU TIEPIEXOVTAL GTI CTHAVCT] TOU TIPOIGVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG
TIANPOdOPIEG KAl CUVIGTOUV OKEPALO THIHA AUTIG TNG SIIAWGCTNG amnormoinong tTng £yyunong.
MapoTL To MApPOV TPOIOV £XEL KATACKEVACTEL UTIO TIPOCEKTIKA EAEYXOUEVEG CUVONKEG, N
Medtronic 8ev aokei kavévav €A£yX0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOILOTIOLEITAL TO TTAPOV
TIPOioV. Zuvenwg, n Medtronic amoroleitat OAEQ TI§ EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPES,
avadopikda PE TO TIPOIOV, TTEPIAAUBAVOUEVNG, EVSEIKTIKA, OTIOLACSHTIOTE GLWTINPTG EYYUNONg
EUTOPEVCIPOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG Yla CUYKEKPLUEVO okotto. H Medtronic 6ev Ba givat

UneVOUV AMEVAVTL OE OTIOLOSNTIOTE PUCIKO 1} VOUIKO TIPOCWTIO YA OTIOLECSTTIOTE LATPIKEG
SaTtAveg 1) OTIOLECSNTIOTE APETEG, BETIKEG 1) ATIOOETIKEG {NMIEG TIPOKAAOVUHEVEG ATIO
OTIOLASTTIOTE XPT|ON, EAATTWHA, ACTOXiA 1) SUCAEITOUPYIa TOU TIPOIOVTOG, EIiTE N agiwon yia
TéToleg {nuieq BaoifeTal o eyyunon, cupBacn, adikompagia gite o€ KATL AANo. Kavéva
nipdowto Sev £xeL TN Sikalodooia va Seopevoel Tnv Medtronic oe omoladnnote
AVTUTPOCWITIEVOT) 1) EYYUNOT OE GXE0T ME TO TIPOIOV.

O eEaip€aelg Kat oL TIEPLOPLoHOL TIOV opifovTal avwTEPw Sev £XOUV WG OKOTO Kat Sev Ba TIPEMEL va
£PUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIBAIVOUV OTIG UTIOXPEWTIKEG SIATAEELS TNG loxUouoag
vopoBeaiag. Eav omolodnnote TUrHa f 6pog Tng mapoloag AroTonTIKrG S1)AwonG TG eyyUnong kpoel
artd oTolodNMOoTE SIKACTHPLO AppOSIag SIKaloS0oiag TapAavouo(g), akupo(g) 1 GUYKPOUOHEVO(S) e TNV
LoXVvouca Vopobeaia, 1 1oXUg TwV UTTOAOITIWV TUNHATWY TNG TIapoloag amoTomTikhg SnAwong g
£yyunong 6ev Ba eTnpeaoTEl Kat OAA TA SIKALWHUATA KAL OL UTIOXPEWTELG Ba EPUNVEVTOVV Kal Ba loXUoOoUV
wg edv Sev TEPLEIXE 1 TTAPOVOA ATIOTIOINTIKY) SHAWOT) TO CUYKEKPLUEVO TN A 1} TOV OPO TIOU Kpibnke
AKupo(g).

Espafiol

1 Descripcion del dispositivo

Los catéteres de baldn de dilatacion se utilizan para ejercer fuerza radial para dilatar segmentos
vasculares estrechos. El catéter de baldn para ATP HP Fortrex es un catéter de doble luz sobre guia de
0,89 mm (0,035 in) (1). El extremo distal lleva montado un balén inflable semidistensible (2). La punta
atraumatica distal es conica (3).

El conector Luer marcado con THRU en el distribuidor (4) es la abertura proximal para laluz central (5). La
luz central termina en la punta distal del catéter. Esta luz se utiliza para hacer pasar el catéter sobre una
guia con un didmetro maximo de 0,89 mm (0,035 in). El conector Luer marcado con BALLOON (6) se

utiliza para inflar y desinflar el balén de dilatacién utilizando una mezcla de medio de contraste y solucién
salina. El balén tiene dos bandas marcadoras radiopacas (7) para facilitar su colocacién en relacién con
laestenosis. Las bandas marcadoras radiopacas indican el segmento de dilatacion o trabajo del balén (8).

Figura 1. Catéter de balon para ATP HP Fortrex

El catéter de baldn Fortrex esta disponible en varios tamafos de balon. El diametro y la longitud nominales
del balén aparecen impresos en el distribuidor (4). Consulte en la etiqueta del envase la informacion sobre
la compatibilidad del introductor y la longitud del catéter.

2 Fin previsto

El fin previsto del catéter de balon Fortrex es restablecer la permeabilidad luminal y el flujo sanguineo a
través de fistulas arteriovenosas nativas o artificiales practicadas para didlisis, o facilitar la posdilatacion
del stent en dichas fistulas.

El catéter de balén Fortrex no debe usarse en contacto directo con el corazén o el sistema circulatorio
central.

2.1 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El catéter de balon Fortrex esta indicado en pacientes adultos que requieran una angioplastia transluminal
percutanea para mejorar y mantener el diametro luminal en fistulas arteriovenosas nativas o artificiales
practicadas para didlisis.

2.2 Indicaciones de uso

El catéter de balén para ATP HP Fortrex también esta indicado para el tratamiento de lesiones obstructivas
de fistulas arteriovenosas nativas o artificiales practicadas para didlisis. Asimismo, esté indicado para la
posdilatacion del stent en fistulas arteriovenosas nativas o artificiales practicadas para didlisis.

2.3 Contraindicaciones

El uso del catéter de balén para ATP HP Fortrex esta contraindicado en las arterias coronarias o en la
vasculatura neural, asi como en aquellos casos en los que no sea posible atravesar la lesién de interés con
una guia.

2.4 Beneficios clinicos

El beneficio clinico de tratar las lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas nativas o artificiales
practicadas para didlisis con el catéter de balén Fortrex consiste en restablecer la permeabilidad luminal
y el flujo sanguineo a fin de preservar los lugares de acceso para hemodidlisis.

2.5 Usuarios previstos

Los procedimientos intervencionistas que utilizan el catéter de balon Fortrex deben realizarlos Ginicamente
médicos con experiencia en técnicas intervencionistas en el sistema vascular.

Este dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico.

3 Caracteristicas de funcionamiento

El catéter de balén para ATP HP Fortrex es un catéter de doble luz con un balén unido a la punta distal. El
catéter de balén Fortrex equilibra la capacidad de empuje y la capacidad de avance para administrar un
tratamiento especifico de alta presion en lesiones complicadas. El disefio del balén estéd optimizado para
conservar la forma y conseguir un rendimiento maximo con la presién alta especificada.

4 Advertencias

* Eldispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacion que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o incluso la muerte.

* Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que tengan experiencia con la angioplastia
transluminal percutanea (ATP) y que conozcan los aspectos clinicos y técnicos de esta intervencion.

¢ Para reducir la posibilidad de lesién vascular, elija un tamafio de balén que tenga un diametro de
inflado que sea aproximadamente igual al didmetro de la luz en el lugar de inflado previsto.

¢ Nunca utilice aire ni ningtin gas para inflar el balén.

* Considere las medidas preventivas pertinentes para prevenir o reducir la coagulacion. El médico
determinara el tratamiento anticoagulante apropiado para cada paciente basandose en su
experiencia y su criterio.

* Tengaprecaucion cuando utilice el catéter enintervenciones para el tratamiento de injertos vasculares
sintéticos.

¢ Antes deiniciar unaintervencion de angioplastia transluminal percutanea, determine la posibilidad de
reacciones alérgicas a los medios de contraste.



Manipule el catéter en el sistema vascular bajo observacion fluoroscépica directa.

* No manipule el balén mientras esté inflado.

Si encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce el
paso. Sise fuerza el paso, podrian dafiarse el dispositivo o laluz del vaso. Sinota resistencia, retire con
cuidado el catéter de dilatacion.

* Nohagaretroceder el catéter de balén amenos que el balén no esté en contacto con el stenty que esté
totalmente desinflado en vacio, ya que pueden producirse traumatismo vascular o dafios en el
producto.

(3]

Medidas preventivas

No utilice medios de contraste que estén contraindicados para uso intravascular con este dispositivo.
Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si
el envase o el dispositivo esta dafiado.

Nointente hacer pasar el catéter a través de un introductor de tamafo inferior al indicado en la etiqueta
del producto. Consulte la documentacion del producto para obtener informacion sobre la eleccion del
tamario.

Para evitar que el catéter de dilatacion se retuerza, hdgalo avanzar lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

Asegurese de que la guia esta colocada antes de cambiar de posicion el catéter de balon.

Los balones no deben inflarse por encima de la presién nominal de rotura.

Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios
pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias
infecciosas.

6 Posibles eventos adversos

Los posibles efectos adversos (o complicaciones) que pueden producirse o requerir intervencion durante
el uso de este dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:

Cierre brusco o subagudo Fiebre Isquemia regional
Reaccion alérgica a los materia- Hematoma Sepsis

les del dispositivo o a los medi-

camentos empleados en la inter-

vencion

Amputacion Hemorragia Choque

Aneurisma Hipertension o hipotension Estenosis o reestenosis
Arritmia Fistula arteriovenosa iatrégena  Ictus

Hemorragia que requiere transfu- Infeccién
sion

Reaccion al medio de contraste o Inflamacion
insuficiencia renal

Accidente isquémico transitorio

Tromboembolia venosa

Muerte Trombo intraluminal Lesion vascular (como diseccion,
perforacion o rotura)
Embolia Infarto de miocardio Espasmo vascular

Endocarditis Seudoaneurisma

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la
autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

7 Presentacion

Advertencia: El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

El catéter se envasa con una funda protectora colocada sobre el balén.
El dispositivo se suministra estéril y se ha esterilizado mediante 6xido de etileno.

8 Almacenamiento
Conserve el dispositivo en un lugar seco alejado de la luz del sol.

No conserve catéteres que hayan estado expuestos directamente a disolventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta. Efecttie una rotacién del inventario de forma que el dispositivo se utilice antes
de la fecha de caducidad que se muestra en la etiqueta del envase.

9 Eleccion del dispositivo
Tenga en cuenta los detalles siguientes a la hora de seleccionar un catéter:

* Consulte latarjeta de distensibilidad del balén que se incluye en el envase del dispositivo para conocer
los didmetros de los balones a determinados valores de presion.

El diametro del balén expandido no debe ser superior al didmetro del vaso sanguineo en la zona
inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

Advertencia: Para reducir la posibilidad de lesion vascular, elija un tamafio de balén que tenga un
diametro de inflado que sea aproximadamente igual al diametro de laluz en el lugar de inflado previsto.
Compruebe que los accesorios elegidos pueden alojar el catéter de balén basandose en la
informacion relativa a la eleccion del tamafo mostrada en la etiqueta del envase. Consulte la
documentacion del producto para obtener informacién relativa al tamafio.

Precaucion: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el
dispositivo si el envase o el dispositivo esta dafnado.

10 Material recomendado
Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:

* Jeringa de 10 mL llena de solucién salina heparinizada estéril

* Medio de contraste (el medio de inflado estandar es una mezcla en proporcion 1:1 de medio de
contraste y solucion salina estéril).

Precaucion: No utilice medios de contraste que estén contraindicados para uso intravascular con
este dispositivo.

* Guia de intercambio del tamafio apropiado (consulte la documentacion del producto)
Introductor hemostatico del tamafio apropiado (consulte la documentacion del producto)
Dispositivo de inflado con manémetro

e

1 Preparacion

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase interno.
2. Retire el tubo protector y deséchelo.

11.1 Para eliminar el aire:

Nota: Enlas condiciones de suministro, el balény la luz de la guia del catéter contienen aire. Este aire debe
eliminarse para asegurarse de que el balén solo contenga liquido cuando el catéter esté en el torrente
circulatorio.
1. Lave la luz para la guia con solucién salina heparinizada a través del conector Luer para la guia
marcado con THRU.
2. Mezcle volumenes iguales de medio de contraste y de solucion salina fisiolégica.

. Llene una jeringa de 10 mL con aproximadamente 4 mL de solucién de medio de contraste
mezclada.

Advertencia: Antes de iniciar una intervencion de angioplastia transluminal percutanea, determine
la posibilidad de reacciones alérgicas a los medios de contraste.

Precaucion: No utilice medios de contraste que estén contraindicados para uso intravascular con
este dispositivo.

4. Elimine el aire del segmento del balon:

a. Acople la jeringa al conector Luer marcado con BALLOON. Sujete la jeringa dirigida

hacia abajo con el émbolo apuntando hacia arriba.

b. Aplique presion negativa a la luz para aspirar durante 15 segundos. Pase lentamente a
una presion neutra para que el medio de contraste llene el cuerpo del catéter de
dilatacion.

. Desconecte la jeringa del conector Luer marcado con BALLOON del catéter de
dilatacion.

. Elimine todo el aire del cilindro de la jeringa. Vuelva a conectar la jeringa al conector Luer
marcado con BALLOON del catéter de dilatacién. Mantenga la presion negativa en el
balén hasta que deje de retornar aire al dispositivo.

. Pase lentamente a una presién neutra en el dispositivo.

Nota: En el primer uso, evite toda presion positiva para evitar el despliegue y el inflado
parcial del balon fuera del vaso.

5. Repita los pasos del 4b al 4e seguin proceda para eliminar todo el aire del sistema.

6. Sustituya la jeringa por un sistema de dilatacién controlado con manémetro. No introduzca aire en

el sistema.
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12 Insercion y dilatacion
1. Siprocede, utilice un introductor de tamafio apropiado para introducir el catéter por via percutanea.
Consulte la documentacion del producto para obtener informacién sobre la eleccion del tamario.
Precaucion: No intente hacer pasar el catéter a través de un introductor de tamafio inferior al

indicado en la etiqueta del producto. Consulte la documentacion del producto para obtener
informacion sobre la eleccion del tamafio.

2. Unavezcolocadalaguiaatravés delalesion, sitte el catéter preparado sobre la guiay haga avanzar
la punta del catéter hasta el lugar de introduccion. Utilice una guia de la longitud apropiada para
mantener el control y la posicion de la guia en todo momento.

Advertencia: Manipule el catéter en el sistema vascular bajo observacion fluoroscépica directa.
Advertencia: Si encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de
insercion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, podrian dafarse el dispositivo o la luz del vaso. Si
nota resistencia, retire con cuidado el catéter de dilatacion.

Precaucion: Para evitar que el catéter de dilatacion se retuerza, hagalo avanzar lentamente, en
pequefos incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

. Site el catéter con el centro del balén en el area estendtica del vaso. Las bandas marcadoras
radiopacas indican la longitud de trabajo del balén.

Precaucion: Asegurese de que la guia esta colocada antes de cambiar de posicion el catéter de
balén.

4. Cuando las bandas marcadoras radiopacas estén situadas en la posicion apropiada, infle el balén
para dilatar el drea de interés.

Advertencia: Nunca utilice aire ni ningun gas para inflar el balén.

Advertencia: No manipule el balén mientras esté inflado.

Precaucion: Los balones no deben inflarse por encima de la presién nominal de rotura.

Nota: Repita el inflado del balén (10 veces como maximo) hasta que se logre el resultado deseado.

. Desinfle el balén aplicando aspiracién al catéter con el dispositivo de inflado.

. Retire el catéter mientras mantiene el vacio en el balén.

Advertencia: No haga retroceder el catéter de balén, a menos que el balén no esté en contacto con
el stenty que esté totalmente desinflado en vacio, ya que pueden producirse traumatismo vascular
o dafios en el producto.

Nota: Si se infla y desinfla el balén multiples veces puede generarse resistencia durante la retirada
del dispositivo. Si nota resistencia, realice un suave movimiento de giro en sentido contrario al de las
agujas del reloj para facilitar la retirada a través del introductor. Sino se puede retirar el balén a través
del introductor, retire el catéter y el introductor en bloque, manteniendo el acceso al vaso con la guia.
7. Verifique los resultados de la dilatacion mediante angiografia.
8. Repita los pasos del Paso 1 al Paso 7 segun sea necesario para lograr los resultados deseados.
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13 Eliminacion
Precaucion: Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios

pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias
infecciosas.

14 Renuncia de responsabilidad

Importante: Esta renuncia de garantia no es aplicable en aquellos paises en los que dicha renuncia no
esté permitida por la ley.

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacién mas
detallada y se consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el
producto se ha fabricado en condiciones contr Medtronic no tiene
control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia
alguna, ya sea expresa o i conr al prod incluida entre otras toda garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera responsable
ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o dafios directos, indirectos o
resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la
reclamacion por dichos dafos se base en una garantia, contrato, responsabilidad
extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por
cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del
resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones
se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o
término considerado no valido.



Eesti

1 Seadme kirjeldus

Balloondilatatsioonikateetreid kasutatakse radiaaljou avaldamiseks, et laiendada kitsaid
veresoonesegmente. HP PTA balloonkateeter Fortrex on iile traadi sisestatav (over-the-wire, OTW)
0,89 mm (0,035 in) kahevalendikuline kateeter (1). Distaalsesse otsa on paigaldatud poolvenitatav
taidetav balloon (2). Distaalne atraumaatiline otsak on kitsenev (3).

Jaoturil (4) asuv luer-litmik margisega THRU on keskmise valendiku proksimaalne ava (5). Keskmine
valendik 16peb kateetri distaalses otsas. Seda valendikku kasutatakse kateetri viimiseks (le juhtetraadi,
mille maksimaalne vélislabimd6t on 0,89 mm (0,035 in). Luer-litmikku méargisega BALLOON (6)
kasutatakse dilatatsiooniballooni taitmiseks kontrastaine ja fiisioloogilise lahuse seguga ning
tiihjendamiseks. Balloonil on 2 rontgenkontrastset markerriba (7) ballooni asukoha méaéaramiseks stenoosi
suhtes. Réntgenkontrastsed markerribad téhistavad ballooni laiendatavat ehk té6osa (8).
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Balloonkateeter Fortrex on saadaval erinevate ballooni suurustega. Ballooni nimilabimdat ja -pikkus on
trikitud jaoturile (4). Teavet kateetri pikkuse ja htilsi Ghilduvuse kohta vt pakendi sildilt.

Fortrex

2 Sihtotstarve

Balloonkateetri Fortrex sihtotstarve on taastada valendiku labitavus ja verevool I&bi loomulike v6i
slinteetiliste arteriovenoossete dialliusifistulite voi holbustada stendi jarellaiendamist loomulikes voi
slinteetilistes arteriovenoossetes diallusifistulites.

Balloonkateeter Fortrex ei ole mdeldud kasutamiseks otseses kontaktis slidamega voi tsentraalse
vereringega.

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Balloonkateeter Fortrex on mdéeldud taiskasvanud patsientidele, kes vajavad loomulike voi slinteetiliste
arteriovenoossete diallusifistulite valendiku [&bimd6du suurendamiseks ja séilitamiseks perkutaanset
transluminaalset angioplastikat.

2.2 Kasutusnaidustused

HP PTA balloonkateeter Fortrex on naidustatud obstruktiivsete kollete raviks loomulikes véi siinteetilistes
arteriovenoossetes diallisifistulites. Seade on néidustatud ka stendi jarellaiendamiseks loomulikes voi
siinteetilistes arteriovenoossetes diallilsifistulites.

2.3 Vastundidustused

HP PTA balloonkateeter Fortrex on vastundidustatud kasutamiseks pérgarterites ja ajuveresoontes ning
juhul, kui sihtkollet pole véimalik juhtetraadiga labida.

2.4 Kiliinilised eelised

Balloonkateetri Fortrex kliiniline kasu loomulike voi siinteetiliste arteriovenoossete dialiisifistulite
obstruktiivsete kollete ravis seisneb valendiku labitavuse ja verevoolu taastamises hemodiallisi
sisenemiskohtade sailitamise eesmargil.

2.5 Kavandatud kasutajad

Balloonkateetriga Fortrex tehtavaid interventsionaalseid protseduure tohivad 1abi viia iksnes arstid, kellel
on kogemusi veresoonestiku interventsioonide vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

3 Toimivusnditajad

HP PTA balloonkateeter Fortrex on kahevalendikuline kateeter, mille distaalse otsaku kiilge on Gihendatud
balloon. Balloonkateetri Fortrex puhul on edasiliikatavus ja labimisvoime tasakaalus, mist6ttu see
voimaldab ka raskete kollete tapset kdrgsurveravi. Ballooni ehitus on optimeeritud kuju sailitamisele ja
suurimale joudlusele korgsurve nimivaartuse juures.

4 Hoiatused

« Seade on méeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastoodelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastdtlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis vib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi
surma.

* Seadet tohivad kasutada vaid perkutaanse transluminaalse angioplastika vallas kogenud arstid, kes

saavad aru selle protseduuri Kliinilistest ja tehnilistest aspektidest.

Veresoone kahjustuse ohu véhendamiseks valige sellise suurusega balloon, mille taitmisjérgne

1abimaat vastab ligikaudselt valendiku 1abimoddule ettenédhtud taitmiskohas.

Arge kasutage kunagi ballooni taitmiseks 6hku ega mis tahes muud gaasi.

* Kaaluge ettevaatusabindusid hiilibimise ennetamiseks vdi vahendamiseks. Igale patsiendile tuleb

valida sobiv antikoagulatsioonravi arsti kogemuste pdhjal ja &ranédgemise jargi.

Stinteetilisi veresoonesiirikuid hdimavate protseduuride puhul kasutage kateetrit ettevaatlikult.

* Enne perkutaanse transluminaalse angioplastika protseduuri alustamist tehke kindlaks allergilised

reaktsioonid kontrastaine suhtes.

Kateetrit veresoonestikus ligutades kasutage otsest fluoroskoopilist jalgimist.

Arge kasitsege ballooni, kui see on téidetud.

Kuitunnete sisestamise ajal takistust, &rge suruge seadet jouga edasi. Jou kasutamine voib seadet voi

veresoone valendikku kahjustada. Kui tunnete takistust, tommake dilatatsioonikateeter ettevaatlikult

tagasi.

Arge témmake balloonkateetrit tagasi, kui balloon ei ole stendist eraldatud ja vaakumiga taielikult

tihjendatud, vastasel korral voib tulemuseks olla veresoone trauma voi toote kahjustus.

5 Ettevaatusabin6ud
« Arge kasutage koos selle seadmega kontrastainet, mis on vastunaidustatud intravaskulaarseks
kasutamiseks.
« Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui pakend
v0i seade on kahjustatud.

« Arge puitidke viia kateetrit Iabi sisestushdilsi, mis on tootesildile margitud suurusest véiksem. Teavet
suuruse valimise kohta vaadake toote mérgistuselt.

* Keerdumise véltimiseks ligutage dilatatsioonikateetrit aeglaselt ja vahehaaval, kuni juhtetraadi
proksimaalne ots kateetrist valjub.

* Enne balloonkateetri asendi muutmist veenduge, et juhtetraat oleks paigaldatud.

Balloonide taitmisel ei tohi tiletada nimildhkemisrohku.

Karvaldage seade kohaldatavate seaduste, maaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja
mikrobioloogiliselt ohtlike jadtmete ning nakkusohtlike ainete kéaitlemist puudutavate eekirjade
kohaselt.

6 Voimalikud korvaltoimed

Seadme kasutamisega kaasneda voivate korvaltoimete (voi tisistuste) hulka, mis voivad nduda
sekkumist, kuuluvad jargmised.

Jarsk voi aladge sulgumine Palavik Piirkondlik isheemia
Allergiline reaktsioon seadme Hematoom Sepsis
materjalidele voi protseduuri kai-
gus kasutatavatele ravimitele
Amputatsioon Verejooks Sokk
Aneuriism Hupertensioon vdi hiipotensioon  Stenoos voi restenoos
Aritmia latrogeenne arteriovenoosne fis-  Insult

tul
Verelilekannet vajav verejooks Infektsioon Modduv isheemiline atakk
Reaktsioon kontrastainele voi Pdletik Venoosne trombemboolia

neerupuudulikkus

Surm Valendikusisene tromb Veresoonekahjustus (nt dissekt-
sioon, perforatsioon vai ruptuur)

Emboolia Muokardiinfarkt Veresoone spasm

Endokardiit Pseudoaneuriism

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja
asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

7 Tarnimine

Hoiatus! Seade on méeldud vaid (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéodelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastdétlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis v3ib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Kateeter on pakendatud koos kaitsehiilsiga, mis asub ballooni imber.
Seade tarnitakse steriilsena ja on steriliseeritud etlleenoksiidiga.

8 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas péikesevalgusest eemal.

Arge hoidke kateetreid kohas, kus need puutuvad otseselt kokku orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse
Vi ultraviolettkiirgusega. Korraldage varud selliselt, et seadet kasutataks enne pakendi sildil olevat
kolblikkusaja kuupéeva.

9 Seadme valimine

Vatke kateetri valikul arvesse jargmisi asjaolusid.

* Balloonide labimdote kindlate rohkude korral vaadake seadme pakendis sisalduvalt
venitatavuskaardilt.

Laiendatud ballooni l&bimd6t ei tohi tletada veresoone labimd6tu stenoosist vahetult distaalselt ega
proksimaalselt.

Hoiatus! Veresoone kahjustuse ohu véhendamiseks valige sellise suurusega balloon, mille
taitmisjargne 1abimoot vastab ligikaudselt valendiku labimdddule ettenahtud téitmiskohas.

¢ Lugege pakendi sildil olevat suuruse valimise teavet ja veenduge, et valitud tarvikud véimaldaks
balloonkateetrit sisestada. Suuruse teavet vt toote margistuselt.

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet,
kui pakend voi seade on kahjustatud.

10 Soovitatavad vahendid
Valmistage steriilsete meetoditega ette jargmised esemed.

* 10 ml siistal, mis on taidetud steriilse hepariniseeritud flsioloogilise lahusega

* Kontrastaine (standardne taiteaine on kontrastaine ja steriilse fiisioloogilise lahuse segu
vahekorras 1: 1)
Ettevaatust! Arge kasutage koos selle seadmega kontrastainet, mis on vastunaidustatud
intravaskulaarseks kasutamiseks.

* Sobiva suurusega vahetusjuhtetraat (vt toote margistust)

* Sobiva suurusega hemostaatiline sisestushiilss (vt toote méargistust)

Manomeetriga taitmisseade

11 Ettevalmistamine
1. Eemaldage kateeter ettevaatlikult sisepakendist.
2. Eemaldage kaitsetoru ja kdrvaldage see.

11.1 Ohu eemaldamine

Markus. Kateetri balloon ja juhtetraadi valendik sisaldavad tarnimisel 6hku. See 6hk tuleb valja suruda ja
veenduda, et balloon oleks téidetud vaid vedelikuga, kui kateeter on veresoonestikus.

. Loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud flisioloogilise lahusega traadi luer-liitmiku kaudu,
millel on margis THRU.

Segage vordses koguses kontrastainet ja fiisioloogilist lahust.
Taitke 10 ml sistal ligikaudu 4 ml valmissegatud kontrastaine lahusega.

Hoiatus! Enne perkutaanse transluminaalse angioplastika protseduuri alustamist tuvastage
allergilised reaktsioonid kontrastaine suhtes.

Ettevaatust! Arge kasutage koos selle seadmega kontrastainet, mis on vastunaidustatud
intravaskulaarseks kasutamiseks.

Eemaldage &hk balloonisegmendist jargmiselt.

a. Uhendage stistal luer-liitmikuga, millel on mérgis BALLOON. Hoidke siistalt suunaga
allapoole ja kolbi suunaga ulespoole.

b. Avaldage negatiivset rohku ja aspireerige valendikku 15 sekundi kestel. Vdhendage réhk
aeglaselt neutraalseni, nii et kontrastaine taidab dilatatsioonikateetri varre.

c. Eemaldage sustal dilatatsioonikateetri luer-liitmikult mérgisega BALLOON.

. Eemaldage sistla silindrist kogu 8hk. Uhendage stistal uuesti dilatatsioonikateetri
luer-liitmikuga, millel on margis BALLOON. Hoidke balloonis negatiivset rohku, kuni 8hk
ei naase enam seadmesse.

. Vahendage rohk seadmes aeglaselt neutraalseni.

Markus. Esimesel kasutuskorral hoiduge positiivsest rohust taielikult, et valtida ballooni
lahtivoltumist ja osalist taitumist véljaspool veresoont.
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5. Vajaduse korral korrake samme 4b kuni 4e, et eemaldada siisteemist kogu 6hk.
6. Asendage siistal manomeetriga dilatatsioonisiisteemiga. Arge laske 6hul siisteemi siseneda.

12 Sisestamine ja dilatatsioon
1. Vajadusel kasutage kateetri perkutaanseks sisestamiseks sobiva suurusega sisestushiilssi. Teavet
suuruse valimise kohta vaadake toote margistuselt.

Ettevaatust! Arge piitidke viia kateetrit Iabi sisestushdilsi, mis on tootesildile méargitud suurusest
vaiksem. Teavet suuruse valimise kohta vaadake toote mérgistuselt.

. Kui juhtetraat on I&bi kolde paigaldatud, asetage ettevalmistatud kateeter Uile juhtetraadi ja Ilikake
kateetri ots sisestuskohta. Kasutage sobiva pikkusega juhtetraati, mida saab igal ajal liigutada ja
paigutada.

Hoiatus! Kateetrit veresoonestikus liigutades kasutage otsest fluoroskoopilist jalgimist.

Hoiatus! Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge suruge seadet jouga edasi. Jéu kasutamine
voib seadet voi veresoone valendikku kahjustada. Kui tunnete takistust, tommake
dilatatsioonikateeter ettevaatlikult tagasi.

Ettevaatust! Keerdumise valtimiseks ligutage dilatatsioonikateetrit aeglaselt ja vdhehaaval, kuni
juhtetraadi proksimaalne ots kateetrist valjub.

. Paigutage kateeter nii, et ballooni keskosa jaéks veresoone stenootilisse ossa. Rontgenkontrastsed
markerribad tahistavad ballooni tédpikkust.

Ettevaatust! Enne balloonkateetri asendi muutmist veenduge, et juhtetraat oleks paigaldatud.

. Kui rontgenkontrastsed markerribad on digesti paigutatud, téitke balloon ja laiendage sihtpiirkond.
Hoiatus! Arge kasutage kunagi ballooni taitmiseks 6hku ega mis tahes muud gaasi.
Hoiatus! Arge késitsege ballooni, kui see on taidetud.
Ettevaatust! Balloonide téitmisel ei tohi Gletada nimilohkemisréhku.
Markus. Korrake ballooni taitmist (kuni 10 korda), kuni saavutate soovitud tulemuse.

. Kasutage taitmisseadet ja tlihjendage balloon kateetrit aspireerides.

. Tommake kateeter vélja, séilitades balloonis vaakumi.
Hoiatus! Arge tommake balloonkateetrit tagasi, kui balloon ei ole stendist eraldatud ja vaakumiga
taielikult tihjendatud, vastasel korral vdib tulemuseks olla veresoone trauma vdi toote kahjustus.
Markus. Ballooni korduv taitmine ja tiihjendamine vbib pdhjustada seadme véljatdmbamise kéigus
takistust. Takistuse tundmise korral pé6rake kateetrit 6rnalt vastupaeva, et hélbustada selle
valjatdombamist I&bi hiilsi. Kui ballooni ei saa labi hiilsi valja tdmmata, tommake kateeter ja hiilss koos
valja, sailitades juhtetraadi abil juurdepaasu veresoonele.

7. Laiendamise tulemuste kinnitamiseks kasutage angiograafiat.

. Vajadusel korrake etapp 1 kuni etapp 7, kuni saavutate soovitud tulemused.
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13 Korvaldamine

Ettevaatust! Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, mééaruste ja haigla protseduuride, sh
bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate
eekirjade kohaselt.

14 Garantiist lahtiiitlemine
Tahtis. See lahtiitlus garantiist ei kehti riikides, kus selline lahtititlus ei ole seadusega lubatud.

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad liksikasjalikumat teavet ning neid loetakse
kéesoleva garantiist lahtiiitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote
kasutustingimuste lile. Seega litleb Medtronic lahti koigist ja kaud:

seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest
muigikolblikkuse voi teatud eesmaérgil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta lihegi
fuisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi
kaasnevate kahjude eest, mida pGhjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, térge voi
talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue p6hineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul vai muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevétet Medtronic mingite
tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega
vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
garantiist lahtiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldatavate
seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtititlemise tleja&dnud osade kehtivust ning kdiki
oigusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtitittemine kehtetuks
kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.

Suomi

1 Laitteen kuvaus

Laajennuspallokatetreja kdytetaan sateittdisen voiman tuottamiseen ahtaiden suonisegmenttien
laajennusta varten. Fortrex HP PTA -pallokatetri on vaijeria pitkin asetettava (OTW) 0,89 mm:n (0,035 in)
kaksiluumeninen katetri (1). Distaaliseen paéhén on kiinnitetty puolipehmea taytettava pallo (2).
Distaalinen atraumaattinen kéarki on suippo (3).

Haaraosassa (4) oleva luer-liitin, jossa on merkintd THRU (LAPI), on keskiluumenin (5) proksimaalinen
aukko. Keskiluumen paattyy katetrin distaalisessa karjessa. Taméa luumen on tarkoitettu ohjainvaijerille,
jota kaytetaan katetrin kuljettamiseen. Ohjainvaijerin lapimitta saa olla enintdén 0,89 mm (0,035 in).
Luer-liitinta, jossa on merkintd BALLOON (PALLO) (6), kaytetaan laajennuspallon tayttéon varjoaineen ja
keittosuolaliuoksen seoksella seka tyhjennykseen. Pallossa on kaksi réntgenpositiivista

merkkirengasta (7), joiden avulla pallo asetetaan ahtauman kohdalle. Réntgenpositiiviset merkkirenkaat
osoittavat pallon laajennus- eli tydskentelyosan (8).

Kuva 1. Fortrex HP PTA -pallokatetri

el

Fortrex-pallokatetria on saatavilla erikokoisilla palloilla. Pallon nimellisl&pimitta ja -pituus on merkitty
haaraosaan (4). Katso pakkausetiketista tiedot katetrin pituudesta ja holkin yhteensopivuudesta.

2 Kayttotarkoitus

Fortrex-pallokatetrin kayttétarkoitus on palauttaa luumenin avoimuus ja veren virtaus luonnollisten tai
synteettisten arteriovenoosisten dialyysifisteleiden kautta tai helpottaa stentin jélkilaajennusta
luonnollisissa tai synteettisissa arteriovenoosisissa dialyysifisteleisséa.

Fortrex-pallokatetria ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen sydémen tai keskusverenkierron kanssa.

2.1 Kohdepotilasryhma

Fortrex-pallokatetri on tarkoitettu aikuispotilaille, jotka tarvitsevat perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian, jotta luonnollisten tai synteettisten arteriovenoosisten dialyysifisteleiden luumenin
lapimittaa saadaan parannettua tai yllapidettya.

2.2 Kayttoaiheet
Fortrex HP PTA -pallokatetri on tarkoitettu luonnollisten tai synteettisten arteriovenoosisten

dialyysifisteleiden obstruktiivisten leesioiden hoitoon. Tadma laite on tarkoitettu myds stentin
jalkilaajennukseen luonnollisissa tai synteettisissa arteriovenoosisissa dialyysifisteleissa.

2.3 Vasta-aiheet

Fortrex HP PTA -pallokatetrin kaytt6 on vasta-aiheista sepelvaltimoissa tai hermojen verisuonissa, tai kun
ohjainvaijeria ei pystyté vieméaan kohdeleesion lapi.

2.4 Kiliiniset hyodyt

Kliininen hydty, joka saavutetaan luonnollisten tai synteettisten arteriovenoosisten dialyysifisteleiden
obstruktiivisten leesioiden hoidolla Fortrex-pallokatetrilla, on luumenin avoimuuden ja veren virtauksen
palauttaminen ja siita johtuva hemodialyysin veriteiden sailyminen.

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Fortrex-pallokatetrilla tehtévié interventionaalisia toimenpiteita saavat tehda vain laakarit, joilla on
kokemusta verisuonten toimenpidemenetelmista.

Taté laitetta saa kayttaa vain steriilissé hoitoympaéristossa.

3 Toiminnalliset ominaisuudet

Fortrex HP PTA -pallokatetri on kaksiluumeninen katetri, jonka pallo on kiinnitetty distaalisen karjen paalle.
Fortrex-pallokatetria on helppo seké tydntaa etté ohjata, ja silla annetaan haastavien leesioiden
suuripaineista tdsméahoitoa. Pallon rakenne on optimoitu niin, ettd sen muoto pysyy ennallaan ja toimivuus
on huipussaan nimellisella suurpaineella.

4 Varoitukset

« Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, miké voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on kokemusta perkutaanisesta transluminaalisesta
angioplastiasta ja jotka ymmartavat sen kliiniset ja tekniset nédkdkohdat.

¢ Pienenna suonen vaurioitumisen mahdollisuutta valitsemalla pallon koko, jonka tayttélapimitta vastaa
luumenin lapimittaa halutussa tayttékohdassa.

 Al4 koskaan kéyta pallon tayttamiseen ilmaa tai muuta kaasua.

¢ Harkitse varotoimia hyytymisen estamiseksi tai vahentamiseksi. Laakari maarittaa kullekin potilaalle

sopivan antikoagulaatiohoidon oman kokemuksensa ja harkintansa mukaisesti.

Kayta katetria varoen toimenpiteissa, joissa hoidetaan synteettisia verisuonisiirteita.

« Ennenkuin aloitat perkutaanisen transluminaalisen angioplastiatoimenpiteen, tarkista, onko potilaalla

allergisia reaktioita varjoaineelle.

Tarkkaile katetria suorassa réntgenlapivalaisussa, kun kasittelet sita verisuonistossa.

Al4 kasittele palloa, kun se on taytettyna.

* Jos havaitset vastusta misséan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisédan vakisin. Vakisin
liikuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Jos vastusta tuntuu, veda laajennuskatetri
varovasti pois.

« Ala veda pallokatetria pois, ellei pallo ole irti stentista eika sita ole tyhjennetty kokonaan alipaineen
avulla, silla tama saattaa vaurioittaa suonta tai tuotetta.

5 Varotoimet

« Ala kayta varjoaineita, joiden suonensisdinen kaytté on vasta-aiheista tamén laitteen kanssa.

Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Ala kéyta laitetta, jos pakkaus tai laite on

vaurioitunut.

Ala yrita vied4 katetria tuote-etiketissa ilmoitettua kokoa pienemman sisaanvientiholkin lapi. Katso

kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

* Jotta laajennuskatetri ei taitu, tyénna sita hitaasti ja véhan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin
proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.

* Varmista, etté ohjainvaijeri on paikallaan, ennen kuin muutat pallokatetrin sijaintia.

* Palloja ei saa tayttaa yli nimellisen puhkeamispaineen.

Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien

soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan kéaytantdjen mukaisesti.

6 Mahdolliset haittatapahtumat

Mahdollisia haittatapahtumia (tai komplikaatioita), joita voi esiintyé tai jotka voivat edellyttaa toimenpiteita
laitteen kaytdn aikana, ovat muun muassa seuraavat tilat:

akillinen tai subakuutti sulkeutu-  kuume

minen

paikallinen iskemia

allerginen reaktio laitteen materi- hematooma sepsis
aaleille tai toimenpidelaakityksel-
le
amputaatio verenvuoto sokki
aneurysma hypertensio tai hypotensio stenoosi tai restenoosi
rytmihéirié iatrogeeninen valtimo-laskimofis- aivohaveri
teli
verenvuoto, joka edellyttaa veren- infektio ohimeneva aivoverenkiertohairié
siirtoa

varjoaineen aiheuttamareaktiotai tulehdus laskimon tromboembolia

munuaisten vajaatoiminta

kuolema intraluminaalinen trombi suonen vaurio (kuten dissekoitu-
ma, perforaatio tai repedma)
embolia sydéaninfarkti verisuonispasmi

endokardiitti valeaneurysma

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne iimenee, iimoita siit& heti Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

7 Toimitustapa

Varoitus: Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.



Katetri on pakattu suojaholkkiin, joka on asetettu pallon paalle.
Laite toimitetaan steriilina ja on steriloitu etyleenioksidilla.

8 Sailyttdminen
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
Ala sailyta katetreja paikassa, jossa ne altistuvat suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle séteilylle tai

ultraviolettivalolle. Kierrata laitteita varastossa niin, etté laite kaytetdén ennen pakkausetikettiin merkittya
viimeista kayttopaivamaaraa.

9 Laitteen valitseminen
Ota huomioon seuraavat tiedot katetrin valinnassa:
¢ Katso pallojen lapimitat tietyillé paineilla laitteen mukana toimitetusta pallon komplianssikortista.
* Laajennetun pallon l&pimitta ei saa ylittdd suonen lapimittaa heti ahtauman distaalisella tai
proksimaalisella puolella.

Varoitus: Pienenna suonen vaurioitumisen mahdollisuutta valitsemalla pallon koko, jonka
tayttolapimitta vastaa luumenin lapimittaa halutussa tayttokohdassa.

Varmista pakkausetiketin kokotietojen perusteella, etta pallokatetri mahtuu valittuihin lisdvarusteisiin.
Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

Huomio: Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos pakkaus tai
laite on vaurioitunut.

10 Suositellut tarvikkeet
Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilisti:
* 10 ml:n ruisku, joka on taytetty steriililléa heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
varjoaine (tavanomainen tayttéaine on varjoaineen ja steriilin keittosuolaliuoksen 1:1-seos)
Huomio: Al4 kayta varjoaineita, joiden suonensisainen kéytté on vasta-aiheista timén laitteen
kanssa.
oikeankokoinen vaihto-ohjainvaijeri (katso tuotedokumentaatio)
oikeankokoinen hemostaasisisaanvientiholkki (katso tuotedokumentaatio)
tayttolaite, jossa on painemittari.

11 Valmisteleminen

1. Poista katetri varovasti sisdpakkauksesta.
2. Poista ja havita suojaputki.

11.1 liman syrjayttaminen

Huomautus: Katetrin pallossa ja ohjainvaijeriluumenissa on toimitettaessa ilmaa. Tamé ilma on

poistettava, jotta voidaan varmistaa, etté pallo taytetaan vain nesteellé katetrin ollessa verenkierrossa.

1. Huuhtele ohjainvaijerille tarkoitettu luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella vaijerin

luer-liittimesté&, jossa on merkinta THRU.

2. Sekoita sama méaara varjoainetta ja normaalia keittosuolaliuosta.

3. Tayta 10 ml:n ruiskuun noin 4 ml sekoitettua varjoaineliuosta.
Varoitus: Ennen kuin aloitat perkutaanisen transluminaalisen angioplastiatoimenpiteen, tarkista,
onko potilaalla allergisia reaktioita varjoaineille.
Huomio: Ala kéyta varjoaineita, joiden suonensisainen kayttd on vasta-aiheista timan laitteen
kanssa.

. Poista ilma pallosegmentista:

a. Liité ruisku luer-liittimeen, jossa on merkinta BALLOON. Pidé ruiskua suunnattuna
alaspéin niin, ettd ménté osoittaa yléspain.
b. Alipaineista luumen ja aspiroi sitd 15 sekunnin ajan. Vapauta paine hitaasti neutraaliksi
niin, etté varjoaine tayttaa laajennuskatetrin varren.

. Irrota ruisku laajennuskatetrin BALLOON-luer-liittimesta.

. Poista kaikki ilma ruiskun sailiosta. Liité ruisku takaisin laajennuskatetrin
BALLOON:-luer-liittimeen. Pida pallossa alipaine, kunnes ilmaa ei endé palaa
laitteeseen.

. Vapauta laitteen paine hitaasti neutraaliksi.

Huomautus: Valta ylipainetta ensimmaisella kayttokerralla, jotta pallon laskostus ei
avaudu eika pallo tayty osittain suonen ulkopuolella.

5. Toista vaiheet 4b—4e tarpeen mukaan, jotta kaikki ilma poistuu jarjestelmasta.

6. Vaihda ruisku painemittarilla ohjattuun laajennusjarjestelmaan. Ala paasta ilmaa jarjestelmaan.
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12 Sisaanvienti ja laajentaminen
1. Jos tarpeen, vie katetri sisaén perkutaanisesti oikeankokoisen sisaanvientiholkin avulla. Katso
kokotiedot tuotedokumentaatiosta.
Huomi 14 yrit& viedéa katetria tuote-etiketissé ilmoitettua kokoa pienemman siséénvientiholkin
lapi. Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

2. Kun ohjainvaijeri on viety paikalleen leesion lapi, aseta valmisteltu katetri ohjainvaijerin paalle ja
tydnna katetrin kéarki sisaanvientikohtaan. Kéayta sopivanpituista ohjainvaijeria, jotta pystyt
ohjaamaan ja kuljettamaan ohjainvaijeria koko ajan.

Varoitus: Tarkkaile katetria suorassa rontgenlapivalaisussa, kun kasittelet sita verisuonistossa.
Varoitus: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta siséan
vakisin. Vakisin liikuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Jos vastusta tuntuu, veda
laajennuskatetri varovasti pois.
Huomio: Jotta laajennuskatetri ei taitu, tyénna sita hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin
proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.

. Aseta katetri niin, etta pallon keskikohta on suonen ahtauma-alueella. Rontgenpositiiviset
merkkirenkaat osoittavat pallon tydskentelypituuden.
Huomio: Varmista, ett& ohjainvaijeri on paikallaan, ennen kuin muutat pallokatetrin sijaintia.

. Kun rontgenpositiiviset merkkirenkaat ovat asianmukaisessa kohdassa, laajenna kohdealue
tayttamalla pallo.
Varoitus: Ala koskaan kayta pallon tayttdmiseen iimaa tai muuta kaasua.
Varoitus: Al4 kasittele palloa, kun se on téytettyna.
Huomio: Palloja ei saa tayttaa yli nimellisen puhkeamispaineen.
Huomautus: Toista pallon tayttd (korkeintaan 10 kertaa), kunnes haluttu tulos on saavutettu.

. Tyhjenna pallo aspiroimalla katetri tayttolaitteen avulla.

. Veda katetri pois pitden pallossa samalla alipaine.
Varoitus: Ala veda pallokatetria pois, ellei pallo ole irti stentista eika sité ole tyhjennetty kokonaan
alipaineen avulla, silla tdmé saattaa vaurioittaa suonta tai tuotetta.
Huomautus: Pallon tayttdminen ja tyhjentdminen monta kertaa voi aiheuttaa vastusta laitteen
poistamisen aikana. Jos vastusta tuntuu, helpota poistamista holkin lapi kevyella kiertoliikkeella
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vastapaivaan. Jos et pysty vetdmaan palloa holkin lapi, veda katetri ja holkki pois yhdessa niin, etta
ohjainvaijeri pysyy edelleen suonessa.

7. Varmista laajennustulokset angiografialla.

8. Toista Vaihe 1 - Vaihe 7 tarpeen mukaan haluttujen tulosten saavuttamiseksi.

13 Havittdminen

Huomio: Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien
soveltuvien lakien, maéaréysten ja sairaalan kéytantojen mukaisesti.

14 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tarkeaa: Tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa maissa, joissa laki ei salli téllaista
vastuuvapauslauseketta.

L i olevat varoi siséltavat tar Ilsatlet0|a ja kuuluvat
olennaisena osana tahan takuuta ko vastuuvag 1. Vaikka tuote on
valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa
t' a tuotetla kaytetaan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista

ista ja ke ittisista i ' 1 lukien, mutta niihin rajoittumatta,
konkluden’mset takuut soveltuvuudesta kaupankéynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen.
Medtronic ei ole vastuussa kenenkéan henkilon tai tahon hoitokuluista tai mistdédn suorasta,
satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan
lakkaamisesta tai virheellisesté toiminnasta, riippumatta siité, perustuuko
vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakéan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaén tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdéddannén vastaisiksi, eiké
niité pida talla tavoin tulkita. Mikéli toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tdman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiridassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantdon ikaan kuin tama takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sité erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.

Francais

1 Description du dispositif

Les cathéters de dilatation & ballonnet sont utilisés pour exercer une force radiale afin de dilater les
segments de vaisseaux étroits. Le cathéter a ballonnet pour ATP HP Fortrex est un cathéter a double
lumiere de 0,89 mm (0,035 in) sur guide (OTW) (1). Un ballonnet gonflable semi-compliant (2) est monté
al'extrémité distale. Lextrémité atraumatique distale est effilée (3).

Le luer marqué THRU sur le collecteur (4) constitue 'ouverture proximale pour la lumiére centrale (5). La
lumiére centrale se termine a I'extrémité distale du cathéter. Cette lumiére sert a passer le cathéter surun
fil-guide dont le diamétre maximum est de 0,89 mm (0,035 in). Le luer marqué BALLOON (6) sert a gonfler
et a dégonfler le ballonnet de dilatation avec un mélange de produit de contraste et de solution saline. Le
ballonnet comporte 2 bandes de marqueurs radio-opaques (7) pour le positionnement du ballonnet par

rapport ala sténose. Les bandes de marqueurs radio-opaques indiquent la section de dilatation ou utile du
ballonnet (8).

Figure 1. Cathéter a ballonnet pour ATP HP Fortrex

Le cathéter a ballonnet Fortrex est disponible dans plusieurs tailles de ballonnet. Le diamétre etla longueur
nominaux du ballonnet sont imprimés sur le collecteur (4). Consulter I'étiquette de 'emballage pour des
informations sur la longueur du cathéter et la compatibilité de la gaine.

2 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter a ballonnet Fortrex est de restaurer la perméabilité de la lumiere et le flux
sanguin via des fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques, ou de faciliter la
post-dilatation d’un stent dans les fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques.

Le cathéter a ballonnet Fortrex n’est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le coeur ou le systeme
circulatoire central.
2.1 Population de patients visée

Le cathéter a ballonnet Fortrex est destiné aux patients adultes ayant besoin d’une angioplastie
transluminale percutanée pour améliorer et maintenir le diametre luminal dans les fistules de dialyse
artérioveineuses natives ou synthétiques.

2.2 Indications d’utilisation

Le cathéter a ballonnet pour ATP HP Fortrex est indiqué pour le traitement des lésions obstructives des
fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques. Ce dispositif est aussi indiqué pour la
post-dilatation d’un stent dans les fistules de dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques.

2.3 Contre-indications

Le cathéter a ballonnet pour ATP HP Fortrex est contre-indiqué pour une utilisation dans les artéres
coronaires ou le systeme neurovasculaire, ou lorsqu'’il est impossible de franchir la Iésion cible avec un
fil-guide.

2.4 Bénéfices cliniques

Le bénéfice clinique du traitement des Iésions obstructives des fistules de dialyse artérioveineuses natives
ou synthétiques avec le cathéter a ballonnet Fortrex est |a restauration de la perméabilité de la lumiére et
du flux sanguin pour préserver les sites d’accés pour hémodialyse.

2.5 Utilisateurs prévus

Les procédures interventionnelles utilisant le cathéter a ballonnet Fortrex doivent étre effectuées
uniquement par des médecins ayant I'expérience des techniques interventionnelles dans le systeme
vasculaire.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé en milieu clinique dans un environnement stérile.

3 Caractéristiques des performances

Le cathéter aballonnet pour ATP HP Fortrex est un cathéter a double lumiére doté d’un ballonnet soudé sur
I'extrémité distale. Le cathéter a ballonnet Fortrex équilibre la poussée et le suivi pour délivrer un traitement
ciblé haute pression aux [ésions complexes. La conception du ballonnet est optimisée pour conserver la
forme et garantir des performances maximales a la haute pression nominale.



4 Avertissements

* Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du
dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

* Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins possédant I'expérience nécessaire et
comprenant les aspects cliniques et techniques de I'angioplastie transluminale percutanée.

* Pour réduire le risque de lésion des vaisseaux, sélectionner une taille de ballonnet ayant un diamétre

de gonflage avoisinant le diametre de la lumiére au site de gonflage prévu.

Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Envisager les précautions a prendre pour prévenir ou réduire la coagulation. Lexpérience et

I'appréciation du médecin déterminent I'anticoagulothérapie appropriée pour chaque patient.

Utiliser le cathéter avec précaution pour les procédures impliquant des greffes vasculaires

synthétiques.

* Avantde commencer une procédure d’angioplastie transluminale percutanée, identifier les réactions

allergiques au produit de contraste.

Utiliser 'observation radioscopique directe pendant la manipulation du cathéter dans le systéme

vasculaire.

* Ne pas manipuler le ballonnet lorsqu’il est gonflé.

* Siune résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d’insertion, ne pas forcer le
passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére du vaisseau. Si une
résistance se fait sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.

* Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet a moins que le ballonnet ne soit pas en contact avec le stent
et soit complétement dégonflé sous vide afin de ne pas entrainer un traumatisme pour le vaisseau ou
endommager le produit.

5 Précautions
* Ne pas utiliser de produits de contraste contre-indiqués pour une utilisation intravasculaire avec ce
dispositif.
* Inspecter soigneusement 'emballage et le dispositif stériles avant utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif si celui-ci ou son emballage est endommagé.

* Ne pas tenter de passer le cathéter par une gaine d'introduction de taille inférieure a celle indiquée sur
I'étiquette du produit. Consulter I'étiquetage du produit pour les informations de dimensionnement.

Afin d’éviter toute plicature, faire progresser le cathéter de dilatation lentement, par petits incréments,
jusqu’a ce que I'extrémité proximale du fil-guide sorte du cathéter.

S’assurer que le fil-guide est en place avant de changer la position du cathéter a ballonnet.

* Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela de la pression théorique de rupture.

Eliminer le dispositif conformément a la Iégislation applicable, aux réglementations en vigueur et aux
procédures hospitaliéres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers
microbiens et les substances infectieuses.

6 Evénements indésirables potentiels

Les effets indésirables potentiels (ou complications) qui peuvent se produire ou requérir une intervention
en cas d'utilisation de ce dispositif incluent, sans toutefois s’y limiter, les affections suivantes :

Occlusion brutale ou subaigué  Fiévre Ischémie régionale

Réaction allergique aux maté- Hématome Sepsie

riaux du dispositif ou aux médica-

ments de la procédure

Amputation Hémorragie Choc

Anévrisme Hypertension ou hypotension Sténose ou resténose
Arythmie Fistule artérioveineuse iatrogéne Accident vasculaire cérébral
Saignement nécessitant une tr-  Infection Attaque ischémique transitoire
ansfusion

Réaction au produit de contraste Inflammation Thrombo-embolie veineuse

ou insuffisance rénale

Déces Thrombus intracavitaire Lésion du vaisseau (telle que dis-
section, perforation ou rupture)
Embolie Infarctus du myocarde Spasme vasculaire

Endocardite Pseudo-anévrisme

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a Medtronic et a 'autorité
compétente ou 'organisme de réglementation concerné.

7 Conditionnement

Avertissement : Ce dispositif est destiné & un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre
l'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une
maladie ou le décés du patient.

Le cathéter est fourni avec une gaine de protection positionnée sur le ballonnet.
Le dispositif est fourni stérile et il a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene.

8 Stockage
Stocker le dispositif dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

Ne pas stocker les cathéters dans un endroit les exposant directement & des solvants organiques, a des
radiations ionisantes ou a la lumiere ultraviolette. Gérer la rotation du stock de telle sorte que le dispositif
soit utilisé avant la date de péremption inscrite sur I'étiquette de 'emballage.

9 Sélection du dispositif

Prendre en compte les détails suivants lors de la sélection d’un cathéter :

* Consulter la carte de compliance du ballonnet fournie avec le dispositif pour connaitre les diamétres
des ballonnets aux pressions données.

Le diamétre du ballonnet dilaté ne doit pas excéder le diamétre du vaisseau immédiatement en
distalité ou en proximalité de la sténose.

Avertissement : Pour réduire le risque de Iésion des vaisseaux, sélectionner une taille de ballonnet
ayant un diametre de gonflage avoisinant le diamétre de la lumiére au site de gonflage prévu.
Vérifier que les accessoires sélectionnés conviennent au cathéter a ballonnet d’aprés les informations
de dimensionnement figurant sur I'étiquette de 'emballage. Consulter I'étiquetage du produit pour les
informations de taille.

Attention : Inspecter soigneusement 'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas
utiliser le dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

10 Eléments recommandés
Préparer les éléments suivants selon une technique stérile :

Seringue de 10 ml remplie de solution saline héparinée stérile
* Produit de contraste (le produit de gonflage standard est un mélange au 1:1 de produit de contraste et
de solution saline stérile)

Attention : Ne pas utiliser de produits de contraste contre-indiqués pour une utilisation intravasculaire
avec ce dispositif.

Fil-guide d’échange de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
¢ Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
Dispositif de gonflage avec manometre

11 Préparation

1. Retirer soigneusement le cathéter de 'emballage interne.
2. Retirer et mettre au rebut la tubulure de protection.

11.1 Pour purger l'air :

Remarque : Le ballonnet et la lumiére du fil-guide du cathéter contiennent de I'air lorsqu’ils sont fournis.
Cet air doit étre purgé pour s’assurer que seul du liquide remplit le ballonnet pendant que le cathéter se
trouve dans la circulation sanguine.

1. Rincer la lumiére du fil-guide avec la solution saline héparinée via le luer du guide marqué THRU.

2. Mélanger des volumes égaux de produit de contraste et de solution saline normale.

3. Remplir une seringue de 10 ml avec environ 4 ml de solution de produit de contraste mélangée.
Avertissement : Avant de commencer une angioplastie transluminale percutanée, identifier les
réactions allergiques au produit de contraste.

Attention : Ne pas utiliser de produits de contraste contre-indiqués pour une utilisation
intravasculaire avec ce dispositif.

4. Evacuer I'air de la partie ballonnet :

a. Fixer la seringue au luer marqué BALLOON. Maintenir la seringue dirigée vers le bas
avec le piston dirigé vers le haut.
. Appliquer une pression négative et aspirer la lumiere pendant 15 secondes. Relacher
lentement la pression sur la position neutre de sorte que le produit de contraste remplisse
le corps du cathéter de dilatation.

c. Déconnecter la seringue du luer BALLOON du cathéter de dilatation.

. Evacuer tout I'air du cylindre de la seringue. Reconnecter la seringue au luer BALLOON
du cathéter de dilatation. Maintenir la pression négative sur le ballonnet jusqu’a ce que
I'air ne retourne plus vers le dispositif.

. Relacher lentement la pression du dispositif sur la position neutre.

Remarque : Lors de la premiere utilisation, éviter toute pression positive afin
d’empécher que le ballonnet ne se déplie et ne se gonfle partiellement en dehors du
vaisseau.

5. Répéter les étapes 4b a 4e selon les besoins pour évacuer tout I'air du systeme.

6. Remplacer la seringue par un systéme de dilatation contrélé par manomeétre. Ne pas introduire d’air

dans le systeme.
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12 Insertion et dilatation
1. Le cas échéant, utiliser une gaine d’introduction de taille appropriée pour introduire le cathéter par
voie percutanée. Consulter I'étiquetage du produit pour les informations de dimensionnement.
Attention : Ne pas tenter de passer le cathéter par une gaine d’introduction de taille inférieure a celle
indiquée sur I'étiquette du produit. Consulter I'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement.

2. Une fois le fil-guide en place a travers la Iésion, placer le cathéter préparé sur le fil-guide et avancer
I'extrémité du cathéter vers le site d’introduction. Utiliser un fil-guide de longueur adéquate pour
maintenir le contréle et la position du fil-guide en permanence.

Avertissement : Utiliser 'observation radioscopique directe pendant la manipulation du cathéter
dans le systéme vasculaire.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir & tout moment pendant la procédure d’insertion, ne
pas forcer le passage. Un passage en force peutendommager le dispositif ou la lumiére du vaisseau.
Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.
Attention : Afin d’éviter toute plicature, faire progresser le cathéter de dilatation lentement, par petits
incréments, jusqu’a ce que I'extrémité proximale du fil-guide sorte du cathéter.

. Positionner le cathéter avec le centre du ballonnet dans la zone sténosée du vaisseau. Les bandes
de marqueurs radio-opaques indiquent la longueur utile du ballonnet.
Attention : S’assurer que le fil-guide est en place avant de changer la position du cathéter a
ballonnet.

4. Lorsque les bandes de marqueurs radio-opaques sont positionnées convenablement, gonfler le
ballonnet pour dilater la zone cible.
Avertissement : Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Avertissement : Ne pas manipuler le ballonnet lorsqu’il est gonflé.
Attention : Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela de la pression théorique de rupture.
Remarque : Répéter le gonflage du ballonnet (10 fois maximum) jusqu’a ce que le résultat voulu soit
obtenu.

. Dégonfler le ballonnet au moyen du dispositif de gonflage en aspirant le cathéter.

. Retirer le cathéter tout en maintenant un vide dans le ballonnet.
Avertissement : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet a moins que le ballonnet ne soit pas en
contactavec le stent et soit complétement dégonflé sous vide sous peine d’entrainer un traumatisme
pour le vaisseau ou d’'endommager le produit.
Remarque : De multiples gonflages et dégonflages du ballonnet peuvent occasionner une
résistance lors du retrait du dispositif. En cas de résistance, appliquer un Iéger mouvement de torsion
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour faciliter le retrait par la gaine. Si le ballonnet ne
peut pas étre retiré par la gaine, retirer le cathéter et la gaine d’un seul tenant tout en maintenant
'accés au vaisseau avec le fil-guide.

7. Utiliser 'angiographie pour vérifier les résultats de la dilatation.

8. Répéter I'Etape 1 & I'Etape 7 si nécessaire pour obtenir les résultats voulus.
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13 Mise au rebut
Attention : Eliminer le dispositif conformément a la Iégislation applicable, aux réglementations en vigueur

et aux procédures hospitaliéres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers
microbiens et les substances infectieuses.

14 Déni de garantie

Important : Cette clause de non-responsabilité ne s’applique pas dans les pays ou une telle clause n’est
pas autorisée par la loi.

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations
détaillées qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de
garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées,



Medtronic n’a aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En
conséq Medtronic décline toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont,
entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier.
Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité,
des frais médi oudes d directs, fortuits ou indirects causés par tous usages,
défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels
dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre.
Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant
le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du
présent déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire & la loi en vigueur par
untribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée
et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne
contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.

Hrvatski

1 Opis uredaja

Kateteri s dilatacijskim balonom upotrebljavaju se za primjenu radijalne sile kako bi se proSirili uski dijelovi
krvnih zZila. Balonski kateter za HP PTA Fortrex kateter je za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA)
s dualnim lumenom koji se uvodi preko Zice (OTW) 0,89 mm (0,035 in) (1). Polupopustljivi balon na
napuhivanje postavlja se na distalni zavr$etak (2). Distalni atraumatski vrh je koni¢an (3).

Luer prikljuéak oznac¢en s THRU (4) na razdjelniku proksimalni je otvor za sredisnji lumen (5). Sredisnji
lumen zavrSava s distalnim zavr§etkom katetera. Taj lumen sluzi za provodenije katetera preko Zice vodilice
maksimalnog vanjskog promjera 0,89 mm (0,035 in). Luer oznacen s BALLOON (6) (Balon) upotrebljava
se za napuhivanje i ispuhivanje balona za dilataciju s pomoéu mjeSavine kontrastnog sredstva i fizioloSke
otopine. Balon sadrZi dvije trake markera nepropusnog za rendgensko zracenje (7) za potrebe
pozicioniranja balona u odnosu na stenozu. Trake markera nepropusnima za zra¢enje oznacavaju
dilatirajuci ili radni dio balona (8).

Sl. 1. Balonski kateter za HP PTA Fortrex

Balonski kateter Fortrex dostupan je u nekoliko veli¢ina balona. Nominalni promjer i duljina balona otisnuti
su narazdjelniku (4). Za viSe informacija o duljini katetera i kompatibilnosti ovojnice pogledaijte naljepnicu
na ambalazi.

2 Namijenjena upotreba

Predvidena svrha balonskog katetera Fortrex ponovno je uspostavljanje prohodnosti lumenai protoka krvi
kroz nativne arteriovenske fistule ili sinteticke arteriovenske graftove za dijalizu il omogucavanje
postdilatacije stenta u nativnim arteriovenskim fistulama ili sinteti¢kim arteriovenskim graftovima za
dijalizu.

Balonski kateter Fortrex nije predviden za upotrebu u izravnom kontaktu sa srcem ili sredignjim
sréanozilnim sustavom.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Balonski kateter Fortrex namijenjen je bolesnicima kojima je potrebna perkutana transluminalna
angioplastika kako bi se pobolj$ao ili zadrzao luminalni promjer u nativnim arteriovenskim fistulama ili
sintetickim arteriovenskim graftovima za dijalizu.

2.2 Indikacije za upotrebu

Balonski kateter Fortrex za HP PTA indiciran je za bolesnike s opstruktivnim lezijama u nativnim
arteriovenskim fistulama ili sinteti¢kim arteriovenskim graftovima za dijalizu. Ovaj proizvod indiciran je i za
postdilataciju stenta u nativnim arteriovenskim fistulama ili sinteti¢kim arteriovenskim graftovima za
dijalizu.

2.3 Kontraindikacije

Balonski kateter za HP PTA Fortrex kontraindiciran je za upotrebu u koronarnim arterijama ili
neurovaskulaturi ili cilinu leziju nije moguce prijeci Zicom vodilicom.

2.4 Klini¢ke koristi

Klini¢ka korist od lije¢enja opstruktivnih lezija u nativnim arteriovenskim fistulama ili sintetickim
arteriovenskim graftovima za dijalizu s pomodu balonskog katetera Fortrex obnavljanje je prohodnosti
lumena i protoka krvi radi o€uvanja pristupnih mjesta za hemodijalizu.

2.5 Predvideni korisnici

Intervencijske postupke s pomocu balonskog katetera Fortrex smiju provoditi samo lijeénici koji imaju
iskustva u intervencijskim tehnikama u Zilnom sustavu.

Proizvod se smije upotrebljavati samo u klinickom okruZenju u sterilnim uvjetima.

3 Radne znacajke

Balonski kateter za HP PTA Fortrex kateter je s dvostrukim lumenom s balonom koji je vezan na distalan
vrh. Balonski kateter Fortrex izjednacava guranje i pracenje za isporuku visokog tlaka za ciljno lije¢enje u
lezije koje predstavljaju izazov. Dizajn balona optimiziran je za zadrzavanje oblika i vrénu ucinkovitost pri
ispitanim vrijednostima visokog tlaka.

4 Upozorenja

* Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni
ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti
ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

* Proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici koji razumiju klinicke i tehnicke aspekte perkutane
transluminalne angioplastike te imaju iskustva na tom polju.

* Kako biste smanijili izglede za ostecenje krvnih Zila, odaberite veli¢inu balona s promjerom
napuhivanja koja je priblizna promjeru lumena u predvidenoj lokaciji napuhivanja.

* Zanapuhivanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni bilo koji plin.

Razmotrite mogucée mjere opreza kako biste sprijeili ili smanjili grusanje. Lije¢nik odreduje

odgovarajucu antikoagulacijsku terapiju za bolesnika na temelju iskustva i svoje odluke.

Kateter oprezno upotrebljavajte u zahvatima koji obuhvacaju sinteticke vaskularne graftove.

Prije poCetka postupka perkutane transluminalne angioplastike, utvrdite postoje li alergijske reakcije

na kontrastno sredstvo.
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Primijenite izravno fluoroskopsko promatranje prilikom upravljanja kateterom u vaskularnom sustavu.
¢ Balonom nemojte rukovati dok je napuhan.

¢ Ako u bilo kojem trenutku naidete na otpor tijekom postupka umetanja, nemojte silom gurati kateter.
Nasilno uvodenje moze ostetiti proizvod ili lumen krvne Zile. Ako osjetite otpor, pazljivo izvucite kateter
za dilataciju.

Ne izvlacite balon kateter ako balon nije slobodan i potpuno ispuhan pod vakuumom, buduéi da moze
dodi do traume krvne Zile ili osteéenja proizvoda.

5 Mjere opreza

* Nemojte upotrebljavati kontrastno sredstvo koje je kontraindicirano za intravaskularnu upotrebu s ovim
uredajem.
Prije upotrebe paZljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. proizvod nemojte upotrebljavati ako su
ambalaza ili proizvod osteceni.
* Nemojte pokuSavati umetati kateter kroz uvodnu ovojnicu manje veli¢ine od one koja je navedena na

naljepnici proizvoda. Za informacije o veli¢ini pogledajte naljepnicu na ambalazi.

* Kako biste sprijecili savijanje, dilatacijski kateter uvodite polako, pomalo ga pomi¢uci, dok iz njega ne
izade proksimalni kraj Zice vodilice.
Provjerite nalazi li se Zica vodilica na mjestu prije nego $to promijenite polozaj balonskog katetera.
« Baloni se ne smiju napuhivati preko testiranog tlaka pucanja.
Uredaj odlozite u otpad u skladu s vaze¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju¢ujuéi
one vezane za bioloSke opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

6 Moguce nuspojave

Potencijalne nuspojave (ili komplikacije) koje se mogu pojaviti ili zahtijevaju intervenciju s upotrebom ovog
proizvoda ukljuéuju, no nisu ogranicene na sljedece rizike.

iznenadno ili subakutno zatvara-  vrudica regionalna ishemija
nje

alergijske reakcije na materijale  hematom sepsa

proizvoda ili lijekove koji se pri-

mjenjuju u postupku

amputacija krvarenje Sok

aneurizma hipertenzija ili hipotenzija stenoza ili restenoza
aritmija jatrogena arteriovenska fistula mozdani udar

krvarenje koje zahtijeva transfuzi- infekcija tranzitorna ishemijska ataka
ju

reakcija na kontrastno sredstvo ili upala
zatajenje bubrega

venska tromboembolija

smrt intraluminalni tromb ozljeda krvnih Zila (poput disekci-
je, perforacije ili puknuca)
embolija infarkt miokarda spazam zile

endokarditis pseudoaneurizma

Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i
odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

7 Isporuka

Upozorenje: ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati,
obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, §to moze prouzrociti
ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Kateter je zapakiran sa zastitnom ovojnicom postavljenom preko balona.

Proizvod se isporucuje sterilan te je steriliziran etilen-oksidom.

8 Skladistenje
Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunceve svjetlosti.
Katetere nemojte uvati na mjestu gdje su izravno izloZeni organskim otapalima, ioniziraju¢em zracenju ili

ultraljubi¢astom svjetlu. Rotirajte zalihe kako biste proizvod iskoristili prije datuma isteka roka upotrebe
navedenog na naljepnici na pakiranju.

9 Odabir proizvoda
Razmislite o sljedec¢im pojedinostima prilikom odabira katetera:

¢ Zapromjere balona pri odredenim tlakovima procitajte karticu uskladenosti balona koji se isporucuje

s proizvodom.

* Promjer prosirenog balona ne smije premasivati promjer krvne Zile neposredno distalno il proksimalno
u odnosu na stenozu.
Upozorenje: Kako biste smanijili izglede za o$tecenje krvnih Zila, odaberite veli¢inu balona s
promjerom napuhavanja koja je priblizna promjeru lumena u predvidenoj lokaciji napuhavanja.
Provjerite moZe li odabrana dodatna oprema smjestiti balon kateter na temelju informacija o
veli¢inama navedenima na naljepnici na ambalazi. Procitajte informacije o veli¢ini navedene na
naljepnici na ambalazi.
Oprez: Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. Proizvod nemojte
upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod osteceni.

10 Preporuéeni pribor
Pripremite sljededi pribor steriinom tehnikom:

« Strcaljka od 10 ml napunjena sterilnom hepariniziranom fiziolodkom otopinom

* Kontrastno sredstvo (standardno sredstvo za napuhavanje mjesavina je kontrastnog sredstva i sterilne
fizioloSke otopine u odnosu 1:1.)

Oprez: Nemojte upotrebljavati kontrastno sredstvo koje je kontraindicirano za intravaskularnu
upotrebu s ovim uredajem.

¢ Zamjena zice vodilice priblizne veli¢ine (pogledajte naljepnicu za proizvod)
Hemostatska uvodnica odgovarajuce veli¢ine (pogledajte naljepnicu na proizvodu)
¢ Proizvod za napuhivanje s manometrom

11 Priprema

1. Pazljivo izvadite kateter iz unutarnjeg pakiranja.
2. Uklanjanje i odlaganje zastitne cijevi u otpad.

11.1 Zaistiskivanje zraka:

Napomena: balon i lumen Zice vodilice katetera isporucuju se tako da sadrze zrak. Zrak se mora izbaciti
kako bi se osiguralo da samo tekucina puni balon dok se kateter nalazi u krvotoku.



. Isperite lumen Zice vodilice hepariniziranom fizioloSkom otopinom kroz luer Zice ozna¢en s THRU
(Kroz).

. Pomijesajte jednake volumene kontrastnog sredstva i normalne fizioloske otopine.

. Napunite $trcaljku od 10 ml s otprilike 4 ml otopine mje$avine kontrastnog sredstva.

Upozorenje: Prije pocetka postupka perkutane transluminalne angioplastike, utvrdite postoje li
alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.

Oprez: Nemojte upotrebljavati kontrastno sredstvo koje je kontraindicirano za intravaskularnu
upotrebu s ovim uredajem.

. |zbacite zrak iz segmenta balona:

a. Spojite strcaljku na luer prikljucak za balon, oznacen BALLOON (Balon). Primite Strcaljku
tako da pokazuje prema dolje s klipom usmjerenim prema gore.

b. Primjenite negativni tlak i aspirirajte lumen tijekom 15 sekundi. Polako otpustite tlak na
neutralno tako da kontrastno sredstvo napuni otvor katetera za dilataciju.

. Odvojite Strcaljku s luera BALLOON (Balon) katetera za dilataciju.

. Uklonite sav zrak iz spremnika $trcaljke. Ponovno spojite Strcaljku na luer BALLOON
(Balon) katetera za dilataciju. Zadrzite negativni tlak na balonu sve dok se zrak ne vrati u
proizvod.

. Polako otpustite tlak proizvoda na neutralno.

Napomena: Tijekom prve primjene izbjegavajte bilo kakav pozitivan tlak kako biste
sprijecili odmotavanije i djelomi¢no napuhavanje balona unutar krvne Zile.

. Prema potrebi ponovite korake od 4b do 4e kako biste uklonili sav zrak iz sustava.
. Zamijenite Strcaljku sustavom za dilataciju koji je kontroliran manometrom. Nemojte dopustiti ulazak
zraka u sustav.
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12 Uvodenije i dilatacija

1. Ako je primjenjivo, upotrijebite ovojnicu uvodnice odgovarajuce veli¢ine za perkutano uvodenje
katetera. Za informacije o veli¢ini pogledajte naljepnicu na ambalazi.

Oprez: Nemojte pokuSavati umetati kateter kroz uvodnu ovojnicu manje veli¢ine od one koja je
navedena na naljepnici proizvoda. Za informacije o veli€ini pogledajte naljepnicu na ambalazi.

2. Nakon $to se Zica vodilica postavi na mjesto kroz leziju, postavite pripremljeni kateter na zicu vodilicu
i uvedite vrh katetera do mjesta uvodenja. Upotrijebite Zicu vodilicu odgovarajuée duljine kako biste
zadrzali kontrolu i poloZaj Zice vodilice u svakom trenutku.

Upozorenje: Primijenite izravno fluoroskopsko promatranje prilikom upravljanja kateterom u
vaskularnom sustavu.

Upozorenje: Ako u bilo kojem trenutku naidete na otpor tijekom postupka umetanja, nemojte silom
gurati kateter. Nasilno uvodenje moze oStetiti proizvod ili lumen krvne Zile. Ako osjetite otpor, pazljivo
izvucite kateter za dilataciju.

Oprez: Kako biste sprijecili savijanje, dilatacijski kateter uvodite polako, pomalo ga pomicuci, dok iz
njega ne izade proksimalni kraj Zice vodilice.

3. Pozicionirajte kateter sa sredistem balona u stenozno podrucje krvne Zile. Trake markera
nepropusnhog za rendgensko zragenje indiciraju radnu duljinu balona.
Oprez: Provjerite nalazi li se Zica vodilica na mjestu prije nego $to promijenite polozaj balonskog
katetera.

4. Kada su trake markera nepropusnih za rendgensko zracenje priblizno pozicionirane, napusite balon
kako biste rasirili cilino podrucje.
Upozorenje: Za napuhivanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni bilo koji plin.
Upozorenje: Balonom nemojte rukovati dok je napuhan.
Oprez: Baloni se ne smiju napuhivati preko testiranog tlaka pucanja.
Napomena: Ponovljeno napuhivanje balona (maksimalno 10 puta) sve dok se ne postigne Zeljeni
rezultat.

5. S pomocu uredaja za napuhavanije ispuhnite balon tako $to cete aspirirati kateter.

6. lzvladite kateter odrzavajuci vakuum u balonu.

Upozorenje: Ne izvlacite balon kateter ako balon nije slobodan i potpuno ispuhan pod vakuumom,
bududi da mozZe dodi do traume krvne Zile ili ostecenja proizvoda.
Napomena: Vigestruka napuhivanja i ispuhivanja balona mogu uzrokovati otpor tijekom izvla¢enja
proizvoda. Ako osjetite otpor, paZljivo okrecite u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako
biste olaksali izvlaenje kroz uvodnicu. Ako se balon ne moze izvuéi kroz uvodnicu, izvucite kateter
i uvodnicu zajedno odrzavajuci pristup krvnoj Zili s pomocu Zice vodilice.

7. Za provjeru rezultata dilatacije upotrijebite angiografiju.

8. Prema potrebi ponovite korake kor. 1 do kor. 7 kako biste postigli Zeljene rezultate.

13 Odlaganje u otpad

Oprez: Proizvod odloZite u otpad u skladu s vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima,
ukljucujuci one vezane za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

14 Iskljucenje jamstva

Vazno: ovo odricanje od odgovornosti ne primjenuje se u zemljama u kojima takvo odricanje nije
dopusteno zakonom.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom
ovog iskljuéenja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka
Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga
odrice svih j izricitih i podr ij ih, u odnosu na proizvod, ukljuéujuéi izmedu
ostaloga sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu
svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve
medicinske troSkove, izravne, slucajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu
ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni
jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisliena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud
proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to ne utje¢e na valjanost preostalih
dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje
jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Magyar

1 Az eszk6z ismertetése

A dilatacios ballonkatéterek a beszukiilt érszakaszok tagitasara alkalmasak sugariranyu erd kifejtésével.
A Fortrex HP PTA ballonkatéter egy vezetédréttal beliltetheté (OTW, over-the-wire), 0,89 mm-es (0,035 in)
kettds lumen( katéter (1). A kézepesen tagulékony, feltélthetd ballon (2) a disztalis végen talalhaté. A
disztalis, atraumatikus cstics elvékonyodé kialakitasu (3).

Atdbbagu vezetéken (4) Iévé THRU jelli luer a kdzponti lumen proximalis nyilasa (5). A kdzponti lumen a
katéter disztalis csucsaban végzédik. Ezzel a lumennel vezethet6 at a katéter a legfeljebb 0,89 mm-es
(0,035 in) kiilsé atméréjui vezetédréton. A BALLOON (6) jeldlést luer a tagitoballon — kontrasztanyag és
soéoldat keverékével végzett - feltdltésére és leengedésére szolgal. A ballonon taldlhaté 2 sugarfogd
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markersav (7) a ballonnak a sz(ikiilethez viszonyitott pozicionalasat segiti. A sugarfogé markersavok a
ballon dilatacios vagy munkateriiletét (8) jelolik.

1. dbra. Fortrex HP PTA-ballonkatéter

A Fortrex ballonkatéter tobbféle ballonmérettel kaphaté. A névieges ballonatméré és hossz a tébbagu
vezetékre van nyomtatva (4). A katéter hosszarél és a hiively kompatibilitdsrél a csomag cimkéjén talal
informéaciokat.

2 Rendeltetés

A Fortrex ballonkatéter rendeltetése a lumen atjarhatésaganak és a véraramlasnak a helyredllitisa a sajat
vagy szintetikus arteriovenosus dializisfisztulakon keresztil, valamint a sztent utétagitasanak
megkonnyitése a sajat vagy szintetikus arteriovenosus dializisfisztulakban.

A Fortrex ballonkatéter nem hasznalhaté oly médon, hogy kdzvetleniil érintkezzen a szivvel vagy a
kozponti keringési rendszerrel.

2.1 Betegek célpopulacidja

A Fortrex ballonkatéter olyan felnétt betegek esetében hasznalatos, akiknél perkutan transzluminalis
angioplasztikara van sziikség a lumen atméréjének megnagyobbitasahoz vagy fenntartasahoz a sajat
vagy szintetikus arteriovenosus dializisfisztulakban.

2.2 Alkalmazasi teriilet

AFortrex HP PTA-ballonkatéter a sajat vagy szintetikus arteriovenosus dializisfisztulak obstruktiv [ézidinak
kezelésére javallott. Ez az eszkdz a sztent utétagitasanak megkonnyitésére is javallott a sajat vagy
szintetikus arteriovenosus dializisfisztulakban.

2.3 Ellenjavallatok

A Fortrex HP PTA-ballonkatéter alkalmazésa ellenjavallt a koszortierekben vagy az idegrendszeri
érhaldzatban, illetve ha nem lehet a vezetédrottal athaladni a céllézion.

2.4 Klinikai el6nyok

A Fortrex ballonkatéter hasznalatanak a sajat vagy szintetikus arteriovenosus dializisfisztulak obstruktiv
lézidinak kezelésében nyuijtott klinikai elénye a lumen atjarhatdsaganak biztositasa és a véraramlas
helyredllitisa a hemodializis hozzaférési helyeinek fenntartasa érdekében.

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznélok

A Fortrex ballonkatétert alkalmazé intervencids eljarasokat kizarélag az érrendszeri intervenciés
eljarasokban tapasztalattal rendelkez6 orvosok végezhetik.

Ez az eszkéz kizardlag klinikai korliimények kozott, steril kdrnyezetben alkalmazhaté.

3 Teljesitményjellemz6k

A Fortrex HP PTA-ballonkatéter olyan ketts lumend katéter, amely egy, a disztalis hegyre erdsitett
ballonnal van ellatva. A Fortrex ballonkatéter alkalmas toldssal és azzal egyidejli iranyitassal nagy nyomas
kifejtésére a nehezen elérheté [ézioknal célzott kezelés biztositasa érdekében. A ballont tigy alakitottak ki,
hogy megtartsa a forméjat, és maximalis teljesitményt adjon le a nyomas névleges felsé értékén.

4 Figyelmeztetések

Az eszkdzt egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feldjitani vagy
Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az
eszkodz szerkezeti épségét, illetve a fertéz6dés kockazatat hordozhatja magaban, ami a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Az eszkdzt csak olyan tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik ismerik a perkutan transzluminalis
angioplasztika technika alapelveit, klinikai alkalmazasat és az ahhoz tarsulé kockazatokat.

Az érsériilés kockazatanak csokkentése érdekében valasszon olyan ballont, melynek atméréje
feltdltétt allapotban megkdzeliti a lumen atméréjét azon a helyen, ahol a ballon feltéltését tervezi.
Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gazt a ballon feltéltésére.

Vegye figyelembe az alvadas megel6zésére vagy csokkentésére vonatkozé dvintézkedéseket. Az
orvos tapasztalata és legjobb belatasa szerint dont az egyes betegek antikoagulalasardl.

A katétert haszndlja korlltekintéssel szintetikus érgraftokat érintd eljarasok soran.

A perkutan transzluminalis angioplasztika megkezdése elétt azonositani kell a kontrasztanyagra adott
allergias reakciokat.

A katétert kdzvetlen fluoroszkopias ellenérzés mellett mozgassa az érrendszerben.

* Ne mozgassa a ballont kitagitott allapotaban!

Ha a behelyezési mivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast. Az
erdltetett atjutds az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ha ellenallast észlel, dvatosan huizza
vissza a dilatacios katétert.

Csak akkor hiizza vissza a ballonkatétert, ha a sztent nincs mar a ballonban és a ballont vakuum alatt
teliesen leengedte, mivel ellenkez6 esetben megsériilhet az ér, illetve karosodhat a termék.

5 ElGirasok

Ne hasznaljon olyan kontrasztanyagot, amely intravaszkuldrisan ellenjavallt ezzel az eszkdzzel.

Hasznalat el6tt nézze &t alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne haszndlja az eszkozt, ha a
csomagolas vagy az eszkdz sérllt.

Ne probalja meg atvezetni a katétert a termékcimkén feltiintetettnél kisebb méretii bevezetohiivelyen.
A méretre vonatkozé informaciokat a termék cimkéjén talalja meg.

A beakadas elkeriilése érdekében lassan, kis Iépésekben vezesse befelé a tagitokatétert, amig a
vezetddrot proximalis vége elé nem tlinik a katéterbdl.

A ballonkatéter helyének megvaltoztatasa el6tt ellenérizze, hogy helyén van-e a vezetddrot.

Ne toltse a ballont a névleges repedési nyomas folé.

Az eszkdz a vonatkozo torvényeknek, jogszabdlyoknak és korhazi eldirdsoknak — ideértve a
biolégiailag veszélyes hulladékokra, mikrobas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6z6
anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitandé.

6 Lehetséges nemkivanatos események

Az ennek az eszkdznek a hasznalataval 6sszefliggd, lehetséges vagy esetleg beavatkozast igényld
szévédmények (vagy komplikaciok) — tébbek kézott — a kdvetkezok:



hirtelen vagy szubakut elzarédas |4z helyi ischaemia

allergias reakciok az eszkéz hematéma szepszis

anyagaira vagy az eljaras soran

alkalmazott gyogyszerekre

amputacio vérzés sokk

aneurizma alacsony vagy magas vérnyomas szukulet vagy ujboli szlikilet

aritmia iatrogén arteriovenosus fisztula ~ sztrok

vératomlesztést igénylé vérzés  fertézés atmeneti agyi vérellatasi zavar

reakci6 a kontrasztanyagra vagy gyulladas vénas thromboembolia

vesekarosodas

halal intraluminalis vérrog érsérilés (példaul dissectio, per-
foratio vagy ruptura)

embolia szivinfarktus érgores

szivbelhartya-gyulladas pszeudoaneurizma

Ha az eszkozzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az
illetékes hatdsag vagy a szabalyozo testiilet felé.

7 Kiszerelés

Vigyazat! Az eszkozt egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkozt tilos ismételten felnasznalni, feltjitani
vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az
eszkoz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

A katéter védohivellyel van becsomagolva, amely a ballonon helyezkedik el.
Az eszkoz kiszerelése steril; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik.

8 Tarolas
Az eszkdzt szaraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

A katétereket ne tarolja szerves oldészereknek, ionizalé sugarzasnak vagy ultraibolya fény hatdsanak
kodzvetlendl kitett helyeken! A készlet rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrél, hogy az eszkéz a
csomagon lévé cimkén feltlintetett lejarati nap el6tt felhasznalasra kerdljon.

9 Az eszkoéz kivalasztasa
A katéter kivalasztasakor vegye figyelembe az alabbi informéaciokat:

* A ballonnal csomagolt megfeleldségi kartyan kikeresheti az adott nyomasértékek mellett elérheté
ballonatméréket.

A feltoltott ballon atméréje nem haladhatja meg a szukiilet elétt vagy utan kdzvetleniil elhelyezkedd
érszakasz atméréjét.
Vigyazat! Az érsériilés kockazatanak csokkentése érdekében vélasszon olyan ballont, melynek
atméroje feltdltott llapotban megkdzeliti a lumen atméréjét azon a helyen, ahol a ballon feltdltését
tervezi.

* A csomagolas cimkéjén talalhaté méretezési informacidk alapjan ellendrizze, hogy a kivalasztott
tartozékok illeszkednek-e a ballonkatéterhez. A méretre vonatkozé informéciokat a termék cimkéjén
taldlja.

Figyelem! Hasznalat elétt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne haszndlja az
eszkozt, ha a csomagolas vagy az eszkdz sérillt.

10 Javasolt kiegészit6k
Steril eljaras alkalmazasaval készitse el6 az alabbi kiegészitéket:
* 10 ml-es, steril heparinos sooldattal feltoltétt fecskendd
* Kontrasztanyag (afeltéltéshez hasznalt eldirdsos anyag a kontrasztanyag és a steril soldat 1:1 aranyu
keveréke.)
Figyelem! Ne hasznaljon olyan kontrasztanyagot ezzel az eszkdzzel, amelynek intravaszkularis
alkalmazésa ellenjavallt.
* Megfeleld méretii cserélhetd vezetddroét (Iasd a termék cimkéjét)
Megfelelé méretii vérzésgatlé bevezetdhively (lasd a termék cimkéjét)
* Manométerrel rendelkezd feltdltd eszkdz
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El6késziiletek
1. Ovatosan tavolitsa el a katétert a bels§ csomagolasbol.
2. Avéddcsovet vegye le, és dobja ki.

11.1 A leveg6 kiszoritasa:

Megjegyzés: Az eredeti kiszerelésben a ballon és a vezetédrot lumene levegét tartalmaz. A levegd

kiszoritasakor gondoskodni kell réla, hogy a ballonban csak folyadék legyen, amikor a katéter a

véraramban van.

1. Oblitse 4t a vezetddrot lumenét heparinos séoldattal a vezeték THRU jelzéssel ellatott luerén

keresztil.

2. Keverjen 6ssze egyenld aranyban kontrasztanyagot és fiziolégias séoldatot.

3. Toltsén meg egy 10 ml-es fecskendét kb. 4 ml-nyi kontrasztanyagos keverékoldattal.
Vigyazat! A perkutan transzluminalis angioplasztika megkezdése el6tt azonositani kell a
kontrasztanyagra adott allergias reakciokat.
Figyelem! Ne haszndljon olyan kontrasztanyagot, amely intravaszkuldrisan ellenjavallt ezzel az
eszkozzel.

. Szivja ki a levegét a ballonbdl:

a. Csatlakoztassa a fecskend6t a BALLOON feliratu luerhez. Tartsa a fecskendét lefelé,
dugattyuval felfelé.

b. Alkalmazzon negativ nyomast, és aspiralja a lument 15 masodpercig. Lassan engedije
vissza a nyomast semleges értékre Uigy, hogy a kontrasztanyag kitoltse a dilatacios
katéter szarat.

c. Vegye le a fecskendét a dilatacios katéter BALLOON feliratd luerérél.

. Tavolitsa el az 0sszes levegét a fecskend6bdl. Ismét csatlakoztassa a fecskendét a
dilatacios katéter BALLOON lueréhez. Addig alkalmazzon negativ nyomést a ballonra,
amig mar nem aramlik vissza levegd a rendszerbe.

. Lassan engedje vissza a nyomast a semleges értékre.

Megjegyzés: Els6 hasznalatkor ne alkalmazzon pozitiv nyomast annak érdekében,
hogy elkertlje a ballon szétnyilasat és részleges feltoltését az érrendszeren kivil.

Szlikség szerint ismételje addig a 4b-4e lépéseket, amig teljesen el nem tavolitja a levegét a

rendszerbdl.

Cserélje ki a fecskendét egy manométerrel szabalyozott dilataciés rendszerre. A rendszerbe nem

keriilhet levegé.
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12 Bevezetés és tagitas

. Lehetdség szerint hasznaljon megfelelé méretii bevezetdhiivelyt a katéter perkutan bevezetéséhez.
A méretre vonatkozé informéciokat a termék cimkéjén talélja meg.
Figyelem! Ne prébalja meg atvezetni a katétert a termékcimkén feltiintetettnél kisebb méret(i
bevezetdhiivelyen. A méretre vonatkozé informaciokat a termék cimkéjén taldlja meg.

2. Miutan a vezet6drot a lézion atjutva a helyére kerdilt, helyezze az elékészitett katétert a vezetddrotra,
és tolja a katéterhegyet a bevezetési helyre. Olyan hosszisagu vezetédrétot hasznaljon, hogy
mindig tudja kontrollalni és pozicionalni a vezetédrotot.

Vigyazat! A katétert kozvetlen fluoroszképids ellenérzés mellett mozgassa az érrendszerben.
Vigyazat! Ha a behelyezési mivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az
atjuttatast. Az eréltetett atjutas az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ha ellenallast észlel,
dvatosan huzza vissza a dilatacios katétert.

Figyelem! A beakadas elkeriilése érdekében lassan, kis lépésekben vezesse befelé a
tagitokatétert, amig a vezetédrot proximalis vége elé nem tlinik a katéterbél.

3. Ugy helyezze el a katétert, hogy a ballon kézepe az adott ér besz(ikiilt szakaszara essen. A
sugarfogé markersavok jelzik a ballon munkahosszat.

Figyelem! A ballonkatéter helyének megvaltoztatasa elétt ellendrizze, hogy helyén van-e a
vezetddrot.

4. Ha a sugarfog6 markersavok megfeleléen helyezkednek el, a célterilet tagitasahoz téltse fel a
ballont.

Vigyazat! Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gazt a ballon feltéltésére.
Vigyazat! Ne mozgassa a ballont kitagitott allapotaban!

Figyelem! Ne toltse a ballont a névleges repedési nyomas folé.

Megjegyzés: Ismételje meg a ballon feltltését (legfeljebb 10-szer), amig el nem éri a kivant
eredményt.

5. Afeltdltéeszkdz hasznalataval engedie le a ballont a katéter aspiralasaval.

6. Huzza vissza a katétert, mikdzben a ballont folyamatosan vakuum alatt tartja.
Vigyazat! Csak akkor hiizza vissza a ballonkatétert, ha a sztent nincs mar a ballonban, és a ballont
vakuum alatt teljesen leengedte, mivel ellenkezé esetben megsériilhet az ér, illetve karosodhat a
termék.
Megjegyzés: A ballon tobbszori feltdltése és leeresztése ellendllast okozhat az eszkdz
visszahlzésa soran. Ha ellendllast tapasztal, dvatosan, éramutato jarasaval ellentétesen csavarva
megkonnyitheti az eszkéz atjutasat a hiivelyen. Ha a ballont nem tudja athtzni a hiivelyen, htizza ki
a katétert és bevezetéhlivelyt egyitt, mikdzben a vezetédréttat tartja az érbemenetet.

7. Angiogréfiaval ellendrizze a tagitas eredményeit.

8. Sziikség szerint ismételje meg az 1. IEpés és 7. lépés kozbtti mlveleteket a kivant eredmény

eléréséhez.

13 Artalmatlanitas

Figyelem! Az eszkdz a vonatkozé térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a
bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6zé anyagokra
vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitandé.

14 Szavatossagi nyilatkozat

Fontos: Ez a szavatossdgi nyilatkozat nem vonatkozik olyan orszagokra, ahol a jogszabalyok nem
engedélyezik ezt a nyilatkozatot.

A termék cimkéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak, és jelen
szerves részé tekir 6k. Bar a termék gyartasa gondosan
ellendrzott korulmenyek kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a
terméket mllyen koriilmények kozott | aljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban

inemd vagy Jl felel6: nem vallal, tobbek kozott arra sem, hogy
a termék forgalomkeépes, és egy adott celra megfelel. A Medtronic semmilyen természetes vagy
jogi személynek nem felel a termék hasznalatabél, miikodé égébdl vagy hibas
miikodésébdl eredd orvosi koltségért, sem kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért,
legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas,
akar valami egyéb dolog. Senki sem |ogosult kotelezni a Medtronic vallalatot semmilyen
nyilatke e vagy a a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé torvények kételez hatalyd
rendelkezéseivel ellentétbe kertilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi
nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a
vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossaginyilatkozat fennmaradé részeit eznem
érinti, és minden jog és kételezettség ugy értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

Bahasa Indonesia

1 Deskripsi perangkat

Kateter balon dilatasi digunakan untuk mengerahkan kekuatan radial untuk melebarkan segmen
pembuluh darah yang sempit. Kateter balon HP PTA Fortrex adalah kateter lumen ganda melalui kawat
(OTW) 0,89 mm (0,035in) (1). Balon tiup semi-sesuai (2) dipasang di ujung distal. Ujung atraumatik distal
meruncing (3).

THRU yang ditandai luer pada manifold (4) adalah bukaan proksimal untuk lumen sentral (5). Lumen
sentral berakhir di ujung distal kateter. Lumen ini digunakan untuk melewatkan kateter melalui kawat
pemandu dengan diameter maksimum 0,89 mm (0,035 in). BALON yang ditandai luer (6) digunakan untuk
mengembang dan mengempiskan balon dilatasi menggunakan campuran media kontras dan larutan
garam. Balon memiliki 2 pita penanda radiopak (7) untuk menentukan posisi balon yang relatif terhadap
stenosis. Pita penanda radiopak menunjukkan bagian balon yang melebar atau berfungsi (8).

Gambar 1. Kateter Balon HP PTA Fortrex

Kateter balon Fortrex tersedia dalam beberapa ukuran balon. Diameter dan panjang balon nominal dicetak
pada manifold (4). Lihat label kemasan untuk mengetahui informasi tentang panjang kateter dan
kompatibilitas selubung.

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan penggunaan kateter balon Fortrex adalah untuk memulihkan patensi lumen dan aliran darah
melalui fistula dialisis arteriovenosa asli atau sintetik, atau untuk memfasilitasi pascadilatasi stent di fistula
dialisis arteriovenosa asli atau sintetik.

Kateter balon Fortrex tidak untuk digunakan bersentuhan langsung dengan jantung atau sistem sirkulasi
pusat.



2.1 Populasi pasien yang diharapkan

Kateter balon Fortrex dimaksudkan untuk pasien dewasa yang membutuhkan angioplasti transluminal
perkutan untuk meningkatkan dan mempertahankan diameter luminal di fistula dialisis arteriovenosa asli
atau sintetik.

2.2 Indikasi penggunaan

Kateter balon HP PTA Fortrex diindikasikan untuk perawatan lesi obstruktif fistula dialisis arteriovenosa asli
atau sintetik. Perangkat ini juga diindikasikan untuk pascadilatasi stent di fistula dialisis arteriovenosa asli
atau sintetik.

2.3 Kontraindikasi

Kateter balon HP PTA Fortrex memiliki kontraindikasi ketika digunakan dalam arteri koroner atau
neurovaskuler, atau ketika tidak dapat melintasi lesi target dengan kawat pemandu.

2.4 Manfaat klinis

Manfaat klinis merawat lesi obstruktif fistula dialisis arteriovenosa asli atau sintetik dengan kateter balon
Fortrex adalah memulihkan patensi lumen dan aliran darah untuk menjaga lokasi akses hemodialisis.

2.5 Penggunaan yang dimaksudkan

Prosedur intervensi menggunakan kateter balon Fortrex hanya boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki
pengalaman terkait teknik intervensi dalam sistem vaskular.

Perangkat ini hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

3 Karakteristik kinerja

Balon kateter HP PTA Fortrex adalah kateter dual-lumen dengan balon yang terikat pada ujung distal.
Balon kateter Fortrex menyeimbangkan dorong dan lacak untuk memberikan tekanan tinggi, perawatan
yang ditargetkan untuk lesi yang menantang. Desain balon dioptimalkan untuk retensi bentuk dan kinerja
puncak pada tekanan tinggi terukur.

4 Peringatan

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses
ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Perangkat ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang memiliki pengalaman dengan dan yang

memahami aspek klinis dan teknis tentang angioplasti transluminal perkutan.

* Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh, pilih ukuran balon dengan diameter inflasi yang
mendekati diameter lumen di lokasi inflasi yang dimaksud.

* Jangan pernah menggunakan udara atau gas apa pun untuk memompa balon.

* Pertimbangkan tindakan pencegahan untuk mencegah atau mengurangi pembekuan darah.
Pengalaman dan kebijaksanaan dokter menentukan terapi antikoagulasi yang tepat untuk setiap
pasien.

* Gunakan kateter dengan hati-hati untuk prosedur yang melibatkan cangkok vaskular sintetik.

* Sebelum memulai prosedur angioplasti transluminal perkutan, identifikasi reaksi alergi terhadap
media kontras.

* Gunakan pengamatan fluoroskopi langsung sambil memanipulasi kateter dalam sistem pembuluh
darah.

* Jangan memanipulasi balon saat sedang dipompa.

Jika resistensi ditemukan setiap saat selama prosedur penyisipan, jangan paksa untuk lewat. Bagian

yang dipaksakan dapat merusak perangkat atau lumen pembuluh. Jika resistensi dirasakan, tarik

kateter dilatasi dengan hati-hati.

* Jangan menarik kateter balon kecuali balon bebas dari stent dan sepenuhnya dikempeskan

menggunakan vakum, karena trauma pembuluh atau kerusakan produk dapat terjadi.

5 Tindakan pencegahan
* Jangan gunakan media kontras yang memiliki kontraindikasi untuk penggunaan intravaskular
bersama perangkat ini.

Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan menggunakan
perangkat jika kemasan atau perangkat rusak.

Jangan mencoba untuk memasukkan kateter melalui selubung pengantar yang lebih kecil daripada
ukuran yang tertera pada label produk. Lihat label produk untuk informasi ukuran.

Untuk menghindari kerutan, majukan kateter dilatasi secara perlahan sampai ujung proksimal kawat
pemandu muncul dari kateter.

Pastikan kawat pemandu sudah terpasang sebelum mengubah posisi kateter balon.

Balon tidak boleh dipompa melebih tekanan letupan ternilai.

Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk
yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

6 Potensi efek samping

Potensi kejadian tak diharapkan (atau komplikasi) yang mungkin terjadi atau memerlukan intervensi
dengan penggunaan perangkat ini termasuk, tetapi tidak terbatas pada, kondisi berikut:

Penutupan mendadak atau suba- Demam
kut

Iskemia regional

Reaksi alergi terhadap bahan Hematoma Sepsis

perangkat atau pengobatan pro-

sedur

Amputasi Perdarahan Syok

Aneurisme Hipertensi atau hipotensi Stenosis atau restenosis
Aritmia Fistula arteriovenosa iatrogenik ~ Stroke

Perdarahan yang membutuhkan  Infeksi Stroke ringan

transfusi

Reaksi terhadap media kontras ~ Peradangan Tromboemboli vena

atau gagal ginjal

Kematian Trombus intraluminal Cedera pembuluh (seperti disek-
si, perforasi, atau ruptur)

Emboli Infark miokardia Kejang pembuluh

Endokarditis Pseudoaneurisme

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan
pengawas atau kepatuhan kompeten yang sesuai.
7 Cara penyediaan

Peringatan: Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
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membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Kateter dikemas dengan pelindung yang diposisikan di atas balon.

Perangkat ini dipasok dalam kondisi steril dan disterilkan menggunakan etilena oksida.

8 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.
Jangan menyimpan kateter di tempat yang langsung terkena pelarut organik, radiasi pengion, atau sinar

ultraviolet. Putar inventaris sehingga perangkat digunakan sebelum tanggal "Gunakan Paling Lambat"
pada label kemasan.

9 Pemilihan perangkat
Pertimbangkan detail berikut saat memilih kateter:

¢ Lihatkartu kepatuhan balon yang dikemas bersama perangkat untuk mengetahui diameter balon pada

tekanan yang diberikan.

* Diameter balon yang diperluas tidak boleh melebihi diameter pembuluh yang langsung distal atau
proksimal terhadap stenosis.
Peringatan: Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh, pilih ukuran balon dengan diameter
penggembungan yang mendekati diameter lumen di lokasi penggembungan yang dimaksud.
Pastikan aksesori yang dipilih mengakomodasi kateter balon berdasarkan informasi ukuran pada label
kemasan. Lihat label produk untuk informasi ukuran.
Perhatian: Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan
menggunakan perangkat jika kemasan atau perangkat rusak.

10 Item yang direkomendasikan
Siapkan barang-barang berikut menggunakan teknik steril:
¢ Jarum suntik berukuran 10 mL diisi dengan larutan garam yang diberi heparin dan steril
¢ Media kontras (Media penggembungan standar adalah campuran 1:1 antara media kontras dan
larutan garam steril.)
Perhatian: Jangan gunakan media kontras yang memiliki kontraindikasi untuk penggunaan
intravaskular bersama perangkat ini.
¢ Kawat pemandu penukar yang berukuran tepat (lihat label produk)
Selubung pengantar hemostatik yang berukuran tepat (lihat label produk)
Perangkat inflasi dengan manometer

11 Persiapan

1. Keluarkan kateter dengan hati-hati dari kemasan bagian dalam.
2. Lepas dan buang selang pelindung.

11.1 Untuk mengeluarkan udara:

Catatan: Seperti yang disediakan, balon dan lumen kawat pemandu kateter berisi udara. Udara ini harus
dikeluarkan untuk memastikan bahwa balon hanya berisi cairan saat kateter berada dalam aliran darah.

1. Bilas lumen untuk kawat pemandu dengan larutan garam yang diberi heparin melalui kawat luer
bertanda THRU.

2. Campurkan volume yang sama antara medium kontras dan larutan normal.

. Isi alat suntik 10 mL dengan sekitar 4 mL campuran larutan media kontras.

Peringatan: Sebelum memulai prosedur angioplasti transluminal perkutan, identifikasi reaksi alergi
terhadap media kontras.

Perhatian: Jangan gunakan media kontras yang memiliki kontraindikasi untuk penggunaan
intravaskular bersama perangkat ini.

4. Keluarkan udara dari segmen balon:

a. Pasang jarum suntik ke luer bertanda BALON. Pegang jarum suntik mengarah ke bawah
dengan pendorong mengarah ke atas.

b. Berikan tekanan negatif dan sedot lumen selama 15 detik. Lepaskan tekanan ke netral
secara perlahan sehingga media kontras mengisi poros kateter dilatasi.

c. Lepas jarum suntik dari luer BALLOON kateter dilatasi.

. Keluarkan semua udara dari tabung jarum suntik. Pasang kembali jarum suntik ke luer
BALLOON kateter dilatasi. Pertahankan tekanan negatif pada balon sampai udara tidak
lagi kembali ke perangkat.

. Lepaskan tekanan perangkat ke netral secara perlahan.

Catatan: Pada penggunaan pertama, hindari tekanan positif apa pun untuk mencegah
balon melebar dan menggembung sebagian di luar pembuluh darah.

5. Ulangi langkah 4b hingga 4e sesuai kebutuhan untuk mengeluarkan semua udara dari sistem.

6. Ganti jarum suntik dengan sistem dilatasi yang dikontrol manometer. Jangan memasukkan udara ke
dalam sistem.
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12 Penyisipan dan dilatasi
1. Jika berlaku, gunakan selubung pengantar yang berukuran tepat untuk memasukkan kateter secara
perkutan. Lihat label produk untuk informasi ukuran.

Perhatian: Jangan mencoba untuk memasukkan kateter melalui selubung pengantar yang lebih
kecil daripada ukuran yang tertera pada label produk. Lihat label produk untuk informasi ukuran.

2. Setelah kawat pemandu dipasang melalui lesi, letakkan kateter yang disiapkan di atas kawat
pemandu dan majukan ujung kateter ke area masuk. Gunakan kawat pemandu yang panjangnya
sesuai untuk mempertahankan kendali dan posisi kawat pemandu sepanjang waktu.

Peringatan: Gunakan pengamatan fluoroskopi langsung sambil memanipulasi kateter dalam
sistem pembuluh darah.

Peringatan: Jika resistensi ditemukan setiap saat selama prosedur penyisipan, jangan paksa untuk
lewat. Bagian yang dipaksakan dapat merusak perangkat atau lumen pembuluh. Jika resistensi
dirasakan, tarik kateter dilatasi dengan hati-hati.

Perhatian: Untuk menghindari kerutan, majukan kateter dilatasi secara perlahan sampai ujung
proksimal kawat pemandu muncul dari kateter.
3. Posisikan kateter dengan bagian tengah balon berada di area stenotik pembuluh. Pita penanda
radiopak menunjukkan panjang balon yang berfungsi.
Perhatian: Pastikan kawat pemandu sudah terpasang sebelum mengubah posisi kateter balon.
4. Ketika pita penanda radiopak diposisikan dengan tepat, tiup balon untuk melebarkan area target.
Peringatan: Jangan pernah menggunakan udara atau gas apa pun untuk memompa balon.
Peringatan: Jangan memanipulasi balon saat sedang dipompa.
Perhatian: Balon tidak boleh dipompa melebih tekanan letupan ternilai.
Catatan: Ulangi pemompaan balon (maksimum 10 kali) hingga hasil yang diinginkan tercapai.
5. Dengan menggunakan perangkat pemompa, kempiskan balon dengan menyedot kateter.
6. Tarik kateter sambil mempertahankan ruang hampa di dalam balon.



Peringatan: Jangan menarik kateter balon kecuali balon bebas dari stent dan sepenuhnya
dikempeskan menggunakan vakum, karena trauma pembuluh atau kerusakan produk dapat terjadi.
Catatan: Beberapa pemompaan dan pengempisan balon dapat menyebabkan resistensi selama
penarikan perangkat. Jika terjadi resistensi, gunakan gerakan memutar berlawanan arah jarum jam
yang lembut untuk memudahkan penarikan melalui selubung. Jika balon tidak dapat ditarik melalui
selubung, tarik kateter dan selubung secara bersamaan, sambil mempertahankan akses pembuluh
dengan kawat pemandu.

7. Gunakan angiografi untuk memverifikasi hasil dilatasi.

8. Ulangi Langkah 1 hingga Langkah 7 sesuai kebutuhan untuk mencapai hasil yang diinginkan.

13 Petunjuk pembuangan

Perhatian: Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku,
termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

14 Sanggahan Garansi

Penting: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di negara mana pun yang tidak mengizinkan sanggahan
tersebut secara hukum.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan
dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk
telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali
atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua
garansi, baik tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak
terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan
tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas
biaya medis atau keruglan langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh
penggunaan, k lan, atau 1gsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut
didasarkan pada garansl kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang
pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan
sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada
sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan
hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan
garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak
sah.

Italiano

1 Descrizione del dispositivo

| cateteri dilatatori a palloncino vengono utilizzati per esercitare una forza radiale che consente di dilatare
isegmenti vascolari di piccolo diametro. Il catetere a palloncino HP per PTA Fortrex & un catetere a doppio
lume su filo guida (OTW) da 0,89 mm (0,035 in) (1). Sull'estremita distale & collegato un palloncino
gonfiabile semicompliante (2). La punta distale atraumatica & di forma conica (3).

Il connettore luer contrassegnato con l'indicazione "THRU" (4) sul collettore (5) € 'apertura prossimale del
lume centrale. Il lume centrale termina sulla punta distale del catetere. Questo lume viene utilizzato per far
passare il catetere su un filo guida con diametro massimo di 0,89 mm (0,035 in). Il connettore luer
contrassegnato con l'indicazione "BALLOON" (6) viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino per
la dilatazione con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica. Il palloncino ha 2 marker
radiopachi (7) che facilitano il posizionamento del palloncino rispetto alla stenosi. | marker radiopachi
indicano la parte funzionale e dilatabile del palloncino (8).

Figura 1. Catetere a palloncino HP per PTA Fortrex
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Il catetere a palloncino Fortrex € disponibile con palloncini di misure diverse. Il diametro e la lunghezza
nominale del palloncino sono stampati sul collettore (4). Fare riferimento all’etichetta della confezione per
informazioni sulla lunghezza del catetere e sulla compatibilita dell'introduttore (guaina di introduzione).

2 Scopo previsto

Il catetere a palloncino Fortrex e progettato per ripristinare la pervieta del lume e il flusso sanguigno
attraverso le fistole arterovenose da dialisi, native o sintetiche, oppure per facilitare la post-dilatazione di
stent nelle fistole arterovenose da dialisi, native o sintetiche.

Il catetere a palloncino Fortrex non € concepito per I'uso a contatto diretto con il cuore o I'apparato
circolatorio centrale.

2.1 Tipologie di pazienti di destinazione

Il catetere a palloncino Fortrex & realizzato per i pazienti adulti che necessitano di angioplastica percutanea
transluminale per migliorare e mantenere il diametro del lume nelle fistole arterovenose da dialisi, native o
sintetiche.

2.2 Indicazioni per 'uso

Il catetere a palloncino HP per PTA Fortrex & indicato per il trattamento di lesioni ostruttive di fistole
arterovenose da dialisi, native o sintetiche. Questo dispositivo & inoltre indicato per la post-dilatazione di
stent nelle fistole arterovenose da dialisi, native o sintetiche.

2.3 Controindicazioni

Il catetere a palloncino HP per PTA Fortrex € controindicato per I'uso nelle arterie coronarie, nonché nel
sistema neurovascolare e nei vasi in cui non € possibile attraversare la lesione con un filo guida.

2.4 Benefici clinici

Il beneficio clinico derivante dal trattamento di lesioni ostruttive delle fistole arterovenose da dialisi, native
o sintetiche, con il catetere a palloncino Fortrex consiste nel ripristino della pervieta del lume e del flusso
sanguigno per la conservazione dei siti di accesso per emodialisi.

2.5 Utenti previsti

Le procedure interventistiche che prevedono I'uso del catetere a palloncino Fortrex devono essere
eseguite esclusivamente da medici dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema
vascolare.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.
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3 Caratteristiche di prestazione

Il catetere a palloncino HP per PTA Fortrex e un catetere a doppio lume con un palloncino collegato alla
punta distale. Il catetere a palloncino Fortrex mantiene il corretto equilibrio tra spinta e avanzamento, in
modo da ottenere un trattamento mirato e ad alta pressione per le lesioni pii impegnative. Il design del
palloncino & ottimizzato per il mantenimento della forma e per massime prestazioni al valore nominale
dell’alta pressione.

4 Avvertenze

Il dispositivo e esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione con conseguenti lesioni,
insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono un’ottima conoscenza
ed esperienza degli aspetti clinici e tecnici dell’angioplastica percutanea transluminale.

Per ridurre il rischio di danni vascolari, scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio che si
avvicini al diametro del lume nel sito di gonfiaggio prescelto.

Non utilizzare mai aria o gas per gonfiare il palloncino.

Seguire le precauzioni per la prevenzione o la riduzione dei coaguli. Lindividuazione della terapia
anticoagulante pil adatta al singolo paziente dipende dalla scelta e dall’esperienza del medico.
Utilizzare il catetere con attenzione nelle procedure che includono la presenza di innesti vascolari
sintetici.

Prima di iniziare la procedura di angioplastica percutanea transluminale, identificare le reazioni
allergiche ai mezzi di contrasto.

Utilizzare sempre I'osservazione fluoroscopica diretta quando si manipola il catetere nel sistema
vascolare.

* Non manipolare il palloncino quando & gonfio.

Se siavverte resistenza in qualsiasimomento della procedura diinserimento, non forzare il passaggio.
Un passaggio forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume del vaso. Se si incontra resistenza,
ritirare il catetere dilatatore con cautela.

Ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino & libero dallo stent, completamente sgonfio
sottovuoto. In caso contrario, potrebbero verificarsi lesioni al paziente o danni al prodotto.

5 Precauzioni

Non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per I'uso intravascolare.
Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione o il dispositivo risulta danneggiato.

Non tentare difar avanzare il catetere attraverso un introduttore di dimensioni inferiori a quelle indicate
sull’etichetta del prodotto. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni, fare riferimento alla
documentazione del prodotto.

Per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere dilatatore lentamente, a piccoli tratti, finché
I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

Assicurarsi che il filo guida si trovi in posizione prima di spostare il catetere a palloncino.

| palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di scoppio.

Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili,
comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle
sostanze infettive.

6 Possibili effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati (o complicazioni) correlati all'uso di questo dispositivo che potrebbero
verificarsi o richiedere un intervento includono, tra gli altri, le seguenti condizioni:

Chiusura improvvisa o subacuta Febbre Ischemia locale

Reazioni allergiche ai materiali ~ Ematoma Sepsi

del dispositivo o ai farmaci utiliz-

zati nella procedura

Amputazione Emorragia Shock

Aneurisma Ipertensione o ipotensione Stenosi o restenosi

Avritmia Fistola arterovenosa iatrogena  Ictus

Emorragia con necessita ditra-  Infezione Attacco ischemico transitorio
sfusione

Reazione al mezzo di contrasto o Infiammazione Tromboembolismo venoso

insufficienza renale

Decesso Trombo intraluminale Lesioni vascolari (quali dissezio-
ne, perforazione o rottura)
Embolia Infarto miocardico Vasospasmo

Endocardite Pseudoaneurisma

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a
Meditronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

7 Modalita di fornitura

Avvertenza: il dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione dello stesso con conseguenti lesioni,
insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Il catetere & confezionato con una guaina protettiva che ricopre il palloncino.
Il dispositivo viene fornito sterile ed ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene.

8 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Non conservare i cateteri in luoghi direttamente esposti a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce
ultravioletta. Eseguire un inventario a rotazione, in modo che il dispositivo venga utilizzato prima della data
di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

9 Scelta del dispositivo
Durante la selezione del catetere, considerare quanto segue:

* Consultare la tessera sulla complianza inclusa nella confezione del dispositivo per i diametri dei
palloncini a determinate pressioni.

Il diametro del palloncino espanso non deve superare il diametro del vaso immediatamente distale o
prossimale rispetto alla stenosi.

Avvertenza: per ridurre il rischio di danni vascolari, scegliere un palloncino con un diametro di
gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di gonfiaggio prescelto.



* Verificare che gli accessori selezionati possano contenere il catetere a palloncino in base ai dati sulle
dimensioni riportati sull’etichetta della confezione. Per informazioni sulle dimensioni, fare riferimento
alla documentazione del prodotto.

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non
utilizzare il dispositivo in caso di danni alla confezione o al dispositivo.

10 Attrezzature consigliate
Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:

Siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile eparinizzata

Mezzo di contrasto (il mezzo di gonfiaggio standard consiste in una miscela di mezzo di contrasto e
soluzione fisiologica sterile con rapporto 1:1).

Attenzione: non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per 'uso
intravascolare.

Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (fare riferimento alla documentazione del prodotto)
Introduttore emostatico di dimensioni appropriate (fare riferimento alla documentazione del prodotto)
Dispositivo di gonfiaggio con manometro
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1 Preparazione
1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione interna.
2. Rimuovere e smaltire il tubo protettivo.

11.1 Per rimuovere l'aria:

Nota: all'apertura della confezione, il palloncino e il lume del filo guida del catetere contengono aria.
Questa aria deve essere espulsa per assicurarsi che il palloncino contenga solo del liquido mentre il
catetere si trova nella corrente sanguigna.

1. Utilizzando una soluzione fisiologica eparinizzata, irrigare il lume del filo guida attraverso il
connettore luer posteriore, contrassegnato dall'indicazione "THRU".

2. Miscelare volumi uguali di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale.

3. Riempire una siringa da 10 ml con circa 4 ml di miscela a base di mezzo di contrasto.

Avvertenza: prima di iniziare la procedura di angioplastica percutanea transluminale, identificare le
reazioni allergiche ai mezzi di contrasto.

Attenzione: non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per 'uso
intravascolare.

4. Espellere I'aria dal segmento del palloncino:
a. Collegare la siringa al connettore luer contrassegnato dall'indicazione "BALLOON".
Tenere la siringa con I'ago rivolto verso il basso e lo stantuffo rivolto verso I'alto.
b. Applicare una pressione negativa e aspirare il lume per 15 secondi. Rilasciare
lentamente la pressione fino allo stato neutro, in modo che il mezzo di contrasto riempia
il corpo del catetere dilatatore.

. Scollegare la siringa dal connettore luer del catetere dilatatore, contrassegnato
dall'indicazione "BALLOON".

. Espellere tutta I'aria dal corpo della siringa. Ricollegare la siringa al connettore luer del
catetere dilatatore, contrassegnato dallindicazione "BALLOON". Mantenere una
pressione negativa sul palloncino finché I'aria non ritorna piu al dispositivo.

. Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino allo stato neutro.

Nota: al primo utilizzo, non esercitare alcuna pressione positiva, per evitare di distendere
il palloncino e di gonfiarlo parzialmente al di fuori del vaso.
5. Ripetere i punti da 4b a 4e secondo necessita per rimuovere tutta I'aria dal sistema.
6. Sostituire la siringa con un sistema di dilatazione controllato da un manometro. Impedire I'ingresso
di aria nel sistema.
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12 Inserimento e dilatazione

1. Se pertinente, utilizzare un introduttore di dimensioni appropriate per I'inserimento percutaneo del
catetere. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni, fare riferimento alla documentazione del
prodotto.

Attenzione: non tentare di far avanzare il catetere attraverso un introduttore di dimensioni inferiori a
quelle indicate sull’etichetta del prodotto. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni, fare
riferimento alla documentazione del prodotto.

. Una volta attraversata la lesione con il filo guida, posizionare sul filo guida il catetere pronto all'uso
e far avanzare la punta del catetere fino al sito di inserimento. Utilizzare un filo guida di lunghezza
sufficiente a consentirne sempre il completo controllo e il corretto posizionamento.

Avvertenza: utilizzare sempre I'osservazione fluoroscopica diretta quando si manipola il catetere
nel sistema vascolare.

Avvertenza: se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non
forzare il passaggio. Un passaggio forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume del vaso. Se
si incontra resistenza, ritirare il catetere dilatatore con cautela.

Attenzione: per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere dilatatore lentamente, a piccoli
tratti, finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

. Posizionare il catetere in modo che il centro del palloncino si trovi nell’area stenotica del vaso. |
marker radiopachi indicano la lunghezza operativa del palloncino.

Attenzione: assicurarsi che il filo guida si trovi in posizione prima di spostare il catetere a palloncino.

4. Non appena i marker radiopachi si trovano nella posizione appropriata, gonfiare il palloncino per
dilatare I'area target.

Avvertenza: non utilizzare mai aria o gas per gonfiare il palloncino.

Avvertenza: non manipolare il palloncino quando & gonfio.

Attenzione: i palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di scoppio.
Nota: ripetere il gonfiaggio del palloncino (massimo 10 volte) fino a raggiungere il risultato
desiderato.

. Sgonfiare il palloncino, aspirando il catetere mediante il dispositivo di gonfiaggio.

. Ritirare il catetere mantenendo il vuoto nel palloncino.

Avvertenza: ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino ¢ libero dallo stent, completamente
sgonfio sottovuoto. In caso contrario, potrebbero verificarsi trauma vascolare o danni al prodotto.
Nota: diversi gonfiaggi e sgonfiaggi del palloncino possono provocare resistenza durante la
rimozione del dispositivo. Se si incontra resistenza, compiere un leggero movimento di torsione in
senso antiorario, per facilitare I'estrazione del palloncino dall'introduttore. Se non & possibile estrarre
il palloncino dall'introduttore, ritirare il catetere insieme all'introduttore, mantenendo allo stesso
tempo l'accesso al vaso con il filo guida.

. Utilizzare 'angiografia per verificare i risultati della dilatazione.

8. Ripetere le operazioni dalla Fase 1 alla Fase 7 secondo necessita per ottenere i risultati desiderati.
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13 Smaltimento

Attenzione: smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere
applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e
delle sostanze infettive.

14 Esclusione dalla garanzia

Importante: questa esclusione dalla garanzia non si applica ai Paesi nei quali tale esclusione non e
legalmente consentita.

Le avvertenze indicate nella documentazione del prodotto forniscono informazioni piu
dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente esclusione
dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra
utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa n plicita, in merito al
prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita a
determinati scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di
alcun soggetto o entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da
uso, difetti, o malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di
risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto
ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali,
come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un
termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto conil
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non
validi.

| Kasakwa

1 KypbinfFbl cunaTraMachl

Ounatauusanblk 6annoHabiK KaTeTepsiep Tap TaMblp CerMeHTTEPIH KeHelTyre apHafaH.
Fortrex HP TTA 6annoHAbIk KaTeTepi 8TKi3rill apkblibl XKeTKisineTiH (OTW) anameTpi
0,89 MM (0,035 in) eki KybICTbl kaTeTep (1) 6onbin Tabbinaabl. OpTalla MiNriWw ypaeHeTiH
6ann0H (2) AucTanbai WeTiHe opHaTbinaabl. AUcTanbai aTpaBMaTUKaNbIK YU KOHYCTbIK
Tapblnyfa (3) ve.

MaHudonbaTa (4) THRU (BTMNEJI) 6enrici 6ap Jlto3p aFblTnackl opTanblk Kybicka (5)
apHafiFaH NpokcMManb i caHbinayabl KamTuabl. OpTanblk KyblC KaTeTepAiH aucTanbai
ylbIHAA askTanalbl. Byn Kybic kaTeTepai Makcumanasl gnameTpi 0,89 mm (0,035 in)
OTKI3riW apKblibl ©TKi3y YLWiH nafanaHbinagbl. BALLOON (6annoH) (6) 6enrici 6ap Jltoap
aFblTNacbl KOHTPACTbIK 3aT NeH GU3NONOrNANbIK epiTiHAI KOoCnacblHbIH KeMeriMeH
AunaTauunsanblk 6annoHabl ypiey XXaHe ayacblH WbiFapy YLWiH nanaanaHbinanbl. bannonna
6annoHAbl CTEHO3 aliMaFblHa KaTbICTbl OPHANACTLIPYFa apHanFaH 2 peHTreHOKOHTPaCTbIK
Mapkep xonafbl (7) 6ap. PEHTreHOKOHTPACTbIK Mapkep »oNnakTapbl 6anNoHHbIH,
KEHeNTKIiW Hemece XyMbIC 6eniriH (8) kepceTesi.

Cypert 1. Fortrex HP TTA 6annoHablk KaTeTepi

Fortrex 6annoHablk KaTeTepi Typni enwemzi 6annoHAapMeH xeTkisineni. bannoHHbIH,
HOMWHaNAbIK AMaMeTpi XXoHe y3blHAbIFbl MaHubonbaTe (4) kepceTinreH. Katetep
Y3bIHAbIFbI XKaHe KabblKlaMeH yinecimainiri Typanbl aknapat 6oiblHIWa KanTaMa
>KarncblpMachbiH KapaHbi3.

2 KonpaHy aschbl

Fortrex 6annoHAblK KaTeTepiH KoNAaHy MakcaTbl - KybIC OTKI3FILTIriH )K9He HaTUBTI He
CUHTETWKabIK apTepPUOBEHO3bIK Anann3 hUCTYNackl apKbisbl KaH afblHbIH KasmbliHa
KenTipy Hemece HaTWBTI He CUHTETUKasblK apTepUOBEHO3AbIK ANann3 pucTynacbiHoaFbl
CTEHTTIH KeWiHri AnnaTaumnscbiH XXeHinaeTy.

Fortrex 6annoHAbIK KaTeTepi Tikeslei )Xypekke Hemece opTasibiK KaH aiiHasbiMbl XyleciHe
JKaHacaTblH XaFAannapaa nanaanaHyfa apHaaMaraH.
2.1 MakcaTTbl emgenyLwiinep To6bl

Fortrex 6annoHAblk KaTeTepi HATUBTI He CUHTETUKaNbIK apTEPUOBEHO3AbIK ANaNN3
PUCTYNACbIHbIH KYbIC ANAaMETPiH YIKEATY XaHe cakTay YLUiH TepiacTbiblK
TpaHCJ'HOMVIHa}'Ib,Eli aHrnonnacTuKaHbl KaXkeT eTeTiH epecek quenyLuinepre apHasfaH.

2.2 MaupanaHbiNaTbiH XXaFpawnap

Fortrex HP TTA 6anI0HAbIK KaTeTepi HaTUBTI HEMeCe CMHTEeTUKaNbIK apTeproBEeHO3AblK
Anann3 UCTYNacbiHbiH 06CTPYKTUBTI 3aKbiMAapbiH eMAaey YLWiH yCbiHbinaabl. CoHfait-aK
6yn KypbUIFbl HATUBTI HE CUHTETUKasblK apTePUOBEHO3AbIK ANann3 UCTyNacbiHAaFbl
CTEHTTIH KeWiHri AnnaTaumnscbl YIWiH YCbIHbINAAbI.

2.3 KonpaHyfa 60nMalTbiH XaFgannap

Fortrex HP TTA 6annoHAbIK KaTeTepiH KOpoHapsbl KypeTaMmblpsiapia HeMece Xyinke
XKyieci TamMblpnapbiHia, 9pi OTKI3riWTi MakcaTTbl 3aKbiM aiMaFbiHaH 8TKi3y MyMKIiH
6onmMaraH ke3ge nanpganaHbaraH oypsbic.

2.4 KnuHuKanbiK apTbhiKWbIAbIKTap

Fortrex 6annoHAblK KaTeTepiMeH HaTUBTI He CUHTETUKasblK apTePUOBEHO3AbIK Anann3
uctynacbiHfaFbl 06CTPYKTUBTI 3aKbiMAapAbl eMAey fiH KAVHUKabIK apThIKWbUIbIFbI -
reMoAnanv3aik KaTblHaC OpblHAAPbIH CakTan Kasy YLUiH KybIC 8TKI3riLTIriH )XaHe KaH
aFblHbIH KaanblHa KenTipy.

2.5 MakcaTTbl nanganaHywbinap

Fortrex 6annoHablk KaTeTep KeMeriMeH NHTePBEeHLMSIbIK NpoLenypanapabl
JKYPeK-TaMbIp XXyNeciHaeri MHTepBeHUUsANbIK dAicTepae Taxipubeci bap fapirepnep faHa
opblHAaybl KaXkeT.

Byn KypbIIFbIHbI TEK CTEPUNLAI OpTaZa KAVHUKabIK XKaFaanaa nanganaHy Kaxet.

3 OHiMAainik cunatTapbl

Fortrex HP TTA 6annoHAbIK KaTeTepi AncTanbAi ylbiHa 6annoH opHanacTbipbliFaH eKi
KYbICTbl KaTeTep 60/bin Tabbiafbl. Fortrex 6annoHAbIK KaTeTepiH Tepy aHe



eTKi3rilwneH 6afbITTay OHal, COHAbIKTAH XXOFapbl KbICbIMAbI NananaHbin, KaTblHacy
KVbIH 3aKbiM aliMakTapblH emaeyre 6onagbl. bannoH Makcumanabl ecenTik KpicbiMaa
NiWiHAI XKaHe »XKYMbIC CUNaTTapblH caKkTalTbiHAaK eTin xobanaHanbl.

4 EckepTtynep

* Byn KypblIFbl Tek 6ip peT nainpganaHyfa apHanFaH. by KypbliFbiHbI KaTa
navaanaHbaHbi3, KalTa eHAEMeHI3 HeMece KaliTa cTepuibieMenis. KaiTa naganaxy,
KalTa eHley HeMece KailTa CTepuiibey KYPbINFbiHbIH KYPbUIbIMAbIK TYTacTblFbiHa
KaTep TeHAipyi MyMKiH HeMece eMAenyLiHiH )KapakKaTbliHa, ayblpyblHa HemMece eniMiHe
9Keslyi MyMKIiH nlacTaHy KayniH Tyabipaibl.

ByN KYPbINFbIHbI TEPIaCTbIIbIK TPAHCIOMUHANbLAI @aHronnacTka boblHLLIa
Taxipnbeci bap xaHe KJIMHUKaNbIK NeH TeXHUKablK TYCTapbliH TYCIHETIH Aapirepnep
FaHa najanaHybl KaxkeT.

TaMbIpAblH 3aKbIMAaNy bIKTUMaNAblFblH @3aiTy YLWiH ypfiey AnameTpi TUICTi ypney
OpPHbIHAAFbl KybIC AMaMeTpiHe Wwamanac enwemai 6annoHabl TaHAaHbI3.

6annoHAbl yprey yLwiH ayaHbl Hemece backa rasabl Mysaaem nanganaHbaHbi3.
KoarynsunsFfa »kon 6epmey He oHbl a3aiiTy 6oiibiHIWa Wapanap KoAaHbIHbI3.
Lapirepain Toxipnbeci »xaHe yiiFapbiMbl 9pbip emaenyLli yLiH TUICTi aHTUKoarynsaums
TepanuscbiH aHbIKTanbl.

CvHTeTUKasblK TaMbIp UMMAaHTaTTapbl 6ap aiMakTapAafbl npoueaypanapaa
KkaTeTepai abanan nanfanaHbiHbI3.

TepiacTbIIbIK TPAHCIOMUHAbAI aHrMoMnacTKa aiabliHAa KOHTPACThIK 3aTka
anneprusiblk peakunsnapabl aHblKTan asblHbi3.

KaTeTepAi TambIp XXyNeciHae peTTereH Kesae Tikenen peHTreHOCKONMUASbIK,
bakbliayabl NnaaanaHbiHpI3.

6asIoH YpieHreH Kesfe oHbIMEH MaHUMYSLUA OpbIHAAMaHbI3.

Erep eHrisy npoueaypacbiHbiH Ke3 KeJIreH TyCbiHa Keaepri cesiice, KywTen
oTKi36eHi3. KywTen eTKi3y KypblUIFbiHbI HEMece TaMbIp KybICbiH 3aKbIMAaybl MYMKiH.
Erep kepnepri cesince, aunaTtaunsansik katetepai abannan WblFapbiHbI3.

basnioH cTeHTTeH Bocan, Bakyyma ayachl TOJIbIK LiblkkaHLLa banioHablK KaTeTepai
iluke TapTnaHpl3, cebebi TaMblp XapakaTbl HEMece HiM 3aKbIMbl OPbIH aybl MYMKIiH.

5 CakTblK Wwapanapbl

OcCbl KYPbINFbIMEH TaMbIPilLiNiK NaifanaHyFfa YCbIHbIIMANTblH KOHTPACTThIK 3aTThbl
nanaanaHbaHbI3.

MarpanaHy anfabliHha CTepuUNbi KanTamMa MeH KYpbINFbiHbl MYKUAT TeKcepiHi3. Erep
KanTaMa He KypblIFbl 3aKbiMaanFaH 60nca, KypblIFbiHbI NafanaHbaHbI3.

KaTeTepAi eHiM »xancbipMacbiHAa KOPCETINIreH e/lleMHEH Killipek MHTpoAablocep
KabbIKLIaChl apKblJibl 6TKi3yre apekeTTeHb6eH 3. Onwemaep Typaabl aknapat boibliHLLIA
OHIM >KancblpMachiH KapaHbi3.

ManbICTbIPbIN asMay YLWiH OTKI3riWTiH NpoKCMManablK WeTi KaTeTepaeH LWblKKaHLwa,
AvnaTauusanblk KaTeTepai Kili ecenikTepMeH akblipblH »KbIKbITbIHbI3.

BannoHablK KaTeTep OpHbIH aybICTbipMac BypbiH ©TKI3riWTiH OpHbIHAA eKeHiHe Ke3
KETKI3iHI3.

6annoHaapabl eCenTik Xapblay KbiCbIMbIHaH apTbiK yp/ieMey KaxkeT.

KypbInFblgaH KondaHblCTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMaTUBTIK epexxenepre xaHe
aypyxaHaHbIH npoueypasapbiHa, COHbIH, ilWiHAe Buonorusnbik Katepaepre,
MUKPODOTBIK KaTepsiep MeH »XyKnaJsibl 3aTTeKTepre KaTbICTbl MpoLieAypanapfa calikec
apbUIblHbI3.

6 blKkTMMan XXafbiMCbI3 XaFgaunap

Ocbl KYpbIIFbIHBI NaifanaHy KesiHae opbiH aflybl HeMece apasiacy bl Tanan eTyi MyMKiH
bIKTUMaJ1 KaFbIMCbI3 XKaFainap (Hemece ackblHyap) MblHa XXafaannapabl KaMTuabl,
bipak onapMeH wekTenmMenai:

KeHeT HemMece xepenpey Kpi3y AAMaKTbIK uweMmms

xabbiny

KypbInFbl MaTepuangapbiHa emaToma Cencuc

Hemece npoueaypa Aapi-

A9pMeKTepiHe anneprusnblk

peakuus

AmnyTauna Femopparua Lok

AHeBpusMa MnepTeH3ns Hemece CTeHO03 Hemece pecTeHo3
runoTeHsns

ApnTtmuns ATporeHai NHcynbT
apTeproBeHo3ablK hucTyna

KaH Kyloabl Ka)XeT eTeTiH NHdekuymsa TPaH3UTOP/IbIK NWEMUANBIK,

KaHCbIpay wabybin

KoHTpacTblK 3aTka KabbiHy BeHo3AblK TpoMb60o3Mbonuns

peakuus Hemece bynpek
KeTKinikcizairi

enim Kysbiciwinik Tpom6 TaMblp XapakaTbl (COHbIH,
iwiHae keciny, nepdopauns
Hemece »apbly)

IMmbonus Mwuokapa nHgapkTi TaMbIpAblH, Tapbisybl

SHAoKapauT MNceBpoaHeBpusma

Erep KypbUIFbIFa KaTbICTbl OKbIC XaFAall OpblH afica, OKuFaHbl Aepey Medtronic aHe
TUNICTi Ky3bIpeTTi opraHfa Hemece KagaFfanay yibiMbliHa xabapnaHbi3.

7 Kanawm xeTkisinepi

EckepTy: byn KypbinFbl Tek 6ip peT nanpanaHyfa apHanfaH. Byn KypbinFbiHbl KalTa
nannanaHbaHbi3, KaNTa eHAEMEHi3 HeMece KailTa cTepubaeMeHi3. KaiTa naganaxy,
KanTa eHAey Hemece KaiTa CTepuibaey KYPbUIFbiHbIH KYPbUIbIMABIK TYTacTbiFbiHa KaTep
TeHAIPYi MYMKiH HeMece eMenyLiHiH, )XapakaTblHa, ayblpyblHa HeEMece eiMiHe aKenyi
MYMKIiH lacTaHy KayniH Tyablpalbl.

KaTeTep 6annoH ycTiHAe opHanackaH KopFaHbilW KabblKlaMeH KanTanfaH.
KypbINnFbl 3apapcbi3faHibipbliFaH Kynae XKeTkisineni xaHe aTUNeHoKCua KemerimeH
3apapcbi3gaHabipbiiabl.

8 Cakray

KypbINFbIHbI KYH COYNeci TYCNenTiH, KypFak Xephe cakTaHbl3.

KaTeTepnepai Tikenen opraHnkanblk epiTKilTep, NOHAaYLLbl COYNeNeHy Hemece
yJIbTPaKYJIriH >Kapblk 9cepiHie KanaTbiH XKepAe cakTaMaHbi3. KypbllFblHbIH KanTaMa
KancblpMacblHAaFbl )KapaMbUlblk Mep3imMiHe AeiiH nanfananbilybl YWiH
Kypan-xabablKTbl aIMacTbipbin MaiaanaHbiHbI3.
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9 KypblniFbiHbI TaHOay
KaTeTepai TaHOafaH Ke3ae MblHa flepeKkTepai eckepiHis:

* Benrini 6ip kbicbiMaapaafsl 6annoH arameTpnepi 6onbiHWA KYPbINFbI
KanTamacblHAaFbl 6a/IOHHbIH, COMKECTIK KapTachbiH KapaHbi3.

KeHenTinreH 6annoH gnameTpi Tikenen cTeHo3fa AucTanbii Hemece NpokCcMManbai
TYpPAe OpHanackaH TaMblp AMaMeTpiHEH acnaybl KaXeT.

EckepTy: TaMbIpAblH 3aKbiMAaNny bIKTUMaNAblFbIH @3aiTy YLWiH ypaey anameTpi TUicTi
ypJiey OpHbIHAaFbl KybIC AnaMeTpiHe Wamanac enwemai 6annoHabl TaHAaHbI3.
KanTama »xancelpMacblHAafbl eslemMaep aknapaTthl HerisiHae TaHdanfFaH
Kepek-xapakTapAblH 6an10HAbIK KaTeTePMEH YNNeCiMAi eKeHiH TeKcepiHi3. Bnwem
Typanbl aknapaTt 60MblHLIA 8HIM XancblpMacbiH KapaHbi3.

AGannaHnpbi3: nanganaHy anabiHia CTepUbAi KanTamMa MeH KYPbINFbiHbI MYKUAT
TeKcepiHi3. Erep kanTama He KypbUIFbl 3aKbiMAanfaH 60sca, KypbiaFbiHbI
nanganaHbaHpl3.

10 YcbiHbIIFaH MaTepuanpap
CTepwnbAi aaicTeMeMeH MblHa MaTepuanfapabl AaliblHAaHbI3:

e CTepunbai renapvHaenreH Gu3nonorusblk epiTiHai KyibiFad 10 ma nickek

¢ KOHTpacTTblK 3aT (CTaH4apTThl yp/iey Kypasibl KOHTPACTThbIK 3aT NeH cTepunbii
usnonormsanblik epiTiHAiIHIH 1:1 apakaTbiHacbiHAaFbl Kocnackl 60nbin Tabbinagbl.)

Abannanbi3: OCbl KypblJIFbIMEH TaMbIpilWiNik NafanaHyFa yCbiHbIIMaNTbIH
KOHTPaCTTbIK 3aTTbl NanaanaHbaHbi3.

TwicTi enwemai Kocankbl 6TKI3riLW (6HIM XancblpMacblH KapaHpl3)

TwicTi enwemai remocTaTuKanblk MHTPOAbIOCEP KabbIKLWACh! (BHIM XKancblpMacbiH
KapaHbi3)

MaHoMeTpMeH ypJiey KypblifbIChl

11 faubiHpay
1. KaTeTepai iwki kanTamanaH abainan wWeliFapbiHbi3.
2. KopfaHbIW TYTIriH LWeLWiHi3 )XaHe TacTaHbI3.

11.1 AyaHbl bIFbICTBIPY YLUiH:

EckepTne: xeTKi3inreH kesge 6annoHAa xXaHe KaTeTep oTKi3riwi KyblCbiHAa aya 6onagbl.
KaTeTep kaH afbiHbiHAa 6onFaH Ke3ae 6anNoHHbIH TeK CYMbIKThIKNEH TOMYbI YLLiH ayaHbl
bIFbICTBIPY Kepek.

1. ©TKi3riw KybicbiH THRU (©TMNEJII) 6enrici 6ap Jltoap aFbiTNackl apkbiibl
renapuHaenreH usnonorusablk epiTiHAIMEeH LWalblHbI3.

2. KOHTpacTbIK 3aTThl )XaHe (PU3MNONOrUANbIK epiTiHAIHI TeH kenemaepae
apanacTbIpblHbI3.

3. 10 mMA nickekke WwamMaMeH 4 M KOHTPaCTbIK 3aT KOCMachl epiTiHAICIH KyNbIHbI3.
EckepTy: TepiaCTbUlblK TPaHC/IIOMUHA/bAI @aHIMOMIAaCTUKa affblHAa KOHTPACTbIK,
3aTKa a//IeprusblK peakumsnaphbl aHblKTamn asbliHpbl3.

AbannaHn,bi3: OCbl KypbIZIFbIMEH TaMbIpilLiNiK NanfanaHyFa yCbiHbIIMANTbIH
KOHTPACTTbIK 3aTTbl NanAanaHbaHbi3.

4. BaJUIOH CerMeHTiHeH ayaHbl LWblFapblHbi3:

a. MNickekTi BALLOON (BAJIJIOH) 6enrici 6ap Jllosp aFbiTnackiHa XalfaHpl3.

MnyH>XepiH )KoFapbl KapaTbin, MICKeKTi TEMeH KapaTbin yCTaHbI3.

b. Tepic KpicbiM 6epiHi3 xxaHe 15 cekyHA 60Vibl KybIC acnmpauuscbiH
opblHAaHbI3. KOHTpacTbiK 3aT AuiaTaunsnblk KaTeTep e3eriH
TONTbIPaTbIHAAN €TiMn, KbiCbiMAbl 6ernTapan Kynre AeniH akblpblH
60caTbIHbI3.

. MickekTi AnnaTauunsanelik kateTepaid BALLOON (BAJIIOH) Jiosp
aFbITNacbiHaH aXKblpaTbiHbI3.

d. MNickek uunAMHApiHAeri 6apnbik ayaHbl WbiFapbiHbi3. MiCKeKTi
Annataumanelk katetepain BALLOON (BAJIIOH) Jliosp afblTnackiHa KanTa
>KanfFaHpl3. KypbUiFblFa ayaHblH KaiiTapbUlybl TOKTafaHLWa 6annoHaasbl
Tepic KbICbIMAbl CaKTaHbI3.

e. KypblIFbl KbICbIMbIH @aKblpblH 6eiTapan Kyire TyCipiHis3.

EckepTne: anfallkpl NanganaHy kesiHae 6anioHHbIH TaMbipAaH TbiC
JKasblIMaybl XKaHe iliHapa ypaeHbeyi yLwiH OH KbiCbiM 6epMeH;3.
5. XKyieperi 6apsblK ayaHbl WblFapy YLWiH 4b xaHe 4e apanblFbiHAaFbl KagaMmaapabl
KalnTanaHbis.
6. MickekTi MaHOMeTpMeH 6akbllaHaTbiH AUNaTauUsAbIK XXyNere aybiCTbIpbiHpI3.
JKyrere aya Kipriz6eHis.
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12 EHrisy >xoHe gunartauus

1. KaxeT 6onFaH Ke3fe KaTeTepAi Tepi aCTbIMEH eHri3y YLWiH TuicTi enwemai
MHTpoAblocep KabblKLachbiH NatfanaHbiHpi3. ©wemaep Typasbl aknapaTt 60MblHWa
©HIM >KancblpMacbiH KapaHbi3.

AbGannaHbi3: KaTeTepAi eHiM XancbipMachlHa KepCceTiNreH eJleMHeH Killipek
MHTpoAblocep KabblKLIachl apKbi/ibl 6TKi3yre apekeTTeHb6eHi3. ©awemaep Typasbl
aknapaT 6oMbliHLWa eHIM XancbipMachiH KapaHbl3.

2. OTKI3riWTi 3aKbIM aliMaFbl apKblJibl XKYPrisreHHeH KeiiH JaibiHaanFaH KaTeTepai
OTKI3rill @apKbliibl OPHANACTbIPbIHBI3 XKSHE KaTeTep YLUbIH eHri3y OpHblHa
JKbUDKbITbIHbI3. ¥3bIHAbIFbI OTKI3riWTi 6apblk yakplTTa 6ackapy aHe opHanacTbipy
MYMKIiHAIriH 6epeTiH eTKi3riwTi nakfanaHbiHbI3.

EckepTy: KaTeTepAi TaMblp XXylheciHae peTTereH kesae Tikenen
PEHTreHoCKONMANbIK 6akbliay bl NanaanaHbiHpI3.

EckepTy: erep eHrisy npouefypacblHblH Ke3 KesIreH TyCblHAa Kefepri cesince,
KywTen eTki3beHi3. KyluTen eTKi3y KypbIIFbiHbl HEMeCce TaMbIp KybICbiH 3aKbiMAaybl
MYMKiH. Erep kenepri cesince, aunatauunsnbik katetepai abannan WbiFapbliHbI3.
AGannaH,bi3: MalibICTbIPbIMN aJMay YLiH OTKi3rilTiH NPoKCMManablK WeTi
KaTeTepAeH LWblkKaHLwa, AnnaTaunsnblk kaTeTepi Kili ecenikTepMeH akbipbiH
JKbUDKBITbIHbI3.

3. basinoH opTacbiH TaMbIpAblH CTEHO3/[bl ayMaFblHa KOWbIM, kaTeTepmi
OpHaNacTbIpbIHbI3. PEHTTEHOKOHTPAChIK MapKep »onakTapbl 6a110HHbIH, XYMbIC
Y3bIHIbIFbIH KepceTeai.

AbGannaH,bi3: bannoHIbIK KaTeTep OPHbIH aybICTbipMac BypbiH CbIM BTKI3riHiH,
OpHbIHAA EKEHiHEe K83 )KeTKI3iHi3.

4. PeHTreHOKOHTpacTblK MapKep >XonakTapbl TUICTi TYpAe OpHanacThipblIFaH Kesae
MaKcaTTbl aliMaKTbl KEHEWTY yLiH 6annoHabl ypieH;s.

EckepTy: 6a/loHAbl ypiey yLiH ayaHbl Hemece 6acka rasfibl Myaaem
navganaHbaHbI3.
EckepTy: 6a//I0H yp/eHreH Ke3ae oHbIMEH MaHWMNyASLUsS OpbiHAaMaHbI3.



AbBaunan,bi3: 6annoHgapabl ecenTik Kapblly KbICbIMbIHAH apThik Yp/ieMey KaxeT.
EckepTne: 6an/10H ypreyiH KaXeTTi HOTVXKere Ko XKeTKi3reHwe KanTanaHpl3 (eH,
ken 10 peT).

5. Ypney KypblIfbICbl KOMeriMeH KaTeTep acnupauvacbiH opbiHAan, 6annoH ayacbiH
LWblFapbIHbI3.

6. BannoHaafbl BaKyyM/Abl CaKTai OTbIpbIN, KaTeTepAi WblFapblHbI3.
EckepTy: 6an0H CTeHTTeH 6ocan, BakyyMa ayachl TOSbIK WbIKKaHLa 6annoHabiK
KaTeTepai ilWKe TapTnaHbi3, cebebi TaMbIp XXapakaTbl HEMece eHIM 3aKblMbl OPbIH
anybl MYMKiH.
EckepTne: 6ipHelue peT 6anoHAbl YpJiey KaHe ayacblH LblFapy KypPbUIFbIHbI
WblFapy KesiHae KefepriHi TyAblpybl MyMKiH. Erep keaepri cesince, kabblkLua
apKblIbl LWbIFapyAbl XKEeHiNAeTy YWiH caFaT TiNi 6aFbiTbiHa KapCbl akblipblH BypaHbI3.
Erep 6annoHAbl kabblKLla apKbiibl WhIFapy MyMKiH 6osMaca, eTKisrilneH TamMbipFa
KaTbIHaCTbl CaKTan, KaTeTep MeH KabblKliaHbl 6ipre LblFapbiHbI3.

7. OnnaTaumsa HaTUXKeNepiH Tekcepy YLWiH aHrmorpaduaHbl NajanaHbliHbi3.

8. KanafaH HaTvkenepre Ko XeTKi3y YLWiH kaxkeT 6onFaH ke3ae Kagam 1 xaHe
Kagam 7 apanblifblHAaFbl KagaMmaapabl KaTanaHpls.

13 YTunusauus

AbGainan,bi3: KypbiifblAaH KOAaHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMaTUBTIK epexxesiepre aHe
aypyxaHaHblH, NpoLeAypasapbiHa, COHbIH, ilWiHAe BUONOrUsbIK KaTepaepre, MUKPO6TbIK
KaTepsiep MeH XyKMasibl 3aTTeKTepre KaTbiCTbl NpoLeAypasapFa CaMKec apbliibiHpI3.

14 Keningik mingeTTeMenepiHeH 6ac Tapty

MaHn,b13abi: 6yn Keningik MiHaeTTeMenepiHeH 6ac TapTy 3aHHamMaMeH pykcaT eTiNnMenTiH
Ke3 KenreH enpe KosiaaHblIManabl.

OHiM XXancblpMacbiHAaFbl €eCKepTyiepAae TosNbIFbipakK aknapaT 6epinreH >xaHe
onap ochl Keninpik MiHaeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAbiH, aXbipaMac Geniri 6onbin
ecentenepi. Byn eHiM MyKuaT GakbinaHaTbiH XaFgannapaa sHp,ipinreHimeH,
Medtronic KOMNaHMACEI OCLI GHIM NaiAaNnaHLINATLIH x(ar,qaunapp.u peTtTen
anmanabl. CoHabiKTaH Medtronic K¢ bl P NbIK canacbiHa
Hemece Genrini 6ip MakKcaTka >xapaMabinbiFbiHA I(,aTI:ICThI ymfapbm,qbl
KeningikrTeH, coHpan-aK ocbl @HIMre KaTbiCThl Ke3 KeJIreH Tikesiei XaHe XaHaMma
Keninpikrepped 6ac Tapraabl. Medtronic KOMNaHUACHI WbIFbIHAAP Tanabbl
Keninpik, keniciMm-wapT, KYKbiK Oy3ywibiibiK HeMece e3re Herisinge 6onca pa,
©HiMAiI NnanpanaHy, OHbIH, aKayJbiFbl HEMECe iCTeH LWbIFybl HOTUXKeciHaeri Ke3
KeJireH MeguuMHaNbIK WbIFbIHAAp HeMece Ke3 KeJireH Tikesnen, Kesaencok
HeMece KeWiHri WhIFbIHAAP YWiH ewbip )keke Ty/NFa HeMece 3aH,Abl TYJIFa
anpbiHpa XXayanTbl 6onmanabl. EWGip TynFaHbib, Medtronic KOMNaHUACHLIH OHIMre
KaTbICTbl Ke3 KeJIreH MalimaeMere HeMece Keninaikke 3aHAbl Typae MiHgeTTeyre
KYKBIFbl )KOK.

XKofapblfla Ke3[eNreH epekLIenikTep MeH WeKTeynep KoAaHbINaTbiH 3aHHaMaHbIH,
MiHAETTi TananTapblHa Kalllbl KeNyre apHaJMafaH XoHe Kalllbl Kenyre apHanfaH aen
TyciHAipinmeyi Tuic. Erep ocbl keninaik MmiHoeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAblH Ke3 KereH
6eniri He WapTbl KY3bIPeTTi PUCANKLNA COTBIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachl3 eTinMeni
HeMece KoJijaHbl1aTbiH 3aHHaMaMeH Kalillbl Aen TaHblICa, OCbl Keninaik
MiHAeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAblH KanFaH 6enikTepiHiH 3aHAbl KyLWi cCakTanambl XXoHe
Bapblk KYKbIKTap MeH MiHAeTTeMenep ocbl Keninaik MiHaeTTemMenepiHeH 6ac TapTyaa
6enrini 6ip 6eniKTiH He WapTTbIH 3aHAbl KYLWi XOK Aen aTaJMafFaHAan TYCIHAIpiNyi xaHe
KamTamachl3 eTinyi Tuic.
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Lietuviskai

1 Prietaiso apraSymas

Plec¢iamieji balioniniai kateteriai naudojami radialinei jégai sudaryti, kad baty iSpléstas susiauréjes
kraujagyslés segmentas. ,Fortrex“ HP PTA balioninis kateteris yra ant vielos maunamas (angl.
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Lover-the-wire“— OTW), 0,89 mm (0,035 in) dviejy spindziy kateteris (1). Distaliniame gale jtaisytas pusiau
elastingas pripildomasis balionélis (2). Distalinis atrauminis galiukas yra kiigio formos (3).

Kolektoriuje (4) esanti Luerio jungtis, pazyméta Zyma THRU, yra centrinio spindZzio (5) proksimaliné anga.
Centrinis spindis baigiasi distaliniame kateterio galiuke. Sis spindis skirtas kateteriui stumti uzmovus ant
kreipiamosios vielos, kurios didZiausias skersmuo yra 0,89 mm (0,035 in). Zyma BALLOON (6) pazyméta
Luerio jungtis naudojama kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misiniui j ple¢Giamajj balionélj suleisti
arba i$ jo iSleisti. Ant balionélio yra 2 rentgenokontrastinio Zymeklio juostos (7), leidzian¢ios nustatyti
balionélio padétj susiauréjusios vietos atzvilgiu. Rentgenokontrastinio Zymeklio juostos parodo
balionélio (8) iSplec¢iamaja arba darbine dalj.

1 Paveikslélis ,Fortrex“ HP PTA balioninis kateteris

L4Fortrex“ balioninis kateteris pateikiamas su jvairiy dydziy balionéliais. Vardinis balionélio skersmuo ir ilgis

iSspausdinti ant kolektoriaus (4). Informacijos apie kateterio ilgj ir movos suderinamuma zr. pakuotés
etiketéje.

2 Paskirtis

LFortrex* balioninio kateterio paskirtis yra atkurti kraujagyslés spindZio praeinamuma ir kraujotaka per
naturalias ar sintetines arteriovenines dializés fistules arba palengvinti stentg papildomai iSplésti
natiraliose ar sintetinése arterioveninése dializés fistulése.

LFortrex* balioninis kateteris neskirtas naudoti tiesioginiam kontaktui su Sirdimi ar centrine kraujotakos
sistema.

2.1 Numatoma pacienty populiacija

4Fortrex“ balioninis kateteris skirtas suaugusiems pacientams, kuriems reikia atlikti perkutanine
transliuminaling angioplastika, kad baty padidintas ir i$laikytas nattraliy ar sintetiniy arterioveniniy dializés
fistuliy spindziy skersmuo.

2.2 Naudojimo indikacijos
LFortrex“ HP PTA balioninis kateteris skirtas pacientams gydyti paZeidimus, sukelian¢ius naturaliy arba

sintetiniy arterioveniniy dializés fistuliy obstrukcinius pazeidimus. Si priemoné taip pat skirta stentg
papildomai i$plésti nattiraliose ar sintetinése arterioveninése dializés fistulése.

2.3 Kontraindikacijos

,Fortrex“ HP PTA balioninio kateterio negalima naudoti vainikinése arterijose ir nervy sistemos
kraujagyslése arba kai kreipiamosios vielos negalima perkisti per gydomo pazeidimo vieta.

2.4 Klinikiné nauda

Klinikiné nataraliy ar sintetiniy arterioveninés dializés fistuliy obstrukciniy pazeidimy gydymo
4Fortrex“ balioniniu kateteriu nauda yra atstatyti spindzio praeinamuma ir kraujotaka, kad baty i$saugotos
hemodializés prieigos vietos.

2.5 Numatytieji naudotojai

Intervencines proceduras naudodami ,Fortrex” balioninj kateterj turi atlikti tik gydytojai, turintys
intervenciniy metody taikymo kraujagysliy sistemoje patirties.

Si priemoné turi bati naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

3 Veikimo charakteristikos

4Fortrex“ HP PTA balioninis kateteris yra dviejy spindziy kateteris su balionéliu, kuris pritvirtintas ant
distalinio galiuko. ,Fortrex“ balioninis kateteris pasizymi subalansuota stumiamaja geba ir skvarbumu, kad
baty galima sudaryti didelj slégj ir taikyti tikslinj gydyma sunkiai pasiekiamose pazeidimy vietose.
Balionélio konstrukcija optimizuota taip, kad i$laikyty forma ir uztikrinty didZiausig veiksminguma sudarius
didZiausig vardinj slégj.
4 |spéjimai

* |taisas skirtas naudoti tik viena kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai $io
jtaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bti paZeistas prietaiso struktarinis
vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba gali mirti.
S prietaisa turi naudoti tik gydytojai, turintys susijusios patirties ir suprantantys perkutaninés
transliuminalinés angioplastikos klinikinius ir techninius aspektus.
* Kad sumazéty tikimybé pazeisti kraujagysle, pasirinkite tokio dydzio balionélj, kurio iSplétimo
skersmuo panasus | numatytos iSplétimo vietos spindzio skersmen;.
Balionéliui pripildyti niekada nenaudokite oro arba kity dujy.
Imkités atsargumo priemoniy, kurios padéty iSvengti kresuliy susidarymo arba jj sumazinty.
Vadovaudamasis turima patirtimi gydytojas turi savo nuozitira skirti tinkama kiekvieno paciento
gydyma antikoaguliantais.
Atsargiai naudokite kateterj atlikdami proceduras dirbtiniy kraujagysliy transplantaty vietose.
Prie$ pradédami perkutaninés transliuminalinés angioplastikos procedirg nustatykite, ar néra
alerginiy reakcijy j kontrasting medziaga.
¢ Manipuliuodami kateterj kraujagysliy sistemoje, tiesiogiai stebékite vaizda fluoroskopu.
* Nemanipuliuokite balionélio, kai jis pripildytas.
« Jei bet kurios jvedimo procediros metu pajauciate pasipriesinima, nestumkite kateterio per jéga.
Stumiant per jéga, gali bati paZeista priemoné arba kraujagyslés spindis. Jei pajuntate pasipriesinima,
atsargiai iStraukite ple¢iamajj kateter;.
Balioninj kateterj traukite tik tada, kai balionélis néra prikibes prie stento ir ya visi$kai i$leistas
naudojant vakuuma. Kitaip gali buti paZeista kraujagyslé arba gaminys.

5 Atsargumo priemonés

* Nenaudokite kontrastiniy medziagy, kurios kontraindikuotinos naudoti kraujagyslése su $ia priemone.
¢ Prie$ naudodamijdémiai apZitrékite sterilig pakuote ir priemone. Jei pakuoté arba priemoné pazeista,
priemoneés nenaudokite.

Nebandykite jstumti kateterio per jsttmimo mova, kurios dydis mazesnis nei nurodyta gaminio
etiketéje. Informacija apie dydzius pateikta gaminio dokumentuose.

* Kad nesusilankstyty, pleciamajj kateterj stumkite létai, mazais Zingsneliais, kol pro kateterj iSljs
proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

Prie$ keisdami balioninio kateterio padétj jsitikinkite, kad kreipiamoji viela jkista.

Pildant balionélius negalima vir8yti vardinio trikimo slégio.

Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles,
taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.



6 Galimi Salutiniai poveikiai
Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami reiskiniai (arba komplikacijos), galintys pasireiksti arba dél kuriy gali
prireikti intervencijos naudojant §ig priemong (sgrasas negalutinis).
Karéciavimas

Staigus arba potimis uzakimas Srities iSemija

Alerginé reakcija j priemonés me- Hematoma Sepsis

dZiagas arba proceduros vaistus

Amputacija Kraujavimas Sokas

Aneurizma Hipertenzija arba hipotenzija Stenozeé arba pakartotiné stenozé
Aritmija Jatrogeniné arterioveniné fistulé  Insultas

Kraujavimas, dél kurio reikia per- Infekcija Praeinantis iSemijos priepuolis
pilti krauja

Reakcija j kontrasting medziaga UZzdegimas Veniné tromboembolija

arba inksty nepakankamumas

Mirtis Trombas spindyje Kraujagyslés pazeidimas (pvz.,
atsisluoksniavimas, praddrimas
arba plySimas)

Embolija Miokardo infarktas Kraujagyslés spazmas

Endokarditas Pseudoaneurizma

Jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei
,Medtronic* ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

7 Kaip pristatomas

|spéjimas: Priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Sios priemonés nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biti pazeistas
priemonés struktarinis vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali bati suzalotas,
susirgti arba gali mirti.

Kateteris supakuotas su apsaugine mova, uzmauta ant balionélio.
Priemoné tiekiama sterili. Ji sterilizuota etileno oksidu.

8 Laikymas
Priemong laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Nelaikykite kateteriy ten, kur juos gali paveikti organiniai tirpikliai, jonizuojancioji spinduliuoté ar
ultravioletiné Sviesa. Inventoriaus naudojimag organizuokite taip, kad priemoné bty panaudota iki
galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

9 Priemonés parinkimas

Pasirinkdami kateterj atsizvelkite j toliau pateiktg informacijg.

* Perzitrekite su priemone supakuotg balionélio elastingumo kortele, kurioje nurodyti balionélio
skersmenys sudarius tam tikrg slégj.

Pripildyto balionélio skersmuo turi nevir$yti kraujagyslés skersmens prie pat susiauréjusios vietos,
distalinéje arba proksimalingje jos puséje.

Ispéjimas: Kad sumazéty tikimybé pazeisti kraujagysle, pasirinkite tokio dydzio balionélj, kurio
iSplétimo skersmuo panasus j numatytos iSplétimo vietos spindzio skersmen;.

Atsizvelgdami j pakuotés etiketéje pateiktg informacijg apie dydzius ir patikrinkite, ar pasirinkti priedai
tinka balioniniam kateteriui. Informacija apie dydzius pateikta gaminio dokumentuose.
Perspéjimas: Prie§ naudodami jdémiai apzitrékite sterilig pakuote ir priemong. Jei pakuoté arba
priemoné pazeista, priemonés nenaudokite.

10 Rekomenduojamos priemonés
Naudodami sterily metoda, paruoskite Sias priemones:
* 10 ml $virksta, pripildyta heparinu papildyto fiziologinio tirpalo;
* kontrasting medziagg (jprasta pripildymo medziaga yra kontrastinés medziagos ir sterilaus fiziologinio
tirpalo misinys santykiu 1:1);
Perspéjimas: nenaudokite kontrastiniy medziagy, kurios kontraindikuotinos naudoti kraujagyslése
su $ia priemone.
tinkamo dydzio kei¢iamajg kreipiamaja vielg (zr. gaminio dokumentus);
tinkamo dydzio hemostating jstimimo movg (Zr. gaminio dokumentus);
* pildymo prietaisg su manometru.

11 PasiruoSimas
1. Atsargiai iSimkite kateterj i$ vidinés pakuotés.
2. Nuimkite ir iSmeskite apsauginj vamzdelj.

11.1 Oro pasalinimas

Pastaba. Pateikto kateterio kreipiamosios vielos spindyje ir balionélyje yra oro. S org batina pasalinti, kad

jterpus kateterj j kraujotakg balionélis baty pripildomas tik skyscio.

1. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu per vielos Luerio jungtj,
pazymeéta zyma THRU.
2. Sumaisykite vienoda tarj kontrastinés medziagos ir jprasto fiziologinio tirpalo.
3. Pripildykite 10 ml $virkSta mazdaug 4 ml sumai$yto kontrastinés medziagos tirpalo.
Ispéjimas: Prie$ pradédami perkutaninés transliuminalinés angioplastikos procedirg nustatykite,
ar néra alerginiy reakcijy j kontrasting medziaga.
Perspéjimas: Nenaudokite kontrastiniy medziagy, kurios kontraindikuotinos naudoti kraujagyslése
su Sia priemone.
4. I8siurbkite org i$ balionélio segmento.
a. Prijunkite $virksta prie Luerio jungties, pazymétos zyma BALLOON. Svirkéta laikykite
nukreiptg Zemyn, kad stiimoklis baty nukreiptas aukstyn.
b. Sudarykite neigiamajj slégj ir siurbkite i$ spindzio 15 sekundziy. Pamazu didinkite slégj
iki neutralaus, kad kontrastiné medziaga pripildyty plec¢iamojo kateterio vamzdelj.

. Atjunkite Svirkstg nuo ple¢iamojo kateterio Luerio jungties su Zyma BALLOON.

. Pasalinkite visg org i Svirksto cilindro. Vél prijunkite Svirksta prie ple¢iamojo kateterio
Luerio jungties su Zyma BALLOON. ISlaikykite neigiamajj slégj balionélyje, kol oras j
priemong nebegrjs.

. Pamazu didinkite slégj priemonéje iki neutralaus.

Pastaba. Naudodami pirma kartg nesudarykite jokio teigiamojo slégio, kad balionélis
nei$silankstyty ir nebaty i$ dalies pripildytas ne kraujagysléje.

5. Jeireikia, kartokite 4b—4e veiksmus, kol i$ sistemos pasalinsite visg ora.

6. Pakeiskite Svirksta manometru kontroliuojama plétimo sistema. Saugokite, kad j sistema nepatekty
oro.
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12 Jterpimas ir iSplétimas
1. Jeitaikytina, naudodami tinkamo dydzio jstdmimo mova perkutaniskai jstumkite kateterj. Informacija
apie dydZius pateikta gaminio dokumentuose.
Perspéjimas: Nebandykite jstumti kateterio per jstimimo mova, kurios dydis mazesnis nei nurodyta
gaminio etiketéje. Informacija apie dydzius pateikta gaminio dokumentuose.

2. Kai kreipiamoji viela perstumiama per pazeidimo vietg, uzmaukite paruostg kateterj ant
kreipiamosios vielos ir stumkite kateterio galiukg j jterpimo vietg. Naudokite tinkamo ilgio kreipiamaja
vielg, kad galétuméte visada kontroliuoti kreipiamaja vielg ir iSlaikyti jos padétj.

Ispéjimas: Manipuliuodami kateterj kraujagysliy sistemoje, tiesiogiai stebékite vaizda fluoroskopu.
Ispéjimas: Jei bet kuriuo jstimimo procediros metu pajuntate pasiprie$inima, nestumkite kateterio
per jéga. Stumiant per jéga, gali buti paZeista priemoné arba kraujagyslés spindis. Jei pajuntate
pasipriesinima, atsargiai istraukite ple¢iamajj kateterj.
Perspéjimas: Kad nesusilankstyty, ple¢iamajj kateterj stumkite Iétai, mazais Zingsneliais, kol pro
kateterj iSljs proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

. Nustatykite tokig kateterio padétj, kad balionélio vidurys bty susiauréjusioje kraujagyslés srityje.
Rentgenokontrastinio Zymeklio juostos parodo balionélio darbing dalj.
Perspéjimas: Prie$ keisdami balioninio kateterio padétj jsitikinkite, kad kreipiamoiji viela jkista.

4. Nustate tinkama rentgenokontrastinio Zymeklio juosty padétj, pripildykite balionélj, kad iSpléstuméte
tiksling sritj.
Ispéjimas: Balionéliui pripildyti niekada nenaudokite oro arba kity dujy.
Ispéjimas: Nemanipuliuokite balionélio, kai jis pripildytas.
Perspéjimas: Pildant balionélius negalima vir$yti vardinio trakimo slégio.
Pastaba. Kartokite balionélio pripildymg (daugiausia 10 karty), kol pasieksite reikiama rezultatg.

. Pildymo prietaisu siurbkite i$ kateterio, kad iSleistuméte balionélj.

. I8laikydami vakuuma balionélyje iStraukite kateterj.
Ispéjimas: Balioninj kateterj traukite tik tada, kai balionélis neprikibgs prie stento ir yra visiskai
iSleistas naudojant vakuuma. Kitaip gali blti paZeista kraujagyslé arba gaminys.
Pastaba. Po keliy balionélio pripildymo ir i$leidimo cikly iStraukiant priemone gali atsirasti
pasipriesinimas. Jei pajutote pasipriesinima, $velniai sukite pries laikrodzio rodykle, kad blty
lengviau istraukti per mova. Jei balionélio nepavyksta istraukti per mova, kartu istraukite kateterj ir
mova, kreipiamaja viela iSlaikydami prieiga prie kraujagyslés.

. Atlikdami angiografija patikrinkite iSplétimo rezultatg.

. Jeireikia, kartokite 1 Veiksm.—7 Veiksm., kol pasieksite reikiama rezultatg.
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13 ISmetimas

Perspéjimas: Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka,
iskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

14 Atsisakymas suteikti garantijg
Svarbu. Sis atsisakymas suteikti garantija netaikomas salyse kuriose jstatymai draudZia tokj atsisakyma.

Gamlmo etiketése esancluose péji )se | é informacija ir jie laikomi

Sio kymo sutelkh garantua dalimi. Nors i f intas lai is grieztai
kontrolnuo1amq salygy, ,,Medtronic* negali kontroliuoti Sio gaminio naudojimo salygy. Todél
»,Medtronic“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreiksty ar numanomy garantuq dél Sio gaminio, jskaitant
bet kokig numanoma garantl]q dél per ) ar tir > konkreéiam tikslui, bet tuo
neapsiribojant. ,,Medtronic“ néra atsakinga asmenims ar jmonéms uz medicinines i$laidas,
tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija,
sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti ,,Medtronic“ atstovauti
gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo
istatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salyga kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
istatymams, tai neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir
isipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantija neblty
negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

Latviski

1 lerices apraksts

Dilatacijas balonkatetrus izmanto, lai radiala spéka iedarbiba paplasinatu Saurus asinsvadu segmentus.
Fortrex HP PTA balonkatetrs ir pa stigu ievadams (over-the-wire — OTW) divu limenu 0,89 mm (0,035 in)
katetrs (1). Dalgji atbilstos piepildams balons (2) ir uzstadits distalaja gala. Distalais atraumatiskais gals
ir saSaurinats (3).

Luera savienojums, kas uz kolektora (4) ir apziméts ar THRU, ir centrala limena proksimala atvere (5).
Centralais lumens beidzas katetra distalaja gala. So limenu izmanto, lai virzitu katetru pa vadtajstigu,
kuras maksimalais diametrs ir 0,89 in (0,035 mm). Luera savienojumu, kas apziméts ar BALLOON (6),
izmanto, lai piepilditu dilatacijas balonu ar kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu vai lai
iztukSotu dilatacijas balonu. Balonam ir 2 rentgenkontrastéjo$as markieru joslas (7), kas palidz novietot
balonu attieciba pret stenozi. Balona (8) dilatacijas jeb darba segments ir atziméts ar
rentgenkontrastéjosam markieru joslam.

1. Attéls Fortrex HP PTA balonkatetrs

Fortrex katetrs ir pieejams ar dazadu izméru baloniem. Balona nominalais diametrs un garums ir noradits
uz kolektora (4). Informaciju par katetra garuma un apvalka atbilstibu skatiet uz iepakojuma etiketes.

2 Paredzeétais lietojums

Fortrex balonkatetra paredzétais nollks ir atjaunot limena caurlaidibu un asins plismu cauri dabiskas vai
maksligas izcelsmes arteriovenozajai dializes fistulai, ka art atvieglot stenta postdilataciju dabiskas vai
maksligas izcelsmes arteriovenozaja dializes fistula.

Fortrex balonkatetrs nav paredzéts izmanto$anai operacijas, kur tas tiesi saskaras ar sirdi vai ar centralo
asinsrites sistemu.

2.1 Paredzéta pacientu populacija

Fortrex balonkatetru ir paredzéts izmantot pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecie$ams veikt perkutano
transluminalo angioplastiju, lai uzlabotu un uzturétu luminalo diametru dabiskas vai maksligas izcelsmes
arteriovenozaja dializes fistula.



2.2 LietoSanas indikacijas

Fortrex HP PTA balonkatetrs ir indicéts obstruktivu dabiskas vai maksligas izcelsmes arteriovenozo
dializes fistulu bojajumu arstésanai. St ierice ir arT indicéta stentu postdilatacijai dabiskas vai maksligas
izcelsmes arteriovenozaja dializes fistula.

2.3 Kontrindikacijas

Fortrex HP PTA balonkatetrs ir kontrindicéts izmanto§anai koronarajas artérijas un nervu un asinsvadu
sistéma, ka art gadijuma, ja ar vaditajstigu nav iespéjams $kérsot mérka bojajumu.

2.4 Kliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi, arstéjot obstruktivus bojajumus dabiskas vai maksligas izcelsmes arteriovenozaja
dializes fistula, izmantojot Fortrex balonkatetru, ir [imena caurlaidibas un asins plismas atjaunosana, lai
saglabatu hemodializes piekluves vietas.

2.5 Paredzétie lietotaji

Intervences proceddras, izmantojot Fortrex balonkatetru, drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze
asinsvadu sistémas invazivo arstéSanas metozu izmantosana.

So ierici drikst izmantot tikai kiiniska, sterila vidé.

3 Veikispéjas parametri

Fortrex HP PTA balonkatetrs ir divu limenu katetrs ar balonu, kas piesaistits distalaja gala. Fortrex
balonkatetrs lidzsvaro stum$anas un vilkSanas darbibas, lai nodrosinatu augsta spiediena mérktiecigu
arstésanu sarezgitiem bojajumiem. Balona konstrukcija ir optimizéta, lai nodro$inatu formas noturibu un
maksimalo efektivitati, kad tiek izmantots augsts spiediens.

4 Bridinajumi
Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét

atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai
radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuriem ir pieredze un izpratne par perkutanas transluminalas
angioplastijas kliniskajiem un tehniskajiem aspektiem.

Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu risku, piepildita balona diametram ir aptuveni jaatbilst
limena diametram paredzétaja piepildisanas vieta.

Balona uzpildi$anai nedrikst izmantot gaisu vai gazi.

Apsveriet iespéju veikt piesardzibas pasakumus, lai novérstu vai mazinatu asins recé$anu. Arsts
atbilsto$i pieredzei un péc saviem ieskatiem katram pacientam nosaka atbilstoSu antikoagulacijas
terapiju.

Procediras ar sintétiskiem asinsvadu transplantatiem katetrs ir jalieto piesardzigi.

Pirms perkutanas transluminalas angioplastijas procediras sak$anas ir jaidentificé alergiskas
reakcijas pret kontrastvielu.

Asinsvadu sistéma veicot manipulacijas ar katetru, izmantojiet tieSu noverosanu fluoroskopijas
kontrolé.

Neveiciet nekadas darbibas ar balonu, kad tas ir piepildits.

Ja ievadisanas proceduras laika ir jotama pretestiba, virzot nelietojiet spéku. Virzot ar spéku, var
sabojat ierici vai asinsvada limenu. Ja ir jutama pretestiba, uzmanigi iznemiet dilatacijas katetru.
Péc stenta postdilatacijas nevelciet balonkatetru atpakal, kamér balons nav nonemts no stenta un
pilntba iztukSots, izmantojot vakuumu, jo var rasties asinsvada trauma vai izstradajuma bojajums.

(3]

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet kontrastvielas, kuras ir kontrindicétas lieto$anai asinsvados kopa ar $o ierici.

Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja iepakojums vai
ierice ir bojati.

Nemeéginiet virzit katetru cauri mazakam ievadslizam, neka noradits uz izstradajuma etiketes.
Informaciju par izméru noteikSanu skatiet izstradajuma markéjuma.

Lai novérstu samezglosanos, [enam un pakapeniski virziet dilatacijas katetru, Iidz no katetra tiek
izvirzits vaditajstigas proksimalais gals.

Balonkatetra novietojumu var mainit tikai tad, ja vaditajstiga atrodas vajadzigaja vieta.

Balonu nedrikst piepildit, parsniedzot nominalo parrausanas spiedienu.

Atbrivojieties no §Ts ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas
procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko
apdraudéjumu un infekciozam vielam.

6 lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Dazi no iespé&jamajiem nevélamajiem notikumiem (jeb komplikacijam), kas var rasties, lietojot $o ierici, vai
radit kirurgiskas iejauk$anas nepiecie$amibu, ir $adi:

Akita vai subakita asinsvadaaiz- Drudzis Regionala isémija
vérsanas

Alergiska reakcija pretierices ma- Hematoma Sepse

terialiem vai procedura izmanto-

tajam zalém

Amputacija Hemoragija Soks

Aneirisma Hipertensija vai hipotensija Stenoze vai restenoze
Aritmija Jatrogéna arteriovenoza fistula  Insults

Asino8ana, kuras apturésanai ir
nepiecieSama asins parlieSana
Alergiska reakcija pret kon-
trastvielu vai nieru mazspéja
Nave

Embolija
Endokardits

Infekcija

lekaisums

Intraluminals trombs

Miokarda infarkts
Pseidoaneirisma

Transitoriska iSémiska lékme
Venoza trombembolija

Asinsvada bojajums (pieméram,
atslanosanas, perforacija vai pli-
sums)

Asinsvadu spazmas

Ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un
attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

7 Informacija par piegades formu

Bridinajums. STierice i paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat
un sterilizet atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

Katetra iepakojuma ir aizsargapvalks, kas novietots virs balona.

lerice tiek piegadata sterila, un ta ir sterilizéta, izmantojot etilenoksidu.
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8 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

Neglabajiet katetrus vieta, kur tie ir paklauti tieSai organisko skidinataju, jonizéjosa starojuma vai
ultravioletas gaismas iedarbibai. Nomainiet krajumus, lai ierice tiktu izlietota pirms deriguma termina
beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

9 lerices izvéle

Izvéloties katetru, nemiet véra $adu informaciju:

« Balonu diametrus pie noteikta spiediena skatiet balona atbilstibas karte, kas ir ieklauta ierices
komplektacija.

Izplesta balona diametrs nedrikst parsniegt asinsvada diametru tiesi pirms stenozes vai aiz tas.
Bridinajums. Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu risku, uzpildita balona diametram ir
aptuveni jaatbilst Iimena diametram paredzétaja uzpildisanas vieta.

« Parbaudiet, vai ar izvélétajiem piederumiem var ievietot balonkatetru atbilstosi informacijai par izméru
noteik8anu, kas noradita uz iepakojuma etiketes. Informaciju par izmériem skatiet izstradajuma
markejuma.

Uzmanibu! Pirms lieto$anas ripigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja
iepakojums vai ierice ir bojati.

10 leteicamie piederumi
Izmantojot sterilu metodi, sagatavojiet $adus piederumus:
* 10 ml $lirci, kas piepildita ar sterilu heparinizétu fiziologisko $kidumu;
* kontrastvielu (standarta piepildisanas viela ir kontrastvielas un sterila fiziologiska skiduma maisjums
proporcija 1:1);
Uzmanibu! Nelietojiet kontrastvielas, kuras ir kontrindicétas lieto$anai asinsvados kopa ar $o ierici.
atbilsto8a izméra apmainas vaditajstigu (skatiet izstradajuma marké&jumu);
atbilsto8a izméra hemostatiskas ievadslizas (skatiet izstradajuma markéjumuy;
piepildi$anas ierici ar manometru.

11 Sagatavosana
1. Uzmanigi iznemiet katetru no iek$éja iepakojuma.
2. Nonemiet un izmetiet aizsargcauruliti.

11.1 Gaisa izspieSana

Piezime. komplekta ieklautaja katetra balona un vaditajstigas limena ir gaiss. Sis gaiss ir jaizspiez, lai

nodro$inatu, ka, katetram atrodoties asins plisma, balons ir piepildits tikai ar Skidrumu.

1. Caur aizmugur€jo luera savienojumu, kas apziméts ar THRU, izskalojiet vaditajstigas limenu ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.
2. Samaisiet vienadus kontrastvielas un parasta fiziologiska $kiduma daudzumus.

. Piepildiet 10 ml $lirci ar aptuveni 4 ml samaisita kontrastvielas skiduma.

Bridinajums. Pirms perkutanas transluminalas angioplastijas proceduras sak$anas ir jaidentificé
alergiskas reakcijas pret kontrastvielu.
Uzmanibu! Nelietojiet kontrastvielas, kuras ir kontrindicétas lietoSanai asinsvados kopa ar $o ierici.

4. Izvadiet gaisu no balona segmenta $adi:

a. Pievienojiet Slirci luera savienojumam, kas atziméts ar BALLOON. Turiet $lirci, pavérsot

to uz leju, lai virzulis bltu vérsts uz augsu.

b. Lietojiet negativu spiedienu un 15 sekundes veiciet limena aspiraciju. Léni izlidziniet
spiedienu 1dz neitralam spiedienam, |aujot kontrastvielai piepildit dilatacijas katetra
katu.

. Atvienojiet §lirci no dilatacijas katetra luera savienojuma, kas atziméts ar BALLOON.

. Pilniba izvadiet gaisu no $lirces cilindra. No jauna pievienojiet $lirci dilatacijas katetra
luera savienojumam, kas atziméts ar BALLOON. Balona uzturiet negativu spiedienu,
Iidz iericé vairs neieklust gaiss.

. Léni izlidziniet ierices spiedienu lidz neitralam spiedienam.

Piezime. lai novérstu balona atloci$anos un dalgju piepildisanos arpus asinsvada,
pirmaja izmanto$anas reizé neizmantojiet pozitivu spiedienu.

5. Laiizvaditu visu gaisu no sistémas, péc vajadzibas atkartojiet darbibas, kas izklastitas 4.b—4.e

punkta.

6. Aizstajiet Slirci ar dilatacijas sistému, kas tiek kontroléta ar manometru. Sistéma nedrikst ieklit gaiss.
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12 levieto$ana un dilatacija

1. Japiemérojams, lai perkutaniievaditu katetru, izmantojiet piemérota izméra ievadslizas. Informaciju
par izméru noteikSanu skatiet izstradajuma marké&juma.

Uzmanibu! Neméginiet virzit katetru cauri mazakam ievadsluzam, neka noradits uz izstradajuma
etiketes. Informaciju par izméru noteikSanu skatiet izstradajuma mark&juma.

2. Kad vaditajstiga ir ievietota cauri bojajumam, novietojiet sagatavoto katetru virs vaditajstigas un
virziet katetra galu uz ievadisanas vietu. Lietojiet piemérota garuma vaditajstigu, kas vienmér lautu
saglabat pareizu vaditajstigas vadibu un novietojumu.

Bridinajums. Asinsvadu sistéma veicot manipulacijas ar katetru, izmantojiet tieSu novérosanu
fluoroskopijas kontrolé.

Bridinajums. Jaievadi$anas procediras laika ir jutama pretestiba, virzot nelietojiet speku. Virzot ar
spéku, var sabojat ierici vai asinsvada lumenu. Ja ir jutama pretestiba, uzmanigi iznemiet dilatacijas
katetru.

Uzmanibu! Lai novérstu samezglo$anos, IEnam un pakapeniski virziet dilatacijas katetru, Iidz no
katetra tiek izvirzits vaditajstigas proksimalais gals.

3. Novietojiet katetru ta, lai balona centrs bUtu asinsvada stenozes zona. Rentgenkontrastéjosas
markieru joslas norada balona darba garumu.
Uzmanibu! Balonkatetra novietojumu drikst mainit tikai tad, ja vaditajstiga atrodas vajadzigaja
vieta.

4. Kad rentgenkontrastéjosas markieru joslas ir atbilstosi novietotas, piepildiet balonu, lai paplasinatu
mérka zonu.

Bridinajums. Balona uzpildisanai nedrikst izmantot gaisu vai gazi.
Bridinajums. Neveiciet nekadas darbibas ar balonu, kad tas ir piepildits.
Uzmanibu! Balonu nedrikst piepildit, parsniedzot nominalo parrausanas spiedienu.
Piezime. atkartojiet balona pieptsanu (maksimums 10 reizes), l1dz tiek sasniegts vélamais
rezultats.
5. Ar piepildiSanas ierices palidzibu iztukSojiet balonu, veicot katetra aspiraciju.
. lzvelciet katetru, uzturot balona vakuumu.
Bridinajums. P&c stenta postdilatacijas nevelciet balonkatetru atpakal, kamér balons nav nonemts
no stenta un pilniba iztukSots, izmantojot vakuumu, jo var rasties asinsvada trauma vai izstradajuma
bojajums.
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Piezime. vairakkartiga balona uzpildi$ana un iztuk§o$ana var izraisit pretestibu ierices iznem&anas
laika. Ja ir jutama pretestiba, veiciet vieglu vérpjosu kustibu pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lai atvieglotu izvilk§anu caur apvalku. Ja balonu nav iesp&jams izvilkt caur apvalku,
izvelciet katetru kopa ar apvalku, saglabajot piekluvi asinsvadam pa vaditajstigu.

7. Lai parbauditu dilatacijas rezultatus, izmantojiet angiografiju.

8. Laiiegltu vajadzigos rezultatus, atkartojiet 1. darb.-7. darb.

13 Likvidésana
Uzmanibu! Atbrivojieties no §Ts ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un

slimnicas procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko
apdraudé&jumu un infekciozam vielam.

14 Garantijas atruna
Svarigi! 8T garantijas atruna nav spéka neviena valsti, kura likumu normas nepielauj $adu atrunu.

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plaSaku informaciju un ir uzskatami par §is garantijas
atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan $is izstradajums ir raZots rapigi kontrolétos apstak|os,
Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| Medtronic atsakas
no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai)
visam netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim.
Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izd

vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudg&jumi kas rad izstradajuma lietoSanas laika,
defekta, klumes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas
pamatojums ir garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums.
Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju
attieciba uz So izstradajumu.

lepriek$ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna ar
piemérojamo tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek
uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas
neattiecas uz paréjam $is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir
jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebitu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

MakeaoHCKHU

1 Onuc Ha nomaranoTto

BasioH KaTeTepuTe 3a Aunaraluja ce KOpUCTaT 3a Niacuparbe Ha pagujanHa cuna 3a npoLmpyBare Ha
CTecHeTUTe Ae/10BM Ha cafjoBuTe. KateTepoT co GasioH 3a nepKyTaHa TpaHC/IyMUHa Ha aHrMolacTuka
(PTA) co Bucok nputucok (HP) Fortrex oa 0,89 mm (0,035 in) npeTcTasysa ABOjHONYMEHCKM (1) KaTeTep
CO TeXHUKa Ha nnacuparbe npeky *uua (OTW). Ha aucTtanHuoT Kpaj of KateTepoT e BrpageH
nosnypacTernus 6aoH (2). IMCTaNHUOT aTpayMaTCKu1 BPB € CTECHET (3).

Jlyepot o03Ha4eH co THRU Ha npuKay4oKoT (4) € NPOKCUMaNHUOT OTBOP 3a LeHTPasIHUOT iyMeH (5).
LIeHTpaH1OT yMeH 3aBpLLyBa Ha 1CTa/IHUOT BPB Ha KaTeTepoT. OBOj JlyMeH ce KOpUCTH 3a
NpOB/EKyBake Ha KaTeTepoT NPeKy *Kularta-BoAWIKa Koja MMa MaKcuManeH avjamertap og 0,89 mm
(0,035in). Jlyepot o3HaueH co BALLOON (6) ce KOpUCTUM 3a HaflyByBar€e U U3ULLYBaHe Ha 6asI0HOT 3a
[unarauuja co KopUcTere Ha MellaBuHa 0, KOHTPACTHO CPEACTBO M GKU3MOIOLKK pacTBop. BanoHoT
v“ma 2 pasiMoBUAJIMBU MapKep-1eHTH (7) 3a NO3MLMOHMParbe Ha 6asIoHOT BO OAHOC Ha cTeHo3arta.
PasnosuanvenTe MapKep-1eHTH ro o3HadyBaar An1aTMpadYkuoT Mam paboTeH fen Ha 6anoHoT (8).

Cnuka 1. KareTep co 6a/10H 3a nepKyTaHa TpaHCayMUHanHa aHruonnacTika (PTA) O BUCOK MPUTHUCOK
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KareTepot co 6asoH Fortrex e foctaneH Bo NoBeKe roleM1H Ha 6an10oHW. HoMuHaHUTe AnjameTap 1
[OMHMHA Ha Ga/IOHOT Ce OTMEYaTeHU Ha MPUKAYHOKOT (4). BiugeTe ja 03HaKarta Ha nakysareTo 3a
MHhOPMALWM BO BPCKA CO AOMKMHATA HA KATETEPOT M KOMNATUBWIHOCTA CO OBBUBKATA.

2 Hamena

HameHata Ha KaTeTepoT co 6anoH Fortrex e Aa rv 06HOBM NPOOAHOCTA HA JIYMEHOT M NMPOTOKOT Ha KPB
NPEeKy HAaTUBHW UM CUHTETUYKM apTEPUOBEHCKM GUCTYNM 3a Anjannsa nm fia ja onecHu
nocTaunarauujarta Ha CTEHTOT BO HATUBHM UM CUHTETUYKIU apTEPUOBEHCKU DUCTYIN.

Banon-KkatetepoT Fortrex He ce ynoTpebyBa 3a AMPEKTEH KOHTAKT CO CPLLETO MW LIeHTPasIHUOT
UMPKYNaTopeH CUCTeM.

2.1 Monynauuja Ha NnayUeHTU 3a KON € HaMeHeTo

KateTepoT co 6asioH Fortrex e HaMeHeT 3a BO3pacHM NaLMeHTH KOULLTO MMaaT noTpe6a of nepKyTaHa
TPaHCyMUHa/HA aHrMonIacTUKa 3a Aa ro NoAo6py v ja ro OApIKYBa iUjaMeTapoT Ha JlyMeHOT BO
HaTWUBHM MM CUHTETUYKN apTEPUOBEHCKM GUCTYNN 3a Anjannaa.

2.2 UHpuKaumm 3a ynotpeba

HareTepot co 6anoH Fortrex HP PTA e uHaMLmpaH 3a neKyBare ONCTPYKTUBHM 1I€31M O/, HATUBHU MK
CUHTETUYKM apTepUOBEHCKM (BUCTYNM 3a Avjannsa. OBa nomarasio € UHAMLMPaHo 1 3a nocTaunaraumja
Ha CTEeHT BO HAaTUBHU U/IM CUHTETUYKU apTEPUOBEHCKU ¢I/ICTyI'Il/I 3a AMjal‘IMBa.

2.3 HoHTpanHpukauum

HateTepoT co 6a/10H 3a NepKyTaHa TpaHcayMUHaHa aHrmonnactuka (PTA) co BUCOK npuTucok (HP)
Fortrex e KOHTpanHAMLMPaH 3a ynoTpe6a Bo KOPOHAPHUTE apTePHUK UM HEBPOBACKYNapHUOT CUCTEM
WK Kora He MOMe Aa Ce NOMUHE HW3 LiesHaTa Jieauja Co uLaTa-BoAnIKa.

2.4 HnuHu4KKu 6eHedULUU

Knunnukara I'Ipl/I[J,O6l/IEKa OA NeKyBareTO Ha ONCTPYKTUBHW /I€3UU HA HATUBHWU UM CUHTETUYKK
apTepUOBEHCKU DUCTYNIM 3a Anjanin3a Co KaTeTepoT co 6asioH Fortrex e Bpakare Ha NpooAHOCTa Ha
NIYMEHOT M MPOTOKOT Ha KPB 3a Aia Ce 3a4yBaar MecTaTta 3a npucTan 3a xemoaujanmaa.

2.5 HameHeTH KOpUCHULM

MHTepBEHU,MCKMTe nocTanKku co KopucTer-e Ha KaTteTpoT COo 6asoH Fortrex Tpe6a Aa rv usspluysaar
Camo JieKapu KOULWITO MMaaT UCKYCTBO CO MHTEPBEHLUMCKN TEXHUKK BO BACKY/TapPHUOT CUCTEM.

Momaranoto Tpeﬁa Aa Ce KOpPUCTKU CamMO BO K/IMHUYKK YCNOBU BO CTEpUIHA cpeauHa.

3 KapaKkTtepucTuMKu Ha GYHKLUOHUpPaHETo

HarteTep co 6a10H 3a nepKyTaHa TpaHcyMuHanHa aHruonnactika (PTA) co BUCOK npuTucoK (HP)
Fortrex e KaTeTep CO 4BOEH JIyMEH CO 6a/IOH KOjJLITO € Bp3aH Ha AUCTaNHUOT BPpB. HateTepoT co 6anoH
Fortrex r1 6anaHcupa npuT1cKarbara v ciefetrsara 3a ja ucrnopada Haco4eH TPeTMaH Co BMCOK
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NPUTUCOK Ha NPEAV3BUKYBaYKM Ne3un. [I3ajHoT Ha 6a/I0HOT e ONTUMMU3MPAH 3a 3a/pHyBare Ha
dopmarta 1 BpBHaTa n3seaca npyu HOMUMHaNIEH BUCOK MPUTUCOK.

4 MpepynpeayBarba

* OBa nomarasio € HaMeHeTo camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a. Ypeaot He Tpeba Aa ce ynotpebysa,
o6paboTyBa UK CTepuan3npa NoBTOPHO. MoBTopHaTa yroTpe6a, NOAroTOBKa UK cTepuansaumja
MOXe Aa ro 3arposart CTPYKTYPHUOT UHTErpuTeT Ha ype[oT UK MOXe Aa co34a4aT PUSKUK Of
KOHTaMMHaLI,Mja Ha nomarasnoTo, LWTO Nak Moxe Aa npeansBnKa nospesa, 6onect unu CMpT Ha
nayneHToT.
Momaranoto TpeGa Aa ro Kopuctar camo JieKapy KOULWTO UMaaT MCKYCTBO M KOULLTO M1 pa3614paaT
KANHWUYKKUTE U TEXHWUYKUTE acNeKTu Ha NepKyTaHa TpaHC/lyMUHasiHa aHrmoniactuka.
* 3a Aa ja HamannTe MOXHOCTa 3a owTeTyBare Ha cagoBuTe, MséepeTe ronemuHa Ha 6anoH co
AnjameTap Ha HaAyByBarbe NPUBIUIKEH Ha AMjaMeTapoT Ha IYMEHOT Ha OAPeAEeHOTO MECTO 3a
HapyByBatbe.
3a HazlyByBatbe Ha 6a/I0HOT HUKOrall He ynoTpebyBajTe BO3AyX, HUTY KakBu GU0 Apyri racosu.
Pa3mucnete 3a npes3emMar-e MepK1 Ha NpeTnas/IMBOCT 3a Aa ro cnpe4y1Te Wau 3a ja ro Hamasauvte
3rpyT4HyBarbETO Ha KpBTa. J/lekapoT Bp3 6a3a Ha MCKYCTBO ja yTBpAyBa COOABETHATA
aHTUKoarynaumucKa Tepanuja 3a CeKoj naumueHT.
BHuMaTenHo ynotpebyBajTe ro KaTeTepoT Kaj NoCTankn Co CUHTETUYKU BacKyiapHu rpadTosu.
. I'Ipep, Aa 3ano4yHeTe Co npoueaypara Ha nepKyTaHa TpaHClyMUHaiHa aHroniacTuKa,
MAeHTMdJMKyBajTe M aneprucK1MTe peakunm Ha KOHTPacTHOTO CPeACTBO.
HKopwcTeTe anpekTHa hnyopocKonuja 3a HabsbyayBarbe JofieKa paKyBaTe Co KaTeTepoT BO
BacKy/1lapHUOT CUCTEM.
He paKyBajTe co 6as10HOT Kora € Ha/lyeH.
AKO HaupaeTe Ha O0Tnop BO KOj G110 MOMEHT BO TEKOT Ha NpoLeAypaTta Ha BMETHYBaHe, HeMojTe
HacWIHO Aa TypKarte. HacunHoTo TypKar-e MOXe Aa AoBeje A0 owTeTyBaHe Ha nomarasioto Uian Ha
JIYMEHOT Ha cajaoT. AKko HaungeTe Ha 0Tnop, BHUMATEIHO NoB/IeYeTe ro KareTepoT 3a ,qwna'raumja.
He nosneKyBajTe ro KaTteTepoT Co 6as1oH, OCBEH aKO 6asloHOT He € OCHO6OABH 04 CTEHTOT M HE e
Lie/I0OCHO U3 4MLLIEH NOA BaKyyM 3aToa WTO MOXe Aa HOjAe A0 Tpayma Ha cafoBu UM olTeTyBabe Ha
nNpou3BOAOT.

5 MpeBeHTUBHU MEPKU

He KopucTeTe KOHTPACTHM CPEACTBA KOMLLTO Ce KOHTPauHAULMPaHM 3a MHTpaBacKynapHa
ynotpe6a co oBa nomaraso.

BH1MaTeNHO NpoBepeTe ' CTEPUIHOTO NaKyBake 1 nomaranoTo npea ynorpeba. He ynotpebysajte
ro nomaranoTo AOKO/IKY NaKyBareTO UM NOMarasioTo Ce OLUTETEeHU.

He o6upayBajTe ce aa ro npoeneyeTe KaTeTepoT HX3 06BMBKATa Ha BOBeyBay CO nomasna ronemmHa
o/ OHaa HasHa4YeHa Ha eTMKeTaTa Ha NpoU3BOZAOT. BuaeTe ja o3HaKaTa Ha naKyBarbeTo BO BPCKa CO
MHbOPMaLKK 3a roneMuHa.

3a aa n3berHeTe NpeBUTKYBatbe, NOMECTYBA|TE ro KaTeTepoT 3a Aunarauuja HaHanpes 6aBHo,
MaJlKy Mo MaJslKy, Cé ofieKa Of, KareTepoT He Ce MOKame NPOKCUMAHUOT Kpaj Ha MuLaTa-BoguKa.
MorpuikeTe ce wuLUaTa-BoAWIKa Aa 6uae nocTaBeHa Npes Aa ja MeHyBate nonox6ara Ha 6anoH
KaTeTepor.

« BasnoHuTe He Tpe6a fja ce HaZlyByBaaT CO NPUTHUCOK MOro/IeM 0/, HOMAHaTHUOT NMPUTUCOK Ha MyKakbe.
Hora nomarasnoto e 3a Bo 0Tnag, nocTariete Co Hero Bo COIAacHOCT CO BaXEUKNUTE 3aKOHM, MPOnucK
1 GOMIHUYKM NpoLieaypH, BKJTy4yBajKU M 1 OHME BO BPCKA CO GUOJIOLLIKA ONACHOCT, ONacHOCT 0f,
MUKPOGH 1 3apasHu CyncTaHLMM.

6 MoTeHuuMjanHU HecaKaHu nojaBu

MoHUTE HeCaKaHu figjcTaa (MM KOMMIMKALMK) A0 KOULITO MOXE Aa A0jAe UK 32 KOWULUTO e NoTpetHa
MHTepBeHLyja Npu ynoTpe6a Ha oBa nomaraso, BK/ly4yBaaT, HO He Ce OrpaHUyeH Ha CIeIHUBE YCIOBU:

Harno unu cy6akyTtHo 3atBopa-
e

Tpecka PernoHanHa ucxemuja

AneprvcKa peaKuuja Ha matepu- XemaTtom Cenca
januTe Ha moMarasoTo UK Ha ne-
KOBWTe NOTPeGHM 3a NocTarnkara
AwmnyTauuja Xemoparuja Lok
AxeBpuama XunepTteHauja unun xunoteHsmnja CTeHo3a MM pecTeHo3a
ApuTtmmnja JarporeHa aptepuoBeHcKa ¢uc- MosoueH yaap
Tyna
HpBaBemse 3a KoewwTo e notpe6- MHdekumja MUWHAMB CXeMUyeH Hanag,
Ha TpaHchyauja
Peakuuja Ha kKOHTpacTHO cpea-  BocnaneHnuve BeHcka TpomGoembonuja

CTBO WK ByBpeEHa MHCYPULM-

eHuuja

Cwmpt WHTpanymuHanHa Tpom6o3a MoBpesa Ha KpBeH cag, (KaKo Ha
npumep auceKumja, nepdopatm-
jawnu pynTypa)

Em6onvja MuoKapaeH MHbapKT Cnaama Ha KpBeH caj

Enpokapant MceBpoaHespuama

AKO HacTaHe cepro3eH MHLMAEHT NoBp3aH Co nomaranoTo, BeAHal npujasete Kaj Medtronic
COOABETHUOT HaA/IEKEH OPraH UM PErynaTtopHo Teso.

7 HauvH Ha ucnopaka

Mpeaynpeaysame: OBa nomarano e HAMEHeTo camo 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba. Ypeaot He Tpeba aa ce
ynotpebysa, 06paboTyBa U1 CTepuananpa noBTopHo. MosTopHaTa ynotpeba, noAroToBKa Mam
cTepunmnaaLyja MoXe Jja ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT MHTErPUTET Ha YPEAOT WM MOME /ia co3aazar
PU3MK O/ KOHTaM1HaLuja Ha NoMarasnoTo, LWTO NaK MOXe Aa NpeAn3BrKa nospeaa, 601ecT Uam cMpT Ha
nauueHToT.

HateTepoT e cnakysaH CO 3alWTUTHA 06BMBKA NO3ULIMOHMPaHa Haz 6a10HOT.
MomaranoTo ce ucnopayysa CTEPU/IHO W € CTEPUIN3UPAHO CO ETUIEH OKCHA,.

8 Yysame
[la ce 4yBa nomaranoTo Ha CyBO MECTO NOAAJEKY Of, COHYEBA CBET/IMHA.

He uyBajTe rv KaTeTepuTe Ha MECTa AMPEKTHO U3/IOMEHM HA OPraHCKK PAaCcTBOPYBAYM, jOHU3MPAYKO
3paverbe WK yITpaB1oNeToBa CBETIMHA. POTUpajTe M 3a/IMXvTe TaKa LUTO Ke ro MCKOPUCTUTE
nomarasioto npes Aa My UCTeYe POKOT Ha yrioTpe6a 03HaueH Ha naKyBarbeTo.

9 U360p Ha nomarano

3emeTe 1 NpeasrA CeaHUBE AeTan Npy N360pOT Ha KaTeTep:

¢ BupjeTe jaKapTU4KaTa 3a pacTerMBOCT Ha Ga/IoHM KOJjaLLTO € CriaKyBaHa Co MoMarasioTo BO BPCKa Co
AvjameTpuTe Ha GanoHUTe 3a AaAeHU NPUTUCOLM.



* [InjameTapoT Ha NPOLIMPEHWOT BasoH He Tpeba fa Guae Noroaem of, AMjaMeTapoT Ha KPBHUOT caj,
BeAHaw ANCTasHO UM MPOKCMMA/IHO 04, cTeHo3ara.

Mpeaynpeaysarse: 3a Aa ja HamanMTe MOXHOCTA 3a OLITETYBaHE Ha KPBHUOT caf, nsbepete
ronemMmnHa Ha 6asioH Co AujameTap Ha HajyByBatbe NPUG/IMIKEH Ha AMjaMeTapoT Ha JlyMEHOT Ha
O/IpeAeHOTO MEeCTO 3a Ha/yByBarbe.

* [posepeTe fann BO U36paHUTE AOMNONHUTENHN Je/I0BU MOXE Aa FO CMECTUTE KaTeTepoT co 6asoH
BP3 OCHOBA Ha MH(OPMaLMKTE 3a roleMMHa O3HaYeHM Ha eTMKEeTaTa Ha nakysameTo. Buaete ja
O3HaKara Ha MPoOM3BOAOT BO BPCKA CO MH(OPMALK 3a FroNIeM1Ha.

OnomeHa: BH1maTeiHO NpoBepeTe ' CTEPUIHOTO NaKyBake i nomaranoTo npej ynotpeba. He
ynoTpebyBajTe ro noMaraioTo A0KO/IKY NaKyBaH-ETO UM MOMArasioTo Ce OLTETEHH.

10 Mpenopay4aHu npegmeTH
HOAFOTBETB v cnefHvBe NpeamMeTn Co KopUcTere Ha TeXHMKa 3a CTepmnwsau,Mja:

LLnpuy, oA 10 ml HANONHET CO CTEPUEH XenapuHU3UPaH HU3MOJOLLKK pacTBop

HoHTpacTHo cpeficTBo (CTaHAapAHOTO CPEACTBO 3a flyeHe € CMeca Of} KOHTPACTHO CPeACTBO 1
HU13MONOLLKK pacTBOp BO coogHoc 1:1).

OnomeHa: He KOpHCTETE KOHTPACTHM CPE/CTBA KOMLUTO C& KOHTPaUHAMLMPaHH 3a
MHTpaBacKy/iapHa ynotpe6a co oBa nomaraso.

* 3ameHCKa MULa-BOAWIIKA CO COOABETHA roleM1Ha (BUZieTe ja O3HaKaTa Ha NpoMU3BOAOT)

* XemocTaTcKa 06BMBKa Ha BOBEAYBa4 CO COOZBETHA rofleM1Ha (BUAETE ja O3HaKaTa Ha NpoM3BOA0T)
* VYpep 3a HagyByBatbe CO MaHoMeTap

11 MNoprotoBKa

1. BHMMATENIHO OTCTPAHETE ro KATETEPOT OF, BHATPELLHOTO NaKyBarbe.
2. OTCTpaHeTe M v hpeTe rv 3alTUTHATE LIEBKU.

11.1 3a ucTucHyBare Ha BO3AYXOT:

3abeneluka: TakBM KaKBM LUTO CE UCMOpayaHi, GasloHOT 1 JlyMEHOT Ha MuLaTa-BoAW/IKa Ha KaTeTepoT

cogpar Bo3ayx. OBoj BO3zyx Mopa Aia ro 0TCTpaHu1Te 3a fja Ce OCHUrypuTe AeKa 6a/I0HOT Ce MoJIHK Camo

CO TEYHOCT J0/ieKa KaTeTepoT e BO KPBOTOKOT.

1. McnnakHeTe ro IyMEHOT 3a uLaTa-BoAUIKa CO XenapuHU3npaH pU3MOOLLKK PacTBOP HU3
JlyepoT Ha uuara osHaveH co THRU.
2. lMomeLluajTe eHaKBM KOMYECTBA HA KOHTPACTHO CPEACTBO M (PU3NOJOLLKM PacTBOp.

. HanonHete wnpwu oa 10 ml co okony 4 ml og pacTBOPOT Ha MeLLaHK KOHTPacTHU CpeacTBa.
Mpeaynpepysarse: Mpe Aa 3ano4HeTe Co NpoLeyparta Ha nepKyTaHa TpaHCAyMUHaHa
aHrMonNacTvKa, MAEHTUGDUKYBA|TE MM aNeprcKmUTe peaKLi Ha KOHTPacTHUTe CPeacTBa.
OnomeHa: He KopuCTeTe KOHTPACTHU CPEACTBA KOMULLTO Ce KOHTPauHANLMPaHH 3a
MHTpaBacKynapHa ynotpe6a co oBa nomaraso.

. M3B/ieyeTe ro BO3/yXOT 0/ AE€/I0T Ha Ga/IOHOT:

a. lMpuKayeTe Wnpuy Ha yepoT Ha 6anoHOT o3HaveH co BALLOON. [peTe ro wnpuuot
CBpPTEH HaZI0Ny, CO K/INMOT CBPTEH Harope.
b. HaHeceTe HeraTMBEH NPUTUCOK M acnMpupajTe ro IyMEeHOT BO Tpaere oA 15 CeKyHan.
Moneka HamaneTe ro NPUTUCOKOT Ha HeyTPasIeH 3a KOHTPACTHOTO CPEACTBO Aa ro
TOJIHU TE/IOTO Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja.
c. M3BageTe ro WNpULOT OA NIyepoT Ha 6anoHOT o3HaveH co BALLOON Ha KaTeTepoT 3a
Aavnataumja.
d. OTcTpaHeTe ro CMOT BO3AYX OA TENOTO Ha LWNPULOT. MOBTOPHO NMOBP3€ETE ro LNPULOT
Ha nlyepoT Ha 6anoHOT o3HaveH co BALLOON Ha KaTteTepoT 3a gunatauuja.
OppiKyBajTe HeraTMBEH NPUTVUCOK Ha GasloHOT C& JoAieKa CHeMa BO3/lyX KOJLITO ce
BpaKa BO Momarasioro.
e. Moneka HamaseTe ro NPUTUCOKOT Ha NOMArasioTo Ha HeyTpasieH.
3abenewka: Mpu npsara ynotpe6a, M3GerHysajte NO3UTUBEH NPUTHUCOK 3a a He
[0je 10 OAMOTYBAHE WW BENYMHO HaZlyByBar-e Ha 6a/I0HOT HAABOP Of KPBHWOT Cag,.
5. lMoBToOpeTe r1 YeKopuTe oA 46 /10 41 KaKO LITO € NOTPEGHO 3a fja Fo OTCTPaHNUTE CUOT BO3JYX Of
CUCTEMOT.
6. 3ameHeTe ro WNPMLIOT CO CUCTEM 3a AunaTaluja KOHTPOIMpaH co MaHomeTap. He BoseayBsajTe
BO34YyX BO CUCTEMOT.
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12 BmeTHyBame U gunarauuja

1. AKO e NPUMEH/IBO, KOPUCTETE 06BMBKA Ha BOBEAYBaY CO COOZBETHA FO/IEMUHA 3a NMepKyTaHo a
ro BOBe/leTe KaTeTepoT. BuaeTe ja 03HaKata Ha nakyBarbeTo BO BPCKa Co MHpopMaLu 3a
ronemmHa.

OnomeHa: He o61gyBajTe ce Aa ro npossieyeTe KareTepoT HiM3 OGBMBKATA Ha BOBEAYBaY CO
nomarna rofieMmmnHa of, oHaa HasHaueHa Ha eTMKeTaTa Ha NPoM3BOoAOT. BuaeTe ja o3Harara Ha
naKyBareTo BO BPCKA CO MH(OPMAaLMK 3a rofleM1Ha.

2. OTKaKo Ke ja NocTaBuTe HuLaTa-BOAMIKA HNA3 leaujaTa, NOCTaBETE o NOArOTBEHUOT KaTeTep
NpeKy MuLaTa-BogusKa 1 NoMecTeTyBajTe ro BpBOT Ha KareTepoT 0 MeCTOTO 3a BOBeAyBatse.
HopucTeTe #uLa-BofmIKa Co COOABETHA A0/MHMHA 3@ MOCTOjaHO fja MOeE Aa ja KOHTpopaTe uaa
ja nosunumoHMpare xuuata-BoanIKa.

MpeaynpepyBatbe: HopucteTe AnpeKTHa GiyopocKonuja 3a Hab/byayBatbe ofeKa paKyBare co
KaTeTepoT BO BACKY/IaPHUOT CHCTEM.

MpeaynpepyBatbe: AKO HanaeTe Ha OTMOP BO KOj 6110 MOMEHT BO TEKOT Ha NpoLesypara Ha
BMeTHyBatbe, HEeMOjTe HaCK/IHO Aa TypKaTe. HacuaHOTo TypKatbe MOXe Aa fjoBefe A0
owiTeTyBare Ha nomarasaoTo Ui Ha 1IyMeHOT Ha cafoT. Ako HaungeTe Ha OTnop, BHUMATEe/IHO
NOB/IEYETE IO KATeTepOT 3a Annaraumja.

OnomeHa: 3a Aa M36erHeTe NPeBUTKyBatbe, TOMECTYBAjTe o KATETePOT 3a AunaTaluja HaHanpes,
6aBHO, MasIKy Mo MasIKy, C& joAeKa O/ KaTeTepOT He Ce NOKame NPOKCUMAHWUOT Kpaj Ha
Wuuara-BoaunKa.

. Mo3uLMOHMPajTE ro KaTETePOT BO LIEHTApOoT Ha 6a/loHOT BO CTEHOTMYHATA 061aCT Ha CafoT.
MapKep-neHT1Te HenponyCTIMBM 3a PEHArEHCKM 3pauu ja 03HadvyBaar paboTHaTa A0/IKUHA Ha
6aN0HOT.

Onomena: [MorpuieTe ce kuuaTa-BoAnIKa fa G1ze NocTaBeHa Npes Aa ja MeHyBare nosnoxoara
Ha 6asioH KaTeTepoT.

4. Hora paavoBna/IMBIATE MapKep-/IEHTH Ce COOABETHO NO3MULMOHMPAHK, Ha/lyBajTe ro 6a/IoHOT 3a 4a
ja npowwmpuTe LenHata o6nacT.
MpeaynpepyBatbe: 3a HagyByBatbe Ha 6a/I0HOT HUKOraLL He ynoTpebyBajTe BO3/yX, HUTY KaKBH
6110 Apyrvt racoBu.
MpeaynpepyBate: He pakyBajTe co 6a/I0HOT Kora e HajlyeH.
OnomeHa: BasioHuTe He TpeGa Aa ce HajlyByBaaT CO MPUTUCOK MOroseM 04 HOMUHaHUOT
NPUTVCOK Ha NyKarbe.
3abeneluka: MoBTOPETE M0 HAaAYBYBaHETO HA GaNOHOT (HajMHory 10 naTtu) cé AoAeKa He ce
NOCTUIHE MOCaKyBaHWOT pesyTar.

. HopucTejfiv ro nomaranoTo 3a HaZlyByBatbe, U3AMLLIETE ro 6a/IOHOT aclMPUPajKK ro KaTeTepoT.

. MoBneyeTe ro KaTETEPOT OAPIKYBAjKM BaKyyM BO GaslOHOT.
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Mpeaynpepaysatbse: He noBneKysajTe ro KAaTeTepoT co 6aoH, 0CBEH aKo 6aN0HOT He e ocnoboseH
O/1 CTEHTOT U He € LIe/IOCHO U3AMLLEH NOJ BaKyyM 3aT0a LLITO MOME Aa 10jAe /10 Tpayma Ha CajjoBu
WA owTeTyBare Ha NpoM3BoA0T.
3ab6enewka: Morosem 6poj Ha HaayByBatba M U3ULLYBaHba Ha GaOHOT MOXe Jja Npean3BrUKaaT
OTNOp 32 Bpeme Ha NoB/ieKyBake Ha noMarasioTo. Ako HaunpgeTe Ha 0Tnop, NonoJieka BpTeTe BO
HacoKa CnpoTMBHA Ha HacoKaTta Ha ABUXEHEe Ha CTPE/IKUTEe Ha YaCOBHUKOT 3a NOJIECHO
U3BNIeKyBaHe HU3 o6BMBKaTa. AKO HEe MOXe Aarowussnevyete 6a/I0HOT HU3 O6BVIBKaTa, nosnevyete
TV KaTeTepoT U 0GBMBKATA 3ae/JHO OAPMKYBAjKM MPMUCTaN Ha CafioT CO XuLaTa-BoAU/IKa.

. KopucTeTte aHrnorpaduja 3a fa ru nposepute pesyntarute of aunataumja.

. MoeTopyBajTe oA Yek. 1 a0 Yew. 7 KONKy WTO € NOTPeGHO 3a Aa rv NOCTUrHETe NoCaKyBaHUTe
pesynTaru.
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13 OTcTpaHyBatbe BO oTnag,

OnomeHa: Hora nomarasoTo e 3a Bo 0Tnag, NocTarneTe Co HEro BO COMACHOCT CO BaXEYKIUTE 3aKOHM,
MPONMCH 1 BONHUYKM MPOLEAYPU, BKAYHYBA]KM T1 1 OHIE BO BPCKA CO GMO/OLLKA OMAacHOCT, ONacHoOCT 0
MWKPOBH M 3apasHu CyncTaHLmm.

14 OrpaHuuyBaHe Ha OArOBOPHOCTA LITO NPOMU3/eryBa oA rapaHuujara

BarkHo: OBa oapeKyBatbe Of rapaHLuja He ce NPUMEHyBa BO HUTY eAHa 3eMja Kora TaKBOTO
O/IPEKYBat:e HE € [J03BOJIEHO CO 3aKOH.

MpeaynpepyBatbata 03Ha4€HU HAa eTUKETaTa Ha NPOU3BOAOT COAPHKAT NofeTaHN MHDOPMaLK
1 Ce CMeTaar 3a COCTaBeH [jeJ1 Of, 0Ba Of|peKyBatbe 0/, OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujara.
WaKo npon3BoaoT e npon3sBeeH BO BHUMAaTEeIHO KOHTpoupaHu ycnosu, Medtronic Hema
KOHTpO/a BP3 YC/IOBUTE BO KOMLUTO ce ynoTpebyBa nponasopot. Medtronic, nopaau oBa, ru
OTHamyBa CUTE rapaHL1m, M3PeYHU 1 UMMNJIMLMPaHK, BO BPCKa CO NPOU3BOA0T, BRIYYYBajKH Iy,
HO He OrpaHuyyBajkM ce Ha UMNJIMUMpaHaTa rapaHumja 3a KomepuujaaHa BpefHOCT Unn
noroaHocTa 3a oapeaeHa HameHa. Medtronic Hema fia 6uae oAroBopHa Npep, MLa UK Cy6jeKTU
3a KaKBU 6110 MEAMLMHCKUN TPOLLOLY MW APYTY AUPEKTHU, CJIY4ajHU USIN NOCNIEAUYHU
olwTeTyBatba Npeau3BUKaHu of ynoTtpeba, aedeKT, rpewka nam HeyHKLMOHMPatbe Ha
npou3sBofoT, 6e3 ornep Aanu 6apakeTo ce 3aCHOBa Ha rapaHuyja, JoroBop, NPEKPLIOK WK Ha
HelwTo Apyro. HUTy efiHO NMLe Hema oBnlacTyBarba Aa ja 06Bp3e Medtronic Ha KakBu 610
3acTanyBarba WM rapaHumja Bo BpCKa CO NPOM3BOJOT.

FopeHaBeEHNUTE UCK/TYHOLM 1 OrpaHnyyBarba Hemaar 3a Len 1 He Tpeba Aa Ce TO/IKyBaaT Kako
CMPOTUBHM Ha 38/J0HKUTEIHUTE 3AKOHCKN OfiPEA6M Ha BAKEUKMOT 3aKOH. [JOKONIKY HaZIeeH Cyf,
CMeTa fieKa HeKoj Aen U yeoB of osa OApeKyBarse of OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata e
HE3AKOHCKM, HECTIPOBE//IB WM CMIPOTUBEH Ha 3aKOHCKWUTE 0ApeatH, Toa Hema Aa B/injae Bp3
BaHOCTA Ha OCTaHaTHTe Ae/0BM 0 08a Of\peKyBatbe 0 OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHLujara, a cute
npasa 1 06BPCKY Ke Ce TONIKyBaaT U1 Ke ce CnpoBeayBaar Kako oa OfpeKyBarbe of 0AroBOPHOCT BO
O/JHOC Ha rapaHuujaTa ja He ro COAPMHENO KOHKPETHUOT A/ UM TEPMUH KOj CE CMETa 3a HEBAMKEYKN.

Nederlands

1 Productbeschrijving

Ballondilatatiekatheters worden gebruikt om nauwe gedeelten van een bloedvat te dilateren door middel
van radiale druk. De Fortrex HP PTA-ballonkatheter is een 0,89 mm (0,035 in) over-the-wire (OTW)
katheter met twee lumina (1). Een semicompliante vulbare ballon (2) is bevestigd aan het distale uiteinde.
De distale atraumatische tip loopt taps toe (3).

De luer die is gemarkeerd met THRU (4) op het verdeelstuk is de proximale opening van het centrale lumen
(5). Het centrale lumen eindigt bij de distale tip van de katheter. Dit lumen wordt gebruikt om de katheter
op te voeren langs een voerdraad met een maximale buitendiameter van 0,89 mm (0,035 in). De luer die
is gemarkeerd met BALLOON (6) wordt gebruikt om de dilatatieballon te legen en te vullen met een
mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing. De ballon is voorzien van 2 radiopake
markeringsringetjes (7) om de ballon ten opzichte van de stenose te positioneren. De radiopake
markeringsringetjes geven het dilaterende of werkende gedeelte van de ballon (8) aan.

1. Fortrex HP PTA-ballonkatheter
De Fortrex-ballonkatheter is verkrijgbaar in verschillende ballonmaten. De nominale diameter en lengte

van de ballon staan aangegeven op het verdeelstuk (4). Zie de bijsluiter voor gegevens over katheterlengte
en compatibiliteit met sheaths.
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2 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van de Fortrex-ballonkatheter is het herstellen van de doorgankelijkheid van het lumen
en de bloedstroming door natieve of kunstmatige arterioveneuze dialysefistels, of het vereenvoudigen van
postdilatatie van stents in natieve of kunstmatige arterioveneuze dialysefistels.

De Fortrex-ballonkatheter is niet bestemd voor direct contact met het hart of de centrale bloedsomloop.

2.1 Doelgroep

De Fortrex-ballonkatheter is bedoeld voor volwassen patiénten bij wie percutane transluminale
angioplastiek nodig is voor het verbeteren en behouden van de luminale diameter in natieve of kunstmatige
arterioveneuze dialysefistels.

2.2 Gebruiksindicaties

De Fortrex HP PTA-ballonkatheter is geindiceerd voor de behandeling van obstructieve laesies van natieve
of kunstmatige arterioveneuze dialysefistels. Dit product is ook geindiceerd voor postdilatatie van stents in
natieve of kunstmatige arterioveneuze dialysefistels.

2.3 Contra-indicaties

Voor de Fortrex HP PTA-ballonkatheter geldt een contra-indicatie voor gebruik in de coronaire slagaders
en het zenuw- en bloedvatenstelsel, en ook wanneer het onmogelijk is om de laesie met een voerdraad te
passeren.

2.4 Klinische voordelen

Het klinische voordeel van het behandelen van obstructieve laesies van natieve of kunstmatige
arterioveneuze dialysefistels met de Fortrex-ballonkatheter is het herstellen van de doorgankelijkheid van
het lumen en de doorstroming van bloed voor het behoud van toegangsplaatsen voor hemodialyse.

2.5 Beoogde gebruikers

Interventieprocedures met gebruikmaking van de Fortrex-ballonkatheter mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door artsen met ervaring in interventietechnieken in het vasculaire systeem.

Dit product dient uitsluitend binnen een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.



3 Prestatieckenmerken

De Fortrex HP PTA-ballonkatheter is een katheter met twee lumina en met een ballon die op de distale tip
is bevestigd. De Fortrex-ballonkatheter zorgt voor evenwicht tussen duwbaarheid en stuurbaarheid
teneinde gerichte behandeling, onder hoge druk, te bieden voor uitdagende laesies. Het ontwerp van de
ballon is geoptimaliseerd voor vormbehoud en piekprestaties bij de nominale hoge druk.

4 Waarschuwingen

* Ditproduct s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken
of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product
worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met, en kennis hebben
van de klinische en technische aspecten van percutane transluminale angioplastiek.

Om het risico op vaatletsel te beperken, dient men een ballongrootte te selecteren met een diameter
in gevulde toestand die de diameter van het lumen op de beoogde plaats van vullen benadert.

Vul de ballon nooit met lucht of gas.

* Neem voorzorgsmaatregelen om stolselvorming te voorkomen of te beperken. De arts bepaalt met zijn
of haar ervaring en inzicht de geschikte antistollingstherapie voor elke patiént.

De katheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met kunstmatige vasculaire grafts.

Alvorens te beginnen met een percutane transluminale angioplastiekprocedure, dient te worden
vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen.

Gebruik rechtstreekse réntgendoorlichting als u de katheter in het vaatstelsel manipuleert.
Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.

Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan schade aan
het product of het vaatlumen veroorzaken. Trek de dilatatiekatheter voorzichtig terug als u weerstand
voelt.

Trek de ballonkatheter niet terug, tenzij de ballon vrijligt van de stent en u de ballon volledig onder
vaculim heeft laten leeglopen, omdat anders vaattrauma of productschade kan ontstaan.

5 Voorzorgsmaatregelen

Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik met dit product.

Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig véér gebruik. Gebruik het product niet als
de verpakking of het product beschadigd is.

Voer de katheter niet op door een kleinere introducersheath dan vermeld op het productlabel.
Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatiekatheter langzaam met kleine stapjes op te voeren totdat
het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

Zorg dat de voerdraad op z'n plaats is voordat u de positie van de ballonkatheter verandert.
Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.

Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en
afval met besmettingsgevaar.

6 Potentiéle ongewenste neveneffecten

Ongewenste voorvallen (of complicaties) die kunnen optreden door gebruik van dit product of die
interventie noodzakelijk kunnen maken, zijn onder meer:

Abrupte of subacute sluiting Koorts Regionale ischemie

Allergische reactie op product-  Hematoom Sepsis

materiaal of medicatie tijdens de

procedure

Amputatie Bloeding Shock

Aneurysma Hypertensie of hypotensie Stenose of restenose

Aritmie latrogene arterioveneuze fistel Beroerte

Bloeding waarbij transfusie ver-  Infectie TIA

eistis

Reactie op contrastmiddel of nier- Ontsteking Veneuze trombo-embolie

falen

Overlijden Intraluminale trombus Vasculair letsel (zoals dissectie,
perforatie of ruptuur)

Embolie Myocardinfarct Vaatspasme

Endocarditis Pseudoaneurysma

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk
melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

7 Leveringswijze

Waarschuwing: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het
product worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

De katheter wordt geleverd met een beschermende sheath over de ballon.
Het product wordt steriel geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

8 Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.
Zorg dat katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende

straling of ultraviolet licht. Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten véor de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

9 Apparaatselectie
Houd bij uw keuze voor een katheter rekening met het volgende:

* De diameters van de ballonnen bij een bepaalde druk worden vermeld in de conformiteitstabel die bij
het product wordt meegeleverd.

* De diameter van de uitgezette ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de vene onmiddellijk
distaal of proximaal van de stenose.

Waarschuwing: Om het risico op vaatletsel te beperken, dient men een ballongrootte te selecteren
met een diameter in gevulde toestand die de diameter van het lumen op de beoogde plaats van vullen
benadert.

* Controleer of het geselecteerde toebehoren geschikt is voor de ballonkatheter. Doe dit aan de hand
van de maatgegevens op het verpakkingslabel. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.
Let op: Inspecteer voor gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en het product. Gebruik het product
niet als de verpakking of het product beschadigd is.
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10 Aanbevolen benodigdheden
Bereid het volgende op steriele wijze voor:
 Injectiespuit van 10 ml met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
* Contrastmiddel (Het standaard vulmiddel is een 1:1 mengsel van contrastmiddel en steriele
zoutoplossing.)
Let op: Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik met dit
product.
¢ Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
¢ Hemostatische introducersheath met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
¢ Vulinstrument met manometer

11 Voorbereiding

1. Haal de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.
2. Verwijder de beschermhuls en werp deze weg.

11.1 Ontluchten:

Opmerking: Bij aflevering zit er lucht in de ballon en het voerdraadlumen van de katheter. Deze lucht moet
worden verwijderd om er zeker van te zijn dat de ballon uitsluitend met vloeistof wordt gevuld wanneer de
katheter zich in de bloedbaan bevindt.

1. Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing door via de luer die is gemarkeerd
met THRU.

2. Meng gelijke hoeveelheden contrastmiddel en normale zoutoplossing.

3. Vul een injectiespuit van 10 ml met ongeveer 4 ml van de gemengde contrastmiddeloplossing.

Waarschuwing: Alvorens te beginnen met een percutane transluminale angioplastiekprocedure,
dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen.
Let op: Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik met
dit product.

4. Lucht verwijderen uit het ballonsegment:

a. Bevestigde spuitop de luer die is gemarkeerd met BALLOON. Houd de spuit met de punt
naar beneden en de stamper naar boven.

b. Oefen onderdruk uit en aspireer het lumen gedurende 15 seconden. Laat de druk
langzaam dalen tot neutraal zodat de schacht van de dilatatiekatheter zich vult met
contrastmiddel.

c. Haal de spuit los van de BALLOON-luer van de dilatatiekatheter.

. Verwijder alle lucht uit de cilinder van de spuit. Bevestig de spuit opnieuw aan de
BALLOON:-luer van de dilatatiekatheter. Blijf net zolang onderdruk uitoefenen op de
ballon tot er geen lucht meer terugstroomt naar het product.

. Laat de druk van het product langzaam dalen tot neutraal.

Opmerking: Vermijd bij het eerste gebruik elke vorm van positieve druk. Dit is om te
voorkomen dat de ballon buiten het bloedvat uitzet en gedeeltelijk wordt gevuld.

5. Herhaal zo nodig stappen 4b tot en met 4e om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

6. Vervang de spuit door een dilatatiesysteem met manometerregeling. Zorg dat er geen lucht in het
systeem komt.
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12 Inbrengen en dilateren
1. Gebruik, indien van toepassing, een introducersheath met de juiste maat om de katheter percutaan
in te brengen. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.
Let op: Voer de katheter niet op door een kleinere introducersheath dan vermeld op het productlabel.
Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

2. Wanneer de voerdraad de laesie is gepasseerd en op z'n plaats is, plaatst u de geprepareerde
katheter over de voerdraad en brengt u de kathetertip naar de inbrengplaats. Gebruik een voerdraad
van voldoende lengte zodat u te allen tijde controle heeft over de voerdraad en over de positionering
ervan.

Waarschuwing: Gebruik rechtstreekse réntgendoorlichting als u de katheter in het vaatstelsel
manipuleert.
Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd
opvoeren kan schade aan het product of het vaatlumen veroorzaken. Trek de dilatatiekatheter
voorzichtig terug als u weerstand voelt.
Let op: Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatiekatheter langzaam met kleine stapjes op te
voeren totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

. Plaats de katheter met het midden van de ballon in het stenotische gebied van het bloedvat. De
radiopake markeringsringetjes geven de werklengte van de ballon aan.
Let op: Zorg dat de voerdraad op z'n plaats is voordat u de positie van de ballonkatheter verandert.

4. Wanneer de radiopake markeringsringetjes zich op de juiste positie bevinden, vult u de ballon om het
doelgebied te dilateren.
Waarschuwing: Vul de ballon nooit met lucht of gas.
Waarschuwing: Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.
Let op: Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.
Opmerking: Herhaal het vullen van de ballon (maximaal 10 keer) tot het gewenste resultaat bereikt
is.

. Laat de ballon leeglopen door de katheter te aspireren met behulp van het vulinstrument.

. Handhaaf een vaculim in de ballon wanneer u de katheter terugtrekt.
Waarschuwing: Trek de ballonkatheter niet terug, tenzij de ballon vrijligt van de stent en u de ballon
volledig onder vaculiim heeft laten leeglopen, omdat anders vaattrauma of productschade kan
ontstaan.
Opmerking: Wanneer u de ballon meerdere malen vult en leeg laat lopen, kan dat weerstand tijdens
het terugtrekken van het product veroorzaken. Als u weerstand voelt, maakt u een voorzichtige
draaiende beweging linksom om zo het terugtrekken door de sheath te vergemakkelijken. Als de
ballon niet door de sheath teruggetrokken kan worden, trekt u de katheter en de sheath samen terug,
terwijl u vaattoegang handhaaft met de voerdraad.

7. Gebruik angiografie om de dilatatieresultaten te controleren.

8. Herhaal Stap 1 tot en met Stap 7 totdat u het gewenste resultaat bereikt heeft.
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13 Wegwerpen

Let op: Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval
met besmettingsgevaar.

14 Uitsluiting van garantie

Belangrijk: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in landen waar een dergelijke uitsluiting niet wettelijk is
toegestaan.



De waarschuwingen in de productdc bieden meer gedetailleerde informatie en
vormen een integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is
vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen
enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van
maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of
geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon
aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade
veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist functioneren van het product,
ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te
binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Norsk

1 Beskrivelse av enheten

Ballongdilatasjonskatetre brukes til & utove radial kraft for & dilatere trange karsegmenter. Fortrex HP
PTA-ballongkateteret er et 0,89 mm (0,035 in) kateter med dobbelt lumen for bruk over ledevaier
(over-the-wire, OTW) (1). En halvelastisk fyllbar ballong (2) er montert i den distale enden. Den distale
atraumatiske tuppen er konisk (3).

Luerkoblingen som er merket med THRU pa manifolden (4), er den proksimale &pningen for det midtre
lumenet (5). Det midtre lumenet ender ved kateterets distale tupp. Dette lumenet brukes til & fore kateteret
over en ledevaier med en maksimal diameter pa 0,89 mm (0,035 in). Luerkoblingen som er merket med
BALLOON (6), brukes til & fylle og temme dilatasjonsballongen, ved bruk av en blanding av kontrastmiddel
og saltvann. Ballongen har 2 rentgentette markerband (7) for posisjonering av ballongen i forhold til
stenosen. De rontgentette markerbandene angir den dilaterende eller virksomme delen av ballongen (8).

Figur 1. Fortrex HP PTA-ballongkateter

Fortrex-ballongkateteret er tilgjengelig med flere ballongsterrelser. Nominell ballongdiameter og -lengde
er trykt pa manifolden (4). Pa pakningsetiketten finner du mer informasjon om kateterlengde- og
hylsekompatibilitet.

2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte forméalet med Fortrex-ballongkateteret er a gjenopprette lumenapenhet og blodflow gjennom
naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler, eller & forenkle postdilatasjon av stenter i naturlige
eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

Fortrex-ballongkateteret er ikke beregnet for bruk i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale
sirkulasjonssystemet.

2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Fortrex-ballongkateteret er beregnet for voksne pasienter som har behov for perkutan transluminal
angioplastikk for & forbedre og opprettholde lumendiameteren i naturlige eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler.

2.2 Indikasjoner for bruk

Fortrex HP PTA-ballongkateteret er indisert for behandling av obstruktive lesjoner i naturlige eller
syntetiske arteriovengse dialysefistler. Denne enheten er ogsa indisert for postdilatasjon av stenter i
naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

2.3 Kontraindikasjoner

Fortrex HP PTA-ballongkateteret er kontraindisert for bruk i koronararterier eller nevrovaskulatur, eller nar
det ikke er mulig & krysse mallesjonen med en ledevaier.

2.4 Kliniske fordeler

Den kliniske nytten ved & behandle obstruktive lesjoner i naturlige eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler med Fortrex-ballongkateteret er gjenoppretting av lumenapenhet og blodflow for & bevare
tilgangssteder for hemodialyse.

2.5 Tiltenkte brukere

Intervensjonsprosedyrer med Fortrex-ballongkateteret skal kun utferes av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker i det vaskuleere systemet.

Denne enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.

3 Ytelsesegenskaper

Fortrex HP PTA-ballongkateteret er et kateter med dobbelt lumen, med en ballong som er festet pa den
distale tuppen. Fortrex-ballongkateteret balanserer skyvekraft og innfering for & levere méalrettet
behandling med hoyt trykk til krevende lesjoner. Ballongens design er optimalisert for & beholde formen og
ha toppytelse ved det nominelle haye trykket.

4 Advarsler

* Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller
steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det
pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fore til at
pasienten skades, blir syk eller dor.

* Denne enheten skal kun brukes av leger som har erfaring med og forstar de kliniske og tekniske
aspektene ved perkutan transluminal angioplastikk.

* For aredusere faren for karskade skal du velge en ballongsterrelse der diameteren i fylt tilstand er

tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle fyllingsstedet.

Bruk aldri luft eller noen form for gass til & fylle ballongen.

Vurder eventuelle forholdsregler for & forhindre eller redusere koagulasjon. Riktig

antikoagulasjonsbehandling for hver enkelt pasient velges pa grunnlag av legens erfaring og skjenn.

Bruk kateteret med forsiktighet ved prosedyrer som omfatter syntetiske vaskulaere graft.

34

Identifiser eventuelle allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler for du starter en perkutan
transluminal angioplastikkprosedyre.

Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar kateteret skal manipuleres i karsystemet.

« Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt.

* Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke tvinges
gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfering. Trekk
dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand.

Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er frigjort fra stenten og fullstendig temt ved bruk av
vakuum, ettersom det kan fore til kartraume eller produktskade.

5 Forholdsregler
* Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskuleer bruk, ma ikke brukes med denne enheten.

* Kontroller den sterile pakningen og enheten neye fer bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen
eller enheten er skadet.

Prov ikke & fore kateteret gjennom en innferingshylse som er mindre enn storrelsen som er angitt pa
produktetiketten. Du finner informasjon om sterrelser pa produktmerkingen.

« For & unnga knekk fores dilatasjonskateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale enden av
ledevaieren kommer ut av kateteret.

Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, for du endrer posisjonen til ballongkateteret.

Nominelt sprengtrykk mé ikke overskrides ved fylling av ballonger.

* Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner
vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

6 Mulige bivirkninger

De potensielle bivirkningene (eller komplikasjonene) som kan oppsta eller kreve intervensjon ved bruk av
denne enheten, inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende tilstander:

plutselig eller subakutt lukking feber regional iskemi

allergisk reaksjon overfor enhe-  hematom sepsis

tens materialer eller medikamen-

ter som brukes under prosedyren

amputasjon bledning sjokk

aneurisme hypertensjon eller hypotensjon  stenose eller restenose

arytmi iatrogen arteriovengs fistel slag

bledning som krever blodoverfe- infeksjon transitorisk iskemisk anfall

ring

reaksjon pa kontrastmiddel eller  inflammasjon vengs tromboembolisme

nyresvikt

dod intraluminal trombe karskade (f.eks. disseksjon, per-
forasjon eller ruptur)

emboli hjerteinfarkt karspasme

endokarditt pseudoaneurisme

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til
Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

7 Leveringsform

Advarsel! Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten mé ikke brukes, bearbeides eller

steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke
enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fere til at pasienten skades,
blir syk eller dor.

Kateteret er pakket med en beskyttende hylse plassert over ballongen.

Enheten leveres steril og er sterilisert med etylenoksid.

8 Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tort sted som er beskyttet mot sollys.
Oppbevar ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske lasemidler, ioniserende straling

eller ultrafiolett lys. Roter lagerbeholdningen slik at enheten brukes for siste forbruksdag som er angitt pa
pakningsetiketten.

9 Velge enhet
Ta hensyn til felgende nar du skal velge et kateter:
¢ Paballongelastisitetskortet som falger med enheten, finner du ballongenes diametere ved ulike trykk.
* Den utvidede ballongens diameter ma ikke overskride karets diameter like distalt eller proksimalt for
stenosen.
Advarsel! For & redusere faren for karskade skal du velge en ballongsterrelse der diameteren i fylt
tilstand er tilnsermet lik lumendiameteren péa det aktuelle fyllingsstedet.
Kontroller at det valgte tilbeheret er stort nok til ballongkateteret, basert pa sterrelsesinformasjonen pa
pakningsetiketten. Du finner informasjon om sterrelser pa produktmerkingen.
Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten naye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis
emballasjen eller enheten er skadet.

10 Anbefalt utstyr
Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:

* 10 ml sproyte fylt med sterilt heparinisert saltvann

* Kontrastmiddel (Standard fyllingsmiddel er en blanding av kontrastmiddel og sterilt saltvann i forholdet
1:1)

Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulzer bruk, mé ikke brukes med denne
enheten.

Utskiftingsledevaier av egnet sterrelse (se produktmerkingen)

Hemostatisk innferingshylse av egnet starrelse (se produktmerkingen)

Fyllingsenhet med manometer

11 Klargjering

1. Ta kateteret forsiktig ut av den innerste pakningen.
2. Fjern og kast det beskyttende roret.

11.1 Slik fjerner du luft:

Merk! Ballongen og ledevaierlumenet til kateteret inneholder luft ved levering. Denne luften ma fortrenges
for & serge for at kun veeske fyller ballongen mens kateteret befinner seg i blodstremmen.



1.

Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltvann gjennom luerkoblingen for ledevaieren som er
merket med THRU.

w 2 radiocieniujgce znaczniki paskowe (7) umozliwiajgce jego umieszczenie wzgledem zwezenia.
Radiocieniujgce znaczniki paskowe wskazujg rozszerzajgcg (robocza) czg$¢ balonu (8).

2. Bland like mengder kontrastmiddel og vanlig saltvann. Rycina 1. Cewnik balonowy HP do PTA Fortrex
3. Fyllen 10 ml spreyte med cirka 4 ml av den blandede kontrastmiddellesningen.
Advarsel! Identifiser eventuelle allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler for du starter en
perkutan transluminal angioplastikkprosedyre.
Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulzer bruk, ma ikke brukes med denne
enheten.
4. Slik fierner du luft fra ballongsegmentet:
a. Koble spraytentil luerkoblingen som er merket med BALLOON. Hold sproyten slik at den
peker nedover med stemplet pekende oppover. Cewnik balonowy Fortrex dostepny jest z balonami w réznych rozmiarach. Nominalna $rednica i dtugosé
b. Lag undertrykk, og aspirer lumenet i 15 sekunder. Slipp langsomt til neytralt trykk slik at balonu sg wyttoczone na rozgatgzionym porcie (4). Informacije na temat diugosci cewnika i zgodnosci
kontrastmiddel fyller skaftet til dilatasjonskateteret. koszulki, patrz etykieta na opakowaniu.
c. Koble sprayten fra luerkoblingen BALLOON pa dilatasjonskateteret.
d. Fjern all luft fra spreytesylinderen. Koble spreyten til luerkoblingen BALLOON pa 2 Przewidziane zastosowanie
dilatasjonska_teteret _igjen. Oppretthold undertrykk pé ballongen til det ikke lenger Cewnik balonowy Fortrex jest przeznaczony do przywracania droznosci $wiatta naczynia i przeptywu krwi
kommer luft tilbake il enheten. przez naturalne lub syntetyczne dializacyjne przetoki tetniczo-zylne, oraz do wspomagania postdylatacji
e. Slipp langsomt til neytralt enhetstrykk. stentéw w naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych przetokach tetniczo-zylnych.
Merk! Veq ferste gangs bruk mé du unnga overtrykk, for & unnga at ballongen folder seg Cewnik balonowy Fortrex nie jest przeznaczony do bezposredniego kontaktu z sercem lub centralnym
ut og delvis fylles utenfor karet. ukiadem krazenia.
5. Gjenta trinn 4b til 4e etter behov for a fierne all luft fra systemet.
6. Erstatt sproyten med et manometerkontrollert dilatasjonssystem. Pass pa at det ikke kommer luftinn 2.1 Pacjenci, dla ktérych wyroby sa przeznaczone

i systemet.

12 Innfering og dilatasjon

1.

Hvis det er aktuelt, bruker du en innferingshylse av egnet storrelse til & fore inn kateteret perkutant.
Du finner informasjon om sterrelser pa produktmerkingen.

Forsiktig! Prov ikke & fore kateteret gijennom en innferingshylse som er mindre enn sterrelsen som
er angitt pa produktetiketten. Du finner informasjon om sterrelser pa produktmerkingen.

Cewnik balonowy Fortrex jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw, u ktérych potrzebne
jest przeprowadzenie zabiegu przezskornej angioplastyki sSrédnaczyniowej (PTA) w celu poprawienia
i utrzymania $rednicy $wiatta w naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych przetokach tetniczo-zylnych.

2.2 Wskazania do stosowania

Cewnik balonowy HP do PTA Fortrex jest wskazany do leczenia zmian zwgzeniowych w naturalnych lub
syntetycznych dializacyjnych przetokach tetniczo-zylnych. To urzadzenie jest wskazane do postdylataciji

2. Nar ledevaieren er pa plass i lesjonen, skal du plassere det klargjorte kateteret over ledevaieren og stentow w naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych przetokach tetniczo-zylnych.
fore katetertuppen frem til innferingsstedet. Bruk en ledevaier av egnet lengde, slik at du hele tiden . .
kan opprettholde kontrollen over og posisjonen til ledevaieren. 2.3 Przeciwwskazania
Advarsel! Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar kateteret skal manipuleres i Stosowanie cewnika balonowego HP do PTA Fortrex jest przeciwwskazane w tetnicach wiericowych
karsystemet. i uktadzie nerwowo-naczyniowym lub gdy przeprowadzenie prowadnika przez docelowg zmiane
Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke chorobowg jest niemozliwe.
tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfering. Trekk L
dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand. 2.4 Korzysci kliniczne
Forsiktig! Fora L_mngé knekk fores dilatasjonskateteret langsomt frem, i sméa trinn, til den proksimale Korzyscig kliniczng z leczenia zmian zwgzeniowych w naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych
enden av ledevaieren kommer ut av kateteret. przetokach tetniczo-zylnych za pomoca cewnika balonowego Fortrex jest przywrécenie droznosci $wiatta
3. Plasserkateteretslik at midten av ballongen befinner seg i karets stenotiske omrade. De rentgentette naczynia i przeptywu krwi w celu zachowania miejsc dostepu do hemodializy.
markerbandene angir ballongens arbeidslengde.
Forsiktig! Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, fer du endrer posisjonen til ballongkateteret. 2.5 Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwac¢ produkt
4. Nar de rontgentette markerbandene er i riktig posisjon, kan du fylle ballongen for & dilatere Zabiegi interwencyjne z zastosowaniem cewnika balonowego Fortrex powinny by¢ wykonywane
malomradet. wytgcznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych w obrebie uktadu
Advarsel! Bruk aldri luft eller noen form for gass til & fylle ballongen. naczyniowego.
Advarsel! Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt. Wyréb ten powinien by¢ uzywany wytacznie w warunkach klinicznych w sterylnym $rodowisku.
Forsiktig! Nominelt sprengtrykk mé ikke overskrides ved fylling av ballonger. . .
Merk! Gjenta fyllingen av ballongen (maksimalt 10 ganger) til ansket resultat er oppnadd. 3 Charakterystyka dziatania
5. Tom ballongen ved hjelp av fyllingsenheten ved & aspirere kateteret. Cewnik HP do PTA Fortrex jest dwukanatowym cewnikiem z balonem umocowanym na koricowce
6. Trekk tilbake kateteret mens du opprettholder vakuum i ballongen. dystalnej. Cewnik balonowy Fortrex oferuje rownowage migdzy zdolnoscig do przenoszenia sity pchajgcej
Advarsel! Trekk ikke tilbake ballongkateteret for ballongen er frigjort fra stenten og fullstendig tomt ! potlmnywar]ladkrgtych nagzzn,lgozm:alijgc tr)]aldokilad?le z{okallllzowane Iectzinle truggyl;:h zmllqan przy'
ved bruk av vakuum, ettersom det kan fore til kartraume eller produktskade. éas()'olf;)zv;’:{t"iu dzl{laZOZ?F)aEarlce;'sleu}e'or]ri n\JNCé?)ki?n O;Lsf:]?esnizl?gng;ai;%warrw aki sposob, by zachowywaton
Merk! Flere ballongfyllinger og -temminger kan fere til motstand ved tilbaketrekking av enheten. Hvis ) ! llepie] przy wy wym.
du merker motstand, skal du bruke en forsiktig vridende bevegelse mot klokken for & gjore 4 Ostrzezeni
tilbaketrekkingen gjennom hylsen lettere. Hvis ballongen ikke kan trekkes gjennom hylsen, skal du strzezenia
trekke tilbake kateteret og hylsen samtidig, mens du opprettholder kartilgangen med ledevaieren. * Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie
7. Bruk angiografi til & bekrefte dilatasjonsresultatene. nalezy ponownie stosowaé, przetwarza¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do
8. Gjenta Trinn 1 til Trinn 7 etter behov for & oppna ensket resultat. ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia lub

13 Kassere enheten

Forsiktig! Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert
rutiner vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

14 Ansvarsfraskrivelse
Viktig! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i land der en slik fraskrivelse ikke er tillatti henhold til loven.

doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta.

To urzadzenie powinni stosowac wytacznie lekarze, ktdrzy posiadajg doswiadczenie w zakresie
klinicznych i technicznych aspektéw przezskérnej angioplastyki srodnaczyniowej i rozumiejg te
aspekty.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, rozmiar balonu nalezy dobrac tak, aby srednica jego
napetniania byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zostac przeprowadzone
napetnianie.

Do napetniania balonu nie nalezy nigdy uzywac powietrza ani zadnego gazu.

Aby zapobiec wykrzepianiu lub ograniczy¢ je, nalezy zastosowac $rodki ostroznosci. Lekarz dokonuje

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal
betraktes som en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert
under noye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet
brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for
dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet
eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller
juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er
basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har
myndighet til & binde Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrerende dette produktet.

wyboru sposobu leczenia przeciwzakrzepowego, odpowiedniego dla kazdego pacjenta, w oparciu o
swoje do$wiadczenie i osad.

W trakcie zabiegéw obejmujgcych syntetyczne przeszczepy naczyniowe cewnikiem nalezy
postugiwac sig ostroznie.

Przed rozpoczeciem zabiegu przezskoérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej nalezy zidentyfikowac¢
reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe.

Podczas manipulowania cewnikiem w uktadzie naczyniowym nalezy stosowac bezposrednig
obserwacje fluoroskopowa.

Nie nalezy manipulowaé¢ napetnionym balonem.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy wprowadza¢
urzadzenia na sitg. Przeprowadzanie urzadzenia na sit¢ moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia lub do
uszkodzenia $wiatta naczynia. Jesli wyczuwalny jest opér, nalezy ostroznie wycofa¢ cewnik
rozszerzajacy.

Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac, dopdki stent nie zostanie odtgczony od balonu, a balon
nie zostanie catkowicie oprézniony przez zastosowanie podci$nienia, poniewaz w przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia naczynia lub produktu.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i .
gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i
denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen bereres, og alle retter og plikter skal tolkes og
handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som
ble funnet & veere ugyldig.

Polski

5 Srodki ostroznosci

Nie nalezy uzywac¢ $rodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do wewnatrznaczyniowego
stosowania z tym urzagdzeniem.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywaé
urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia cewnika przez koszulke naczyniowg w rozmiarze
mniejszym niz wskazany na etykiecie produktu. Informacje dotyczace dobierania rozmiaru, patrz
etykiety produktu.

Aby unikngé zatamania, wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy powoli, niewielkimi odcinkami, dopoki
proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sig z cewnika.

Przed zmiang potozenia cewnika balonowego, nalezy upewnic sig, ze prowadnik zostat wprowadzony.

1 Opis urzadzenia

Rozszerzajgce cewniki balonowe sg wykorzystywane do wywierania sity promieniowej w celu rozszerzenia
waskich odcinkéw naczynia. Cewnik balonowy HP do PTA Fortrex to dwukanatowy cewnik typu
nadprowadnikowego (OTW — over-the-wire) 0,89 mm (0,035 cala) (1). Na koricu dystalnym zamocowany
jest pétpodatny, napetniany balon (2). Dystalna koricéwka atraumatyczna jest zwezana (3).

Ztacze Luer oznaczone jako THRU (Bezposrednie) na rozgatezionym porcie (4) stanowi otwor
proksymalny srodkowego kanatu (5). Srodkowy kanat koriczy sie w dystalnej koricdwce cewnika. Ten kanat
stuzy do prowadzenia cewnika po prowadniku o maksymalnej $rednicy 0,89 mm (0,035 cala). Ztacze Luer
oznaczone jako BALLOON (Balon) (6) stuzy do napetniania balonu rozszerzajgcego mieszaning srodka
kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej oraz do oprézniania balonu. Balon wyposazony jest
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* Podczas napetniania balondw nie nalezy przekracza¢ nominalnego ciénienia rozerwania.

* Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami
obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozer mikrobiologicznych
i substancji zakaznych.

6 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych (lub powiktan), jakie moga wystapic¢ lub spowodowac
konieczno$¢ podjecia interwencji zwigzanych z zastosowaniem tego urzadzenia, nalezg w szczegélnosci:

Nagte lub podostre zamknigcie  Gorgczka Miejscowe niedokrwienie
Reakcja alergiczna na materiaty, Krwiak Posocznica
z ktérych wykonano urzadzenie
lub na leki stosowane podczas
zabiegu
Amputacja Krwotok Wstrzags
Tetniak Nadcignienie lub niedocisnienie  Stenoza lub restenoza
Zaburzenia rytmu serca Jatrogenna przetoka tetniczo-zyl- Udar
na
Krwawienie wymagajace transfu- Zakazenie Przemijajgcy atak niedokrwienny
Zji
Reakcja na $rodek kontrastowy ~ Zapalenie Zylna choroba zakrzepowo-zato-

lub niewydolno$¢ nerek rowa

Zgon Skrzeplina przys$wietina Uszkodzenie naczynia (takie jak
rozwarstwienie, perforacja lub
peknigcie)

Zator Zawat migénia sercowego Skurcz naczynia

Zapalenie wsierdzia Tetniak rzekomy

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic¢
ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

7 Sposoéb dostarczania

Ostrzezenie: Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego
urzgdzenia nie nalezy ponownie stosowac, przetwarzac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia lub
doprowad?zi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta.

Cewnik jest zapakowany tak, ze na balonie znajduje sig ostona ochronna.
Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i dostarczane w stanie jatowym.

8 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu bez dostgpu $wiatta stonecznego.

Nie przechowywac cewnikéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio narazone na dziatanie
rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego lub $wiatta ultrafioletowego. Stanem
magazynowym nalezy zarzadzac tak, aby urzadzenie zostato uzyte przed uptywem jego terminu waznosci
podanego na etykiecie opakowania.

9 Wybor urzadzenia

Podczas wyboru cewnika nalezy uwzgledni¢ nastgpujgce szczegoétowe informacje:

* Aby uzyskac informacje o $rednicach balonéw przy danych ci$nieniach, nalezy zapoznac sig z kartg
podatnosci balonu, zawartg w opakowaniu urzadzenia.

Srednica rozprezonego balonu nie powinna przekracza¢ $rednicy odcinka naczynia przebiegajacego
bezposrednio dystalnie i proksymalnie wzgledem zwezenia.

Ostrzezenie: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, rozmiar balonu nalezy dobra¢ tak, aby
$rednica jego napetniania byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zosta¢
przeprowadzone napetnianie.

W oparciu o informacje dotyczgce dobierania rozmiaru, zamieszczone na etykiecie na opakowaniu,
nalezy upewnic sig, ze rozmiar wybranych akcesoriéw pasuje do cewnika balonowego. Informacje
dotyczgce rozmiaru, patrz etykiety produktu.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic¢ jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

10 Elementy zalecane
Przygotowaé nastgpujace elementy z zastosowaniem techniki sterylnej:

* Strzykawka o pojemnosci 10 ml wypetniona jatowym heparynizowanym roztworem soli

« Srodek kontrastowy (Standardowy $rodek stuzacy do napetniania to mieszanina, w proporcji 1:1,
$rodka kontrastowego i jatowego roztworu soli fizjologicznej).

Przestroga: Nie nalezy uzywac srodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzadzeniem.

Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany pod wzgledem rozmiaru (patrz etykiety
produktu)

Hemostatyczna koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana pod wzgledem rozmiaru (patrz etykiety
produktu)

Strzykawka wysokoci$nieniowa wyposazona w manometr

11 Przygotowanie

1. Ostroznie wyjgé cewnik z wewngtrznego opakowania.
2. Zdja¢ i wyrzuci¢ rurke ochronna.

11.1 Aby wyprze¢ powietrze:

Uwaga: W momencie dostarczenia balon i kanat cewnika przeznaczony na prowadnik zawierajg
powietrze. Powietrze musi zosta¢ usunigte tak, aby pewne byto, ze podczas gdy cewnik znajduje sig
w krwiobiegu balon wypetniony jest tylko ptynem.
1. Przeptukac¢ kanat na prowadnik heparynizowanym roztworem soli przez ztgcze Luer prowadnika
oznaczone jako THRU (Bezposrednie).
. Zmiesza¢ jednakowe objetosci $rodka kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej.
. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml okoto 4 ml mieszaniny roztworu $rodka kontrastowego.

Ostrzezenie: Przed rozpoczegciem zabiegu przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej
nalezy zidentyfikowac reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe.

Przestroga: Nie nalezy uzywac srodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzgdzeniem.

. Odpowietrzy¢ balon:

w N
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. Podtgczy¢ strzykawke do ztgcza Luer oznaczonego jako BALLOON (Balon). Strzykawke
nalezy trzymac w taki sposob, aby byta skierowana do dotu, z ttokiem skierowanym ku
gorze.

. Przytozy¢ podcignienie i przez 15 sekund prowadzi¢ odsysanie z kanatu. Powoli
zmniejszac ci$nienie do zera tak, aby srodek kontrastowy wypetnit trzon cewnika
rozszerzajgcego.

. Odtgczy¢ strzykawke od ztgcza Luer oznaczonego jako BALLOON (Balon),
znajdujgcego sie na cewniku rozszerzajagcym.

. Usungé cate powietrze z cylindra strzykawki. Nalezy ponownie podtgczy¢ strzykawke do
znajdujgcego sig w cewniku rozszerzajgcym ztacza Luer, oznaczonego jako BALLOON
(Balon). Poddawac balon dziataniu podci$nienia do momentu az powietrze nie wraca juz
do urzadzenia.

. Powoli zmniejszac ci$nienie urzagdzenia do zera.

Uwaga: Przy pierwszym uzyciu nie nalezy stosowac cisnienia dodatniego, aby unikng¢
rozwinigcia i cze$ciowego napetnienia balonu poza naczyniem.

5. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ kroki od 4b do 4e, aby usung¢ cate powietrze z systemu.

6. Nalezy zastgpi¢ strzykawke systemem rozszerzania kontrolowanym za pomocg manometru. Do

systemu nie nalezy wprowadzaé powietrza.

o

o
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12 Wprowadzanie i rozszerzanie

1. Wrazie potrzeby w celu przezskérnego wprowadzenia cewnika zastosowac koszulke naczyniowg w
odpowiednim rozmiarze. Informacje dotyczgce dobierania rozmiaru, patrz etykiety produktu.
Przestroga: Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia cewnika przez koszulke naczyniowa
W rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie produktu. Informacje dotyczace dobierania
rozmiaru, patrz etykiety produktu.

2. Po wprowadzeniu prowadnika przez zmiang chorobowg zatozy¢ na niego przygotowany cewnik
i przesungc koricéwke cewnika do przodu do miejsca wprowadzenia. Nalezy stosowac prowadnik o
odpowiedniej dtugosci, aby przez caty czas zachowac nad nim kontrole i utrzymac jego pozycje.
Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem w uktadzie naczyniowym nalezy stosowac
bezposrednig obserwacje fluoroskopowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie
nalezy wprowadza¢ urzadzenia na sitg. Przeprowadzanie urzagdzenia na site moze prowadzi¢ do
jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Jesli wyczuwalny jest opér, nalezy ostroznie
wycofa¢ cewnik rozszerzajacy.

Przestroga: Aby unikng¢ zatamania, wprowadzac cewnik rozszerzajacy powoli, niewielkimi
odcinkami, dopdki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sig z cewnika.

3. Cewnik nalezy umiescic tak, aby srodkowa czg$¢ balonu znalazta sig w zwezonym rejonie naczynia.
Radiocieniujace znaczniki paskowe wskazujg dtugos$c¢ roboczg balonu.

Przestroga: Przed zmiang potozenia cewnika balonowego, nalezy upewnic sig, ze prowadnik zostat
wprowadzony.

4. Po odpowiednim umiejscowieniu radiocieniujgcych znacznikéw paskowych, napetni¢ balon w celu
rozszerzenia docelowego rejonu.

Ostrzezenie: Do napetniania balonu nie nalezy nigdy uzywac¢ powietrza ani zadnego gazu.
Ostrzezenie: Nie nalezy manipulowa¢ napetnionym balonem.

Przestroga: Podczas napetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ nominalnego ci$nienia
rozerwania.

Uwaga: Powtérzy¢ napetnianie balonu (maksymalnie 10 razy), az osiggniety zostanie zadany
rezultat.

5. Za pomocg strzykawki wysokoci$nieniowej oprézni¢ balon, prowadzac odsysanie z cewnika.

6. Wyjaé cewnik, utrzymujgc préznie w balonie.

Ostrzezenie: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywaé, dopoki stent nie zostanie odtgczony od
balonu, a balon nie zostanie catkowicie oprézniony przez zastosowanie podci$nienia, poniewaz

w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia naczynia lub produktu.

Uwaga: Wielokrotne napetnianie i opréznianie balonu moze prowadzi¢ do wystgpienia oporu
podczas wycofywania urzgdzenia. W razie napotkania oporu, nalezy wykonac delikatny ruch skretny
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby utatwi¢ wycofanie przez koszulkeg. Jesli nie
mozna wyjaé balonu przez koszulke, nalezy wyja¢ cewnik razem z koszulka, utrzymujgc dostgp
naczyniowy przy pomocy prowadnika.

7. Aby sprawdzi¢ efekty rozszerzania, nalezy zastosowa¢ angiografie.

8. W razie potrzeby powtdrzyc¢ kroki od Krok 1 do Krok 7 w celu osiggnigcia zgdanych rezultatow.

13 Utylizacja

Przestroga: Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzadzeniami i
procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczacymi zagrozen biologicznych, zagrozen
mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

14 Wytaczenie gwaranciji
Wazne: To wytgczenie gwarancji nie obowigzuje w krajach, w ktérych takie wytgczenie nie jest dozwolone
przez prawo.

Ostrzezenia p na etyki h produktu jg bardziej informacje

i stanowig integralng czes¢ niniejszego wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy
produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma
Zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym
wyklucza ie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w
tym migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani
innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne
szkody spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem
produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkdéd zostanie wysunigte na
podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkodg wyrzadzong czynem niedozwolonym
lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania
oswiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytaczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszego
wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do
wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznoséé
pozostatej cze$ci wytaczenia gwaranciji, a wszelkie prawa i zobowigzania beda interpretowane

i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwarancii nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanego za niewazny.

Portugués (Portugal)

1 Descricao do dispositivo

Os cateteres de dilatagé@o por baldo s&o utilizados para exercer forga radial de forma a dilatar segmentos
de vasos estreitos. O cateter de baldo para PTA HP Fortrex € um cateter de limen duplo sobre o fio (OTW -



over the wire) de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) (1). Na extremidade distal, estd montado um baldo insuflavel
semiflexivel (2). A ponta atraumatica distal é cénica (3).

O luer assinalado com a palavra THRU no distribuidor (4) é a abertura proximal para o lumen central (5).
O lumen central termina na ponta distal do cateter. Este limen ¢é utilizado para passar o cateter sobre um
fio-guia com um diametro maximo de 0,89 mm (0,035 in [pol.]). O luer assinalado com a palavra BALLOON
(6) é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo de dilatagao mediante uma mistura de meio de contraste
e soro fisiolégico. O baldo possui 2 marcadores radiopacos (7) para posicionamento do mesmo em

relagdo a estenose. Os marcadores radiopacos indicam a sec¢éo de dilatagao ou de trabalho do balao (8).

Figura 1. Cateter de baldo para PTA HP Fortrex

O cateter de baldo Fortrex encontra-se disponivel em varios tamanhos de baldo. O diametro e o
comprimento nominais do baldo estao impressos no distribuidor (4). Consulte a etiqueta da embalagem
para obter informacgdes sobre o comprimento do cateter e a compatibilidade da bainha.

2 Finalidade prevista

A finalidade prevista do cateter de baldo Fortrex é restabelecer a paténcia dos limenes e o fluxo
sanguineo através das fistulas arteriovenosas de dialise nativas ou sintéticas ou para facilitar a
pds-dilatagao de stents em fistulas arteriovenosas de didlise nativas ou sintéticas.

O cateter de baldo Fortrex ndo se destina a ser utilizado em contacto direto com o coragdo nem com o
sistema circulatorio central.

2.1 Populacao de doentes a que se destina

O cateter de baldo Fortrex destina-se a doentes adultos que necessitem de angioplastia transluminal
percutanea para melhorar e manter o diametro luminal em fistulas arteriovenosas de didlise nativas ou
sintéticas.

2.2 Indicagées de utilizacao

O cateter de baldo para PTA HP Fortrex estd indicado para o tratamento de lesdes obstrutivas das fistulas
arteriovenosas de didlise nativas ou sintéticas. Este dispositivo também esta indicado para pés-dilatagéo
de stents em fistulas arteriovenosas de didlise nativas ou sintéticas.

2.3 Contraindicacoes

O cateter de baldo para PTA HP Fortrex esta contraindicado para utilizagao nas artérias coronarias ou na
neurovasculatura, bem como para quando nao for possivel atravessar a lesdo-alvo com um fio-guia.

2.4 Beneficios clinicos

O beneficio clinico do tratamento de lesdes obstrutivas em fistulas arteriovenosas de didlise nativas ou
sintéticas com o cateter-baldo Fortrex consiste no restabelecimento da paténcia do limen e do fluxo
sanguineo, de modo a preservar os locais de acesso a hemodidlise.

2.5 Utilizadores previstos

Os procedimentos de intervengao utilizando o cateter de baldo Fortrex devem ser efetuados apenas por
meédicos que tenham experiéncia em técnicas de intervengao no sistema vascular.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

3 Caracteristicas de desempenho

O cateter de baldo para PTA HP Fortrex é um cateter de [imen duplo munido de um baldo que esta ligado
aponta distal. O cateter de balao Fortrex mantém um bom equilibrio entre manobrabilidade e seguimento,
de modo a proporcionar um tratamento direcionado e a alta pressdo para lesdes mais exigentes. A
concecao do baldo esta otimizada para reter a forma e assegurar desempenhos méximos a pressao
elevada nominal.

4 Avisos

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este dispositivo. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagao, o que podera resultar em
lesdes, doenca ou morte do doente.

* Este dispositivo devera ser apenas utilizado por médicos com experiéncia e que compreendam os
aspetos clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea.

* Para reduzir o risco de lesoes vasculares, selecione um tamanho de baldo com um didmetro de
insuflagéo idéntico ao diametro do limen no local de insuflagao escolhido.

* Nunca utilize ar nem qualquer gas para insuflar o baldo.

Tenha em consideragao precaugdes para evitar ou reduzir a formagédo de coagulos. A experiéncia e

o critério do médico determinaréo a terapia de anticoagulagao adequada a cada doente.

Utilize o cateter com cuidado em procedimentos que envolvam enxertos vasculares sintéticos.

* Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percutanea, identifique as reagdes

alérgicas aos meios de contraste.

Utilize observagao fluoroscépica direta enquanto manipula o cateter no sistema vascular.

* Nao manipule o baldo enquanto estiver insuflado.

* Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergao, nao force a
passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Caso sinta
resisténcia, retire o cateter de dilatagdo com cuidado.

* Néo retraia o cateter de balao, exceto se o balao estiver solto do stent e tiver sido totalmente
desinsuflado sob vacuo, caso contrério poderé ocorrer traumatismo do vaso ou danos no produto.

5 Precaucoes

* Nao utilize meios de contraste contraindicados para utilizag&o intravascular com este dispositivo.

* Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizacdo. Nao utilize
o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

* Nao tente passar o cateter por uma bainha introdutora de tamanho inferior ao indicado na etiqueta do
produto. Consulte as informagcdes relativas a tamanhos na documentagéao do produto.

Para evitar dobras, avance o cateter de dilatagéo lenta e progressivamente até que a extremidade
proximal do fio-guia saia do cateter.

Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posicéo do cateter de baldo.
Os baldes ndo devem ser insuflados acima da pressao de rutura nominal.

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares
aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos bioldgicos e microbiolégicos, e substancias
infeciosas.
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6 Possiveis efeitos adversos

Os eventos adversos (ou complicagdes) que podem ocorrer ou requerer intervengdo com o uso deste
dispositivo incluem, entre outras, as seguintes condigoes:

Fecho abrupto ou subagudo Febre Isquemia regional

Reacdo alérgica a materiais do  Hematoma Sepsia

dispositivo ou aos medicamentos

do procedimento

Amputacéo Hemorragia Choque

Aneurisma Hipertensao ou hipotensao Estenose ou restenose
Arritmia Fistula arteriovenosa iatrogénica AVC

Hemorragia requerendo transfu- Infegdo Ataque isquémico transitério
sdo

Reagéo ao meio de contraste ou Inflamagao Tromboembolia venosa

insuficiéncia renal

Morte Trombo intraluminal Les&o do vaso (por exemplo, dis-
secgao, perfuragdo ou rutura)
Embolia Enfarte do miocardio Espasmo vascular

Endocardite Pseudoaneurisma

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente &
Meditronic e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

7 Apresentacao

Aviso: Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo unica. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagéo, o que poderaresultar emlesoes,
doenca ou morte do doente.

O cateter é fornecido com uma bainha de protegédo posicionada sobre o baldo.
O dispositivo é fornecido estéril e ¢ esterilizado com ¢xido de etileno.

8 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

N&o guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagao
ionizante ou luz ultravioleta. Faga a rotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja utilizado
antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

9 Selecéo do dispositivo
Aquando da sele¢do de um cateter, tenha em conta as especificidades seguintes:

* Consulte o cartdo de conformidade do baldo, fornecido com o dispositivo, para verificar os diametros
dos baldes a determinadas pressoes.

¢ Odiametro do baldo expandido ndo deve exceder o didmetro do vaso sanguineo imediatamente distal
ou proximal & estenose.
Aviso: Para reduzir o risco de lesdes vasculares, selecione um tamanho de baldo com um diametro
de insuflagdo idéntico ao didametro do limen no local de insuflagdo escolhido.

* Certifique-se de que os acessorios selecionados permitem acomodar o cateter de baldo com base
nas informagdes relativas a tamanhos que se encontram na etiqueta da embalagem. Consulte as
informagdes relativas a tamanhos na documentagdo do produto.

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagdo.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

10 Itens recomendados
Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:
* Seringa de 10 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado estéril
* Meio de contraste (0 meio de insuflagdo padrdo é uma mistura de 1:1 de meio de contraste e soro
fisiolégico esterilizado)
Atencao: Nao utilize meios de contraste contraindicados para utilizagéo intravascular com este
dispositivo.
* Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a documentag&o do produto)
¢ Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado (consulte a documentag¢éo do produto)
* Dispositivo de insuflagdo com mandmetro

11 Preparacao
1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.
2. Retire e elimine o tubo de proteg&o.

11.1 Para deslocar o ar:

Nota: No estado inicial, o baldo e o limen do fio-guia do cateter contém ar. Este ar tem de ser deslocado

para garantir que apenas o liquido enche o baldo enquanto o cateter estiver na corrente sanguinea.

1. Irrigue o limen para o fio-guia com soro fisiolégico heparinizado através do luer do fio assinalado
com a palavra THRU.

2. Misture volumes iguais de meio de contraste e soro fisiolégico normal.

3. Encha uma seringa de 10 ml com cerca de 4 ml de meio de contraste misturado.
Aviso: Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percutanea, identifique as
reagdes alérgicas aos meios de contraste.
Atencéo: Nao utilize meios de contraste contraindicados para utilizag&o intravascular com este
dispositivo.

4. Elimine o ar do segmento do balao:

a. Ligue a seringa ao luer assinalado com a palavra BALLOON. Segure na seringa
posicionando-a para baixo, com o émbolo posicionado para cima.

b. Aplique pressédo negativa e aspire o limen durante 15 segundos. Liberte lentamente a
pressao até ficar neutra, para que o meio de contraste encha a haste do cateter de
dilatag&o.

c. Desligue a seringa do luer BALLOON do cateter de dilatagéo.

. Retire todo o ar do cilindro da seringa. Volte aligar a seringa ao luer BALLOON do cateter
de dilatagdo. Mantenha a pressao negativa no baldo até o ar deixar de regressar ao
dispositivo.

. Liberte lentamente a presséo do dispositivo até ficar neutra.

Nota: Aquando da primeira utilizag&o, evite qualquer pressao positiva para ndo
desdobrar nem insuflar parcialmente o bal&o fora do vaso sanguineo.
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5. Repita os passos 4b a 4e conforme necessario para remover todo o ar do sistema.

6. Substitua a seringa por um sistema de dilatagao controlado por manémetro. Nao introduza ar no
sistema.

12 Insercéo e dilatacéo

1. Se aplicavel, utilize uma bainha introdutora de tamanho adequado para introduzir o cateter
percutaneamente. Consulte as informacdes relativas a tamanhos na documentagao do produto.
Atencéo: Nao tente passar o cateter por uma bainha introdutora de tamanho inferior ao indicado na
etiqueta do produto. Consulte as informagdes relativas a tamanhos na documentagéo do produto.

2. Depois de o fio-guia estar colocado na les&o, posicione o cateter preparado sobre o fio-guia e
avance a ponta do cateter para o local de introdugé&o. Utilize um fio-guia com um comprimento
adequado para manter sempre o controlo e a posi¢éo do fio-guia.

Aviso: Utilize observagao fluoroscépica direta enquanto manipula o cateter no sistema vascular.
Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergao, nao force
a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Caso sinta
resisténcia, retire o cateter de dilatagdo com cuidado.

Atencao: Para evitar dobras, avance o cateter de dilatagdo lenta e progressivamente até que a
extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

3. Posicione o cateter com o centro do baldo na érea estendtica do vaso. Os marcadores radiopacos
indicam o comprimento Util do balao.

Atencao: Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posi¢do do cateter de
baldo.

4. Quando os marcadores radiopacos estiverem corretamente posicionados, insufle o baldo para
dilatar a area-alvo.

Aviso: Nunca utilize ar nem qualquer gas para insuflar o baldo.

Aviso: Nao manipule o baldo enquanto estiver insuflado.

Atencéo: Os balbes nao devem ser insuflados acima da presséo de rutura nominal.

Nota: Repita a insuflagdo do baldo (no maximo 10 vezes) até obter o resultado pretendido.

5. Utilizando o dispositivo de insuflacéo, desinsufle o baldo aspirando o cateter.

6. Retire o cateter mantendo um vécuo no bal&o.
Aviso: Nao retraia o cateter de balao, exceto se o baldo estiver solto do stent e tiver sido totalmente
desinsuflado sob vacuo, caso contrario podera ocorrer traumatismo do vaso ou danos no produto.
Nota: Insuflagdes e desinsuflagdes multiplas do baldo podem causar resisténcia durante aremogdo
do dispositivo. Se encontrar resisténcia, utilize um movimento de tor¢do suave, no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio, para facilitar a remogao através da bainha. Se nao for possivel retirar o
baldo através da bainha, retire o cateter e a bainha em conjunto, mantendo o acesso ao vaso com
o fio-guia.

7. Utilize angiografia para verificar os resultados da dilatag&o.

8. Repita 0 Passo 1 ao Passo 7 conforme necessario para obter os resultados pretendidos.

13 Eliminacéo

Atencao: Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares
aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos bioldgicos e microbiolégicos, e substancias infeciosas.

14 Renuncia de garantia

Importante: Esta rentincia de garantia ndo se aplica nos paises em que semelhante rentincia ndo é
permitida por lei.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo
considerados como parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em
condigdes cuidad a Medtronic nao tem qualquer controlo sobre as
condicdes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer
garantias, expressas e implicitas, em relacao ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comercializagao ou de adequacao a um fim especifico. A Medtronic nao
sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou
por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao,
defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamagcao relativa a tais danos tenha
por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para
vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao ou garantia relativas ao produto.

1ite contr

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatdrias da lei
aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia
for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdicao competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia ndo devera ser afetada
e todos os direitos e obrigacdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia
néo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

Romana

1 Descrierea dispozitivului

Cateterele de dilatare cu balon se utilizeaza la dilatarea segmentelor ingustate ale vaselor sangvine prin
aplicarea fortei radiale. Cateterul cu balon ATP HP Fortrex este un cateter cu lumen dublu ,peste firul de
ghidare” (over-the-wire, OTW) de 0,89 mm (0,035 in) (1). La capétul distal este montat un balon gonflabil
semi-extensibil (2). Varful atraumatic distal este conic (3).

Conectorul luer marcat cu THRU (PRIN) de pe colector (4) reprezinta deschiderea proximald pentru
lumenul central (5). Lumenul central se termina la varful distal al cateterului. Acest lumen este utilizat
pentru trecerea cateterului peste un fir de ghidare cu diametru maxim de 0,89 mm (0,035 in). Conectorul
luer marcat cu BALLOON (BALON) (6) este utilizat pentru umflarea si dezumflarea balonului de dilatare,
folosind un amestec de substanta de contrast si solutie salina. Balonul are 2 benzi de marcaj
radioopace (7) pentru pozitionarea balonului in functie de stenoza. Benzile de marcaj radioopace indica
portiunea functionald sau care se dilata a balonului (8).

Figura 1. Cateter cu balon pentru ATP HP Fortrex
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Cateterul cu balon Fortrex este disponibil cu balon de mai multe dimensiuni. Diametrul si lungimea
nominale ale balonului sunt inscrise pe colector (4). Consultati etichetele de pe ambalaj pentru informatii
privind lungimea cateterului si compatibilitatea cu teaca.

2 Scop

Scopul propus al cateterului cu balon Fortrex este de a restabili permeabilitatea lumenului si curgerea
sangelui prin fistule arteriovenoase de dializa native sau sintetice, sau de a facilita post-dilatarea stentului
dupa amplasarea in fistule arteriovenoase de dializa native sau sintetice.
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Cateterul cu balon Fortrex nu trebuie utilizat in contact direct cu inima sau sistemul circulator central.

2.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Cateterul cu balon Fortrex este destinat pentru pacientii adulti care au nevoie de angioplastie transluminala
percutanata pentru imbunatatirea si mentinerea diametrului luminal in fistule arteriovenoase de dializa
native sau sintetice.

2.2 Indicatii de utilizare

Cateterul pentru ATP Fortrex HP este indicat pentru tratamentul leziunilor obstructive ale fistulelor
arteriovenoase de dializa native sau sintetice. De asemenea, acest dispozitiv este indicat pentru
post-dilatarea stentului in fistule arteriovenoase de dializa native sau sintetice.

2.3 Contraindicatii

Cateterul cu balon ATP HP Fortrex este contraindicat pentru utilizare in arterele coronare sau in
neurovascularizatie, sau atunci cand leziunea-tinta nu poate fi traversata cu un fir de ghidare.

2.4 Beneficii clinice

Beneficiul clinic al tratarii leziunilor obstructive ale fistulelor arteriovenoase de dializa native sau sintetice
cu cateterul cu balon Fortrex consta in restabilirea permeabilitatii lumenului si a curgerii sangelui, pentru
amentine locurile de acces pentru hemodializa.

2.5 Utilizatori vizati

Procedurile interventionale ce utilizeaza cateterul cu balon Fortrex trebuie sa fie efectuate numai de cétre
medici cu experienta in tehnici de interventie la nivelul sistemului vascular.

Acest dispozitiv trebuie sé fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

3 Caracteristici de performanta

Cateterul cu balon ATP HP Fortrex este un cateter cu lumen dublu prevazut cu un balon care este lipit de
varful distal. Cateterul cu balon Fortrex echilibreaza presiunea si urmarirea pentru a livra tratament tintit, de
nalta presiune, la nivelul leziunilor problematice. Constructia balonului este optimizata pentru pastrarea
formei si performantd maxima la presiunea inaltd nominala.

4 Avertismente

« Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati
acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la
vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici cu experientd si cu o deplina intelegere a

aspectelor clinice si tehnice privitoare la angioplastia transluminala percutanata.

* Pentru a reduce posibilitatea de deteriorare a vasului sangvin, selectati o marime de balon cu un

diametru de inflatie aproximativ egal cu diametrul lumenului de la locul unde va avea loc umflarea.

Nu utilizati niciodata aer sau vreun gaz pentru a umfla balonul.

* Luati masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coagulérii. Terapia anticoagulanta

adecvata pentru fiecare pacient se va determina in functie de experienta si preferinta medicului.

Utilizati cateterul cu grija in procedurile care implica grefon vascular sintetic.

« Tnainte de inceperea unei proceduri de angioplastie transluminala percutanata, identificati reactiile
alergice la substanta de contrast.

» Utilizati vizualizarea fluoroscopica directa atunci cand manipulati cateterul in sistemul vascular.

¢ Nu manipulati balonul atunci cand este umflat.

* Daca intampinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie, nu fortati trecerea.
Fortarea trecerii poate deteriora dispozitivul sau lumenul vasului. Daca intampinati rezistenta, retrageti
cu atentie cateterul de dilatare.

* Nuretrageti cateterul cu balon decéat daca balonul s-a eliberat din stent si s-a dezumflat complet in vid,
deoarece se poate produce trauma vasculara sau deteriorarea produsului.

5 Precautii

* Nu folositi cu acest dispozitiv substante de contrast care au contraindicatii la utilizarea intravasculara.

* Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul sau dispozitivul sunt deteriorate.

* Nuincercati sa treceti cateterul printr-o teaca de introducere de dimensiune mai mica decét cea
indicata pe eticheta produsului. Consultati eticheta de pe produs pentru informatii privind
dimensiunile.

* Pentru a preveni rasucirea, avansati cateterul de dilatare lent, cu pasi mici, pana ce capatul proximal
al firului de ghidare iese din cateter.

* Asigurati-va cé firul de ghidare se afla in pozitie inainte de a schimba pozitia cateterului cu balon.

* Baloanele nu trebuie s fie umflate peste nivelul presiunii nominale de explozie.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare,
inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

6 Evenimente adverse potentiale

Evenimentele adverse posibile (sau complicatiile) care pot aparea sau pot necesita interventie cu folosirea
acestui dispozitiv includ, fara limitare, urmatoarele:

inchidere brusca sau subacuta  Febra Ischemie regionala
Reactie alergica la materialele din Hematom Sepsis

componenta dispozitivului sau la

medicamentele asociate cu pro-

cedura

Amputare Hemoragie Soc

Anevrism Hipertensiune sau hipotensiune  Stenoza sau restenoza
Aritmie Fistula arteriovenoasa iatrogena  Accident vascular cerebral
Hemoragie care necesita transfu- Infectie Accident ischemic tranzitoriu
zie

Reactie alergica la substanta de  Inflamatie Tromboembolie venoasa

contrast sau insuficienta renala

Deces Trombus intraluminal Lezarea vasului (de exemplu, di-
sectie, perforare sau rupere)
Embolie Infarct miocardic Spasm vascular

Endocardita Pseudoanevrism

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul cétre Medtronic si catre
autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.



7 Cum se livreaza

Avertisment: Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unicé folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului sau poate crea unrisc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea,
la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

Cateterul este ambalat impreuna cu o teaca de protectie amplasata peste balon.
Acest dispozitiv este furnizat steril si este sterilizat cu oxid de etilena.

8 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

Nu depozitati cateterele in locuri unde sunt expuse direct la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina
ultravioleta. Aplicati rotatia stocului, astfel incat dispozitivul sa fie utilizat inainte de data expirarii de pe
ambalaj.

9 Alegerea dispozitivului

La selectarea unui cateter luati in considerare urmatoarele detalii:

* Pentru diametrele balonului la presiuni prestabilite, consultati cardul de conformitate ambalat
impreuna cu dispozitivul.

Diametrul balonului umflat nu trebuie sa depaseascéa diametrul vasului din zona imediat proximala si
distalad stenozei.

Avertisment: Pentru a reduce posibilitatea de deteriorare a vasului sangvin, selectati o marime de
balon cu un diametru de inflatie aproximativ egal cu diametrul lumenului de la locul unde va avea loc
umflarea.

Asigurati-va cd accesoriile selectionate pot cuprinde cateterul cu balon, pe baza informatiilor privind
dimensiunile de pe eticheta ambalajului. Consultati eticheta produsului pentru informatii referitoare la
dimensiuni.

Atentie: Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
daca ambalajul sau dispozitivul sunt deteriorate.

10 Instrumentar recomandat
Pregatiti urmatoarele accesorii utilizand o tehnica sterila:

* Seringa de 10 ml umplutd cu solutie salina heparinizata sterila

* Substanta de contrast (mediul de umflare standard este un amestec de substantd de contrast si solutie
salind sterila in raport de 1:1.)

Atentie: Nu folositi cu acest dispozitiv substante de contrast care au contraindicatii la utilizarea
intravasculara.

* Fir de ghidare de schimb de dimensiunea corecta (consultati eticheta produsului)
* Teaca de introducere hemostatica de dimensiunea corecta (consultati eticheta produsului)
Dispozitiv de umflare cu manometru

11 Pregatire
1. Scoateti cu grija cateterul din ambalajul interior.
2. Indepértati si aruncati tubul de protectie.

11.1 Pentru eliminarea aerului:
Nota: La livrare, balonul si lumenul firului de ghidare al cateterului contin aer. Acest aer trebuie eliminat
pentru a avea siguranta ca balonul se umple numai cu lichid in timp ce cateterul se afla in fluxul sangvin.
1. Clatiti lumenul firului de ghidare cu solutie salina heparinizata prin luerul marcat THRU.
2. Amestecati volume egale de substanta de contrast si solutie salina normala.
3. Umpleti o seringa de 10 ml cu aproximativ 4 ml de solutie de substantd de contrast.

Avertisment: inainte de inceperea unei proceduri de angioplastie transluminal percutanata,
identificati reactiile alergice la substanta de contrast.

Atentie: Nu folositi cu acest dispozitiv substante de contrast care au contraindicatii la utilizarea
intravasculara.

4. Eliminati aerul din segmentul balonului:

a. Atasati seringa la conectorul luer al balonului, inscriptionat cu BALLOON. Tineti seringa
orientata in jos cu pistonul indreptat in sus.

b. Aplicati presiune negativa si aspirati lumenul timp de 15 secunde. Eliberati incet
presiunea trecand la presiune neutra, astfel incat substanta de contrast sa umple axul
cateterului de dilatare.

. Detasati seringa de la conectorul luer inscriptionat cu BALLOON al cateterului de
dilatare.

. Evacuati tot aerul din corpul seringii. Reatasati seringa la conectorul luer inscriptionat cu
BALLOON al cateterului de dilatare. Mentineti balonul sub presiune negativa pana cand
nu mai intra aer in dispozitiv.

. Eliberati incet presiunea aplicata dispozitivului, trecand de la negativa la neutra.

Nota: La prima utilizare, evitati orice presiune pozitiva pentru a preveni despaturirea si
umflarea partiald a balonului in afara vasului.

5. Repetati pasii de la 4b la 4e, dupa necesitéti, pentru a elimina complet aerul din sistem.

6. Inlocuiti seringa cu un sistem de dilatare controlat cu manometru. Nu introduceti aer in sistem.
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12 Introducerea si dilatarea

1. Daca este cazul, utilizati o teaca de introducere de dimensiune corespunzatoare pentru a introduce
cateterul prin abord percutanat. Consultati eticheta de pe produs pentru informatii privind
dimensiunile.

Atentie: Nuincercati sa treceti cateterul printr-o teaca de introducere de dimensiune mai mica decat
cea indicata pe eticheta produsului. Consultati eticheta de pe produs pentru informatii privind
dimensiunile.

. Dupa ce firul de ghidare a fost plasat prin leziune, amplasati cateterul pregatit peste firul de ghidare
si avansati varful cateterului pana la locul introducerii. Utilizati un fir de ghidare de lungime
corespunzatoare pentru a mentine in permanenta pozitionarea firului de ghidare si controlul
acestuia.

Avertisment: Utilizati vizualizarea fluoroscopica directa atunci cand manipulati cateterul in sistemul
vascular.

Avertisment: Daca intampinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie, nu fortati
trecerea. Fortarea trecerii poate deteriora dispozitivul sau lumenul vasului. Daca intampinati
rezistenta, retrageti cu atentie cateterul de dilatare.

Atentie: Pentru a preveni rasucirea, avansati cateterul de dilatare lent, cu pasi mici, pana ce capatul
proximal al firului de ghidare iese din cateter.

. Pozitionati cateterul cu centrul balonului aflat in zona stenozata a vasului. Benzile de marcaj
radioopac indica lungimea utila a balonului.
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Atentie: Asigurati-va ca firul de ghidare se afla in pozitie inainte de a schimba pozitia cateterului cu
balon.
4. Dupa ce benzile de marcaj radioopace au fost pozitionate corespunzator, umflati balonul pentru a
dilata zona-tinta.
Avertisment: Nu utilizati niciodata aer sau vreun gaz pentru a umfla balonul.
Avertisment: Nu manipulati balonul atunci cand este umflat.
Atentie: Baloanele nu trebuie sa fie umflate peste nivelul presiunii nominale de explozie.
Nota: Repetati umflarea balonului (de maximum 10 ori) pana la obtinerea rezultatului dorit.
. Cu ajutorul dispozitivului de umflare, dezumflati balonul prin aspirarea cateterului.
. Retrageti cateterul, mentinand intre timp vid in balon.
Avertisment: Nu retrageti cateterul cu balon decét daca balonul s-a eliberat din stent si s-a
dezumflat complet in vid, deoarece se poate produce trauma vasculara sau deteriorarea produsului.
Nota: Umflarile si dezumfldrile repetate ale balonului pot cauza rezistenta in timpul retragerii
dispozitivului. Daca intampinati rezistenta, ajutati-va cu o miscare usoara de rasucire in sens invers
acelor de ceasornic pentru a facilita retragerea din teaca. Daca balonul nu poate fi retras prin teaca,
retrageti cateterul si teaca impreund, mentinand in acelasi timp accesul la vasul sangvin cu ajutorul
firului de ghidare.
. Utilizati angiografia pentru a verifica rezultatele dilatarii.
. Repetati pasii de la Pasul 1 la Pasul 7, dupa necesitati, pentru obtinerea rezultatelor dorite.
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13 Eliminarea la deseuri

Atentie: Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare,
inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

14 Declaratie de limitare a garantiei

Important: Clauza de declinare a garantiei nu se aplica in tarile in care o astfel de clauza nu este permisa
de lege.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este considerata de o instantd competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fiinterpretate
si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

Pycckui

1 OnucaHue ycTpoiicTBa

JMnaraupoHHble GannoHHbIe KaTeTepbl NPeAHa3HaueHbl /18 PACLUMPEHNA Y3KUX COCYANCTBIX
cermMeHToB. [locTaBnAeMbIi No NPoBOAHWKY HateTep 6an10HHbIN AN1A YPECKOKHON TPAHCIIOMUHAILHOM
aHrnonnacTtukv (YTA) HP Fortrex npeactaBnseT coboi AocTasnsemblit no npoBoaHuKy (OTW)
[BYXNPOCBETHbIN KaTeTep anameTpom 0,89 Mm (0,035 in) (1). Ha AMCTanbHOM KOHLE yCTaHOBEH
cpeAHeanacTUyHbIN pasgyBaemblit 6anioH (2). [uctanbHbli aTpaBMaTUYHBIA KOHYUK MMeeT
KOHUYEeCKoe cymeHue (3).

JI103pOBCKHMI pasbeM, OTMeYeHHbIM Hagnuebto THRU (ckBo3Hoe) Ha MaHubonbAe (4), COREpHUT
NPOKCHUMa/ibHOEe OTBEPCTUE A/1A LEHTPa/IbHOro npoceeTa (5) LLeHTpa}'Ibelﬁ NPOCBET 3aKaH4YnBaeTCA Ha
AVCTa/IbHOM KOHUYMKE KaTeTepa. STOT NMPOCBET UCMO/b3YeTCA /1A NPOBE/IeHUs KaTeTepa no
NPOBOAHWKY C MaKcUMasbHbIM ArameTpom 0,89 Mm (0,035 in). JI03pOBCKMIA pasbeM, OTMEYEHHbIV
Hagnucblo BALLOON (6annoH) (6), ucnonb3yeTca AnA pasayBaHUsa U CAYBaHUA AUNnatauuoHHOTo
6aJ1/10Ha C MOMOLLbI0 CMECH KOHTPACTHOrO BELLeCTBa U pM3MO/Ior4eckoro pacTeopa. bannoH nmeet 2
PEHTrEeHOKOHTPACTHbIE MapKepHble Nosoch (7), NpeAHa3HaueHHbIe A1A NO3ULMOHMPOBAHWA GanioHa
OTHOCWTE/IbHO y4acTKa cTeHo3a. PaclumputensHas (Mam paboyasn) HacTb 6annoHa (8) nomeyeHa
PEHTrEHOKOHTPACTHbIMW MapKePHbLIMU N0I0CaMMU.

PucyHok 1. HateTep 6a/10HHbIN ANA YPECKOKHOM TPaHCIIOMUHANBbHOM aHruonnactuku (YTA) HP
Fortrex

KareTep Fortrex noctasnseTca ¢ 6annoHamMu pasanyHbIx pasmepoB. HOMUHabHbIN AuameTp v AnvHa
6annoHa ykasaHbl Ha MaHudonbae (4). MHdopmauumio o AnMHe KaTeTepa M COBMECTUMOCTU C
MHTPOABLIOCEPOM CM. Ha STUKETKE YNaKOBKM.

2 MNpepnonaraemasn o61acTb NPUMEHEHUA

HareTep 6annoHHbIM Fortrex npegHasHayeH 418 BOCCTAHOBIEHWA NPOXOAMMOCTH NpocBeTa v
KPOBOTOKa B €CTEeCTBEHHbIX NI UCKYCCTBEHHbIX apTepPMUOBEHO3HbIX ANUAJIU3HbIX qJI/ICTyﬂaX wnn ana
obecneyeHus nocTaunataumn CTeHTa B eCTECTBEHHbIX UK UCKYCCTBEHHbIX apTePUOBEHO3HbIX
ANaNN3HbIX DUCTYNAX.

HaTeTep 6annoHHbIN Fortrex He npegHasHa4yeH A41A UCNONb30BaHUA B HENOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C
cepaueM U LeHTpasbHOM CUCTEMOM KPOBOOBPALLEHMS.
2.1 MNpepnonaraemas NONyNAUMA NaLUEHTOB

HarteTtep 6annonHbIi Fortrex npeg| ANA npl Y B3POC/IbIX MALMEHTOB, KOTOPbIM
noKasaHa YPEeCKOMHasA TPaHC/IIOMUHA/IbHAA aHMMoMNIaCTKa ANIA Y WM coxpa
[AvameTpa NPOCBETa ECTECTBEHHbIX JIMGO UCKYCCTBEHHbIX aPTEPUOBEHO3HbIX AUANN3HBIX PUCTY.

2.2 Moka3saHuA K NPUMEHEHUIO

HareTep 6ann10HHbIA ana YTA Fortrex HP nokasaH A1 ie4eHnsi OGCTPYKTUBHbIX NOPaMeHui B
©CTeCTBEHHbIX /I UCKYCCTBEHHBIX pTEPUOBEHO3HBIX AMaNN3HbIX BUCTyNax. Kpome Toro, aTo usgenme
NoKasaHo A1 NOCTAUATALMM CTEHTa B €CTECTBEHHBIX UM UCKYCCTBEHHbIX aPTEPUOBEHO3HBIX
AWann3HbIX dUCTynax.



2.3 MpoTtuBonokasaHuAa

HateTep 6a110HHbIV ANA YPECKOKHOW TPaHCIOMUHaNBHOM aHruonnacTukm (HTA) HP Fortrex
NpOTMBOMOKA3aH A/ MPUMEHEHWA B KOPOHAPHbIX aPTEPUSX UM COCYAaX HEPBHON CUCTEMBI, a TaKIKE
Npy HEBO3MOMHOCTH MPOBECTH MPOBOAHMK Yepes3 Lie/IeBOI YHaCTOK MopaMmeHus.

2.4 HnuHuveckue npeumyLiectsa

HKnuHuyeckasn nosb3a OT SIeYeHUsA OGCTPYKTUBHbBIX MOPAMKEHUH B ECTECTBEHHBIX UM UCKYCCTBEHHDBIX
apTEPUOBEHO3HBIX AMANM3HbIX PUCTYNAX C MOMOLLbIO KaTeTepa G6aoHHoro Fortrex saktoyaeTcs B
BOCCTaHOB/IEHMM NPOXOAMMOCTM NPOCBETA U KPOBOTOKA C LIE/Ibl0 COXPAHEHUA MECT ocTyna fA1s
remoavanmsa.

2.5 Mpepnonaraembie nosb3oBaTes v

MHTepBEHLlMOHHbIe npoueaypbl C UCNO/Ib30BaHUEM KaTeTepa 6annoHHoro Fortrex AO/THKHbI
BbIMOJIHATLCA TOJIbKO Bpa4amu, UMeroLLMMK ONbIT MPpUMEeHeHUA WHTepPBEeHUWOHHbIX METOL0B B
COCy,CIMCTOH cucteme.

370 naaenve NoANEHUT UCMO/Ib30BaHMUKO UCKIOYUTE/IbHO B CTEPU/IbHBIX YCI0BUAX B YC/IOBUAX
MeANLMNHCKOrOo y4per feHus.

3 Pa6ouune xapaKTepUCTUKU

HateTep 6an10HHbIM ANA YPECKOKHOM TPaHCNIOMUHANBHOM aHronnacTuku (HTA) HP Fortrex
ABYXNPOCBETHbIM. Ha AMCTaNbHOM KOHLE KaTeTepa pasmelleH 6annoH. Katetep 6annoHHbIin Fortrex
JIErKO KaK npoTasik1earb, TaK U HanpaBiATb NO NPOBOAHUKY, 6}1ar0p,ap;| 4emMy MOXHO NPOBOAUTb
Jle4eHue TpyaHOA40CTYMHbIX I'IOpa)KeHMFI, NPUMEHSAS BbICOKOE AaB/ieHNe. BannoH CMPOEKTUPOBAH TaKUM
06pasom, 4ToGbI NoAAepHMBaTL HOPMY U DYHKLIMOHA/bHBIE XapaKTEPUCTUKM NPU MAKCUMa/IbHOM
pac4yeTHOM AaBieHUN.

4 TpepynpewaeHnsa

* [laHHOe 13ae/ve NpeaHa3Ha4YeHo TO/LKO /1A OJHOKPATHOTO MPUMEHEHUA. U3aenne He NoANemuT
NOBTOPHOMY MCM0/Ib30BaHMI0, 06paGoTKe UK CTephanaaumu. MoBTOpHbIE UCTONb30BaHE,
06paboTKa UK CTEPUIN3ALMA MOTYT HaPYLLMTb CTPYKTYPHYIO LeNI0CTHOCTb U3Je/IA WK COo3aaTb
PUCK 3arpA3HeHNs, YTO MOXET NPUBECTU K NPUYMHEHUIO Bpeaa 3,0POBbto, 3a601€BaHMI0 MK
CMepTHu naumneHTa.
K 1Cnonb30BaHMio 9TOro YCTPOMCTBA OMYCKAaIOTCA TO/bKO Bpayu, 06/1afaloLLme OnbiToM 1

B 06/1aCTH K. KUX U KWUX aCNEKTOB YPECKOMHON TPAHCIIOMUHANBHOMN
AHrMONNACTUKKU.
[Insi CHUKEHWA PUCKa NOBPEKAEHUA COCyAa iamMeTp 6asiioHa B pasayToM BUAe AOMKEH
COOTBETCTBOBATb AMaMETPY HATUBHOIO cocyaa.
HuKoraa He Mcronb3yiiTe BO3ZlyX WK APYroOi ras A HaKauMBaHWsA GannoHa.
/[lns npefoTBpaLLEHNA MK yMeHbLIEHWA 06pasoBaHUA CryCTKOB NPUMUTE Mepbl
NpesoCcTopOXHOCTU. MOAXOAALLYIO aHTUKOArYNALMOHHYIO Tepanuio A1 KaM/oro nauyueHTa spay
nof61paeT CaMOCTOATE/IbHO, No/Iarasch Ha CBOM OfMbIT.
Mpwu npoLieaypax Ha y4acTKax, UMEIOLLMX UCKYCCTBEHHbIE COCYANCTbIE UMMIAHTATbI, UCMONb3YINTe
KaTeTep C OCTOPOKHOCTHIO.
* [epep HauanoOM NPOLEZYPbI YPECKOKHOM TPAHCIIOMUHABHOM aHTMOMNACTUKM BbIACHUTE, UMEETCA
NNy NauueHTa annepruyeckan peakLa Ha KOHTPacTHbIe BELeCTBa.
BbINONHANTE MaHUNYAALMM C KATETEPOM B COCYANCTOM CUCTEME MOg, NPAMbIM
PEHTrEHOCKOMUYECKIUM KOHTPO/IEM.
* He npon3BoanTe MaHUNyIALMM C 6a/IIOHOM, KOTZia OH pasayT.
* Ec/v Ha lo6om aTane npoLeaypbl BBEAEHUA BO3HUKAET CONPOTUB/EHNE, He NPUKNabiBaiTe
YCUIWIA 1A NPOABUIKEHUSA. [POABMIKEHIE CYCUIMEM MOMKET MPUBECTU K NMOBPEMAEHMIO YCTPOICTBA
WK npocBeTa cocyaa. Ecam oluyliaeTcA conpoTuBieHe, akKypaTHO OTBEANUTE Ha3az,
[MnaTauMoHHbIi KateTep.
He 13B/ieKaiiTe 6aN0HHbIN KaTeTep, NoKa 6a/IIOH He 0CBOGOAWTCA OT CTEHTA M NOTHOCTbIO HE
CcAyeTcA nog AeiCTBMEM OTPULATENBHOTO AABEHNA, MHAYe BO3MOKHA TpaBma cocyAa 1am
NOBPEHAEHWE N3LeNA.

(3}

Mepbl NpefOCTOPOHHOCTH
He MCI'IOHbSyFITe KOHTPAaCTHble BELWeCTBa, KOTOPble NPOTUBOMOKa3aHbl A1 BHYTPUCOCYAUCTOro
MCNOb30BAHMA C 3TUM YCTPOMNCTBOM.
Mepep NnpMMeHeHneM TLaTeIbHO OCMOTPUTE CTEPU/IbHYIO YNAKOBKY U YCTPOMCTBO. He ucnonbayiite
YCTPOMCTBO, EC/IM YNAKOBKA U/N YCTPOMCTBO NMOBPEHAEHDI.
He nbiTaiTeck NpoBeCTH KateTep Yepes MHTPOALIOCEpP C PAa3MEPOM MEHbLUMM, YeM yKa3aH Ha
STUKeTKe naaenma. MHbopmaumio o pasmepax CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKU.
Bo nsberaHne CKpy4MBaH1A NpoABUrainTe AUnaTaumMoHHbIN KaTeTep MeAneHHO, HeBOoNbLLMMMK
Laramu jo Tex Nop, NoKa 13 Katetepa He NOKaKETCS NPOKCUMAIbHBIM KOHEL| MPOBOAHMKA.
Mepep M3MeHeHWeM NoNoKeHUA 6aNNOHHOrO KaTeTepa y6eanTech, YTO NPOBOAHWK HAXOAWUTCA Ha
CBOEM MecTe.
3anpelyaeTca pasayBatb 6a/I1I0HbI C NPEBbILIEHUEM PaCYETHOrO AaBeHUA paspbiBa.
Mpwu yTUAM3aLMM M3ae1a HEOBXOAMMO COB/II0AATE COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMATUBHbIE
aKTbl, @ TaKMHe NpUaepHMBaTLCA NPOLEAYP, NPUHATLIX B MEAULIMHCKOM YYPEHAEHUM, BKIOYaA Te,
KOTOpble PacNpPOCTPAHAIOTCA Ha BUOIOMMYECKHM ONACHbIE OTXOAbI, MUKPOBUONOMMYECKHN ONacHble
0oTX0fibl U MOTEHLMaNbHO MHPULIMPOBAHHbIE BELLECTBA.

6 Bo3moxHble HexenaresbHble AB/IeHUA

BoaMoHble HewenarebHble ABEHUA (MI’IVI OCJ'IO)KHeHMH), HKOTOPbI€ MOTYT BO3HUKHYTb UK MOTYT
I'IOTszOBaTb BMeLLaTesibCTBa ¢ UCNoNb30BaHWeM faHHOro yCTpOﬁCTBa, BH/IOHAIOT, HO He
OorpaHu4MBaroTCA UMU:

BHesanHasa nnm noaocTpasn OK- nwxopap.Ka PeI'VIOHapHaR uwemumsa

K/II03KA cocyaa

Annepruyeckan peakuma Ha ma- lematoma Cencuc

Tepuabl yCTPOMCTBa MK npena-

paTbl, UCMO/Ib3yeMble Npu onepa-

ummn

AmnyTauma HKpoBoteuexue LLlok

AHeBpu3ma ApTepuasibHasn runepTeHans unn CTEHO3 MK MOBTOPHbIM CTEHO3
rMNOTeH3NA

ApuTmns AtporeHHas apTepuoBeHo3Has  MHcynsT
ductyna

HKpoBoTeuenue, Tpebytowee ne-  MHbULMpoBaHue TpaH3uTopHas UlemMmyecKan

penuBaHuA Kposu araka

Peakuus Ha KOHTpacTHoe Bele- BocnaneHue BeHosHaa Tpom6oambonma

CTBO MU/IM NOYEYHan HeQoCcTaToy-
HOCTb
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JleTanbHbli ncxog, Tpom6 B NpocseTe cocyaa MospexeHne cocyaa (Hanpu-
Mep, paccnoexue, nepdopauusa
WM paspbis)

Smbonua Cnasm cocyaa

OHAoKapauT

MHbapKT M1oKapaa
O6pa3oBaHue nceBgoaHeBprU3M

B cny4ae cepbe3HOro NPomUCLLIECTBUSA, CBA3AHHOTO C paboToM M3AeNA, HEMEAIEHHO COoBLIMTE O
npousoLueatem Komnasun Medtronic u ynonHOMOYEHHOMY PerynmnpytoLLemMy opraHy.

7 Cnoco6 noctaBKu

Mpepynpewpaenue. [laHHoe yCTPOMCTBO NPEeAHA3HAYEHO TONBKO A/ OAHOKPATHOMO NPUMEHEHMS.
M3aenme He NOAIEKUT NOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHHIO, 06paboTKe UK CTepuamnaaumu. MosTopHble
1CNonb30BaH1e, 06paboTKa UK CTEPUAM3ALUS MOTYT HAPYLIWTL CTPYKTYPHYHO LENOCTHOCTbL
YCTPOWCTBA WM CO3/AaTb PUCK 3arpsA3HEHHS, 4TO MOMKET MPUBECTH K MPUYUHEHMIO BPEAA 340POBbIO,
3a60/1€BaHMIO UM CMEPTH NaLMeHTa.

HaTeTep ynaxKoBaH BMeCTe C 3alWMuTHbIM MHTPOABbIOCEPOM, HAAETbIM Ha 6annoH.
MSReﬂMe noCTaB/IAETCA CTEePU/IbHbIM, CTEpUIN3aLNA STUIEHOKCUAOM.

8 XpaHeHue
XpaHMTb yCTpOﬁCTBO B CyXOM MeCTe, He AonyCKaA nonagaHnA CO/THEeYHbIX nyHeH.

He XpaHWTe KateTepsl B MECTaX, A€ OHW NOABEPHEHbI MPAMOMY BO3AEMCTBUIO OPraHUHECKNX
pacTBOpUTENEN, MOHUBUPYIOLLETO U3NIYHEHIS 1 YBTPAdHUONETOBOrO CBETa. PerysipHo nposoauTe
nepey4eT MHBEHTaps, YTOGbI 06ECMEYNTL MCMO/b30BAHWE YCTPOMCTB A0 UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha STUKETKE YNaKOBKM.

9 Bbi6op ycTpoiicTBa

Mpu BbIGOPE KaTeTepa y4nTbIBaiTe CNeAyoWME CBEAEHNA:

¢ [1nA 03HaKOM/IEHUA C AnameTpamu 6as1I0HOB NPU Onpes it
PacTAXMMOCTM GasIIOHa, NOCTABAAEMYIO C YCTPOMUCTBOM.

CM. KapTy

e [lnameTp paclumMpeHHOro 6a/10Ha He [O/IKEH NPeBbIlLaTh AMaMETp COCYAA Ha yHacTKe,
PacroOKEHHOM HEMOCPEACTBEHHO AMUCTA/IbHEE WM MPOKCUMAIbHEE CTEHO3A.
MpepynpexaeHune. [11s CHUKEHUS PUCKA NOBPEAEHUS COCyAa AUameTp 6as1oHa B passyTom
Bu1Ae A0/IXeH COOTBETCTBOBATbL AWaMeTpy HAaTUBHOMO cocyaa.

« TpoBepbTe, 4TO6bI BIGPAHHbIE MPUHALNEKHOCTI CMOMI BMECTUTb 6a/I/I0HHbIM KaTETep, UCXOASA U3
MHbOPMaLMK 0 pa3mepax, yKasaHHOM Ha TUKETKe YNakoBKU. MHGopMaLuio o pasmepax cM. Ha
STUKETKE YNaKOBKMU.

BHumanue! Mepes nprMeHeHWem TILATE/IbHO OCMOTPUTE CTEPUIIbHYIO YNTAKOBKY U YCTPOMCTBO.
He vcnonbayiiTe yCTPOMCTBO, ECAM YNaKOBKa AW YCTPOMCTBO MOBPEMHAEHDI.

10 PesomeHpoBaHHble maTepuasbl
Cobntoaan npasuia acenTuKK, NMOATOTOBLTE CIEAYIOLLME MaTEpUab:
¢ LUnpuu, 06bemom 10 M/, HANONHEHHBIV CTEPULHBIM FreNapUHU3MPOBAHHbBIM (BU3UONOTUHECKUM
pacTsopom
¢ HoHTpacTHOe BeLecTBO (CTaHAaPTHbIM pacTBOp ANA pasayBaHUA NpeAcTaBiaeT coboi cmecb
KOHTPaCTHOro BelecTsa ¢ GU3N0N0rMHeCKMM pacTBOPOM B nponopumn 1: 1),

BHumaHue! He 1cnonbayiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, KOTOPbIE NPOTUBOMNOKA3aHb! A1
BHYTPUCOCYAAMCTOrO UCMO/Ib30BAHWUA C 3TUM YCTPOMCTBOM.

¢ [IpOBOAHMK ANA 3aMeHbl NOAXOAALLEro pasMepa (CM. 3TUKETKY NPoAyKTa)
¢ [emocTaTUYeCKUin UHTPOABIOCEP NOAXOAALLErO pa3Mepa (CM. ATUKETKY NPOAYKTa)
* YCTpOWCTBO ANs pasayBaHus ¢ MaHOMEeTPOM

11 NoproToBKa

1. OCTOPOMHO U3BNEKUTE KAaTeTep U3 BHYTPEHHEN YNaKOBKU.
2. CH/MUTE 3aLmMTHYIO TPYGKY U BbIGpOCHTE ee.

11.1 AnA BbiTecHeHMA Bo3ayXxa:

Mpumeyanue. Mpn NocTasKe 6a/10H M NPOCBET A/15 NPOBOAHWKA KaTeTepa CoAepKaT Bo3ayx. Boaayx
HEOBXOAMMO BbITECHWT, YTOBbI NPU HAXOK/AEHWM KaTeTepa B KPOBOTOKE 6a/1/10H 6bi/l 3aM0OHEH TONLKO
HUAKOCTBIO.

1. MpomoiiTe NPOCBET A/ NPOBOAHWKA YEPE3 I03POBCKUIA pasbeM, MOMeYeHHbIM noanucsto THRU
(CKBO3HOE), renapMHU3MPOBaHHLIM (U3MOOTMYECKUM PACTBOPOM.

2. CMeluaiiTe KOHTPACTHOE BELEeCTBO U (U3MOIOTMHECKUIA PaCTBOP B PaBHbIX 0Gbemax.

3. HabepuTe B WNpuL, 06bemom 10 M NPUBIU3UTENBHO 4 MN PaCTBOPA CMECH KOHTPACTHOrO
BellecTBa.
MpepynpexpaeHue. Mepen HauanoM NpoLEAypbl YPECKOKHON TPAHCIIOMUHALHON
aHIMOMNACTUKM BbIACHUTE, UMEETCA JIN Y MaUMEeHTa aIepruyecKan peakUms Ha KOHTPacTHbIe
BelecTsa.
BHumaHKe! He 1cnonb3yiiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, KOTOPbIE MPOTUBOMOKAa3aHb! AJ1s
BHYTPUCOCYANCTOrO UCMO/Ib30BAHWA C STUM YCTPOWCTBOM.

4. YpanuTe BO3yX U3 6asNIOHHOrO CerMmeHTa:

a. MoacoeanHWTE WNPULL K II03POBCKOMY pasbemy, nomedeHHomy Haanuceio BALLOON
(6annoH). lepuTe LUNPUL, TaK, 4TOBbI €70 KaHoN1A Gblna HanpaB/ieHa BHIU3, a N/yHKep
— BBEPX.

b. CospaiiTe oTpuLaTENbHOE AABNEHWE W BbIMONHANTE acn1paLyio NpocBeTa B TeYeHne
15 cekyHA. MepasieHHo crnycKaiiTe faBneHne A0 HEMTPasibHOrO TaK, YTo6bl
KOHTPAcTHOE BELECTBO 3aM0/HUIO CTEPHEHb AWIATALMOHHOMO KaTeTepa.

c. OTcoeamnHWTe LUNPUL, OT I03POBCKOro pasbema BALLOON (6annoH) gunarauMoHHOro
KaTeTepa.

d. Yganute Becb BO3AyX M3 LMAMHAPA Wnprua. CHOBa NOACOEANHUTE LINPUL, K
ntoapoBcKomy pasbemy BALLOON aunartaumoHHoro Katetepa. Mogaepmusaiite
oTpuLaTeNbHOE AaB/eHWe B GasioHe A0 TeX Mop, KaK He MPeKpaTUTCs Bo3BpaTt
BO3/lyXa B YCTPOMCTBO.

e. MeaneHHo cnycTuTe AaB/ieHVe yCTPOCTBA fJ0 HENTPAIBHOTO.

Mpumeyanue. MNpy NepBOM MCNONL30BAHWM HE CO3/JaBaiTe NOOKMUTENbHOE
[laBNeHne, YTOBbI HE A0MYCTUTbL Pa3BOpaYMBaHUE 1 YacTUYHOE pasfyTve GanioHa 3a
npeaenamu cocyaa.
5. lNpu HEOGXOAMMOCTM NOBTOPUTE Liaru 4b — 4e, 4TOGbI yAaIMTb BECb BO3AYX U3 CUCTEMbI.
6. 3aMeHuTe LINPUL, Ha AUNATALMOHHYIO CUCTEMY C MAHOMETPUYECKUM KOHTpONeM. He BrycKaiiTe
BO3/lyX B CUCTEMY.

12 BBepeHue u punatauus

1. Tp1 HEOBXOAUMOCTH UCMONB3YITE MHTPOABLIOCEP COOTBETCTBYIOLLErO Pa3Mepa A/15 YPECKOKHOMO
BBEAEHUS Katetepa. MHpOopMaLMio 0 pasmMepax CM. Ha STUKETKeE YNaKoBKM.



BHumaHue! He nbitaiiTecb NpoBECTU KaTETEp Yepes UHTPOABIOCEDP C PA3MEPOM MEHbLLMM, YeM
yKasaH Ha 3TUKeTKe usgenuna. MHdopmaumio 0 pasmepax CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKU.

. MpoaBUHYB NPOBOAHUK YEPE3 YHaCTOK NOPaMeHUA, NPOBEAMTE NOATOTOB/EHHbIN KaTeTep no
NPOBOAHMKY U NEPEMECTUTE KOHYMK KaTeTepa K MecTy BBEAEHUA. MCnonb3yiiTe NPOBOAHMK,
AJZIMHA KOTOPOro NO3BOJIAET yNpaBaATb NPOBOAHMKOM M MO3ULMOHUPOBATL €ro Ha BCEX aTanax.
MpeaynpexaeHune. BLiNoNHANTE MaHUNYNALMKM C KATETEPOM B COCYANCTOM CUCTEME MOZ, NPAMbIM
PEHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOJIEM.

MpeaynpemxpaeHune. Ecan Ha Nlo60M aTane npoLeaypbl BBEAEHUA BO3HUKAET CONPOTUBIEHNE, HE
npuKNazbiBainTe yeunuin AnA NpoaBuHeHns. MPoABUHEHNE C YCUIMEM MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO YCTPOMCTBA UM NpocBEeTa cocyaa. Ecau olwylaeTca conpoTUBAEHNE, aKKYpaTHO
OTBEAWTE Ha3aj AnNaTalMOHHbIN KaTeTep.

B ! Bo 136 CHpy npoABuraiTe AnnaTalumoHHbI Katetep Mea/IeHHo,
HEBObLIMMU LLaramm A0 TexX Nop, NOKa U3 KaTeTepa He NoKareTcA I'IpOKCMMaﬂbeIi;I KOHel,
NpoBOAHMKA.

3. PasmecTute KateTep TaK, 4TOGbl LIEHTP 6a1/10Ha HAXOAMAICA B CTEHO3MPOBAHHO 061acTy cocyaa.
PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKEPHbIE MOOChI 0603HAYAT PAGOUYIO A/IMHY GasioHa.

B ! Mepea n NONIOEHUA GaNNIOHHOIO KaTeTepa y6eanTeCh, YTO NPOBOAHUK
HaxoAMTCA Ha CBOEM MeCTe.

. MpaBWbHO pasMecTUB PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKePHbIE NOOChI, pasayiTe 6anIoH, YTo6b!
pacLMpUTb LEeNIEeBOM YHaCTOK.

MpeaynpemxpaeHune. H1Koraa He UCNONBL3YITE BO3AYX UM APYroW ras Aina HaKaumMBaH1aA 6aoHa.
MpeaynpexpaeHne. He nponsBoaMTe MaHUNYNALMM C GaNNIOHOM, KOTAa OH pasayT.

BHumaHue! 3anpellaeTcs pasgyBarb 6a/1/10HbI C IPEBbILLEHNEM PACHETHOrO JaB/IeH!sA pa3pbiBa.
MpumeyvaHue. MoBTopsiiTe pasaysaHue 6annoHa (He 6onee 10 pas) Ao AOCTUKEHUA TpeByeMoro
pesynerara.

. C nomoLbio yCTPOWCTBA A pasayBaHuA cayiTe 6a/I/IoH, BbINOIHMB acnupaLuio Katetepa.

. U3BnekuTe KateTep, NoAAEpHMBas OTPULATE/IbHOE AaB/eH e B GasIoHe.
Mpepynpexpenune. He napnekaite 6an0HHbIA KaTeTep, NoKa 6a/10H He 0CBOGOANUTCA OT
CTEHTa U1 MOJIHOCTbLIO He CAETCA Mo AEMCTBUEM OTPULLATENBHOTO AABNEHNSA, MHAYe BO3MOKHA
TpaBMa Cocy/a U MOBPEMAEHNE U3AENNS.
MpumeyaHue. MHOrokpaTHoe pas/lyBaH1e 1 CAyBaHWe 6a/i/oHa MOMET BbI3BaTb COMPOTUB/IEHUE
BO BPEMA M3B/IEYEHMA YCTPOICTBA. EC/IM BO3HMKAET CONPOTUB/EHWE, COBEpLUANTE aKKypaTHoe
CKpYYMBaHMe NPOTUB HacoBOW CTPE/IKM, HTOBbI 06/1EriUTL U3BNIEYEHWE U3 MHTpoAblocepa. Ecmn
OTBECTU 6a/I/IOH Yepes MHTPOAbLIOCEP HEBO3MOMHO, U3B/IEKUTE KaTeTep U MHTPOALIOCED BMECTE,
COXpaH1B COCYAUCTBII AOCTYM C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

7. [ins npoBepKy pesynTaToB AnaTtalu UCNosb3yiTe aHruorpadmio.

8. lpn HEOBXOAMMOCTH MOBTOPUTE Waru L. 1 — L. 7, 4ToGbl NOAY4NTL TpEByemble pesy/isTaTbl.
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13 Ytunusauuma

BHumanwue! Mpu yTunnsaumm ycTpocTea He06XoAUMO COBI0AATL COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI U
HOPMAaTUBHbIE aKTbl, @ TAK}Ke NPUAEePHMBATLCA NpoLeayp, NPUHATLIX B MEAWLMHCKOM YYPEeAeHUM,
BK/tOYAA Te, KOTOPble PacCnNpPOCTPAHAKTCA Ha BMONIOrMYECKM OnacHble 0TX0Abl, MMKpO6MOl‘IOFM'~{eCKM
onacHble 0TX0A4bl U NOTEHUMaNbHO MHq)VILI,VIpOBaHHbIe BelecTsa.

14 OTKa3s oT rapaHTuUu

BamHo! ST10T 0TKa3 oT rapaHTuUu He NPUMEeHAETCH B CTpaHax, B KOTOPbIX TaKoW 0TKas He paspelleH
3aKoHO4aTeIbCTBOM.

MpuBeaeHHbIe Ha STMKETKaX JaHHOTO NPOAYKTa NPefoCTePEEHNUA coaepwar Gonee
noApoGHYI0 MH(OPMALMIO M ABNAIOTCA HEOTHEM/IEMOM YacTbIO JaHHOTO OTKa3a OT rapaHTUu.
XOTA NPOAYKT U3TOTOBJIEH B CTPOTO KOHTPO/IMPYEMbIX YCNOBUAX, KoMNaHuA Medtronic He
MOMET KOHTPOIMPOBaTh YC/IOBUA NPUMEHEHUA JaHHOrO NpoAyKTa. [No3Tomy KoMnaHuA
Medtronic oTKa3bIBaeTCA OT BCEX rapaHTUIHbIX 06A3aTe/IbCTB, KaK NPAMbIX, Tak U

onocpep X, N0 OT K f@aHHOMY NPOAYKTY, BRJIIOYasA, HO He OrpaHUYUBanCh
Nto6bIMK OnocpeAoBaHHbIMU rapaHTUAMMU NPUrOAHOCTU AJIA NPOAAKHU UIM COOTBETCTBUA
KaKoW-1M60 onpepeneHHoit uenn. Komnanua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH nepef,
No6bIM JIMLLOM UM OpraH13aLMeii 3a pacxoibl Ha MeauLy o6eany WK 3a noGbie
npaAmble, cayvai WK onocpes; YObITKHM, B pe3ynbrare no6oro
UCMoNb30BaHuA, federTa, HeCnpaBHOCTU MM c601A B pa6oTe AaHHOrO NPOAYKTA, BHE
3aBUCUMOCTH OT TOr0O, OCHOBaHO JIM 3afBJ/iIeHNE O TAKUX Y6bITKaX Ha rapaHTUIHHBIX
06nA3aTesIbCTBaX, KOHTPaKTe, rpam X npaBoHapy X UM APYrUX 06CTOATE/IbCTBAX.
Hu ofiHO /1MLLO He UMeeT NOIHOMOYMIA CBA3bIBaTb KoMNaHuto Medtronic Kakumu-nuGo
3afABNEHUAMU UK FapaHTUAMMU MO OTHOLLEHMIO K JaHHOMY MPOAYKTY.

BbILEN3N0KEHHbIE UCK/IHYEHUSA U orpaHuyeHus He nogpasymeBatoTCA U He GyﬂyT TONKOBATbCA TaK,
YTO6bI NPOTUBOPEUNUTL 06A3AT! nono: np npasoBbiX HOPM. Ecnm Kakas-116o
4acCTb WU/IM YCNOBWE AAHHOIO OTKasa OT rapaHTun NpU3HaeTcAa Cyaom KOMMETEHTHOM topuUcauKuumn
HE3aKOHHbIM, He MIMEIOLLIMM IOPUAMYECKOM CUJIbl UM MPOTUBOPEYALL| 60 np

npaBoBbIM HOPMaM, OCTa/IbHbIE YACTM OTKa3a OT rapaHTUM ByAyT CYUTATLCA UMEIOLLMMU IOPUANYECKYIO
CuNy 1 BCe npaBa 1 06a3atenibcTea 6yAy T TONKOBATLCA U NPUHYAUTENBHO 06eCNeYnBaTLCA, KaK eC/n Obl
[laHHbIV OTHA3 OT rapaHTUM HE COAePIa OTAE/IbHbIX HaCTeN UK YCIOBUIA, KOTOPbIE Bbl/IM NPU3HAHBI He
uMmerwmmmn 3aKOHHOM CUJIbI.

Slovenéina

1 Popis zariadenia

Dilata¢né baldnikové katétre sa pouzivaju na vyvinutie radialnej sily na dilataciu izkych segmentov ciev.
Balonikovy katéter Fortrex HP PTA je dvojlimenovy katéter zavadzany po drote (OTW) velkosti 0,89 mm
(0,035 in) (1). Na distalnom konci je pripojeny stredne poddajny expanzny balénik (2). Distalny
atraumaticky hrot je zuzeny (3).

Konektor typu luer s ozna¢enim THRU na rozdelovadi (4) sluzi ako proximalny otvor pre centralny
lumen (5). Centralny lumen konéi na distalnom hrote katétra. Tento limen sa pouziva na postvanie katétra
po vodiacom dréte s maximalnym priemerom 0,89 mm (0,035 in). Konektor typu luer oznaceny ako
BALLOON (6) sa pouziva na napinenie a vyprazdnenie dilataéného baldnika zmesou kontrastnej latky
a fyziologického roztoku. Balénik ma 2 rontgenkontrastné pruzky (7) sliziace na umiestnenie baldnika
vzhladom na stenézu. Réntgenkontrastné pruzky oznacuju dilatacnu alebo pracovnu ¢ast baldnika (8).

Obrazok 1. Balonikovy katéter Fortrex HP PTA
/ . \l |/ :
s} I
Balonikovy katéter Fortrex je k dispozicii s viacerymi velkostami balénika. Nominalny priemer a nomindlna

dizka balonika st vytlaéené na rozdelovaéi (4). Informéacie o kompatibilite dizok a puzdier katétra najdete
oznacené na obale.
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2 Ugel pouzitia

Balonikovy katéter Fortrex sa pouziva na obnovenie priechodnosti limenu a prietoku krvi cez nativnu alebo
synteticku artériovendznu dialyzaénu fistulu, alebo na ul'ah¢enie postdilatacie stentu po umiestneni

v nativnej ¢i syntetickej artériovendznej dialyzacnej fistule.

Balonikovy katéter Fortrex nie je uréeny na pouZzitie v priamom kontakte so srdcom ani s centralnym
obehovym systémom.

2.1 Cielova populacia pacientov

Balénikovy katéter Fortrex je uréeny pre dospelych pacientov, ktori potrebuju perkutannu transluminalnu
angioplastiku na zlep$enie a udrzanie priemeru limenu v nativnych alebo syntetickych artériovendznych
dialyza¢nych fistulach.

2.2 Indikécie pouzitia

Balonikovy katéter Fortrex HP PTA je uréeny na lie€bu obstrukénych Iézii nativnych alebo syntetickych
artériovenéznych dialyza¢nych fistul. Tato pomécka je uréena aj na postdilataciu stentu po umiestneni
v nativnej alebo syntetickej artériovendznej fistule.

2.3 Kontraindikacie

Balénikovy katéter Fortrex HP PTA je kontraindikovany na pouZzitie v koronarnych artériach alebo
neurovaskulature, pripadne ked' nie je schopny prejst cez cielovtl [éziu po vodiacom dréte.

2.4 Klinické prinosy

Klinicky prinos lie¢by obstruktivnych Iézii nativnych alebo syntetickych artériovenéznych dialyzaénych
fistul pomocou balénikového katétra Fortrex je obnovenie priechodnosti [imenu a prietoku krvi za t¢elom
zachovania pristupovych miest na hemodialyzu.

2.5 Urceni pouzivatelia

Intervencné zakroky s vyuzitim balonikového katétra Fortrex smu vykonavat iba lekari, ktori maju
skusenosti s intervenénymi technikami v cievnom systéme.

Tato pomoécka sa moze pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

3 Vykonové charakteristiky

Balonikovy katéter Fortrex HP PTA je dvojlumenovy katéter s baldnikom, ktory je prilepeny na distalnu
$picku. Balonikovy katéter Fortrex vyvazuje tlaénu silu a zavadzanie tak, aby poskytoval vysokotlakovu
cielenu lie¢bu naroénych 1ézii. Konstrukcia baldnika je optimalizovana na udrziavanie tvaru a $pi¢kové
parametre pri menovitom vysokom tlaku.

4 Upozornenia

* Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane,
negeneruijte ani ho opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie
moéze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze spésobit riziko
kontaminacie zariadenia. To mze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Toto zariadenie smu pouzivat iba lekari, ktori maju skusenosti s klinickymi a technickymi aspektmi

perkutannej transluminalnej angioplastiky a st s nimi dokladne oboznameni.

Vyberte velkost balonika s inflanym priemerom, ktory priblizne zodpoveda priemeru limenu v mieste

planovanej expanzie balénika, aby sa zniZilo riziko poskodenia cievy.

¢ Na naplnenie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani plyn.

* Zvézte preventivne opatrenia na zabranenie alebo znizenie zrazanlivosti. Vhodna antikoagulaéna
liecba pre kazdého pacienta sa urcuje na zéklade skusenosti lekara a jeho uvazenia.

* Pri procedurach zahfiajucich syntetické cievne Stepy pouzivajte katéter opatrne.

¢ Pred za¢atim zékroku perkutannej transluminalnej angioplastiky identifikujte alergické reakcie na
kontrastnu latku.

¢ Pri manipuldcii s katétrom v cievnom systéme pouZzivajte priame skiaskopické pozorovanie.

* Nemanipulujte s balénikom, ked' je napineny.

¢ Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nepostupuijte dalej nasilu. Nasilné zavadzanie

moze poskodit zariadenie alebo lumen cievy. Ak pocitite odpor, opatrne vytiahnite dilatacny katéter.

Balonikovy katéter nevytahuijte, pokial baldnik nie je uvolneny od stentu a tplne vypusteny za pomoci

podtlaku. V opaénom pripade méze dojst k poraneniu cievy alebo poskodeniu produktu.

5 Preventivne opatrenia
¢ Nepouzivajte kontrastné latky, ktoré su kontraindikované na intravaskularne pouzitie s tymto
zariadenim
¢ Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a pomécku. Ak zistite poskodenie obalu alebo
zariadenia, zariadenie nepouzivajte.

* Nepokusajte sa zavadzat katéter cez zavadzacie puzdro, ktoré je mensie nez velkost uvedena na
oznaceni vyrobku. Informécie tykajuce sa velkosti njdete na oznaceni vyrobku.

Dilata¢ny katéter zavadzajte pomalym postupovanim po malych ¢astiach dovtedy, kym proximalny
koniec vodiaceho drétu nevyjde z katétra, aby sa zabranilo zalomeniu.

¢ Pred zmenou polohy baldnikového katétra sa uistite, Ze vodiaci drot je na mieste.

* Baléniky sa nesmu napustat nad menovity tlak prasknutia.

* Pomécku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocniénymi postupmi vratane tych,
ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobidlnej ndkazy a infekénych latok.

6 Mozné neziaduce prihody

Medzi mozné neziaduce udalosti (alebo komplikacie), ktoré mozu nastat alebo ktoré si mézu vyzadovat
zasah pri pouziti tejto pomaocky, patria, okrem iného, nasleduijlice stavy:

nahle alebo subakutne uzavretie, hortucka, regiondlna ischémia,

alergicka reakcia na materidly hematom, sepsa,

pomocky alebo lieky podavané

pri zékroku,

amputdcia, hemoréagia, Sok,

aneuryzma, hypertenzia alebo hypotenzia, stendza alebo restendza,
arytmia, iatrogénna artériovendzna fistula, mozgova prihoda,

krvacanie vyzadujuce transfuziu, infekcia,
reakcia na kontrastnu latku alebo zapal,
zlyhanie obliciek,

prechodny ischemicky zachvat,
vendzny tromboembolizmus,

smrt, intraluminalny trombus, poranenie cievy (napr. disekcia,
perfordcia alebo ruptura),

embolia, infarkt myokardu, spazmus cievy,

endokarditida, pseudoaneuryzma,

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouZziti zariadenie, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnému organu alebo regulacnému tradu.



7 Spoésob dodavky

Varovanie: Tato pomécka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte opakovane,
neregeneruijte ani nesterilizujte opakovane. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo opétovné
sterilizovanie mézu mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu poméocky alebo mézu sposobit riziko jej
kontamindcie. To mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Katéter je zabaleny s ochrannym puzdrom umiestnenym nad balénikom.
Tato pomocka sa dodava sterilna a je sterilizovana etylénoxidom.

8 Skladovanie
Pomécku skladujte na suchom mieste mimo sine¢ného Ziarenia.

Katétre neskladujte na mieste priamo vystavenom organickym rozpustadlam, ionizaénému ziareniu alebo
ultrafialovému svetlu. Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa zariadenie pouZilo pred uplynutim datumu
najneskorsej spotreby ozna¢enom na obale.

9 Vyber zariadenia

Pri vybere katétra zvazte nasledujuce skuto¢nosti:

* Informacie o priemeroch balénikov pri danych hodnotach tlaku st uvedené na karte poddajnosti
(elasticity) balénikov, ktora sa dodava v baleni so zariadenim.

Priemer expandovaného baldnika by nemal prekrocit priemer cievy v mieste tesne distlne alebo
proximalne vzhladom na stendzu.

Varovanie: Vyberte velkost baldnika s inflacnym priemerom, ktory priblizne zodpoveda priemeru
limenu v mieste planovanej expanzie baldnika, aby sa zniZilo riziko poskodenia cievy.

Skontrolujte, ¢i vybraté prislusenstvo zodpoveda velkosti balénikového katétra na zaklade informacii
tykajucich sa velkosti na oznaceni na obale. Informéacie o velkosti najdete na oznaceni vyrobku.
Upozornenie: Pred pouZitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a pomdcku. Ak zistite poskodenie
obalu alebo zariadenia, zariadenie nepouzivajte.

10 Odporuéané polozky
Pouzitim sterilnej techniky si pripravte nasledujtce polozky:

10 ml injekénu striekacku naplnenu sterilngm heparinizovanym fyziologickym roztokom,

kontrastnu latku (ako Standardna pIniaca latka sa pouziva zmes kontrastnej latky a sterilného
fyziologického roztoku v pomere 1 : 1),

Upozornenie: Nepouzivajte kontrastné latky, ktoré su kontraindikované na intravaskularne pouzitie
s touto pomdckou.

vymenny vodiaci drét vhodnej vel'kosti (pozrite si oznacenie vyrobku),
hemostatické zavadzacie puzdro vhodnej velkosti (pozrite si oznacenie vyrobku),
inflacné zariadenie s manometrom.

y

1 Priprava

1. Opatrne vyberte katéter z vnitorného balenia.
2. Odstrarite ochrannu hadicku a zlikviduijte ju.

11.1 Vytlaéenie vzduchu:
Poznamka: Balonik a limen katétra pre vodiaci drét obsahuju pri dodani vzduch. Tento vzduch sa musi
vytlacit, aby sa zabezpecilo, Ze balénik sa naplni vyhradne kvapalinou, ked bude katéter v krvnom riecisku.
1. Vyplachnite lumen pre vodiaci drét heparinizovanym fyziologickym roztokom cez konektor luer pre
drét s oznac¢enim THRU.
2. ZmieSajte rovnaké objemy kontrastnej latky a normaineho fyziologického roztoku.
3. Napliite injekénu striekacku s objemom 10 ml priblizne 4 ml namieS§aného roztoku kontrastnej latky.

Varovanie: Pred zacatim zakroku perkutannej translumindlnej angioplastiky identifikujte alergické
reakcie na kontrastnu latku.
Upozornenie: Nepouzivajte kontrastné latky, ktoré st kontraindikované na intravaskularne pouzitie
s tymto zariadenim.

4. Odsajte vzduch z balénikového segmentu:

a. Pripojte injekénu striekacku ku konektoru typu luer s ozna¢enim BALLOON. Podrzte
injekénu striekacku smerom nadol s piestom smerujlcim nahor.

b. Aplikujte podtlak a aspirujte Iimen po dobu 15 sektind. Pomaly uvoltiujte tiak az na
neutralny, aby kontrastna latka naplnila telo dilatacného katétra.

. Odpojte injekénu striekacku od konektora luer s oznacenim BALLOON na dilatanom
katétri.

. Ztubusu injekénej striekacky vytlacte vSetok vzduch. Znova pripojte injekénu striekacku
ku konektoru luer s oznac¢enim BALLOON na dilatacnom katétri. Udrzujte podtlak
v baléniku, az kym sa do zariadenia nebude vracat Ziadny vzduch.

. Pomaly uvolfiujte tlak v zariadeni na neutralny.

Poznamka: Pri prvom pouziti sa vyvarujte akémukolvek pretlaku, aby sa zabranilo
rozvinutiu a ¢iastocnému expandovaniu balénika mimo cievy.

5. Podla potreby zopakuijte kroky 4b az 4e, aby sa odstranil vSetok vzduch zo systému.
6. Injekénu striekacku nahradte dilataénym systémom regulovanym pomocou manometra.
Nezavadzajte vzduch do systému.

o
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12 Zavedenie a dilatacia
1. Ak je to vhodné, pri perkutdnnom zavadzani katétra pouzite primerane vel'ké zavadzacie puzdro.
Informéacie tykajlce sa velkosti ndjdete na oznaceni vyrobku.
Upozornenie: Nepokusajte sa zavadzat katéter cez zavadzacie puzdro, ktoré je mensie nez velkost
uvedena na oznaceni vyrobku. Informécie tykajlice sa velkosti ndjdete na oznaceni vyrobku.

2. Po zavedeni vodiaceho drétu cez Iéziu umiestnite pripraveny katéter na vodiaci drét a zavedte hrot
katétra do pozadovaného miesta zavedenia. Pouzite vodiaci dr6t s vhodnou dizkou, aby ste mali
neustalu kontrolu nad vodiacim drétom a jeho polohou.

Varovanie: Pri manipuldcii s katétrom v cievnom systéme pouzivajte priame skiaskopické
pozorovanie.
Varovanie: Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nepostupujte dalej nasilu. Nasilné
zavadzanie moze poskodit zariadenie alebo lumen cievy. Ak pocitite odpor, opatrne vytiahnite
dilatacny katéter.
Upozornenie: Dilata¢ny katéter zavadzajte pomalym postupovanim po malych ¢astiach dovtedy,
kym proximalny koniec vodiaceho drétu nevyjde z katétra, aby sa zabranilo zalomeniu.
. Umiestnite katéter so stredom balénika do stenotickej oblasti cievy. Réntgenkontrastné prazky
indikuju pracovnu dizku baldnika.
Upozornenie: Pred zmenou polohy balénikového katétra sa uistite, ze vodiaci drét je na mieste.
4. Ked budu réntgenkontrastné prizky spravne umiestnené, naplnenim baldnika dilatujte cielovi
oblast.
Varovanie: Na naplnenie baldnika nikdy nepouzivajte vzduch ani plyn.

w
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Varovanie: Nemanipulujte s balénikom, ked' je naplneny.
Upozornenie: Baloniky sa nesmu napustat nad menovity tlak prasknutia.

Poznamka: Plnenie baldnika opakujte (maximalne 10-krat), kym nedosiahnete pozadovany
vysledok.

. Vypustite balénik aspirovanim katétra pomocou plniaceho zariadenia.

. Vytiahnite katéter, pricom udrziavajte podtlak v baléniku.
Varovanie: Balénikovy katéter nevytahujte, pokial balénik nie je uvolneny od stentu a Uplne
vypusteny za pomoci podtlaku. V opa¢nom pripade méze déjst k poraneniu cievy alebo poskodeniu
produktu.
Poznamka: Viacnasobné napustania a vypustania balénika mézu sposobit odpor pocas
vytahovania zariadenia. Ak pocitite odpor, na ulahéenie vytahovania cez puzdro pouzite mierny
krazivy pohyb proti smeru pohybu hodinovych ruéiciek. Ak balénik nemozno vytiahnut cez puzdro,
vytiahnite katéter spoloéne s puzdrom pri zachovani pristupu do cievy vodiacim drétom.

. Overte vysledky dilatacie pomocou angiografie.

. Podl'a potreby zopakuijte kroky krok 1 az krok 7, aby ste dosiahli pozadované vysledky.

o o
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13 Likvidacia
Upozornenie: Pomdcku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocniénymi postupmi
vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej ndkazy a infekénych latok.

14 Odmietnutie zaruky

Délezité upozornenie: Toto odmietnutie zaruky neplati v krajinach, v ktorych odmietnutie zaruky nie je
zékonom povolené.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaéeny, poskytuju podrobnejSie informéacie

a povazuju sa za neoddelitel'nu sucast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za
starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za
akych sa tento produkt pouziva. Spoloénost Medtronic preto odmieta vetky zaruky na produkt,
€i uz vyslovné alebo predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk
predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny uéel. Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost
voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne lieéebné naklady ani Ziadne priame, nahodné
alebo nasledné skody sposobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo
nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa narok na tieto Skody uplatiiuje na zaklade zaruky,
zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej teérie. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazat spoloénost Medtronic k Ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajticim sa tohto produktu.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych
pravnych predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude lubovolny stid kompetentnej jurisdikcie
povazovat niektort ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegainu, nevynutitelnt alebo
nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost
zvy$nych casti tohto odmietnutia zaruky a v$etky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat
tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnu.

Slovenscina

1 Opis naprave

Dilatacijske balonske katetre se uporablja za oddajanje radialne sile za dilatacijo ozkih Zilnih segmentov.
Balonski kateter Fortrex HP PTA velikosti 0,89 mm (0,035 in) je kateter za vstavljanje z Zico (OTW), z
dvojnim lumnom (1). PolzdruZljivi balon za polnjenje (2) je nasajen na distalnem delu. Distalna atravmatska
konica je priostrena (3).

Nastavek »luer« z oznako THRU narazdelilniku (4) je proksimalna odprtina za osrednji lumen (5). Osrednji
lumen se konc¢a pri distalni konici katetra. Ta lumen se uporablja za vstavljanje katetra ¢ez vodilno Zico z
najvecjim zunanjim premerom 0,89 mm (0,035 in). Nastavek »luer« z oznako BALLOON (6) (balon) se
uporablja za polnjenje in praznjenje dilatacijskega balona z mesanico kontrastnega sredstva in fizioloske
raztopine. Balon ima dva radioneprepustna oznacevalna trakova (7), za namestitev balona glede na
stenozo. Radioneprepustna oznacevalna trakova oznacuijeta dilatacijski oz. delovni razdelek balona (8).

Slika 1. Balonski kateter Fortrex HP PTA

Balonski kateter Fortrex je na voljo z ve¢ velikostmi balona. Nominalni premer balona in dolzina sta
natisnjena na razdelilniku (4). Za informacije o dolzini katetra in zdruZljivosti tulca glejte oznako na
embalazi.

2 Namen pripomocka

Balonski kateter Fortrex je namenjen obnovitvi prehodnosti lumna in pretoka krvi, skozi nativno ali
sinteti¢no arteriovensko dializno fistulo, ali omogoéanju naknadne dilatacije zilne opornice v nativni ali
sinteti¢ni arteriovenski dializni fistuli.

Balonski kateter Fortrex ni namenjen za uporabo, pri kateri pride v neposreden stik s srcem ali centralnim
krvozilnim sistemom.
2.1 Predvidena populacija bolnikov

Balonski kateter Fortrex je namenjen odraslim bolnikom, ki potrebujejo perkutano transluminalno
angioplastiko za izbolj$anje in ohranjanje luminalnega premera v nativnih ali sinteti¢nih arteriovenskih
dializnih fistulah.

2.2 Indikacije za uporabo

Balonski kateter Fortrex HP PTA je indiciran za zdravljenje obstruktivnih lezij nativnih ali sinteti¢nih
arteriovenskih dializnih fistul. Pripomocek je ravno tako indiciran za naknadno dilatacijo Zilne opornice v
nativni ali sinteti¢ni arteriovenski dializni fistuli.

2.3 Kontraindikacije

Balonski kateter Fortrex HP PTA je kontraindiciran za uporabo v koronarnih arterijah ali nevrovaskulaturi,
oziroma kadar vodilna Zica ne more preckati ciline lezije.

2.4 Kliniéne koristi

Kliniéna korist zdravljenja obstruktivnih lezij nativnih ali sinteti¢nih arteriovenskih dializnih fistul z balonskim
katetrom Fortrex je ponovna vzpostavitev prehodnosti lumna in pretoka krvi za ohranitev hemodializnih
dostopnih mest.



2.5 Predvideni uporabniki

Intervencijske postopke z uporabo balonskega katetra Fortrex lahko izvajajo samo zdravniki, ki imajo
izkusnje z izvajanjem intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Ta pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem klinicnem okolju.

3 Znacilnosti pripomocka

Balonski kateter Fortrex HP PTA je kateter z dvojnim lumnom in balonom, ki je pritrjen na distalno konico.
Balonski kateter Fortrex uravnovesi potiskanje in vodenje, da dovaja visokotlaéno, ciljno zdravljenje
kompliciranim lezijam. Balon je zasnovan in optimiziran na tak nacin, da obdrzi obliko in najbolje deluje ob
visokem tlaku.

4 Opozorila

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti,

predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi

strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe,

bolezni ali smrti bolnika.

* Ta pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki imajo izku$nje na podro¢ju perkutane
transluminalne angioplastike in ki razumejo klini¢ne in tehni¢ne vidike, povezane s tem podrocjem.

* Da bizmanjsali verjetnost za poskodbe Zile, izberite velikost balona s tak§nim premerom polnjenja, ki

bo priblizno enak premeru lumna na Zelenem mestu polnjenja.

Nikoli ne napolnite balona z zrakom ali kakrsnim koli plinom.

Upostevajte previdnostne ukrepe, da preprecite ali zmanjsate strjevanje krvi. Ustrezno

antikoagulacijsko zdravljenje za posameznega bolnika naj doloci zdravnik po lastni presoji glede na

izkusnje.

Pri uporabi katetra pri posegih, kjer so prisotni sinteti¢ni Zilni presadki, bodite previdni.

Pred izvajanjem posega perkutane transluminalne angioplastike ugotovite morebitne alergijske

reakcije na kontrastno sredstvo.

Kateter v Zilnem sistemu premikajte z neposrednim fluoroskopskim nadzorom.

* Balona ne premikajte, ko je napolnjen.

« Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli zaCutite upor, ne potiskajte na silo. Potiskanje na silo lahko

poskoduje pripomocek ali lumen Zile. Ce zacutite upor, previdno izvlecite dilatacijski kateter.

Balonskega katetra nikoli ne izvlecite, razen ¢e je balon snet z Zilne opornice in vakuumsko popolnoma

izpraznjen, saj bi lahko prislo do poskodb Zil ali pripomocka.

5 Previdnostni ukrepi

* Tega pripomocka ne uporabljate s kontrastnimi sredstvi, ki so kontraindicirana za intravaskularno rabo.

* Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalaZo. Pripomocka ne uporabite, ¢e sta
ovojnina ali pripomocek poskodovana.

Katetra ne poskusajte vstaviti skozi uvajalni tulec, ki je manijsi od velikosti, navedene na oznakiizdelka.
Za informacije o dolo¢anju velikosti glejte oznake na izdelku.

Dilatacijski kateter vstavljajte pocasi in v majhnih korakih, da preprecite zvijanje katetra, dokler
proksimalni del vodilne Zice ne izstopi iz katetra.

Preverite, da je vodilna Zica na mestu, preden spremenite poloZaj balonskega katetra.

* Baloni ne smejo biti preve¢ napolnjeni tako, da bi presegli ocenjeni razpocni tlak.

* Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolnini¢nimi postopki, vkljuéno s
tistimi glede biolo$ko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

6 Morebitni nezeleni uéinki

Morebitni neZeleni uéinki (ali zapleti), do katerih lahko zaradi uporabe tega pripomocka pride ali je zaradi
njih lahko potrebna intervencija vkljuéujejo, vendar niso omenjeni na naslednje:

Nenadno ali subakutno zaprtje  Vrocina Lokalna ishemija
Alergijske reakcije na material pri- Hematom Sepsa

pomocka ali v postopku upora-

bljena zdravila

Amputacija Krvavitev Sok

Anevrizma Hipertenzija ali hipotenzija Stenoza ali restenoza
Aritmija Latrogena arteriovenska fistula ~ Kap

Krvavitev, ki zahteva transfuzijo ~ Okuzba Prehodni ishemi¢ni napad
Reakcija na kontrastno sredstvo  Vnetje Venska trombembolija

ali odpoved ledvic

Smrt Intraluminalni krvni strdek Poskodba Zile (kot so raztrganje,
perforacija ali ruptura)

Embolija Miokardni infarkt Kré zile

Endokarditis Psevdoanevrizma

V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomockom, o tem zapletu nemudoma porocajte druzbi
Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

7 Nacin dobave

Opozorilo: Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do
poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Kateter je pakiran z za$¢itnim tulcem, ki je namesc¢en nad balon.

Pripomocek je ob dobavi sterilen. Steriliziran je z etilenoksidom.

8 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

Katetrov ne shranjujte na mestu, kjer bodo neposredno izpostavljeni organskim topilom, ionizirajoéemu
sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi. Zaloge razporedite tako, da pripomo¢ek uporabite pred datumom izteka
roka uporabnosti, navedenem na ovojnini.

9 Izbira pripomocka
Pri izbiri katetra upostevajte naslednje:

* Zapremere balonov pri dolo¢enih tlakih si oglejte kartico skladnosti, ki je priloZzena pripomocku.

¢ Premer napolnjenega balona ne sme presegati premera Zile neposredno distalno ali proksimalno od
stenoze.
Opozorilo: Da bi zmanjsali verjetnost za poskodbe Zile, izberite velikost balona s tak§nim premerom
polnjenja, ki bo priblizno enak premeru lumna na Zelenem mestu polnjenja.
S pomocjo informacij o dolo¢aniju velikosti, ki se nahajajo na oznakah na ovojnini, potrdite, da so izbrani
dodatki primerne velikosti za balonski kateter. Za informacijo o velikosti glejte oznake na izdelku.
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Pozor: Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalazo. Pripomocka ne uporabite,
Ce sta ovojnina ali pripomo¢ek poskodovana.

10 Priporo¢eni pripomo¢ki
Naslednje pripomocke pripravite z uporabo sterilne tehnike:
* 10 ml brizgalka, napolnjena s heparinizirano fiziolosko raztopino
* Kontrastno sredstvo (Standardno sredstvo za polnjenje je mesanica kontrastnega sredstva in sterilne
fizioloke raztopine v razmerju 1: 1.)
Pozor: Tega pripomocka ne uporabljate s kontrastnimi sredstvi, ki so kontraindicirana za
intravaskularno rabo.
* Vodilno Zico za zamenjavo primerne velikosti (glejte oznako na izdelku)
Hemostatski uvajalni tulec primerne velikosti (glejte oznako na izdelku)
Pripomocek za polnjenje z manometrom

11 Priprava

1. Previdno vzemite kateter iz notranje ovojnine.
2. Odstranite in zavrzite zas¢itno cev.

11.1 Odstranitev zraka:

Opomba: Ob dobavi je v balonu in v lumnu vodilne Zice katetra zrak. Ta zrak je treba odstraniti, da
zagotovite, da je balon napolnjen samo s teko¢ino, ko je kateter v krvnem obtoku.

1. Izperite lumen vodilne Zice s heparinizirano fiziolosko raztopino skozi nastavek »luer« za Zico,
oznacen z oznako THRU.

2. Zmesajte enako koli¢ino kontrastnega sredstva in standardne fizioloske raztopine.

. Napolnite 10 ml brizgalko s priblizno 4 ml raztopine mesanega kontrastnega sredstva.

Opozorilo: Pred izvajanjem posega perkutane transluminalne angioplastike ugotovite morebitne
alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.

Pozor: Tega pripomocka ne uporabljate s kontrastnimi sredstvi, ki so kontraindicirana za
intravaskularno rabo.

4. |ztisnite zrak iz balonskega segmenta:

a. Namestite brizgalko na nastavek »luer« z oznako BALLOON (balon). DrZite brizgalko
navzdol tako, da je bat obrnjen navzgor.
b. VzdrZujte negativni tlak in 15 sekund aspirirajte lumen. Po¢asi sprostite tlak do nevtralne
ravni tako, da kontrastno sredstvo napolni tulec dilatacijskega katetra.

. Odstranite brizgalko z nastavka »luer« na dilatacijskem katetru z oznako BALLOON
(balon).

. Odstranite ves zrak iz cevke brizgalke. Ponovno namestite brizgalko na nastavek »luer« z
oznako BALLOON (balon). Vzdrzuijte negativni tlak na balonu, dokler se v pripomocek ne
vraca ni¢ ve¢ zraka.

. Pocasi sprostite tlak pripomocka do nevtralne ravni.

Opomba: Pri prvi uporabi ne spro$¢ajte pozitivnega tlaka, da preprecite razpiranje in
delno polnjenje balona zunaj Zile.

5. Po potrebi ponovite korake od 4b do 4e, da iz sistema odstranite ves zrak.

6. Zamenjajte brizgalko s sistemom za dilatacijo z manometrom. V sistem ne sme zaiti zrak.
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12 Vstavitev in dilatacija
1. Po potrebi uporabite primerno velik uvajalni tulec za perkutano vstavitev katetra. Za informacije o
dolocaniju velikosti glejte oznake na izdelku.
Pozor: Katetra ne poskusajte vstaviti skozi uvajalni tulec, ki je manjsi od velikosti, navedene na
oznaki izdelka. Za informacije o doloc¢anju velikosti glejte oznake na izdelku.

2. Ko je vodilna Zica names$cena skozi lezijo, namestite pripravljeni kateter preko vodilne Zice in konico
katetra potisnite do mesta vstavitve. Uporabite primerno dolgo vodilno Zico, da lahko neprestano
vzdrzujete nadzor in poloZaj vodilne Zice.

Opozorilo: Kateter v Zilnem sistemu premikajte z neposrednim fluoroskopskim nadzorom.
Opozorilo: Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli zaCutite upor, ne potiskajte na silo. Potiskanje
na silo lahko poskoduje pripomocek ali lumen Zile. Ce zacutite upor, previdno izvlecite dilatacijski
kateter.

Pozor: Dilatacijski kateter vstavljajte pocasi in v majhnih korakih, da preprecite zvijanje katetra,
dokler proksimalni del vodilne Zice ne izstopi iz katetra.

. Namestite kateter s sredino balona v stenoziranem predelu Zile. Radioneprepustna oznacevalna
trakova oznacujeta delovno dolzZino balona.
Pozor: Pred spreminjanjem poloZaja balonskega katetra se prepri¢ajte, da je vodilna Zica na
ustreznem mestu.

4. Ko sta radioneprepustna oznacevalna trakova ustrezno namescena, napolnite balon, da razsirite
cilino obmocje.
Opozorilo: Nikoli ne napolnite balona z zrakom ali kakrénim koli plinom.
Opozorilo: Balona ne premikaijte, ko je napolnjen.
Pozor: Baloni ne smejo biti preve¢ napolnjeni tako, da bi presegli ocenjeni razpocni tlak.
Opomba: Ponovite polnjenje balona (najve¢ 10-krat), dokler ne dosezete Zelenega rezultata.

. S pripomockom za polnjenje izpraznite balon tako, da aspirirate kateter.

. lzvlecite kateter, medtem ko v balonu vzdrZujete vakuum.
Opozorilo: Balonskega katetra nikoli ne izvlecite, razen e je balon snet z Zilne opornice in
vakuumsko popolnoma izpraznjen, saj bi lahko prislo do poskodb Zil ali pripomocka.
Opomba: Ved polnjenj in praznjenj balona lahko povzroéi upor med izvladenjem pripomodka. Ce
naletite na upor, pripomocek nezno zasukajte v nasprotni smeri urnega kazalca, da olajsate
izvlagenje skozi tulec. Ce balona ne morete izvledi skozi tulec, skupaj izvlecite kateter in tulec,
medtem ko z vodilno Zico vzdrzujete dostop do Zile.

. Potrdite rezultate dilatacije z angiografijo.
. Po potrebi ponovite kor. 1 do kor. 7, da dosezZete Zelene rezultate.
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13 Odlaganje

Pozor: Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolnigni¢nimi postopki, vkljuéno s
tistimi glede biolosko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

14 Zavrnitev jamstva

Pomembno: Ta zavrnitev jamstva ne velja za nobeno drzavo, kjer tak§na zavrnitev odgovornosti ni
zakonsko dovoljena.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnej$e informacije, ki so sestavni del te zavrnitve
jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima
nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali
r ¢ena j vzvezizi vkljuéno s kakr$nim koli naznaenim jamstvom glede
primernosti za prodajo ali doloéen namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni




fizi¢ni ali pravni osebi za kakr$ne koli zdravstvene stroske ali kakr$no koli neposredno, nakljuéno
ali posledi¢no $kodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega
delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski
odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi bi

druzbo Medtronic zavezala h kakrS§nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne

zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli del ali
dologilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na
veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot
da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Srpski

1 Opis uredaja

Balon-kateteri za dilataciju se koriste za primenu radijalne sile u cilju Sirenja suzenih delova krvnih sudova.
Fortrex HP PTA balon-kateter predstavlja oziceni (over-the-wire, OTW) dvokanalni kateter (1) od 0,89 mm
(0.035 in). Na distalni kraj se montira polurastegljivi balon na naduvavanje (2). Distalni atraumatski vrh je
zasiljen (3).

Luer konektor sa oznakom PROLAZ na razvodniku (4), predstavlja proksimalni otvor centralnog kanala (5).
Ini kanal se zavr$ava na distalnom vrhu katetera. Ovaj kanal se koristi za prevlacenje katetera preko
ice sa maksimalnim spoljnim pre¢nikom od 0,89 mm (0,035 in). Luer konektor sa oznakom BALON
(6) koristi se za naduvavanje i izduvavanje dilatacionog balona, pomoc¢u mesavine kontrastnog sredstva i
fizioloskog rastvora. Balon ima 2 rendgen nepropusna trakasta markera (7), koji pomazu prilikom
postavljanja balona u odnosu na suzenje krvnog suda. Rendgen nepropusni trakasti markeri oznacavaju
Siredi, odnosno radni segment balona (8).

Slika 1. Fortrex HP PTA balon-kateter

Fortrex balon-kateter je dostupan u vise veli¢ina balona. Nominalni pre¢nik i duzina balona odstampani su
na razvodniku (4). Pogledajte etiketu na pakovanju katetera za informacije o duzini i kompatibilnosti
omotaca katetera.

2 Predvidena namena

Predvidena namena Fortrex balon-katetera je ponovno uspostavljanje prohodnosti lumena i protoka krvi
kroz prirodne ili ve$tacke arterio-venske fistule za dijalizu, odnosno lak$e Sirenje stenta nakon postavljanja
u prirodne ili vestacke arterio-venske fistule za dijalizu.

Fortrex balon-kateter nije za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcemiili centralnim cirkulatornim sistemom.

2.1 Predvidena populacija pacijenata
Fortrex balon-kateter je namenjen odraslim pacijentima kod kojih je neophodno izvrsiti perkutanu

transluminalnu angioplastiku u cilju popravljanja ili odrzavanja postojeé¢eg pre¢nika lumena prirodnih ili
vestackih arterio-venskih fistula za dijalizu.

2.2 Indikacije za upotrebu

Fortrex HP PTA balon-kateter je indikovan za le¢enje opstruktivnih lezija prirodnih ili veStackih
arterio-venskih fistula za dijalizu. Ovo medicinsko sredstvo je indikovano i za dilataciju stenta nakon
postavljanja u prirodne ili veStacke arterio-venske fistule za dijalizu.

2.3 Kontraindikacije

Primena Fortrex HP PTA balon-katetera kontraindikovana je kod koronarnih arterija i neurovaskulature, kao
i u slu¢ajevima kada vodi¢-Zica ne moze da prode pored ciljne lezije.

2.4 Kliniéke koristi

Klinicka korist od le€enja opstruktivnih lezija prirodnih ili veStackih arterio-venskih fistula za dijalizu
primenom Fortrex balon-katetera predstavlja obnavljanje prohodnosti lumenai protoka krvi u cilju o¢uvanja
mesta pristupa za hemodijalizu.

2.5 Predvideni korisnici
Interventne procedure prilikom kojih se koristi Fortrex balon-kateter treba da obavljaju iskljucivo lekari koji
imaju iskustva u interventnim tehnikama u vaskularnom sistemu.

Ovo sredstvo se sme koristiti samo u klini¢kim uslovima u sterilnom okruzenju.

3 Radne karakteristike

Fortrex HP PTA balon-kateter predstavlja dvokanalni kateter sa balonom koji je povezan sa njegovim
distalnim vrhom. Kombinujuci guranje i proviacenje, Fortrex balon-kateter primenjuje ciljanu terapiju
visokim pritiskom koja odgovara komplikovanim lezijama. Konstrukcija balona je unapredena u cilju
ocuvanja oblika i vrhunskih performansi pri najve¢em nominalnom pritisku.

4 Upozorenja

* Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati,
obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da
ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od kontaminacije, $to moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste samo lekari koji imaju iskustva i poznaju klinicke i tehnicke

aspekte perkutane transluminalne angioplastike.

* Dabise umanjiorizik od o$tec¢enja krvnog suda, birajte veli¢inu balona ¢iji je pre¢nik, kada se naduva,

priblizno jednak pre¢niku lumena krvnog suda na planiranom mestu naduvavanja.

Za naduvavanje balona nemojte koristi vazduh niti bilo koji drugi gas.

* Razmotrite primenu mera predostroznosti u cilju spre¢avanja ili suzbijanja formiranja ugrusaka. Lekar
ée na osnovu svog klinickog iskustva i misljenja birati odgovarajucu antikoagulacionu terapiju za
svakog od pacijenata.

* Obazrivo koristite kateter u procedurama koje obuhvataju vestacke vaskularne graftove.

* Pre zapocinjanja procedure perkutane transluminalne angioplastike utvrdite da li postoje alergijske
reakcije na kontrastno sredstvo.

* Prilikom pomeranja katetera unutar krvotoka koristite direktan fluoroskopski nadzor.

* Nemojte da pomerate naduvani balon.

* Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte pokusavati da kateter
plasirate silom. Nasilno provla¢enje moze da o$teti medicinsko sredstvo ili lumen krvnog suda. Ako se
oseti otpor, pazljivo izvucite dilatacioni kateter.

44

Izvlagite balon-kateter tek nakon §to se balon potpuno odvoji od stenta i samo pod uslovom da je balon
sasvim izduvan primenom aspiracije, jer u suprotnom moze doci do traume krvnog suda ili do
ostecenja proizvoda.

5 Mere opreza

Nemojte da koristite kontrastna sredstva koja su kontraindikovana za intravaskularnu primenu sa ovim
medicinskim sredstvom.

Pazljivo pregledaijte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte da koristite
medicinsko sredstvo ako su pakovanije ili medicinsko sredstvo osteceni.

* Ne pokusavajte da provucete kateter kroz omota¢ uvodnika koji je manji od veli¢ine naznacene na
etiketi proizvoda. Informacije o odredivanju veli¢ine nude oznake na pakovanju proizvoda.

Da biste izbegli nabiranje, ubacuijte kateter za dilataciju polako, u malim koracima, dok se proksimalni
kraj vodi¢-Zice ne pojavi iz katetera.

Uverite se da je vodi¢-Zica na svom mestu, pre nego $to promenite polozaj balon-katetera.

Balone ne treba naduvavati iznad utvrdenog pritiska pucanja.

Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazec¢im zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan biolo$ki materijal, opasan infektivni
materijal i zarazne materije.

6 Moguci nezeljeni dogadaiji

Moguca nezeljena dejstva (ili komplikacije) koja se mogu javiti ili zahtevati intervenciju, povezana sa
primenom ovog medicinskog sredstva obuhvataju, izmedu ostalog, sledece:

naglo ili subakutno zatvaranje groznica regionalna ishemija
krvnog suda

alergijska reakcija na materijale  hematom sepsa

od kojih je napravljeno medicin-

sko sredstvo ili na lekove koji se

koriste u toku procedura

amputacija krvarenje Sok

aneurizma hipertenzija ili hipotenzija stenoza ili restenoza
aritmija jatrogena arterio-venska fistula  mozdani udar

krvarenje koje zahteva transfuziju infekcija
reakcija na kontrastno sredstvo ili zapaljenje
bubrezna insuficijencija

prolazni ishemijski napad
venska tromboembolija

smrt intraluminalni tromb povreda krvnog suda (poput di-
sekcije, perforacije ili rupture)
embolija infarkt miokarda spazam krvnog suda

endokarditis pseudoaneurizma

Ako dode do ozbilinog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic
i nadleznoj sluzbi ili regulatornom telu.

7 Stanje u kojem se isporucuje

Upozorenje: Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od kontaminacije, $to
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Kateter se pakuje sa zastitnim omotac¢em postavljenim preko balona.

Sredstvo se isporuc¢uje u sterilnom stanju, sterilizovano etilen-oksidom.

8 Skladistenje
Cuvajte medicinsko sredstvo na suvom mestu, daleko od suncéeve svetlosti.

Nemojte cuvati katetere na mestu gde su direktno izlozeni organskim rastvara¢ima, jonizujuéem zracenju
ili ultravioletnoj svetlosti. Rotirajte inventar da bi se medicinsko sredstvo upotrebilo pre isteka datuma roka
trajanja navedenog na etiketi pakovanja.

9 Biranje odgovaraju¢eg medicinskog sredstva
Prilikom odabira katetera, uzmite u obzir sledece pojedinosti:

¢ Pogledajte karticu sa usaglasenim vrednostima koja je u pakovanju zajedno sa medicinskim
sredstvom, da biste se upoznali sa pre¢nicima balona pri odredenim vrednostima pritiska.

* Precnik rasirenog balona ne treba da bude veci od pre¢nika krvnog suda neposredno ispred ili iza

stenoze.

Upozorenje: Da bi se umanijio rizik od oSte¢enja krvnog suda, birajte veli¢inu balona &iji je precnik,

kada se naduva, priblizno jednak pre¢niku lumena krvnog suda na planiranom mestu naduvavanja.

Potvrdite da odabrani pribor moze da primi balon-kateter vodeci se informacijama za odredivanje

veli¢ine koje se nalaze na etiketi pakovanja. Informacije o odgovarajucoj veli¢ini nude oznake na

pakovanju proizvoda.

Oprez: Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte da

koristite medicinsko sredstvo ako su pakovanije ili medicinsko sredstvo osteceni.

10 Materijal koji treba imati
Pripremite slededi materijal, vodedi pritom ra¢una o sterilnosti:
* $pric od 10 ml napunjen sterilnim, heparinizovanim fizioloskim rastvorom

« Kontrastna sredstva (Standardno sredstvo za pumpanje predstavlja mesavinu kontrastnog sredstva i
sterilnog slanog rastvora u odnosu 1:1.)

Oprez: Nemojte da koristite kontrastna sredstva koja su kontraindikovana za intravaskularnu primenu
sa ovim medicinskim sredstvom.

* zamenska vodic-Zica odgovarajuce veli¢ine (pogledajte etiketu na proizvodu)
hemostatski omota¢ uvodnika odgovarajuce velicine (pogledajte etiketu na proizvodu)
¢ uredaj za naduvavanje sa manometrom

11 Priprema

1. Pazljivo izvadite dijagnosticki kateter iz unutradnjeg pakovanja.
2. Uklonite i bacite zastitne cevi.

11.1 Odstranjivanje vazduha:

Napomena: Prilikom isporuke balon i kanal vodi¢-Zice katetera sadrze vazduh. Pomenuti vazduh je
potrebno ukloniti da biste bili sigurni da je balon ispunjen isklju¢ivo te¢no$éu za vreme dok se kateter nalazi
u krvotoku.
1. Isperite kanal za vodi¢-Zicu heparinizovanim fizioloSkim rastvorom kroz luer konektor Zice sa
oznakom THRU (PROLAZ).
2. Pomesajte jednake zapremine kontrastnog sredstva i fizioloSkog rastvora.



3. U $pric zapremine 10 ml uvucite priblizno 4 ml me$avine kontrastnog sredstva i fizioloskog rastvora.
Upozorenje: Pre zapocinjanja procedure perkutane transluminalne angioplastike utvrdite da li
postoje alergijske reakcije na kontrastna sredstva.

Oprez: Nemojte da koristite kontrastna sredstva koja su kontraindikovana za intravaskularnu
primenu sa ovim medicinskim sredstvom.

4. Uklonite vazduh iz dela sa balonom:

a. Povezite Spric sa luer konektorom koji nosi oznaku BALLOON (BALON). Drzite Spric
usmeren prema dole, tako da klip prica bude usmeren nagore.

b. Primenite negativni pritisak i aspirirajte sadrzaj kanala u trajanju od 15 sekundi. Polako
otpustajte pritisak do neutralnog, tako da kontrastno sredstvo napuni telo dilatacionog
katetera.

c. Odvojite $pric od luer konektora sa oznakom BALLOON (BALON) na dilatacionom
kateteru.

d. Uklonite sav vazduh iz cilindra Sprica. Ponovo poveZite Spric sa luer konektorom sa
oznakom BALLOON (BALON) na dilatacionom kateteru. Odrzavajte negativan pritisak
na balon sve dok vazduh ne prestane da se vraéa u medicinsko sredstvo.

e. Polako otpustajte pritisak u medicinskom sredstvu do neutralnog.

Napomena: Prilikom prve upotrebe nemojte da primenjujete pozitivan pritisak da bi se
izbeglo razvijanje i delimiéno naduvavanje balona izvan krvnog suda.

5. Prema potrebi ponovite korake od 4b do 4e da biste uklonili sav vazduh iz sistema.

6. Zamenite Spric sistemom za dilataciju koji kontroli§e manometar. Nemojte da ubacujete vazduh u

sistem.

12 Uvodenije i dilatacija
1. Ukoliko je primereno, uvedite kateter perkutano pomoc¢u omotac¢a uvodnika odgovarajuce veli¢ine.
Informacije o odredivanju veli¢ine nude oznake na pakovanju proizvoda.
Oprez: Ne pokuSavajte da provucete kateter kroz omota¢ uvodnika koji je manji od veli¢ine
naznacene na etiketi proizvoda. Informacije o odredivanju veli¢ine nude oznake na pakovanju
proizvoda.

2. Kada se vodic¢-zica smesti duz lezije, postavite pripremljeni kateter preko vodic-Zice i gurajte vrh
katetera do mesta uvodenja. Koristite vodi¢-zicu odgovarajuce duzine koja ¢e vam uvek pruzati
mogucénost upravljanja i postavljanja vodi¢-Zice.

Upozorenije: Prilikom pomeranja katetera unutar krvotoka koristite direktan fluoroskopski nadzor.
Upozorenje: Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte
pokusSavati da kateter plasirate silom. Nasilno provlacenje moze da osteti medicinsko sredstvo ili
lumen krvnog suda. Ako se oseti otpor, paZljivo izvucite dilatacioni kateter.

Oprez: Da biste izbegli nabiranje, ubacujte kateter za dilataciju polako, u malim koracima, dok se
proksimalni kraj vodi¢-Zice ne pojavi iz katetera.

3. Postavite kateter tako da sredisnji deo balona bude u stenoti€noj zoni krvnog suda. Rendgen
nepropushi trakasti markeri ozna¢avaju radnu duzinu balona.

Oprez: Uverite se da je vodi¢-Zica na svom mestu, pre nego $to promenite polozaj balon-katetera.

4. Kadarendgen nepropusni trakasti markeri budu na odgovarajuéem mestu, naduvajte balon da biste
izvrsili dilataciju ciljne zone.

Upozorenje: Za naduvavanje balona nemojte koristi vazduh niti bilo koji drugi gas.

Upozorenje: Nemojte da pomerate naduvani balon.

Oprez: Balone ne treba naduvavati iznad utvrdenog pritiska pucanja.

Napomena: Ponovite naduvavanje balona (najvise 10 puta), sve dok se ne postigne Zeljeni rezultat.

5. Ispumpajte balon aspirirajuci kateter uredajem za naduvavanje.

6. lzvucite kateter odrzavajuci pritom negativan pritisak u balonu.

Upozorenje: Izvladite balon-kateter tek nakon $to se balon potpuno odvoji od stenta i samo pod
uslovom da je balon sasvim izduvan primenom aspiracije jer u suprotnom moze doci do traume
krvnog suda ili do oStec¢enja proizvoda.
Napomena: Visestruko naduvavanje i izduvavanje balona moze izazvati pojavu otpora tokom
izvlatenja medicinskog sredstva. Ako se naide na otpor, primenite pazljivo okretanje u smeru
suprotnom od kazaljke na satu da biste olaksali izvlacenje kroz omota¢. Ako nije moguce izvucibalon
kroz omotag, izvucite kateter zajedno sa omota¢em odrzavajuci pristup krvnom sudu pomocu
vodi¢-Zice.

7. Rezultate dilatacije potvrdite pomocu angiografije.

8. Prema potrebi ponovite korake od kor. 1 do kor. 7 da bi se postigli Zeljeni rezultati.

13 Odlaganje

Oprez: Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni materijal
i zarazne materije.

14 Odricanje garancije
Vazno: Ovo odricanje od garancije ne vazi u zemljama gde takvo odricanje nije dozvoljeno zakonom.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom
ovog odricanja garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima,
kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori§¢enja ovog proizvoda. Preduzece
Medtronic se zbog toga odrice svih garancija, ih i podraz ih, u vezi sa
proizvodom, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na podrazi WU garanciju o moguénosti
prodaije ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzeée Medtronic ne¢e odgovarati bilo kojoj
osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troSkove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili poslediénu
Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira
nato dali je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom
osnovu. Nijedna osoba nema ovlaséenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju
u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog
zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog
odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom,
to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi
kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazec¢om.

Svenska

1 Beskrivning av enheten

Ballongdilatationskatetrar anvands for att utéva radiell kraft for att vidga tranga karlsegment. Fortrex HP

PTA-ballongkateter &r en over-the-wire-kateter (6ver ledaren, OTW) pa 0,89 mm (0,035 in) med dubbla

lumen (1). En halveftergivlig fyllbar ballong (2) & monterad pa den distala &nden. Den distala atraumatiska
spetsen ar avsmalnande (3).

Luerkopplingen som ar markt THRU (genom) pa grenréret (4) &r den proximala 6ppningen for det centrala
lumen (5). Det centrala lumen slutar vid kateterns distala spets. Detta lumen anvands for att féra katetern
6ver en ledare med en maximal diameter p& 0,89 mm (0,035 in). Luerkopplingen som ar markt BALLOON
(ballong) (6) anvands for att fylla och tomma dilatationsballongen med en blandning av kontrastmedel och

45

koksaltlésning. Ballongen har tva réntgentata markorband (7) for placering av ballongen i férhallande till
stenosen. De réntgentata markdrbanden indikerar ballongens dilaterande del, eller arbetsdelen (8).

Figur 1. Fortrex HP PTA-ballongkateter

Fortrex-ballongkatetern finns i flera ballongstorlekar. Nominell ballongdiameter och -langd anges pa
grenroret (4). Pa forpackningens markning finns information om kateterns 1angd och hylskompatibilitet.

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med Fortrex-ballongkatetern &r att aterstalla lumens 6ppenhet och blodflddet genom
kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar, eller att underlétta efterdilatation av stentar i
kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

Fortrex-ballongkatetern &r inte avsedd att anvandas i direkt kontakt med hjartat eller det centrala
kardiovaskuléra systemet.

2.1 Avsedd patientpopulation

Fortrex-ballongkatetern &r avsedd for vuxna patienter i behov av perkutan transluminal angioplastik for att
forbattra och uppréatthalla lumendiametern i kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

2.2 Indikationer fér anvéndning

Fortrex HP PTA-ballongkateter &r indicerad fér behandling av obstruktiva lesioner i kroppsegna eller
syntetiska arteriovendsa dialysfistlar. Denna enhet &r aven indicerad for efterdilatation av stentar i
kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

2.3 Kontraindikationer

Fortrex HP PTA-ballongkateter &r kontraindicerad for anvandning i koronarartérerna eller i
neurovaskulaturen, eller nér det inte gar att korsa mallesionen med en ledare.

2.4 Kliniska fordelar

Den kliniska nyttan med att behandla obstruktiva lesioner i kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa
dialysfistlar med Fortrex-ballongkatetern ar aterstallande av lumens 6ppenhet och blodflédet s& att
atkomststéllen for hemodialys kan bevaras.

2.5 Avsedda anvéndare

Interventionsingrepp dér Fortrex-ballongkatetern anvénds ska endast utféras av lékare som har erfarenhet
av interventionella tekniker i kérlsystemet.

Denna enhet far endast anvandas i klinisk, steril miljo.

3 Prestandaegenskaper

Fortrex HP PTA-ballongkateter &r en dubbellumenkateter med en ballong som &r fast vid den distala
spetsen. Fortrex-ballongkatetern har en avvagd balans mellan inskjutnings- och féljningsegenskaper for
att tillhandahalla en malinriktad hogtrycksbehandling av utmanande lesioner. Ballongens design ar
optimerad for bibehallen form och hégsta prestanda vid nominellt hogt tryck.

4 Varningar

¢ Enheten &r utformad endast for engangsbruk. Enheten far inte ateranvéandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan forsdmra den strukturella
integriteten hos enheten eller medfora risk for kontaminering, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller
dodsfall hos patienten.

¢ Enhetenfarendast anvéndas av lakare som har erfarenhet av och som férstar de kliniska och tekniska
aspekterna av perkutan transluminal angioplastik.

* For att minska risken for kérlskada ska en ballongstorlek véljas som har en fyllningsdiameter som
ligger nara lumens diameter vid det avsedda fyliningsstéllet.

¢ Anvand aldrig luft eller gas for att fylla ballongen.

« Overvag forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagulering. Lékarens erfarenhet och
avgorande bestammer lamplig antikoagulationsbehandling for varje patient.

¢ Anvénd katetern med férsiktighet vid ingrepp dér det finns syntetiska karlgraft.

« Identifiera allergiska reaktioner mot kontrastmedel innan perkutan transluminal angioplastik inleds.

¢ Anvénd direkt fluoroskopisk observation nér katetern mandvreras i karlsystemet.

¢ Mandvrera inte ballongen néar den ar fylld.

« Forcera inte passagen om det uppstar motstand under inférandet. Forcerat framférande kan skada

enheten eller kérlets lumen. Om motstand kanns av ska dilatationskatetern dras tillbaka forsiktigt.

Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen &r skild fran stenten och har témts helt med

undertryck, annars kan det uppsta karltrauma eller produktskador.

5 Forsiktighetsatgarder
¢ Anvand inte kontrastmedel som &r kontraindicerade for intravaskular anvéndning tillsammans med
den hér enheten.
* Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvéand inte enheten om
férpackningen eller enheten ar skadad.
¢ Forsok inte att fora fram katetern genom en introducerhylsa som ar mindre &n storleken som anges pa
produktens mérkning. Se produktens markning och dokumentation for information om
storleksbestamning.
* For att undvika knickning ska dilatationskatetern féras fram langsamt, i smé steg, tills ledarens
proximala &nde sticker ut ur katetern.
Se till att ledaren ar pa plats innan ballongkateterns position &ndras.
Ballonger far inte fyllas 6ver det nominella bristningstrycket.
Kassera enheten enligt gallande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sadana som ror
biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma &mnen.

6 Mdojliga komplikationer

De mdjliga biverkningar (eller komplikationer) som kan uppsta eller krava ingrepp vid anvéndningen av
denna enhet omfattar, men &r inte begransade till, féljande tillstand:

abrupt eller subakut slutning feber regional ischemi
allergisk reaktion mot enhetens  hematom sepsis

material eller lakemedel som an-

vands vid ingreppet

amputation blédning chock



aneurysm hypertoni eller hypotoni stenos eller restenos

arytmi iatrogen arteriovends fistel stroke

blédning som kréver transfusion  infektion transitorisk ischemisk attack

reaktion mot kontrastmedel eller  inflammation vends tromboembolism

njursvikt

dodsfall intraluminal trombos kérlskada (till exempel dissektion,
perforation eller ruptur)

emboli myokardinfarkt kérlspasm

endokardit pseudoaneurysm

Om en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten
till Medtronic och tillamplig behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

7 Leveranssitt

Varning: Enheten &r utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvéndas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella
integriteten hos enheten eller medféra risk for kontaminering, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller
dédsfall hos patienten.

Katetern ar férpackad med en skyddshylsa dver ballongen.
Enheten levereras steril och har steriliserats med etylenoxid.

8 Forvaring
Foérvara enheten pa en torr plats, skyddat fran solljus.
Forvara inte katetrar sa att de utsétts direkt for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller

ultraviolett ljus. Se till att produkterna i lagret cirkulerar sa att enheten anvénds fore det utgangsdatum som
anges pa férpackningen.

9 Val av enhet
Overvag foljande vid val av kateter:

* Pakortet med ballongkompatibilitet som medféljer enheten finns uppgifter om ballongernas diametrar

vid olika tryck.

* Den expanderade ballongens diameter ska inte 6verstiga karlets diameter omedelbart distalt eller
proximalt om stenosen.
Varning: For att reducera mojligheten for kérlskada ska en ballongstorlek véljas som har en
fyliningsdiameter som ligger néra lumens diameter vid det avsedda implantationsstéllet.
Kontrollera att de valda tillbehéren rymmer ballongkatetern baserat pa informationen om
storleksbestdmning pa férpackningens markning. Se produktens méarkning och dokumentation for
information om storlekar.
Obs! Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvéand inte enheten om
férpackningen eller enheten ar skadad.

10 Rekommenderade artiklar
Forbered féljande artiklar med steril teknik:
* 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltlésning
* kontrastmedel (standard fyllningsmedel ar en 1:1 blandning av kontrastmedel och vanlig
koksaltlésning).
Obs! Anvénd inte kontrastmedel som &r kontraindicerade for intravaskular anvéndning tillsammans
med den hér enheten.
utbytesledare av lamplig storlek (se produktmarkningen)
* hemostatisk introducer av lamplig storlek (se produktmarkningen)
fyliningsenhet med manometer

11 Forberedelser
1. Taforsiktigt upp katetern ur innerférpackningen.
2. Tabort och kassera skyddsslangen.

11.1 Témma ut luft:
Observera: Vid leveransen innehaller ballongen och kateterns ledarlumen luft. Denna luft maste tmmas
ut for att sakerstélla att endast vatska fyller ballongen nar katetern ligger i blodomloppet.
1. Spolaigenom ledarens lumen med hepariniserad saltlésning via luerkopplingen som ar markt
THRU.

2. Blanda lika delar kontrastmedel och vanlig koksaltlésning.

3. Fyll en 10 ml spruta med ungefar 4 ml av den blandade kontrastmedelslésningen.

Varning: Kontrollera allergiska reaktioner mot kontrastmedia innan perkutan transluminal
angioplastik inleds.

Obs! Anvand inte kontrastmedel som ar kontraindicerade for intravaskulér anvandning tillsammans
med den har enheten.

4. Tém ut luft ur ballongdelen:

a. Fast sprutan vid luerkopplingen markt BALLOON. Hall sprutan riktad nedat med kolven
riktad uppat.

b. Applicera undertryck och aspirera lumen i 15 sekunder. Latta langsamt pa trycket till
neutralt sa att kontrastmedlet fyller dilatationskateterns skaft.

c. Koppla bort sprutan fran BALLOON-luerkopplingen pa dilatationskatetern.

. Avlagsna all luft fran sprutan. Koppla tillbaka sprutan till BALLOON-luerkopplingen pa
dilatationskatetern. Hall kvar undertrycket i ballongen tills det inte Iangre kommer tillbaka
nagon luft till enheten.

. Léatta langsamt pa enhetstrycket till neutralt.

Observera: Vid forsta anvandningen ska allt 6vertryck undvikas, for att férhindra att
ballongen vecklar ut sig och delvis fylls utanfor karlet.

5. Upprepa stegen 4b till 4e vid behov for att avliagsna all luft ur systemet.

6. Byt ut sprutan mot ett manometerstyrt dilatationssystem. Lat inte luft komma in i systemet.
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12 Inforing och dilatation

1. Anvand, i forekommande fall, en introducerhylsa av lamplig storlek for att féra in katetern perkutant.
Se produktens markning och dokumentation fér information om storleksbestamning.

Obs! Forsok inte att féra fram katetern genom en introducerhylsa som ar mindre an storleken som
anges pa produktens markning. Se produktens markning och dokumentation for information om
storleksbestamning.

2. Nar ledaren &r pa plats genom lesionen, tré den férberedda katetern dver ledaren och for fram
kateterspetsen till inforingsstallet. Anvand en ledare med lamplig langd for att hela tiden bibehalla
kontrollen dver ledaren och dess placering.

Varning: Anvand direkt fluoroskopisk observation nér katetern mandévreras i karlsystemet.
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Varning: Forcera inte passagen om det uppstar motstand under inférandet. Forcerat framférande
kan skada enheten eller kérlets lumen. Om motstand kénns av ska dilatationskatetern dras tillbaka
forsiktigt.

Obs! For att undvika knickning ska dilatationskatetern foras fram langsamt, i sma steg, tills ledarens
proximala énde sticker ut ur katetern.

Placera katetern med ballongens mitt i det stenoserade omradet av kérlet. De rontgentata
markérbanden indikerar ballongens arbetsléangd.

Obs! Se till att ledaren &r pa plats innan ballongkateterns position andras.

Nér de rontgentata markérbanden &r korrekt placerade fyller du ballongen for att dilatera
malomradet.

Varning: Anvénd aldrig luft eller gas for att fylla ballongen.

Varning: Mandvrera inte ballongen nér den &r fylld.

Obs! Ballonger far inte fyllas dver det nominella bristningstrycket.

Observera: Upprepa fyliningen av ballongen (hégst 10 ganger) tills 6nskat resultat uppnas.

Tom ballongen genom att aspirera katetern med hjalp av fyllningsanordningen.

Dra tillbaka katetern med bibehallet undertryck i ballongen.

Varning: Dra inte tillbaka ballongkatetern savida inte ballongen ar skild fran stenten och har témts
helt med undertryck. Annars kan det uppsta kérltrauma eller produktskador.

Observera: Om ballongen fylls och téms flera ganger kan motstand uppsté nar enheten dras
tillbaka. Om motstand kanns av ska du anvanda en varsam, moturs vridrorelse for att underlatta
tillbakadragandet genom hylsan. Om ballongen inte kan dras tillbaka genom introducern, dra tillbaka
katetern och introducern tillsammans och bibehall atkomst till karlet med ledaren.

Anvéand angiografi for att bekréfta resultatet av dilatationen.
Upprepa Steg 1 till Steg 7 efter behov for att uppna énskade resultat.
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13 Kassering

Obs! Kassera enheten enligt géllande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sadana som rér
biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.

14 Garantifriskrivning
Viktigt: Denna garantifriskrivning galler inte i lander dar sadan friskrivning inte ar tillaten enligt lag.

Varningstexter pa produktmérkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgér en
integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under
noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll 6ver de férhallanden under
vilka produk ands. Medtronic fr sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underférstadda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begrénsat till, eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte
hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person foér nagra medicinska kostnader
eller nagra direkta skador, oforutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av
anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande
sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegorande handling eller annat. Ingen person
har behérighet att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som géller produkten.

Ovan angivna undantag och begransningar &r inte avsedda att sté i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nagon del av behorig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar gélla i dvrigt, varvid alla
rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehéll den del av garantin eller friskrivning
fran ansvar som underkants.

Tirkce

1 Cihaz tanimi

Genigletme balon kateterleri dar damar segmentlerini genisletmek igin radyal kuvvet uygulamak amaciyla
kullanilir. Fortrex HP PTA balon kateteri, tel (izerinden takilan (OTW), 0,89 mm’lik (0,035 ing) gift lumenli bir
kateterdir (1). Yari uyumlu bir sigirilebilir balon (2) distal uca takilir. Distal atravmatik ug konik sekildedir (3).

Manifold (4) Gzerindeki THRU ile isaretliluer, merkezilumen igin olan proksimal agikliktir (5). Merkezilumen
kateterin distal ucunda sonlanir. Bu lumen, maksimum ¢api 0,89 mm (0,035 ing) olan bir kilavuz tel
lzerinden kateteri gegirmek igin kullaniir. BALLOON (Balon) ile isaretli luer (6), kontrast madde ile salin
cozeltisinden olugan bir karigim kullanilarak genisletme balonunun sisiriimesinde ve séndirilmesinde
kullanilir. Balonda, balonun stenoza gére konumlandiriimasi igin 2 adet radyopak belirte¢ bandi (7) bulunur.
Radyopak belirte¢ bantlari, balonun genisletme veya ¢alisma bolimiinii (8) gésterir.

Sekil 1. Fortrex HP PTA balon kateteri

Fortrex balon kateteri cesitli balon boyutlarinda kullanima sunulur. Nominal balon ¢api ve uzunlugu
manifold (4) Uizerine basilmistir. Kateter uzunlugu ve kilif uyumlulugu hakkinda bilgi almak icin ambalaj
etiketine bakin.

2 Amaglanan hedef

Fortrex balon kateterinin hedeflenen amaci, limen agikligini ve dogal veya yapay arteriyovenéz diyaliz
fistilleri icinden kan akisini eski haline getirmek ya da dogal veya yapay arteriyovendz diyaliz fistillerinde
stentin yerlestirme sonrasi genisletme islemini kolaylastirmaktr.

Fortrex balon kateteri, kalp veya merkezi dolagim sistemiyle dogrudan temas edecek sekilde kullanima
yonelik degildir.

2.1 Amaclanan hasta popiilasyonu

Fortrex balon kateteri, dogal veya yapay arteriyovendz diyaliz fistlllerinde limen ¢apinin iyilestirimesi ve
korunmasi igin perkitan transliiminal anjiyoplastinin gerekli oldugu yetiskin hastalara yoneliktir.

2.2 Kullanim Endikasyonlari

Fortrex HP PTA balon kateteri, dogal veya yapay arteriyovenéz diyaliz fistillerinde tikayici lezyonlarin
tedavisi igin endikedir. Bu cihaz ayni zamanda, dodal veya yapay arteriyovendz diyaliz fistlillerinde stentin
yerlestirme sonrasi genigletme iglemi icin de endikedir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Fortrex HP PTA balon kateterinin koroner arterlerde veya nrovaskilatiirde kullanimi ya da hedef lezyonun
bir kilavuz tel araciligiyla gegilemedigi durumlarda kullanimi kontrendikedir.



2.4 Klinik faydalari

Fortrex balon kateteriyle dogal veya yapay arteriyovendz diyaliz fistillerindeki tikayici lezyonlarin
tedavisinin klinik faydasi, hemodiyaliz erigim bélgelerini korumak amaciyla limen agikliginin ve kan akisinin
eski haline getirilmesidir.

2.5 Amaglanan kullanicilar

Fortrex balon kateterinin kullanildidi girisimsel prosediirler, yalnizca vaskiiler sistemdeki miidahale
tekniklerinde deneyim sahibi olan hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.

Bu cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir.

3 Performans 6zellikleri

Fortrex HP PTA balon kateteri distal uca baglanmis bir balona sahip, ¢ift lumenli bir kateterdir.

Fortrex balon kateteri, zorlu lezyonlarda yliksek basingli, hedefe odakli bir tedavi saglamak amaciyla itme
ve hedefyolunuizleme islevleri arasinda denge saglar. Balon tasarimi, seklin korunmasi ve nominal yliksek
basingta en iyi performansin saglanmasi i¢in optimize edilmistir.

4 Uyarilar

* Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize
edilmesiyapisal saglamhigini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiiyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

* Bucihazyalnizca, perkitan transluminal anjiyoplastinin klinik ve teknik yonlerini anlayan ve bu konuda
deneyim sahibi olan hekimler tarafindan kullanilmalidir.

* Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirme ¢api, planlanan sisirme bdlgesindeki lumenin ¢apina
yakin olan bir balon boyutu segin.

* Balonu sisirmek icin asla hava veya herhangi bir gaz kullanmayin.

Pihtilagsmayi énlemek veya azaltmak i¢in énlemleri dikkate alin. Hekimin deneyimi ve takdiri her bir
hasta i¢in uygun olan antikoagtilasyon tedavisini belirler.

Kateteri, yapay vaskdler greftler iceren prosedurlerde dikkatle kullanin.

* Bir perkitan transluminal anjiyoplasti prosediriine baglamadan énce, kontrast maddelere karsi
gelisebilecek alerjik reaksiyonlar belirleyin.

* Kateteri vaskdiler sistem icinde hareket ettirirken dogrudan floroskopik gézlemden yararlanin.

* Balonu sisirilmis haldeyken yonlendirmeyin.

* Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gecirmeye calismayin.
Zorla gecirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng hissedilirse
genisletme kateterini dikkatlice geri ¢ekin.

* Balon stentten ayriimis ve vakum altinda tamamen séndiriilmis olmadigi siirece, balon kateterini,
damarda travma veya Uriinde hasar meydana gelebilecedi igin geri gekmeyin.

5 Onlemler

Bu cihazla birlikte intravaskdler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri kullanmayin.

* Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse
cihazi kullanmayin.

* Kateteri Urlin etiket ve belgelerinde belirtilen boyuttan daha kiiglik olan bir introdiiser kilif icinden
gecirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileri icin (iriin etiket ve belgelerine bakin.

* Bukulmesini engellemek igin, genisletme kateterini kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikincaya
dek kiicik kademelerle yavasca ilerletin.

* Balon kateterin konumunu degistirmeden énce kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun.
* Balonlar anma patlama basincinin tizerine ¢ikilacak sekilde sisirilmemelidir.

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak
Uzere, yurlrlikteki yasalara, yonetmeliklere ve hastane proseddrlerine uygun bicimde bertaraf edin.

6 Olasi advers olaylar

Bu cihazin kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilecek veya miidahale gerektirebilecek olasi advers olaylar (veya
komplikasyonlar), bunlarla sinirli olmamak lizere asagidaki durumlari igerir:
Ani veya subakut kapanma

Ates Bolgesel iskemi

Cihaz materyallerine ya da prose- Hematom Sepsis

dur ilaglarina alerjik reaksiyon

Ampltasyon Kanama Sok

Anevrizma Hipertansiyon veya hipotansiyon Stenoz ya da restenoz
Aritmi iyatrojenik arteriyovendz fistiil inme

Kan nakli gerektiren kanama Enfeksiyon
Kontrast maddeye reaksiyon veya iltihaplanma
bobrek yetmezligi

Gegici iskemik atak
Vendz tromboembolizm

Olim intraluminal trombiis Damarda zedelenme (diseksi-
yon, perforasyon veya yirtilma gi-
bi)

Embolizm Miyokard enfarktiisi Damar spazmi

Endokardit Psddoanevrizma

Cihazlailgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici
kuruma bildirin.

7 Tedarik bicimi

Uyari: Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize
edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Kateter, balonun tizerinde konumlandiriimig olan koruyucu bir kilifla birlikte ambalajlanir.
Cihaz steril bir sekilde tedarik edilmis ve etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

8 Saklama
Cihazi glines 1sigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kateterleri organik ¢oziicllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1siga dogrudan maruz kalacaklari
yerlerde saklamayin. Cihazin ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini
saglayacak sekilde, Uriinlerin stok siralarini diizenleyin.

9 Cihaz se¢imi
Kateter secerken asagidaki ayrintilari gz éntinde bulundurun:
« Balonlarin belirli basinglardaki ¢aplari igin cihaz ambalajindaki balon uyumluluk kartina bagvurun.

* Genisletiimis olan balonun ¢api, stenoza hemen distal veya proksimal konumda olan damarin ¢apini
gecmemelidir.
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Uyari: Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirme ¢api, planlanan sisirme bolgesindeki liimenin
capina yakin olan bir balon boyutu segin.

Ambalaj etiket ve belgelerindeki boyut belirleme bilgilerini esas alarak, segilen aksesuarlarin balon
kateterine yer sadlayacak boyutta oldugunu dogrulayin. Boyut bilgileri igin (irlin etiket ve belgelerine
bakin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar
goérmusse cihazi kullanmayin.

10 Onerilen 6geler
Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:
* Steril heparinize salin ile doldurulmus 10 ml'lik sirnga
¢ Kontrast madde (Standart sisirme maddesi, 1:1 oraninda kontrast madde ile steril salin karigimidir.)
Dikkat: Bu cihazla birlikte intravaskiler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri kullanmayin.
« Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (irlin etiket ve belgelerine bakin)
* Uygun boyuttaki hemostatik introdser kilif ((irin etiket ve belgelerine bakin)
¢ Manometreli sisirme cihazi

11 Hazirhik

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.
2. Koruyucu hortumu gikarip atin.

11.1 Havayi gidermek igin:

Not: Tedarik edildigi bicimde, kateterin balonu ve kilavuz tel lumeni hava igerir. Bu hava, kateter kan
dolagimindayken balonun sadece siviyla doldugundan emin olmak igin siviyla yer degistirmelidir.
1. Kilavuz tel lumenini, THRU ile isaretli tel lueri icinden heparinize salin ¢6zeltisiyle yikayin.
2. Esit hacimlerde kontrast madde ile normal salini karistirin.
3. Yaklasik 4 ml kanigtinimis kontrast madde ¢ézeltisiyle 10 ml'lik sinngayi doldurun.
Uyart: Bir perkiitan transliiminal anjiyoplasti proseddriine baglamadan énce, kontrast maddelere
karsi gelisebilecek alerjik reaksiyonlari belirleyin.
Dikkat: Bu cihazla birlikte intravaskdler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri
kullanmayin.
4. Balon segmentinden havay! tahliye edin:

a. BALLOON (Balon) ile isaretli luere siringa takin. Piston yukariya doniik olacak sekilde

sinngayi asagiya doniik olarak tutun.

b. Negatif basing uygulayin ve lumeni 15 saniye siireyle aspire edin. Basinci nétr olacak
sekilde yavasca serbest birakarak, kontrast maddenin genisletme kateteri saftini
doldurmasini saglayin.

. Sinngayi, genigletme kateterinin BALLOON (Balon) luerinden ¢ikarin.

. Sinnga haznesindeki tiim havay giderin. Sinngayi, genisletme kateterinin
BALLOON (Balon) luerine tekrar takin. Hava artik cihaza dénmeyinceye kadar balon
(izerinde negatif basinci koruyun.

. Cihaz basincini nétr olana kadar yavagca serbest birakin.

Not: ilk kullanimda, damar disinda balonun katinin agilmasini ve kismen sisirilmesini
onlemek igin pozitif basing uygulamaktan kaginin.

5. Sistemdeki tim havayi gidermek igin, gerektikge 4b ila 4e adimlarini tekrarlayin.

6. Siringayl manometre kontrolll bir genisletme sistemiyle degistirin. Sistemin igine hava girisine engel
olun.
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12 Yerlestirme ve genisletme
1. Gegerliolmasi durumunda, kateteri perkitan olarak yerlestirmek igin uygun boyutta bir introdtser kilif
kullanin. Boyut belirleme bilgileri icin Grlin etiket ve belgelerine bakin.
Dikkat: Kateteri Urlin etiket ve belgelerinde belirtilen boyuttan daha kii¢ik olan bir introdiser kilif
icinden gecirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileriicin Grtin etiket ve belgelerine bakin.
2. Kilavuz tel lezyon igindeki yerini aldiktan sonra, hazirlanmis olan kateteri kilavuz tel (izerinden
yerlestirin ve kateter ucunu giris bolgesine ilerletin. Kilavuz telin kontrollinii ve konumunu her zaman
korumak igin uygun uzunlukta bir kilavuz tel kullanin.
Uyari: Kateteri vaskiiler sistem iginde hareket ettirirken dogrudan floroskopik gézlemden yararlanin.
Uyari: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla gegirmeye
calismayin. Zorla gegirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol agabilir. Direng
hissedilirse genisletme kateterini dikkatlice geri gekin.
Dikkat: Biikiilmesini engellemek icin, genisletme kateterini kilavuz telin proksimal ucu kateterden
cikincaya dek kiiciik kademelerle yavasca ilerletin.
. Kateteri, balonun merkezi damarin stenotik alani iginde olacak sekilde konumlandirin. Radyopak
belirte¢ bantlari, balonun ¢alisma uzunlugunu gosterir.
Dikkat: Balon kateterin konumunu degistirmeden énce kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun.
4. Radyopak belirte bantlari uygun sekilde konumlandirildiginda hedef alani sigirmek igin balonu
sigirin.
Uyari: Balonu sisirmek igin asla hava veya herhangi bir gaz kullanmayin.
Uyari: Balonu sisiriimis haldeyken yénlendirmeyin.
Dikkat: Balonlar anma patlama basincinin tizerine ¢ikilacak sekilde sisirilmemelidir.
Not: istenen sonug elde edilinceye kadar balonu sisirme islemini tekrarlayin (maksimum 10 kez).
. Sisirme cihazini kullanarak, kateteri aspire etmek suretiyle balonu séndurin.
. Balonun igcinde vakumu koruyarak kateteri geri ¢ekin.
Uyari: Balon stentten ayrilmis ve vakum altinda tamamen sondiriimis olmadigi siirece, balon
kateterini, damarda travma veya Urlinde hasar meydana gelebilecedi icin geri cekmeyin.
Not: Birden fazla kez balon sisirme ve séndirme iglemi cihazin geri gekilmesi sirasinda dirence
neden olabilir. Direngle karsilagilirsa kilif iginden geri gekme islemini kolaylastirmak igin saatin tersi
yénuinde nazik bir déndirme hareketinden yararlanin. Balon kilif icinden geri cekilemezse, kilavuz
telle damara erisimi korurken kateter ile kilifi birlikte geri ¢ekin.
7. Genisletme sonuglarini dogrulamak igin anjiyografiden yararlanin.
8. istenen sonuglar elde etmek igin gerektikge Adim 1 ila Adim 7 adimlarini tekrarlayin.
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13 Bertaraf etme

Dikkat: Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak lzere, yurirlikteki yasalara, yénetmeliklere ve hastane prosedirlerine uygun bigimde bertaraf edin.

14 Garantiden feragat beyannamesi

Onemli: Bu garantiden feragat beyannamesi, s6z konusu feragat beyannamesine yasalarca izin
veriimeyen Ulkelerde gegerli degildir.

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin
bir pargasi sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in
bu driiniin kullanildig: kosullar lizerinde higbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu



, Urinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her tirlii
aranti de dahil olmak ilizere, ancak bunlarl; i olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse
tiim garantilerden feragat eder. Medtronic n herhangi bir kullanimi, kusuru veya
sindan ileri gelen her tiirlii tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan

i, hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye,

lesmeye, haksiz fiile veya bagka herhangi bir nedene dayali olup oimamasina bakilmaksizin
yukimli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Giriinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye dayal
olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, y(rirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin
herhangi bir bolimUniin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya da yiiriirlilkteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve ylkimliiliikler, bu
garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da sarti igermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

YKpaiHCbKa MoBa

1 Onuc npuctpoto

[unartauiiHi 6anoHHi KaTeTepy NpUsHadeHi 4nA POSLUMPEHHSA BY3bKUX CYANHHUX CErMEHTIB. BanoHHWi
Katetep HP ana YTA Fortrex € ABONPOCBITHUM KaTETEPOM, AKWI AOCTABAAETLCA MO NPOBIAHUKY,
piameTtpom 0,89 mm (mm) (0,035 in) (1). Ha ancTansHOMy KiHLi BCTAHOBNEHW CepeaHbOeNacTUYHUI
HalyBHWIA 6a10H (2). IcTanbHUin aTpaBMaTUYHWIA KiHYMK MAE HOHIYHE 3BYXEHHSA (3).

Jlioep-aganTep, nosHadverwuit Hanncom THRU (HacKpiaHuit) Ha MaHidonbai (4), MICTUTL NPOKCUMaNbHUIA
OTBIp ANA LEeHTpaNbHOro NpocBiTy (5). LieHTpanbHKUiA NPOCBIT 3aKiHYYETbCA HA AUCTaIbHOMY KiHYMKY
KateTtepa. Llelt npocBiT BUKOPUCTOBYETLCA /1A BBEEHHA KaTeTepa Nno NpoBiAHWKY, MaKCUMabHUIA
AiameTp AKoro cTaHoBuTL 0,89 Mm (mm) (0,035 in). Jlloep-aganTtep, nosHa4eHuin Hanncom BALLOON
(6an0H) (6), BUKOPUCTOBYETLCA [J/1A PO3/lYBaHHA i 3[lyBaHHA AnnartaLliiHoro 6anoHa 3a 4onoMorow
CyMilLii KOHTPACTHOI PEYOBUHM i Pi3i0NOTYHOrO PO34MHY. BanoH Mae 2 PEHTreHOKOHTPACTHI MapKepHiI
cMyru (7), NpU3HaYeHi A4nA No3uLioHyBaHHA 6aioHa BiJHOCHO AiNAHKM CTeHO3yY. PoswupioBaibHa (a6o
po6oya) yacThHa GasioHa (8) No3Ha4YeHa PEHTTEHOKOHTPACTHUMM MapKEPHUMU CMyramMi.

MantoHoK 1. BanoHnuit HP Tucky ana YTA Fortrex

HarteTep Fortrex noctadaeTbea 3 6anoHamu pisHUX poamipis. HomiHanbHWiA AlaMeTp | AoBMKMHA 6asoHa
BKasaHi Ha MaHidonbai (4). IHpopmaLito Npo AOBHMHY KaTeTepa i CyMICHICTb 3 IHTPOA' I0oCEpPOM AMB. Ha
©TUKETL|i yNaKoBKM.

2 LinboBe npusHa4YeHHA

BanoHHuit KaTeTep Fortrex npusHaveHuii A5 BiJHOBNEHHA NMPOXiAHOCTI NPOCBITY Ta KPOBOTOKY B
HaTWBHMX ab0 LUTYYHUX apTepPiOBEHO3HKX AianisHnX picTynax abo Ans 3abe3neyeHHA noctaunarauii
CTeHTa B HaTUBHWUX a60 LUTY4YHUX apTEPIOBEHO3HUX AianisHUX dicTynax.

BanoHHuit KaTeTep Fortrex He NpyU3HaYeHo A1 BUKOPUCTaHHA B 6e3nocepejHbOMY KOHTaKTI i3 cepLem
a60 CUCTEMOIO BE/IMKOrO KO/Ia KPOBOOGIrY.

2.1 UinboBa nonynsauia nawieHTis

BanoHHui4 kaTeTep Fortrex npusHayeHnit AN 3aCTOCYBaHHA Y AOPOC/IMX NaLEHTIB, AKUM NoKasaHa
YepesLUKipHa TpaHCNloMiHaIbHa aHrionnacTika AnA 36iblueHHA abo 36epereHHs iameTpa NpocsiTy B
HaTMBHKX 60 LUTYYHUX apTepPiOBEHO3HUX AianiaHnx dicTynax.

2.2 MoKasaHHA A0 3acTOCyBaHHA

BanoHHwuit kateTep Fortrex HP gna YTA nokasaHuit Ana NiKyBaHHA NauieHTiB 3 06CTPYKTUBHUMM
YParKEHHAMM HaTUBHUX 260 LUTYYHUX apTePiOBEHO3HUX Aiani3Hnx dicTyn. BUpi6 Takom nokasaHuit ana
nocTaunarauii CTeHTa B HaTUBHMX a60 LUTYYHWUX apTepPiOBEHO3HWX Aiani3HnX dicTynax.

2.3 MpoTtunoKasaHHA

BanoHHwii kateTep HP ans YTA Fortrex npoTunoKasaHuii A1s 3acTOCyBaHHA B KOPOHAPHUX apTepisix abo
CyIMHax HepBOBOI CUCTEMM, @ TAKOX NPU HEMOX/IMBOCTI NMPOBECTMU NPOBIAHWK Yepes LiboBy AINAHKY
ypaMmeHHs.

2.4 HniHiyHa KOpUCTb

KniHi4Ha KOpWCTb AN1A NauieHTa Bif NiKyBaHHA 0GCTPYKTUBHUX yPareHb HaTUBHWX a60 LWTYHHWUX
apTepioBeHO3HMX dicTyn 6anoHHUM KaTeTepom Fortrex nonsArae y BiJHOBNEHHI NPOXiAHOCTI NPOCBITY Ta
KPOBOTOKY 1717 36€peMeHHs MiCLb JOCTYMy ANA remoaianiay.

2.5 MNepep6ayyBaHi KOpUCTyBaYi

IHTepBeHLiHi NpoLesypH 3 BUKOPUCTaHHAM 6a/I0HHOTO KaTeTepa Fortrex NOBUHHI BUKOHYBaTUCS TillbKu
NiKapAMK, AKI MaoTb OCBIf, 3aCTOCYBaHHA IHTEPBEHLLIMHUX METOAIB Y CYAWHHIM CUCTEMI.

Liev npucTpilt nignarae BUKOPUCTaHHIO BUKIOYHO B CTEPUIBHUX YMOBAX Y KAIHI4HIM yCTaHOBI.

3 Po6ou4i xapakTepucTURU

BanoHnuit katetep HP ana YTA Fortrex € ABonpocBiTHUM. Ha grcTanbHOMY KiHLi KaTeTepa poamilleHnit
6an0H. banoHHWiIM KaTeTep Fortrex 1erko AK NPOLITOBXYBATH, TaK | HANPaBAATH MO NPOBIAHMKY, 3aBAAKK
YOMY MOHa NPOBOANTU NiKYBAHHSA BAXKOAOCTYMHNX YPareHb, 3aCTOCOBYIOHYM BUCOKMIA TUCK. BanoH
CMPOEKTOBAHMIA TaKUM YMHOM, LLOG NiATPUMYBaTH hOpMY i YHKLOHANbHI XapaKTEPUCTUKK NpK
MaKCUMasibHOMY PO3PaxyHKOBOMY TUCKY.

4 MonepepaKeHHA

* Lleit NpuCTpiit NpU3HaYEHMI1 BUK/IOYHO A/1A 0AHOPA30BOro 3aCTOCyBaHHA. 3aG0POHAETLCA
NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06POGATM abo CTEPUANI3yBaTH Liei NpUCTpild. MoBTOpHI
BUKOPUCTaHHA, 06po6Ka a6o CTepuisaLis MOXYTb NOPYLUIMTM CTPYKTYPHY LiTICHICTL NPUCTPOLO a6o
CTBOPUTH PU3MK MOTO 3aGPYAHEHHS, L0 MOMKE NPU3BECTHU A0 TPABMyBaHHSA, 3aXBOPIOBaHHA a6o
cMepTi nauieHTa.

* [1o BUKOPUCTaHHA LibOro NPpUCTPOIO OMNYCKaloTbCA TibKM iKapi, AKi MatoTb A0CBIA, | 3HaHHA B
061aCTi KNIHIYHKX | TEXHIYHWUX aCNEeKTIB YepesLUKIpHOI TPaHCAOMIHANBbHOT aHronNacTUKK.

* LL|o6 3MEHLINTH PUSKK YILKOAMEHHA CYAUHM, iaMeTp 6a/0Ha B pO3ZlyTOMY BUMIAAI NOBUHEH
BiANoBiAaTU AiaMeTpy HaTUBHOI CYAUHU.

* Y ofHOMY pasi He BUKOPUCTOBYTE ANA PO3/yBaHHA 6asoHa NOBITPA a6o ras.

ns 3ano6iraHHA a6o 3MEHLLEHHS YTBOPEHHA 3ryCTKiB NPMIAMITL 3anobixKHi 3axoau. BignosigHy

aHTUKOArynALHy Tepanito ANA KOXHOro nauieHTa nikap nigéupae caMocTiiHO, NOKNaAauUCh Ha

CBill AocBia.

¢ [lia Yac npoueayp Ha AiNAHKA i3 WTYYHUMKU CYAMHHUMM iMNIaHTaTaMu BUKOPUCTOBYTE KaTteTep
06epeHo.

* [lepep no4aTkoM npoLesypy YepesLUKIpHOT TpaHCNoOMIHAIbHOT aHroNNacTUKK 3'ACYITE, Y €y
nauieHTa anepriyHa peakuifa Ha KOHTPACTHI PEYOBUHM.

¢ BuKOHy#Te MaHinynALji 3 KaTeTepoM B CYAWHHII CUCTEMI Mif NPAMUM PEHTTEHOCKOMIYHUM
KOHTpO/IEM.

¢ He BUKOHYITe MaHinynALji 3 6an0HOM, KONM BiH PO3aYyTUIA.

¢ FKLLO BUHMKaE onip y ByAb-AKMIA MOMEHT Mif Yac NpoLeAypU BBELEHHS, He AoKNafaiTe 3ycunb Ans
npocyBaHHA KaTeTepa. [pocyBaHHA i3 3yCUANAM MOXE NPU3BECTU A0 NOLLKOAKEHHA NPUCTPOIO a6o
NpocCBITY cyanHW. AKLLO Bif4yBaeTbCA ONip, aKypaTHO BiABEAITb Ha3a/ AnnatauiinHui Katetep.

¢ He BuiimaiiTe 6aNoHHUIM KaTeTep, NOKW 6aNOH He Bif'eAHAETLCA Bif, CTEHTA | NOBHICTIO HE 3AyETbCA
niZ Ajeto HeraTMBHOIO TUCKY, IHaKLLIE MOXIMBA TPaBMa CyAMHM 260 NOLLKOAKEHHA BUPOBY.

5 3ano6imHi 3axoau
¢ He BVMKOPUCTOBYITe KOHTPACTHI PEYOBWHM, AKI NPOTUNOKA3aHO ANA BHYTPILUHLOCYAUHHOTO
BUKOPWCTaHHSA i3 LIMM NPUCTPOEM.
* [lepep 3acTOCYBaHHAM PETENIbHO OMIAHLTE CTEPUILHY YNAKOBKY i NPUCTPIN. He BUKOpUcTOBYiiTe
NPUCTPIW, AKLLO yNaKoBKY a6o NPUCTPIl MOLIKOAKEHO.
¢ He HamaraiTecs NPOBECTM KaTeTep Yepes iIHTPOA'oCep 3 PO3MIPOM MEHLLMM, HiX BKa3aHO Ha
ETUKeTL BUpOBY. IHhopMaL,ito Npo pPO3MipK AWB. HA ETUKETL YNaKOBKM.
3 MeTOI0 YHUKHEHHSA yTBOPEHHA NepernHis NpocysaiTe AunartauiiHui KateTep noBinbHO,
HEBE/IMKUMU KPOKaMM, IOKU NPOKCUMasbHUIA KiHelb NPoBIJHUKA He Buiije 3 KaTeTepa.
* lepea 3MiHOK NONOMEHHA GaNOHHOIO KaTeTepa NepeKoHaNTeCs, O NPOBIAHWK 3HAXOANTLCA Ha
CBOEMY MiCLyj.
¢ 3abopoHAETLCA PO3ayBaTU GaNIOHN 3 NEPEBULLEHHAM PO3PaXYHKOBOrO TUCKY PO3PUBY.
Mia yac yTunisauii npMCcTporo HeOBXiAHO AOTPUMYBATUCA BiANOBIAHMX 3AKOHIB, HOPMaTUBHUX aKTiB i
NPUIAHATUX Y MEAUYHOMY 3aKnazi NpoLeayp, 30Kpema LWoAo GioNoriyHo HebeaneuHux,
MiIKPOGIONOriYHO HeGe3NeUHMX | NOTEHLIMHO IHPIKOBAHNX PEYOBUH.

6 MownuBi HeGamaHi ABMLLa

MoTeHUujiiHi NoGiuHI eheKTH (a0 YCKNAAHEHHS), AKi MOXYTb BUHUKHYTU a60 ANA AKUX MOMeE
3HaA0GMUTUCA BTPYYaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM LibOr0 MPUCTPOLO BKJIIOYAIOTb, 30KPEMA, TaKi CTaHu:

locTpa abo nigrocTpa okntosia  Mapayka PerioHapHa iwemis
AnepriyHa peaKuia Ha matepiann ematoma Cencuc

BMPOGY a6o nikapcbKi npenapa-

TH, L0 BUKOPUCTOBYIOTBCA Mif,

yac npoueaypu

AmnyTauis Kpososununs Lok

AHeBpuama FinepTeHsia abo rinoteHsia CTeHo3 abo pecTeHo3
Aputmia ATporeHHa apTepioBeHO3Ha IHcynsT

dictyna
KpoBoTeua, sika noTpedye nepe- IHdeKujis
JIMBaHHA KPOBI
PeakKLjis Ha KOHTPACTHY pe4oBU- 3ananeHHsA
Hy a60 HUPKOBa HeOCTaTHICTb,
noB’A3aHa i3 3acTocyBaHHAM
KOHTPaCTHOI pe4oBMHU

TpaHaunTopHa ilemiyHa ataka

BeHosHa TpomGoemGonis

CwmepTb Tpom6 ycepeauHi NpocsiTy MOLWKOAKEHHA CyANHM (Hanpu-
Knag, po3LapyBaHHs, nepdo-
pauia a6o pospus)

Em6onia IHdapKT MioKkapaa Cnasm cyAuH1

Enpokapant McespoaHesprama

Y pasi cepiio3HOro BUNazKy, nos'a3aHoro 3 NPUCTPOEM, HeraHo NoBiAOMTe MpPo BUNaAoK KoMnaHii
Medltronic i BnoBHOBaMeHOMY Y1 PEryniolo4oMy opraHy.

7 opma noctaBKu

MonepepeHHA! Lieit NpUCTpIi NPUSHAYEHNI BUKTIOYHO /1A OJHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHS.
3a60pOHAETLCA MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p0GAATH abo CTepuAisyBaTh e NpucTpii. MoBTopHI
BUKOPUCTaHHS, 06pOGKa aGo CTepUAi3aLlifl MOXYTb NOPYLUIMTU CTPYKTYPHY Li/ICHICTb NPUCTPOIO a6o
CTBOPUTU PU3MK I1Or0 3a6PYAHEHHS, LLIO MOE NPU3BECTM A0 TPaBMYBaHHA, 3aXBOPIOBaHHA aGo cMepTi
nauieHTa.

HKateTep ynakoBaHWi1 pa3oM i3 3aX1CHOK 0BOIOHKOI0, OAATHEHO Ha GasIoH.

MpUCTpIi NOCTaBNAETLCA CTEPUIIBHUM, BiH CTEPUANIZOBAHMIA ETUIEHOKCUAOM.

8 36epiraHHA
36epiraTi NPUCTPIi B CyXOMY, HEJOCTYNHOMY A1l COHAYHWUX NPOMEHIB MicLy.

3a60pOoHAETLCA 36epiraTi KaTeTepu B MICLAX, Y AKUX BOHU N AaBaTUMY THCA 6€3M0cepeHbOMY BMBY
OpraHiYH1X PO3HUHHMKIB, IOHI3YIOHOr0 BUNPOMIHIOBaHHA ab0 yNbTpadioNneToBmx NpoMeHiB. PerynspHo
npoBoALTe Nepeot/iK iHBEHTaPIO, W06 3a6e3MeYnTH BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIB A0 3aKiHYEHHA TePMiHY
NPWUAATHOCTI, 3a3HAYEHOT0 Ha ETUKETLY YMaKOBKM.

9 Bubip npucTpoto
Mpw BUGOPI KaTeTepa BPaxoByiTe HACTYNHY iHdopmaLito:
¢ 115 03HAMOMNEHHA 3 AjameTpamu 6asoHiB NPU NEBHWUX 3HAYEHHAX TUCKY AWB. TaBAULO
BiNOBIAHOCTI 6a10Ha, L0 NOCTaBAAETLCA 3 NPUCTPOEM.
¢ [liameTp posLunpeHoro 6anoHa Mae He NepeBuLLYBaTK AiaMeTp CyAWUHW Ha AiNAHLI, po3TalloBaHii
6e3nocepeaHbo ANCTabHilLe a6o NPOKCUMaIbHILLE CTEHO3Y.

MonepepeHHA! LLI06 3MEHLLMTH PU3MK YLIKOAMEHHS CYAUHM, AiaMeTp 6anoHa B pO3AyToMy
BUINAAI NOBMHEH NPUGAM3HO BiANOBIAATY AiaMeTpy NPOCBITY CyAWUHM B AiNAHLI, ie Mae po3ayBaTucs
6anoH.

* T[lepesipTe, W06 BUBPaHEe NpuUnasAA 3MOMO BMICTUTM GasloHHUIA KaTeTep, BUXOAAYM 3 iHdopmauii
Npo po3Mipu, 3a3Ha4eHOl Ha eTUKETLi ynakoBKu. IHhopmaLito Npo po3mipu A1B. Ha ETUKETL
YMaKoBKM.

OBEPEKHO! MNepep, 3acTocyBaHHAM PETE/IbHO OMNAHLTE CTEPU/IBHY YMAKOBKY i NPUCTpil. He
BMKOPUCTOBYWTE NPUCTPIN, AKLLO YNaKoBKY a60 NPUCTPIi NOLIKOAMKEHO.

10 PeKomeHpgoBaHi 3aco6u
MNigroTyiTe HaCcTyNHi 3aCO06M, BUKOPUCTOBYIOHM CTEPULHI METOAM:

¢ Lnpuy micTkicTio 10 Ma (ML) 3i cTepunbHUM renapuHizoBaHnM ¢isioNoriYHUM PO3YMHOM

¢ HoHTpacTHa peyoBuHa (CTaHAAPTHWI PO3YMH ANA PO3AYBAHHA ABNAE COBOIO CYMill KOHTPACTHOT
PeyoBUHM 3i CTEPUILHUM Bi3ioN0riYHMM po3HMHOM Y npornopuii 1:1).



OBEPEHHO! He BUKOPUCTOBYITE KOHTPACTHI PE4OBMHM, NPOTUMOKa3aHi 418
BHYTPILUHLOCY/IMHHOrO BUKOPUCTAHHA i3 MM MPUCTPOEM.
* [poBigHUK ANA 3aMiHW BiANOBIAHOrO PO3MIPY (AWB. ETUKETKY NPOAYKTY)
* [emocTaTU4HUIA IHTPOA'IOCEP BiANOBIAHOrO PO3MIPY (AMB. ETUKETKY NPOAYKTY)
* TpuCTpiit ANA po3ayBaHHA 3 MaHOMETPOM

-

1 NigrotoBka
1. AKypaTHO BUIMITb KaTeTep 3 BHYTPILLHLOT YNaKOBKMU.
2. 3HIMiTb 3aXMCHY TPYGKY | BUKWHBTE Ti.

11.1 BuTicHeHHA noBiTpA:

MpumiTka. Mpy nocTasLi 6a10H i NPOCBIT AN NPOBIAHUKA KaTeTepa MICTATL NOBITPSA. MoBITPA HEOBXiAHO
BUTICHWTH, LG Npu NepebyBaHHi KaTeTepa B KPOBOTOLLi 6a/10H 6yB 3aNOBHEHMUI TiNIbKW PiAUHO.
1. TMpomuiiTe NPOCBIT A1 NPOBIAHWKA Yepes Ntoep-afanTep, nosHayeHui nignicom THRU
(HaCKpi3HWi1), renapuHi3oBaHUM i3i0NOrHHUM PO3HUHOM.
2. 3mMilaiiTe KOHTPACTHY PeYOBUHY i i3i0NOrIHHUI PO3UMH Y PIBHMX OGCArax.
3. Ha6epitb y wnpuu, 06’emom 10 ma (mL) npru6an3Ho 4 ma (ML) po3umHy CyMmilli KOHTpacTHOT
PEYOBUHU.
MonepepenHa! MNepey noyaTKoM NpoLeAypH YepesLLKIPHOT TPaHCIOMIHA/IbHOT aHroNacTUKK
3'ACYITE, YM € B NaljeHTa asepriyHa peaKuin Ha KOHTPACTHI PEHOBUHU.
OBEPEHHO! He BUKOPUCTOBYIATE KOHTPACTHI PEYOBMHM, AIKi NPOTUMNOKA3aHo Als
BHYTPILIHbOCYAWUHHOTO BUKOPUCTAHHS i3 LM NPUCTPOEM.
. 36e3M0BiTPiITb 6AIOHHWI CErMeHT:
a. NMigknoyiTh WNpUL Ao Ntoep-agantepa, nosHayeHoro Hanvcom BALLOON (6asioH).
Tpumaiite Wnpuy, TakK, Wo6 Moro KaHonA 6yna cnpsMoBaHa BHU3, a NIYHKep — Bropy.
b. CTBOpITb HEraTMBHUIA TUCK | BUKOHYIATE acnipaLito NpoCBiTy NPOTAroM 15 CeKyHA,.
MoBiNbHO CrycKanTe TUCK A0 HEWTPAsIbHOIO TaK, W06 KOHTPaCTHa peyoBHUHa
3anoBHMNA CTPUIKEHb AUNaTaLiMHOTO KaTeTepa.
c. Bipg’egHaiite wnpuy Big noep-agantepa BALLOON (6anoH) aunatauiiHoro katetepa.
. Bupanitb Bce noBiTpsA 3 uuniHgpa wnpyua. 3HOBY NiAKONITE WNPKLL, A0
noep-aaantepa BALLOON (6anoH) gunarauiiHoro katetepa. Migrpumyiite
HeraTMBHUIM TUCK y 6aNoHi A0 TUX MiP, MOKW HE NPUMMHUTLCA NOTPANIAHHA NOBITPA B
NPUCTPINA.
. MoBiNbHO CNYCTITh TUCK NPUCTPOIO A0 HEUTPANBHOTO.
MpumiTtka. MNpy NepLIOMy BUKOPUCTAHHI He CTBOPIOATE NMO3UTUBHUIA TUCK, LWOG He
[0MYCTUTM PO3rOPTaHHA | YACTKOBOrO PO3AYTTA 6a/10Ha 3a MEKaMU CYANHU.
IMpyn HEOBXiAHOCTI NOBTOPITL KPOKKM 4b—4e, 106 BUAANUTH BCE NOBITPSA 3 CUCTEMU.
3aMiHiTb LNpUL, Ha AnnaTaliiHy cucTemy 3 MaHOMETPUYHUM KOHTposieM. He BnycKaiiTe nosiTpsa B
cucTemy.
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12 BBepeHHA i punartauia

. Mpu HeOBXiAHOCTI BUKOPUCTOBYITE iIHTPOZ toCEp BIAMOBIAHOrO PO3MIpY A/1A Yepe3LUKIpHOro
BBe/leHHA KaTeTepa. IHpopmaLjio Npo PO3MIpU A1B. Ha ETUKETL YyNaKOBKU.

OBEPEHHO! He HamaraiTecs NpoBecTH KaTeTep Yepes iHTPOoA locep 3 PO3MIPOM MEHLLMM, HiX
BKa3aHO Ha eTUKeTL BUPOGY. IHpopmMaLito NPo PO3MIpK AMB. Ha ETUKETL YNaKoBKK.
MpocyHyBLUM NPOBIAHUK Yepes AINAHKY ypareHHsA, NPOBEAiTh NiAroTOBNEHWI KaTeTep no
NPOBIAHWKY i NEPEMICTITb KIHYMK KaTeTepa 0 MiCLA BBEAEHHA. BUKOPUCTOBYITE NPOBIAHWK,
[I0BMMHa AKOrO /J03BO/IAE KepyBaTu NPOBIJHMKOM i MO3MLiOHYBAaTK MOro Ha BCix eTanax.
MonepepmeHHA! BUKOHY#Te MaHinynALji 3 KaTeTepom B CyAWHHIN cUCTEMI MiA NPAMUM
PEHTTEHOCKOMNIYHUM KOHTPO/IEM.

Monepep, ! Akwo ae onip y 6yx 1 MOMEHT ni Yac NpoLeaypy BBEAEHHA, He
[IOKNaaaiiTe 3ycunb 1A NPOCyBaHHA KaTeTepa. MpocyBaHHs i3 3yCUNNAM MOHe NpU3BecTH A0
MOLUKOAMEHHA NPUCTPOIO aB0 NPOCBITY CyAMHW. FKLLO Bia4YyBaETLCA ONIp, aKypaTHO BiABeAiTL
Hasaj avnartauiiHuin katetep.

OBEPEHHO! 3 meTot0 YHUKHEHHS YTBOPEHHA NepervHiB NpocyBaitTe AgunataliiHuii katetep
MNOBINIbHO, HEBE/IMKNMU KPOKaMM, J0KM MPOKCMMaIbHUIA KiHelb NPOBiAHWKa He BUije 3 KaTeTepa.
PoaMmicTiTb KaTeTep Tak, Wo6 LEeHTP 6as0Ha nepebyBaB y CTEHO30BaHi 061aCTi CyanHU.
PeHTreHOKOHTPaCTHI MapKepHi CMyri No3Ha4arTb POGoYY AOBHMHY GasoHa.

OBEPEHHO! lNepep 3MiHOW NON0OMKeEHHA 6aN0HHOrO KateTepa nepekoHanTecs, LWo NPOBIAHWK
3HaXOfMTLCA Ha CBOEMY MiCLLi.

MpaBWIbHO PO3MICTUBLLM PEHTFEHOKOHTPACTHI MapKepHi CMyri, po3ayBaiiTe 6aoH, Wob
PO3LUMPUTU LiNbOBY [INAHKY.

MonepepseHHA! Y }OAHOMY pasi He BUKOPUCTOBYWTE ANA po3ayBaHHA 6anoHa NoBiTpa abo ras.
MonepepkeHHA! He BUKOHYWTE MaHinynALii 3 6a/10HOM, KOM BiH pO3AYTHIA.

OBEPEHHO! 3a6opoHaeTbca po3ayBaTvt 6a/I0HM 3 NePEBULLEHHAM PO3PaXyHKOBOIO TUCKY
pospuBy.

MpumiTKa. MosTopioiiTe po3ayBaHHA 6anoHa (He Ginblue 10 pasiB) A0 AOCArHEHHA HEOOXiAHOrO
pesynsrary.

3a 40NoMOroro NPUCTPOIO ANA PO3AYBAHHA 3AyiTe 6asloH, BUKOHABLUM acnipaliio Katetepa.
BuiimiTb KaTeTep, NiATPUMYIOUN HEraTUBHUIM TUCK Y GasoHi.

MonepepeHHA! He BUiiMaiiTe 6anoHHWI KaTteTep, MoKV 6aoH He Bif'e4HAETLCA Bif CTeHTa i
MOBHICTIO HE 3AYETLCA Nif AiEl0 HEraTUBHOIO TUCKY, IHAKLLE MOX/IMBA TPaBMa CyANHM abo
MOLUKOAMXEHHA BUPOOY.

MpumiTKa. Baratopasose po3ayBaHHA | 3ayBaHHA 6asloHa MOXe BUKIMKATK onip nig vac
BUTAraHHA NPUCTPOLO. AKLLO BUHMKAE ONip, pob6iTb akypaTHe CKpy4yBaHHA NPOTU rOAMHHUKOBOT
CTPINKH, WO6 NONErMTU BUTAraHHA 3 iHTpoa'tocepa. AKLLO BUTATHYTK 6a1oH Yepes iHTpoa’tocep
HEMOM/IMBO, BUTATHITb KaTeTep i iHTpog’tocep pasom, 36epirtum CyAUHHWIA AOCTYM 3a JONOMOroto
npoBigHUKA.

[na nepesipku pesynsrartis gunarauii BAKOpUCTOBYMTE aHriorpadiio.

Mpu HEOBXiAHOCTI NOBTOPITL KPOKU KP. T-KP. 7, WO6 OTpUMATK HEOOXiAHI pe3ynsTaTi.
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13 Yrtunisauia

OBEPEHHO! Mig vac yTunisauii npucTporo HeobXxiaHO 4OTPUMYBATUCA BiMNOBIJHUX 3aKOHIB,
HOPMaTUBHUX aKTIB | NPUAHATUX Y MEAMYHOMY 3aKnazi npoueayp, 30Kpema LLoAo 6iooriYHo
Hebe3neyHrX, MiKpoGionoriYHO HEGE3MEYHUX | MOTEHLIMHO iHDIKOBaHUX PEYOBUH.

14 IHdopmauia gna Yepaiiu

UA.TR.116
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MpumiTKa. [laty BUNYCKY iHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHSA BKa3aHO Ha 3aHili CTOPOHi 0O6KNaAWHKKM y hopmari
PPPP-MM-A,.

15 3anBa npo BiAMOBY Bif rapaHTiii i o6MemeHHA BignoBiganbHoCTI

BamnuBo! LA BigvoBa Bif rapaHTii He 3aCTOCOBYETLCA B KpaiHax, B AKMX TaKa BijMOBa He [J03BO/eHa
3aKOHOZABCTBOM.

MonepepeHHA Ha eTUKETKaX | MapKyBaHHI BUpo6y HajaloTb AoKNaAHIWY iHdopmauiio Ta
ABNAIOTb COG0I0 HEBIA’EMHY YacTUHY L€l 3aABM NPO BiAMOBY Bif, rapaHTii i oGMeHeHHA
BiAnoBiganbHocTi. He3Bamkaloum Ha Te, Lo BUPi6 BUrOTOBIEHUI Y KOHTPOJIbOBaHWX YMOBaX,
KomnaHisa Medtronic He Ma€ MO/IMBOCTi KOHTPO/IOBATH YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPOGY.
BianosiaHo, KomnaHia Medtronic BigmoBAAETbCA Bif, 6yAb-AKMX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMKX,
wopno Bupoby, 30Kpema, ane He BUKJIIOYHO, HENPAMUX rapaHTiii KoMepuiiHoT npuaaTHocTi abo
npuaaTHOCTI ANA NneBHOro cnocoby 3actocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece Gyab-AKol
BiAnoBiaanbHoCTI nepep 6yAb-AKol0 oco6oto a6o opraHisauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTU Ha
MefUYHe 06CyroByBaHHA uu 3a 6yp, i npami, pAMi a6o or pen Hi BUTpaTH,
CNpUYMHEHi GyAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, Ae)EKTOM, HeCNpaBHICTIO 860 HEKOPEKTHUM
cnpauoBaHHAM BUPOGY, He3a/IeHHO Bifj, TOro, YY FPYHTYETHCA NO30B LOAO BifLUKOAYBaHHA LIUX
BUTpaT a60 36GMTKIB Ha rapaHTIiHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX,
riopyLeHHAX NpaBu a6o iHwKX npuBoaax. HoaHa ocoba He Mae npaBa 3060B’A3aTH KOMNaHilo
Medtronic ao 6yab-AKMX 3aAB abo rapaHTiili CTOCOBHO Liboro BUpo6y.

BuKnazieHi BULLE BUK/IOYEHHS Ta OGMEMEHHS BCTAHOB/IEHO 6€3 Hamipy CyrnepeymTi 0GB A3KOBUM
TNO/IOKEHHAM 3aCTOCOBHWUX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MaIoTb TyMa4nUTUCA B TAKOMY PO3yMiHHI. AKLIO
cyA BiANOBIAHOI IOPUCAMKLIT BU3HAE Byab-AKe NONOMEHHA Liei 3aABK Npo BiAMOBY Bif rapaHTii i
0GMEMEHHS BiANOoBiAaIbHOCTI HE3aKOHHNM, IOPUANYHO HE3ZICHEHHUM a60 CynepeyHIM 3aCTOCOBHOMY
3aKOHOZAABCTBY, Lie He BrIMBaTUME Ha OPUANYHY CUAY IHLIMX YacTuH Liei 3asABK, a Bei npasa Ta
060B'A3KM TIYMA4YUTUMYThCA i PeanisoByBaTUMYyTLCA TaK, AIK KON 6 LA 3asBa He MICTUA NMOJIOMEHHS,
BU3HAHOTO HEYUHHUM.

Tiéng Viét

1 M6 ta thiét bi

Bdéng nong mach vanh gian né dugc ding dé tac dung Iyc huéng tam nhim lam gian né cac doan mach
mau hep. Bong nong mach vanh HP PTA Fortrex |a 6ng thong 2 nong 0,89 mm (0,035 in) d&t qua day dan
huéng (OTW) (1). Béng bom phéng it gidn né (2) duoc gén vao dau ngoai bién. Tip khéng gay chan
thwong ngoai bién duoc vat nhon (3).

Luer dugc danh ddu THRU trén 8ng hat (4) 1216 mé gan goc cua nong trung tam (5). Nong trung tam két
thic & tip ngoai bién ctia 6ng thong. Nong nay dwgc dung dé ddy 6ng thong quaday dan huéng co dudng
kinh t6i da la 0,89 mm (0,035 in). Luer dwoc déanh ddu BALLOON (6 ) dung débom phong valamxep bong
gian na, str dung hén hop dung dich chat can quang va nuwéc mudi. Bong c6 2 dai diém danh dau can
quang (7) dé dinh vi béng turong (rng véi chd hep. Cac dai diém danh dau can quang cho biét phan gian
n& hodc phan hoat déng cta béng (8).

Hinh 1. Béng nong mach vanh HP PTA Fortrex

Bong nong mach vanh Fortrex duoc cung cép véinhiéu kich thugc bong. Budng kinh va do dai danh dinh
clia bong dugcin trén 6ng ht (4). Hay tham khao nhan bao bi dé biét thong tin vé d dai 6ng thong va kha
nang turong thich véi 8ng dan.

2 Muc dich du kién

Muc dich chi dinh ctia béng nong mach vanh Fortrex la thong long mach va luu thong méau qua 16 ro thdm
tach dong-tinh mach tu nhién hay nhan tao, ho#c dé gilp dé dang nong khung gia dé sau khi dat tai 16 ro
tham tach dong-tinh mach ty nhién hay nhan tao.

Béng nong mach vanh Fortrex khéng dworc diing dé tiép xuc trurc tiép véitim hodc hé tuan hoan trung tam.

2.1 Nhém déi twgng bénh nhan

Béng nong mach vanh Fortrex duroc thiét ké danh cho cac bénh nhan ngudi lon can nong tao hinh long
mach qua da dé cai thién va duy tri duéng kinh 1ong tai 16 rd tham tach ddng-tinh mach tw nhién hay nhan
tao.

2.2 Chidinh

Bong nong mach vanh HP PTA Fortrex durgrc chi dinh dé diéu tri cac tn thurong téc nghén ctia 16 ro thdm
tach dong-tinh mach tu nhién hay nhén tao. Thiét bi nay cting duoc chidinh dé nong khung gia d& sau khi
dét tai 16 ro thAm tach dong-tinh mach tu nhién hay nhan tao.

2.3 Chéng chi dinh

Bodng nong mach vanh HP PTA Fortrex chéng chi dinh duing trong cac dong mach vanh hoac mach than
kinh, hay khi khéng thé ddy day dan huéng qua tén thirong dich.

2.4 Loiich vé mat 1am sang

Loi ich 1am sang cta viéc diéu tri cac t6n thuong téc nghén ctia I6 1o thdm tach dong-tinh mach ty nhién
hodc nhan tao bing béng nong mach vanh Fortrex Ia théng ldng mach va lwu théng méau dé duy tri cac vi
tri tiép can tham tach mau.

2.5 Pai twong sir dung

Chi nhitng bac sT c6 kinh nghiém va chuyén mén trong thi thuat can thiép hé mach mau méi duoc thue
hién thi thuat can thiép bang béng nong mach vanh Fortrex.

Chi nén str dung thiét bi nay & méi truong vé trung trong mét co sé 1am sang.



3 Pic tinh san pham

Bong nong mach vanh HP PTA Fortrex la mot 8ngthong 2 nong cé bong duoc gan vaotip ngoai bién. Bong
nong mach vanh Fortrex can bang luc day va dudng ranh dé mang dén céch diéu tri dich, &p suét cao cho
nhiing t6n thuong day thach thire. Thiét ké bong durgc t6i tru hda cho viée duy tri hinh dang va hiéu suét
t6i da v&i 4p suét cao dinh mirc.

4 Canh bao

* Thiét bi nay duoc thiét ké dé chi dung mét lan. Khong téi sir dung, tai xtr Iy hodc tai tiét trung thiét bi
nay. Viéc tai st dung, tai i Iy hoc tai tiét trung c6 thé 1am tn hai dén tinh toan ven vé céu tric clia
thiét bi hoac gay nguy co' nhiém ban, cé thé dan dén thuong ton, bénh tat hay tir vong cho bénh nhan.
Chi nhitng béc si c6 kinh nghiém va hiéu biét cac khia canh 1am sang va k¥ thuat ctia phau thuat tao
hinh mach vanh qua da méi duoc str dung thiét bi nay.
. Dé gidm nguy co tén thuwong mach mau, hay chon kich thuréc bong ¢6 dudng kinh bom phéng gan

bang dudong kinh clia nong tai vi tri bom phong chi dinh.
« Khéng bao gi¢ duoc ding khong khi hodc gas dé bom phong bong.
« Can nhéc céc bién phap phong ngira dé ngan chan hodc giam déng mau. Béc s sé van dung kinh
nghiém dé quyét dinh liéu phap chéng déng thich hgp cho tirng bénh nhan.

* Than trong s dung 8ng théng cho céc tha thuat lién quan dén 6ng ghép mach mau nhén tao.
Trwrdre khi bat dau tha thuét phau thuat tao hinh mach vanh qua da, hay xac dinh cac phan trng dj img
Vi chat can quang.
* Quan sat truc tiép phong xa tuyén khi thao téc véi 6ng thong trong hé mach mau.
Khéng thao tac véi béng sau khi bom phong.
Néu gap Iurc can bét el Itic nao trong th thuat chen, khong duoc dung lue dé ddy qua. Viéc dung luc
dé day qua c6 thé lam hdng thiét bi hodc nong mach méau. Néu nhan thay Iuc can, hay can than rat 6ng
théng gian né ra.
Khéng thu hdi béng nong mach vanh trir khi béng ra khéi stent va xep xuéng hoan toan trong chan
khéng, vi diéu nay c6 thé gay chén thwrong mach mau hodc 1am hdng san pham.

5 Than trong
* Khéng sir dung chat can quang bi chéng chi dinh dung trong mach mau cuing véi thiét bi nay.
« Kiém tra k§ bao bi vé triing va thiét bj trurére khi sir dung. Khéng str dung thiét bj néu thiét bi hodc bao
bi bi hu héng.
« Khéng c6 ddy 6ng théng qua 6ng dén c6 kich thuéc nhd hon kich thurée ghi trén nhan san pham. Hay
tham khao nhan san phdm dé biét thong tin kich thuéc.
* Détranh lam xoan, hdy ddy 6ng thong gian né vao tir tir va téang dan cho dén khi dau gan géc cia day
dan hudng nho ra khoi 6ng thong.
« Dam bao day dan huwéng vao dung ché trirée khi thay déi vi tri clia béng nong mach vanh.
« Khéng dugc bom phdng béng vrot qua ap suét né dinh mirc.
Thai b thiét bj theo luat phap quy dinh hién hanh va quy trinh ctia bénh vién, bao gom c& nhirng thiét
bj lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va cac chéat truyén nhiém.

6 Bién c6 bat loi tiém an

Nhiing bién ¢8 bét lgi (hogc bién chirng) tiém &n c6 thé phat sinh hodc can phai can thiép diéu tri khi st
dung thiét bi nay bao gom, nhuwng khong giéi han & nhirng tinh trang sau:

Nghén dét ngét hoac hoi cap S6t
Phan rng di (rng v&i vat liéu cia  Tu mau
thiét bj hodc thuéc dung trong thl

Thiéu mau cuc bd
Nhiém khuén huyét

thuat
Cét cut Xuét huyét Séc
Phinh mach Tang huyét 4p hodc giam huyét  Hep hoc tai hep
ap
Loan nhip tim RO déng-tinh mach do diéu tri Dot quy
Xu&t huyét can truyén mau Nhiém trung Con thiéu mau ndo thoang qua
Phéan (rng v&i chdtcan quang  Viém Thuyén téc huyét khéi tinh mach

hodc suy than

Tir vong Huyét khdi trong Iong mach Tén thwong mach mau (chéng
han nhu bdc tach, thiing hoac vé)
Téc mach Nh6i mau co tim Co that mach mau

Viém ndi tam mac Gia phinh mach

Néu xay ra si ¢6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao céo ngay sy c8 cho Medtronic va co quan
htru quan hodc co quan quan ly.

7 Cach thirc cung céap

Canh béo: Thiét bi nay duoc thiét ké dé chi dung mét 1an. Khong téi sir dung, téi xtr Iy hogc téi khir triung
thiét bi nay. Viéc tai st dung, tai x& Iy hodc tai khir trung co thé 1am t6n hai dén tinh toan ven vé cau tric
clia thiét bi hodc gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén thirong tén, bénh tat hay tir vong cho bénh nhan.

6ng théng dugc dong bao bi cuing 6ng dan béao vé dugc dinh vi qua bong.
Thiét bi nay duoc cung cdp dudi dang vé tring va duoc tiét trung béng ethylene oxide.

8 Bao quan
Bao quan thiét bi & noi kho réo, tranh anh ndng mét tréri.
Khong cét gitr 6ng thong & noitiép xtic trurc tiép voi dung méi hiru co, bire xaion hba hoac tia curc tim. Xoay
vong kiém ké dé thiét bi dugc dung trwéc Thoi han sir dung ghi trén nhan bao bi.
9 Lwa chon thiét bi
Can nhac cac chi tiét sau day khi lua chon 6ng théng:
* Tham kh&o thé tuan thi cia bong di kém thiét bi dé biét duerng kinh clia bong & mrc 4p suét nhat dinh.
* Dudng kinh clia bong gidn né khong duoc vurot qua dwéng kinh cia mach mau & ngay dau xa hodc
dau gan clia ché hep.
Canh bao: D& giam nguy co tén thirong mach mau, hdy chon kich thuéc bong sao cho dueng kinh
bom phéng gan bang duwéng kinh clia long mach tai vi tri bom phéng du kién.
« Xéc minh rdng cac phu kién da chon vira véi béng nong mach vanh can ctr vao théng tin kich thuéc
trén nhan bao bi. Hay tham khdo nhan san phdm dé biét thong tin kich thuérc.
Thén trong: Kiém tra ky bao bi vo triing va thiét bj trwére khi str dung. Khong st dung thiét bj néu thiét
bi hodc bao bi bi hu héng.

10 Nhirng san pham dwoc khuyén ding
Chuén bi c4c vat dung sau bang ky thuat vé trung:
« Xilanh 10 mL bom sdn nuéc mudi pha heparin vé triing
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« Chét can quang (Chat bom phdng tiéu chuén la hdn hop 1:1 gdm chét can quang va nuéc mudi vo
tring.)
Than trong: Khong st dung chét can quang bi chéng chi dinh dung trong mach mau cung véi thiét bi
nay.

e Day dan huéng trao déi cé kich thude phis hop (tham khdo nhan san pham)

« Ong d&n cam mau c6 kich thuéc phii hop (tham khao nhan san pham)

e Thiét bi bom phéng c6 ap ké

11 Chuén bj
1. Cén than |4y 6ng thong ra khi bao bi bén trong.
2. Théo va thai bé 6ng béo vé.

11.1 Dé day khéng khi ra:

Lwu y: Khiduoc cung cép, bong va nong day dan huong cla ong thong c6 chira khong khi. Khong khinay
phai duoc ddy ra dé dam bao chi cé chat dich Idp day bong khi 6ng théng nam trong dong mau.

. X6i rira ndng clia day dan huréng bang dung dich nwéc musi pha heparin théng qua luer day dan

duoc danh dau THRU.

Tron chét can quang va nwéc mudi thong thudng véi thé tich bang nhau.

Bom khoang 4 mL hén hop dung dich chét can quang vao 6ng tiém 10 mL.

Canh bao: Trirdc khi bat dau tha thuat nong tao hinh 1dng mach qua da, hay xac dinh céc phan (rng

dj (rng v&i chét can quang.

Thén trong: Khong str dung chét can quang bi chdng chi dinh dung trong mach mau cung véi thiét

bi nay.

D&y khong khi ra khoi doan bong:

a. Gan xi lanh vao luer duoc danh ddu BALLOON. Cam xi lanh huéng xudng véi pittong
huéng én trén.
b. Ap dung ap suat &m va hit nong trong 15 gidy. Tir tir x& ap suat vé mirc 0 dé chét can
quang |&p day truc ctia 6ng théng gian no.

. Rt xi lanh ra khai luer BALLOON cua 6ng théng gian né.

. Loai bd toan b khong khi khdi than xi lanh. Cémllai xi lanh vao luer BALLOON cuia 6ng
théng gian né. Duy tri 4p sudt am trén bong cho dén khi khdng khi khdng con quay lai thiét
bi.

. Tir tir xa &p sudt thiét bj vé murc 0.

Lwu y: Trong 1an dAu tién str dung, hay tranh moi &p suét dwong dé bong khong bung ra
va bom phéng mét phan bén ngoai mach mau.

5. L&p lai cac budrc tir 4b dén 4e néu can dé loai bé toan bo khong khi khoi hé théng.

6. Thay thé xi lanh bang hé théng gian né diéu khién béng ap ké. Khéng dua khong khi vao hé théng.
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12 Chén va lam gian né

. Néu c6 thé, hay dung 6ng dén c6 kich thudc phit hop dé dua 6ng thong vao qua da. Hay tham khao
nhan san pham dé biét thong tin kich thudrc.
Thén trong: Khong c6 ddy 6ng thong qua 6ng dan co kich thudc nho hon kich thudc ghi trén nhan
san pham. Hay tham khao nhan san pham dé biét thong tin kich thuérc.

2. Saukhiday dan huorng diquatén thuong vao dung vitri, hay dat 6 6ng thong da chudn bi phla trénday
dan hu'orng va day tip ong thong dén vi tri dat. Dung day dan huéng cé dé dai phi hop dé ludn duy
tri kha nang kiém so&t va vi tri clia day dan huéng.

Canh bao: Quan sét trurc tiép phong xa tuyén khi thao tac véi 6ng théng trong hé mach mau.
Canh béo: Néu gép luc can bt cir ltc nao trong tha thuét chén, khong duoc dung luc dé ddy qua.
VLéc dung luc dé day qua co thé 1am héng thiét bi hodc nong mach mau. Néu nhan thay luc can, hay
can than rat 6ng théng gian né ra.

Than trong Dé tranh lam xoén, hay déy & ong théng gian n& vao tir tir va tang dan cho dén khi dau
gan géc clia day dan huréng nho ra khdi 6ng théng.

3. B4t 6ng thong sao cho tam clia béng nong ndm trong viing hep ctia mach mau. Cac dai diém danh
dau can quang cho biét do dai hoat déng clia bong.

Than trong: Dam bao day dan huéng & nguyén v tri trwére khi thay déi vi tri clia bong nong mach
vanh.

4. Khi cac dai diém danh d&u can quang duoc dinh vi thich hop, hdy bom phong bong dé lam gidn né
vung dich.

Canh bao: Khong bao gi¢r durgc ding khong khi hodc gas dé bom phdng béng.

Canh béao: Khéng thao tac véi bong sau khi bom phéng.

Than trong: Khéng durgc bom phdng béng virot qué ap suét né dinh mirc.

Lwu y: L&p lai bude bom phdng béng (t6i da 10 1an) cho dén khi dat dwoc két qua mong muén.

5. Dung thiét bi bom phdng lam xep béng béng cach hut 6ng théng.

6. Rut 6ng théng ra trong khi duy tri chan khéng trong béng.

Canh bao: Khong thu hdi béng nong mach vanh trir khi béng ra khi stent va xep xuéng hoan toan
trong chan khéng, vi diéu nay cé thé gay chén thuong mach mau hoéc lam hdng san pham.

Luru y: Nhigu lan bom phong va lam xep bong ¢6 thé gay ra luc can trong qua trinh rat thiét bj ra. Néu
gép luc can, hay dung chuyén déng xoan nhe nguoc chiéu kim déng ho dé dé dang rut qua 6ng dén.
Néu khéng thé rut bong qua 6ng dan, hay rit déng thdi ca 6ng théng va éng dan, trong khi van duy
tri viéc tiép can mach mau béng day dan huéng.

7. Dung hinh anh chup X quang mach mau dé xac minh két qua gian né.

8. Lap lai tir Buée 1 dén Bude 7 néu can dé dat duoc két qua mong mudn.

13 Thai bo
Thén trong: Thai bo thiét bi theo lut phap, quy dinh hién hanh va quy trinh cia bénh vién, bao gbrp ca
nhi¥ng thiét bi lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va céc chét truyén nhiém.

14 Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh

Lwu y quan trong: Tuyén bd khuérc tir trach nhiém bao hanh nay khong ap dung tai nhitng quéc gia cé
luét phap khéng cho phép thurc thi tuyén bé khuérc tir trach nhiém nhu vay.

Céc canh bao ghi trén nhén cia san phdm cung cdp thém théng tin chi tiét va duoc coi 1a mét
phan khéng thé tach r&i clia mién trir trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham dwoc san xuat
theo diéu kién dworc kiém soat k§ Iwdng, nhung Medtronic khong kiém soat vé diéu kién sir dung
san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chdi toan bé trach nhiém bao hanh, ca trwong hop
néi rd hodc ngam dinh, lién quan dén san pham, bao gém nhung khéng gi¢i han bat ky trach
nhiém bao hanh ngam dinh nao déi véi kha nang tiéu thu ciing nhw sw phi hgp ciia san pham cho
muc dich str dung nao dé. Medtronic khéng chiu trach nhiém phap ly véi bat ky ca nhan hay thuc
thé nao vé moi chi phi'y t& hoic moi thiét hai trurc tiép, vé tinh hodc do hau qua tir viéc sir dung
sé&n pham, 16i, sir ¢8 hodc hoat déng sai chirc niing cta san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai
d6 dwoc dwa trén ché do bao hanh, hgp dong, 16i ca nhan hay ly do khac. Khéng ca nhan nao cé
tham quyén rang budc Medtronic v&i bat ky tuyén bé hodic dam bao nao lién quan dén san pham.
Céc trirdg hop loai trir va gidi han quy dinh & trén khéng nhdm muc dich, cling nhu khéng dugc hidu la,
vi pham cac quy dinh bat budc cla luat duoc dp dung. Néu bt ky phan hodc digu khoan néo trong tuyén



b6 tir chéi bao hanh nay duwroc coi la trai phap luat, khong thé thure thi hodc xung dét véi luat ap dung clia
mot tda an ¢ thdm quyén, thi tinh hiéu Iuc clia cac phan con lai trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay sé
khéng bi anh huéng va toan bo quyén va nghiia vu phai dugc hiéu va thure thi nhur thé tuyén bé tir chdi bao
hanh nay khéng cé phan hoc digu khoan khéng cé hiéu luc dé.
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