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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The
following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroto ¢ uanpassLy, ce YoBeK 1 1oroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. TbproBCKUTE MapKu Ha TPeTU cTpaHu (, TM*)
NPUHaANEHKaT Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHMLN. CMMCBHKBT NO-J0/y BKAOYBA THPrOBCKM MapKu AW PermcTprpaHi TbProBCKU MapKu Ha lopUaMYECKO inLe Ha
Medtronic B CALL, w/unu B apyrv bpmasi.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi zndmkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi
znamkami pfislugnych vlastnikl. Néasledujici seznam obsahuje ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic
v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemeerker tilhgrende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilherer deres
respektive ejere. Folgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemzerker tilhgrende en Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,,Rising Man“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To AoyoTuro tng Medtronic e Tov eyelpopevo avBpwTto kal To AoyoTturio Medtronic gival eunopikd orjpata tng Medtronic. Ta europikd orpata tpitwv
(«TM*») avrjkouv 0Toug avTioTOLKOUG KATOXOUG Toug. H akdAouOn Aiota meplAauBAvel EUMOPLKE OY)UaTaA ¥) orHaTa Katatebevta piag etapeiag g Medtronic otig
Hvwpeéveg MoAtteieg ry/kat oe AAAEG XWPEG.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de
terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una
entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevatte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid (, TM*“) kuuluvad
nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamaérke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa
omaisuutta. Seuraava luettelo siséltda Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces
(“TM*”) appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Medtronic s logotipom uspravnog ¢ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi tre¢ih strana (“TM*”) pripadaju njihovim vlasnicima.
Sljededi popis ukljucuje Zigove ili registrirane zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz, a felemelkedd embert abrazol6 logoval kiegeszitett Medtronic sz6 és a Medtronic logo a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az
adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkez6 felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesult Allamokra és/vagy
mas orszagokra vonatkozoan.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek
dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di
negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze
("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin xaTkaH agam norotuni 6ap Medtronic xxaHe Medtronic norotvni Medtronic KOMNaHUACLIHbLIH, cayAa 6enrinepl 601bIN Tabblnajbl.
YwiHW TapantapAbliH, cayaa 6enriiepl (“TM*”) onapabiH TUICTI nenepiHe Tuecinl. Keneci TI3iM Medtronic KoMNaHWACbIHbIH cayja 6enriiepiH Hemece
AKLLI-Ta xxaHe/Hemece 6acka engepgae TIPKereH cayaa 6enrinepiH KaMTuabl.

Medtronic, 20L& AFEH0l Z & & Medtronic 210 ¥ Medtronic 2 1= Medtronicll A ELICH EFAF A HE("TM+")= oY AR Xt HALILICH OIS 282
01= 2/%= JIEH 2JH0A AF2El= Medtronic A RSl AHE F= S2 AELICH

»Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. Tre€iujy Saliy prekiy zenklai (TM*) priklauso
atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendroves ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar aug§amceélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre€u zimes. TreSo pusu pre¢u zimes (“TM*”) pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic pre¢u zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBeK LWTo cTaHyBa v loroto Medtronic ce TproBckun mapku Ha Medtronic. TproBckute Mapku Ha TpeTu ivua (“™*”) um npunaraar
Ha coofBETHUTE concTBeHUUN. CNeHUOT CNIUCOK COAPIM TPrOBCKU MapKu UM PErMcTpUMpaHn TProBCKU MapKu Ha cybjekToT Medtronic Bo CA/L n/wunu Bo apyru
3emju.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom
van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten
en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilhgrer de
respektive eierne. Den fglgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszgcym sig cztowiekiem ilogo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (, TM*“)
naleza do ich wiascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych
krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”)
pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos
e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor
respectivi. Lista urmatoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic ¢ nso6paxeHnem 4enoBeKa, NPUHUMAIOLLErO BEPTUKANbHOE NONOKEHWE, U norotun Medtronic ABNAIOTCA TOProBbIMKM MapKamu /
TOBapHbIMM 3HaKaMu KoMnaHuu Medtronic. ToproBble MapKu CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN, OTMEYEHHbIe cuMBOIOM "TM*", ABNAIOTCA COBGCTBEHHOCTHIO
COOTBETCTBYIOLMX BAagensLes. CneayoLwmii nepeydeHb BHIOHYAEeT TOProBble MapKU UK 3aperMcTpupoBaHHble ToBapHble 3HaKK KomnaHuu Medtronic B CLUA n/
WK B APYrUX CTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich
prislusnym vlastnikom. Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organiza¢nej jednotky spolo€nosti Medtronic v Spojenych
Statoch a/alebo v inych krajinach.



Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last
njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih
drzavah.

Naziv Medltronic, logotip Medtronic sa &ovekom koji se podiZe i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi treéih lica (,TM*“) pripadaju svojim vlasnicima.
Sledeca lista obuhvata zigove ili registrovane zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”)
tillhér respektive innehavare. Foéljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Uglinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger Ulkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic, norotnn Medtronic i3 ntognHoto, Lo nigHiMaeTbeA, i norotrn Medtronic € ToBapHMMM 3HaKaMu Komnarii Medtronic. ToBapHi 3HaK CTOPOHHIX BUPOBHMKIB
(“TM*”) € MaiHOM BifNOBIAHWX BNACHWKIB. HUXYeHaBeaeHMIM Nepenik MiCTUTbL TOBapHi 3HaKKW abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKW KomnaHii Medtronic y CnonyveHnx
LLitaTax i/a6o B iHLIMX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic v&i logo ngudi dan éng dang dirng 1én va logo Medtronic la cac thuong hiéu clia Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé cac
chl s& hitu trong (rng. Danh séch sau day bao goém céc thuong hiéu hodc thuong hiéu da dang ky clia mét t& chirc Medtronic tai Hoa Ky va/ho#c tai nhirng quéc
gia khac.

EverFlex™, Pacific™, Protégé™



Symbol definitions ¢ lepnHnumm Ha cumeonute ¢ Definice symboll ¢ Symboldefinitioner ¢ Erlauterung der Symbole ¢
Opiopoi cupBoAwv ¢ Definicion de los simbolos * Siimbolite tdhendused ¢ Symbolien maaritelméat ¢ Définition des
symboles ¢ Definicije simbola ¢ A szimbélumok magyarazata * Definisi simbol * Spiegazione dei simboli * Tan,6anap
aHbIKTamanapbl e J| S & 2| « Simboliy aprasai e Simbolu nozime ¢ fileduHuumm 3a cumbonute * Verklaring van symbolen ¢
Symbolforklaring ¢ Definicje symboli * Definicdes dos simbolos ¢ Definitiile simbolurilor - Onpegenenue cumBosoB °
Definicie symbolov ¢ Definicije simbolov ¢ Definicije simbola ¢ Férklaring av symboler * Sembol tanimlari * MoAcHeHHA
cumBoniB ¢ Gidi thich ky hiéu
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBeTcTBME). TO3M CMMBOJ 03Ha4YaBa, 4e
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HaMb/IHO HA NMPUIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickua cbtod. ® Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje poZzadavky pfislusnych zakonu
Evropské unie. e Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning. e Conformité Européenne (Européische Konformitéat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr
2uppopdwon). To cUUBOAO AUTO oNuaiveL OTL TO TIPOIOV CUUUOPDWVETAL TIAN)PWGS HE TOUG LOXUOVTEG VOUOUG NG
Evpwrnaikng ‘Evwong. « Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unidn Europea. ¢ Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
simbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdadannén mukainen. e 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).
Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ® Conformité Européenne
(eurdpai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozd jogszabalyainak. ¢ 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 (Eyponanblik calikecTiK). byn TaHba KypblnfbiHbIH Eypona OgafbiHbIH TUICTI
3aHAapblHa TONbIK Calikec ekeHIH 6ingipesl. » Conformité Européenne (R 8 H&4d). 0l Jls= 2 J1J1Jt aiE
QY HE HES AHGH =42 20| LICH « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia,
kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ® Conformité Europeenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBoj cMM60a 3Ha4YM feKa noMarasoTo € Le/I0CHO
CO06pasHO CO BameuKunTe 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 urzgdzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estda em total conformidade com as leis da Unido
Europeia aplicaveis. e Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a
dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponeincKkoe COOTBETCTBUE).
STOT CMMBO/1 0603HAYAET, YTO U3/E/IME MOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHWUAM MPUMEHUMbIX AUPEKTUB
Esponeickoro Coto3sa. ® Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie
je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Europskej unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek 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 vazec¢im
zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller
alla gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢ Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yardrlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.  Conformité Européenne 3Hax
BignosigHocTi BumMoram €eponericbioro Cotosy. « Conformiteé Européenne (Cong doéng Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia
l& thiét bi tuan thi day du cac dao luat dugc ap dung cuia Lién minh Chau Au.
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UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the essential requirements for Great
Britain (England, Wales, and Scotland). ¢ UKCA (OueHeHo cboTBeTCTBME 3a BennkobputaHus). Tosn cumBon
03HayaBa, Ye U3eIMETO OTroBapsa Ha OCHOBHUTE M3NCKBaHUA 3a BennkobpuTtanua (AHmns, Yenc n Wotnanaus). ¢
UKCA (vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni splfiuje
zéakladni pozadavky pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ¢ UKCA-meerkning (UK Conformity Assessed
(overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden overholder de vigtigste krav for Storbritannien
(England, Wales og Skotland). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den
wesentlichen Anforderungen fur GroBbritannien (England, Wales und Schottland) entspricht. ¢« UKCA (UK Conformity
Assessed: AELOAOYNEVO WG TIPOG TN CUUUOPPwWon oTo HB). To cUPBOAO auTd onpaivel OTL TO TIPOIdV
OUMMOPPWVETAL LUE TIG OUCLWSELG ATTALToeLg yia TN MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat Zkwtia). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple los requisitos esenciales para Gran Bretana
(Inglaterra, Gales y Escocia). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See slimbol néitab, et seade
vastab Suurbritannia (Inglismaa, Walesi ja Sotimaa) olulistele nduetele. « UKCA (Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuus arvioitu). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin, Walesin ja
Skotlannin) olennaisten vaatimusten mukainen. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole signifie que le
dispositif est conforme aux exigences essentielles s’appliquant a 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 osnovnih zahtjevima za Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — egyesiilt
kiralysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a készllék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia,
Wales és Skocia) vonatkozo alapvetd kdvetelményeknek. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini
berarti perangkat mematuhi persyaratan penting untuk Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia). ¢ UKCA (verifica
di conformita del Regno Unito). Questo simbolo indica che il dispositivo &€ conforme ai requisiti essenziali per la Gran
Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia).  UKCA (¥nb16pUTaHUSIHbIH, CAKeCTIK 6aFanaybl). Byn TaH6a KypblaFbiHbIH,
¥nbl6puTaHus (AHrnA, Yansbc xaHe LoTnaHamsa) 3aHHaMachkiHbIH Herl3ri TananTapbiHa cali eKeHIH 6iagipesl. ©
UKCA(Z= HEH HIH. 01 JIs= 201010t S2(L2HE X, ADSHE) = QAS T2 20IE
LICt. » UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné atitinka DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso ir
Skotijos) esminius reikalavimus. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — novértéta atbilstiba Apvienotaja Karalisté speka
eso$ajam normativajam prasibam). Sis simbols nozimée, ka ierice atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka
esosajam butiskajam prasibam. ¢ UKCA (IMpoueHeTo 3a coobpasHocT Bo OK/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaK
3Ha4M feKa nomarasaoTo € BO COO6pasHOCT CO OCHOBHUTE H6aparba 3a Benunka Bputanuja (AHruvja, Benc n LLKoTcKa).
* UKCA (UK Conformity Assessed). Dit symbool betekent dat het product voldoet aan de essentiéle vereisten voor
Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at enheten
er i samsvar med de grunnleggende kravene for Storbritannia (England, Wales og Skottland). ¢ UKCA (Oceniono
zgodnosc¢ w Wielkiej Brytanii). Ten symbol oznacza, ze wyréb jest zgodny z podstawowymi wymogami dla Wielkiej
Brytanii (Anglii, Walii i Szkociji). * UKCA (Avaliacao de Conformidade do Reino Unido). Este simbolo significa que o
dispositivo esta em conformidade com os requisitos essenciais da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia).
* UKCA (UK Conformity Assessed, certificarea de evaluare a conformitatii din Regatul Unit). Acest simbol inseamna ca
dispozitivul indeplineste cerintele esentiale pentru Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). ¢ UKCA (BbinonHeHa
OLIeHKa COOTBETCTBUSA TpeboBaHUAM BennkobpuTaHum). TOT 3HAK 03HAYAET, YTO U3Je/Me COOTBETCTBYET
OCHOBHbIM TpeboBaHUAM BennkobputaHum (AHmunK, Yansca v LLotnaHgum). ¢ UKCA (UK Conformity

Assessed - vyhodnoteny sulad s normami platnymi v Spojenom Kral'ovstve). Tento symbol znamena, Ze pomécka
splna zakladné poziadavky pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skotsko). « UKCA (oznaka skladnosti za Zdruzeno
kraljestvo). Ta simbol pomeni, da pripomoc&ek izpolnjuje bistvene zahteve za Veliko Britanijo (Anglija, Wales in Skotska).
* UKCA (Procenjena uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu). Ovaj simbol znaci da je sredstvo usaglaseno sa
osnovnim zahtevima za rad u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Denna
symbol anger att enheten uppfyller de vasentliga kraven for Storbritannien (England, Wales och Skottland). ¢ UKCA
(Birlesik Krallik Normlarina Uygunlugu Degerlendirilmistir). Bu sembol, cihazin Bilyik Britanya (ingiltere, Galler ve
iskogya) icin olan temel gerekliliklere uygun oldugunu ifade eder. « UKCA (BUKOHaHO OLiHKY BiANOBiAHOCTI BUMOram
BenukobpuTaHii). Lien cumBon 03Havae, LWo NpucTpil BignoBigae 0CHOBHUM BUMoOram Bennko6puTaHii (AHMiT,
Yenbcy i LLotnangii). « UKCA (B4 duoc danh gia la Hop chudn cia Vuong quéc Anh). Ky hiéu nay c6 nghia |4 thiét bi
tuan thu cac yéu cau can thiét ap dung cho Dao Anh (Anh, X Wales va Scotland).

Quantity » KonnuecTtso ® Mnozstvi e Antal e Menge ¢ lNMoocotnta ® Cantidad ® Kogus © Maara ¢ Quantité ¢ Koli¢ina ¢
Mennyiség ¢ Kuantitas ® Quantita ® CaHbl ® == & ¢ Kiekis e Daudzums ¢ KonmunHa © Aantal ¢ Antall « [lo$¢ e Quantidade ¢
Cantitate » HosimyecTtso ¢ MnoZstvo * Koli¢ina ¢ Koli¢ina ¢ Antal ® Miktar ¢ KinbkicTb * S6 lwrong
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Sterilized using ethylene oxide ¢ CtepunnaunpaHo ¢ eTuaeHoB oKkcng © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid ¢ Sterilisiert mit Ethylenoxid ¢ Artootelpwpevo pe alBulevo&eidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ® Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisation par oxyde d’éthyléne ¢ Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva * Disterilkan menggunakan etilena oksida e Sterilizzato a ossido di etilene ¢
STUNEH OKCUAIHIH KeMeriMeH 3apapcbi3faHabipbinFaH ¢ & 5H HIE Bl S ALE0H0 Z @& e Sterilizuotas etileno
oksidu e Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu ® CtepnnunampaHo co etuneH okeng © Gesteriliseerd met ethyleenoxide ©
Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu e Esterilizado com 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid de
etilena ¢ Ctepmnunsauma oKcMaom atuaeHa © Sterilizované pomocou etylénoxidu ¢ Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida  Steriliserad med etylenoxid e Etilen oksit ile sterilize edilmistir  CtepunisosaHo
i3 3aCTOCYBaHHAM eTueHoKenay » Buoc khir triung béng ethylene oxide

Catalogue number e HatanoeH Homep © Katalogove €islo ® Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ Api8u6¢ kataAdyou ©
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de catalogue ¢ Kataloski broj e Katalogusszam e
Nomor katalog * Numero di catalogo ¢ Katanor Hemipi ¢ ItE£ 2 ] 815 « Katalogo numeris © Kataloga numurs ¢
Haranowku 6poj e Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer e Numer katalogowy ® Numero de catélogo e Numar de catalog
* Homep no Katanory ¢ Katalégove &islo  KataloSka Stevilka ¢ Katalo$ki broj e Katalognummer  Katalog numarasi e
KaranoHuit Homep * S6 danh muc

Lot number » Homep Ha naptuaa » Cislo $arze ¢ Partinummer » Chargennummer ¢ AplOpoc raptidac  Nimero de lote
Partiinumber e Erdnumero e Numéro de lot  Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot e Numero di lotto e TonTama Hemipi ®
2 E B35 ¢ Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepwija ® Partijinummer ¢ Lotnummer « Numer partii produkcyjnej
* NUmero de lote * Numér de lot « Kog, napTum « Cislo $arze » Stevilka serije ® Broj serije ® Partinummer ¢ Lot numarasi
Hop naprii » S6 16

Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomoleH npeactasuTten B EBponerickara o6LHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropskeé spolecenstvi ¢ Autoriseret repraesentant i EF e Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ EEouclodotnuévog avTtimpoowrog otnv Evpwrtaikr) Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses  Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella * Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ¢ Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ¢
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea  Eyponanbik, OfakTassl yakineTTiokiie 2 & S S (EC) L 3
4l [ 2| & e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OBnacteH npeTcTaBHUK
B0 EBponckaTta 3aegHuua e 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 ® YnosiHOMO4Y€EHHbIM NpeacTaBuTe b B
EBponenckom coobLuecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurdpske spoloenstvo ¢ Pooblaséeni predstavnik v Evropski
skupnosti e Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici e Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci e YnosHoBaeHW npeacTaBHUK €Bponeiicbroro Cotogy ¢ Dai dién dugc iy quyén tai Céng déng Chau
Au

Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland). ¢ OTroBopH0 /iMue BbB BennkobputaHumsa
(AHrnnga, Yenc u Lotnangus). e Odpoveédna osoba ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku). ¢ Ansvarlig person i
Storbritannien (England, Wales og Skotland). ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und
Schottland). ¢ Yrieubuvog otn Meydn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat Zkwtia). ® Persona responsable en Gran Bretafia
(Inglaterra, Gales y Escocia). ¢ Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) ¢ Vastuuhenkil®
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-Britannidban (Anglia, Wales és Skdcia). ¢ Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris,
Wales, dan Skotlandia). * Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). ® ¥nbl6pUTaHNSAaFbI
(AHrVS, Yanbc xaHe LLoTnaHams) xayanTel TyiFa. e F=2(LSHE, YL X, ADSHE) MK} » Atsakingasis
asmuo DidZiojoje Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje). * Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija). *
OprosopHo nuue Bo Bennka 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 responséavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de
Gales e Escdcia) * Persoana responsabild din Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). ¢ OTBeTCTBEHHOE ML
B BesmKkobpuTaHum (AHmnK, Yansce u LLotnanaunm). ¢ Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales

a Skotsko). » 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). ¢ Buyik Britanya'daki
(Ingiltere, Galler ve Iskogya) sorumlu kisi. ® BianosiganbHa oco6a y Beankobputanii (AHmii, Yenesci v LLoThaHgii). e
Ngu&i chiu trach nhiém & BDao Anh (Anh, X&r Wales va Scotland).
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Manufacturer  Nponssoguten ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller ¢ Kataokeuaotng © Fabricante © Tootja ¢ Valmistaja ¢
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyart6  Produsen ¢ Fabbricante ® ©HaipyLui Kl = 2 Xl « Gamintojas ¢ RaZotajs
MpounssoamTen » Fabrikant e Produsent e Producent e Fabricante e Producator e UarotoBuTenb ® Vyrobca ¢ Proizvajalec ©
Proizvodad e Tillverkare ¢ Uretici « Bupo6Huk » Nha san xuat

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum e Huepounvia
Kataokeung ® Fecha de fabricacion e Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivamaara  Date de fabrication e Datum proizvodnje
* Gyartas ideje » Tanggal produksi ® Data di fabbricazione ® ©HgipinreH kyHi Xl == &2 At ¢ Pagaminimo data ¢
Razo$anas datums ¢ Jatym Ha npon3BoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato  Data produkcji  Data de fabrico ©
Data fabricarii » [lata nsrotossieHus * Datum vyroby ¢ Datum izdelave ¢ Datum proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi » Jata BurotosneHHs * Ngay san xuét

Manufactured in ® [MpounsseaeHo B ® Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe © Fabricado en ¢
Tootmiskoht e Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di e Fabbricato in
* OHgipureH ene Ml & = Jt e Pagaminimo $alis ¢ RaZzo$anas vieta ¢ NponsseaeHo Bo ¢ Vervaardigd in ¢ Produsert i ¢
Miejsce produkcji ® Fabricado em ¢ Fabricat in e [pon3BeaeHo B * Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u e Tillverkad i ®
imalat yeri « Micue BurotoBieHHs * San xuét tai

Keep dry ¢ lNoaabpiarnte cyxo ¢ Udrzujte v suchu » Skal opbevares teort » Trocken aufbewahren ¢ Alatnpnote oTeyvo
Mantener seco  Hoida kuivas ¢ Sailyta kuivassa ¢ A conserver dans un endroit sec ® Drzite na suhom ® Szarazon
tartandé  Jaga agar tetap kering e Mantenere asciutto ® Kyprak kynge caktaHbi3 e 21 = 8 & Elf 7 K| » Laikyti sausoje
vietoje e Uzglabat sausa vieta ® Ja ce 4yBa Ha cyBo mecTo ® Droog bewaren ¢ Skal holdes tarr e Chronic 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 sig Bonoru  Bé noi khé thoang

Keep away from sunlight e MNaseTte ot cabHYeBa ceBeTMHa © Chrarite pfed sluneénim svétlem e Ma ikke udseettes for
direkte sollys  Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Alatnpeite pakptd ano 1o nAlakd ¢wg ® 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 ¢ Napfénytdl védend6 ¢ Jauhkan dari sinar matahari ¢ Tenere lontano dalla luce del sole ¢ KyH
cayneciHeH anbic cakTaHbi3® 2 AtZ2 & S Tl & A » Saugoti nuo saulés Sviesos ® Sargat no tieSiem saules stariem o
[Ja ce yyBa noganeky of coHyeBa cBetmHa ¢ Uit de buurt van zonlicht houden ¢ Ma ikke utsettes for sollys ¢ Chroni¢
przed Swiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol ¢ Nu expuneti la radiatia solara ¢ He gonyckatb
BO34eMCTBUA conHeyHoro ceeTa ® Uchovavajte mimo sineéného ziarenia ¢ Zascitite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti e Far inte utsattas for solljus ¢ Glnes isigindan uzak tutun e BeperTu Big COHAYHMX NPOMEHIB
e Tranh ti€p xuc v&i anh ndng mét troi

Do not reuse ¢ [la He ce n3nonssa nosTopHo * NepouZivat opakované e Mé ikke genbruges ¢ Nicht zur
Wiederverwendung * Mnv entavaypnotportoleite ® No reutilizar e Mitte kasutada korduvalt » Al kayta uudelleen » Ne
pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati viSe puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang  Non
riutilizzare ¢ EkiHLWI KaliTapa NariganaHyra 6onmanael © M AFZ 3 XI » Nenaudoti pakartotinai  Nelietot atkartoti
Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba © Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowac ponownie ©
Na&o reutilizavel e De unica folosinta ¢ 3anpet Ha noBTOpHOE NpuMeHeHne ® Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno
uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ NoBTOpHO BUKOPUCTOBYBaTH
3a6opoHeHo * Khdng dugc tai st dung

Do not resterilize * [la He ce cTepuinaunpa nosTopHo * Neprovadét opétovnou sterilizaci « Mé ikke resteriliseres ¢ Nicht
erneut sterilisieren ¢ Mnv ertavarnootelpwveTte ® No reesterilizar ® Mitte resteriliseerida © Ala steriloi uudelleen ® Ne pas
restériliser ¢ Nemojte iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Jangan disterilkan ulang  Non risterilizzare  Kaiita
3apapcbizgaHabipyra 6onmarigbel ¢ & @ = Xl » Nesterilizuoti pakartotinai « Nesterilizét atkartoti » la He ce
ctepumnaumpa noTopHO ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac¢ ponownie ¢ Nao
reesterilizar ® Nu resterilizati e He ctepunnsosatb nosTopHo © Nesterilizujte opakovane ¢ Ne sterilizirajte znova © Nije za
ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MoBTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ® Khdng
duwoc khtt trung lai
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Do not use if package is damaged ® He nanonssaiTe, ako onakoBKara e nospeaeHa ® Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ® Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
* Mnv To XPNOIOTIOIEITE EQV N OUCKeVaoia exel uTtooTel {nuia  No utilizar si el envase esta dafiado ¢ Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud e Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢
Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena  Ne hasznalja fel, ha a csomagoléas sérilt ¢ Jangan gunakan jika
kemasan rusak ¢ Non utilizzare se I'imballaggio non & integro  Kantamachkl 6y3binica, NarijanaHbanpiz ¢ L& 0| &
A& E2 AtE 23Xl e Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ [la He ce ynoTpe6ysa
[OKOJIKY NaKyBareTo e owTeTeHOo © 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 e He ucnonb3oBatb Npu noBpexaeHnM ynakoBku ® Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny e
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno ¢ Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad ¢ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ¢ He BuKopncToByBaTH Y pasi NOWKOAKEHHSA NaKyBaHHSA ©
Khéng dworc stir dung néu bao bi da bi hu hdng

Consult instructions for use ® BuTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba ¢ Viz navod k pouziti ¢ Se brugsanvisningen ¢
Gebrauchsanweisung beachten ¢ ZupBouAeuteite TIq 06nyieg xpriong © Consultar instrucciones de uso ° Lugege
kasutusjuhendit e Katso kayttdohjeet e Consulter le mode d’emploi ® Pogledajte upute za upotrebu ¢ Lasd a hasznalati
utmutatét e Lihat petunjuk penggunaan e Consultare le istruzioni per 'uso ¢ ManganaHy HyckaynapbiH kKapaHbi3 ¢ AHE
Xl & & 10 « Skaitykite naudojimo instrukcijose ¢ Skatit lietoSanas pamacibu ¢ MpounTajTe ro YnarcTeoTo 3a ynotpeta
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing ® Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania e Consultar
as instrugdes de utilizacao * Consultati Instructiunile de utilizare e O6paTuTECh K MUHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO ® Pozrite
si pokyny na pouzivanie ¢ Glejte navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢
Kullanim talimatlarina bakin ¢ O3HaiomTecs 3 iIHCTPYKLisMM i3 3acTocyBaHHs ® Tham khao huwdng dan sir dung

Consultinstructions for use at this website ® BuxTe MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha To3m yeb camT  Viz navod k pouziti
na této webové strance ¢ Se brugsanvisningen pa dette websted ¢ Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten
* JupPovAeuTeite TIg 0dNYyieg xpriong o€ autov Tov LoTdToTto ® Consultar las instrucciones de uso en este sitio web
Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid ¢ Katso kayttdohjeet tasta verkkosivustosta ¢ Consulter le mode
d’emploi sur ce site Web ¢ Pogledajte upute za upotrebu na ovoj internetskoj stranici e Lasd a hasznalati utasitast ezen
a honlapon e Lihat petunjuk penggunaan di situs web ini « Consultare le istruzioni per 'uso su questo sito web ¢
Maiganany XeHIHAer! Hyckaynapabl ocbl Be6-caiTTaH KapaHbiz O] & AOIE 2| AFE XI& & 1) « Naudojimo
instrukcijas rasite Sioje svetaingje ¢ LietoSanas pamacibu skatit §aja timekla vietné * Bugete ro YnarcteoTo 3a
ynoTpe6a Ha oBaa BeG-cTpaHuLa * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website ¢ Se bruksanvisningen pa dette
nettstedet » Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostepng w tej witrynie internetowej ¢ Consultar instrugoes
de utilizagao neste sitio da Internet e Consultati instructiunile de utilizare la acest site web. ¢ Cm. MHCTPYKUMIO NO
NPUMEHEHMIO Ha yKa3aHHOM Beb-caiTe ¢ Preditajte si pokyny na pouzivanie na tejto webovej lokalite ¢ Glejte navodila
za uporabo na tem spletnem mestu ¢ Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovoj veb lokaciji ¢ Se bruksanvisningar pa
denna webbplats ¢ Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin ¢ JuB. iHCTPyKL,to 3 eKcrnyaTau,ii Ha LiboMy
Be6-caiTi * Tham khao huéng dan sir dung tai trang web nay

Use-by date  M3nonsBarite go ® Datum pouzitelnosti « Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ¢ Huepounvia
«Xprion €wg» * Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ¢ Viimeinen kayttépaivamaara e Date de péremption ¢ Rok upotrebe ©
Lejarati id6 » Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro ¢ XXapamabiibik Mep3iMi © ALZ J| & ¢ Naudoti iki
Deriguma termin$ ¢ Ynotpe611Bo go  Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag © Termin przydatnosci do uzycia ®
Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana la data de ® Ucnonb3oBatb o ® Datum spotreby ¢ Uporabno do © Datum
»Upotrebljivo do” » Utgdngsdatum e Son kullanma tarihi * Bukopuctatu fo ® Han st dung

Nonpyrogenic ¢ HennporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoydvo ¢ Apirdgeno ¢
Mittepurogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogene ® Nezapaljivo ¢ Nem pirogén ¢ Bebas pirogen © Non pirogenico
MuporeHal emece | 2 S & e Nedegus ¢ Nepirogéns ® AnvporeHo ¢ Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt niepirogenny
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(OTW, 6ver ledaren) » Tel (izeri » CucTema A0CTaBKM 3a 10NOMOrO0 NpoBigHMKa  Dat qua day dan huéng
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Nominal pressure ® HommHanHo HanaraHe ® Nominalni tlak ¢ Nominelt tryk ¢ Nenndruck ¢ OvopaoTikn miieon © Presion
nominal ® Nimirbhk ¢ Nimellinen paine ¢ Pression nominale ® Nominalni tlak ¢ Névleges nyomas ° Tekanan nominal ¢
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HomuHanbHoe gasnerue ® Nominalny tlak ¢ Nominalni tlak « Nominalni pritisak ® Nominellt tryck ¢ Nominal basing ¢
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* Minimalni unutrasnji pre¢nik omotac¢a ¢ Hylsans minsta innerdiameter ¢ Minimum kilif i¢ capi ® MiHiManbHu#
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Inflation pressure e HanaraHe npu pasreeaHe © Plnici tlak e Inflationstryk ¢ Aufdehndruck e MNieon 616ykwong © Presion
de inflado ® Taitmisrohk e Tayttépaine ¢ Pression de gonflage © Tlak napuhivanja ¢ Felt6ltési nyomas ® Tekanan
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Balloon diameter ¢ [lnameTbp Ha 6anoHa ¢ Primér balonku ¢ Ballondiameter ¢ Ballondurchmesser  AlQUeETPOG
prtaAoviov © Diametro del baldn ¢ Ballooni [Abimot © Pallon Iapimitta ¢ Diameétre du ballonnet e Promjer balona ¢ Ballon
atmérdje ¢ Diameter balon ¢ Diametro del palloncino ® bannoH guametpl e S &1 X A o Balionélio skersmuo ¢ Balona
diametrs ¢ [lnjametap Ha 6anoHoT  Ballondiameter  Ballongdiameter * Srednica balonu ¢ Diametro do bal&o e
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Balloon length ¢ AbnxuHa Ha 6anoHa ¢ Délka balénku ¢ Ballonlaengde ¢ Lange des Ballons ¢ Mrjkog UmaAoviou e
Longitud del balén ¢ Ballooni pikkus  Pallon pituus ® Longueur du ballonnet e Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang
balon ¢ Lunghezza del palloncino ¢ bannoH y3biHAbIFbI ¢ S &1 21 0] ¢ Balionélio ilgis  Balona garums ¢ [lonuHa Ha
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Usable catheter length e 1anonseaema gbnxuHa Ha KateTbpa ® Pouzitelna délka katétru e Anvendelig kateterleengde ©
Nutzlange des Katheters ¢ QdeApo prikog kabetrpa  Longitud Util del catéter « Kasutatav kateetri pikkus ¢ Katetrin
kayttdpituus e Longueur utile du cathéter e Upotrebljiva duljina katetera e Hasznos katéterhossz  Panjang kateter yang
dapat digunakan ¢ Lunghezza utile del catetere ¢ KaTeTepaiH, XXyMbIC y3blHAbIFbI ¢ AHE D8 IHHIE 20/ o
Naudojamas kateterio ilgis ® Lietojamais katetra garums ¢ Ynotpe6ausa gonmHa Ha KatetepoT ® Bruikbare lengte van
de katheter » Nyttbar kateterlengde * Uzyteczna dtugosc cewnika « Comprimento util do cateter ¢ Lungime utilizabild a
cateterului » Paboyasn gnvHa Katetepa ® Pouzitelna dizka katétra e« Uporabna dolzina katetra e Upotrebljiva duzina
katetera  Anvandbar kateterlangd  Kullanilabilir kateter uzunlugu  Po6o4a gosxuHa Katetepa ¢ Chiéu dai dng théng
c6 thé str dung

Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ eanHu4Ha ctepunHa nperpaga  Systém jedné sterilni bariéry ¢ System med
enkel steril barriere  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Zuotnua povou oteipov ppaypov » Sistema de barrera esteéril
unica  Uhekordse steriilse barjaari slisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma ¢ Systéme de barriere stérile
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Sistem enojne sterilne pregrade ° Sistem jednostruke sterilne barijere « System med enkel steril barriér » Tekli steril
bariyer sistemi ¢ Cuctema omMHapHOro cTepuabHoro 6ap’epy © Hé théng béo vé vé khudn don

Importer e BHocuTen ¢ Dovozce © Importar © Importeur ® Elcaywyéag ¢ Importador © Importija ¢ Maahantuoja ¢
Importateur ® Uvoznik ® Import6r ¢ Pengimpor ¢ Importatore ¢ imnopTTayLubl © <=2 X}  Importuotojas © Importétajs
YBO3HMK * Importeur ¢ Importar ¢ Importer ¢ Importador ¢ Importator ¢ ImnopTep * Dovozca ¢ Uvoznik ¢ Uvoznik ¢
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Medical device ® MeamumHCcKo ycTporcTBo © Zdravotnicky prostfedek © Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt  latpin
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1 Description

The Pacific Plus PTA catheter is an Over the Wire (OTW) peripheral balloon catheter, specifically designed for percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) in stenosed vessel segments. The OTW catheter is used to guide the balloon to the stenosed vessel
segment. The balloon is then inflated to dilate the vessel.

The catheter is a coaxial dual lumen device. The lumen marked “WIRE” is the central lumen of the catheter, which terminates at the
distal tip. This lumen is used to pass the catheter over a guidewire with a maximum outer diameter of 0.018 in (0.46 mm). The lumen
marked “BALLOON” is the balloon inflation lumen, which is used to inflate and deflate the dilatation balloon with a mixture of contrast
medium and saline solution.

Consultthe Compliance Chartincluded inthe catheter packaging for the diameters of the balloons at given pressures. The Pacific Plus
PTA catheter is available in different balloon sizes and is provided with a hydrophilic coating. The balloon length is specified on the
package label.

The Pacific Plus PTA catheter does not contain natural rubber latex. However, during the manufacturing, assembly, or packaging
process, it may have incidental contact with materials, tools, or equipment containing or coming in contact with latex.

2 Intended purpose

The intended purpose of the Pacific Plus PTA catheter is to restore lumen patency and blood flow to peripheral arteries, or through
native arteriovenous dialysis fistulae.

The Pacific Plus PTA catheter is not for use in direct contact with the heart or the central circulatory system.

2.1 Intended patient population

The Pacific Plus PTA catheter is intended to improve and maintain luminal diameter in patients at risk for closure or restenosis following
percutaneous transluminal angioplasty in peripheral arteries or who have obstructive lesions in native arteriovenous dialysis fistulae.

This device has not been tested in a pediatric population.

2.2 Indications for use

The Pacific Plus PTA catheter is intended to dilate stenoses in the iliac, femoral, iliofemoral, popliteal, and infrapopliteal arteries, and
for the treatment of obstructive lesions of native arteriovenous dialysis fistulae.

2.3 Contraindications

The catheter is contraindicated for use in coronary arteries or the neurovasculature. It is also contraindicated when the guidewire is
unable to cross the target lesion.

2.4 Clinical benefits

The clinical benefits of treating stenoses in peripheral arteries or obstructive lesions in native arteriovenous dialysis fistulae with the
Pacific Plus PTA catheter include the following:

e Restored lumen patency and blood flow to resolve arterial disease-related symptoms
e Improved quality of life
¢ Increased mobility

The Pacific Plus PTA catheter has been found to be safe and effective with clinical benefits outweighing the risks in the intended
population.

Clinical data demonstrating these benefits are shown in Table 1 and Table 2 below."

Table 1. Functional endpoints at 1 year

Rate (n/N) [95% CI]
Functional status® improved from baseline 22.2% (4/18) [6.4%, 47.6%]
Functional status preserved from baseline 38.9% (7/18) [17.3%, 64.3%)]
Ambulation statusP improved from baseline 11.8% (2/17) [1.5%, 36.4%]
(

Ambulation status preserved from baseline 70.6% (12/17) [44.0%, 89.7%]

1 Data are sourced from the Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI) registry of vascular procedures performed between July
2018 and August 2021 by 540 physicians at 188 participating centers in the United States of America. A total of 70 patients and 83 arteries were
treated by percutaneous transluminal angioplasty (PTA) with the Pacific Plus PTA catheter being the only device used for the treatment of
peripheral artery disease. One-year follow-up data were available for 22 patients, and there were data pertinent to the clinical benefits available
in 17 or 18 of these patients, depending on the endpoint shown above.
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Table 1. Functional endpoints at 1 year (continued)

Rate (n/N) [95% CI]
Rutherford classification improved = 1 classification from base- | 77.8% (14/18) [52.4%, 93.6%)]
line
Rutherford classification preserved from baseline 11.1% (2/18) [1.4%, 34.7%]

@ Functional status categories (from worst to best) are assisted care, self-care, light work, and full function.

b Ambulation status categories (from worst to best) are bed bound, wheelchair only, ambulation with assistance, ambulation with prosthesis, and
full ambulation.

Table 2. Kaplan-Meier estimate?@ of primary patency at 1 year

Estimate + SE (N at risk) [95% CI]
Primary patency of treated artery 89.8% + 3.9% (N=83) [82.2%, 97.4%)]

aKaplan-Meier estimate of primary patency at one year from an initial number-at-risk of 83 arteries. Primary patency is defined as freedom from flow-
limiting stenosis or occlusion without surgical or interventional revascularization in the treated lesion following the initial PTA procedure.

2.5 Intended users

Pacific Plus PTA catheter percutaneous transluminal angioplasty procedures should only be performed by physicians who have
experience with interventional techniques in the vascular system.

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

2.6 Device performance characteristics

The Pacific Plus PTA catheter treats occlusions or lesions in peripheral arteries or in native dialysis fistulae. The balloon is inflated to
its predetermined diameter and exerts a constant, gentle outward force to establish patency

3 Warnings
* Toreduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel just
proximal and distal to the stenosis.
¢ Whenthe catheteris exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high-quality fluoroscopic observation.

e Do not manipulate the PTA balloon in an inflated state. The position of the PTA balloon may only be changed with the guidewire
in place.

 If resistance occurs during manipulation, determine the cause using fluoroscopy, roadmapping, or DSA before moving the
catheter backward or forward.

e The guidewire may under no circumstances be moved during inflation of the balloon.
¢ The balloon must be completely deflated before removing the catheter from the vascular system.

¢ Do notexceed the rated burst pressure (RBP). The rated burst pressure is based on the results of in vitro testing. Use of a pressure
monitoring device is recommended to prevent over pressurization. Inflation in excess of the rated burst pressure may cause the
balloon to rupture.

e Use a 1:1 or 1:3 mixture of contrast medium and saline solution to fill the balloon. (It has been shown that a 1:3 ratio yields faster
balloon inflation/ deflation times.) Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

* Use the catheter prior to the Use By date noted on the package.
* Do not expose to organic solvents (such as alcohol), ionizing radiation, or ultraviolet light.

e Thelength of the introducer sheath should be appropriate to the support needed, and should be compatible with the PTA catheter
characteristics listed on the package label.

4 Precautions

* 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, iliness, or death.

¢ Use anintroducer sheath with a French compatibility equal to or larger than the one reported in the label. Using an inappropriate
introducer sheath may affect the advancement or retrieval of the catheter.

e Appropriate drug therapy (anticoagulant, vasodilator, etc.) should be administered to the patient according to standard protocols
for PTA before insertion of the balloon dilatation catheter.

Note: Use appropriate anticoagulation to prevent or reduce device thrombosis, as this device has not been tested in the absence
of anticoagulation.

e Exercise care during handling to avoid possible damage to the catheter. Do not use a catheter that has been damaged.
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To minimize the possible introduction of air into the system, before proceeding pay careful attention to the maintenance of tight
catheter connections throughout aspiration and flushing of the system.

Exercise caution when using the Pacific Plus PTA catheter for procedures with calcified lesions due to the abrasive nature of these
lesions.

Allergic reactions to contrast medium should be identified before treatment.

The general technical requirements for catheter insertion must be observed at all times. This includes flushing the components
with sterile, isotonic saline solution prior to use and the usual prophylactic, systemic heparinization.

Catheter applications vary. Select the technique to be used based on the patient’s condition and the experience of the
interventionalist.

The maximum diameter of the guidewire must not exceed 0.018 in (0.46 mm). Certain coatings on guidewires may lead to
increased friction between the guidewire and the catheter.

Adverse effects

Complications associated with the use of the Pacific Plus PTA catheter are similar to those associated with standard PTA procedures.
Possible complications may include, but are not limited to:

Puncture related:

Arteriovenous fistula

Local hematoma

Local hemorrhage

Local infections

Local or distal thromboembolic episodes
Pseudoaneurysm

Thrombosis

Dilatation related:

Acute reocclusion necessitating surgical intervention
Dissection in the dilated artery wall or fistula
Perforation of the artery wall

Prolonged spasms

Restenosis of the dilated artery

Total occlusion of the peripheral artery

Angiography related:

Allergic reaction to contrast medium
Arrhythmias

Death

Drug reactions

Endocarditis

Hypotension

Pain and tenderness

Sepsis/infection

Short-term hemodynamic deterioration
Systemic embolization

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

or

6

regulatory body.

Instructions for use

6.1 Inflation device preparation

Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.

6.2 Catheter selection

1. The nominal balloon size must be chosen equal to or smaller than the inner diameter of the artery proximal and distal to the
lesion.
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2. If the stenosis cannot be crossed with the desired catheter, use a smaller catheter to predilate the lesion and facilitate the
passage of a more appropriately-sized catheter.

6.3 Preparation technique
Caution: Avoid manipulating the catheter while removing it from the packaging and flushing the guidewire lumen.

1. Prior to use, carefully examine the unit to verify that the catheter or sterile package has not been damaged in shipment.

2. The catheter is packaged in a protective coil. Gently remove it from the hoop.

3. After moistening the balloon protection sheath with physiological saline solution, carefully remove the balloon protection sheath
without damaging the balloon.

Caution: Do not use with Lipiodol or Ethiodol contrast media, or other such contrast media that incorporate the components of these
agents.

6.4 To displace air
1. Flush out the guidewire lumen by connecting a syringe filled with saline solution. Start flushing until liquid rinses out of the
guidewire lumen at the distal tip of the catheter.

2. Connect a syringe containing contrast medium to the luer connector located at the proximal hub of the catheter and apply
negative pressure for approximately 15 seconds until no bubbles appearin the contrast medium solution. Return to atmospheric
pressure, allowing contrast medium flow into the catheter lumen. Remove the syringe, leaving a meniscus of contrast medium
in the hub of the balloon lumen.

3. Remove air bubbles from the inflation device following the manufacturer’s instructions.
4. Using the stopcock, attach the inflation device to the catheter. Do not allow air to enter the system.

Note: The Pacific Plus PTA catheter is provided with a hydrophilic coating. Prior to inserting the catheter, activate the coating by
immersing the catheter in normal saline for approximately 5 seconds or wiping down the catheter shaft with a saline-saturated gauze.

Caution: Do not wipe down the catheter surface with a dry gauze.

6.5 Insertion technique
Note: Access to the vessel must be sufficiently patent, or sufficiently recanalized, to proceed with further intervention.
1. If the guidewire has not already been positioned across the lesion, under fluoroscopy insert a 0.018 in (0.46 mm) or 0.014 in
(0.36 mm) guidewire across the lesion following standard PTA techniques.
2. Insert the proximal end of the guidewire into the distal tip of the catheter.

3. Carefully insert the catheter through the introducer sheath and, under fluoroscopic guidance, carefully advance it through the
peripheral vasculature following the guidewire toward the lesion.

Caution: Do not advance the guidewire or the catheter if resistance is met without first determining the cause of resistance and
taking remedial action.

4. Carefully position the balloon within the lesion using the 2 radiopaque markers located under the balloon as reference points for
precise placement across the target lesion. For balloons 2200 mm, there are 2 additional radiopaque markers at the center of
the balloon.

5. Ifthe stenosis cannot be crossed with the desired dilatation catheter, use a smaller diameter catheter to predilate the lesion and
facilitate passage of a more appropriately-sized dilatation catheter.

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

6.6 Balloon inflation

1. Make sure all air bubbles are removed from the catheter and the inflation device before inflating the balloon.

2. Open the stopcock on the inflation device. Inflate the balloon gradually to dilate the lesion to the calculated diameter in
accordance with the Compliance Chart.

3. To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel
just proximal and distal to the stenosis.

Caution: Do not inflate the balloon more than 10 times at the RBP.
4. Apply a constant pressure for approximately 30 seconds.
Caution: Do not exceed the rated burst pressure (RBP).

Note: The subject device was tested on the bench with the Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) self-expanding peripheral stent system.
All stents should be deployed in accordance with the manufacturer’s indications and instructions for use.
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6.7 Balloon deflation and removal
Caution: Larger models of the Pacific Plus PTA catheter may exhibit slower deflation times, particularly on long catheter shafts.
1. Deflate the balloon in accordance with standard PTA procedures. Apply negative pressure to the balloon for at least
60-120 seconds. Ensure the balloon is fully deflated under fluoroscopy before carefully removing the catheter from the vessel.
2. Carefully remove the deflated balloon from the introducer while maintaining negative pressure.

3. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance with accepted
medical practice and applicable local, regional, and national laws and regulations.

7 Device disposal

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

8 How supplied

The Pacific Plus PTA catheter is supplied sterile and intended for single use only. ltis sterilized by ethylene oxide gas and it will remain
sterile as long as the packaging remains unopened and undamaged. Use product prior to Use By date. Do not use if the packaging
is damaged.

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

9 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.

10 Disclaimer of warranty
Note: This disclaimer of warranty does not apply in Australia.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered anintegral 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 to be illegal, unenforceable, or in 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.
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1 OnucaHue

PTA katetbpbT Pacific Plus npeactaBnnBa nepndepeH 6ai10HeH KaTeTbp ¢ MeTaneH Bogad (OTW), npegHasHayeH cneumanHo 3a
nepKyTaHHa TpaHCAyMWHaHa aHronnactmka (PTA) B CTEHO3MpaHW CErMEHTU Ha cbaa. HaTteTbpbT ¢ MeTasieH Bogad ce M3non3sa
3a Haco4YBaHe Ha 6an0Ha KbM CTEHO3MPaHWA CErMeHT Ha cbaa. Cnep ToBa 6a/10HbT Ce HaayBa, 3a Aa pasLwmpu cbaa.

HateTbpbT e KoaKcmaiHO YCTPOMCTBO C ABOEH NyMeH. JlyMeHbT, Bbpxy KoMTo e otbenasaHo ,WIRE" (BOAAY), e ueHTpanHnaT
JIYMEH Ha KaTeTbpa, KOMTO 3aBbpLUBa Ha AUCTaNHMA BPbX. TO3M IyMEH Ce 13M0/13Ba 3a NpoKapBaHe Ha KaTeTbpa Hafj Bogady ¢
MaKcumasieH BbHLWeH gnameTbp 0,018 in (0,46 mm). JlymeHbT, BbpXy KOMTO e oT6ensasaHo ,BALLOON" (BAJIOH), e nymeHbT 3a
HafyBaHe Ha 6a/10Ha, KOMTO Ce M3M013Ba 3a HagyBaHe U CBMBaHe Ha 6anoHa 3a guaarauusa CbC CMeC OT KOHTPaCTHO BELECTBO U
DU3M0IOrMYEH pPasTBop.

PasrnegaiTe Tabnuuara 3a CbBMECTUMOCT, BK/IIOYEHA B OMaKOBKaTa Ha KateTbpa, OTHOCHO AnamMeTpuTe Ha 6anoHUTe Npm
onpegenenu Hansaranua. PTA kateTbpbT Pacific Plus ce npegnara B pasiiMiyHv pasamepm Ha 6asioHa 1 ce NpefocTass C XMAPODUIHO
nokputure. [IbaumHara Ha 6anoHa e ykasaHa Bbpxy eTMKeTa Ha onakoBKara.

PTA kateTbpbT Pacific Plus He cbabpia ecTecTBeH Kay4yyK. BbnpeKku ToBa B npoueca Ha Npon3BOACTBO, CrobsaBaHe nam
OMnaKoBaHe B Bb3MOMXEH C/Tly4YaeH KOHTaKT C MaTtepuasiu, MHCTPYMEHTU UK 060pyaBaHe, ChAbpPHally NaTeKe N BM3allm B
KOHTaKT C JlaTeKC.

2 lMNpepHa3HavyeHue

MNpegHasHaveHneTo Ha PTA KateTbpa Pacific Plus e ga ce Bb3CTaHOBM NPOXOAMMOCTTA Ha JlyMEHa W MPUTOKA Ha KPbB KbM
nepudepHUTE apTeEPUN MM NPE3 HATUBHWM apTePUOBEHO3HU PUCTYNIM 3a Aranun3a.

PTA katetbpbT Pacific Plus He e npeaHasHayeH 3a M3nons3BaHe B NPAK KOHTAKT CbC CbPLETO UM LLEHTPaHaTa KpbBOHOCHA
cucTema.

2.1 UeneBa rpyna nauyueHTu

PTA kateTbpbT Pacific Plus e npegHasHayeH 3a nogobpsasaHe 1 NOAAbPHKaHe Ha IYMUHANHUA AMaMeTbp NPy NaumMeHTU C PUCK OT
3aTBapsiHe WK PeCcTeHO03a cefl NepKyTaHHa TPaHC/IyMUHAIHA aHroniacTMka B nepudepHUTe apTepum Uam Npy naumMeHT ¢
06CTPYKTUBHM JIE3UM B HATUBHW apTEPUOBEHO3HU DUCTYNIU 3a Aranun3a.

ToBa yCTPOMCTBO He e TeCTBaHO Npu Aeua.

2.2 Nora3saHuA 3a ynotpeba

PTA kateTbpbT Pacific Plus e npegHasHayeH 3a gunarauma Ha CTEHO3M B UAnayHuTe, hemopanHute, namodemopanHmTe,
nonauTeanHuTe U MHdpanonIUTeanHUTe apTepum, KakTo 1 3a Ne4eHne Ha OBCTPYKTUBHU JIE3UN HA HATMBHW apTEPUOBEHO3HU
ducTynu 3a amanmsa.

2.3 MpoTtuBONOKa3saHUA

HaTeTbpbT e NpOTMBOMNOKAa3eH 3a ynoTpeta B KOPOHAPHUTE apTepun UK HeBpoBacKynartypara. Cbllo TaKa e NPOTUBOMNOKA3EH,
KOraTo BOJAYbT He MOMe a NPeMuHe Npes TapreTHara J1esus.

2.4 HNAWHWYHM NON3U

KAnHWYHUTE NoN3K OT NeYeHneTo Ha CTeHO3M B NepudepHUTe apTepum nam 0O6CTPYKTUBHU JIE3UN B HATMBHW apTEPUOBEHO3HU
ducTynu 3a ananusa c PTA KateTbp Pacific Plus BkatouBar cnegHuTe:

e Bb3cTaHOBEHA NPOXOAMMOCT Ha JlyMeHa W NPUTOKA Ha KPbB 3a CnpaBsiHe CbC CUMMNTOMM, CBbP3aHW C apTepuasnHa 601ecT.
e [lopo6bpeHOo Ka4eCcTBO Ha HMBOT
e [loBuLiEeHa NOABUKHOCT

YcTtaHoBeHo e, 4e PTA kateTbpbT Pacific Plus e 6e3onaceH n epeKTUBEH, KaTO KIMHUYHWUTE NOJI3M OT HETO HaJBWLLIABaT PUCKOBETE
3a UenieBara rpyna ot Haces/IeHMeTO.

KAMHWUYHWUTE [aHHW, KOUTO AeMOHCTPUPAT Teau Nosiau, ca noKasaHu no-gony B 7aé. 1 v Ta6. 2.'

1 laHHuTe ca nonyyeHu ot pervcTbpa Vascular Quality Initiative (MHMumaTvBa 3a cbaoso Kadectso (VQI)) Ha [pyecTBoTo no cbaosa
XUpYprua 3a CbA0BM NPoLEeaypH, U3BbPLUEHU Mexay toam 2018 r. n asryct 2021 r. ot 540 nekapu B 188 yyacTsawm LeHTbpa B CALLL. O6Lwo
70 naumeHTH 1 83 apTepun ca NeKkyBaHK Ypes NepKyTaHHa TpaHcayMuHanHa aHronnactuka (PTA), kato PTA KateTbpbT Pacific Plus e
€MHCTBEHOTO YCTPOMCTBO, U3NON3BAHO 3a ie4eHne Ha nepudepHa apTepuanHa 6onecTt. [lJaHHM OT eAHOrOAMLLHO NPOCeAABaHe ca HaIMYHU
3a 22 nauneHTH, KaTo AaHHW, CBbP3aHW C KIMHWUYHUTE NON3U, Ca HAJIMYHK NpK 17 naun 18 oT Te3u naumeHTH, B 3aBUCMMOCT OT KpariHaTta TO4Ka,
noKasaHa rno-rope.
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Ta6nuua 1. DyHKLMOHANHM KpaiHW TO4KK cneg, 1 roguHa

MpoueHTH (n/N) [95% CI]

DyHKLMOHANHO CbCTOAHME?R, NOAOBPEHO CNPAMO M3XOAHOTO
HWMBO

22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]

CDyHI-(LI,VIOHa}'IHO CbCTOAHME, 3ana3eHo Ha U3XO04HOTO HMBO

38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

CbCToAHME Ha amByiaumaP, nogobpeHo CnpaMo U3XOAHOTO
HMBO

11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

CbCcTOAHME Ha aM6yJ’IaLI,MF|, 3ana3eHo Ha M3Xo4HOTO HMBO

70,6% (12/17) [44,0%, 89,7 %]

Mogo6peHne no KnacubuKaumaTa Ha Pvabpdopa = 1 Katero-
pusi OT U3XOAHOTO HUBO

77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]

3anasBaHe Ha M3XOAHOTO HUBO MO KacubuKaumaTa Ha Pbabp-

11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

¢$opA
a8 Kateropuvre Ha GyHKLMOHA/IHOTO CbCTOsIHWE (OT HAM-IOLO 0 Hal-A06P0) ca acucTUpaHa rpuma, caMoobC/yKBaHe, IeKa padoTa U MbJiHa
(yHKLMOHa/IHOCT.

b KaTeropumte Ha cbCTOAHMETO Ha amBynauma (OT Haii-NoLwo A0 Hal-A06P0) Ca NPUKOBAH KbM JIEFOTO, ABUMEHME CAMO B MHBAIMAHA KONMYKA,
ABUWMEHWE C MOMOLL, ABUKEHWE C NPoTe3a 1 CBOGOAHO ABUMHKEHME.

Ta6nuuya 2. OueHka Ha HannaH-Maiiep? 3a mbpBUYHA NPOXOAMMOCT c/eg 1 roamHa

OueHKa = SE (N ¢ puck) [95% CI]
89,8% = 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

aQueHKa Ha KannaH-Maiep 3a mbpBUYHA NPOXOAMMOCT C/e[, eiHa roAMHa OT MbPBOHAYA/IHOTO JIe4eHWe Ha 83 apTepun, U3NIOHMEHN Ha PUCK.
MbpBMYHaTa NPOXOAMMOCT CE ONpeAesia KaTo Mrnca Ha orpaHuyasalla noToKka CTeHo3a Uu OKY3ua 6e3 XMpypriyHa nan MHTepBeHLMOoHaHa
peBacKynapusauua B TpeTupaHara sieaua cief nbpBoHadvanHara PTA npoueaypa.

MbpBMYHA NPOXOAMMOCT Ha JieKyBaHaTa apTepus

2.5 MoTeHuUanHU NoTpeduTen

MpoueanypuTe Ha NepKyTaHHa TpaHCyMUHaNHa aHruonnacTmka ¢ PTA KateTbp Pacific Plus Tpa6sa ga 6baar M3nbaHABaHW camo
OT JIeKapu, KOMTO UMAaT OMUT C TEXHUKK 3a MHTEPBEHLUMA B CbaoBaTa cuctema.

yCTpOﬁCTBOTO TpHGBa Aa ce n3nos3ea camMmo B K/IMHU4YHK YC/10BUA B CTepU/IHa cpeja.

2.6 PaboTHM xapaKTEpPUCTUKU Ha YCTPOIMCTBOTO

PTA kateTbpbT Pacific Plus nekyBa okny3uu unm nesumn B nepudepHUTe apTepmm Uan B HaTMBHU PUCTYNM 3a Ananusa. banoHbsT e
HadyT 40 nNpeaBapuTesiHO 3ajafieHnsa My AMamMeTbp M yNpamHABa NOCTOAHHA, SIeKa BbHLUHA CKa, 3a Aa YCTaHOBU MPOXOAMMOCT.

3 MpepynpexpaeHun

e 3a pa ce HamManM Bb3MOXKHOCTTA 3a CbAoBa TpaBMa, AMaMeTbpbT Ha HaZyTMA 6asioH TpAGBa Aa e 6/IM3BK A0 AMaMeTbpa Ha
CbAa HENOCPEACTBEHO NMPOKCUMAIIHO M AUCTaIHO OT CTeHO3aTa.

e HoraTo KateTbpbT € OTKPUT KbM CbaoBaTa CMCTEMA, C Hero TpAbBa Aa ce paboTu Noj, BUCOKOKAYeCTBEHO GIYyOPOCKOMCKO
HabtoaeHue.

¢ He manunynupanTte PTA 6anoHa, [oKaTo e B HagyTo cbeTosiHME. MNo3uuuaTa Ha PTA 6anoHa Moxe Aa ce NPOMEHA caMo JOKaTO
BOAAYDLT € NOCTaBEH.

* AKO no Bpeme Ha MaHunynaunaTa Bb3HUKHE CBNPOTUBAEHME, onpedeneTe npuyMHaTa ¢ nomoluta Ha hayopocKonums,
KapTupaHe Uan gurutanHa cyoTpaxumnoHHa aHruorpadmsa (ACA), npean pa MecTute KateTbpa Hasag uav Hanpeg,

* BopaybT B HUKaKbB Cay4an He MOXeE Aa ce MecTi No BpemMe Ha HagyBaHeTo Ha 6asioHa.

e BanoHbT TpA6Ba Aa 6bAe HambAHO U3NYCHAT NPeau UsBarJaHe Ha KaTteTbpa OT CbaoBara cuctema.

e [la He ce npeBuLIAaBa HOMUHANIHOTO HanAraHe Ha cnykeaHe (RBP). HomnHanHoTo HanAraHe Ha cnykBaHe ce 6asupa Ha
pesynTaTtu oT in vitro TecToBe. MNpenopbyBa ce M3N0/I3BAHETO HA YCTPOMCTBO 3a HabtogeHMe Ha HansAraHeTo, 3a a ce U3berHe
JocTuraHe o NpeKasieHo BUCOKO HansaraHe. HagyBaHeTo ¢ HanAraHe, no-BMCOKO OT HOMUHA/IHOTO HasraHe Ha CrnyKBaHe,
MOMe fa cryka 6anoHa.

* 3non3samnTe CMec OT KOHTPACTHO BELLECTBO M (U3MOI0rMYEH pa3TBOp B CboTHOLWeEHKE 1:1 nnum 1:3, 3a a HanbAHUTE GasioHa.
(OTKpUTO €, Ye NpM CbOTHOLEHKWE 1:3 ce noayyaBaT No-KpaTKW BpeMeHa 3a HagyBaHe/u3nycKkaHe Ha 6asoHa.) Hukora HegenTe
[a n3nonseare Bb3ayX UK Apyro ra3aoob6pasHoO BELLECTBO 3a HaJyBaHe Ha 6aoHa.

* l3nonseaiTe KateTbpa Npeauv gararta Ha U3TUYaHe Ha CPOoKa Ha roAHOCT, OTHenA3aHa BbpXy OnaKoBKaTa.

* He uanaraiTe Ha AeNCTBMETO HA OPraHWYHM Pa3TBOPUTENIM (HaNpUMep aslkoxos), MOHU3MpaLla paguauua unm
yATpaBMoeTOBa CBET/IMHA.

e [baruHaTa Ha MHTpoatocepa TpAbBa Aa CbOTBETCTBA HA HeobxoAnMaTa onopa 1 Tpsabsa ga 6bae CbBMecTMMa C
XapaKTepucTukmute Ha PTA KateTbpa, M36pOeHN Ha ETUKETa Ha OnakoBKara.
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4 lpepna3HU MepKH

ToBa yCTPOMCTBO € NpefjHa3Ha4eHo caMo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. He nanonssariTe NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO U HE o
nognaraiTe Ha NOBTOpHa 06paboTKa UM NOBTOPHA CTepuamsaums. [osTopHaTta ynotpeba, 06paboTKa nav ctepuamsaums
MOMe ia KOMNPOMETHpPA CTPYKTYpHaTa LAJOCT Ha YCTPOMCTBOTO MM Aa Cb3Aaje PUCK OT 3aMbpcABaHe, KOETO MOXKe Aa
JoBefie A0 HapaHaBaHe, 3a601ABaHe UM CMBPT Ha NauMeHTa.

M3nonsearite MHTPOAKCEP C pa3mep B CbOTBETCTBUE C DPEHCKATa CKana, paBeH Ha UK NO-roasiM OT MOCOYEHUA Ha ETUKETA.
M3nonssaHeTo Ha HeNoOAXOAALL, MHTPOAIOCEP MOXeE Aa NMOoBMAEe Ha NPUABUKBAHETO HA KaTeTbpa Hanpes Win U3BamgaHeTo
my.

Ha naumeHTa Tpsa6Ba ga ce npeanuile noaxoasila 1ekapcTBeHa Tepanma (aHTUKoarynaHT, Ba3ognnararop U T.H.) B
CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTHUTE NPOTOKO/IM 3a NEPKYTaHHa TpaHCcAyMUHanHa aHruonnactuka (PTA) npeau BKapBaHeTo Ha
6aNoOHHMA AMnaTupaly KaTeTbp.

3abenerKa: ManonseaiTe cboTBETHATA aHTUKOAry/lauuMs 3a NpefoTBpaTABaHe UM HamansiBaHe Ha TpomGosara oT
YCTPOMCTBOTO, Thi KaTo TOBa YCTPOMCTBO HE € TECTBAHO MPW INMCca Ha aHTUKoarynaums.

Bbaete BHMMaTEHM NO BpeMe Ha paboTa, 3a Aa n3berHeTe Bb3MOXHO HapaHABaHe Ha KaTeTbpa. He nanonssanTte noBpegeH
KaTeTbp.

3a ga ceBegete 40 MMHMMYM Bb3MOXHOTO HaB/IM3aHEe Ha Bb3AyX B CMCTEMATA, NPeau Aa NPOAbAKUTE, 06 bpHETE crneumanHo
BHMMaHWe Ha NnoAapbiKaTa Ha CTerHaTUTe CbeMHEHUA Ha KaTeTbpa Npu acnupupaHe 1 NpoMmMBaHe Ha cucTemMara.

Bbaete BHMMaTenHu, Korato nanonasarte PTA kateTbpa Pacific Plus 3a npoueaypv ¢ KanunduumpaHv nesmu nopagm
abpasnBHOTO €CTECTBO Ha TE3W 1Ie3UN.

AJ'IepFVI‘-IHVITe peaKumn KbM KOHTPaCTHOTO BeLeCTBO TpH6Ba Aa ce yCTaHOBAT npegu ie4eHneTo.

O6LwWTe TEXHUYECKM M3UCKBAHWSA 3a BKapBaHe Ha KaTeTbp TpsA6Ba Aa ce cnassart npes LAnoTo BpeMe. ToBa BK/OYBa
NPOMMBAHE Ha KOMMOHEHTUTE CbC CTEpPWUEH (BU3MO0TUYEH Pa3TBOpP Npeau ynoTpeda u obuyaiHaTa npoduiaKTUIHa
cUCTeMHa XenapuHusaums.

MNpunoxeHnsaTa Ha KaTteTbpa ce pasnuyasar. M3bepeTe nanonasaHaTa TexHMKa Bb3 OCHOBA Ha CbCTOAHMETO Ha NauyeHTa un
onuTa Ha xupypra.

MaKcumanHmMAT gnaMeTbp Ha Bogada He Tpabea aa npesuwasa 0,018 in (0,46 mm). HAKOM NOKPUTMA Ha BOJAYUTE MOMKE Aa
MPUYMHAT NOBULLEHO TPUEHE MEXAY BoJada M KateTbpa.

5 HemenaHu peaKkuum

YcnowHeHuATa, CBbp3aHu € u3nonasaHeTo Ha PTA KateTbpa Pacific Plus, ca nogo6Hu Ha cBbp3aHuTe CbC CTaHA4apTHUTE
npoLeaypu 3a NepKyTaHHa TpaHClyMUHaIHA aHrMonaacTuKa. Bb3MOXKHUTE YCIIOHEHWA MOXE [a BK/YBAT, HO He ce
orpaHuyaBsar fio:

CBbp3aHu C NyHKuMATA:

ApTeproBeHo3Ha ducTyna

JloKaneH xemartom

JloKkaneH KpbBOM3MB

JloKanHn nHeKumnn

JIoKanHu unn gucTasHu TpoM60emMb0/IMYHM eNU304HM
MceBpoaHeBpuama

Tpomb6o3a

CB'bp3aHVI C gunarauuarta.

OcTpa noBTOpHAa OKAy3UA, Hanarawa XMpypruyHa MHTEPBEHLMA
JAucekauma B cTeHaTa Ha gunatvpaHara aptepus wiv puctynara
Mepdopauma Ha cTeHaTa Ha apTepuaTa

MpogbaKnTENHM cnasvu

MoBTOpHa CTEHO3a Ha gunaTupaHaTa aptTepms

MbaHO 3anywBaHe Ha nepudepHaTa apTepus

Cebp3aHu ¢ aHrnorpagpumara:

AnepruvyHa peakumsa KbM KOHTPACTHO BELLECTBO
ApuTmumn

CwvbpT

JlekapcTBeHU peaKkumm

EnpokapguT
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e XWNOTOHMUA

e BosKa 1 4yBCTBUTENHOCT

e Cencuc/mHderumn

¢ HKpaTKoTpanHOo XeMOAMHAMWYHO HapyLleHWe
e CucrtemHa embonuaauus.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLUMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3a6aBHO JOK/IaABanTe 3a nHuuaeHTa Ha Medtronic 1 Ha
CbOTBETHWSA KOMNETEHTEH WSIM PEryNaTopeH opraH.

6 UHCTpyKuMM 3a ynotpeba
6.1 MoproToBKa Ha HaAyBaLLOTO YCTPOMCTBO
MoaroTBeTe HagyBaLOTO YCTPOMUCTBO Cropes MHCTPYKLUMUTE Ha MPON3BOANTENS.

6.2 U360p Ha KaTeTbp
1. HomuHanHmAT pasmep Ha 6anoHa Tpabea ga ce nsbepe ga 6bae paBeH nam No-MaabK OT BbTPELUHWA AUaMeTbp Ha
apTepusaTa NPOKCUMAJTHO MKW ANCTANTHO OT Ie3uATa.

2. AKO cTeHO3aTa He MOMe Aa Ce MPEMMHE C HesaHWs KaTeTbp, M3Mo3BaiTe No-MasbK TakbB, 3a Aa pasmpuTe
npeaBapuTEsHO SIe31ATa M Aa YIECHWUTE NPEMMHABAHETO Ha KaTeTbP C MO-MOAXO0ASALL, pasmep.

6.3 TexHMKa 3a NOAroTOBKAa

BHumaHue: UN36sArsaiite Aa MaHunyMpare KateTbpa, AOHATO ro M3Bamgare OT ONaKoBKaTa M J0KaTo NpomMBaTe JymeHa Ha
BoAaua.

1. Mpeau ynoTpeba BHUMATENHO NpernefanTe eNemMeHTa, 3a aa NpoBepuTe Jasiv KaTeTbpbT UK CTEPU/IHATA ONaKoBKa He ca
OWM HapaHeHW Npu gocTaBKaTa.

2. KateTbpbT € onakoBaH B 3aliMTHa HaMoTKa. M3BageTe ro BHUMaTeIHO OT NpbCTeHa.

3. Cnep Kato HAMOKpUTe 3awuTHaTa 06BMBKa Ha 6asloHa C GMU3MONOrMYEH Pa3TBOP, BHUMATENIHO OTCTPaHeTe 3awuTHaTa
06BMBKa Ha 6anoHa, 6e3 fa HapaHsBaTe caMusa 6aoH.

BHumaHue: He nanonseawTe 3aegHo ¢ KOHTpacTHUTE BewecTsa Lipiodol nnu Ethiodol uam apyri nogo6HW KOHTPaCcTHU BELLECTBA,
KOWTO BKJIHOYBAT CbCTABKUTE HA TE3M Npenaparu.

6.4 OTcTpaHABaHe Ha Bb3[yX
1. MMpomuiiTe NymMeHa Ha Bogada, KaTo CBbPIKETE MbJiHaTa C GM3MON0rMYEH Pa3TBOP CNPMHLOBKA. 3anoyHeTe Aa NpoMmBaTe,
AOOKaTo Te4YHOCTTa U3Teye OT JiyMeHa Ha BoJaya B ANCTa/IHUA Hpaﬁ Ha KaTeTbpa.

2. CBbpreTe CnpUHLOBKAaTa C KOHTPACTHOTO BELLECTBO KbM KOHEKTOpA TUM JIyep, HaMUpaLL, ce NPW NMPOKCUMaHKA Xbb Ha
KaTeTbpa, U NPWUJIOHKETE OTPULATENTHO HaNAraHe 3a OKOM0 15 CeKyHAM, OKATO M3Ye3HaT MexypuTe B pa3TBopa Ha
KOHTPacTHOTO BeLLecTBO. BbpHeTe ce KbM aTMOCHEPHO HaNIAiraHe, KaTo OCTaBUTE KOHTPACTHOTO BELECTBO Aa NOoTeve KbM
NlyMeHa Ha KateTbpa. OTcTpaHeTe CnpUHL0BKaTa, OCTaBAMKU MEHWUCK OT KOHTPaCTHO BELLECTBO B Xbba Ha JlyMeHa Ha
6anoHa.

3. OTcTpaHeTe Bb3ayLHUTE MEXYPU OT YCTPOMCTBOTO 3a HaZyBaHe, KaTo cieaBaTte MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENA.

4. 3aKpeneTe HaZyBalLOTO YCTPOMCTBO KbM KaTeTbpa C MOMOLLTa Ha cnvpaTtesiHWA KpaH. He no3sonsBaiTe B cucTemara a
HaB/IM3a OTHOBO Bb3AyX.

3abenemKa: PTA KateTbpbT Pacific Plus ce npegocTass ¢ xugpoduaHo nokputue. Mpean fa BKapate KateTbpa, aKkTUBUpaiTe
NMOKPUTUETO, KaTO MOTOMUTE KaTeTbpa B HOPMasieH hU3noa0rMieH pasTBop 3a OKOJ0 5 CEKyHAM UM KaTo 3abbplueTe CTBOIA Ha
KaTeTbpa C Map/ifi, HanoeHa ¢ (PU3MOJIOrMYEH PasTBop.

BHuMaHUe: He 6bpLueTe NOBbPXHOCTTA Ha KaTeTbpa CbC Cyxa Map/isi.

6.5 TexHWKa Ha BbBeHKAaHe

3abenemKa: [locTbnbT A0 Cbaa TpA6Ba Aa € A40CTaTbyHO MPOXOAMM MM AOCTaTbYHO peKaHannsMpaH, 3a Aa NPOLb/HKM
WHTepBeHLMATA.

1. B cnyyar Ye BOAAYBLT BCE OLLE HE € MO3ULMOHUPaH B N1e3UATa, Nog hlyOPOCKONCKU KOHTPO1 BKapanTe Bojay C AMaMeTbp
0,018 in (0,46 mm) nnaun 0,014 in (0,36 mm) npe3 ne3uaTa, KaTo creaBarTe CTaHAAPTHUTE TEXHUKM 3a NEPKyTaHHa
TpaHcaymMuHanHa aHruonnactuka (PTA).

2. BrapaliTe npoKcMMasiHMA Kpai Ha Bogada B AMCTa/IHMA BPbX HA KaTeTbpa.

3. BHumaTenHo BKapaiTe KaTeTbpa Nnpes MaHLLOoHA Ha MHTpoZcepa M nog, G1lyopoCKOMNCKM KOHTPOJT BHUMATE/THO
HanpenBaiTe npes nepudepHaTa cbaoBa CUCTEMA, CleABalKu BoJada KbM ie3uaTa.
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BHumaHue: He npuasmKBaiiTe Bogada UM KateTbpa Hamnpes, aKo CpeLiHeTe CbnpoTMsieHue, 6e3 npeam Tosa aa
onpeaenuTe NnpuyMHaTa 3a CbnpoTUBIEHUETO U Ja NpeanpuemMeTe KopurMpatim 4encTeus.

4. TMosuuMoHMpaliTe BHMMATEIHO 6a/l0Ha B pAMKUTE Ha J1e31siTa, KaTo M3Mosi3BaTe ABaTa PeHTreHOKOHTPACTHM MapKepa,
Hamupalym ce Nog 6aoHa, KaTo OTNpPaBHM TOYKM 32 TOYHOTO NOCTaBsiHe B TapreTHara Jieaus. 3a 6anoH1 =200 mm uma
2 AOMb/IHUTEIHW PEHTFEeHOKOHTPACTHM MapKepa B LeHTbpa Ha 6asioHa.

5. AKO cTeHO3aTa He MOMe fia Ce NMPEMMHE C HeaHus aunaTmpaly, KateTbp, U3M0A3BaiTe KaTeTbp C No-Mai bk AMaMeTbp, 3a
[la paswwmpuTe NpesBapuTesiHO 1e3usiTa U 4a YecHUTe NpeMUMHaBaHeTo Ha AnnaTmpall, KateTbp C No-NoaxoanLy pasvep.

3abenemHKa: 3a fa U3berHete yCyKBaHWs, NPUABUIKBaNTE KaTeTbpa 6aBHO U Ha MasIKM CTBIKW, OKATO NPOKCUMAHUAT Kpan Ha
BOJAYa Ce NoKame OT KaTeTbpa.

6.6 HapyBaHe Ha 6anoHa
1. YBepeTe ce, 4e BCUYKM Bb3ayLUHM 6anoHYeTa ca M3KapaHu OT KaTeTbpa W HaayBaLoTo YCTPOMCTBO Npean HagyBaHe Ha
6asoHa.

2. OTBOpeTe cnupaTeNHWA KpaH Ha HaZyBaLloTo YCTPOMCTBO. HaayiTe 6anoHa nocTeneHHo, 3a Aa gvaarupare fesusara go
N34MCeHMs AMaMeTbp cnopes Tabaumuara 3a CbBMECTUMOCT.

3. 3apface Hamanv Bb3MOXKHOCTTA 3a Cb/l0Ba TpaBMa, AMaMeTbpbT Ha HaayTHA 6asloH TpAbBa Aa e 6/IM3bK A0 AvaMeTbpa Ha
Cba HeMmoCpPeACTBEHO MPOKCMMAITHO U AUCTa/IHO OT CTeHo3aTa.

BHumaHue: Hepente pa Hagysate 6as0Ha noseye ot 10 NbTW NPY HOMUHAIHOTO HanAraHe Ha cnykeaHe (RBP).
4. Mpwunararite NOCTOAHHO HanAraHe B NPOAb/KEHMNE HA OKO10 30 CEKyHAM.
BHumaHue: [la He ce npeBuLIaBa HOMWHAIHOTO HanAraHe Ha cnyksaHe (RBP).
3abenerHKa: BbnpocHOTO YCTPOMCTBO e TeCTBaHO CbC camopasrbBallara ce nepudepHa cTeHT cuctema Protégé™ EverFlex™

(Medtronic). Bcnyku cTeHTOBE TpAbBa fa ce NOCTaBAT B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA Ha NPOU3BOAMTENA U UHCTPYKLMWUTE 3a
ynoTpe6a.

6.7 CBuBaHe U OTCTpaHABaHe Ha 6asoHa

BHumaHue: Mo-ronemute mogenu Ha PTA KateTbpa Pacific Plus Mmoxe aa umar Hyxga oT noBeye BpemMe 3a CBMBaHe, 0CO6EHO 3a
KaTeTpu C Ab/Ir'n CTBOJIOBE.

1. CBuinTe 6asioHa CbIMAacHO CTaHA4apTHUTE NPoLeAypH 3a NepKyTaHHa TpaHcayMuMHanHa aHrnonnactuka (PTA). MpunoxeTe
oTpuLAaTEeNIHO HanAraHe KbM 6anoHa 3a noHe 60 go 120 cekyHAW. YBepeTe ce nog, GyopOCKONCKU KOHTPOA, Ye 6asoHBbT €
M3rycHaT Haus10, Npean BHUMaTe IHO Ja U3BajuTe KateTbpa OT cbaa.

2. BHumarenHo nssagete nanycHatua 6asoH oT MHTPOAKCEPa, AOKAaTO Nogabpxare oTpuuaTes/IHO HanAaraHe.

3. Cnep ynotpeba To3M NPOAYKT MOMeE fa NpefcTaB/isBa NnoTeHuManHa 61MoorMyHa onacHocT. PaboTeTe Cbe 1 U3XBbpAANTe
BCUYKM TaKMBa YCTPOMCTBA CHINIACHO NpueTaTa MeanLMHCKA NPaKTMKa 1 NMPUIOKMMUTE MECTHU, PErMOHa/HW U SbpPHaBHU
3aKOHM U pasnopensu.

7 U3xBbpaAHe Ha YCTPOUCTBOTO

MSXB'pr'IHl\;ITe yCTpOVICTBOTO B CbOTBETCTBUE C NPUIOHNMUTE 3aKOHMU, Hapep,6V| M 6ONHUYHM npouenypu, BKJKOHYUTETHO Te3H,
CBbp3aHn C 6MONOrMYHN ONACHOCTH, MVIHpO6HM onacHoCTn 1 VIHdJeHLI,VIOSHM BellecTBa.

8 HauuH Ha pocTaBAHe

PTA katetbpbT Pacific Plus ce goctass cTepuieH 1 e npegHasHavyeH camo 3a egHoKpartHa ynotpeba. CtepnamsunpaH e ¢ ras
€TUNIEHOB OKCUA M LLie OCTaHe CTEPUIIEH, JOKATO ONaKkoBKaTa He 6bie OTBOpeHa WK NoBpeaeHa. ManonseaiTe npoayKTa npeau
Jarara Ha M3TuyaHe Ha CpoKa Ha rogHocT. He nsnonssaiTe, ako onakoBKarta e nospegeHa.

BHuMaHHe: He n3nonseaiite, ako BbTpellHaTa onakoBKa e OTBOpeHa Uav noBpegeHa.

9 CbxpaHeHue
YCTPOMCTBOTO TpAbGBa Aa Ce CbhxpaHaBa Ha CyX0 MACTO, AaJied OT C/TbHYEBa CBET/IMHA.

He cbxpaHsaBaiTe KaTeTpuTe Ha MACTO, KbAETO LLe Ca AUPEKTHO U3/I0HEHW HA OPraHUYHKU pa3TBOPUTENIU, MOHM3MpaLLa paguauma
WK YNTPaBMOEToBa CBET/IMHA. M3non3BaiiTe MbpBO HA-CTapUTe Ha/IMYHW YCTPOMCTBA, 3a Aia CTE CUIYPHU, Ye YCTPOMCTBOTO Le
Gbae U3non3BaHo Npeau garara ,Manonssainte 4o“, oTéensnsaHa Ha eTMKeTa.

10 OTKas oT rapaHuuu
3abenerHKa: To3n oTKa3 OT rapaHLUuAa He Baku B ABCTpasuA.

MpegynpemxaeHnsTa, KOUTO Ce CbAbPHAT B eTUKETUTE Ha NPOAYKTa, MPeA0CTaBAT No-nogpobHa MHhopMaLma 1 ce cuuTar 3a
HepaszesiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHLuuW. BbrnpeKu Ye NpoayKTbT e NPOU3BeAeH Npu BHUMATEIHO KOHTPOIMPaHU YCI0BUA,
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Medtronic HAMa KOHTPOJ1 BbPXY YCI0BUATA, NPW KOMTO TOM ce nanonsea. [Mopaam tasu npuymHa Medtronic 0TXBbpAA BCUYKK
rapaHumu, U3p1yHU UK nogpaséupally ce, No OTHOLLEHWE Ha MPOAYKTA, BKJIIOUYMTE/IHO, HO HE camo, BCAKa NpousTuyatla
rapaHumsa 3a NpoAaBaeMoCT UM TOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Medtronic He HOCKM OTTOBOPHOCT NPeA HUKOW OTAENEH UHAUBUA, NI
CYGEKT 3a KaKBWTO U Aa 610 MeAULMHCKM Pa3Xxoan UK OUPEKTHU, CYyYanHW UK NOCNeBalLM LWEeTH, HAaHEeCEHM OT ynoTpeba,
Oe(deKT UM HeM3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBUCHMMO [a/IM UCKBT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHums, OroBop, 3aKOHOBO HapyLIeHWe Un
apyro. Hukoe nuvue HAMa npaso fa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO 1 fa 6110 MPEACTaBUTENCTBO WM FrapaHL A OTHOCHO NPoAyKTa.

M3Knto4eHmATa M OrpaHnYeHnATa, HaJI0KEHM NO-rope, He ca NpegHasHavYeHu ga NpoTMBopeYar 1 He Tpabsa fa ce TbJ/IKyBaT KaTto
npoTrBopeYalln Ha 3aab/IHUTE/THUTE pasnopep,GM Ha NPpUI0XMMOTO 3aKOHO4ATEe/ICTBO. AKO HAKOSA YacT nam ycnosue oT
HacToAlaTta OrpaHquHa rapaHuma ce npuemart ot HSIKOM CbJ, C KOMNETEHTHA ropUucanKLmMA 3a He3aKOHHU, HEU3NMbJIHUMU UTU B
npoTrBoOpeyne C NPUIOKMMUA 3aKOH, Ba/IMAHOCTTA Ha OCTaHas1iaTa 4YacT OT HacToAllaTa OrpaHquHa rapaHuma HAMa ga 6bae
noBJiAHa U BCUYKU NMpaBa U 3a4b/IHeHUA Lie 6baar U3TBbJIKyBaHU U1 U3NbJIHEHU TaKa, CAKaLl Ta3un OrpaHquHa rapaHuma He e
CbAbpHana YacTtrta nin ycnoBmeTo, CHeTeEHU 3a HeBaJIMOHW.
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1 Popis

Katétr Pacific Plus pro PTA je periferni baldnkovy katétr typu ,,Over The Wire* (OTW), ur€eny vyhradné pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) stenotickych cévnich segmentu. Katétr typu OTW se pouziva k zavadéni baldnku do ¢asti cévy, kde se nachazi
stendza. Poté se balének naplni a dilatuje cévu.

Katétr je zafizeni se dvéma koaxialnimi lumeny. Lumen s oznaenim ,WIRE" (drat) je stfedovy lumen katétru, ktery kon¢i na distalnim
hrotu. Tento lumen se pouziva k zavedeni katétru po vodicim dratu s maximalnim vnéjsim prdmérem 0,018 in (0,46 mm). Lumen

s oznacenim ,BALLOON" (baldnek) je lumen pro pInéni baldnku, ktery se pouziva pro plnéni balonku smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku a k jeho vyprazdriovani.

Praméry balénkd pfi konkrétnich tlacich Ize zjistit v tabulce kompatibility, ktera je pfiloZzena k baleni katétru. Katétr Pacific Plus pro PTA
je k dispozici s baléonky rliznych velikosti a je potaZzen hydrofilni vrstvou. Délka baldnku je uvedena na stitku na obalu.

Katétr Pacific Plus pro PTA neobsahuje pfirodni gumovy latex. PFi vyrobé, sestaveni €i procesu baleni vS§ak mohlo dojit k jeho
nahodnému kontaktu s materidly, nastroji nebo zafizenimi, které obsahuiji latex nebo pfichazeji do styku s latexem.

2 Zamysleny ucel
Zamyslenym ucelem pouziti katétru Pacific Plus pro PTA je obnovit prichodnost lumen a pratok krve v perifernich artériich nebo
pfirozenych arteriovendznich dialyza¢nich pistélich.

Katétr pro PTA Pacific Plus neni uren k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo s centralnim obéhovym systémem.

2.1 Cilova populace pacientt

Katétr Pacific Plus pro PTA je ur¢en ke zlepSeni a k udrzovani praméru lumina u pacientd s rizikem uzavéru nebo restendzy po
perkutannitransluminalni angioplastice perifernich artérii nebo u pacientt s obstrukénimilézemiv pfirozené arteriovendzni dialyzaéni
pistéli.

Tento prostfedek nebyl testovan u détskych pacient(.

2.2 Indikace k pouziti

Katétr Pacific Plus pro PTA je ur€en k dilataci stenéz v iliakalnich, femoralnich, iliofemoralnich, poplitealnich a infrapoplitealnich
artériich a k 1é€bé obstrukénich 1ézi pfirozenych arteriovendznich dialyzacnich pistéli.

2.3 Kontraindikace

Pouziti katétru je kontraindikovano v koronarnich artériich nebo v neurovaskulature. Pouziti katétru je kontraindikovano takeé v pfipade,
Ze neni mozné skrz cilovou lézi protahnout vodici drat.

2.4 Klinické pfinosy

Klinicke pfinosy lé€by stendz v perifernich artériich nebo obstrukénich lézi pfirozenych arteriovenoznich dialyza¢nich pistéli pomoci
katétru Pacific Plus pro PTA zahrnuji nasledujici:

¢ Obnoveni priichodnosti lumen a pratoku krve jako feSeni ptiznakl souvisejicich s arterialnimi onemocnénimi
e ZlepS$eni kvality Zivota
e ZvySena pohyblivost

Bylo zjisténo, ze katétr Pacific Plus pro PTA je bezpe¢ny a ucinny prostfedek s klinickymi pfinosy pfevazujicimi nad riziky v dané cilové
populaci.

Klinické tdaje, které prokazuiji tyto klinické pfinosy, uvadi Tab. 1 a Tab. 2 nize."

Tabulka 1. Cilové ukazatele funkce po 1 roce

Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]

Funkéni stav? zlepSen oproti vychozimu stavu 22,2 % (4/18) [6,4 %; 47,6 %]

Funkéni stav zachovan oproti vychozimu stavu 38,9 % (7/18) [17,3 %; 64,3 %]

Stav chiizeb zlepden oproti vychozimu stavu 11,8 % (2/17) [1,5 %; 36,4 %]
(

Stav chlize zachovan oproti vychozimu stavu 70,6 % (12/17) [44,0 %; 89,7 %]

1 Zdrojem dat je registr Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI) o cévnich vykonech provedenych 540 chirurgy mezi
¢ervencem 2018 a srpnem 2021 ve 188 zucastnénych centrech v USA. Perkutanni transluminalni angioplastikou (PTA) bylo oSetfeno celkem
83 tepen u 70 pacientd, pficemz katétr Pacific Plus pro PTA byl jedinym prostfedkem pouzitym k Ié&b& onemocnéni perifernich artérii. Udaje
z kontrolnich vySetieni po jednom roce byly k dipozici u 22 pacient(i a u 17 nebo 18 téchto pacientd se data vztahovala ke klinickym pfinosim
podle vy$e uvedenych cilovych ukazatell.
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Tabulka 1. Cilové ukazatele funkce po 1 roce (pokracovani)

Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]

Klasifikace dle Rutherforda zlepSena = 1 klasifikaci oproti vycho- | 77,8 % (14/18) [52,4 %; 93,6 %]
zimu stavu

Klasifikace dle Rutherforda zachovana oproti vychozimu stavu | 11,1 % (2/18) [1,4 %; 34,7 %]

aKategorie funkéniho stavu (od nejhorsiho k nejlepsimu) jsou asistovana péce, sebepéce, lehka prace a pina funkénost.
b Kategorie stavu chtize (od nejhorsiho k nejlep$imu) jsou upoutani na liizko, pouze invalidni vozik, chiize s asistenci, chlize s protézou a plna chiize.

Tabulka 2. Odhad primarni prichodnosti podle Kaplan-Meiera® po 1 roce

Odhad = SE (N pfi riziku) [95% IS]
Primarni prichodnost Ié¢ené artérie 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %; 97,4 %]

aQdhad primarni priichodnosti podle Kaplan-Meiera po jednom roce od poc¢ate¢niho poctu 83 rizikovych artérii. Primarni priichodnost je
definovana jako nepfitomnost sten6z nebo okluzi omezuijicich prutok bez chirurgické nebo intervenéni revaskularizace v [é¢ené 1ézi po
pocate¢nim vykonu PTA.

2.5 Urceni uzivatelé

Perkutanni transluminalni angioplastiku s katétrem Pacific Plus pro PTA smi provadét vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti
s intervenénimi zékroky v cévnim systému.

Prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prosttedi.

2.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Katétr Pacific Plus pro PTA se pouziva k 1éEbé okluzi nebo lézi v perifernich artériich nebo v pfirozenych dialyzacnich pistélich.
Baldnek se naplni na pfedem stanoveny prdmeér a vytvofi konstantni mirny tlak na cévni sténu s cilem obnovit prichodnost.

3 Varovani

e Prdmér napinéného balénku musi pfiblizné odpovidat praméru cévy pfi proximalni a distalni hranici stendzy, aby se snizilo riziko
poskozeni cévy.

e Po zavedenikatétru do cévniho systému je nutné s katétrem manipulovat pouze za vysoce kvalitniho fluoroskopického sledovani.

e Je-libalonek pro PTA napinény, nemanipulujte s nim. Polohu baldnku pro PTA Ize ménit pouze v pfipadé, Ze je vodici drat na misté.

* Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte nejprve jeho pfi€inu pomoci fluoroskopie, mapovani (,roadmapping®) nebo
digitalni subtrakéni angiografie (DSA) a teprve potom pohybuijte katétrem dozadu nebo dopfedu.

e Beéhem plInéni balénku se vodici drat nesmi za Zzadnych okolnosti pohnout.

e Pfed vyjmutim katétru z cévniho systému je nutno zcela vyprazdnit balonek.

* Neprekracujte stanoveny tlak prasknuti (Rated Burst Pressure — RBP). Hodnota stanoveného tlaku prasknuti je zalozena na
vysledcich testovani in vitro. Za ucelem prevence nadmérného tlaku se doporucuje pouzit zafizeni na monitorovani tlaku.
Naplnéni nad hodnotu stanoveného tlaku prasknuti mize zplsobit prasknuti balénku.

e K plnéni baldnku pouzivejte pouze smés kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 1:1 nebo 1:3. (Bylo prokazano, ze pfi
pomeéru 1:3 je doba pInéni/vyprazdnovani balénku kratsi.) K plnéni balonku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

e Pouzijte katétr pfed uplynutim data pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu.

* Nevystavujte organickym rozpoustédlim (napf. alkoholu), ioniza¢nimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu.

e Délka zavadéciho pouzdra musi byt dostate¢na, aby pouzdro zajistilo potfebnou podporu, a musi byt kompatibilni s parametry
katétru pro PTA, které uvadi titek na obalu.

4 Bezpecnostni opatieni

e Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte 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.

e Pouzijte zavadéci pouzdro s kompatibilni velikosti v jednotkach French, tedy o velikosti uvedené na Stitku nebo vétsi. Pouzitim
nevhodného zavadéciho pouzdra mlzZete nepfiznivé ovlivnit zavadéni nebo vytahovani katétru.

e Pfed zavedenim balédnkového dilataniho katétru musi byt pacientovi podany odpovidajici léky (antikoagulant, vasodilatator atd.)
podle standardnich protokol(l pro PTA.

Poznamka: Pouzivejte vhodnou antikoagulacni terapii, abyste zabranili vzniku / omezili vyskyt trombdzy v tomto prostiedku,
protoze tento prostfedek nebyl testovan bez pouziti antikoagulaéni terapie.

e P¥i manipulaci s katétrem postupuijte opatrné, aby se snizilo riziko jeho poskozeni. PoSkozeny katétr nepouzivejte.
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¢ Aby se minimalizovala moznost vniknuti vzduchu do systému, je nutné pfed dalSim postupem provést dikladnou kontrolu tésnosti
spojl katétru aspiraci a proplachnutim systému.

e Katétr Pacific Plus pro PTA je nutno pouzivat opatrné pfi zakrocich na kalcifikovanych lézich vzhledem k abrazivnimu charakteru
téchto 1ézi.

e Pred zakrokem je nutné zjistit, zda pacient nema alergické reakce na kontrastni latku.

¢ Vzdy je nutné dodrzovat obecné technické pozadavky na zavadéni katétr(i. Mezi né patfi proplachnuti komponent sterilnim
izotonickym fyziologickym roztokem pfed pouzitim a bézna profylakticka systémova heparinizace.

e Pouziti katétru muze byt rizné. Vhodnou techniku je nutno zvolit podle stavu pacienta a zkusenosti intervenéniho kardiologa.

e Maximalni primér vodiciho dratu nesmi prekro¢it 0,46 mm (0,018 in). Nékteré potahy vodicich dratd mohou zplsobovat nardst
tfeni mezi vodicim dratem a katétrem.

5 Nezadouci ucinky
Komplikace spojené s pouzitim katétru Pacific Plus pro PTA jsou podobné komplikacim spojenym se standardnimi postupy pfi PTA.
K moznym komplikacim mimo jiné patfi:
Souvisejici s punkci:
¢ Arteriovendzni pistél
e Lokalni hematom
e Lokalni krvaceni
e Lokalni infekce
e Lokalni nebo distalni tromboembolické epizody

e Pseudoaneuryzma
e Trombdza
Souvisejici s dilataci:
e Akutni reokluze vyzaduijici chirurgicky zakrok
* Disekce stény dilatované artérie nebo pistéle
e Perforace stény artérie
* Pretrvavajici spazmus
¢ Restendza dilatované artérie
« Uplny uzavér periferni artérie
Souvisejici s angiografii:
* Alergicka reakce na kontrastni latku
e Arytmie
e Smrt
* Reakce na léky
e Endokarditida
e Hypotenze
e Bolest a citlivost
e Sepsel/infekce
e Kratkodobé zhor§eni hemodynamickych pomérd
e Systémova embolizace

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic a pfislusnému
kompetentnimu uUfadu nebo regulaénimu organu.

6 Navod k pouziti
6.1 Priprava plniciho zafizeni
Pripravte plnici zafizeni podle pokynu vyrobce.

6.2 Vybér katétru

1. Zvolena nominalni velikost balénku musi byt stejna nebo mensi nez vnitini pramér artérie proximalné a distalné od léze.

2. Je-li prlichod sten6zou pomoci poZzadovaného katétru nemozny, pouzijte katétr mensi velikosti pro predbéznou dilataci [éze,
ktera usnadni prichod katétru vhodné;si velikosti.
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6.3 Postup pfipravy
Upozornéni: Vyhnéte se manipulaci s katétrem v pribéhu vytahovani z obalu a proplachovani lumen pro vodici drat.

1. Pfed pouzitim zafizeni peclivé prohlédnéte a ovéfte, ze katétr ani sterilni obal nebyly béhem prfepravy poskozeny.

2. Katétr je balen v ochranné spirale. Opatrné jej vytahnéte z trubice.

3. Po zvih&eni ochranného plasté baldnku fyziologickym roztokem opatrné odstrarite ochranny plast balonku tak, abyste balének
neposkodili.

Upozornéni: Nepouzivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol nebo Ethiodol, ani s jinymi podobnymi kontrastnimi latkami, které obsahuiji
slozky téchto latek.

6.4 Postup odvzdusnéni
1. Pfipojte stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem k lumen pro vodici drat a vyplachnéte jej. Proplachujte, dokud kapalina
nebude vytékat z lumen pro vodici drat na distalnim hrotu katétru.

2. Ke konektoru Luer umisténému na proximalnim usti katétru pfipojte stfikacku obsahuijici kontrastni latku a aplikujte podtlak po
dobu pfiblizné 15 sekund, az se v roztoku kontrastni latky nebudou nachazet zadné vzduchoveé bublinky. Obnovte atmosféricky
tlak, aby mohla do lumen katétru proudit kontrastni latka. Vyjméte stiikacku tak, aby v Usti lumen balénku zlstal meniskus
kontrastni latky.

3. Odstrarite vzduchové bublinky z plniciho zafizeni podle pokyn( vyrobce.
4. Pomoci uzaviraciho kohoutu pfipojte ke katétru plnici zafizeni. Zajistéte, aby do systému nevnikl vzduch.

Poznamka: Katétr Pacific Plus pro PTA je potazen hydrofilni vrstvou. Pfed zavedenim katétru aktivujte hydrofilni vrstvu ponofenim
katétru do fyziologického roztoku na dobu pfiblizné 5 sekund nebo otfenim téla katétru gazou saturovanou fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Neotirejte povrch katétru suchou gazou.

6.5 Postup zavedeni

Poznamka: Pristup do cévy musi byt dostate¢né priichodny nebo dostateéné rekanalizovany, aby bylo mozné dale pokracovat
v zakroku.

1. Vpfipadé, Ze skrz Iézi dosud neni protazen vodici drat, pod fluoroskopickym navadénim zaved'te skrz I1ézi vodici drat o priméru
0,46 mm (0,018 in) nebo 0,36 mm (0,014 in) za pouziti standardni techniky pro PTA.
2. Proximalni konec vodiciho dratu zavedte do distalniho hrotu katétru.

3. Opatrné protahnéte katétr zavadécim pouzdrem a pod fluoroskopickym navadénim jej po vodicim dratu opatrné posouveijte
perifernimi cévami smérem k 1ézi.
Upozornéni: Neposouvejte vodici drat nebo katétr, pokud narazite na odpor. Nejprve zjistéte pfiinu odporu a provedte
napravné opatfeni.

4. Opatrné zavedte baldnek do léze; jako referenéni body pro pfesné umisténi balénku do cilové Iéze pouzijte 2 rentgenkontrastni
znacky umisténé pod baldnkem. Baldnky o délce = 200 mm maji dvé dalsi rentgenkontrastni znac¢ky ve stfedu baldnku.

5. Je-li prlichod pozadovaného dilataéniho katétru stenézou nemozny, pouZijte katétr s mensim primérem pro pfedbéznou
dilataci léze, ktera usnadni priichod dilataéniho katétru vhodnéjsi velikosti.

Poznamka: Abyste zabranili zkrouceni, posunuijte katétr pomalu a po malych Usecich, dokud se proximalni konec vodiciho dratu
nevysune z katétru.

6.6 Naplnéni balonku

1. Pfed pInénim baldnku se ujistéte, Ze byly z katétru a plniciho zafizeni odstranény vzduchové bubliny.
2. Oteviete uzaviraci kohout na plnicim zafizeni. Postupné plrite balének a dilatujte 1ézi na primér vypocitany podle tabulky
kompatibility.
3. Primér naplnéného baldénku musi pfiblizné odpovidat priméru cévy pfi proximalni a distalni hranici stendzy, aby se sniZilo riziko
poskozeni cévy.
Upozornéni: Nenapliiujte balének na hodnotu stanoveného tlaku prasknuti (Rated Burst Pressure — RBP) vice nez 10krat.
4. Aplikujte konstantni tlak po dobu pfiblizné 30 sekund.
Upozornéni: Neprekracujte stanoveny tlak prasknuti (Rated Burst Pressure — RBP).

Poznamka: Popisované zafizeni bylo laboratorné testovano spole¢né se systémem samoexpanduijicich perifernich stentli Protégé™
EverFlex™ (Medtronic). VSechny stenty by mély byt zavadény v souladu s indikacemi vyrobce a pokyny k pouziti.

6.7 Vyprazdnéni a odstranéni balénku

Upozornéni: Vétsi modely katétru Pacific Plus pro PTA mohou mit del$i dobu vyprazdfiovani; to se tyka zejména katétri s dlouhym
télem.
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1. Vyprazdnéte baldnek podle standardnich postup(li pro PTA. Aplikujte na balének podtlak po dobu nejméné 60-120 sekund. Nez
katétr opatrné vytahnete z cévy, pomoci fluoroskopie se ujistéte, ze je balonek zcela vyprazdnén.

2. Zaudrzovani podtlaku opatrné vytahnéte vyprazdnény balonek ze zavadéce.

3. Tento vyrobek mlze byt po pouziti potencialné biologicky nebezpecény. Pfi manipulaci se v§emi takovymi vyrobky a pfi jejich
likvidaci postupuijte v souladu se schvalenymi lékafskymi postupy a s pfisluSsnymi mistnimi, regionalnimi a statnimi zakony a
predpisy.

7 Likvidace zafizeni

Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, v€etné téch, které se vztahuji na
biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekeni latky.

8 Zplsob dodani

Katétr Pacific Plus pro PTA se dodava sterilni a je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Byl sterilizovan etylenoxidem a jeho sterilita
zlistane zachovana, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Vyrobek pouZijte pfed uplynutim data pouZitelnosti.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno.

Upozornéni: Nepouzivejte, je-li vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

9 Skladovani
Prostfedek uchovavejte na suchém misté, mimo dosah slune¢niho svétla.

Katétry neskladujte na mistech, kde jsou pfimo vystaveny u¢ink(im organickych rozpoustédel, ionizujiciho zafeni nebo ultrafialového
svétla. Zadsoby obménuijte tak, aby se prostfedek pouzil pfed datem pouzitelnosti uvedenym na Stitku na obalu.

10 Odmitnuti zaruky
Poznamka: Toto odmitnuti zaruky se nevztahuje na Australii.

zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spole¢nost Medtronic zadny vliv na podminky,
za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz
pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné v€etné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
Spolecnost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné €inasledné
$kody zpUsobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy,
protipravniho ¢inu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spoleénost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovani zavaznych ustanoveni pfislusnych pravnich predpisli a ani by tak
nemély 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 vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast
nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1 Beskrivelse

Pacific Plus PTA-kateteret er et perifert ballonkateter af typen Over The Wire (OTW), som er specifikt fremstillet til brug ved perkutan
transluminal angioplastik (PTA) i karsegmenter med stenose. OTW-kateteret bruges til at fore ballonen til det forsnaevrede
karsegment. Derefter pustes ballonen op for at udvide karret.

Kateteret er en koaksial enhed med dobbelt lumen. Lumenen med teksten "WIRE" er kateterets centrale lumen, der slutter ved den
distale spids. Denne lumen anvendes til at fore kateteret hen over en ledetrdd med en maksimal udvendig diameter pa 0,46 mm
(0,018 in). Lumenen med teksten "BALLOON" er balloninflationslumenen, der bruges til at inflatere ballonen med en blanding af
kontrastmiddel og saltvandsoplgsning samt til at temme den.

Se skemaet over tolerancer, som leveres sammen med kateteret, angaende ballondiametrene ved bestemte tryk. Pacific Plus
PTA-kateteret kan fas med forskellige ballonsterrelser og har en hydrofil beleegning. Ballonens leengde star anfert pa emballagens
meerkat.

Pacific Plus PTA-kateteret indeholder ikke naturlig gummilatex. Under produktion, montering eller pakning kan det imidlertid komme
i tilfeeldig kontakt med materialer, veerktgj eller udstyr, der indeholder eller kommer i kontakt med latex.
2 Tiltaenkt formal

Pacific Plus PTA-katetret er beregnet til at genoprette lumenabning og blodgennemstremning til perifere arterier eller gennem native
arteriovengse dialysefistler.

Pacific Plus PTA-kateteret er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet eller det centrale kredslgb.

2.1 Tilsigtet patientgruppe

Pacific Plus PTA-katetret er beregnet til at forbedre og opretholde luminaldiameter hos patienter, der er i risiko for lukning eller
restenose efter perkutan transluminal angioplastik i perifere arterier, eller som har obstruktive laesioner i native eller arteriovengse
dialysefistler.

Enheden er ikke blevet testet i en paediatrisk population.

2.2 Indikationer for brug

Pacific Plus PTA-katetret er beregnet til at dilatere stenoser i iliaca-arterier og femorale, iliofemorale, popliteale og infrapopliteale
arterier samt til behandling af obstruktive laesioner i native arteriovengse dialysefistler.

2.3 Kontraindikationer

Kateteret er kontraindiceret til brug i koronararterier og neurovaskulaturen. Kateteret er desuden kontraindiceret, hvis det ikke er
muligt at krydse méllaesionen med ledetraden.

2.4 Kliniske fordele

De kliniske fordele ved behandling af stenoser i perifere arterier eller obstruktive laesioner i native arteriovengse dialysefistler med
Pacific Plus PTA-ballonkateter omfatter falgende:

e Gendannet lumendbning og blodgennemstremning for at lgse arterielle sygdomsrelaterede symptomer
e Forbedret livskvalitet
¢ Forogget mobilitet

Pacific Plus PTA-katetret har vist sig at veaere sikkert og effektivt med kliniske fordele, der opvejer risiciene i den tilsigtede population.
De kliniske data, der paviste disse fordele, er vist i Tabel 1 og Tabel 2 nedenfor.'

Tabel 1. Funktionsendepunkter efter 1 ar

Frekvens (n/N) [95% CI]

Forbedret funktionsstatus? fra baseline 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]

Bibeholdt funktionsstatus fra baseline 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

Forbedret bevaegelsesstatusP fra baseline 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
(

Bibeholdt bevaegelsesstatus fra baseline 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]

' Dataene stammer fra Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI) registeret over vaskuleere procedurer, som blev udfart mellem
juli2018 og august 2021 af 540 leeger pa 188 deltagende centre i USA. | alt 70 patienter og 83 arterier blev behandlet med perkutan transluminal
angioplastik (PTA), hvor Pacific Plus PTA-katetret var den eneste enhed, der blev anvendt til behandling af lidelser i de perifere arterier. Der var
opfelgningsdata efter ét ar for 22 patienter, og der var data, som var relevante for de kliniske fordele, fra 17 eller 18 af disse patienter afhaengigt
af endepunktet vist herover.
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Tabel 1. Funktionsendepunkter efter 1 ar (fortsat)

Frekvens (n/N) [95% CI]

Forbedret Rutherford-klassifikation > 1 fra baseline 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
Bibeholdt Rutherford-klassifikation fra baseline 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

aKategorier for funktionsstatus (fra veerst til bedst) er hiemmepleje, egenomsorg, let arbejde og fuld funktion.

b Kategorier for bevaegelsesstatus (fra vaerst til bedst) er sengeliggende, kun kerestol, bevaegelse med hjeelp, bevasgelse med protese og fuld
beveegelse.

Tabel 2. Kaplan-Meier-estimat? for primeer &benhed efter 1 ar

Estimat + SE (N med risiko) [95% CI]
Primaer abenhed i behandlet arterie 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

aKaplan-Meier-estimat for primaer abenhed efter ét ar fra et oprindeligt antal med risiko pa 83 arterier. Primaer abenhed defineres som fraveer af
stenose eller okklusion, der begreenser gennemstrgmningen, uden kirurgisk eller interventions-revaskulering i den behandlede laesion efter den
oprindelige PTA-procedure.

2.5 Tilsigtede brugere

Pacific Plus Perkutan transluminal angioplastikprocedurer med PTA-kateter ber kun udferes af leeger, der har erfaring med
interventionelle teknikker i det vaskuleere system.

Enheden ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljg.

2.6 Praestationskarakteristika for enheden

Pacific Plus PTA-katetret behandler okklusioner eller laesioner i perifere arterier eller i native dialysefistler. Ballonen oppustes til sin
foruddefinerede diameter og udgver en konstant, let udadrettet kraft for at skabe abning

3 Advarsler
* Ballonen skal have cirka samme diameter i inflateret tilstand, som karret har umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen, for at
reducere risikoen for karskade.
¢ Nar kateteret nar karsystemet, skal det manipuleres under fluoroskopi i hgj kvalitet.
e Forsgg aldrig at manipulere en inflateret PTA-ballon. PTA-ballonens position kan kun eendres, hvis ledetraden er pa plads.

e Huvis der forekommer modstand under manipulationen, skal arsagen fastslas ved hjeelp af fluoroskopi, kortlaegning eller DSA,
inden kateteret flyttes tilbage eller frem.

e Ledetrdden mé& under ingen omsteendigheder flyttes under inflatering af ballonen.
* Ballonen skal veere helt tomt, inden kateteret fjernes fra karsystemet.

¢ Den nominelle gvre trykgraense (RBP) ma ikke overskrides. Det nominelle spreengningstryk er baseret pa resultater fra in
vitro-test. Det anbefales at bruge en trykmaler for at forhindre overtryk. Inflation til et hgjere tryk end den nominelle gvre
trykgraense kan f& ballonen til at briste.

e Brug kun en blanding af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning i forholdet 1:1 eller 1:3 til at fylde ballonen. (Det er pavist, at et
forhold pa 1:3 giver hurtigere inflations-/temningstider.) Brug aldrig luft eller nogen form for gasformigt medium til at inflatere
ballonen.

e Katetret skal anvendes inden den udlgbsdato, der star angivet pa emballagen.
e Udseet ikke udstyret for organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol), ionisk straling eller ultraviolet lys.

¢ Introducer-sheathens leengde skal veere passende for den stette, som er ngdvendig, og skal veere kompatibel med de egenskaber
for PTA-katetret, der er angivet pa meerkaten pa emballagen.

4 Forholdsregler

e 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 -ded.

e Brug et indfaringshylster med en French-kompatibilitet, der er lig med eller starre end den, der er angivet pa etiketten. Brug af et
ukorrekt indferingshylster kan pavirke fremfgringen eller tilbagetreekningen af kateteret.

e Patienten ber modtage relevant medicinsk behandling (f.eks. med koagulationsheemmende midler og vasodilatorer) i henhold il
standardprotokollerne for PTA, inden ballondilatationskateteret skal indfares.

Bemaerk: Anvend passende antikoagulation for at forhindre eller reducere enhedstrombose, eftersom denne enhed ikke er blevet
testet uden antikoagulation.

e Udvis omhu under handteringen for at undga eventuel skade pa kateteret. Anvend ikke et kateter, der er beskadiget.
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o Katetertilslutningerne skal undersgges for eventuelle uteetheder, nar systemet aspireres og skylles igennem, forud for
anvendelsen af produktet, sa risikoen for luftindtreengning i systemet minimeres.

* Uduvis forsigtighed ved brug af Pacific Plus PTA-kateteret til procedurer, der involverer forkalkede laesioner, idet disse leesioner kan
veere abrasive.

e Forud for behandlingen bor allergiske reaktioner over for kontrastmidlet identificeres.

¢ Der skal under hele forlgbet tages hgjde for de generelle tekniske krav i forbindelse med indfering af katetre. Dette omfatter
skylning af komponenterne med sterilt isotonisk saltvand inden brug samt almindelig profylaktisk systemisk heparinisering.

» Kateteret har flere forskellige anvendelsesomrader. Veelg teknik pa baggrund af patientens tilstand og kirurgens erfaring.

* Ledetradens maksimale diameter ma ikke overstige 0,46 mm (0,018 in). Visse belaegninger pa ledetradene kan medfare oget
friktion mellem ledetraden og kateteret.

5 Bivirkninger

Komplikationer, der er forbundet med brugen af Pacific Plus PTA-kateteret, svarer til dem, der kan optreede i forbindelse med
standardmeessige PTA-procedurer. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreensede til:

Punkturrelateret:

¢ Arteriovengs fistel

e Lokal ha&ematom

¢ Lokal blgdning

¢ Lokale infektioner

e Lokale eller distale tromboemboliske episoder
e Pseudoaneurisme

e Trombose

Dilateringsrelateret:

e Akut reokklusion, der ngdvendigger kirurgisk indgreb

¢ Dissektion i den dilaterede arterieveeg eller fistel

* Perforering af arterievaeggen

¢ Langvarige krampeanfald

* Restenose af den udvidede arterie

» Total okklusion af den perifere arterie
Angiografirelateret:

* Allergisk reaktion pa kontrastmiddel

e Arytmier

e Dad

¢ Reaktioner pa medicin

¢ Endocarditis

e Hypotension

e Smerter og smhed

e Sepsis/infektion

» Kortvarig heemodynamisk forringelse

e Systemisk embolisering

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

6 Brugsanvisning

6.1 Klargering af inflateringsenheden
Klarger inflateringsenheden i henhold til fabrikantens anvisninger.

6.2 Valg af kateter

1. Veelg en nominel ballonstarrelse, der svarer til eller er mindre end den indvendige diameter af arterien proksimalt og distalt for
leesionen.

2. Hvis stenosen ikke kan krydses med det valgte kateter, skal der bruges et mindre kateter til at fordilatere laesionen og muliggere,
at et kateter med en passende starrelse kan indferes.
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6.3 Klargaringsteknik
Forsigtig: Undga at manipulere kateteret, nar det tages ud af emballagen, og nar ledetradens lumen skylles.

1.

2.
3.

Undersog enheden grundigt for brug for at sikre, at kateteret eller den sterile emballage ikke er blevet beskadiget under
transport.

Kateteret er pakket i et beskyttende ror. Tag forsigtigt kateteret ud af indpakningsringen.

Fugt ballonens beskyttelses-sheath med fysiologisk saltvandsoplgsning, og fiern forsigtigt ballonens beskyttelses-sheath uden
at beskadige ballonen.

Forsigtig: Undlad at benytte kontrastmidlerne Lipiodol eller Ethiodol eller et andet kontrastmiddel, der indeholder samme
komponenter som disse midler.

6.4 Fjernelse af luft:

1.

2.

3.
4.

Skyl ledetradens lumen med steril saltvandsoplasning ved at tilslutte en sprgijte fyldt med saltvandsoplgsning. Ivaerksaet
skylning, indtil der kommer veeske ud af ledetradslumen i katetrets distale spids.

Forbind en sprgjte med kontrastmiddel med luerkonnektoren ved den proksimale katetermuffe, og anvend et negativt tryk i ca.
15 sekunder, indtil der ikke ses nogen bobler i kontrastmidlet. Stil tilbage til atmosfeerisk tryk, s& kontrastmidlet kan lgbe ind i
kateterets lumen. Fjern sprajten, sa der efterlades en menisk af kontrastmidlet i ballonlumenens muffe.

Fjern luftbobler fra inflationsudstyret ved at folge fabrikantens anvisninger.
Forbind inflationsudstyret med kateteret ved brug af stophanen. Der ma ikke komme Iuft ind i systemet.

Bemeerk: Pacific Plus PTA-kateteret har en hydrofil beleegning. Inden kateteret indfares, skal dets belaegning aktiveres ved at
nedsaenke kateteret i normalt saltvand i ca. 5 sekunder eller ved at torre ned ad kateteres skaft med saltvandsmeettet gaze.

Forsigtig: Tor ikke kateterets overflade med tor gaze.

6.5 Indforingsteknik
Bemaerk: For at ga videre med intervention skal adgangen til karret veere tilstreekkelig aben eller tilstreekkelig rekanaliseret.

1.

2.
3.

Hvis ledetraden ikke allerede er placeret gennem laesionen, skal der under fluoroskopi indfgres en ledetrad pa 0,46 mm
(0,018 in) eller 0,36 mm (0,014 in) gennem laesionen, idet der benyttes standardmaessige PTA-teknikker.

Indfer ledetradens proksimale ende i kateterets distale spids.

Indfer kateteret forsigtigt gennem introducer-sheathen, og for det under fluoroskopi forsigtigt frem gennem de perifere kar i
retning mod laesionen, idet ledetraden folges.

Forsigtig: Hvis der opstar modstand, ma ledetraden eller katetret ikke fores frem uden forst at finde arsagen og foretage
afhjeelpning.

Placer ballonen omhyggeligt inde i laesionen. Anvend de to rentgenfaste markerer, som sidder under ballonen, som
referencepunkter for at opna en praecis placering gennem malleesionen. For balloner = 200 mm er der 2 ekstra rontgenfaste
markgrer i midten af ballonen.

Hvis stenosen ikke kan krydses med det valgte dilatationskateter, skal der bruges et kateter med mindre diameter til at
fordilatere leesionen, sa et dilatationskateter med en passende starrelse derefter kan indferes.

Bemaerk: Kateteret skal fores langsomt og gradvist frem, indtil ledetradens proksimale ende kommer til syne, for at undga snoning.

6.6 Ballonudvidelse

1.
2.

3.

Sorg for, at alle luftbobler er fiernet fra kateteret og inflationsudstyret, inden ballonen inflateres.

Abn stophanen pa inflationsudstyret. Inflatér ballonen gradvist for at udvide lzesionen til den beregnede diameter i henhold til
skemaet over tolerancer.

Ballonen skal have cirka samme diameter i inflateret tilstand, som karret har umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen, for
at reducere risikoen for karskade.

Forsigtig: Ballonen ma ikke inflateres mere end 10 gange til det nominelle sprangningstryk.
Tilfor et konstant tryk i ca. 30 sekunder.
Forsigtig: Den nominelle gvre trykgreense (RBP) ma ikke overskrides.

Bemaerk: Emnet blev laboratorietestet med Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) selvudvidende, perifert stent-system. Alle stenter skal
placeres i overensstemmelse med producentens indikationer og brugsanvisning.

6.7 Deflation og fjernelse af ballonen

Forsigtig: Det kan tage laengere tid at tamme de stgrre modeller af Pacific Plus PTA-kateteret, isaer hvor der er tale om lange
kateterskafter.
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1. Tom ballonen i overensstemmelse med standardmaessige PTA-procedurer. Anvend negativt tryk pa ballonen i mindst
60-120 sekunder. Sgrg for at ballonen er helt tamt ved brug af fluoroskopi, inden kateteret trackkes forsigtigt ud af karret.

2. Tag forsigtigt den tomte ballon af introduceren, imens det negative tryk bibeholdes.

3. Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Handtér og bortskaf alle sddanne enheder i overensstemmelse
med geengs medicinsk praksis og geeldende lokale, regionale og nationale love og regler.

7 Bortskaffelse af enheden

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

8 Sadan leveres produktet

Pacific Plus PTA-kateteret leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Det er steriliseret med etylenoxid, og det forbliver sterilt,
sa laeenge emballagen ikke er abnet eller beskadiget. Produktet skal senest anvendes pa den sidste anvendelsesdato. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Forsigtig: Ma ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er abnet eller beskadiget.

9 Opbevaring
Enheden skal opbevares tort og ma ikke udseettes for direkte sollys.

Opbevar ikke katetrene, hvor de er direkte udsat for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys. Benyt en
lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes far datoen for seneste anvendelse, der er anfart pa emballagens maerkat.

10 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i Australien.

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, 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 begreenset 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,
tilfeeldige eller efterfalgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrgrende produktet,
uanset om et sddant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde
Medtronic til nogen form for lafter eller garanti i forbindelse med produktet.

Deter hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begraensninger ikke skal veere i modstrid med ufravigelige bestemmelserigeeldende
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 geeldende lovgivning, bergres den resterende del af
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhasves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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1 Beschreibung

Der PTA-Katheter Pacific Plus ist ein peripherer Over-The-Wire(OTW)-Ballonkatheter, der speziell fir den Einsatz bei einer
perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) von stenosierten GefaBsegmenten vorgesehenist. Der OTW-Katheter dientdazu, den
Ballon in das stenosierte GefaBBsegment einzufiihren. AnschlieBend wird der Ballon befullt, um das Gefal3 aufzudehnen.

Der Katheter ist ein Gerat mit koaxialem Doppellumen. Das mit “WIRE” markierte Lumen ist das zentrale Lumen des Katheters, das
an der distalen Spitze endet. Dieses Lumen wird verwendet, um den Katheter Uber einen Fllhrungsdraht mit einem maximalen
AuBendurchmesser von 0,46 mm (0,018 in) zu schieben. Das mit “BALLOON” markierte Lumen ist das Befillungslumen fur den
Ballon, mit dessen Hilfe der Dilatationsballon mit einer Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung befullt und entleert wird.

Die Ballondurchmesser bei entsprechenden Druckwerten sind der Compliance-Tabelle zu entnehmen, die der Katheterverpackung
beigelegtist. Der PTA-Katheter Pacific Plus ist in verschiedenen BallongréBen erhaltlich und wird mit einer hydrophilen Beschichtung
geliefert. Die Ballonlange ist auf dem Etikett der Verpackung angegeben.

Der PTA-Katheter Pacific Plus enthélt kein Naturkautschuklatex. Wahrend der Herstellung, Montage oder dem Verpackungsprozess
kann er jedoch unabsichtlich mit Materialien, Werkzeugen oder Geraten in Kontakt kommen, welche Latex enthalten oder mit Latex
in Berihrung kommen.

2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des PTA-Katheters Pacific Plus besteht darin, die Lumendurchgangigkeit und den Blutfluss in die peripheren
Arterien oder durch native arteriovendse Dialysefisteln wiederherzustellen.

Der Pacific Plus PTA-Katheter darf nicht in direktem Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen Kreislaufsystem eingesetzt werden.

2.1 Geeignete Patientengruppe

Der PTA-Katheter Pacific Plus ist zur Verbesserung und Aufrechterhaltung des Lumendurchmessers bei Patienten vorgesehen, bei
denen das Risiko eines Verschlusses oder einer Restenose nach einer perkutanen transluminalen Angioplastie in den peripheren
Arterien besteht oder bei denen obstruktive Lasionen in nativen arteriovendsen Dialysefisteln vorliegen.

Dieses Produkt wurde nicht bei padiatrischen Patientengruppen getestet.

2.2 Indikationen

Der PTA-Katheter Pacific Plus ist zur Dilatation von Stenosen in den iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen und
infrapoplitealen Arterien sowie zur Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer arteriovendser Dialysefisteln vorgesehen.

2.3 Kontraindikationen

Der Katheter ist kontraindiziert fir die Anwendung in Koronararterien und im neurovaskuléren System. Er ist ebenfalls kontraindiziert,
wenn der Fuhrungsdraht die Ziellasion nicht passieren kann.

2.4 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der Behandlung von Stenosen in peripheren Arterien oder obstruktiven Lasionen in nativen arteriovendsen
Dialysefisteln mit dem PTA-Katheter Pacific Plus umfasst unter anderem folgende Aspekte:

¢ Wiederherstellung der Lumendurchgéngigkeit und des Blutflusses zur Linderung der durch die arterielle Erkrankung bedingten
Symptome

e Verbesserung der Lebensqualitat

e Verbesserung der Mobilitat

Der PTA-Katheter Pacific Plus hat sich als sicher und wirksam erwiesen, mit einem klinischen Nutzen, der in der Gruppe der
geeigneten Patienten die Risiken Gberwiegt.

Klinische Daten, die diesen Nutzen belegen, sind in Tabelle 1 und Tabelle 2 dargestellt.!

' Die Daten stammen aus dem Register der GefaBqualitétsinitiative (Vascular Quality Initiative, VQI) der Gesellschaft fiir GefaBchirurgie (Society
of Vascular Surgery). Die vaskularen Eingriffe wurden zwischen Juli 2018 und August 2021 von 540 Arzten an 188 teilnehmenden Zentren in den
USA durchgeflhrt. Insgesamt wurde bei 70 Patienten und 83 Arterien eine perkutane transluminale Angioplastie (PTA) vorgenommen, und der
PTA-Katheter Pacific Plus war das einzige Instrument, das fur die Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit benutzt wurde. Fir
22 Patienten standen Daten nach einem Jahr Nachbeobachtung zur Verfigung, und fir 17 bzw. 18 dieser Patienten (je nach oben genanntem
Endpunkt) gab es relevante Daten zum klinischen Nutzen.
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Tabelle 1. Funktionsendpunkte nach 1 Jahr

Rate (n/N) [95%-KI]

Funktionsstatus? verbessert gegenuber Ausgangswert 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]
Funktionsstatus erhalten gegentiber Ausgangswert 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]
Gehfahigkeit® verbessert gegeniiber Ausgangswert 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]
Gehfahigkeit erhalten gegenltber Ausgangswert 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]
Rutherford-Klassifikation verbessert um > 1 Klassifikation ge- | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
genlber Ausgangswert

Rutherford-Klassifikation erhalten gegentber Ausgangswert 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]

aKategorien fiir den Funktionsstatus (von der schlechtesten zur besten) sind pflegebeddirftig, Selbstversorger, leicht belastbar und voll
funktionsfahig.

b Kategorien fir die Gehfahigkeit (von der schlechtesten zur besten) sind bettlagerig, rollstuhipflichtig, Gehen mit Unterstiitzung, Gehen mit
Prothese und voll gehfahig.

Tabelle 2. Kaplan-Meier-Schatzung? der primaren Durchgéngigkeit nach 1 Jahr

Schéatzung * SF (N unter Risiko) [95%-KI]
Primére Durchgéngigkeit der behandelten Arterie | 89,8 % 3,9 % (N = 83) [82,2 %, 97,4 %]

@ Kaplan-Meier-Schéatzung der priméaren Durchgéngigkeit ein Jahr nach der urspriinglichen Anzahl unter Risiko von 83 Arterien. Primare
Durchgangigkeit bedeutet, dass keine den Durchfluss einschrankenden Stenosen oder Okklusionen vorhanden sind, ohne dass eine chirurgische
oder interventionelle Revaskularisierung in der behandelten Lasion nach dem initialen PTA-Eingriff erfolgt ist.

2.5 Vorgesehene Anwender

Perkutane transluminale Angioplastie-Eingriffe mit dem PTA-Katheter Pacific Plus sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die
Uber Erfahrung im Bereich interventioneller Techniken im GeféaBsystem verfligen.

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

2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

Der PTA-Katheter Pacific Plus behandelt Okklusionen oder Lasionen in peripheren Arterien oder in nativen Dialysefisteln. Der Ballon
wird auf den vorgegebenen Durchmesser beflllt und tbt zur Herstellung der Durchgéngigkeit eine schonende, konstante und nach
auBen gerichtete Kraft aus.

3 Warnhinweise
e Um die Gefahr einer GefaBschadigung zu reduzieren, sollte der Durchmesser des Ballons in inflatiertem Zustand in etwa dem
Durchmesser des GefaBes unmittelbar proximal und distal der Stenose entsprechen.

* Wenn sich der Katheter im GefaBsystem befindet, sollte er unter einer qualitativ hochwertigen fluoroskopischen Kontrolle
manipuliert werden.

e Den PTA-Ballon in inflatiertem Zustand nicht manipulieren. Die Position des PTA-Ballons darf nur verandert werden, wenn der
FUhrungsdraht platziert ist.

e Tritt wahrend der Manipulation ein Widerstand auf, ermitteln Sie zuerst die Ursache hierfiir mittels Fluoroskopie, Road Mapping
oder DSA, bevor der Katheter vor- oder zurlickbewegt wird.

e Der Fuhrungsdraht darf unter keinen Umstanden wahrend der Inflation des Ballons bewegt werden.
e Der Ballon muss erst vollstandig entleert sein, bevor der Katheter aus dem vaskularen System entfernt wird.

¢ Den maximalen Nenndruck (Rated Burst Pressure, RBP) nicht tiberschreiten. Der maximale Nenndruck basiert auf den
Ergebnissen von In-vitro-Tests. Zur Vermeidung einer Druckuberlastung wird die Verwendung eines Druckiberwachungsgeréts
empfohlen. Die Inflation Gber den maximalen Nenndruck hinaus kann dazu fuhren, dass der Ballon reif3t.

e Zur Befillung des Ballons nur eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzldsung im Verhéltnis 1:1 oder 1:3 verwenden. (Es
hat sich gezeigt, dass ein Verhaltnis von 1:3 zu kirrzeren Befiillungs-/Entleerungszeiten fir den Ballon flhrt.) Den Ballon niemals
mit Luft oder einem gasférmigen Medium befullen.

e Den Katheter vor dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
e Das Produkt weder organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol) noch ionisierender Strahlung oder UV-Licht aussetzen.

¢ Die Lange der Einfuhrschleuse sollte die erforderliche Unterstitzung liefern und mit den Eigenschaften des PTA-Katheters
kompatibel sein, die auf dem Verpackungsetikett angegeben sind.
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4 VorsichtsmaBnahmen

* Dieses Produkt ist fir 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 fihren kann.

e Verwenden Sie eine Einflhrschleuse mit einer French-Kompatibilitat, die derin der Kennzeichnung angegebenen entspricht oder
groBer als diese ist. Bei Verwendung einer ungeeigneten Einflihrschleuse kann das Vorschieben oder Zurlickziehen des
Katheters behindert werden.

* Vor dem Einfiihren des Dilatationsballonkatheters sollte der Patient eine geeignete medikamentdse Therapie (Antikoagulans,
Vasodilatator usw.) entsprechend den Standardprotokollen flir eine PTA erhalten.

Hinweis: Sorgen Sie fiir ausreichende Antikoagulation, um eine Produktthrombose zu verhindern oder zu verringern, weil dieses
Produkt nicht ohne Antikoagulation gepruift wurde.

e Das Gerét sollte mit Vorsicht benutzt werden, um mégliche Beschadigungen des Katheters zu vermeiden. Beschadigte Katheter
ddrfen nicht verwendet werden.

e Um die Mdglichkeit einer eventuellen Einfuhrung von Luft in das System zu minimieren, achten Sie vor dem Fortfahren genau
darauf, dass die Katheteranschliisse wahrend der Aspiration und des Spulens des Systems immer dicht sind.

e Gehen Sie vorsichtig vor, wenn der PTA-Katheter Pacific Plus bei kalzifizierten Lasionen verwendet wird, da diese Lasionen einen
abrasiven Charakter haben.

¢ Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel sollten vor der Behandlung ermittelt werden.

* Die allgemeinen technischen Erfordernisse fur die Kathetereinfiihrung missen jederzeit beachtet werden. Dazu gehéren das
Spllen der Komponenten mit steriler, isotonischer Kochsalzldsung vor der Verwendung und die Ubliche prophylaktische,
systemische Heparinisierung.

e Katheteranwendungen variieren. Wahlen Sie die zu verwendende Methode auf Grundlage des Zustands des Patienten und der
Erfahrung des Chirurgen aus.

e Der maximale Durchmesser des Fuhrungsdrahts darf nicht mehr als 0,46 mm (0,018 in) betragen. Bestimmte Beschichtungen
von Fuhrungsdrahten kénnen eine erhdéhte Reibung zwischen Fuhrungsdraht und Katheter verursachen.

5 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die mit der Verwendung des PTA-Katheters Pacific Plus verbundenen Komplikationen &hneln denen von PTA-Standardverfahren.
Mégliche Komplikationen sind unter anderem:

Punktionsbedingt:

e arteriovendse Fistel

¢ lokale Hamatome

¢ |okale Blutungen

¢ |okale Infektionen

* lokale oder distale thromboembolische Episoden
e Pseudoaneurysma

e Thrombosen

Dilatationsbezogen:

» akuter erneuter GefaBverschluss, der einen chirurgischen Eingriff erforderlich macht

¢ Dissektion in der dilatierten Arterienwand oder Fistel

* Perforation der Arterienwand

e anhaltende Spasmen

¢ Restenose der dilatierten Arterie

» vollstandiger Verschluss der peripheren Arterie
Angiografiebedingt:

 allergische Reaktionen auf Kontrastmittel

e Arrhythmien

* Tod

¢ Reaktionen auf Arzneimittel

e Endokarditis

e Hypotonie

e Schmerz, auch Druckschmerz

e Sepsis/Infektion
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¢ kurzzeitiges Einbrechen der Hamodynamik
* gystemische Embolisierung

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den Vorfall unverziglich an
Medtronic und die zusténdige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehérde.

6 Gebrauchsanweisung
6.1 Vorbereiten des Inflationsgeréts
Das Inflationsgerat geman Herstelleranweisungen vorbereiten.

6.2 Auswaéhlen des Katheters
1. Die nominale BallongréBe sollte so gewahlt werden, dass sie dem Innendurchmesser der Arterie proximal und distal zu der
L&sion entspricht oder kleiner ist.

2. Sollte die Stenose mit dem gewtinschten Katheter nicht passiert werden kénnen, verwenden Sie einen kleineren Katheter zur
Vordilatation der L&asion, damit sich anschlieBend ein Katheter mit geeigneteren Abmessungen leichter vorschieben I4sst.

6.3 Vorbereitungsverfahren

Vorsicht: Eine Manipulation des Katheters wahrend des Herausnehmens aus der Verpackung sowie beim Splilen des
Flhrungsdrahtlumens vermeiden.
1. Vor dem Gebrauch den Katheter und die sterile Verpackung sorgféaltig auf Versandschaden prifen.
2. Der Katheter ist in einer Schutzspule verpackt. Nehmen Sie ihn vorsichtig aus dem Verpackungsreif heraus.
3. Nach dem Befeuchten der Ballonschutzhulle mit physiologischer Kochsalzlésung die Ballonschutzhille vorsichtig und ohne
Beschadigung des Ballons entfernen.

Vorsicht: Nicht das Kontrastmittel Lipiodol oder Ethiodol oder andere Kontrastmittel, die Bestandteile dieser Mittel enthalten,
verwenden.

6.4 Luftblasen entfernen

1. Das FUhrungsdrahtlumen spilen, indem eine mit Kochsalzlésung geflillte Spritze angeschlossen wird. Mit dem Spulen
fortfahren, bis die Flissigkeit aus dem Fuhrungsdrahtlumen an der distalen Spitze des Katheters austritt.

2. Eine mit Kontrastmittel geflillte Spritze an den Luer-Anschluss am proximalen Ansatzstlck des Katheters anschlieBen und fiir
ca. 15 Sekunden Unterdruck anlegen, bis in der Kontrastmittelldsung keine Luftblasen mehr zu sehen sind. Wieder auf
Atmosphérendruck ansteigen lassen, um das Kontrastmittel in das Katheterlumen flieBen zu lassen. Die Spritze entfernen,
wobei ein Kontrastmittelmeniskus im Ansatzstlck des Ballonlumens verbleiben soll.

3. Luftblasen gemaf Herstelleranweisungen aus dem Inflationsgeréat entfernen.

4. Unter Verwendung des Absperrhahns das Inflationsgerat an den Katheter anschlieBen. Lassen Sie keine Luft in das System
gelangen.

Hinweis: Der PTA-Katheter Pacific Plus wird mit einer hydrophilen Beschichtung geliefert. Vor dem Einflhren des Katheters die
Beschichtung aktivieren, indem Sie den Katheter ca. 5 Sekunden in normale Kochsalzlésung eintauchen oder den Katheterschaft mit
einer mit Kochsalzlésung getrankten Kompresse abwischen.

Vorsicht: Die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse abwischen.

6.5 Einfiihrmethode

Hinweis: Der Zugang zum Gefal3 muss ausreichend durchgangig oder wieder eréffnet sein, um mit dem weiteren Eingriff fortfahren
zu kénnen.

1. Wurde der Fuhrungsdraht nicht bereits entlang der L&sion positioniert, ist ein Fihrungsdraht von 0,46 mm (0,018 in) oder
0,36 mm (0,014 in) unter fluoroskopischer Kontrolle und Beachtung der PTA-Standardverfahren entlang der Lasion
einzufthren.

2. Das proximale Ende des Fiihrungsdrahts in die distale Spitze des Katheters einflihren.

3. Den Kathetervorsichtig durch die Einflhrschleuse einfihren und unter fluoroskopischer Kontrolle vorsichtig durch die periphere
GefaBbahn hindurch und entlang des Flihrungsdrahts in Richtung Lasion weiter vorschieben.

Vorsicht: Wenn ein Widerstand zu spuren ist, den Fihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter vorschieben, ohne zuvor die
Ursache fur den Widerstand festgestellt und AbhilfemafBnahmen getroffen zu haben.

4. Den Ballon vorsichtig innerhalb der L&sion positionieren und dabei die zwei rontgendichten Markierungen unterhalb des
Ballons als Referenzpunkte fiir das prazise Platzieren entlang der Ziellasion verwenden. Bei Ballons von = 200 mm Gré3e
befinden sich zwei zuséatzliche réntgendichte Markierungen in der Mitte des Ballons.

Deutsch 40



5. Sollte die Stenose mit dem gewlinschten Dilatationskatheter nicht passiert werden kénnen, verwenden Sie einen Katheter mit
kleinerem Durchmesser zur Vordilatation der L&sion, damit sich anschlieBend ein Dilatationskatheter mit geeigneteren
Abmessungen leichter vorschieben lasst.

Hinweis: Um ein Knicken zu vermeiden, den Katheter langsam und in kleinen Schritten vorschieben, bis das proximale Ende des
FUhrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

6.6 Inflatieren des Ballons

1. Sicherstellen, dass vor der Ballonbefillung alle Luftblasen aus dem Katheter und dem Inflationsgerat entfernt wurden.

2. Den Absperrhahn am Inflationsgerét 6ffnen. Den Ballon schrittweise beflllen, um die Lasion auf den entsprechend der
Compliance-Tabelle errechneten Durchmesser zu dilatieren.

3. Um die Gefahr einer GefaBschadigung zu reduzieren, sollte der Durchmesser des Ballons in inflatiertem Zustand in etwa dem
Durchmesser des GefaBes unmittelbar proximal und distal der Stenose entsprechen.

Vorsicht: Den Ballon nicht haufiger als 10 Mal mit maximalem Nenndruck befullen.
4. Fur ca. 30 Sekunden einen konstanten Druck anlegen.
Vorsicht: Den maximalen Nenndruck (Rated Burst Pressure, RBP) nicht Uberschreiten.
Hinweis: Das Testprodukt wurde im Labor mit dem selbstexpandierenden peripheren Stentsystem Protégé™ EverFlex™

(Medtronic) getestet. Alle Stents miissen geman den Indikationen und Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Herstellers eingesetzt
werden.

6.7 Entleeren und Entfernen des Ballons

Vorsicht: GroBere Modelle des PTA-Katheters Pacific Plus kdnnen langsamere Deflationszeiten aufweisen, insbesondere bei
langen Katheterschéaften.

1. Den Ballon gemaB PTA-Standardverfahren entleeren. Fur mindestens 60-120 Sekunden Unterdruck am Ballon anlegen. Vor
dem vorsichtigen Herausziehen des Katheters aus dem Gefaf3 unter fluoroskopischer Kontrolle sicherstellen, dass der Ballon
vollsténdig entleert ist.

2. Den entleerten Ballon unter Aufrechterhaltung des Unterdrucks vorsichtig aus der Einflihrschleuse entfernen.

3. Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. Gebrauch und Entsorgung solcher Gerate
darfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer Verfahren sowie der auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene
geltenden Gesetze und Verordnungen erfolgen.

7 Entsorgung des Produkts

Das Medizinprodukt muss gemaf den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die
sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiter sowie infektidse Stoffe beziehen.

8 Lieferumfang

Der PTA-Katheter Pacific Plus wird steril geliefert und ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Er wurde mit Ethylenoxidgas
sterilisiert und bleibt steril, solange die Packung weder gedffnet noch beschadigt ist. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Vorsicht: Bei offener oder beschédigter Innenverpackung nicht verwenden.

9 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

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

10 Haftungsausschluss
Hinweis: Der folgende Haftungsausschluss gilt nicht in Australien.

Die Warnhinweise in der Produktkennzeichnung enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als Bestandteil dieses
Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic
keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlie3t daher jede ausdrickliche
oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlie3t jegliche implizite Garantie auf Marktgangigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegenuber nattrlichen oder juristischen Personen jeglicher Art flr
medizinische Kosten oder unmittelbare, beilaufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des
Produkts entstehen, unabhangig davon, ob sich eine Haftung fliir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte
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Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder Garantie
bezuglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlisse und -beschrdnkungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Rechtiist, berihrt dies die Giltigkeit der restlichen Klauseln nicht
und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarte
Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Neprypadn

O kabetrpag PTA (Stadeppukng SlavAikng ayyelonmAaoTiknig) Pacific Plus eival évag kabeTrpag meptdpePIKoU UITAAOVIOU «ETTL TOU
odnyov cuppartog» (OTW: over the wire), eldikd oxedlaouevog yla PTA (Sladepikr) SIAUALKT) ayYELOTIAQCTIKY]) OTEVWUEVWV
TUNUATWYV ayyeiwv. O kabetipag OTW xpnauoroleital yia Tnv KaBodriynon Tou UnaAoviol TPoG TO OTEVWHEVO TUNUA TOU
ayyeiou. Katorv 1o urmaAovi SIoyKWVETAL Yla va SLIaoTaAEl To ayyeio.

O kabetrpag eivar pa cuokeur} SUo opoagoVIKWV AUAWV. O auAog pe T onpavon «WIRE» (ZUpua) eival o KevTpikog auAog Tou
KaBeTNPa, 0 OTI0I0G KATAATYEL OTO ATIW AKPO. AUTOG 0 AUAGG XpnotoTioleital yia tn SIEAEUOT) TOu KABeTpa TTAvVW atod £va 0dnyo
oUpua e HEYIOTN eEwTePLKT) SiApeTpo 0,46 mm (0,018 in). O auAog pe n onuavon «BALLOON» (MIMAAONI) givat o auAdg
S1OYKWONG TOU UITOAOVIOU, TIOU XPNOLUOTIOLEITAL YA TN SIOYKWAON Kal TNV armodldyKwaon Tou UIAAOVIOU UE PeiyUa oKlaypadikou
MECOU Kal AAATOUXOU SLAAUUATOS.

>uppouAeuTeite TOV Mivaka CUPPOPGWONG TIOU TIEPIAABAVETAL 0T GUOKEUAOIA TOU KABETTPA YLa TIG SLAPETPOUG TWV UTTAAOVIWV
o€ ouykekplueveg tiueoelg. O kabetrpag PTA (Sladepuiknig SIAUAIKNG ayyelomAaoTikr|q) Pacific Plus iatiBetal o Siddopa peyedn
MTTOAOVLIWYV KAl TIAPEXETAL e UOPODIAN ETICTPWOT). TO PKOG TOU UTTAAOVIOU KABO0PIZeTaL 0TNV ETIKETA TNG CUCKEVAGTIAG.

O kaBenpag PTA (81adeppikng SLAUAIKNG ayyelomAaoTIKnig) Pacific Plus dev TieplExel AATeE amod puoikd Kaoutoouk. QoTO00, KATd
™ Sudpkela TnG S1adlkaciag KATaoKeug, CUVAPHOAOYNONG 1) CUCKEVAOIAG TOU, UTOPEL va ExEL €pOeL Tuxaia o emadr| e VAIKA,
epyaAeia 1} eEOTIALOLO TIOU TIEPLEXOUV 1) EpXOVTAL O€ eTTAPT] e AATEE.

2 Npoopi{OueEVOG OKOTIOG

O 1poopLlopEeVOg OKOTIOG Tou KaBetrpa PTA (Sladepikng SIAUALKNG ayyelomAaoTikrg) Pacific Plus eival va amokataotioel
BatdtnTa Tou AuAoU Kal TN POT| TOU AIATOG TIPOG TIG TIEPIPEPLIKES APTNPIES, 1 LECW PUCIKWV APTNPLOPAERIKWV ETIKOLVWVIWV
aokabapong.

O kaBetpag PTA Pacific Plus dev poopiletal yla Xxprion o€ QUECT TTADT LLE TNV KAPSIA 1 UE TO KEVTPIKO KUKAODOPIKO CUGTNA.

2.1 Npoopil6pevog MANOUCHOG acOeEVWV

O kaBetpag PTA (8tadepuikng StavAikng ayyelomAaoTikng) Pacific Plus mpoopietal yia tn BeAtiwon kat dtatripnon g SIapETPou
TOU AUAOU 0€ a0BEVEIG TIOU SLATPEXOUV KiVOUVO GUYKAELOTG 1) ETIAVACTEVWONG HETA aTTO SLASEPULKT) SLAUALKT) AYYELOTIAQOTIKY| OE
TIEPLPEPLKEG APTNPIEG T} TIOU EXOUV ATIOPPAKTIKEG BAABEG 0 PUCIKEG APTNPLODAEPRIKEG ETIKOIVWVIEG AloKABapong.

AUTO TO TIPOIOV deVv €xel SOKILAOTEL 0€ TTASLATPIKO TIANBUGO.

2.2 Evéeigelg xpriong

O kabetrpag PTA Pacific Plus ipoopietal yia tn SLaoTOAY) GTEVWOEWYV 0 AAYOVIEG, UNPLAIEG, AQYOVOUNPLAIES, LlYVUOKEG Kal
UTTOTYVUOKEG apTnpieg, Kabwg Kat yla tn Beparteia anodppakTikwv BAaBwv o UOIKEG apTNPLOPAEPIKES ETIKOIVWVIEG
alokadapong.

2.3 Avtevdei&elg
O kaBeTtrpag avrevdeikvuTal yla Xprion oe otedaviaieg aptnpieg Kat 0To VEUPAYYELOKO GUCTNUA. AvTEVSEiKvuTal ETTIONG OTAV TO
06nyo6 cupua aduvatei va SIEABeL amd Tn oToxeuouevn BAARN.

2.4 KAwvikd op€An

Ta KAWIKG odEAN TNG Bepareiag OTEVWOEWV OE TIEPLPEPIKEG APTNPIEG 1} ATTOPPAKTIKWYV BAABWYV 0 GUCLKEG APTNPLODAEBIKES
ETIKOIVWVIEQ aiokabapong pe tov kabetrpa PTA (Sladeppikiq SLIAUALKNG ayyeloTAaoTIKNg) Pacific Plus epihapuBavouv ta
akoAouba:
e ATIOKATECTNUEVT BATOTNTA AUAOU KaL PONG QUATOG YIO TNV AVTETWITIOT) CUUTTTWHATWY OXETICOUEVWY UE APTNPLAKT] VOGO
e BeAtiwpevn nootnta (wrg
e AuEnuEVN KIvNTIKOTNTA
‘Exel darotwOei 6TL 0 kKabetpag PTA Pacific Plus givat aocdaAnq Kat armoTEAECHATIKOG e KAVIKA OPEAN TIOU UTIEPLOXVOLV TWV
KIVOUVWYV OTOV TIPOOPLLOEVO TIANOUCUO.

Ta KAVIKA 5E60UEVA TTOU KATASEIKVUOUV auTd Ta 0dEAN tapovastaovtal otov iv. 1 Kat oTov [Tiv. 2 apakdtw.

1 Ta edopéva avtlovvTat ard To untpwo VQI (Vascular Quality Initiative: MpwToBouAia yia TV TOOTNTA TwV ayyeiwv) TNG AUEPIKAVIKAG
Ayyeloxelpoupylkng Etaipeiag yia ayyelakeg enepfdaoelg mou die€rixdnoav amd tov lovAlo Tou 2018 €wg Tov AvyouoTo Tou 2021 anod
540 1atpoug oe 188 cuppetexovta kKEvTpa oTig Hvwpéveg MoAtteieq Apepikng. ZuvoAlkd 70 aoBeveiq kal 83 aptnpieg urtoBARBnkav oe
Beparneia pe Stadeppikn SLavAkn ayyelonAaoTikn (PTA) pe tov kabetripa PTA Pacific Plus va givai n pévn cuokeur Tiou XpnoLoTiomonke yla
™ Bepareia ePIPEPIKNG APTNPELAKYG VOOOU. AESOUEVA LETETIEITA TIAPAKOAOVONONG EVOG ETOUG ATAV SLABETIUA Yia 22 aoBeVEIG Kal
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Mivakag 1. Aettoupyikd TeAKA onpeia oto 1 £T0g

Moocoaoto (n/N) [AE 95%]
BeATiwon Aettoupyikng Kataotaong? arno tny T avadopds |22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
Alatripnon AEITOUPYIKNG KATACTAONG aTto TNV T avadopds |38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]
BeAtiwon katdotaong BadlongP aré tnv Tiur) avadopdg 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
Alatripnon katdotaong Badiong ard v Tiur avadopag 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
BeAtiwpévn ta&vounon katd Rutherford = 1 ta&vounon and | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
™V TR avadopdag
Aatpnon ta&vounong katd Rutherford and v tiun ava- 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]
Popdag

a8 0L katnyopiegq AETOUPYIKNAG KATAOTAONG (ATd TN XELPOTEPN TIPOG TNV KAAUTEPN) €ival n urtoBonBovEVN EEUTINPETNON, | AUTOEEUTINPETNON,
n eAadpld epyacia kat n TANPENG Aettoupyia.

b 01 katnyopieg kataoTaong BASIONG (A6 TN XEPOTEPN TPOG TNV KAAUTEEN) &ival KATAKOITOG, avarmpikéd apagislo pévo, Badion ue Bonbela,
Badion pe poobeon kat AN Eng Badion.
MNivakag 2. Extiunon Kaplan-Meier? tng mpwtoyevoug Batoétntag oto 1 £€Tog
EkTipnon = tuniké opaApa (N og kivéuvo) [AE 95%]
MpwTtoyevng Batotnta TG Beparneubeioaq aptnpiag | 89,8% = 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]
8 Ektiunon Kaplan-Meier Tng mpwTtoyevoug Batdtntag oTo £€va £€10G arod ToV apxiko apldopd Twv 83 aptnplwv o€ kivduvo. H pwToyevnq

BatdétnTa opiletal wg anoucia oTEVWONG TIOU TIEPLOPIZEL TN por 1} atddPPa&n XWPIG XELPOUPYIKT) ] EMEUPATIKN emavayyeiwon ot
Beparevbeioa PAAPN peta amd Tnv apxikn dtadikacia SLadepUIKNG SIAUALKNG ayYeloTAQoTIKNG (PTA).

2.5 Mpoopi{opevol XpNOTES
O1 8ladikacieq SLadePIKNG SIAUAIKNG AYYELIOTIAQOTIKNG e Tov kabetrpa PTA Pacific Plus 6a mpérmel va dievepyouvtal povo anod
LaTPoUG oL OTI0I0L SLABETOVV EUTELPIQ OE ETIEUPATIKEG TEXVIKEG OTO AYYELAKO CUCTNUA.

To Tipoiov Ba TPETIEL VA XPNOLOTIOLEITAL HOVO ECA OE KAWVIKO XWPO O€ OTEIPO TIEPIBAAAOV.

2.6 XapaKTnpLoTIKA anmdédoong mpoiovtog
O kabetpag PTA (Siadeppukng SlauAikng ayyelomAaoTiknig) Pacific Plus Beparelel anoppd&elq 1) BAAREG o€ TIEPIPEPIKES

apTNPieg 1 o€ PUCIKEG ETIIKOVWVIEG alokABapong. To UITaAOVL SIOYKWVETAL EWG TNV TIPOKABOPLIoPEVT SIAUETPO TOU Kal AOKEL
otabepn, Nria Suvaun Tpog Ta Ew yia va edpalwaoel BatdtnTa.

3 Nposedomomoelg
e [la n peiwon g meavoeTNnTag MPOKANONG AYYELAKNG BAABRNG, N SIOYKWHEVT SIAUETPOG TOU UTTAAOVIOU Ba TIPETIEL Va
poceyyidel Tn SIAPETPO TOU ayyeiov, akpBwg yyUq Kat Amnw Tng 0TEVWONG.
e 'Otav o KaBetr|pag eKTIOETAL OTO AYYELAKO GUOTNUA, O XEPLOUOG TOU Ba TIPETEL VA YIVETAL UTIO OKTIVOOKOTILKY TIOPATHPNON
UYNANG TIol0TNTaG.
* Mn xelileote T0 urtaAovL PTA otav eival Sloykwpévo. H B€om tou puraioviov PTA propei va aAA&EeL povo edpOoov To 0dnyod
oupua eivat otn B€on Tou.

e Av Katd Tn SLAPKELA TOU XELPLOKOU CUVAVTHOETE AVTIOTAON, TIPOCGSLOPIoTE TNV AlTia UE TN XPrion aKTIvooKornong,
Xxaptoypddnong 1 wndlakng adapeTikng ayyeloypadiag (DSA: Digital Subtraction Angiography) Tipiv HETOKIVIIOETE TOV
KOBETNPA TIPOG TA TTHIOW 1 TIPOG TA EUTIPOG.

e 3g Kapia epimtwon dev TpEMeL va HeTakivnBel To 0dnyod ocupua Katd I Sldpkela Tng SLIOYKWoNG TOU UITAAOVIOU.

e To UTTOAOVL TIPETIEL VA £XEL ATIOSIOYKWOEL EVTEAWG TIPLV ADALPECETE TOV KABETNPA ATIO TO AYYEIOKO CUCTNA.

e Mnv utiepBaivete T peylotn Ttieon prEng (RBP: rated burst pressure). H peylotn mieon pn&ng Baoiletal ota amoteAéopata
SOKIUWV in vitro. ZUVIOTATAL N XPTOT CUOKEUNG TIAPAKOAOUBNONG Ttieong yla TV aroguyn vrneprieong. EAv onuelwbei
uttepPaom TG MEYLOTNG TIieong PrENG KATA TN SLOYKWOT Uropei va TpokAnBei pri€n Tou urnaAoviov.

e [0 TNV MARPWON TOU UITAAOVIOU, XPNCLLOTIOMOTE £va Uiypa oKlaypadkol Hecou kat aAatouyou SiaAupatog 1:1 1 1:3. (Exel
arnodelydel 6T pa avaioyia 1:3 anodEpel TaxUTEPOUG XPOVOUG SLOYKWONG/ATIOSIOYKWONG TOU UITAAOVLOU. M0TE un
XPTMOULOTIOLEITE AEPA 1) KATIOO AEPLWSES ECO YIa TN SLOYKWOT) TOU UTTAAOVIOU.

e XPNOLIOTIONOTE TOV KABETNPA TIPLV TIAPEADEL N NEPOUNVia «Xprion €wg» TIOU avaypadeTal 0T cuokeuaaia.

e Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE OPYAVIKOUG SIAAUTES (OTIWG N AAKOOAN), 1ovTifouoa akTivoBoAia 1} utteplwdn akTIVOBOAIa.

Sedopéva Tou adpopovoav Ta KAWVIKA opEAN Tav dlabeoiua yia 17 1) 18 and autolq Toug acbeveig, avaloya e TO TEAIKO ONUEio TToU
mapoucladeTal Ttapamdavw.
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e To urKog Tou Bnkaplov elcaywyea Ba TPETEL va ival KATAAANAO yla TNV ATAITOUEVT) UTIOOTNPLEN Kal Ba TIPETEL va eival
OUMPATO HE TA XAPAKTNPLOTIKA TOU KabeTtrpa PTA 1ou avaypddovTal oTnv ETIKETA TNG CUCKELATIAG.

4 MpoduAdagelg

e To mapov poidv exel oxedlaoTei yia pia povo xprion. Mnv ernavaypnoiloroleite, unv enavenegepyddeate Kal Pnv
EMAVATIOOTEIPWVETE QUTO TO TIPOiIdV. H emavaypnoluoroinon, n enavenegepyaacia fy ) emavanooTeipwaon evoExeTal va
SlaKuBeVOOUV TN SOIKT) AKEPALOTNTA TOU TIPOIOGVTOG 1) va SnULoUPYTIoouV Kivéuvo pdAUvVoNG, TIOU UTIOPEL va 0dnynoelL oe
TPAUMATIONO, acBEvela 1§ BAvaTto Tou aoBevouq.

e XpnoluoromoTte €va Bnkdpl eloaywyea e cuppBatdtnta French ion pe 1 peyaAutepn amo 0,TL avadepeTal oTnV €TIKETA. H
XP110N aKATAAANAOU BNKAPLOU ELICAYWYEA UTIOPEL Va EMNPEACEL TNV TIPOWEONON 1} AVAKTNOT TOU KABETTpa.
e T[lpwv amod v eloaywyr| Tou kabetrpa didtaong UraAoviol Ba TPETEL va XopnyeiTal 0Tov acOevr] KATAAANAN GAPUOAKEUTIKT)

aywyn (avTIrmKTIKO, ayyeloSlaoTaATIKO K.ATL) OUUPWVA Pe Ta ouvhon TpwTOKoAAA yia PTA (S1adeppikr] SIAUAIKT)
AYYEIOTIAQCTIKY)).

Znueiwon: XpnoloTorote KATAAANAN AVTITINKTIKY AywyT] YLa Va aroTeEPETE 1] va HELWOETE T BpdUBwOoN oTo TIPoidy,
KaBwG autod TO TIPOIOV eV EXEL SOKIMAOTEL XWPIG AVTITINKTIKY) aywyn).

e Agi&TE IPOCOXT) KATA TOV XEPLOUO WOTE va anoduyete Tudavr) BAARN oTov Kabetripa. Mn xpnouoroleite KABeTHPA TIOU EXEL
urtootel BAARN.

e [0 va eAAXLOTOTIONOETE TNV TIOAVOTNTA £L0OS0V AEPA OTO CUOTNUA, TIPLV CUVEXIOETE, SwaTe LOLAITEPN TIPOCOXY) OTN
dlatrpnon Twv oPiXTWV CUVEECEWV TOU KABETHPaA KaB’ OAN TN SApKela TNG avappodnong Kal EKTIAUONG TOU CUCTIUATOG.

* Aci&Te MPOOOYT KATA TN XPrion Tou kabetrpa PTA (Sladepuiknig SIAUALKYG ayyelomAaoTikng) Pacific Plus yia Siadikaoieq oe
AMOTITAVWHEVES BAABEG, Adyw NG TPaXLAg udng auTwv Twv BAABWV.

*  OLaAAepYIKEG aVTIOPATELG OTO OKLAYPAPIKO HECO Ba TIpETEL va eEakpLBwvovTal Tiplv anod I Beparteia.

o [Ip€mel va TNEOUVTAL TIAVTA Ol YEVIKEG TEXVIKEG ATIALTNOELS YIA TNV EL0AYWYT) KABETPA. AUTO TIEPIAQUPBAVEL TNV EKTTAUCN TWV
€£0pTNUATWYV HE OTEIPO, LOOTOVO AAATOUXO SIAAUNA TIPLV ATtO TN XP110M, KABwG Kal Tov ouvrin TIPOOUAAKTIKO, GUCTNATIKO
NMapwiouo.

* OLedappoyeg kabetrpa TotkiAAouv. ETIAEETE TNV TEXVIKT) TIOU Ba XpnotuoriomOei fAcel TnNG mAdnong Tou acBevouq Kat TNng
EUTELPIAG TOU LATPOU TIOU Eival ELOIKEVPEVOG OE TEXVIKEG TTIAPEUBAONG.

* Hpgylotn dlapeTpog Tou 0dnyou cuppatog dev TipEnel va urtepPaivel Ta 0,46 mm (0,018 in). OplopEveg EMIOTPWOELG O 06NYdA
ouppata propei va odnyroouv oe av§nuevn T LeTagl Tou 061you CUPHATOG Kal TOU KABETNpA.

5 AVETIOUMNTEG EVEPYELEQ

O1 ETUTTAOKEG TIOU CUCXETICOVTAL JUE TN XPrion Tou kabetrpa PTA (Stadepkng SIAUALKNG ayyelomAaoTikrq) Pacific Plus eival
TIOPOMOLEG LE EKEIVEG TTIOU cuoxeTidovTal Le TIG TUTIKEG Stadikaoieg PTA (SladepUIKNG SLAUALKTG AYYELOTTAQOTIKNAG). 2TIG TUOavVEQ
ETUMAOKEG UTTOPEL va TiEpIAaBAvoVTAL, EVOEIKTIKA, OL TIOPOAKATW:
2XETICOMEVEG JUE TNV KEVTNON:

o ApmnplodpAepikd oupiyylo

e Torukd alpdTwua

e Torukr) alpoppayia

e Torukeg AOPWEELG

e Torukd 1 epidpepikd BPOUBOEUPBOAIKA ETIEICOSIA

e Weudoaveupuoua

* Opoupwon
2XETICOMEVEG E TN SLACTOAT:

¢ O&eia emavanddpan Tou amaltel XELPOUPYIKN TIapEUBaon

*  AlaXWPLONOG TOLXWHATOG SIECTAANEVNG OPTNPIAG 1 ETIIKOWVWVIAG

e AGTPNON TOU APTNPLAKOU TOLXWHATOG

¢ [lapartetauévol oTiacoi

¢ Emnavaotévwon SIECTAAUEVNC apTnpiag

*  OAwn andédpagn g mepidepLkng aptnpiag
>xeTI{OUEVEG PE TNV ayyeloypadia:

e AAAEPYIKN aVTiOPaOT 0TO OKIAYPADIKO HECO

e Appubuieg

* Odavarog

* Avtidpdoelg oe papuaka
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e Evdokapditidba

e Yroétaon

e AAyoq Kkat evalcbnoia

* ZNyn/Aoipwén

* BpayurnpoBeoun aluoSuvapiKr) eTideivwon

*  JUOTNUATIKOG EUPROALOUOG
Edv mpokuel coBapd cupuBav OXETIKO UE TO TIPOIOV, AvaPEPETE AUECWS TO cuppav ot Medtronic kat otnv avtioton apuodia
apxn 1 PUBHLOTIKY) apx™).

6 Odnyieq xpnong
6.1 MpoeTolpacia cuokeung MANPWONG
MpoeTtoldoTe TN cUoKeUN SLOYKWONG oUNPwWVA LE TIG 08NYIEQ TOU KATACOKEUAOTT.

6.2 EmAoyn kaBstnpa

1. To ovopaoTikd PEYEDOG UTTAAOVIOU TIPETIEL VA ETIAEYEL £ETOL WOTE VA £ivaAL 00 JLE 1) LIKPOTEPO ATIO TNV ECWTEPLKT SIAUETPO TNG
aptnpiag eyyug kat anw g BAARNG.

2. Edvn diEAeuon armd tn otévwon Sev ival Suvartr e TOV CUYKEKPLUEVO KABETTPA, XPNOLOTIOW|0TE UIKPOTEPO KABETPA YLa
va ripodlacteilete T BAARN Kat va SIEUKOAUVETE T SIEAEUOT) EVOG KABETNPA KATAAANAGTEPOU LEYEBOUG.

6.3 TexVvikn poeTolHaCiag
MNpoocoxn: AtodpUyeTe TOV XEIPIOWO TOU KABETNPA KATA TNV adaipeor armd Tn CUCKEVACIA KAl TNV EKTTAUCT] TOU AUAOU 061you
oUPUATOG.
1. Mpwv armd ) xperon, EEETACTE TIPOCEKTIKA TN CUCKEUT YLA VA ETTAANBEVCETE OTL 0 KABETPAG 1) N OTElpa cuoKkevaaoia dev
€XOUV UTIOOTEL (LA KATA TNV ATIOCTOAN.
2. O kaBetnpag eival CUCKEVAOUEVOG OE TIPOOTATEUTIKY) OTieipa. APAPECTE TOV ATIAAA aTto TN oTEDAVN.
3. AdoU uypdveTe TO ONKAPL TIPOOTAGIAG UTTAAOVIOU e PUOLOAOYIKO AAATOUXO SIAAUUA, adalPECTE TIPOCEKTIKA TO ONKAPL
TIPOCTACIOG TOU MITAAOVIOU XWPIG VA TIPOKAAECETE BAARN OTO UITAAOVL.
Mpocoxn): Mnv To xpnouoroleite pe ta oklaypadpikda peéoa Lipiodol ry Ethiodol 1) dAAa Ttapdpola okiaypadpikd HECa TIOU TIEPLEXOUV
TO CUCTATIKA QUTWV TWV TIOPAYOVTWV.

6.4 oA Tov EKTOTIIOMO TOV agpa

1. EKTAUVETE TOV AQUAS TOU 08NYOU GUPHATOG GUVEEOVTAG [LA CUPLYYA YEOUEVT) e aAaTOUXO SLIAAUUA. ApXIOoTE TNV EKTTAUOT)
MEXPL va EEENBEL UYPO ATIO TOV AUAG 081YOU GUPATOG OTO AW AKPO TOU KABETHPa.

2. ZuvdEaTe [ia oUpLyya TIOU TIEPLEXEL OKIAYPADIKO HECO OTOV CUVEECO TUTIOU luer Tiou BpiokeTal oTov £YyUG OUdAAO TOU
KOBETNPA KAl AOKNOTE APVNTIKY) Ttieom €Tt TEpiou 15 deutepdAemta HeEXPL va Tiayouv va epdavidovtal GucaAideg oto
SldAupa Tou oklaypadikov pEcou. EmotpePte oTnV atpoodalpik Tieon, adrjvoviag To oKlaypadko HECO va ElGPEVOEL
MEoa oToV AuAd Tou KaBetnpa. ApalpeaTte Tn oUPLYYa, adprvovTag Evav UNVioko Tou oKlaypadKoU LEGOU OTOV OUGAAD TOU
QAUAOU TOU UTTAAOVIOU.

3. Adaipéote TI§ PUCAAISES agpa ard Tn CUOKEUT] SIOYKWONG CUUPWVA LE TIG 0dNYIEG TOU KATACKEVAOTH.

4. XpnolUOoTIoIWVTAG TN oTPOdLYYA, TIPOCAPTIOTE TN CUOKEUT] SIOYKWONG 0ToV KaBetrpa. Mnv etiutpéete TV €i0080 agpa oto
ouoTnua.

Inueiwon: O kabetripag PTA (Siadeppikng SLAvALkng ayyelomAaoTiking) Pacific Plus mapéxetal e udpddiAn emiotpwon. Mptv and
TNV El0AywYr TOU KABETAPA, EVEPYOTIOOTE TNV £MiOTPWON Pubilovtag Tov KABETPa oe AAATOUXO0 SIAAUMA YLa TIEPITIOU
5 deutepodAemTa 1) 0hOUYYIlovVTag TO OTEAEXOG TOU KABETTPA e YALa EUTTOTIOUEVT UE AAATOUXO SLAAUA.

Mpocoxn: Mn opouyyicete TV emiddvela Tou KABeTpaA Le oTeyvN yada.

6.5 Texvikn elcaywyng
Znpueiwon: Ta onpeia TPooTIEAACNG TOU AYYEioU TIPETIEL VA £ival ETTAPKWG BATA T va €XEL YIVEL ETIAPKNG ETTAVACT)PAYYOTIONON Yla
Va TIPOXWPTIOETE O€ TIEPAITEPW TIAPEUBATT).

1. e mepimtwon mov o 06nyo ouppa dev €xel TooOeTN Ol 116N dla pEcou NG PAAPNG, ELCAYAYETE UTIO AKTIVOOKOTINOT) €va
06nyo cupua 0,46 mm (0,018 in) 1} 0,36 mm (0,014 in) Sia pecou TG PAAPRNG, akoAoubwvTag cuvrBelg TeXVIKEG PTA
(8106€p KNG SIAUVALKTG AYYELOTIAACTIKNAG).

2. Eloaydyete 10 £yyUG AKPO TOU 081yoU CUPHATOG HECA OTO AW AKPO TOU KaBeTrpa.
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3. EloaydyeTe MPOOEKTIKA TOV KABETTPA HEGW TOU BNKAPLOU E10AYWYEA Kal, UTIO AKTIVOOKOTIIKN KaBodrynaon, mpowdnoTe Tov
TIPOGEKTIKA ECW TOU TIEPLPEPIKOU AYYELAKOU GUCTYATOG AKOAOUBWVTAG TO 0dnyd cUPUA TIPOG TN BAASN.

Mpocoxn): Mnv powBeite TO 06Nyd GUPHA 1) TOV KABETHPA EAV GUVAVTTOETE AVTIOTAOT, XWPIG TIPWTA VA SIATILOTWOETE TO
aiTlo Qg avtiotaong kat va epapudoeTe TNV KATAAANAN S10pOWTIKY) EVEPYELQ.

4. TomoBeTNOTE MPOCEKTIKA TO UMAAOVLUECQ 0T BAGRN XPNOWOTIOWWVTAG TOUG 2 OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TIOU BPioKOVTALKATW
ard 1o PMAAOVL wg onpeia avadopdg yia akplpr) TooBETNoN EYKAPOLA 0T OTOXEUOMEVN BAARN. MNa uraAdvia =200 mm,
UTTAPXOUV 2 ETUTTAEOV AKTIVOOKLEPOL SEIKTEG OTO KEVTPO TOU UTTAAOVLOV.

5. Edv n dieAeuon PEOW TNG OTEVWONG L€ TOV CUYKEKPIEVO KABETNpa diataong dev ival duvatrn, XpnoLLoTomoTe KabeTrpa
MIKPOTEPNG SIAUETPOU Yla va TipodlacTeilete TN PAAPN Kal va SIEUKOAUVETE TN SLlEAEUOT VOGS KABETNPA SLACTOANG
KATAAANAOTEPOU eYEBOUG.

Znueiwon: lNa va armopuyete oTPEPAWOELS, TIPOWONOTE TOV KABETNPA APYA O€ UIKPA SLACTNHATA, EWG OTOU TO £YYUS AKPO TOU
0dnyou cuppaTog eEEABEL amd Tov Kabetnpa.

6.6 MAnfpwon praAoviov
1. BeBawwBeite 611 £xouv adalpedei OAeq oL PUCAAISES agpa armd ToV KABETPA KAL TN GUOKEUTY] SLOYKWONG TPV ard
S1OyKwaoM Tou PIaAoviov.
2. Avoifte ™ oTpodLyya otn cuokeun SIOYKWoNG. AIOYKWOTE TO UIAAdVL oTadlakd yla va SlacTeileTe T PAGRN oTnVv
UTTOAOYLOHEVT SLAUETPO cUUdwVa pe Tov MNMivaka cuppdpdwong.
3. Ta ) peiwon g rbavotnTag MPOKANONG AYYELAKNS BAARNG, N SIOYKWHEVN SIAPETPOG TOU UTTAAOVIOU Ba TIPETEL va
TpooeyYiel TN SIAPETPO TOU ayyeiov, akpBWS £yyUq Kat Amw NG 0TEVWONG.
Mpocoxn): Mn dloykwvete 10 UraAdvi teplocotepes arod 10 popég otn peylo ticon pri&ng (RBP).
4. Aoknote otabepr) iieon ermi riepirov 30 deutepoOAeTTa.
MNpoooxn: Mnv urtepBaivete Tn pé€ylotn ticon pnéng (RBP: rated burst pressure).
Znueiwon: To avapepopevo TPoiov UTIORANBNKE o SOKIEG OTO EPYACTNPLO KE TO CUCTNLA AUTOSIAOTEAAOEVOU TIEPLDEPIKOU
stent Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). ‘OAa ta stent Ba mipemnel va ekmTuooovTal GUPPWVA e TIG eVOEEeLg Kal TIG 0dnyieg xpriong
TOU KATOOKEUAOTY).

6.7 AmomAnpwon Kat adaipeon HraAoviov

Mpocoxn): MeyaAutepa poviéAa Tou kabBeTrpa PTA (Stadepluknq SIAUAIKNG ayyeloTAaoTikig) Pacific Plus pmopei va emudeiouv
Bpadutepoug Xpovoug amodloyKwaong, E0IKA 0 HAKPA OTEAEXT KABETPWV.

1. ATIOSIOYKWOTE TO MMAAOVL oUPbWVA HE TIG ouviBelg Sladikacieq PTA (SLadepIKng SIAUAIKTG ayYELOTIAQOTIKNG). AGKNOTE
QPVNTIKNA Ttieon 0To UraAovi emimiepimou 60-120 deutepoAemnta. Befaiwbeite 0TI TO UaAovL €xel artoSLoyKwOEel eVTEAWG TIPLV
adalPECETE TIPOCEKTIKA TOV KABETNPA amnod To ayyeio.

2. AdalpEOTE TIPOOEKTIKA TO ATIOSIOYKWHEVO UITAAGVL ATTO TOV EL0AYWYEA SLATNPWVTAG APVNTIKY TTieon.

3. Metd ) xpron, To TapdV TIPOIOV Urtopei va anoTeAel BloAoyikd erikivéuvo amdBANTo. AlaxelpLloTelTe Kal anoppiPte KAOE
TETOLO TIPOIOV GUUGWVA HE TNV KABLEPWHEVT) LATPLKY) TIPAKTLKT KAl TOUG LOXVOVTEG TOTIKOUG, TIEPLDEPELAKOUG Kal EBVIKOUG
VOMOUG Kal KOVOVIOUOUG,.

7 Anoppdn mpPoiovtog

AToppiPTe TO TIPOIOV CUNDWVA LE TOUG LOXVOVTEG VOLOUG, KAVOVIGHOUG KL VOOOKOWELAKES SLASIKATIES, CUUTTEPIAABAVOEVWY
eKkelvwv TIou adopouv BLOAOYIKOUG KIvEUVOUG, HIKPORLAKOUG KIvOUVOUG KAl OAUCHATIKEG OUTIEG.

8 Tpomog diabeong

O kabetrpag PTA (Siadeppikng SIauAkng ayyelomAaoTiknig) Pacific Plus mapexetal oTeipog Kat rpoopiletal Hovo yia pia xpron.
ATIOOTEIPWVETAL e AEPLO ALOUAEVOEEISIO Kal Ba Ttapapeivel oteipog edpdoov N cuckevacia TApAUEVEL KAELOTY) Kal ABIKT.
XPNOLLOTIOWOTE TO TIPOTIOV TIPLV ATIO TNV NHEPOUNVia «Xprion €wg». Mn xpnouuoroleite eAv n cuokeuacia €xel urtootel {nuid.

Mpocoxr): Mn XpnNoYLOTIOLEITE AV 1) ECWTEPLKT) CUOKEUATIA EXEL AVOLYTEL 1} €XEL UTTOOTEL {NpLd.

9 Amno6rkevon
DuAaEte ToO TIPOIOV O ENpPr TIEPLOXT), HAKPLA ATTO TO NALAKO dWG.

Mnv arobnkeveTte KABETPEG OE ONEIQ OTIOU €ival APETO EKTEDELEVOL OE 0PYAVIKOUG SLOAUTEG, LoVTiI(Ouoa aKTIVOBOAIa 1y
uTepLWdEeS dwg. H avaveéwon Twv arobepdtwy Ba TPETEL VA TIPAYUATOTIOLEITAL ETOL WOTE TO TIPOIOV Va XPNOLIOTIOLETAL TIPLV aTtd
NV NUepounvia «Xprjon €wg» TIou avaypAadeTal 0Tn CrLavon Tng CUCKEVAOiag.
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10 AmormoTtiki SAwon €yyuvnong
Znueiwon: AuTr n amoToNTLKY 8rjAwaon TNG £yyunong dev 1oxvel otnv Auctpalia.

OL TIPOoELSOTIONTELG TIOU TIEPLEXOVTAL OTN OT)LAVOT] TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPECTEPES TIANPODOPIES Kal BEwpouvTal
avarmooTiacTo PEPOG TNG TIAPOVUoag ATIOTIOMNTIKNG S1AwonG TNG €yyunong. MNapoTL To TIapov PoidV £€XEL KATAOKEVAOTEL UTIO
TIPOOEKTIKA EAEYXOMEVEG OUVONKEG, N Medtronic Sev aoKei Kavevav EAeYX0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL TO
napdv Poiov. Zuvenwg, 1 Medtronic arortoteital OAEG TIG EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPES, avadopLKd [ TO TIPOIOV,
TIEPIAQBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACONTIOTE CLWTINPENG £YYUNONG EUTTOPEVCIUOTNTAS 1] KATAAANAOTNTAG YIA CUYKEKPLUEVO
okotd. H Medtronic 6ev Ba eival uteBuvn anévavTl g€ oTolodNTOTE GUOLKS 1) VOUILKO TIPOCWTIO YLA OTIOLECSTTIOTE LATPIKEG
darmdaveg 1| oTIOLEGONIOTE ANETES, OETIKEG 1) ATOBETIKES {NUieq TIPOKAAOUMEVEG ATIO OTIOLASNTIOTE XPN0N, EAATTWUA, acToxia 1
SuoAeltoupyia Tou TIPOiodVTOG, iTe N a&iwon yla te€toleg {nuieg Baaifetal og yyunon, cuupacn, adikorpatia eite o KATL AAAO.
Kavéva ipoowro dev €xel n dikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic og 0TtoladnioTe AVTIMPOCGWTIEVUOT) ) EYYUNOT OE OXEOT UE
TO TIPOIOV.

OLeEalpEoelq KaL OLTIEPLOPLOOL TIOU 0PIfoVTAL AVWTEPW SEV €XOUV WG OKOTIO Kal Sev Ba TIPETEL VA EPUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO
WOTE VA avTIRaivouv OTIG UTIOXPEWTIKES SLaTAEELG NG LoxVouoag vouoBeaiag. EAv omolodnnote Tunpa ] 6pog tng mapovcag
QroTIoINTIKNG SMAWONG TNG €Yyunong KpLBei arnod ormolodnmote dikaoTtrplo apupodiag dikatodoaoiag napdvopo(g), akupo(g) 1
OUYKPOUOUEVO(Q) HE TNV LoXUOoUGa VOUOBETia, N LoXUG TWV UTIOAOITWYV TUNHATWY TNG TIOPOVCag AroTomTIKAG d1Awong g
gyyunong dev Ba enmpeaoTei Kat OAQ TA SIKAWATA KAl OL UTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba 1oXUooUV wg eAv Sev TiepLeixe
TIapoVoa ATIOTIOINTIKY) SIAWGOT) TO CUYKEKPLUEVO TN LA 1] TOV OPO TIOU KPiBnke dkupo(g).
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1 Descripcion

El catéter para ATP Pacific Plus es un catéter de balon periférico sobre guia (por sus siglas eninglés, OTW) disefiado especificamente
paralaangioplastia transluminal percutanea (ATP) de segmentos vasculares que presenten estenosis. El catéter sobre guia se utiliza
para guiar el balon hasta el segmento vascular estenosado. Después se infla el balén para dilatar el vaso.

El catéter tiene un cuerpo de doble luz coaxial. La luz marcada como “WIRE" es la luz central del catéter, que termina en la punta

distal. Esta luz se utiliza para hacer pasar el catéter sobre una guia con un diametro exterior maximo de 0,46 mm (0,018 in). La luz
marcada como “BALLOON" es la luz de inflado del baldn, que se utiliza para inflar y desinflar el balén de dilatacién con una mezcla
de medio de contraste y solucion salina.

Consulte la tabla de distensibilidad que se incluye en el envase del catéter para conocer los diametros del balon a determinados
valores de presion. El catéter para ATP Pacific Plus esta disponible en diferentes tamafios de balén y se suministra con un
recubrimiento hidrofilo. La longitud del balon esta indicada en la etiqueta del envase.

El catéter para ATP Pacific Plus no contiene latex de goma natural. No obstante, durante el proceso de fabricacion, montaje y
acondicionamiento, puede tener un contacto fortuito con materiales, herramientas o equipos que contienen o entran en contacto con
latex.

2 Fin previsto

El fin previsto del catéter para ATP Pacific Plus es restablecer la permeabilidad de la luz y el flujo sanguineo a las arterias periféricas
0 a través de fistulas arteriovenosas nativas practicadas para dialisis.

El catéter para ATP Pacific Plus no debe usarse en contacto directo con el corazdn o el sistema circulatorio central.

2.1 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El catéter para ATP Pacific Plus esta destinado a mejorar y mantener el diametro luminal en pacientes en riesgo de cierre o
reestenosis tras una angioplastia transluminal percutédnea en arterias periféricas o que sufren lesiones obstructivas en fistulas
arteriovenosas nativas practicadas para didlisis.

Este dispositivo no ha sido probado en nifios.

2.2 Indicaciones de uso

El catéter para ATP Pacific Plus esta indicado para la dilatacion de segmentos estendéticos de las arterias iliacas, femorales,
iliofemorales, popliteas e infrapopliteas, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas nativas
practicadas para didlisis.

2.3 Contraindicaciones

El catéter esta contraindicado para su uso en las arterias coronarias o en el sistema neurovascular. También esta contraindicado si
la guia no puede cruzar la lesidn de interés.

2.4 Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos del tratamiento de estenosis en arterias periféricas o de lesiones obstructivas en fistulas arteriovenosas
nativas practicadas para didlisis con el catéter para ATP Pacific Plus incluyen los siguientes:

e Permeabilidad luminal y flujo sanguineo restablecidos para resolver sintomas relacionados con arteriopatias
e Mejora en la calidad de vida
e Aumento de la movilidad

Se ha demostrado que el catéter para ATP Pacific Plus es seguro y efectivo y que ofrece beneficios clinicos que compensan los
riesgos en la poblacion obijetivo.

Los datos clinicos que demuestran estos beneficios se muestran en la Tabla 1y la Tabla 2.

1 Los datos se han obtenido del registro de procedimientos vasculares Vascular Quality Initiative (VQI) de la Sociedad de cirugia vascular
realizados entre julio de 2018 y agosto de 2021 por 540 médicos en 188 centros participantes de los Estados Unidos de América. Se traté aun
total de 70 pacientes y 83 arterias mediante angioplastia transluminal percutanea (ATP) con el catéter para ATP Pacific Plus, siendo este el Unico
dispositivo utilizado para el tratamiento de la arteriopatia periférica. Se dispuso de datos de seguimiento a un afio para 22 pacientes y se
obtuvieron datos relativos a los beneficios clinicos en 17 o 18 de estos pacientes, dependiendo del criterio de valoracidén que se muestra a
continuacion.
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Tabla 1. Criterios de valoracion funcionales a un afo

Tasa (n/N) [IC del 95 %]
Estado funcional® mejorado respecto al valor de referencia 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]
Estado funcional mantenido respecto al valor de referencia 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]
Estado de deambulacién® mejorado respecto al valor de referen- | 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]
cia
Estado de deambulacién mantenido respecto al valor de refe- | 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]
rencia
Clasificacién de Rutherford mejorada en =1 respecto al valor de | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
referencia
Clasificacién de Rutherford mantenida respecto al valor de refe- | 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]
rencia

8| as categorias de estado funcional (de la peor a la mejor) son cuidado asistido, cuidado personal, trabajo ligero y funcién completa.

b as categorias de estado deambulatorio (de la peor a la mejor) son postrado en cama, solo en silla de ruedas, deambulacién con ayuda,
deambulacion con prétesis y deambulacion completa.

Tabla 2. Estimacion de Kaplan-Meier? de permeabilidad primaria a 1 afo

Estimacion + DE (N en riesgo) [IC del 95 %]
Permeabilidad primaria de la arteria tratada 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %, 97,4 %]

a Estimacion de Kaplan-Meier de permeabilidad primaria a un afio desde un nimero inicial en riesgo de 83 arterias. Permeabilidad primaria definida
como ausencia de estenosis u oclusion limitadoras de flujo sin revascularizacion quirdrgica o intervencionista en la lesion tratada después del
procedimiento de ATP inicial.

2.5 Usuarios previstos

Los procedimientos de angioplastia transluminal percutanea con catéter para ATP Pacific Plus deben realizarlos unicamente
médicos con experiencia en técnicas quirurgicas en el sistema vascular.

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

2.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El catéter para ATP Pacific Plus trata oclusiones o lesiones en arterias periféricas o en fistulas nativas practicadas para didlisis. El
balén se infla hasta alcanzar su diametro predeterminado y ejerce hacia fuera una fuerza constante y moderada para establecer la
permeabilidad.

3 Advertencias
* Parareducir la posibilidad de dafio vascular, el diametro del balon inflado debe ser aproximadamente igual al diametro del vaso
en los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

e Cuando el catéter se encuentre expuesto en el sistema vascular, debera manipularse bajo observacion fluoroscopica de alta
calidad.

* No manipule el balén para ATP cuando esté inflado. La posicion del balén para ATP unicamente puede modificarse con la guia
colocada.

* Sise encuentra resistencia durante la manipulacién, determine la causa mediante fluoroscopia, cartografia o angiografia por
sustraccion digital (ASD) antes de hacer avanzar o retroceder el catéter.

e No puede moverse la guia en ninguna circunstancia durante el inflado del balén.
e El baldon debe estar completamente desinflado antes de retirar el catéter del sistema vascular.

¢ No supere la presion efectiva de estallido. La presion efectiva de estallido se basa en los resultados de pruebas in vitro. Se
recomienda usar un dispositivo de control de la presién para evitar una presidn excesiva. El inflado por encima de la presién
efectiva de estallido puede hacer que se rompa el balon.

e Parallenar el baldn utilice una mezcla de medio de contraste y solucion salina con unarelacion de 1:1 o0 1:3. (Se ha demostrado
que una relacion de 1:3 proporciona tiempos de inflado/desinflado del balén mas cortos). No utilice nunca aire ni ninguin medio
gaseoso para inflar el balén.

¢ Utilice el catéter antes de la fecha "No utilizar después de" indicada en el envase.
* No exponga el dispositivo a disolventes organicos (como el alcohol), radiacion ionizante o luz ultravioleta.

e Lalongitud de la vaina introductora debe ser la adecuada para el apoyo necesario y ser compatible con las caracteristicas del
catéter para ATP que se indican en la etiqueta del envase.
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4 Medidas preventivas

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
contaminacion que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

Utilice una vaina introductora con una compatibilidad en French igual o superior a la informada en la etiqueta. El uso de una vaina
introductora inadecuada puede afectar al avance o la recuperacion del catéter.

Antes de introducir el catéter de dilatacién con balén debe administrarse al paciente el tratamiento farmacoldgico apropiado
(anticoagulantes, vasodilatadores, etc.) conforme a los protocolos habituales para ATP.

Nota: Administre el tratamiento anticoagulante apropiado para evitar la trombosis en la zona del dispositivo o para reducirla, ya
que este dispositivo no se ha probado en ausencia de tratamiento anticoagulante.

Tenga cuidado al manipular el dispositivo a fin de evitar un posible dafo del catéter. No utilice un catéter que esté dafado.

Antes de continuar, compruebe cuidadosamente que las conexiones del catéter se mantienen herméticas durante la aspiracion
e irrigacion del sistema para minimizar la posible entrada de aire en el sistema.

Tenga cuidado cuando utilice el catéter para ATP Pacific Plus para procedimientos en lesiones calcificadas debido a la naturaleza
abrasiva de estas lesiones.

Deben identificarse antes del tratamiento las posibles reacciones alérgicas al medio de contraste.

Deben observarse en todo momento los requisitos técnicos generales para la insercion de catéteres. Esto incluye la irrigacion
de los componentes con una solucion salina isoténica estéril antes de su uso y la heparinizacion sistémica profilactica habitual.
Las aplicaciones con catéter varian. Seleccione la técnica que se utilizara en funcion del estado del paciente y de la experiencia
del médico intervencionista.

El diametro maximo de la guia no debe ser superior a 0,46 mm (0,018 in). Algunos recubrimientos de las guias pueden aumentar
el rozamiento entre la guia y el catéter.

5 Efectos adversos

Las complicaciones asociadas al uso del catéter para ATP Pacific Plus son similares a las asociadas a los procedimientos de ATP
habituales. Las posibles complicaciones son, entre otras, las siguientes:

Relacionadas con la puncion:

Fistula arteriovenosa

Hematoma local

Hemorragia local

Infecciones locales

Episodios tromboembdlicos locales o distales
Pseudoaneurisma

Trombosis

Relacionadas con la dilatacion:

Reoclusion aguda que precisa una intervencion quirdrgica
Diseccion en la pared de la arteria dilatada o la fistula
Perforacion de la pared arterial

Espasmos prolongados

Reestenosis de la arteria dilatada

Oclusidn total de la arteria periférica

Relacionadas con la angiografia:

Reaccion alérgica al medio de contraste
Arritmias.

Muerte

Reacciones a farmacos

Endocarditis

Hipotensién

Dolor e hiperestesia

Sepsis/infeccion

Deterioro hemodinamico a corto plazo
Embolia sistémica
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Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo
regulador competente correspondiente.

6 Instrucciones de uso
6.1 Preparacion del dispositivo de inflado
Prepare el dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6.2 Seleccion del catéter
1. Debe elegirse un baldn cuyo tamafio nominal sea igual o inferior al didmetro interno de la arteria en los puntos proximal y distal
alalesion.

2. Sinose puede cruzarla estenosis con el catéter deseado, utilice un catéter de menor diametro para predilatar la lesion y facilitar
el paso de un catéter de un tamafo mas adecuado.

6.3 Técnica de preparacion
Precaucion: Evite manipular el catéter al extraerlo del envase y durante la irrigacién de la luz para la guia.
1. Antes de usar la unidad, examinela detenidamente para verificar que el catéter y el envase estéril no se han dafado durante
el envio.
2. El catéter esta acondicionado en una espiral protectora. Extraigalo con cuidado de la espiral.
3. Tras humedecer la vaina protectora del balén con solucién salina fisioldgica, retire con cuidado la vaina protectora del balén sin
dafar el balon.

Precaucion: No utilice el dispositivo con los medios de contraste Lipiodol o Ethiodol, ni con otros medios de contraste similares que
incorporen los componentes presentes en estos agentes.

6.4 Para eliminar el aire
1. Irrigue la luz para la guia conectando una jeringa que contenga solucién salina. Proceda con la irrigacion hasta que el liquido
salga de la luz para la guia por la punta distal del catéter.

2. Conecte una jeringa que contenga medio de contraste al conector luer del cono proximal del catéter y aplique una presién
negativa durante unos 15 segundos hasta que no queden burbujas en la soluciéon del medio de contraste. Restablezca la
presion atmosférica para permitir que el medio de contraste penetre en la luz del catéter. Retire la jeringa dejando un menisco
de medio de contraste en el conector de la luz del balon.

3. Elimine las burbujas de aire del dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
4. Acople el dispositivo de inflado al catéter mediante la llave de paso. Evite la entrada de aire en el sistema.
Nota: El catéter para ATP Pacific Plus se proporciona con un recubrimiento hidréfilo. Antes de introducir el catéter, active el

recubrimiento sumergiendo el catéter en solucion salina fisioldgica durante unos 5 segundos o pasando una gasa empapada en
solucién salina por el cuerpo del catéter.

Precaucion: No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

6.5 Técnica de insercion

Nota: Para proseguir con la intervencion, el acceso al vaso debe ser suficientemente permeable o estar suficientemente
recanalizado.

1. Siaunno se hacolocado laguiaatravés delalesion, introduzca una guiade 0,46 mm (0,018in) ode 0,36 mm (0,014 in) através
de la lesion bajo observacion fluoroscopica siguiendo las técnicas habituales para ATP.
2. Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del catéter.

3. Introduzca con cuidado el catéter a través de la vaina introductora y, bajo observacion fluoroscépica, hagalo avanzar
cuidadosamente por el sistema vascular periférico siguiendo la guia hacia la lesion.
Precaucion: Si nota resistencia, no haga avanzar la guia ni el catéter sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar
las medidas correctoras necesarias.

4. Coloque con cuidado el baldn en el interior de la lesion utilizando como puntos de referencia las dos marcas radiopacas
situadas bajo el baldn para colocar con precision el balon a través de la lesion de interés. Para balones 2200 mm, hay
2 marcadores radiopacos adicionales en el centro del balén.

5. Sino se puede cruzar la estenosis con el catéter de dilatacion deseado, utilice un catéter de menor diametro para predilatar la
lesion y facilitar el paso de un catéter de dilatacién de un tamafo mas adecuado.

Nota: Para evitar que el catéter se retuerza, hagalo avanzar lentamente, en pequefios incrementos, hasta que el extremo proximal
de la guia salga del catéter.
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6.6 Inflado del balén

1. Asegurese de que se hayan eliminado todas las burbujas de aire del catéter y del dispositivo de inflado antes de inflar el balon.
2. Abra la llave de paso del dispositivo de inflado. Infle el balon gradualmente para dilatar la lesion hasta el diametro calculado
conforme a la tabla de distensibilidad.
3. Parareducirla posibilidad de dafio vascular, el diametro del balén inflado debe ser aproximadamente igual al diametro del vaso
en los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.
Precaucion: No infle el balén mas de diez veces a la presion efectiva de estallido.
4. Aplique una presion constante durante unos 30 segundos.
Precaucion: No supere la presion efectiva de estallido.

Nota: El dispositivo sujeto de la investigacion se comprobd en el banco de pruebas con el sistema de stent periférico autoexpansible
Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). Todos los stents deben desplegarse de acuerdo con las indicaciones y las instrucciones de uso
del fabricante.

6.7 Desinflado y retirada del balén

Precaucion: Los modelos del catéter para ATP Pacific Plus de tamafios mayores pueden presentar tiempos de desinflado mas
largos, especialmente con cuerpos de catéter largos.

1. Desinfle el balén conforme a los procedimientos habituales para ATP. Aplique una presion negativa al balén durante unos
60-120 segundos. Asegurese mediante fluoroscopia de que el balén esta completamente desinflado antes de sacar con
cuidado el catéter del vaso.

2. Extraiga con cuidado el balén desinflado del introductor mientras mantiene la presion negativa.

3. Unavez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos estos dispositivos conforme a la
practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, regionales y estatales aplicables.

7 Eliminacion del dispositivo

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

8 Presentacion

El catéter para ATP Pacific Plus se suministra estéril y es valido para un solo uso. Se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno y se
mantendra estéril mientras el envase permanezca sin abrir e intacto. Utilice el producto antes de la fecha "No utilizar después de".
No lo utilice si el envase esta danado.

Precaucion: No utilice el dispositivo si el envase interno esta abierto o danado.

9 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.
Efectue una rotacién del inventario de forma que el dispositivo se utilice antes de la fecha de "No utilizar después de" que se muestra
en la etiqueta del envase.

10 Renuncia de responsabilidad
Nota: Esta renuncia de responsabilidad no es aplicable en Australia.

Las advertencias que contiene la documentacién del producto proporcionan informaciéon mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas,
Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa
oimplicita, con respecto al producto, 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.
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1 Kirjeldus

PTA kateeter Pacific Plus on ule traadi sisestatav (OTW, over-the-wire) perifeerne balloonkateeter, mis on valmistatud spetsiaalselt
stenoseerunud veresoonesegmentide perkutaanseks transluminaalseks angioplastikaks (PTA). OTW-kateetrit kasutatakse ballooni
juhtimiseks stenoseerunud veresoonesegmenti. Seejarel balloon taidetakse veresoone laiendamiseks.

Kateeter on koaksiaalne kahevalendikuline seade. Valendik margisega ,WIRE" (traat) on kateetri keskmine valendik, mis |dppeb
distaalses otsas. Seda valendikku kasutatakse kateetri viimiseks Ule juhtetraadi, mille maksimaalne vélislabimo6t on 0,018 in
(0,46 mm). Valendik mérgisega ,BALLOON* on ballooni taitmise valendik, mida kasutatakse dilatatsiooniballooni taitmiseks ja
tihjendamiseks kontrastaine ning fusioloogilise lahuse seguga.

Balloonide Iabim&6te kindlatel rohkudel vaadake kateetri pakendis olevast venitatavustabelist. PTA kateeter Pacific Plus on saadaval
eri suurusega balloonidega ja on kaetud hudrofiilse kattega. Ballooni pikkus on toodud pakendi sildil.

PTA kateeter Pacific Plus ei sisalda looduslikku kummilateksit. Siiski voib see tootmise, komplekteerimise voi pakendamise
protsessis juhuslikult kokku puutuda materjalide, instrumentide vdi seadmetega, mis sisaldavad lateksit voi satuvad sellega kokku.

2 Sihtotstarve

PTA kateetri Pacific Plus sihtotstarve on taastada valendiku labitavus ja verevool perifeersetesse arteritesse voi labi loomulike
arteriovenoossete dialtusifistulite.

PTA kateeter Pacific Plus ei ole mdeldud kasutamiseks otseses kontaktis siidamega vdi tsentraalse vereringega.

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

PTA kateeter Pacific Plus on méeldud valendiku 1&bim&6du suurendamiseks ja sailitamiseks patsientidel, kelle puhul esineb parast
perkutaanset transluminaalset angioplastikat perifeersetes arterites sulguse voi restenoosi oht voi kellel esineb loomulikes
arteriovenoossetes dialuusifistulites obstruktsioonikoldeid.

Seadme kasutamist lastel pole uuritud.

2.2 Kasutusnéidustused

PTA kateeter Pacific Plus on mdeldud niude-, reie-, iliofemoraalsete, popliteaalsete ja infrapopliteaalsete arterite stenooside
laiendamiseks ning loomulike arteriovenoossete dialuisifistulite obstruktsioonikollete raviks.

2.3 Vastunaidustused

Kateeter on vastunaidustatud kasutamiseks pargarterites ja neurovaskulatuuris. See on vastunaidustatud ka siis, kui juhtetraadiga
pole véimalik sihtkollet 1&bida.

2.4 Kiliinilised eelised

Perifeersete arterite stenooside voi loomulike arteriovenoossete dialtusifistulite obstruktsioonikollete ravil PTA kateetriga Pacific Plus
on muu hulgas jargmised kliinilised eelised:

¢ valendiku labitavuse ja verevoolu taastamine arterihaigusega seotud siumptomite lahendamiseks;
¢ elukvaliteedi paranemine;
e liikuvuse paranemine.

PTA kateeter Pacific Plus on tunnistatud ohutuks ja tdhusaks, kusjuures kliinilised eelised kaaluvad sihtriihma korral riskid Ules.
Neid eeliseid kinnitavad Kliinilised andmed on esitatud allpool (tabel 1 ja tabel 2).1

Tabel 1. Funkisionaalsed tulemusnéitajad 1 aasta parast

Maar (n/N) [95% CI]

Funktsionaalse seisundi® paranemine vorreldes algtasemega | 22,2%
Funktsionaalse seisundi séilimine vorreldes algtasemega 38,9%
Ambulatoorse seisundiP paranemine vérreldes algtasemega 11,8%
Ambulatoorse seisundi séilimine vorreldes algtasemega 70,6%

4/18) [6,4%, 47,6%]
7/18) [17,3%, 64,3%)]
2/17) [1,5%, 36,4%]
12/17) [44,0%, 89,7%)]

P PR Py ey

' Andmed périnevad Veresoonekirurgia Uhingu veresoonekvaliteedi algatuse (Vascular Quality Initiative, VQI) registrist veresooneprotseduuride
kohta, mis teostati 2018. aasta juulist 2021. aasta augustini 540 arsti poolt 188 osalevas Ameerika Uhendriikide keskuses. Uhtekokku sai
perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) meetodil ravi 70 patsienti ja 83 arterit, kusjuures PTA kateeter Pacific Plus oli ainus
perifeersete arterite haiguse raviks kasutatud seade. Uhe aasta jarelkontrolliandmed olid saadaval 22 patsiendi kohta, kusjuures neist 17 v6i 18
patsiendi kohta (olenevalt eespool esitatud tulemusnéitajast) oli saadaval kliinilistesse eelistesse puutuvaid andmeid.
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Tabel 1. Funkisionaalsed tulemusnaitajad 1 aasta pérast (jatkub)

Maar (n/N) [95% CI]

Rutherfordi klassifikatsiooni paranemine = 1 vorra vorreldes 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
algtasemega

Rutherfordi klassifikatsiooni sailimine vorreldes algtasemega 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

@ Funktsionaalse seisundi kategooriad (halvimast parimani) on hooldusabi, enesehooldus, kerge t66 ja taielik funktsioneerimine.

b Ambulatoorse seisundi kategooriad (halvimast parimani) on voodihaige, likumine ainult ratastooli abil, abistatud kéndimine, proteesiga
kondimine ja taielik kondimisvdime.

Tabel 2. Kaplani-Meieri hinnang? primaarsele labitavusele 1 aasta parast

Hinnang + standardviga (N riskiga) [95% CI]
Ravitud arteri primaarne labitavus | 89,8% = 3,9% (N = 83) [82,2%, 97,4%)]
@Kaplani-Meieri hinnang primaarsele labitavusele Gihe aasta parast algse 83 riskiga arteri suhtes. Primaarne labitavus on maaratletud kui voolu

takistava stenoosi voi oklusiooni puudumine ilma ravitud kolde kirurgilise voi interventsionaalse revaskularisatsioonita parast algset PTA
protseduuri.

2.5 Kavandatud kasutajad

PTA kateetriga Pacific Plus seotud perkutaanseid transluminaalseid angioplastikaprotseduure tohivad teha Uksnes arstid, kellel on
kogemusi veresoonestiku interventsioonide vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

2.6 Seadme toimivusnaitajad

PTA kateetriga Pacific Plus ravitakse perifeersete arterite voi loomulike dialtisifistulite oklusioone v6i koldeid. Balloon taidetakse
eelmaaratud [Abimdoduni ja see avaldab labitavuse saavutamiseks pidevat drna véljapoole suunatud survet.

3 Hoiatused

¢ Veresoone kahjustamise potentsiaali vahendamiseks peaks taidetud ballooni Iabimddt ligikaudselt vastama veresoone
labimbddule stenoseerunud kohast vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

* Kui kateetrit kasutatakse veresoonkonnas, tuleb seda juhtida kdrgkvaliteetse fluoroskoopilise vaatluse all.

* Arge késitsege PTA ballooni, kui see on taidetud. PTA ballooni asukohta tohib muuta vaid siis, kui juhtetraat on oma kohal.

* Kuiseadme kéasitsemisel esineb takistus, tuleb pohjus fluoroskoopia, kaardistamise vdi DSA abil valja selgitada, enne kui kateetrit
edasi voi tagasi liigutada.

* Juhtetraati ei tohi mitte mingil juhul ballooni taitmise ajal ligutada.

e Balloon tuleb enne kateetri veresoonkonnast eemaldamist téielikult tihjendada.

* Arge illetage nimildhkemisréhku (RBP, rated burst pressure). Nimilohkemisrohk phineb in vitro katsetuste tulemustel. Ulershu
véltimiseks on soovitatav kasutada réhujélgimisseadet. Ule nimildhkemisréhu taitmine voib pdhjustada ballooni I6hkemise.

* Kasutage ballooni taitmiseks ainult kontrastaine ja flisioloogilise lahuse segu (1 : 1 v6i 1 : 3). (On naidatud, et suhe 1 : 3 annab
kiiremad ballooni taitmis-/tihjendamisajad.) Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet.

e Kasutage kateetrit enne pakendile mérgitud kolblikkusaja kuupéeva.
» Arge laske kokku puutuda orgaaniliste lahustite (nt alkohol), ioniseeriva kiirguse ega ultraviolettkiirgusega.

» Sisestushllsi pikkus tuleb valida selle jargi, millist tuge vaja I&heb, ning see peab Uhilduma PTA kateetri omadustega, mis on
loetletud pakendi sildil.

4 Ettevaatusabinoud

» Seade on mdeldud vaid (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige seadet.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis
vOib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

* Kasutage sisestushllssi, mis Ghildub méargistusel naidatud voi sellest suurema French-suurusega. Vale sisestushiilsi kasutamine
vOib mojutada kateetri edasiliikkamist voi tagasitdmbamist.

e Enne balloondilatatsioonikateetri sisestamist tuleb patsiendile manustada PTA standardprotokollide kohaselt sobivaid ravimeid
(antikoagulant, vasodilataator jne).

Markus. Kasutage seadme tromboosi ennetamiseks vdi vahendamiseks sobivaid antikoagulante, kuna seadet ei ole katsetatud
ilma antikoagulantideta.

* Olge kateetri kasutamisel ettevaatlik, et valtida selle véimalikku kahjustamist. Arge kasutage kahjustatud kateetrit.
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« Ohu véimaliku siisteemi sattumise ohu vahendamiseks pddrake enne jatkamist hoolikalt tdhelepanu siisteemi aspiratsiooni ja
loputamise ajal kateetri Uihenduskohtade tiheduse séilitamisele.

* Olge ettevaatlik, kui kasutate PTA kateetrit Pacific Plus kaltsifitseerunud kollete puhul, kuna need kolded on abrasiivsed.
* Enne ravi tuleb tuvastada allergilised reaktsioonid kontrastainele.

* Kateetri sisestamisel tuleb jalgida dldisi tehnilisi ndudmisi. Nende hulgas on steriilsete komponentide loputamine isotoonilise
soolalahusega enne kasutamist ja tavaline profilaktiline slisteemne hepariniseerimine.

o Kateetri rakendusalad erinevad. Valige kasutatav tehnika vastavalt patsiendi seisundile ja menetleva arsti kogemustele.

* Juhtetraadi maksimaalne Ibim6t ei tohi tletada 0,018 in (0,46 mm). Teatud juhtetraadi katted véivad suurendada juhtetraadi ja
kateetri vahelist hodrdumist.

5 Korvaltoimed

PTA kateetri Pacific Plus kasutamisega seotud tisistused on sarnased tavaparastel PTA protseduuridel tekkida voivatega. Voimalike
tusistuste hulka voivad kuuluda muu hulgas jargmised.

Punkteerimisega seotud:

¢ arteriovenoosne fistul;

e paikne hematoom;

e paikne verejooks;

e paiksed infektsioonid;

e paikne voi distaalne trombemboolia;
e pseudoaneuriism;

e tromboos.

Dilatatsiooniga seotud:

e kirurgilist sekkumist ndudev age reoklusioon;
¢ laiendatud arteriseina vai fistuli dissekisioon;
e arteriseina perforatsioon;

e kestvad spasmid;

e laiendatud arteri restenoos;

* perifeerse arteri taielik oklusioon.

Angiograafiaga seotud:

¢ allergiline reaktsioon kontrastainele;

e aritmiad,;

e Surm

e reaktsioonid ravimitele;

e endokardiit;

e huUpotensioon;

e valu ja hellus;

e sepsis/infektsioon;

e |Ohiajaline hemodlUnaamika hairumine;
e slUsteemne emboolia.

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

6 Kasutusjuhised

6.1 Taitmisseadme ettevalmistamine
Valmistage taitmisseade ette vastavalt tootja juhistele.

6.2 Kateetri valimine

1. Ballooni nimisuurus tuleb valida samasugune voi vaiksem kui koldest proksimaalselt ja distaalselt jaava arteri siselabimaoot.

2. Kui stenoseerunud kohta ei saa soovitud kateetriga tletada, kasutage kolde eellaiendamiseks ja sobivama suurusega kateetri
labipaasu holbustamiseks vaiksemat kateetrit.
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6.3 Ettevalmistustehnika

Ettevaatust! Valtige kateetri manipuleerimist pakendist eemaldamisel ja juhtetraadi valendiku loputamisel.

1.
2.
3.

Enne kasutust kontrollige seadet hoolikalt veendumaks, et kateeter ega steriilne pakend pole tarnimisel viga saanud.
Kateeter on pakitud kaitseméahisesse. Eemaldage see ettevaatlikult rongalt.

Parast ballooni kaitsehdlsi niisutamist flsioloogilise lahusega eemaldage ballooni kahjustamata ettevaatlikult ballooni
kaitsehilss.

Ettevaatust! Arge kasutage koos kontrastainetega Lipiodol véi Ethiodol (v8i muude kontrastainetega, mis sisaldavad osi nendest
ainetest).

6.4 Ohu eemaldamine

1.

2.

3.
4.

Loputage juhtetraadi valendikku, GUhendades sellega flisioloogilise lahusega taidetud sustla. Alustage loputamist ja loputage,
kuni vedelik valjub kateetri distaalses otsas juhtetraadi valendikust.

Uhendage kontrastainet sisaldav siistal kateetri proksimaalse luer-litmikuga ja rakendage umbes 15 sekundi jooksul
negatiivset réhku, kuni kontrastaine lahuses enam mulle ndha ei ole. Naaske normaalse 6hurdhu juurde, et vdimaldada
kontrastainel kateetri valendikku voolata. Eemaldage sustal, jattes kontrastaine nivoo ballooni valendiku liitmikusse.

Kdrvaldage taitmisseadmest 6humullid, jargides tootja juhiseid.
Kinnitage taitmisseade korkkraani abil kateetrile. Arge laske 8hul siisteemi siseneda.

Markus. PTA kateeter Pacific Plus on kaetud hidrofiilse kattega. Enne kateetri sisestamist aktiveerige kate, kastes kateetri ligikaudu
5 sekundiks fusioloogilisse lahusesse voi puhkides kateetri vart fusioloogilise lahusega immutatud lapiga.

Ettevaatust! Arge piihkige kateetri pinda kuiva lapiga.

6.5 Sisestamismeetod

Markus. Veresoonele ligipadés peab edasise sisestamisega jatkamiseks olema piisavalt avatud vdi rekanaliseeritud.

1.

2.
3.

Kui juhtetraat ei ole juba I&bi kolde paigutatud, sisestage fluoroskoopia all standardset PTA tehnikat jargides l&bi kolde 0,018 in
(0,46 mm) vo6i 0,014 in (0,36 mm) juhtetraat.

Sisestage juhtetraadi proksimaalne ots kateetri distaalsesse otsa.

Sisestage kateeter ettevaatlikult [abi sisestushlsi ja ligutage seda juhtetraadil fluoroskoopia abil ettevaatlikult I&bi perifeersete
veresoonte kolde suunas.

Ettevaatust! Takistuse tundmisel arge liigutage juhtetraati ega kateetrit edasi ilma takistuse pohjuse eelneva kindlakstegemise
ja kérvaldamiseta.

Asetage balloon ettevaatlikult koldesse, kasutades |abi sihtkolde tapseks paigutamiseks viitepunktidena ballooni all olevat

2 réntgenkontrastset margist. Balloonide suurusega = 200 mm keskel asub veel 2 tédiendavat rontgenkontrastset mérgist.

Kui stenoosi ei saa soovitud dilatatsioonikateetriga labida, kasutage vaiksema |abimdoduga kateetrit kolde eeldilateerimiseks,
et soodustada sobivama suurusega dilatatsioonikateetri [abiminekut.

Markus. Keerdumise valtimiseks liigutage kateetrit aeglaselt ja vahehaaval, kuni juhtetraadi proksimaalne ots kateetrist valjub.

6.6 Ballooni taitmine

1.
2.
3.

Veenduge, et kateetrist ja téitmisseadmest on enne ballooni taitmist kdik dhumullid eemaldatud.
Avage taitmisseadme korkkraan. Taitke ballooni jark-jérgult, et laiendada kollet venitatavustabeli jargi arvutatud 1abimddduni.

Veresoone kahjustamise potentsiaali vahendamiseks peaks taidetud ballooni 1abimddt ligikaudselt vastama veresoone
|Iabimdddule stenoseerunud kohast vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

Ettevaatust! Arge taitke ballooni nimildhkemisréhuni enam kui 10 korda.
Rakendage ligikaudu 30 sekundiks pusivat rohku.
Ettevaatust! Arge iletage nimildhkemisrohku (RBP, rated burst pressure).

Méarkus. Seade labis stendikatse iselaieneva perifeerse stendististeemiga Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). K&iki stente tuleb
kasutada tootja esitatud ndidustuste ja kasutusjuhiste kohaselt.

6.7 Ballooni tihjendamine ja eemaldamine

Ettevaatust! Suuremate PTA kateetrite Pacific Plus tihjendamisele vdib kuluda rohkem aega, seda eriti pikkade vartega kateetrite
puhul.
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1. Tuhjendage balloon vastavalt standardsetele PTA protseduuridele. Rakendage vahemalt 60-120 sekundiks balloonile
negatiivset rohku. Enne kateetri veresoonest vélja tombamist veenduge fluoroskoopia abil, et balloon oleks taielikult
tuhjendatud.

2. Eemaldage tuhjendatud balloon ettevaatlikult sisestajast, séilitades negatiivset rohku.

3. Toode voib pérast kasutamist olla potentsiaalselt bioohtlik. Kasitsege kdiki selliseid seadmeid ja kdrvaldage need vastavalt
heakskiidetud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele seadustele ning eeskirjadele.

7 Seadme korvaldamine

Kdrvaldage seade kohaldatavate seaduste, méaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete
ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

8 Tarnimine

PTA kateeter Pacific Plus tarnitakse steriilsena ja on méeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. See on steriliseeritud
etlleenoksiidgaasiga ja jaab steriilseks, kuni pakend on avamata ja kahjustamata. Kasutage toodet enne kdlblikkusaja kuupéeva.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Ettevaatust! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.

9 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas paikesevalgusest eemal.

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

10 Garantiist lahtittlemine
Mérkus. See garantiist lahtilitlemine ei kehti Austraalias.

Toote margistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ja neid loetakse kdesoleva garantiist lahtiutlemise
lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle
toote kasutustingimuste ule. Seet6ttu ttleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest miugikdlblikkuse voi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei
vastuta Uhegi fulsilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike vdi kaasnevate kahjude eest,
mida pdhjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, tdrge voi talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue p&hineb
garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul v&i 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 satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtititlemise mis tahes osa voi tingimust
ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtiGtlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb moista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.
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1 Kuvaus

Pacific Plus -PTA-katetri on vaijeria pitkin asetettava (OTW, over-the-wire) perifeerinen pallokatetri, joka on suunniteltu erityisesti
ahtautuneiden suonisegmenttien perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan eli pallolaajennukseen (PTA). OTW-katetrin
avulla ohjataan pallo ahtautuneeseen suonisegmenttiin. Sen jalkeen pallo taytetdan suonen laajentamiseksi.

Katetrissa on kaksi sama-akselista luumenia. Sanalla WIRE merkitty luumen on katetrin keskusluumen, joka paattyy distaaliseen
karkeen. Tama luumen on tarkoitettu ohjainvaijerille, jota kaytetédan katetrin kuljettamiseen. Ohjainvaijerin ulkolapimitta saa olla
enintdan 0,46 mm (0,018 in). Sanalla BALLOON merkitty luumen on pallontayttéluumen, jonka avulla laajennuspallo téaytetaan
varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella ja tyhjennetaéan.

Katso pallojen lapimitat tietyilla paineilla katetrin pakkauksessa olevasta komplianssitaulukosta. Pacific Plus -PTA-katetria on
saatavana erikokoisilla palloilla, ja siina on hydrofiilinen pinnoite. Pallon pituus on merkitty pakkausetikettiin.

Pacific Plus -PTA-katetri ei sisélla luonnonkumilateksia. Valmistus-, kokoonpano- tai pakkausprosessin aikana se voi kuitenkin
tahattomasti koskettaa materiaaleja, tytkaluja tai laitteita, jotka sisaltavat lateksia tai joutuvat kosketuksiin lateksin kanssa.

2 Kayttétarkoitus

Pacific Plus -PTA-katetrin kayttétarkoitus on palauttaa luumenin avoimuus ja veren virtaus &areisvaltimoihin tai luonnollisten
arteriovenoosisten dialyysifisteleiden kautta.

Pacific Plus -PTA-katetria ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen syddmen tai keskusverenkierron kanssa.

2.1 Kohdepotilasryhméa

Pacific Plus -PTA-katetrin tarkoitus on parantaa ja yllapitaé luumenin lapimittaa potilailla, joilla on suonen sulkeutumisen tai
restenoosin riski dareisvaltimoiden perkutaanisen transluminaalisen angioplastian jalkeen tai joilla on obstruktiivisia leesioita
luonnollisissa arteriovenoosisissa dialyysifisteleissa.

Laitetta ei ole testattu lapsipotilailla.

2.2 Kayttéaiheet

Pacific Plus -PTA-katetri on tarkoitettu ahtaumien laajennukseen lonkkavaltimoissa, reisivaltimoissa, lonkka-reisivaltimossa,
polvitaivevaltimoissa ja polvitaivevaltimon alapuolisissa valtimoissa seka obstruktiivisten leesioiden hoitoon luonnollisissa
arteriovenoosisissa dialyysifisteleissa.
2.3 Vasta-aiheet
Katetrin kaytt6é on vasta-aiheista sepelvaltimoissa tai hermojen verisuonissa. Se on vasta-aiheista myds silloin, kun kohdeleesiota ei
pystyta ohittamaan ohjainvaijerilla.
2.4 Kiliiniset hy6dyt
Aéreisvaltimoiden stenoosien tai luonnollisten arteriovenoosisten dialyysifisteleiden hoidolla Pacific Plus -PTA-katetrilla on seuraavia
kliinisia hyétyja:

e palautettu luumenin avoimuus ja verenvirtaus ja siité johtuva valtimosairauden oireiden havidminen

e parempi eldméanlaatu

e parempi liikkuvuus.

Pacific Plus -PTA-katetrin on todettu olevan turvallinen ja tehokas, ja sen kliiniset hyddyt ovat riskeja suuremmat kohderyhméssa.
Taulukko 1 ja Taulukko 2 alla siséltavat nama hyddyt osoittavat kliiniset tiedot.!

Taulukko 1. Toiminnalliset paatetapahtumat 1 vuoden kuluttua

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvili]
Toimintakyky? parantui lIahtétilanteesta 22,2 % (4/18) [6,4 %; 47,6 %]
Toimintakyky pysyi samana kuin l&htétilanteessa 38,9 % (7/18) [17,3 %; 64,3 %]
LiikkumiskykyP parantui l&htétilanteesta 11,8 % (2/17) [1,5 %; 36,4 %]
Liikkumiskyky pysyi samana kuin l&htétilanteessa 70,6 % (12/17) [44,0 %; 89,7 %]

' Tiedot on saatu Society of Vascular Surgery -seuran Vascular Quality Initiative (VQI) -rekisterista. Rekisterissé on tiedot 540 |aékérin tekemisté
verisuonitoimenpiteista 188 osallistuvassa keskuksessa Yhdysvalloissa heindkuusta 2018 elokuuhun 2021. Yhteensa 70 potilasta ja
83 valtimoa hoidettiin perkutaanisella transluminaalisella angioplastialla (PTA) niin, etté Pacific Plus -PTA-katetri oli ainoa aareisvaltimotaudin
hoidossa kaytetty laite. Tiedot yhden vuoden seurannasta olivat saatavilla 22 potilaalta, ja néisté potilaista kliinisia hy6tyja koskevia tietoja oli
saatavilla 17 tai 18 potilaalta sen mukaan, miké edella nékyvista paatetapahtumista oli kyseessa.
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Taulukko 1. Toiminnalliset paatetapahtumat 1 vuoden kuluttua (jatkuu)

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusviili]
Rutherfordin luokitus parantui = 1 luokituksen verran lahtétilan- | 77,8 % (14/18) [52,4 %; 93,6 %]
teesta
Rutherfordin luokitus pysyi samana kuin lahtétilanteessa 11,1% (2/18) [1,4 %; 34,7 %]
aToimintakyvyn luokat ovat (huonoimmasta parhaimpaan) avustettu hoito, omatoiminen hoito, kevyet askareet ja taysi toimintakyky.

b Liikkumiskyvyn luokat (huonoimmasta parhaimpaan) ovat vuoteenoma, vain pydratuoli, avustettu likkuminen, likkuminen proteesin kanssa ja
taysi liikkumiskyky.

Taulukko 2. Primaarisen avoimuuden Kaplan—-Meierin estimaatti® 1 vuoden kuluttua
Estimaatti + keskivirhe (riskialttiiden N) [95 %:n luottamusvali]
Hoidetun valtimon primaarinen avoimuus 89,8 % 3,9 % (N = 83) [82,2 %; 97,4 %]

@ Primaarisen avoimuuden Kaplan-Meierin estimaatti yhden vuoden kuluttua riskialttiiden valtimoiden alkuperaisesta maarasta 83. Primaarisen
avoimuuden maéritelmé: ei virtausta rajoittavaa ahtaumaa tai tukosta ilman hoidetun leesion kirurgista tai interventionaalista revaskularisaatiota
alkuperaisen PTA-toimenpiteen jalkeen.

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Pacific Plus -PTA-katetrilla tehtavia perkutaanisia transluminaalisia angioplastiatoimenpiteit saavat tehda vain laékarit, joilla on
kokemusta verisuonten toimenpidemenetelmista.

Laitetta saa kayttaa vain steriilissa hoitoymparistossa.

2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Pacific Plus -PTA-katetrilla hoidetaan tukoksia tai leesioita &areisvaltimoissa tai luonnollisissa dialyysifisteleissa. Pallo laajennetaan
sille etukateen maaritettyyn lapimittaan, ja se pysyy avoimena tuottamansa jatkuvan ja kevyen ulospain suuntautuvan voiman avulla.

3 Varoitukset
¢ \erisuonen vaurioitumismahdollisuuden vahentdmiseksi on huolehdittava, etta taytetyn pallon lapimitta vastaa suunnilleen
verisuonen lapimittaa heti ahtauman proksimaalisella ja distaalisella puolella.
¢ Kun katetri on verisuonistossa, sita on tarkkailtava kasittelyn aikana laadukkaassa rontgenlapivalaisussa.
« Ala késittele PTA-palloa, kun se on taytettyna. PTA-pallon sijaintia voi muuttaa vain silloin, kun ohjainvaijeri on paikallaan.

* Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, maarita sen syy rontgenlapivalaisulla, reittikartoituksella tai digitaalisella
subtraktioangiografialla (DSA), ennen kuin siirrat katetria taakse tai eteen.

e Ohjainvaijeria ei saa missaan olosuhteissa siirtda pallon tayttamisen aikana.

¢ Pallo on tyhjennettédva kokonaan, ennen kuin katetri poistetaan verisuonistosta.

« Ala ylita nimellista puhkeamispainetta (RBP). Nimellinen puhkeamispaine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Ylipaineen
ehkaisemiseksi on suositeltavaa kayttaa paineenvalvontalaitetta. Jos pallon tayttdpaine ylittda nimellisen puhkeamispaineen,
pallo voi repeytya.

 Tayta pallo varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella (1:1 tai 1:3). (On osoitettu, ettd sekoitussuhteella 1:3 pallo tayttyy ja
tyhjenee nopeammin.) Al koskaan kayta pallon tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta.

o Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeisté kayttdpaivamaaraa.

« A3 altista tuotetta orgaanisille liuotteille (kuten alkoholille), ionisoivalle séteilylle tai ultraviolettivalolle.

e Sisaanvientiholkin sopiva pituus on valittava tarvittavan tuen mukaan, ja sen on oltava yhteensopiva pakkausetiketissa
mainittujen PTA-katetrin ominaisuuksien kanssa.

4 Varotoimet

* Laite ontarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
voi heikent&a laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

* Kayta yhteensopivaa sisaanvientiholkkia, jonka French-koko on yhté suuri tai suurempi kuin etiketissa ilmoitettu.
Epé&asianmukaisen sisdanvientiholkin kayttd voi vaikuttaa katetrin etenemiseen tai poistamiseen.

e Ennen pallolaajennuskatetrin sisdanvientia potilaalle tulee antaa asianmukainen 1aakitys (antikoagulantti, vasodilataattori jne.)
PTA-toimenpiteeseen liittyvien vakiintuneiden hoito-ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kayta asianmukaista antikoagulaatiota laitteen tromboosin estamiseksi tai vahentamiseksi, koska laitetta ei ole
testattu ilman antikoagulaatiota.

« Kasittele katetria varoen, jotta se ei vaurioidu. Al kayta vaurioitunutta katetria.
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5

Pacific Plus -PTA-katetrin kayttdéon liittyvat komplikaatiot ovat samoja kuin tavanomaisissa PTA-toimenpiteissa. Mahdollisia

Jotta jarjestelmaan paasee mahdollisimman vahan ilmaa, varmista huolellisesti katetrilitantdjen tiiviys ennen toimenpiteen

jatkamista jarjestelman koko aspiraation ja huuhtelun ajan.

Kéyta Pacific Plus -PTA-katetria varoen toimenpiteissa, joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita, koska téllaiset leesiot voivat olla

hankaavia.
Allergiset reaktiot varjoaineelle on tunnistettava ennen hoitoa.

Katetrin sisdanvientia koskevat yleiset tekniset vaatimukset on huomioitava aina. Tdma tarkoittaa muun muassa osien huuhtelua

steriililla isotonisella keittosuolaliuoksella ennen kayttdé ja tavanomaista profylaktista systeemista heparinisaatiota.

Katetrilla on erilaisia kéyttdtapoja. Valitse kaytettdvd menetelma potilaan tilan ja toimenpideldédkéarin kokemuksen mukaan.

Ohjainvaijerin lapimitta saa olla enintdén 0,46 mm (0,018 in). Ohjainvaijereiden tietyt pinnoitteet voivat suurentaa kitkaa

ohjainvaijerin ja katetrin valilla.

Haittavaikutukset

komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

punktioon liittyvat:

valtimo-laskimofisteli

paikallinen hematooma

paikallinen verenvuoto

paikalliset infektiot

paikalliset tai distaaliset tromboemboliset tapahtumat
pseudoaneurysma

tromboosi

laajennukseen liittyvat:

akuutti uudelleentukkeutuminen, joka edellyttaa kirurgista toimenpidetta
laajennetun valtimon seindman tai fistelin dissekoituma

valtimon seindman perforaatio

pitkittyneet kouristukset

laajennetun valtimon uudelleenahtautuminen

aareisvaltimon taydellinen tukos

angiografiaan liittyvat:

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siité heti Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle toimivaltaiselle

varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio
rytmih&iri6t

kuolema

laakkeiden aiheuttamat reaktiot

endokardiitti

hypotensio

kipu ja kosketusarkuus

sepsis/infektio

lyhytkestoinen hemodynaaminen heikentyminen
systeeminen embolisaatio.

viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

6

Kéayttéohjeet

6.1 Tayttdlaitteen valmisteleminen

Valmistele tayttdlaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6.2 Katetrin valitseminen

1. Valitun pallon nimelliskoon on oltava sama tai pienempi kuin valtimon sisdlapimitta leesion proksimaalisella ja distaalisella

puolella.

2. Jos ahtaumaa ei pystyta lapaisemaan halutulla katetrilla, esilaajenna leesio pienemmalla katetrilla niin, ettd sopivankokoinen

katetri on helpompi asettaa paikalleen.
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6.3 Valmistelumenetelma

Huomio: Valta katetrin kasittelya, kun poistat sen pakkauksesta ja huuhtelet ohjainvaijerin luumenin.
1. Tarkasta yksikkd huolellisesti ennen kaytté ja varmista, ettd katetri tai steriili pakkaus ei ole vaurioitunut kuljetuksen aikana.
2. Katetri on pakattu suojaputkeen. Poista se varovasti suojaputkesta.
3. Kunoletkostuttanut pallon suojuksen fysiologisella keittosuolaliuoksella, irrota pallon suojus varovasti niin, ettei pallo vaurioidu.

Huomio: Al4 kéyt4 laitteen kanssa Lipiodol- tai Ethiodol-varjoainetta tai mitdan muuta sellaista varjoainetta, joka sisltaa naiden
aineiden komponentteja.

6.4 liman syrjayttaminen
1. Huuhtele ohjainvaijerin luumen liittdmalla siihen keittosuolaliuoksella taytetty ruisku. Huuhtele, kunnes nestetté tulee ulos
ohjainvaijerin luumenista katetrin distaalisesta karjesta.

2. Liita varjoainetta siséltava ruisku katetrin proksimaalisen kannan luer-liittimeen ja alipaineista ruisku noin 15 sekunniksi, kunnes
varjoaineliuoksessa ei enda nay kuplia. Palauta paine ilmakehan paineeksi, jotta varjoaine virtaa katetrin luumeniin. Irrota ruisku
ja jata varjoaineen meniski pallon luumenin kantaan.

3. Poista ilmakuplat tayttolaitteesta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Kiinnita tayttdlaite sulkuhanan avulla katetriin. Ala paasta jarjestelmaan iimaa.
Huomautus: Pacific Plus -PTA-katetrissa on hydrofiilinen pinnoite. Aktivoi pinnoite ennen katetrin sisdénvientid upottamalla katetri
normaaliin keittosuolaliuokseen noin 5 sekunniksi tai pyyhkimalla katetrin vartta keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla.

Huomio: Al4 pyyhi katetrin pintaa kuivalla sideharsolla.

6.5 Sisaanvientimenetelma
Huomautus: Verisuoniyhteyden on oltava riittdvan avoin tai riittdvasti rekanalisoitu, jotta toimenpidetta voidaan jatkaa.
1. Jos ohjainvaijeria ei ole viela viety leesion lapi, vie 0,46 mm:n (0,018 in) tai 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijeri
rontgenlépivalaisussa leesion lapi vakiintuneiden PTA-menetelmien mukaisesti.
2. Vie ohjainvaijerin proksimaalinen paa katetrin distaaliseen kérkeen.

3. Vie katetri varovasti sisdanvientiholkin 1&pi ja tydnna sita dareisverisuonistossa varovasti eteenpéin
rontgenlépivalaisuohjauksessa ohjainvaijeria pitkin leesiota kohti.

Huomio: Al tydnné ohjainvaijeria tai katetria eteenpain, jos tunnet siina vastusta, ennen kuin olet selvittanyt vastuksen syyn ja
korjannut sen.

4. Aseta pallo varovasti leesion sisdén kayttamalla viitepisteina kahta pallon alla olevaa réontgenpositiivista merkkid. N&in saat
pallon tarkasti kohdeleesion alueelle. Palloissa, joiden koko on = 200 mm, on kaksi ylim&araisté rontgenpositiivista merkkia
pallon keskiosassa.

5. Jos ahtaumaa ei pystyta lapaisemaan halutulla laajennuskatetrilla, esilaajenna leesio lI&apimitaltaan pienemmalla katetrilla niin,
ettd sopivankokoinen laajennuskatetri on helpompi asettaa paikalleen.

Huomautus: Jotta katetri ei taitu, tydnna sita hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin proksimaalinen paa tulee esiin
katetrista.

6.6 Pallon tayttaminen

1. Varmista, etté kaikki ilmakuplat on poistettu katetrista ja tayttdlaitteesta ennen pallon tayttamista.

2. Avaa tayttolaitteen sulkuhana. Tayta pallo vahitellen niin, etté leesio laajenee laskettuun I&apimittaan komplianssitaulukon
mukaisesti.

3. Verisuonen vaurioitumismahdollisuuden vahentamiseksi on huolehdittava, etta taytetyn pallon Iapimitta vastaa suunnilleen
verisuonen lapimittaa heti ahtauman proksimaalisella ja distaalisella puolella.

Huomio: Pallon saa tayttaa nimelliseen puhkeamispaineeseen (RBP) enintdan 10 kertaa.
4. Pida paine vakiona noin 30 sekunnin ajan.
Huomio: Al4 ylita nimellistd puhkeamispainetta (RBP).

Huomautus: Laitetta testattiin itsestdan laajenevan perifeerisen Protégé™ EverFlex™ -stenttijarjestelman (Medtronic) kanssa
laboratoriossa. Kaikki stentit on asetettava paikalleen valmistajan antamien kayttéaiheiden ja kayttéohjeiden mukaisesti.
6.7 Pallon tyhjentdminen ja poistaminen

Huomio: Pacific Plus -PTA-katetrin suurempia malleja kaytettdessa tyhjennysajat saattavat olla pitempid, etenkin jos katetrin varsi on
pitka.
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1. Tyhjenna pallo vakiintuneiden PTA-toimenpideohjeiden mukaisesti. Alipaineista pallo vahintdan 60-120 sekunnin ajaksi.
Varmista rontgenlépivalaisulla, etté pallo on tyhjennetty kokonaan, ennen kuin poistat katetrin varovasti verisuonesta.

2. Pida tyhjennetty pallo alipaineistettuna ja poista se varovasti sisdanviejasta.

3. Kéayton jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Késittele kaikkia téllaisia laitteita ja havité ne hyvaksyttyjen
laaketieteellisten kaytantdjen seka sovellettavien paikallisten, alueellisten ja kansallisten lakien ja sdaddsten mukaisesti.

7 Laitteen havittaminen

Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

8 Toimitustapa

Pacific Plus -PTA-katetri toimitetaan steriiliné, ja se on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Se on steriloitu etyleenioksidikaasulla, ja se pysyy
steriilin& niin kauan kuin pakkaus on avaamaton ja ehja. Kayta tuote ennen viimeista kayttopaivamaaraa. Ala kayta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut.

Huomio: Ala kayté laitetta, jos sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.

9 Sailyttaminen
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

Ala sailyta katetreja paikassa, jossa ne altistuvat suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kierrata
laitteita varastossa niin, etta laite kaytetdan ennen pakkausetikettiin merkittya viimeista kayttépaivamaaraé.

10 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
Huomautus: tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa Australiassa.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja
konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin
kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkdan henkilén tai tahon hoitokuluista tai mistdan suorasta,
satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéaytosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannén vastaisiksi, eika niitd pida talla tavoin tulkita.
Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdméan takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantéonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdaddanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytant66n ikdan kuin tama takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description

Le cathéter pour ATP Pacific Plus est un cathéter a ballonnet périphérique sur guide (Over the Wire, OTW), spécifiquement congu
pour 'angioplastie transluminale percutanée (ATP) dans les segments des vaisseaux sténosés. Le cathéter OTW est utilisé pour
guider le ballonnet dans le segment de vaisseau sténosé. Le ballonnet est ensuite gonflé afin de dilater le vaisseau.

Ce cathéter est un dispositif a double lumiére coaxial. La lumiére marquée "WIRE" est |la lumiére centrale du cathéter qui se termine
al'extrémité distale. Cette lumiére sert a faire progresser le cathéter sur un guide dont le diameétre externe maximum est de 0,46 mm
(0,018 in). La lumiére marquée "BALLOON" est la lumiére de gonflage du ballonnet, servant a gonfler et a dégonfler le ballonnet de
dilatation avec un mélange de produit de contraste et de solution saline.

Consulter le tableau de compliance inclus dans 'emballage du cathéter pour connaitre les diametres des ballonnets correspondant
aux diverses pressions. Le cathéter pour ATP Pacific Plus est disponible avec différentes tailles de ballonnet et comporte un
revétement hydrophile. La longueur du ballonnet est spécifiée sur I'étiquette de 'emballage.

Le cathéter pour ATP Pacific Plus ne contient pas de latex naturel. Cependant, au cours du processus de fabrication, d’assemblage
ou de conditionnement, il peut y avoir un contact accidentel avec des produits, des outils ou des équipements contenant ou entrant
en contact avec du latex.

2 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter pour ATP Pacific Plus est de rétablir la perméabilité de la lumiére et la circulation sanguine vers les
artéres périphériques ou via les fistules de dialyse artérioveineuses natives.

Le cathéter pour ATP Pacific Plus n’est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur ou le systéme circulatoire central.

2.1 Population de patients visée

Le cathéter pour ATP Pacific Plus est destiné a améliorer et a maintenir le diamétre luminal chez les patients présentant un risque de
fermeture ou de resténose apres une angioplastie transluminale percutanée dans les artéres périphériques ou bien présentant des
Iésions obstructives dans des fistules de dialyse artérioveineuses natives.

Ce dispositif n’a pas été testé sur une population pédiatrique.

2.2 Indications d’utilisation

Le cathéter pour ATP Pacific Plus est congu pour dilater des sténoses dans les artéres iliaque, fémorale, ilio-fémorale, poplitée et
infra-poplitée ainsi que pour le traitement des Iésions obstructives des fistules de dialyse artérioveineuses natives.

2.3 Contre-indications

Lusage du cathéter est contre-indiqué dans les artéres coronaires et le systeme neurovasculaire. Il est également contre-indiqué
lorsqu’il est impossible de franchir la Iésion cible avec le guide.

2.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques du traitement des sténoses dans les artéres périphériques ou du traitement des lésions obstructives dans les
fistules de dialyse artérioveineuses natives avec le cathéter pour ATP Pacific Plus sont les suivants :

¢ Rétablissement de la perméabilité de la lumiére et de la circulation sanguine pour la résolution des symptdmes liés a une maladie
artérielle
e Amélioration de la qualité de vie
e Amélioration de la mobilité
Le cathéter pour ATP Pacific Plus s’est révélé sir et efficace avec des bénéfices cliniques qui surpassent les risques dans la
population visée.

Les données cliniques démontrant ces bénéfices sont exposées dans le Tableau 1 et le Tableau 2 ci-dessous.

' Les données sont extraites du registre Vascular Quality Initiative (VQI) de la Society of Vascular Surgery portant sur les procédures vasculaires
effectuées entre juillet 2018 et aolit 2021 par 540 médecins dans 188 centres participants aux Etats-Unis d’Amérique. Au total, 70 patients et
83 artéres ont été traités par angioplastie transluminale percutanée (ATP) avec le cathéter pour ATP Pacific Plus qui représentait le seul dispositif
utilisé pour le traitement des maladies artérielles périphériques. Des données de suivi a un an étaient disponibles pour 22 patients et des
données pertinentes pour les bénéfices cliniques étaient disponibles chez 17 ou 18 de ces patients en fonction du critére d’évaluation indiqué
ci-dessus.

69 Francais



Tableau 1. Critéres d’évaluation fonctionnels a 1 an

Taux (n/N) [IC a 95%]
Etat fonctionnel® amélioré depuis la visite d’inclusion 22,2% (4/18) [6,4% ; 47,6%]
Etat fonctionnel préservé depuis la visite d’inclusion 38,9% (7/18) [17,3% ; 64,3%]
Etat de déambulation® amélioré depuis la visite d’inclusion 11,8% (2/17) [1,5% ; 36,4%]
Etat de déambulation préservé depuis la visite d’inclusion 70,6% (12/17) [44,0% ; 89,7%)]
Classification de Rutherford améliorée > 1 depuis la visite d’in- | 77,8% (14/18) [52,4% ; 93,6%]
clusion
Classification de Rutherford préservée depuis la visite d’inclu- | 11,1% (2/18) [1,4% ; 34,7%)]
sion

@] es catégories d’état fonctionnel (du pire au meilleur) sont les soins assistés, les soins auto-administrés, les travaux légers et la fonctionnalité
complete.

bLes catégories d’état de déambulation (du pire au meilleur) sont 'alitement, le fauteuil roulant exclusivement, la déambulation avec assistance,
la déambulation avec prothése et la déambulation totale.

Tableau 2. Estimation de Kaplan-Meier2 de la perméabilité primaire a 1 an

Estimation = ET (N a risque) [IC a 95%]
Perméabilité primaire de l'artére traitée | 89,8% = 3,9% (N=83) [82,2% ; 97,4%)]
@ Estimation de Kaplan-Meier de la perméabilité primaire & un an depuis le nombre arisque initial de 83 artéres. La perméabilité primaire est définie

comme I'absence de sténose ou d’occlusion limitant la circulation sans revascularisation chirurgicale ou interventionnelle dans la Iésion traitée
suite a la procédure d’ATP initiale.

2.5 Utilisateurs prévus

Les procédures d’angioplastie transluminale percutanée avec cathéter pour ATP Pacific Plus doivent étre effectuées uniquement par
des médecins ayant I'expérience des techniques interventionnelles dans le systéme vasculaire.

Le dispositif doit uniquement étre utilisé au sein d’'un milieu clinique dans un environnement stérile.

2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

Le cathéter pour ATP Pacific Plus traite les occlusions ou les Iésions des arteres périphériques ou des fistules de dialyse natives. Le
ballonnet est gonflé au diamétre prédéterminé et exerce une légére pression constante vers I'extérieur pour préserver la perméabilité.

3 Avertissements
* Afin de réduire le risque de Iésion vasculaire, le diameétre du ballonnet gonflé doit correspondre approximativement au diameétre
du vaisseau juste en amont et en aval de la sténose.
e Lorsque le cathéter se trouve dans le systéeme vasculaire, il doit étre manipulé sous contrdle radioscopique de haute qualité.

* Ne pas manipuler le ballonnet pour ATP lorsqu’il est gonflé. Le ballonnet pour ATP ne peut étre déplacé qu’une fois le guide
installé.

e En cas de résistance au cours de la manipulation, en déterminer la cause par radioscopie, tracé artériel ("roadmapping") ou
angiographie par soustraction numérique avant d’avancer ou de reculer le cathéter.

e Le guide ne peut en aucun cas étre déplacé pendant le gonflage du ballonnet.
e Le ballonnet doit étre complétement dégonflé avant le retrait du cathéter du systéme vasculaire.

¢ Ne pas dépasser la pression théorique de rupture. La pression théorique de rupture a été déterminée en fonction des résultats
de tests réalisés in vitro. Lutilisation d’'un systéme de contr6le de la pression est recommandée afin d’éviter toute surpression. Le
dépassement de la pression théorique de rupture peut entrainer la rupture du ballonnet.

e Utiliser un mélange de produit de contraste et de solution saline (selon une proportion de 1:1 ou 1:3) pour remplir le ballonnet. (Il
a été déemontré qu’une proportion de 1:3 résultait en un gonflage et un dégonflage plus rapides du ballonnet). Ne jamais utiliser
d’air ou d’autre gaz pour gonfler le ballonnet.

o Utiliser le cathéter avant la date de péremption figurant sur 'emballage.
e Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques (alcool, par exemple), a des rayonnements ionisants ou a des ultraviolets.
e Lalongueur de la gaine d’introducteur doit convenir au soutien nécessaire et elle doit étre compatible avec les caractéristiques

du cathéter pour ATP qui figurent sur I'étiquette de 'emballage.
4 Précautions

» 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 'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer
des blessures, une maladie ou le déces du patient.
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Utiliser une gaine d’introduction avec une compatibilité en French égale ou supérieure a la taille indiquée sur I'étiquette.
Lutilisation d’'une gaine d’introduction inadaptée peut entraver la progression ou la récupération du cathéter.

Avant I'insertion du cathéter de dilatation a ballonnet, un traitement médicamenteux approprié (anticoagulants, vasodilatateurs,
etc.) doit étre administré au patient conformément aux protocoles standard s’appliquant aux angioplasties transluminales
percutanées.

Remarque : Utiliser une anticoagulation appropriée pour prévenir ou réduire la thrombose du dispositif, car ce dispositif n’a pas
été testé en 'absence d’une anticoagulation.

Manipuler le cathéter avec précaution afin de ne pas 'endommager. Ne pas utiliser un cathéter endommagé.

Afin de minimiser le risque d’introduction d’air dans le systéme et avant la procédure, vérifier soigneusement I'étanchéité des
raccords du cathéter par aspiration et rincage du systeme.

Le cathéter pour ATP Pacific Plus doit étre utilisé avec précaution au cours des procédures impliquant des Iésions calcifiées, en
raison de la nature abrasive de celles-ci.

Les réactions allergiques au produit de contraste doivent étre identifiées avant I'intervention.

Les impératifs techniques généraux pour l'insertion du cathéter doivent étre respectés en permanence. Celainclut le rincage des
composants avec une solution saline isotonique stérile avant I'utilisation et 'héparinisation générale prophylactique habituelle.
Les applications du cathéter varient. La technique a utiliser doit étre choisie en fonction de I'état du patient et de I'expérience du
chirurgien.

Le diametre maximal du guide ne doit pas excéder 0,46 mm (0,018 in). Certains revétements de guides peuvent accentuer le
frottement entre le guide et le cathéter.

5 Effets secondaires

Les complications associées a I'utilisation du cathéter pour ATP Pacific Plus sont identiques a celles associées aux angioplasties
transluminales percutanées standard. Les complications potentielles sont, mais sans s’y limiter :

En rapport avec la ponction :

Fistule artérioveineuse

Hématome local

Hémorragie locale

Infections locales

Episodes thromboemboliques locaux ou distaux
Pseudo-anévrisme

Thrombose

En rapport avec la dilatation :

Nouvelle occlusion aigué exigeant une intervention chirurgicale
Dissection de la paroi de 'artére ou de la fistule dilatée
Perforation de la paroi artérielle

Spasmes prolongés

Resténose de l'artére dilatée

Occlusion totale de I'artére périphérique

En rapport avec I'angiographie :

Réaction allergique au produit de contraste

Arythmies

Déces

Réactions médicamenteuses

Endocardite

Hypotension

Douleurs et sensibilité

Sepsie/Infection

Altération transitoire des paramétres hémodynamiques
Embolisation systémique

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

71 Francais



6 Mode d’emploi
6.1 Préparation de I'appareil de gonflage
Préparer le systeme de gonflage selon les instructions du fabricant.

6.2 Sélection du cathéter

1. Lataille nominale du ballonnet choisi doit étre inférieure ou égale au diamétre interne de 'artére en aval et en amont de la Iésion.

2. Silasténose ne peut pas étre franchie avec le cathéter choisi, prendre un cathéter de diamétre inférieur pour pré-dilater la lésion
afin de faciliter le passage d’un cathéter d’une taille plus appropriée.

6.3 Technique de préparation
Attention : Eviter de manipuler le cathéter lors de son retrait de 'emballage ou lors du rincage de la lumiére du guide.
1. Avant l'utilisation, examiner soigneusement le dispositif pour vérifier que le cathéter ou 'emballage stérile n’ont pas été
endommagés pendant le transport.
2. Le cathéter est conditionné dans un tube de protection. Le retirer soigneusement du tube.
3. Aprés avoir humidifié la gaine de protection du ballonnet avec une solution saline physiologique, retirer soigneusement la gaine
sans endommager le ballonnet.

Attention : Ne pas utiliser avec les produits de contraste Lipiodol ou Ethiodol (ou d’autres produits de contraste similaires contenant
les composants de ces agents).

6.4 Purge de l'air
1. Rincer la lumiére du guide avec une seringue remplie de solution saline. Procéder au ringage jusqu’a ce que du liquide
commence a sortir de la lumiére du guide, a I'extrémité distale du cathéter.

2. Connecter une seringue contenant du produit de contraste au connecteur Luer situé sur le raccord proximal du cathéter et
appliquer une pression négative pendant 15 secondes environ jusqu’a ce qu’il n’apparaisse plus de bulles d’air dans la solution
de produit de contraste. Revenir a la pression atmosphérique en laissant le produit de contraste s’écouler dans la lumiere du
cathéter. Retirer la seringue en laissant du produit de contraste dans 'embase de la lumiére du ballonnet.

3. Eliminer les bulles d’air du dispositif de gonflage en suivant les instructions du fabricant.
4. Fixer le dispositif de gonflage au cathéter a I'aide du robinet d’arrét. Ne pas laisser d’air entrer dans le systéme.
Remarque : Le cathéter pour ATP Pacific Plus comporte un revétement hydrophile. Avant d’insérer le cathéter, activer le revétement

en immergeant le cathéter dans une solution saline normale pendant environ 5 secondes ou en essuyant le corps du cathéter avec
une gaze imbibée de solution saline.

Attention : Ne pas essuyer la surface du cathéter avec une gaze seche.

6.5 Technique d’insertion
Remarque : Pour poursuivre l'intervention, 'accés au vaisseau doit étre suffisamment ouvert ou recanalisé.
1. Sile guide n’a pas déja été positionné dans la Iésion, sous radioscopie, insérer un guide de 0,46 mm (0,018 in) ou de 0,36 mm
(0,014 in) dans la Iésion en suivant les techniques d’ATP standard.
2. Insérer I'extrémité proximale du guide dans I'extrémité distale du cathéter.

3. Insérer avec précaution le cathéter dans la gaine de I'introducteur et, sous contrdle radioscopique, le faire avancer avec
précaution dans le vaisseau périphérique vers la lésion en suivant le guide.

Attention : En cas de résistance, ne pas forcer pour introduire le guide ou le cathéter, mais rechercher d’abord la cause de la
résistance et prendre les mesures correctives qui s'imposent.

4. Placer soigneusement le ballonnet au niveau de la Iésion en utilisant les 2 marqueurs radio-opaques situés sous le ballonnet
comme points de référence, pour obtenir son positionnement précis sur lalésion cible. Pour les ballonnets =200 mm, 2 repéres
radio-opaques supplémentaires se trouvent au centre du ballonnet.

5. Sila sténose ne peut pas étre franchie avec le cathéter de dilatation choisi, prendre un cathéter de diametre inférieur pour
pré-dilater la Iésion afin de faciliter le passage d’un cathéter de dilatation d’'une taille plus appropriée.

Remarque : Afin d’éviter de le plier, faire progresser le cathéter lentement, par petites étapes, jusqu’a ce que I'extrémité proximale
du guide sorte du cathéter.
6.6 Gonflage du ballonnet

1. Vérifier 'absence de bulles d’air au niveau du cathéter et du dispositif de gonflage avant de gonfler le ballonnet.

2. Ouvrir le robinet du dispositif de gonflage. Gonfler le ballonnet progressivement pour dilater la Iésion jusqu’au diametre calculé
conformément au tableau de compliance.

Francais 72



3. Afinde réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet gonflé doit correspondre approximativement au diameétre
du vaisseau juste en amont et en aval de la sténose.
Attention : Ne pas gonfler le ballonnet a plus de 10 fois la pression théorique de rupture.

4. Appliquer une pression constante pendant 30 secondes environ.
Attention : Ne pas dépasser la pression théorique de rupture.

Remarque : Le dispositif du patient a été testé sur le banc d’essai a I'aide du systéme de stent périphérique auto-expansible
Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). Tous les stents doivent étre déployés selon les indications et le mode d’emploi du fabricant.

6.7 Dégonflage et retrait du ballonnet

Attention : Le dégonflage du cathéter pour ATP Pacific Plus peut étre plus long pour les modeles de dispositif de plus grandes tailles,
notamment sur les corps de cathéters longs.

1. Dégonfler le ballonnet conformément aux procédures d’ATP standard. Appliquer une pression négative au ballonnet pendant
au moins 60 a 120 secondes. S’assurer du dégonflage total du ballonnet sous radioscopie avant de retirer le cathéter du
vaisseau avec précaution.

2. Retirer soigneusement le ballonnet dégonflé de l'introducteur en exercant une pression négative.

3. Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer lensemble de ces dispositifs
conformément aux pratiques médicales établies ainsi qu’aux lois et réglementations locales, régionales et nationales en
vigueur.

7 Elimination du dispositif

Eliminer le dispositif conformément & 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.

8 Présentation

Le cathéter pour ATP Pacific Plus est fourni stérile et est destiné a un usage unique exclusivement. |l est stérilisé a 'oxyde d’éthylene
et reste stérile tant que son emballage n’est ni ouvert niendommagé. Utiliser le dispositif avant la date de péremption. Ne pas utiliser
si 'emballage est endommagé.

Attention : Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

Ne pas stocker les cathéters dans un endroit les exposant directement a des solvants organiques, a des radiations ionisantes ou a
la lumiére 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.

10 Limitation de garantie
Remarque : Cette exclusion de garantie ne s’applique pas en Australie.

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des informations plus détaillées et sont considérés
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 contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, 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 médicaux ou des dommages 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 etles limitations de garantie 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 a la loi en vigueur par un tribunal 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 sile présent déni de garantie
ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.
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1 Opis

Kateter Pacific Plus za PTA periferni je balonski kateter vrste "putem Zice vodilice" (eng. Over the Wire, OTW), posebno osmisljen za
provodenje perkutane transluminalne angioplastike (PTA) u stenoti¢nim dijelovima krvne Zile. Kateter vrste "putem Zice vodilice"
upotrebljava se za uvodenje balona do stenoznog segmenta krvne Zile. Balon se zatim napuhuje za potrebe dilatacije krvne Zile.

Kateter je koaksijalni proizvod s dva lumena. Lumen oznacen kao "WIRE" (zZica) sredisnji je lumen katetera, koji se prekida pri
distalnom vrhu. Tajlumen sluzi za provodenje katetera preko Zice vodilice maksimalnog vanjskog promjera 0,46 mm (0,018in). Lumen
oznacen kao "BALOON" (balon) lumen je za napuhivanje balona, a upotrebljava se za napuhivanje i ispuhivanje balona za dilataciju
s mjeSavinom kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine.

Uz pakiranje katetera prilozen je grafikon uskladenosti u kojem su navedeni promjeri balona pri odredenim tlakovima. Kateter
Pacific Plus za PTA dostupan je u raznim veli¢inama balona i opremljen hidrofilnom oblogom. Duljina balona nazna¢ena je na oznaci
na pakiranju.

Kateter Pacific Plus za PTA ne sadrzi prirodni gumeni lateks. Medutim, sustav tijekom proizvodnje, sastavljanja ili pakiranja moze
slu¢ajno doci u dodir s materijalima, alatima ili opremom koji sadrze lateks ili dolaze u dodir s lateksom.

2 Predvidena upotreba

Kateter Pacific Plus za PTA namijenjen je ponovnoj uspostavi prohodnosti lumena i protoka krvi do perifernih arterija ili kroz nativne
arteriovenske fistule za dijalizu.

Kateter za PTA Pacific Plus nije predviden za upotrebu u izravnom kontaktu sa srcem ili sredisnjim sréanozilnim sustavom.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Kateter Pacific Plus za PTA namijenjen je poboljSanju i zadrzavanju luminalnog promjera u bolesnika izloZenih riziku za zatvaranje ili
restenozu nakon perkutane transluminale angioplastike u perifernim arterijama ili bolesika koji imaju opstruktivne lezije u nativnim
arteriovenskim fistulama za dijalizu.

Ovaj proizvod nije ispitan u pedijatrijske populacije.

2.2 Indikacije za upotrebu

Kateter Pacific Plus za PTA namijenjen je dilataciji stenoze ilijakalnih, femoralnih, iliofemoralnih, poplitealnih i infrapoplitealnih arterija
te lije€enju opstruktivnih lezija nativnih arteriovenskih fistula za dijalizu.

2.3 Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za upotrebu u koronarnim arterijama ili neurovaskulaturi. Kontraindiciran je i ako Zica vodilica ne moze proci
ciljnu leziju.

2.4 Klinicke koristi

Klinicke koristi lije€enja stenoza u perifernim arterijama ili opstruktivnim lezijama u nativnim arteriovenskim fistualama za dijalizu s
kateterom Pacific Plus za PTA:

e Ponovno uspostavljena prohodnost lumena ili protoka krvi za uklanjanje simptoma povezanim s arterijskim bolestima
¢ PoboljSana kvaliteta zivota
e Povecana mobilnost

Utvrdeno je da je kateter Pacific Plus za PTA sigurani u€inkovit s klinickim prednostima koje nadmasuju rizike u predvidene populacije.
Klini¢ki podaci koji pokazuiju te klinicke koristi prikazani su u tabl. 1 i tabl. 2 u nastavku.’

Tabl. 1. Funkcionalni ishodi nakon 1 godine

Postotak (n/N) [CI 95 %]
Funkcionalno stanje? pobolj$ano od pocetnog 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]
Funkcionalno stanje saéuvano od poc¢etnog 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]
Stanje kretanjaP pobolj$ano od pogetnog 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]
Stanje kretanja sa¢uvano od poc¢etnog 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]

1 Izvor podataka registar je Vascular Quality Initiative (VQI) drustva Society for Vascular Surgery u kojem su zabiljeZeni vaskularni zahvati koje je
izmedu srpnja 2018. i kolovoza 2021. obavilo 540 lije¢nika u 188 centara sudionika u SAD-u. Ukupno 70 bolesnika i 83 arterija lije¢eno je
perkutanom transluminalnom angioplastikom (PTA), a kateter Pacific Plus za PTA jedini je medicinski proizvod koji je upotrijebljen za lije¢enje
bolesti perifernih arterija. Podaci o prac¢enju tijekom godine dana bili su dostupni za 22 bolesnika, a podaci vezani uz klini¢ke koristi bili su
dostupni za 17 ili 18 tih bolesnika, ovisno o ranije prikazanom ishodu.
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Tabl. 1. Funkcionalni ishodi nakon 1 godine (nastavak)

Postotak (n/N) [C] 95 %]

Rutherfordova klasifikacija poboljSana = 1 od pocetne klasifika- | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
cije
Rutherfordova klasifikacija sacuvana od poc¢etne klasifikacije 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]

a Kategorije funkcionalnog stanja (od najgore do najbolje) su potpomognuta skrb, samostalna skrb, lagani rad te puna funkcionalnost.

b Kategorije stanja kretanja (od najgore do najbolje) su vezanost uz krevet, samo invalidska kolica, kretanje uz pomoé, kretanje s protezom te
potpuno kretanje.

Tabl. 2. Kaplan-Meierova ocjena? primarne prohodnosti nakon 1 godine

Ocjena = SE (N u riziku) [C] 95 %]
Primarna propusnost lije¢ene arterije | 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %, 97,4 %]

aKaplan-Meierova ocjena primarne prohodnosti nakon godine dana od po&etnog broja u riziku od 83 arterije. Primarna prohodnost definira se kao
izostanak stenoze ili okluzije koja ograni¢ava protok bez kirurske ili intervencijske revaskularizacije u lije¢enoj leziji nakon po¢etnog postupka PTA.

2.5 Predvideni korisnici

Zahvate perkutane transluminalne angioplastike kateterom Pacific Plus za PTA smiju izvoditi samo lije¢nici koji imaju iskustva s
intervencijskim tehnikama u vaskularnom sustavu.

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

2.6 Radne znacajke proizvoda

Kateter Pacific Plus za PTA lijeci okluzije ili lezije u perifernim arterijama ili u nativnim fistulama za dijalizu. Balon je napuhnut do
njegovog unaprijed odredenog promjera i primjenjuje kontinuiranu, laganu vanjsku silu kako bi utvrdio prohodnost

3 Upozorenja

e Kako bi se smanijio rizik od oStec¢enja krvnih zila, promjer napuhanog balona mora odgovarati promjeru krvne zile proksimalno i
distalno prema stenozi.

e Kada je kateter izlozen zilnom sustavu, upravljajte njime primjenom visokokvalitetnog fluoroskopskog nadzora.

e Balonom za PTA nemojte rukovati ako je napuhan. PoloZaj balona za PTA mozete promijeniti samo kada postavite Zicu-vodilicu.

* Ako se tijekom upravljanja pojavi otpor, odredite uzrok putem fluoroskopije, izradom detaljnog plana ili digitalnom subtrakcijskom
angiografijom (DSA) prije pomicanja katetera unatrag ili unaprijed.

¢ Tijekom napuhivanja balona zicu-vodilicu ni u kojem slu¢aju ne smijete pomaknuti.

* Prije no $to uklonite kateter iz zilnog sustava morate potpuno ispuhati balon.

* Tlak proizvoda ne smije premasiti navedeni tlak pucanja. Nazivni tlak pucanja izrac¢unat je na temelju testiranja in vitro. Kako tlak
ne bi premasio zadane vrijednosti, preporucuje se upotreba proizvoda za kontrolu tlaka. Prekora¢enjem vrijednosti navedenog
tlaka pucanja pri napuhivanju balona mozete izazvati njegovo puknuce.

e Za punjenje balona upotrijebite mjeSavinu kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine u omjeru 1:1 ili 1:3. (Pokazalo se da se
omjerom 1:3 postize brze napuhivanje i ispuhivanje balona.) Za napuhivanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni bilo koji
plinski medij.

» Kateter upotrijebite prije isteka roka valjanosti ozna¢enog na pakiranju.

* Nemojte izlagati organskim otapalima (npr. alkoholu), ionizirajuéem zra¢enju ni ultraljubi¢astim zrakama.

e Duljina uvodne ovojnice mora odgovarati potrebnoj podrsci te ona treba biti kompatibilna sa zna¢ajkama katetera za PTA
navedenima na naljepnici na pakiranju.

4 Mjere opreza

¢ 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 prouzroditi ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

¢ Upotrijebite omotac¢ uvodnice s kompatibilnim promjerom jednakim onom navedenom na etiketi ili ve¢im. Upotreba
neprimjerenog omotaca uvodnice moze utjecati na uvodenije ili izvlacenje iz katetera.

¢ Prije uvodenja balonskog dilatacijskog katetera bolesnike je potrebno podvrgnuti odgovaraju¢em lije¢enju (antikoagulansima,
vazodilatatorima itd.) prema standardnim protokolima za PTA.

Napomena: primijenite prikladnu antikoagulaciju kako biste sprijecili ili smanijili trombozu od proizvoda buduci da ovaj proizvod
nije ispitan bez antikoagulacije.

¢ Budite oprezni pri rukovanju kako ne biste oStetili kateter. Nemojte upotrebljavati ako je kateter oStecen.
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e Kako biste umanjili moguénost ulaska zraka u sustav, prije postupka posebnu pozornost obratite na odrzavanje nepropusnih
spojeva katetera aspiracijom i ispiranjem sustava.

* Budite pazljivi ako kateter Pacific Plus za PTA upotrebljavate za postupke s kalcificiranim lezijama zbog abrazivne prirode takvih
lezija.
* Prije lije¢enja potrebno je utvrditi alergijske reakcije na kontrastno sredstvo.

¢ Opci tehnicki zahtjevi za umetanje katetera moraju se postovati cijelo vrijeme. Oni obuhvacaju ispiranje komponenti sterilnom
izotoni¢énom fizioloSkom otopinom prije upotrebe i uobicajenu profilakti¢ku sustavnu heparinizaciju.

e Primjene katetera se razlikuju. Tehniku koja ¢ete upotrijebiti odaberite na temelju stanja bolesnika i iskustva lije¢nika.

e Maksimalni promjer zice-vodilice ne smije premasivati 0,46 mm (0,018 in). Odredeni premazi na zicama-vodilicama mogu
uzrokovati povecéanije trenja izmedu zice-vodilice i katetera.

5 Nuspojave

Komplikacije povezane s primjenom katetera Pacific Plus za PTA sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim postupcima za
PTA. Moguce komplikacije obuhvacaju, ali nisu ograni¢ene na:

Vezano za punkciju:

e arteriovensku fistulu

¢ |okalni hematom

¢ |okalno krvarenje

¢ lokalne infekcije

* |okalne ili distalne tromboembolijske epizode
* pseudoaneurizmu

e tromboza

Vezano za proSirenje:

e akutnu reokluziju za koju je potrebna kirurSka intervencija
e disekciju proSirene stijenke arterije ili fistule

* perforaciju stijenke arterije

e produljeni gré

¢ restenozu proSirene arterije

e potpunu okluziju periferne arterije

Vezano za angiografiju:

 alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
e aritmija

e smrt

* reakcije na lijekove

¢ endokarditis

e hipotenziju

e bolove i preosijetljivost

e sepsu/infekciju

e kratkotrajno hemodinamic¢ko pogorsanje
¢ sistemsku embolizaciju

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

6 Upute za upotrebu
6.1 Priprema uredaja za napuhivanje
Proizvod za napuhivanje pripremite u skladu s uputama proizvodaca.

6.2 Odabir katetera

1. Nominalna veli¢ina balona mora biti jednaka ili manja od unutarnjeg priomjera arterije proksimalno i distalno od lezije.

2. Ako preko stenoze nije moguce prijeci zeljenim kateterom, primijenite maniji kateter kako biste proSirili leziju i olakSali prolaz
katetera neke druge, odgovarajuce veliine.
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6.3 Tehnika pripreme
Oprez: Prilikom vadenja katetera iz pakiranja i ispiranja lumena zice-vodilice izbjegavajte dirati kateter rukama.

1. Prije primjene proizvod pazljivo pregledajte kako biste bili sigurni da kateter i sterilno pakiranje nisu oSte¢eni u transportu.
2. Kateter je zapakiran u zastitnoj ovojnici. Pazljivo ga izvadite iz obruca.
3. Kada zastitnu ovojnicu balona navlazite fizioloSkom otopinom, paZljivo uklonite zastitnu ovojnicu tako da ne oStetite balon.

Oprez: Nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Lipiodol ili Ethiodol ni drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze
komponente tih sredstava.

6.4 Za istiskivanje zraka

1. Isperite lumen zice-vodilice putem priklju¢ene $trcaljke napunjene fizioloSkom otopinom. Ispiranje zapocinje kad tekucina
pocne izlaziti iz lumena zice-vodilice na distalnom vrhu katetera.

2. Strcaljku napunjenu kontrastnim sredstvom prikljucite na "luer" priklju¢ak na proksimalnom spoju katetera te primjenjujte
negativni tlak priblizno 15 sekundi dok se ne pojave mjehuric¢i u otopini kontrastnog sredstva. Vratite na atmosferski tlak,
omogucujuci protok kontrastnog sredstva u lumen katetera. Uklonite Strcaljku, a u évoristu lumena balona ostavite malo
kontrastnog sredstva.

3. Uklonite zraéne mjehuric¢e iz proizvoda za napuhivanje u skladu s uputama proizvodaca.

4. S pomocu zapornog ventila pri€vrstite proizvod za napuhivanje na kateter. Zrak ne smije uci u sustav.

Napomena: kateter Pacific Plus za PTA opremljen je hidrofilnom oblogom. Prije umetanja katetera aktivirajte oblogu tako da kateter
umocite u normalnu fiziolosku otopinu otprilike pet sekundi ili tako da osovinu katetera obriSete gazom natopljenom fizioloSkom
otopinom.

Oprez: PovrSinu katetera nemojte brisati suhom gazom.

6.5 Tehnika umetanja
Napomena: pristup zili mora biti dovoljno otvoren ili dovoljno rekanaliziran kako biste nastavili sa zahvatom.

1. Ako zica vodilica jo$ nije postavljena preko lezije, pod fluoroskopijom umetnite Zicu vodilicu od 0,46 mm (0,018 in) ili 0,36 mm
(0,014 in) preko lezije u skladu sa standardnim tehnikama za PTA.

2. Umetnite proksimalni kraj vodilice u distalni vrh katetera.

3. Pazljivo umetnite kateter kroz omotac¢ uvodnice te ga pod fluoroskopskim prac¢enjem pazljivo potiskujte kroz periferni krvozilni
sustav i slijededi zicu-vodilicu prema leziji.

Oprez: Zicu-vodilicu ili kateter nemojte uvoditi ako osjetite otpor, a ne otkrijete uzrok niti ga otklonite.

4. Pazljivo namjestite balon unutar lezije s pomocu dvije oznake neprozirne za x-zrake koje se nalaze ispod balona, a sluze kao
referentne toCke za precizno postavljanje preko ciljne lezije. Za balone =200 mm prisutna su dva dodatna markera nepropusna
za zraenje u srediStu balona.

5. Ako preko stenoze nije moguce prijeci Zeljenim dilatacijskim kateterom, primijenite kateter manjeg promjera kako biste
unaprijed prosirili leziju i olakSali prolaz dilatacijskog katetera neke druge, odgovarajuée veli€ine.

Napomena: kako biste sprijeCili savijanje, kateter uvodite polako, u malim pomacima, dok iz njega ne izade proksimalni zavrSetak
zice-vodilice.

6.6 Napuhivanje balona

1. Prije napuhivanja balona provjerite jesu li iz katetera i proizvoda za napuhivanje uklonjeni svi mjehurici zraka.

2. Otvorite pipac na proizvodu za napuhivanje. Postupno napusite balon kako biste proSirili leziju na izraGunati promjer u skladu
s grafikonom uskladenosti.

3. Kako bi se smanijio rizik od oStec¢enja krvnih zZila, promjer napuhanog balona mora odgovarati promjeru krvne zile proksimalno
i distalno prema stenozi.
Oprez: Balon nemojte napuhivati viSe od 10 puta do navedenog tlaka pucanja (engl. Rated Burst Pressure, RBP).

4. Primjenjujte stalni tlak priblizno 30 sekundi.
Oprez: Tlak proizvoda ne smije premasiti navedeni tlak pucanja.

Napomena: predmetni proizvod testiran je uispitivanju sa samosire¢im perifernim stent sustavom Protégé™ EverFlex™ (Medtronic).
Svi stentovi moraju se postaviti u skladu s indikacijama proizvodaca i uputama za upotrebu.

6.7 Ispuhivanje i uklanjanje balona
Oprez: Veci modeli katetera Pacific Plus za PTA mogu imati dulje vrijeme ispuhivanja, posebice na dugackim osovinama katetera.
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1. Ispusite balon u skladu sa standardnim postupcima perkutane transluminalne angioplastike. Primjenjujte negativnitlak na balon
otprilike 60 do 120 sekundi. Pod fluoroskopijom provjerite je li balon potpuno ispuhan prije no $to kateter pazljivo izvucete iz
krvne Zile.

2. Pazljivo izvucite ispuhani balon iz proizvoda za uvodenje dok odrzavate negativni tlak.

3. Nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno bioloski opasan. Rukujte njime i svim takvim proizvodima te ih u otpad odloZite u
skladu s prihva¢enom medicinskom praksom i mjerodavnim lokalnim, regionalnim i drzavnim zakonima i propisima.

7 Odlaganje proizvoda u otpad

Uredaj odlozite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju€ujuci one vezane za bioloske
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

8 Nacin isporuke

Kateter Pacific Plus za PTA isporucuje se sterilan i namijenjen je jednokratnoj upotrebi. Steriliziran je etilen-oksidom i ostat e sterilan
sve dok se nalazi u neotvorenom i neoSte¢enom pakiranju. Proizvod upotrijebite prije datuma isteka roka upotrebe. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Oprez: Nemojte upotrebljavati ga ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

9 Skladistenje
Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunceve svjetlosti.

Katetere nemojte ¢uvati na mjestu gdje su izravno izlozeni organskim otapalima, ionizirajuéem zra¢eniju ili ultraljubi¢astom svjetlu.
Rotirajte zalihe kako biste proizvod iskoristili prije datuma isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici na pakiranju.

10 Iskljucenje jamstva
Napomena: ovo isklju¢enje jamstva nije primjenjivo u Australiji.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog isklju¢enja jamstva. lako je
proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odri€e svih jamstava, izri€itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju¢ujuciizmedu ostaloga
sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran nijednoj
fizi€koj ni pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnostiili 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 zamisljena 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 vazecim
zakonom, to ne utje€e na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumacgiti i provoditi
kao da ovo Isklju€enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 Leiras

A(z) Pacific Plus PTA katéter egy vezetédrot segitségével felvezethet6 (over-the-wire, OTW), kifejezetten a sz(ikult érszakaszok
perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) kezelésére kialakitott periférias ballonkatéter. Az OTW katéter a ballon iranyitasara
szolgal a szlikiletes érszakaszban. Ezt kdveti a ballon felfujasa az ér tagitasa érdekében.

A katéter egy koaxidlis, kétlumen( eszkoz. A ,WIRE” jel6lésu lumen a katéter kozépsd lumene, mely a disztalis csticsban végzodik.
Ezzel a lumennel vezethetd at a katéter a legfeljebb 0,46 mm (0,018 in) kulsé atméréji vezetédroton. A ,BALLOON?” jelélésu lumen
a ballonfelfjé lumen, mely a tagitdballon — kontrasztanyag és séoldat keverékével végzett — felfljasara és leengedésére szolgal.

A katétercsomag tasakjaban talalhatd megfeleléségi tablazatbol kikeresheti az adott nyomasértékek mellett elérheté atmérdket. A
hidrofil bevonattal ellatott Pacific Plus PTA katéter tdbbféle ballonmérettel kerll forgalomba. A ballon hossza a csomagolas cimkéjén
van feltuntetve.

A(z) Pacific Plus PTA katéter nem tartalmaz természetes latexgumit. A gyartasi, az 6sszeszerelésivagy a csomagolasi folyamat soran
azonban véletlenul érintkezhetett olyan anyagokkal, eszkdzokkel vagy berendezéssel, amely latexet tartalmaz, vagy amely azzal
korabban érintkezett.

2 Rendeltetés

A Pacific Plus PTA katéter rendeltetése a lumen atjarhatésaganak és a véraramlasnak a helyredllitasa a periférias artériak felé, illetve
a sajat arteriovenosus dializisfistulakon keresztul.

A Pacific Plus PTA-katéter nem hasznalhato oly médon, hogy kdzvetleniil érintkezzen a szivvel vagy a kdzponti keringési rendszerrel.

2.1 Betegek célpopulacidja

A Pacific Plus PTA katéter olyan betegek esetében hasznalatos a lumen atmérdjének megnagyobbitdsara és fenntartasara, akiknél
a periférias artériak perkutan transzluminalis angioplasztikajat kdvetéen fennall az elzarddas vagy ismételt beszuikulés kockazata,
vagy akiknek a sajat arteriovenosus dializisfistuldiban obstruktiv [ézidk talalhatok.

Az eszkdzt gyermekgyogyaszati populacidban nem vizsgaltuk.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A Pacific Plus PTA katéter az iliaca, a femoralis, az iliofemoralis, a poplitealis és az infrapoplitealis artériak szikuleteinek tagitasara,
valamint a sajat arteriovenosus dializisfistulak obstruktiv l1ézidinak kezelésére szolgal.

2.3 Ellenjavallatok

A katéter koszoruerekben és a neurovascularis rendszerben valé hasznalata ellenjavallt. Szintén ellenjavallt a hasznalat olyan
esetekben, amikor a vezetédrét nem tud athaladni a céllézion.

2.4 Klinikai elény6k

Tobbek k6zott az alabbi klinikai elénydkkel jar a Pacific Plus PTA katéter hasznalata sziikiletek kezelésére a periférias artériakban,
illetve a sajat arteriovenosus dializisfistulak obstruktiv [ézidinak kezelésére:

e alumen atjarhatosaganak és a véraramlasnak a helyredllitasa az artériakban jelentkezd betegségekkel 6sszefliggé tlinetek
megszlntetése érdekében

e jobb életminéség
* magasabb szintl mobilitads

A(z) Pacific Plus PTA-katéterr6l megallapitottak, hogy biztonsagos és hatékony, tovabba klinikai elényei a célpopulacioban
meghaladjak a kockazatok mértékét.

A klinikai adatok altal kimutatott elénydk az alabbiakban talalhatok: 1. tabldazat és 2. tabldzat.!

1. tablazat. Funkcionalis végpontok 1 év utan

Aranyszam (n/N) [95%-os KI]

Funkcionalis statusz® javulasa az alapértékhez képest 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%)]
Funkcionalis statusz meg0rzése alapértékhez képest 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

1 Az adatok forrasa az Ersebészeti Tarsasag érrendszeri mindségre vonatkozé kezdeményezése (Vascular Quality Initiative — VQI) 4ltal
létrehozott adatbazis, amely 540 orvos altal 188 egyesdlt allamokbeli résztvevd kézpontban, 2018. juliusa és 2021. augusztusa kdzott végzett
érsebészeti eljarasokat tartalmazza. Osszesen 70 betegen és 83 artérian végeztek perkutan transzluminalis angioplasztikat (PTA), ahol a
Pacific Plus PTA katéter volt az egyetlen, periférias artérias betegség kezelésére hasznalt eszkdz. 22 beteg esetében voltak elérheték az egy
éves utankévetési adatok, és a fent megjeldlt végpontoktdl fliggéen az elébbiek kdziil 17 vagy 18 beteg esetében voltak klinikai elénydkre
vonatkozo adatok.
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1. tablazat. Funkcionalis végpontok 1 év utan (folytatas)

Aranyszam (n/N) [95%-os KI]
Ambulans statusz® javulasa az alapértékhez képest 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
Ambulans statusz megérzése az alapértékhez képest 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
Rutherford-féle beosztas javulasa = 1 értékkel az alapértékhez |77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%)]
képest
Rutherford-féle beosztas megdrzése az alapértékhez képest 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

a A funkcionadlis statuszhoz tartozo kategoriak (a legrosszabbtol a legjobbig) a kdvetkezok: apolast igényel, dnellatd, konnyl munkavégzésre
alkalmas, korlatlan funkcionalitas.

b Az ambulans statuszhoz tartozé kategdriak (a legrosszabbtdl a legjobbig) a kévetkezok: 4gyhoz kotétt, csak kerekesszékkel mozog, segitséggel
jaroképes, segédeszkdzzel jaroképes és teljesen jaroképes.

2. tablazat. Elsédleges atjarhatésaghoz tartozé Kaplan-Meier becslés? 1 év utan
Becslés = standard hiba (kockazatos esetek szama) [95%-os KI]
A kezelt artéria elsédleges atjarhatésaga 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

aElsédleges atjarhatésaghoz tartozé Kaplan-Meier becslés egy év elteltével ugy, hogy a kiindulé kockazatos esetszam 83 artéria. Meghatarozasa
szerint az elsédleges atjarhatdsag a kdvetkezd: az aramlast korlatozo sztenodzistdl vagy elzarddastol vald mentesség anélkil, hogy a kezdeti PTA
eljarast kdvetéen a kezelt 16zi6 esetében mitéti beavatkozasra vagy intervencios revaszkularizaciora lenne sziikség.

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznaldk

A Pacific Plus PTA katéterrel végzett perkutan transzluminalis angioplasztikai eljarasokat kizardlag az érrendszeri intervencios
eljarasokban tapasztalattal rendelkezé orvosok végezhetik.

Az eszkéz kizarolag Kklinikai kérilmények koézott, steril kérnyezetben alkalmazhato.

2.6 Az eszk6z miikodési tulajdonsagai

A Pacific Plus PTA katéter a periférias artériakban, illetve a sajat arteriovenosus dializisfistulaban Iévé elzarédasok vagy 1éziok
kezelését szolgalja. A ballon felfljasa elére meghatarozott atmérdben térténik, tovabba enyhe, kifelé iranyulé erét fejt ki az
atjarhatosag biztositasa érdekében.

3 Figyelmeztetések
e Az érsériilés kockazatanak csOkkentése érdekében a ballon felfujt atmérdjének megkdzelitéleg egyeznie kell a szlkilet
proximalis és disztalis oldalan 1évé ératmérdvel.
e Az érrendszerbe bevezetett katétert j6 minéségu fluoroszképias kdvetés mellett ajanlott mozgatni.
* Ne mozgassa a PTA ballont felfujt allapotban. A PTA ballon helyzete csak bent 1év6 vezet6drot esetén modosithaté.

* Ha a mozgatas soran ellenallasba Utkdzik, fluoroszkdpia, roadmap technika vagy DSA segitségével hatdrozza meg az okot,
mieldtt elére vagy hatra mozditana a katétert.

* A vezetédrétot semmilyen kériimények kdzoétt sem szabad mozgatni a ballon felfujasa alatt.
* A katéter érrendszerbdl valo eltavolitdsahoz a ballont el6bb teljesen le kell ereszteni.

* Ne Iépje tul a névleges repedési nyomast. A névleges repedési nyomas in vitro tesztelés eredményein alapul. Javasolt egy
nyomasmérd eszkdz hasznalata a tuinyomas megel6zésére. A névleges repedési nyomast tullépd felfujas a ballon szakadasat
okozhatja.

e A ballon feltdltésére csak kontrasztanyag és séoldat 1:1 vagy 1:3 aranyu keverékét hasznalja. (Megfigyelések szerint az 1:3
aranyu keverék gyorsabb ballonfelfujast/leeresztést eredményez). Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznemu anyagot
a ballon feltdltésére.

* A katétert a csomagolason feltlintetett lejarati id6 el6tt hasznalja fel.
* Ne tegye ki az eszkdzt szerves oldoszereknek (példaul alkoholnak), ionizald sugarzasnak vagy ultraibolya fénynek.

e A bevezetéhiively hossza felelien meg a megtamasztas sziikséges mértékének, tovabba legyen kompatibilis a PTA katéternek
a csomagolas cimkeéjén felsorolt jellemzdivel.

4 El6irasok

* Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feltjitani vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az ujrafeldolgozéas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve a fertéz6dés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Olyan bevezetéhivelyt hasznaljon, amelynek mérete a cimkén jelzettel megegyezd vagy nagyobb French mérettel kompatibilis.
A nem megfeleld bevezetShively alkalmazasa hatassal lehet a katéter eléretoldsara vagy visszahuzasara.
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A ballontagité katéter bevezetését megelézéen alkalmazzon megfeleld gyogyszeres kezelést (véralvadasgatld, értagito stb.) a
betegen, a PTA standard eljarasainak megfelel6en.

Megjegyzés: Alkalmazzon megfeleld véralvadasgatlast az eszkdz okozta trombozis megelézésére vagy csdkkentésére, mivel
ezt az eszkdzt nem tesztelték véralvadasgatlas nélkil.

Legyen 6vatos a kezelés soran, nehogy esetleg kart tegyen a katéterben. Ne hasznaljon sérilt katétert.

Ahhoz, hogy a levegé rendszerbe jutdsanak lehetésége minimalis legyen, a tovabblépés elétt folyamatosan tigyelni kell a szoros
katétercsatlakozasokra, és a beavatkozas elétt visszaszivast kell alkalmazni, valamint at kell bliteni a rendszert.

Legyen korultekinté, ha a(z) Pacific Plus PTA katétert meszes 1ézidk esetén hasznalja, az ilyen 16zidk érdessége miatt.

Még a kezelés elbtt meg kell dllapitani, hogy a kontrasztanyag kivalthat-e allergias reakciot a betegben.

A katéterbevezetést minden esetben a ra vonatkoz¢ altalanos szakmai kdvetelmények betartasaval kell végrehajtani. llyen
kovetelmény példaul a rendszer 6sszetevéinek steril fiziologias sdoldattal valo atdblitése a hasznalat el6tt, valamint a szokasos
profilaktikus, szisztémas heparinizacio.

A katéter kilonféle célokra alkalmazhato. Az alkalmazott eljarast a beteg allapota és a beavatkozasra szakosodott egészségugyi
dolgozo jartassaga alapjan kell kivalasztani.

A vezet6édrot legnagyobb atmérdje nem Iépheti tul a 0,46 mm-t (0,018 in). Bizonyos vezetédrét-bevonatok nagyobb mértéku
surlodast eredményezhetnek a vezetédroét és a katéter kozott.

5 Szévédmények

A(z) Pacific Plus PTA katéter hasznalataval 6sszefliggésbe hozott komplikaciok hasonldak a standard PTA beavatkozasos eljarasok
komplikacioihoz. Lehetséges komplikaciok lehetnek egyebek mellett:

Szurassal 6sszefliggésben:

arteriovenosus fistula

helyi haematoma

helyi vérzés

helyi fertézések

helyi vagy disztalis tromboembdlias epizdédok
pszeudoaneurizma

Trombdzis

Tagitassal 6sszefliggésben:

sebészi beavatkozast igényld akut ujbdli elzarodas
disszekci6 a kitagitott artéria falan vagy a fisztulan
az artéria falanak perforacioja

hosszan tarté gércsdk

a tagitott artéria ismételt sztkilete

a periférias artéria teljes elzarodasa

Angiografiaval 6sszefliggésben:

allergias reakcioé a kontrasztanyaggal szemben
aritmiak

Halal

gyogyszerreakciok

Endokarditisz

alacsony vérnyomas

fajdalom és érzékenység

szepszis vagy fertézés

atmeneti keringésmegingés

szisztémas embdlia

Ha az eszk6zzel kapcsolatban sulyos baleset trténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatdésag vagy a
szabalyozo testllet felé.

6 Hasznalati utmutato
6.1 Feltolt6eszkoz elokészitése

A feltdlt6eszkdzt a gyartd elbirasai szerint kell elékésziteni.
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6.2 A katéter kivalasztasa
1. Anévleges ballonméretet ugy kell kivalasztani, hogy legfeljebb akkora legyen, mint az artéria bels6 atmérdje a laesioé proximalis
és disztalis végeén.
2. Haaszulkuleten nem tud athatolni a kivalasztott katéter, egy kisebb katéterrel tagitsa el a |€zidt, hogy beférjen egy megfelelébb
méretl katéter.

6.3 El6késziileti eljaras
Figyelem! Ne mozgassa a katétert, mikézben kiveszi a csomagolasabdl és atobliti a vezetddrét lumenét.
1. Hasznalat el6tt korultekintéen vizsgalja meg az eszkdzt, hogy a katéter vagy a steril csomagolas nem sérult-e meg a szallitas
soran.
2. A katéter védétekercsbe van csomagolva. Ovatosan emelje ki a gy(irtibél.
3. Miutan megnedvesitette a ballon védéhivelyét fiziologias sooldattal, 6vatosan tavolitsa el a ballon védéhiivelyét a ballon
megsértése nélkul.

Figyelem! Ne hasznalja az eszkdzt Lipiodol vagy Ethiodol kontrasztanyagokkal, se ezen szerek dsszetevdéit tartalmazé egyéb
kontrasztanyagokkal.

6.4 Tennivaldk a levegé eltavolitasahoz
1. Oblitse at a vezetédrét lumenét egy séoldattal toltott fecskenddvel. Kezdje meg az éblitést, és addig végezze, amig a folyadék
ki nem &bliti a vezetddrot lumenét a katéter disztalis végén.

2. Csatlakoztasson egy kontrasztanyaggal felt6ltétt fecskend6t a katéter proximalis csatlakozofején 1évé luercsatlakozéhoz, és
fejtsen ki szivohatast korilbelll 15 masodpercig, illetve amig a kontrasztanyagoldat teljesen buborékmentessé nem valik.
Engedje visszaallni a légnyomast, lehetdveé téve ezzel a kontrasztanyag katéterlumenbe jutésat. Vegye le a fecskendét a
csatlakozérol. Ekkor a ballon lumenének csatlakozofejében latszania kell a kontrasztanyag felszinének.

3. Buborékmentesitse a felfujoeszkdzt a gyarto utasitasai szerint.
4. Régzitse a felfujoeszkdzt a katéterre a zarocsap hasznalataval. Ugyeljen arra, hogy ne jusson levegé a rendszerbe.

Megjegyzés: A(z) Pacific Plus PTA katéter hidrofil bevonattal kerul forgalomba. Miel6tt bevezetné a katétert, aktivalja a bevonatot
ugy, hogy a katétert kéralbelul 5 masodpercre normal séoldatba meriti, vagy attorli a katéternyelet egy séoldattal atitatott gézlappal.

Figyelem! A katéter fellletét ne torélje le szaraz gézzel.

6.5 A bevezetés menete

Megjegyzés: A tovabbi beavatkozasi lépésekhez biztositani kell az akadalymentes hozzaférést az érhez, illetve a megfeleld
rekanalizalast.

1. Haavezet6drot még nincs alézional elhelyezve, fluoroszkdpia mellett, a szabvanyos PTA-eljarast kbvetve vezessenfel alézion
at egy 0,46 mm-es (0,018 in) vagy egy 0,36 mm-es (0,014 in) vezet6édrotot.
2. Vezesse be a vezetédrot proximalis végét a katéter disztalis csucsaba.

3. Ovatosan vezesse be a katétert a bevezetéhiivelyen keresztill, és fluoroszkdpia mellett Gvatosan vezesse a periférias
érrendszeren keresztll, a vezetédrotot kdvetve a 1ézid felé.

Figyelem! Tilos a vezetédroétot vagy a katétert ellenallas esetén bevezetni az ellenallas okanak kideritése és elharitasa nélkul.

4. |gazitsa pontosan a megfeleld helyzetbe a ballont a [ézién belul a ballon aljan talalhaté két sugarfogd markert
referenciapontként hasznalva. A legalabb 200 mm méretu ballonok esetében tovabbi két sugarfogd marker talalhato a ballon
kbézepén.

5. Haaszulkuleten nem tud athatolni a kivalasztott tagitokatéter, egy kisebb atméréji katéterrel tagitsa elé a léziot, hogy beférjen
egy megfelel6bb méretl tagitokatéter.

Megjegyzés: A megtdreés elkerilése érdekében lassan tolja a katétert, kis Iépésekben, amig a vezetédrot proximalis vége elé nem
tlnik a katéterbdl.

6.6 A ballon feltoltése

1. Gondoskodjon a katéter és a felfujoeszkdz teljes Iégbuborék-mentesitésérdl a ballon felfujasat megelézéen.

2. Nyissa meg a felfujoeszkdz zardcsapjat. A ballon fokozatos felfujasaval tagitsa a 1éziot a megfeleléségi tablazat alapjan
kiszamitott atméré eléréséig.

3. Az érsérulés kockazatanak csokkentése érdekében a ballon felfujt atméréjének megkdzelitéleg egyeznie kell a sziikilet
proximalis és disztalis oldalan lévé ératmérével.
Figyelem! Ne fujja fel a ballont a névleges repedési nyomasra 10-nél tébb alkalommal.

4. Tartson fenn allandé nyomast kérllbeltl 30 masodpercig.
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Figyelem! Ne Iépje tul a névieges repedési nyomast.

Megjegyzés: A targybeli eszkdz tesztelésére a Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) 6ntagulé periférias sztentrendszerrel
Osszehasonlitasban kerUlt sor. Az 6sszes sztent kinyitasat a gyarté altal meghatarozott alkalmazasi terileteknek és hasznalati
utasitadsoknak megfelelden kell elvégezni.

6.7 A ballon leengedése és eltavolitasa

Figyelem! A(z) Pacific Plus PTA katéter nagyobb méretl tipusai esetében a leeresztés tdbb id6t vehet igénybe, kildndsen a
hosszabb katéternyeleken.

1. Aszabvanyos PTA-eljarast kbvetve engedie le a ballont. Fejtsen ki szivéhatast a ballonra legalabb 60-120 masodpercig. Miutan
fluoroszkoépiaval megbizonyosodott arrdl, hogy a ballon teljesen le van engedve, évatosan vegye ki a katétert az érbél.
2. A szivohatas fenntartasa mellett 6vatosan vegye ki a leengedett ballont a bevezetéeszkdzbdl.

3. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak mindsulhet. Az 6sszes ilyen eszkdzt az elfogadott orvosi gyakorlatnak,
valamint a vonatkozo helyi, térségi, valamint orszagos jogi és egyéb szabalyoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

7 Az elhasznalt eszkdz artalmatlanitasa

Az eszk6z a vonatkoz6 térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eléirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra,
mikrobas veszélyeket hordozo hulladékokra és fertézé anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

8 Kiszerelés

A(z) Pacific Plus PTA katéter szallitaskor steril és csak egyszeri hasznalatra készult. Az eszkdz etilén-oxidgazzal van sterilizalva, zart
és sértetlen csomagolasban steril marad. A termék a lejarati ideje el6tt felhasznalandd. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdlt.

Figyelem! A nyitott vagy sértilt belsé csomagolasu eszkdzt tilos felhasznaini.

9 Tarolas
Az eszkdzt szaraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

A katétereket ne tarolja szerves olddszereknek, ionizal6 sugarzasnak vagy ultraibolya fény hatdsanak kdzvetlenul kitett helyeken! A
készlet rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrdl, hogy az eszkdz a csomagon 1évd cimkeén feltiintetett lejarati nap elétt
felhasznalasra kertiljon.

10 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

Atermék cimkéin feltintetett figyelmeztetések tovabbi informacidkkal szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzétt korilmények kdzott tértént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra,
hogy a terméket milyen kértilmények kdz6tt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemu kifejezett vagy
hallgatolagos felelésséget nem vallal, tdbbek k6zétt arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi szemeélynek nem felel a termék hasznalatabol, mikddésképtelenségébdl vagy hibas mikddéseébdl
eredd orvosi koltségeért, sem kdzvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar
szerzbdés, akar szerzédésen kivili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kdtelezni a Medtronic vallalatot
semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kételezd hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerulni, és
ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag
jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmarado
részeit ez nem érinti, és minden jog és kbtelezettség ugy értelmezendé és tartandé be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Keterangan

Kateter PTA Pacific Plus adalah kateter balon periferal Melalui Kawat (Over the Wire/OTW), yang dirancang khusus untuk angioplasti
transluminal perkutan (PTA) pada segmen pembuluh darah yang stenosis. Kateter OTW digunakan untuk memandu balon ke
segmen pembuluh darah stenosed. Kemudian, balon dipompa untuk melebarkan pembuluh darah.

Kateter adalah perangkat lumen ganda koaksial. Lumen yang ditandai "WIRE" adalah lumen sentral kateter, yang berakhir di ujung
distal. Lumen ini digunakan untuk melewati kateter melalui kawat pemandu dengan diameter luar maksimum 0,018 in (0,46 mm).
Lumen yang ditandai "BALON" adalah lumen balon inflasi, yang digunakan untuk mengembang dan mengempiskan balon dilatasi
dengan campuran media kontras dan larutan garam.

Lihat Diagram Kepatuhan yang disertakan dalam kemasan kateter untuk mengetahui diameter balon pada tekanan yang diberikan.
Kateter PTA Pacific Plus tersedia dalam berbagai ukuran balon dan dilengkapi dengan lapisan hidrofilik. Panjang balon ditentukan
pada label paket.

Kateter PTA Pacific Plus tidak mengandung lateks karet alam. Namun, selama proses pembuatan, perakitan, atau pengemasan,
mungkin terjadi kontak yang tidak disengaja dengan bahan, alat, atau peralatan yang mengandung atau bersentuhan dengan lateks.

2 Tujuan yang dimaksudkan

Tujuan yang dimaksudkan untuk kateter PTA Pacific Plus adalah memulihkan patensi lumen dan aliran darah ke arteri perifer, atau
melalui fistula dialisis arteriovenosa asli.

Kateter PTA Pacific Plus tidak untuk digunakan bersentuhan langsung dengan jantung atau sistem sirkulasi pusat.

2.1 Populasi pasien yang dimaksudkan

Kateter PTA Pacific Plus dimaksudkan untuk meningkatkan dan mempertahankan diameter luminal pada pasien yang berisiko
mengalami penutupan atau restenosis setelah angioplasti transluminal perkutan pada arteri perifer atau yang memiliki lesi obstruktif
pada fistula dialisis arteriovenosa asli.

Perangkat ini belum diuji untuk penggunaan pada anak-anak.

2.2 Indikasi penggunaan

Kateter PTA Pacific Plus dimaksudkan untuk melebarkan stenosis pada arteri iliaka, femoral, iliofemoral, popliteal, dan infrapopliteal,
dan untuk perawatan lesi obstruktif pada fistula dialisis arteriovenosa asli.

2.3 Kontraindikasi

Kateter ini memiliki kontraindikasi jika digunakan pada arteri koroner atau neurovaskularisasi. Selain itu, kateter ini juga memiliki
kontraindikasi ketika kawat pemandu tidak dapat melewati lesi target.

2.4 Manfaat klinis

Manfaat klinis mengobati stenosis di arteri perifer atau lesi obstruktif pada fistula dialisis arteriovenosa asli dengan kateter PTA
Pacific Plus meliputi hal berikut:

* Memulihkan patensi lumen dan aliran darah untuk mengatasi gejala terkait penyakit pada arteri
* Meningkatkan kualitas hidup
* Meningkatkan mobilitas

Kateter PTA Pacific Plus telah terbukti aman dan efektif dengan manfaat klinis lebih besar daripada risiko pada populasi yang
dimaksudkan.

Data klinis yang menunjukkan manfaat ini diperlihatkan di Tabel 1 dan Tabel 2 di bawah ini.!

Tabel 1. Titik akhir fungsional pada 1 tahun

Tingkat (n/N) [95% CI]
Status fungsional® meningkat dari garis dasar 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
Status fungsional dipertahankan dari garis dasar 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%)]
Status ambulasi® meningkat dari garis dasar 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

1 Data bersumber dari catatan Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI) untuk prosedur vaskular yang dilakukan antara Juli
2018 dan Agustus 2021 oleh 540 dokter di 188 sentra yang berpartisipasi di Amerika Serikat. Total 70 pasien dan 83 arteri dirawat dengan
angioplasti transluminal perkutan (PTA) menggunakan kateter PTA Pacific Plus sebagai satu-satunya perangkat yang digunakan untuk
perawatan penyakit arteri perifer. Data tindak lanjut satu tahun tersedia untuk 22 pasien, dan terdapat data yang berkaitan dengan manfaat klinis
tersedia pada 17 atau 18 pasien ini, bergantung pada titik akhir yang ditunjukkan di atas.
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Tabel 1. Titik akhir fungsional pada 1 tahun (lanjutan)

Tingkat (n/N) [95% CI]
Status ambulasi dipertahankan dari garis dasar 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7 %]
Klasifikasi Rutherford meningkat =1 klasifikasi dari garis dasar |77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
Klasifikasi Rutherford dipertahankan dari garis dasar 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

aKategori status fungsional (dari yang terburuk ke yang terbaik) adalah perawatan dibantu, perawatan mandiri, aktivitas ringan, dan fungsi penuh.
b Kategori status ambulasi (dari yang terburuk ke yang terbaik) adalah berbaring saja, kursi roda saja, ambulasi dengan bantuan, ambulasi dengan
prostesis, dan ambulasi penuh.

Tabel 2. Perkiraan Kaplan-Meier? untuk patensi primer pada 1 tahun

Perkiraan = SE (N berisiko) [95% CI]
Patensi primer arteri yang dirawat 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

@ Perkiraan Kaplan-Meier untuk patensi primer pada satu tahun dari jumlah berisiko awal 83 arteri. Patensi primer didefinisikan sebagai kebebasan
dari stenosis yang menghambat aliran atau oklusi tanpa bedah atau revaskularisasi intervensi di lesi yang dirawat setelah prosedur PTA awal.

2.5 Sasaran Pengguna

Prosedur angioplasti transluminal perkutan kateter PTA Pacific Plus hanya boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki pengalaman
terkait teknik intervensi dalam sistem vaskular.

Perangkat hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

2.6 Karakteristik kinerja perangkat

Kateter PTA Pacific Plus menangani oklusi atau lesi di arteri perifer atau di fistula dialisis asli. Balon dipompa ke diameter yang telah
ditentukan dan memberikan tekanan luar yang lembut dan konstan untuk membuat patensi

3 Peringatan

¢ Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh, diameter balon yang dipompa harus mendekati diameter pembuluh yang
hampir proksimal dan distal ke stenosis.

» Ketika kateter terpapar ke sistem vaskular, kateter harus dimanipulasi menggunakan pengamatan fluoroskopi berkualitas tinggi.

¢ Jangan memanipulasibalon PTA saat balon masih terpompa. Posisi balon PTA hanya dapat diubah dengan kawat pemandu yang
terpasang.

» Jika resistensi terjadi selama manipulasi, tentukan penyebabnya dengan menggunakan fluoroskopi, pemetaan jalur, atau DSA
sebelum menggerakkan kateter ke belakang atau ke depan.

e Kawat pemandu dalam keadaan apa pun tidak dapat dipindahkan selama pemompaan balon.
e Balon harus dikempiskan sepenuhnya sebelum mengeluarkan kateter dari sistem vaskular.

¢ Jangan melebihi tekanan letusan terukur (RBP). Tekanan letusan terukur didasarkan pada hasil pengujian in vitro. Dianjurkan
menggunakan perangkat pemantau tekanan untuk mencegah tekanan berlebih. Pemompaan yang melebihi tekanan letusan
terukur dapat menyebabkan balon pecah.

e Gunakan campuran media kontras dan larutan garam 1:1 atau 1:3 untuk mengisi balon. (Telah ditunjukkan bahwa rasio 1:3
menghasilkan waktu pemompaan/pengempisan balon yang lebih cepat.) Jangan pernah menggunakan udara atau media gas
untuk memompa balon.

e Gunakan kateter sebelum tanggal "Gunakan Paling Lambat" yang tercantum pada kemasan.
e Jangan sampai terpapar pelarut organik (seperti alkohol), radiasi pengion, atau sinar ultraviolet.

e Panjang selubung pengantar harus sesuai dengan pendukung yang diperlukan, serta harus kompatibel dengan karakteristik
kateter PTA yang tertera di label kemasan.

4 Tindakan pencegahan

e 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.

¢ Gunakan selubung pengantar dengan kompatibilitas French yang sama atau lebih besar daripada yang dilaporkan dalam label.
Menggunakan selubung pengantar yang tidak sesuai dapat memengaruhi pendorongan atau penarikan kateter.

» Terapiobatyang sesuai(antikoagulan, vasodilator, dil.) harus diberikan kepada pasien sesuai dengan protokol standar untuk PTA
sebelum penyisipan kateter dilatasi balon.

Catatan: Gunakan antikoagulan yang sesuai untuk mencegah atau mengurangi trombosis perangkat karena perangkat ini belum
diuji tanpa adanya antikoagulasi.
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e Berhati-hatilah saat menangani kateter untuk menghindari kemungkinan kerusakan. Jangan menggunakan kateter yang telah
rusak.

¢ Untuk meminimalkan kemungkinan masuknya udara ke dalam sistem, sebelum melanjutkan, perhatikan baik-baik pemeliharaan
sambungan kateter yang ketat di sepanjang hembusan dan pembilasan sistem.

¢ Berhati-hatilah saat menggunakan kateter PTA Pacific Plus untuk prosedur dengan lesi terkalsifikasi karena lesi ini bersifat
abrasif.

* Reaksi alergi terhadap media kontras harus diidentifikasi sebelum pengobatan.

e Persyaratan teknis umum untuk penyisipan kateter harus diperhatikan setiap saat. Ini termasuk pembilasan komponen dengan
larutan garam isotonik steril sebelum digunakan dan profilaksis biasa, heparinisasi sistemik.

* Penerapan kateter bervariasi. Pilih teknik yang akan digunakan berdasarkan kondisi pasien dan pengalaman ahli intervensi.

¢ Diameter maksimum kawat pemandu tidak boleh melebihi 0,018 in (0,46 mm). Pelapis tertentu pada kawat pemandu dapat
menyebabkan peningkatan gesekan antara kawat pemandu dan kateter.

5 Efek samping

Komplikasi yang terkait dengan penggunaan kateter PTA Pacific Plus mirip dengan komplikasi yang terkait dengan prosedur PTA
standar. Kemungkinan komplikasi mungkin termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

Tusukan yang terkait:

e Fistula arteriovenosa

e Hematoma lokal

e Pendarahan lokal

¢ Infeksi lokal

e Episode tromboemboli lokal atau distal
e Pseudoaneurisme

e Trombosis

Dilatasi yang terkait:

¢ Reoklusi akut yang membutuhkan intervensi bedah
¢ Diseksi pada dinding arteri yang melebar atau fistula
* Perforasi dinding arteri
¢ Kejang berkepanjangan
¢ Restenosis arteri yang melebar
e Oklusi total pada arteri perifer
Angiografi yang terkait:
¢ Reaksi alergi terhadap media kontras
e Aritmia
e Kematian
* Reaksi obat
e Endokarditis
e Hipotensi
* Nyeri dan sensitif terhadap rasa sakit
e Sepsis/infeksi
e Kerusakan hemodinamik jangka pendek
e Embolisasi sistemik

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan
kompeten yang sesuai.

6 Petunjuk penggunaan
6.1 Persiapan perangkat inflasi
Siapkan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk produsen.

6.2 Pemilihan kateter

1. Ukuran balon nominal harus dipilih sama dengan atau lebih kecil daripada diameter dalam arteri proksimal dan distal ke lesi.
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2. Jika stenosis tidak dapat disilangkan dengan kateter yang diinginkan, gunakan kateter yang lebih kecil untuk mendahului lesi
dan memudahkan jalur kateter yang berukuran lebih tepat.

6.3 Teknik persiapan
Perhatian: Hindari memanipulasi kateter saat mengeluarkannya dari kemasan dan membilas lumen kawat pemandu.
1. Sebelum digunakan, periksa unit dengan cermat untuk memverifikasi bahwa kateter atau paket steril tidak rusak saat
pengiriman.
2. Kateter dikemas dalam koil pelindung. Keluarkan kateter dari lingkaran dengan hati-hati.
3. Setelah membasahi sarung pelindung balon dengan larutan garam fisiologis, lepaskan selubung pelindung balon dengan
hati-hati tanpa merusak balon.

Perhatian: Jangan menggunakan perangkat dengan media kontras Lipiodol atau Ethiodol, atau media kontras lain yang
mengandung komponen zat ini.

6.4 Untuk mengeluarkan udara
1. Bilas lumen kawat pemandu dengan menghubungkan jarum suntik yang diisi dengan larutan garam. Mulai pembilasan sampai
cairan dibilas keluar dari lumen kawat pemandu di ujung distal kateter.

2. Hubungkan jarum suntik yang berisi media kontras ke konektor luer yang terletak di hub proksimal kateter, dan berikan tekanan
negatif selama kurang lebih 15 detik hingga tidak ada gelembung yang muncul dalam larutan media kontras. Kembalilah ke
tekanan atmosfer, yang memungkinkan aliran media kontras ke dalam lumen kateter. Lepaskan jarum suntik, yang
meninggalkan media kontras meniskus di pusat lumen balon.

3. Hilangkan gelembung udara dari perangkat inflasi dengan mengikuti petunjuk produsen.
4. Menggunakan stopcock, sisipkan perangkat inflasi ke kateter. Jangan biarkan udara masuk ke sistem.
Catatan: Kateter PTA Pacific Plus dilengkapi dengan lapisan hidrofilik. Sebelum memasukkan kateter, aktifkan pelapis dengan

merendam kateter dalam larutan garam normal selama sekitar 5 detik atau seka poros kateter dengan kain kasa yang
jenuh-dengan-garam.

Perhatian: Jangan menyeka permukaan kateter dengan kain kasa kering.

6.5 Teknik pemasangan

Catatan: Akses ke pembuluh harus memiliki paten yang cukup, atau cukup dikanalisasi ulang, untuk melanjutkan intervensi lebih
lanjut.

1. Jika kawat pemandu belum diposisikan melintasi lesi, di bawah fluoroskopi, masukkan kawat pemandu berukuran 0,018 in
(0,46 mm) atau 0,014 in (0,36 mm) di lesi dengan mengikuti teknik PTA standar.
2. Masukkan ujung proksimal kawat pemandu ke ujung distal kateter.

3. Masukkan kateter dengan hati-hati melalui selubung pengantar dan, di bawah panduan fluoroskopi, lanjutkan secara hati-hati
melalui pembuluh darah perifer dengan mengikuti kawat pemandu menuiju lesi.

Perhatian: Jangan memajukan kawat pemandu atau kateter jika terdapat resistensi, tanpa terlebih dahulu menentukan
penyebab resistensi dan mengambil tindakan perbaikan.

4. Posisikan balon di dalam lesi dengan hati-hati menggunakan 2 penanda radiopak yang terletak di bawah balon sebagai titik
referensi untuk penempatan yang tepat di seluruh lesi target. Untuk balon berukuran =200 mm, ada 2 penanda radiopak
tambahan di tengah balon.

5. Jika stenosis tidak dapat disilangkan dengan kateter dilatasi yang diinginkan, gunakan kateter berdiameter lebih kecil untuk
mendahului lesi dan memfasilitasi lewatnya kateter dilatasi yang berukuran lebih tepat.

Catatan: Untuk menghindari kerutan, majukan kateter secara perlahan sampai ujung proksimal kawat pemandu muncul dari kateter.

6.6 Pemompaan balon

1. Pastikan semua gelembung udara dikeluarkan dari kateter dan perangkat pemompa sebelum menggembungkan balon.

2. Buka stopcock pada perangkat pemompa. Pompa balon secara bertahap untuk melebarkan lesi ke diameter yang dihitung
sesuai dengan Diagram Kepatuhan.

3. Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh, diameter balon yang dipompa harus mendekati diameter pembuluh yang
hampir proksimal dan distal ke stenosis.

Perhatian: Jangan memompa balon lebih dari 10 kali pada RBP.
4. Berikan tekanan konstan selama sekitar 30 detik.
Perhatian: Jangan melebihi tekanan letusan terukur (RBP).

Catatan: Perangkat subjek telah diuji sebelumnya dengan sistem stent periferal yang diperluas sendiri Protégé™ EverFlex™
(Medtronic). Semua stent harus dipasang sesuai dengan indikasi dan petunjuk penggunaan dari produsen.
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6.7 Pengempisan dan pengeluaran balon

Perhatian: Model kateter PTA Pacific Plus yang lebih besar dapat menunjukkan waktu pengempisan yang lebih lambat, terutama
pada poros kateter panjang.

1. Kempiskan balon sesuai dengan prosedur PTA standar. Berikan tekanan negatif pada balon selama setidaknya 60-120 detik.
Pastikan balon dikempiskan sepenuhnya di bawah fluoroskopi sebelum mengeluarkan kateter dari pembuluh dengan hati-hati.

2. Keluarkan balon yang kempes dengan hati-hati dari pengantar sambil mempertahankan tekanan negatif.

3. Setelah digunakan, produk ini dapat menjadi limbah dengan bahaya biologis. Tangani dan buang semua perangkat tersebut
sesuai dengan praktik medis yang berlaku serta hukum dan peraturan setempat, regional, dan nasional yang berlaku.

7 Pembuangan perangkat

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.

8 Cara penyediaan

Kateter PTA Pacific Plus disuplai dalam kondisi steril dan dimaksudkan hanya untuk sekali pakai. Perangkat ini disterilkan oleh gas
etilen oksida dan akan tetap steril asalkan kemasannya tetap tidak terbuka dan tidak rusak. Gunakan produk sebelum tanggal
"Gunakan Paling Lambat". Jangan digunakan jika kemasan rusak.

Perhatian: Jangan digunakan jika kemasan bagian dalam terbuka atau rusak.

9 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.

10 Sanggahan Garansi
Catatan: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di Australia.

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 kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, 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 garansiini 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.
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1 Descrizione

Il catetere per PTA Pacific Plus & un catetere a palloncino periferico su filo guida (OTW, Over The Wire) specificatamente progettato
per 'angioplastica percutanea transluminale (PTA) nei segmenti del vaso con stenosi. Il catetere su filo guida viene utilizzato per
guidare il palloncino fino al segmento del vaso affetto da stenosi. Il palloncino viene quindi gonfiato per dilatare il vaso.

Il catetere € un dispositivo a doppio lume coassiale. Il lume contrassegnato con "WIRE" & il lume centrale del catetere, che termina
allestremita distale. Questo lume viene utilizzato per far passare il catetere su un filo guida con diametro esterno massimo di 0,46 mm
(0,018 in). Il lume contrassegnato con "BALLOON" & il lume con palloncino gonfiabile, che viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare
il palloncino di dilatazione con una miscela di mezzo di contrasto e di soluzione fisiologica.

Consultare la tabella di compliance inclusa nella confezione del catetere per i diametri dei palloncini a determinate pressioni. Il
catetere per PTA Pacific Plus & disponibile con palloncini di misure diverse e viene fornito con un rivestimento idrofilo. La lunghezza
del palloncino € specificata sull’etichetta della confezione.

Il catetere per PTA Pacific Plus non contiene lattice di gomma naturale. Tuttavia, durante la fase di produzione, assemblaggio o
confezionamento, pud venire a contatto accidentalmente con materiali, strumenti o apparecchiature contenenti o entrate in contatto
con il lattice.

2 Utilizzo previsto

Il catetere per PTA Pacific Plus & progettato per ripristinare la pervieta del lume e il flusso sanguigno nelle arterie periferiche o
attraverso le fistole arterovenose da dialisi native.

Il catetere per PTA Pacific Plus 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 per PTA Pacific Plus € realizzato per migliorare e mantenere il diametro del lume nei pazienti a rischio di chiusura o ristenosi
in seguito ad angioplastica transluminale percutanea nelle arterie periferiche o con lesioni ostruttive in fistole arterovenose da dialisi
native.

Luso di questo dispositivo non & stato studiato nella popolazione pediatrica.

2.2 Indicazioni per l'uso

Il catetere per PTA Pacific Plus & progettato per la dilatazione delle stenosi nelle arterie iliache, femorali, ileo-femorali, poplitee e
infrapoplitee e per il trattamento delle lesioni ostruttive di fistole arterovenose da dialisi native.

2.3 Controindicazioni

Il catetere € controindicato per 'uso nelle arterie coronarie e nel sistema neurovascolare. E inoltre controindicato nei casi in cui il filo
guida non ¢ in grado di attraversare la lesione target.

2.4 Benefici clinici

| benefici clinici derivanti dal trattamento delle stenosi nelle arterie periferiche o delle lesioni ostruttive nelle fistole arterovenose da
dialisi native con il catetere per PTA Pacific Plus comprendono quanto segue:

 Ripristino della pervieta del lume e del flusso sanguigno per risolvere i sintomi correlati alle patologie delle arterie
* Miglioramento della qualita della vita
e Aumento della mobilita

Il catetere per PTA Pacific Plus é risultato sicuro ed efficace; i benefici clinici da esso derivanti superano i rischi per le categorie dei
pazienti di destinazione.

| dati clinici che dimostrano tali benefici sono illustrati qui di seguito nella Tabella 1 e nella Tabella 2.1

Tabella 1. Endpoint funzionalia 1 anno

Frequenza (n/N) [IC 95%]
Stato funzionale? migliorato rispetto al basale 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%)]
Stato funzionale preservato rispetto al basale 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]
Stato della deambulazione® migliorato rispetto al basale 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

1| dati provengono dal registro Vascular Quality Initiative (VQI) della Society of Vascular Surgery relativo alle procedure vascolari eseguite tra
luglio 2018 e agosto 2021 da 540 medici presso 188 centri partecipanti negli Stati Uniti d’America. Un totale di 70 pazienti e 83 arterie sono stati
sottoposti a trattamento tramite angioplastica transluminale percutanea (PTA) con il catetere per PTA Pacific Plus utilizzato come unico
dispositivo per il trattamento dell’arteriopatia periferica. Erano disponibili dati di follow-up a 1 anno per 22 pazienti ed erano presenti dati
pertinenti ai benefici clinici per 17 o 18 di essi, a seconda dell’endpoint indicato.
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Tabella 1. Endpoint funzionali a 1 anno (continua)

Frequenza (n/N) [IC 95%]

Stato della deambulazione preservato rispetto al basale 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]

Miglioramento della classificazione di Rutherford = 1 categoria |77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
rispetto al basale

Classificazione di Rutherford preservata rispetto al basale 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

a Categorie dello stato funzionale (dalla peggiore alla migliore): cura assistita, cura autonoma, attivita moderata e funzionalita completa.

b Categorie dello stato della deambulazione (dalla peggiore alla migliore): allettamento, solo con sedia a rotelle, deambulazione assistita,
deambulazione con protesi e deambulazione completa.

Tabella 2. Stima di Kaplan-Meier? della pervieta primaria a 1 anno

Stima = ES (N a rischio) [IC 95%]
Pervieta primaria dell’arteria trattata 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

8 Stima di Kaplan-Meier della pervieta primaria a 1 anno da un numero a rischio iniziale di 83 arterie. La pervieta primaria € definita come assenza
di occlusione o stenosi con limitazione del flusso senza rivascolarizzazione interventistica o chirurgica nella lesione trattata dopo la procedura di
PTA iniziale.

2.5 Utenti previsti

Le procedure di angioplastica transluminale percutanea tramite catetere per PTA Pacific Plus devono essere eseguite
esclusivamente da medici dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.

2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il catetere per PTA Pacific Plus permette di trattare le occlusioni o le lesioni nelle arterie periferiche o nelle fistole da dialisi native. |l
palloncino viene gonfiato fino a raggiungere il diametro predeterminato ed esercita una forza costante e delicata verso I'esterno per
ristabilire la pervieta del vaso.

3 Avvertenze

e Perridurre il rischio di danni al vaso, il diametro del palloncino gonfio deve essere simile a quello del vaso appena prossimale e
distale alla stenosi.

e Quando il catetere viene esposto al sistema vascolare, deve essere maneggiato sotto un’osservazione fluoroscopica di alta
qualita.

* Non manipolare il palloncino per PTA quando & gonfio. La posizione del palloncino per PTA pu0 essere modificata solo quando
il filo guida & in posizione.

e Se viene riscontrata resistenza durante la manipolazione, identificarne la causa utilizzando la fluoroscopia, il roadmapping o la
DSA prima di spostare il catetere avanti o indietro.

|l filo guida non puo essere spostato in nessun caso durante il gonfiaggio del palloncino.

e |l palloncino deve essere completamente sgonfio prima di rimuovere il catetere dal sistema vascolare.

¢ Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP). La pressione nominale di scoppio viene determinata in base ai risultati di
test in vitro. Si raccomanda I'uso di uno strumento di monitoraggio della pressione per evitare una pressurizzazione eccessiva.
Il gonfiaggio del palloncino a una pressione superiore a quella nominale di scoppio potrebbe provocarne la rottura.

¢ Per gonfiare il palloncino utilizzare una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica con rapporto 1:1 0 1:3 (& stato
dimostrato che una miscela con rapporto 1:3 permette di gonfiare/sgonfiare il palloncino pit rapidamente). Non utilizzare mai aria
o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

e Utilizzare il catetere entro la data di scadenza riportata sulla confezione.
e Non esporre a solventi organici (ad esempio, alcool), radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.

¢ Lalunghezzadell'introduttore deve essere appropriata per il supporto necessario e deve essere compatibile con le caratteristiche
del catetere per PTA riportate sull’etichetta della confezione.

4 Precauzioni

¢ |l 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 con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

e Utilizzare un introduttore con diametro in French compatibile pari o superiore a quello riportato sull’etichetta. Lutilizzo di un
introduttore errato pud avere conseguenze sull'operazione di avanzamento o recupero del catetere.
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Prima dell'inserimento del catetere per dilatazione a palloncino, somministrare al paziente un’appropriata terapia farmacologica
(anticoagulanti, vasodilatatori ecc.) sulla base dei protocolli standard per la PTA.

Nota: somministrare la terapia anticoagulante appropriata per prevenire o ridurre la trombosi del dispositivo in quanto il
dispositivo non ¢ stato testato in assenza di anticoagulanti.

Manipolare con cura il catetere per evitare di danneggiarlo. Non utilizzare un catetere danneggiato.

Alfine diridurre al minimo I'eventuale ingresso di aria nel sistema, prima diiniziare accertarsi che i collegamenti del catetere siano
ben serrati durante I'aspirazione e l'irrigazione del sistema.

Prestare attenzione durante 'uso del catetere per PTA Pacific Plus in presenza di lesioni calcificate, data la natura abrasiva di tali
lesioni.

Prima del trattamento, verificare la presenza di eventuali reazioni allergiche al mezzo di contrasto.

Osservare sempre i requisiti tecnici generici per 'inserimento del catetere. Tali requisiticomprendono l'irrigazione dei componenti
con soluzione fisiologica isotonica sterile prima dell’'uso e la consueta eparinizzazione sistemica profilattica.

Le applicazioni del catetere possono variare e la tecnica deve essere selezionata in base alle condizioni del paziente e
all’esperienza del medico interventista.

Il diametro massimo del filo guida non deve superare 0,46 mm (0,018 in). Alcuni rivestimenti sui fili guida possono aumentare la
frizione tra i fili guida e il catetere.

5 Effetti indesiderati

Le complicazioni associate all’'uso del catetere per PTA Pacific Plus sono simili a quelle associate alle procedure di PTA standard. Le
possibili complicazioni possono includere, ma non sono limitate a:

Relative all'iniezione:

Fistola arterovenosa

Ematoma locale

Emorragia locale

Infezioni locali

Episodi tromboembolici locali o distali
Pseudoaneurisma

Trombosi

Relative alla dilatazione:

Riocclusione acuta con necessita di intervento chirurgico

Dissezione della parete arteriosa o della fistola sottoposta a dilatazione
Perforazione della parete arteriosa

Spasmi prolungati

Restenosi dell’arteria sottoposta a dilatazione

Occlusione totale dell’arteria periferica

Relative all’angiografia:

Reazione allergica ai mezzi di contrasto
Aritmie

Decesso

Reazioni ai farmaci

Endocardite

Ipotensione

Dolore e sensibilita

Sepsi/infezione

Deterioramento emodinamico a breve termine
Embolizzazione sistemica

In caso diincidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

6 Istruzioni per 'uso
6.1 Preparazione del dispositivo di gonfiaggio
Preparare il dispositivo di gonfiaggio attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
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6.2 Selezione del catetere
1. La dimensione nominale del palloncino prescelta deve essere uguale o piu piccola del diametro interno dell’arteria prossimale
e distale alla lesione.

2. Selastenosi non pud essere attraversata con il catetere desiderato, utilizzare un catetere piu piccolo per predilatare la lesione
in modo da facilitare il passaggio di un catetere di dimensioni piu appropriate.

6.3 Tecnica di preparazione
Attenzione: evitare la manipolazione del catetere durante la rimozione dalla confezione e l'irrigazione del lume del filo guida.
1. Prima dell'uso, esaminare attentamente I'unita per controllare che il catetere e la confezione sterile non siano stati danneggiati
durante la spedizione.
2. |l catetere & confezionato in una spirale protettiva. Rimuoverlo delicatamente dalla guaina.
3. Dopo avere inumidito la guaina protettiva del palloncino con soluzione fisiologica, rimuovere con attenzione la guaina protettiva
del palloncino senza danneggiare il palloncino.

Attenzione: non utilizzare i mezzi di contrasto Lipiodol o Ethiodol (o altri mezzi di contrasto simili che contengono i componenti di
questi agenti).

6.4 Rimozione dell’aria
1. Irrigare a fondo il lume del filo guida collegando una siringa riempita con soluzione fisiologica. Continuare a irrigare fino alla
fuoriuscita del liquido dal lume del filo guida in corrispondenza della punta distale del catetere.

2. Collegare unasiringa contenente il mezzo di contrasto al connettore luer posto sul raccordo prossimale del catetere e applicare
pressione negativa per circa 15 secondi fino a quando non compaiono piu bolle nella soluzione del mezzo di contrasto.
Riportare alla pressione atmosferica lasciando scorrere il mezzo di contrasto nel lume del catetere. Rimuovere la siringa e
lasciare un menisco di mezzo di contrasto nel raccordo del lume del palloncino.

3. Rimuovere le bolle d’aria dal dispositivo di gonfiaggio seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante.
4. Utilizzando il rubinetto di arresto, fissare il dispositivo di gonfiaggio al catetere. Impedire 'ingresso di aria nel sistema.
Nota: il catetere per PTA Pacific Plus viene fornito con un rivestimento idrofilo. Prima di inserire il catetere, attivare il rivestimento

immergendo il catetere in soluzione fisiologica normale per circa 5 secondi o passando una garza satura di soluzione fisiologica sul
corpo del catetere.

Attenzione: non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

6.5 Tecnica di inserimento
Nota: 'accesso al vaso deve essere sufficientemente pervio o ricanalizzato per poter procedere con ulteriori interventi.
1. Se il filo guida non € ancora stato posizionato attraverso la lesione, sotto osservazione fluoroscopica inserire un filo guida da
0,46 mm (0,018 in) 0 0,36 mm (0,014 in) attraverso la lesione, seguendo le tecniche PTA standard.
2. Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella punta distale del catetere.

3. Inserire con attenzione il catetere attraverso I'introduttore e, sotto guida fluoroscopica, farlo avanzare con cautela attraverso il
sistema vascolare periferico seguendo il filo guida verso la lesione.

Attenzione: non fare avanzare il filo guida o il catetere se si avverte unaresistenza; determinarne primala causa e intraprendere
un’azione correttiva.

4. Posizionare attentamente il palloncino all’interno della lesione utilizzando i due marker radiopachi posti sotto il palloncino stesso
come punti di riferimento per il posizionamento preciso attraverso la lesione target. Per i palloncini 2200 mm, sono presenti 2
marker radiopachi aggiuntivi al centro del palloncino.

5. Selastenosinon pud essere attraversata con il catetere per dilatazione desiderato, utilizzare un catetere di diametro piu piccolo
per predilatare la lesione in modo da facilitare il passaggio di un catetere per la dilatazione di dimensioni piu appropriate.

Nota: per evitare il rischio di attorcigliamento, fare avanzare il catetere lentamente, a piccoli tratti, finché I'estremita prossimale del filo
guida fuoriesce dal catetere.

6.6 Gonfiaggio del palloncino

1. Assicurarsi che tutte le bolle d’aria vengano rimosse dal catetere e dal dispositivo di gonfiaggio prima di gonfiare il palloncino.

2. Aprireilrubinetto di arresto posto sul dispositivo di gonfiaggio. Gonfiare il palloncino gradualmente in modo da dilatare la lesione
fino al diametro calcolato in base alla tabella di compliance.

3. Perridurre il rischio di danni al vaso, il diametro del palloncino gonfio deve essere simile a quello del vaso appena prossimale
e distale alla stenosi.

Attenzione: non gonfiare il palloncino per piu di 10 volte alla pressione nominale di scoppio (RBP).
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4. Applicare pressione costante per circa 30 secondi.
Attenzione: non superare la pressione nominale di scoppio (RBP).

Nota: il dispositivo in questione ¢ stato sottoposto a test su banco con il sistema dello stent periferico autoespansibile Protége™
EverFlex™ (Medtronic). Tutti gli stent devono essere rilasciati in base alle indicazioni e alle istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.

6.7 Sgonfiaggio e rimozione del palloncino

Attenzione: i modelli piu grandi del catetere per PTA Pacific Plus possono presentare tempi di sgonfiaggio piu lenti, in modo
particolare nel caso di cateteri con corpo lungo.

1. Sgonfiare il palloncino in conformita alle procedure PTA standard. Applicare pressione negativa al palloncino per almeno
60-120 secondi. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio sotto guida fluoroscopica prima di estrarre con cautela
il catetere dal vaso.

2. Rimuovere attentamente il palloncino sgonfio dall’introduttore, mantenendo la pressione negativa.

3. Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire tali dispositivi secondo le corrette
procedure mediche e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in materia.

7 Smaltimento del dispositivo

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.

8 Modalita di fornitura

Il catetere per PTA Pacific Plus viene fornito sterile ed € esclusivamente monouso. Viene sterilizzato con ossido di etilene e la sterilita
viene mantenuta a condizione che la confezione non venga aperta o danneggiata. Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza.
Non utilizzare se 'imballaggio non & integro.

Attenzione: non utilizzare se la confezione interna € danneggiata o aperta.

9 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.

10 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non é valida in Australia.

Le avvertenze indicate sulle etichette 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 né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o diidoneita a determinati scopi. Medtronic non pu0 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, o0 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 sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme
inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato
illegale, inefficace o in conflitto con il 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.

97 Italiano



Ma3myHbl

1L 7 L3 = = 1T T 29
2 KONMAAHY MAKCATBI .t vt tieteeneneeneneneensneneensasoeensasssensososensnssssnsossssnsossssnsasanss 929
2.1 MaKCaTThl EMACAYLLITIEP TOBBI .« vttt ettt ettt e et e e e et e e e e e e e e e et e et e ettt e e i e e 99
2.2 MarifanaHbIAThIH XKAFAAVNIAP . o vttt et ettt ettt e e e e e et e e e e e e e e e e e e e 99
2.3 KongaHyra 60/IMaNTBIH XAFAAVITIAD .+« v e vttt e e e et e e e e e e e et e e e e e e e e 99
2.4 KNVHNKANBIK QPTBIKLLBUTBIKTAP v et et ettt et et et et et et et e e e e et et e e e e e e e ettt nenenes 99
2.5 MaKCaTTbl MANAANAHYLLBITAD .ttt v ettt e ettt e et et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e et i 100
2.6 KypbIIFbIHBIH OHIMAITIK CUMATTAPBE . ¢ v vt et ettt et e et et e e ettt e e e e e e e e e e e ettt et ee e ie e 100
I ol 1= 1771 =] + 100
4 CaKTbIK LUAPATAPDBI .+ttt v ettt tentneeeeesansoneenssnassssonseassassonssessaassnsenassasssnssassansas 101
LI =T oI Yol = oY1 =T o L 101
6 MainpanaHy JXOHIHAETT HYCKAYJITAP .ot o v vttt eneensnnsansassassassassasensensesssnssssansassnssnssas 102
6.1 YpNiey KYPbUTFBICHIH JAMBIHIAGY .+« v vttt ettt e ettt e et e e e e e e e et e e e e e e e e e e 102
A = (=R =] o1 =T 1 = ) 102
6.3 JAMBIHAAY DAICTEMECT o vttt ettt e et ettt e et e e e e et e e e et e e e e ettt e e et e e e e e 102
6.4 AYaHbI BIFBICTBIPY YLLIH o ottt et et et e e e et e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e et 102
6.5 EHIIBY DICTEMECT . ot vttt it e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 102
6.6 BaA I IOH B Y P IEY o . ittt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e 103
6.7 BannoH ayacbiH LUBIFAPY KOHE @NIBIM TACTAY .« vt vttt ettt et et et e e e et e e e e ettt e et 103
7 KYPBIIFBIHBI YTUNMUBALIMATIAY .« o vttt ettt eeaeneneeaeneneenensneeassessenensssensscssencnsssensnenss 103
B KANMAM MKOTKIBIICAI v vt v tetiee e e eneneneeeeeeaeneneeneesasasoeeneosasasoeeesasnsnsossesasnsnenns 103
L 08 1T - 103
10 KemngiK MIHAETTEMENEPIHEH BAC TAPTY ottt tit it it tneeneeneenseasonsonsossassassassnssnssnsenns 103

KasakLia 98



1 CunaTtTtama

Pacific Plus TTA kaTeTepl — apHalibl CTeHO3anFaH TaMbIp CEFMEHTTEPIHIH, TepP! acTbUIbIK TPAHCFOMUHANbAI
aHrvonnacrtmkaceiHa (TTA) apHanfaH eTKI3rIW apkbiabl XeTKIzy (OTW) xyrecimeH nepudepursanbik 6annoHAbIK KaTeTep.
OTW KkaTeTepl 6ann0oHAbl CTEHO34a/1FaH TaMblp CerMeHTIHe b6afbITTay YLWIH NnarijanaHblinagel. KeiH 6annoH TaMblp
AvnaTaumace YLWIH ypaeHeal.

KaTeTep Koakcmanbgl KOC KybICTbl KYPbIIFbl 60bIn Tabbinagsl. WIRE (eTki3riw) 6enrici 6ap KybIC AUCTanbAl yLLbIHAA
asiKTanaTblH KaTeTepAlH OpTasblK KyblCbl 60/bIN Tabblnagbl. Byn KybiC kKaTeTepal MakcuManapl CbipTkbl gnameTpl 0,018 in
(0,46 MM) ©TKI3TILL apKblIbl ©TKI3Y YLWIH NariganaHbiiagbl. BALLOON (6ann0H) 6enricl 6ap KybIC KOHTPACTbIK 3aT NeH
dur3nonornanblk epITIHAI KOCNacbiHbIH KOMeriMeH Annataunsanblk 6anioHAbl ypaey XXaHe ayachiH LWbIFapy YLUIH
narvijanaHbiiagbl.

Benrini 61p KbicbiMAapAaFbl 6annoH guameTpaepl 6oibiHLLIA KaTeTep KanTaMackiHAaFbl CaiKeCTIK AnarpaMmMachiH
kapaHbi3. Pacific Plus TTA kaTeTepi Typ/i enllemMAl 6anN10HAaPMEH XeTKI3I1edl XaHe ruapodunbaik kabatsl 6ap. bannoH
Y3bIHABIFbI KaNTama >ancbipMacbIHAa KepceTUIreH.

Pacific Plus TTA kaTeTep! KypaMbIHAa TabUFU NaTeKC XOK,. [lereHMeH, eHAIPY, Kypy HeMece opay Ke3IHAe OFaH KypambiHAA
natekc 6ap Hemece OHbIMEH XaHacaTblH MaTepmnanaap, Kypanaap Hemece XabAblK Ke3enCoK TUHI MYMKIH.

2 KonpaHy mMmakcaTbl

Pacific Plus TTA kaTeTepIHIH KOngaHy MaKcaTbl — KybICTbIH, aLLblK KYAIH XXaHe nepudepusblk KypeTaMblpiapra Hemece
TabuF apTePMOBEHO3AbIK ANaanN3 GUCTYNACkl apKblibl KaH afFbiHbIH KainbiHa KEATIPY.

Pacific Plus TTA kaTeTepl TIKenel Xypekke HeMece opTasiblk KaH alriHanbIMbl XYAeCIHe XaHacaTbIH Xafjainapaa
nanganaHyfa apHaamaraH.

2.1 MakcaTTbl emaenyLwiinep To6bl

Pacific Plus TTA kaTeTepl nepudepusiaibik KypeTaMblpaapAblH TepIacTbUIbIK TPAHCIFOMUHANBAI aHTMOMAACTMKAChIHAH KelilH
Xabblly He pecTeHO3 bIKTMManAblFbl 6ap HeMece TabUFV apTEPUOBEHO3AbIK ANann3 GUcTynacbiHAa 06CTPYKTUBTI
3akbiMgap 6ap emaenyLuinepge KybiC AnaMeTpIH XakcapTyFa XaHe cakTan TypyFa apHaafaH.

Byn KypbinFbl 6ananap TobbIHAA CbIHANMaFaH.

2.2 NMaiApganaHblnaTbiH XaFganap

Pacific Plus TTA kaTeTep! MbIKbIH, XXaMbac, MblkbIH->KaMbac, TakbIM, MHPpaTaKbIM KypeTaMblpaapbiHAafFbl CTeHo34ap
AnnaTaumscbiHa XaHe HaTUBTI apTepUOBEHO3AbIK ANann3 GUCTYNACkIHbIH 06CTPYKTUBTI 3aKbiMAanfFaH 6eiKkTepiH
emMJeyre apHasfaH.

2.3 KonpaHyfa 6onmainTbiH XXaFpaiinap

KaTeTepsl KOpOHap/bl KypeTamblpaapAa HeMece Xylike TaMblp/iapbliHAa NaliganaHy kapcel kepceTinreH. CoHgan-ak,
OTKI3TIL MaKCaTTbl 3aKbIMAa/IFaH 66/IKTEH ©Te a/iIMaFaH Ke3je OHbl NaganaHy Kapcbl KEPCeTIIreH.

2.4 KnuHUKanbiK apTbiKLWbIIbIKTAp

Pacific Plus TTA kaTeTepiMeH nepudepusiibik KypeTaMblpaaparsl CTeHO34apAbl HeMece TabuFL/ apTEPLOBEHO3AbIK,
Ananns GucTynacbiHAaFbl 06CTPYKTUBTI 3aKbIMAAPAb! PETTeYAIH KIVHMKAaNbIK apThIKLIbUIbIKTapbl MbIHANAPAb! KAMTUAbI:

* KypeTamblp aypybliHa KaTbICTbl 6enrinepal Wwelly MakCaTbliHAA KybICTbIH, allbIKTbIFbl )XK9HE KaH afblHbl KasrbliHa
KenTipig|
*  ©MIp cypy canacsl xakcapsabl
* LUnpakTbliK apTThl
Pacific Plus TTA KaTeTepIHIH KMHNKaNbIK apTbIKLUbIIbIKTapbl ManganaHaTblH agaMAapFa TOHETIH KayInTeH 6acbiM eKeHA|r,
COHJAaM-aK KayIrnci3 XaHe TUIMAI eKeHI aHbIKTanabl.

OCbl apThIKLWbIILIKTAP KOPCETIITEH KAVHUKANbIK AepekTep ToMeHger Kecme 1 xaHe Kecme 2 6eniMaepiHae 6epiareH. !

1 lepexTep AMmepuka Kypama LLUtaTTapbiHaass! 188 KaTbicylbl opTasbiFbiHAa 2018 XbingsiH, Wwingec MeH 2021 XblngbliH TaMbi3bl
apanbifbiHAa 540 fapirep TaMblp/iapFa XXypri3reH npoleaypanapabib Tambipaap Xmpyprusicbl KoFramblHbiH (VQI) TI36eciHeH anblHFaH.
Xannel 70 emzenyLu xxaHe 83 kypeTamblp nepudepursanbik KypeTamblp aypybiH emzey yLiH Tek Pacific Plus TTA kaTteTepl
nanaanaHblinbin, TeplacTbiiblK TPAHCOMUHANBAI aHronnactuka (TTA) kemerimeH emaengl. bip Xblnfbl KerIHI 6akbliay gepekTepl
22 emgenyLul yLIH KO/XKeTIMAI 6014bl, 91 XXOFapblAa KepCeTIIreH KyTINeTIH HaTUXere Kapan 0Cbl eMAenyLUIepalH OH XeTICIHAe
Hemece OH Ceri3IHAe KNNHMKanNbIK apThIKLWbINbIKTapFa KaTbICTbl AepeKkTep KoKeTIMAI 60n4bI.
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Kecte 1. 1 xbingafbl QyHKUNOHANABIK KYTINETIH HITUXenep

[Aenrein (n/N) [95% CI]

DYHKUMOHaNAbIK KYRAIH2 HErI3r1 AeHreiaeH xakcapybl

22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]

®YHKUMNOHaNAbIK KYAZAIH HErI3rI AeHreieH cakTanybl

38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

KypIn-Typy KyWIHIHP Heri3ri aeHrengeH xakcapybl

11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

XKypIn-Typy KyWIHIH Heri3ri geHrelijeH cakTanybl

70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]

Rutherford »KIKTeMecIHIH Heri3ri geHrengeH =1 xIKTeme
Xakcapybl

77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]

Rutherford xiKTemeciHIH Heri3ri geHrengeH caktanybl

11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

3 OYHKUMOHaNAbIK Ky CaHaTTapbl (€H TOMEHHEH eH, KoFapblifra AeliIH) — KYTYLLICIHIH 60/1ybl, ©3-63IH KYTY, XXEeHI XXYMbIC ICTeY XaHe
TONbIK XKYMbICKA KabINeTTIAIK.

b XKypIn-Typy Ky/iHIH caHaTTapbl (eH TOMEHHEH eH XOFapbliFa AeiiH) — kepeyeTke TaHbliFaH, Tek ap6ameH Ko3rany, bipeyaiH kemeriveH
XKYPIN-TYPY, MPOTE36€eH XYPIN-TypY XIHe TOMbIK XYPIN-TYpy KabIneTTIIr!.

KecTte 2. 1 xbingasbl 6acTbl awwbik KyraiH KannaH-Meviep wamachsi?

LWama * SE (kaTeppgeri N) [95% CI]
EmaenreH kypeTambIpAblH, 6aCTbl aLlblk, KW | 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%]

aBbactankbl kaTepl 83 kypeTamblpgaH b61p XbinjaFbl 6acTbl allblk KYWAIH KannaH-Meriep wamackl. bacTbl allblk Ky 6actanksl TTA
npoueAypacbiHaH KeiH eMAenreH 3aKbiM ariMaFbIHAaFbl XVPYPrusibik HEMece HTEPBEHLUMAbIK PeBACKYIAPU3aLNACHI3 aFbIHABI
LIEKTEeNTIH CTeHO3AbIH He OKKNH03UAHbIH, 60/IMaybl Aen aHbIKTanagbl.

2.5 MakcaTtTbl NnaiiganaHyLwibinap

Pacific Plus TTA kaTeTepIHIH TepIacTbUIbIK TPAHCFOMUHANbAI aHTMOMAACTUKACK! MpoLeAypanapbiH TaMbIp XXyReciHAer!
NHTEePBEHLMSANBIK dAICTEPAE TaXIpUbec! 6ap Aapirepnep FaHa opbiHAAYb! KaXeT.

KypbINFbIHbI TEK CTEPUSBbAI OpTaa KNVHUKANbIK XarFaaliga naiganaHy Kaxer.

2.6 KypblnfbiHbIH, @HIMAUIIK cMNaTTapsbl

Pacific Plus TTA kaTeTep! nepudepusanbIk KypeTamblpiapaarbl Hemece TabuFu Ananns GUcTynacbiHAaFbl OKKO3NSNaPAbI
He 3aKbIMAapAbl peTTeil. bannoH 6actankbl 6enrineHreH AnameTpiHe AeiiH YpaeHesl XaHe allbIKTbIKTbl KaMTamachI3 eTy
YLUIH Y3AIKCI3, aKblpblH CbIPTKA Kapali KyLuTey apeKkeTIH KongaHagb!

3 EckepTtynep
° TaMpr,quH, 3aKblMAany bIKTManAblfbiH a3a|7|Ty YLWiH 66}11‘|OHHI:>IHI YPNeHreH gnamMmeTpl TaMblpAblH CTEHO34a/1FaH
6eniIKKe KaTbICTbl MPOKCUMAaNbAl XaHe AUCTanbal TYPAEr! AnaMeTpiHe Wamanac 60/ybl KaxeT.

° KaTeTep TaMbIp )KYIZECIHE EHrI3IreH Ke3je OfaH XXOfapbl Carasibl PEHTTE€HOCKOMNNAIbIK 6a|<,b|naymeH MaHWnNynAauna
XKacay Ka>keT.

* YpneHreH kyliiHAe TTA 6an110HbIHa MaHUNYASALMSA XacaMaHbi3. TTA 6a110HbIHbIH, OPHbIH TeK 6TKI3rILW OpHbIHAA 60/1FaH
Ke3je ayblCTbipyFa 6onagbl.

« Erep MaHunynsiumsi kesiHAe KeJepri OpbiH asca, kKaTeTepsl apTka He anFa Kapaw XbUDKbITY anAblHAa PeHTFeHOCKOMKS,
KapTanay Hemece CaHAblk CybTpaKLMsbIK aHrMorpapus apkpelabl ce6ebiH aHblKTaHbI3.

« BannoHapl ypaereH kesge eTKI3FILLTI eL6Ip XaFgaina XblmKblTray Kepek.
+ KaTteTepal TaMbIp XYMeCIHeH LblFapy angbiHAa 6an10H ayacbiH TONbIK LUbIFAPY KEPEK.

« EcenTmikxapbiny KbicbiMblHaH (EXXK) acbipMaHpbI3. HOMUHanAbIk Xapblny KbiCbIMbl 3epTXaHanblk Xarfannapaarbl CbIHaK,
HaTKenepiHe Heri3genreH. LLlamaaaH ken ypaeHbey! yLUIH KbiCbIMAbl 6akblnay KypbUIFbICbIH NajanaHy yCbiHbLIaAbI.
EcenTik Xapblny KblCbIMbIHaH apTblK YpJiey 6aNN0HHbIH, XXapblayblHa 9Kenyl MyMKIH.

* BannoHap! TONTLIPY YLLIH KOHTPACTbLIK 3aT NeH GU3NONOrUSbIK ePITIHAIHIH 1:1 Hemece 1:3 apakaTblHaCbIHAAFbI
KOCnacblH NaganaHbiHbI3. (1:3 apakaTbiHACLIHbIH 6aNI0HAB! Yp/ey/ayachiH LbiFapy yakbITbiH a3aiTaTbIHbI
fAanenseHAl.) bannoHasl ypey yLUIH ayaHbl HeMeCe Ke3 Ke/ireH ras/bl opTaHbl My/ZeM nalijanaHbanpi3.

+ KaTteTepal KanTamaza KepCceTUIreH xapamabliblk Mep3IMIHe AeiiH naiganaHbliHpI3.

« OpraHuvKanblk epITKILUTEP (COHbIH, ILLIHAE CNUPT), NOHAAYLLbI CAYNEeNeHy HeMece YbTPaKYATH Xapblk dcepiHae
KanzblpMaHbI3.

* VHTpoabtocep KabblKLIACbIHbIH, Y3bIHALIFE! KAXETTI KOAayFa XapaMAbl XaHe KanTaMa XancblpMacbiHAa KepCceTireH
TTA kaTeTepl cynaTTapbIMeH yiineciMal 60ybl KaxerT.

KasakLia 100



4 CakTbIK LUapanapbl

Byn KypbInfFbl TeK B6Ip peT NanganaHyFa apHanfaH. byn KypbliFbiHbI KaliTa NaliganaHbaHbl3, kKaiTa eHAEMeHI3 HeMece
KalTa ctepunbaemMen 3. KaiiTa nainganany, kalita eHey Hemece KaiTa cTepuibaey KypbiaFbIHbIH KYyPbIbIMAbIK,
TYTaCTbIFbIHA KaTep TOHAIPYI MYMKIH HEMece eMAeNyLLIHIH, XapakaTbiHa, ayblpybiHa HEMeCe e/lIMIHE SKeyl MyMKIH
nactaHy KayniH TyAblpagbl.

®peHY e/LLEMIHIH, YANECIMAINITT XarnCbipMaja KepCeTIreH MaHre TeH He 0ZlaH XOoFapbl UHTPOAbOCEP KabblKLIAChIH
naiganaHbliHpbi3. OpbIHCBI3 MHTPOALHCEP KabbIKLLACkIH NaiAanaHy KaTeTepAl XbUDKbITYFa He LblFapbIn anyfFa acep
eTyl MyMKIH.

BannoHAbIK AnnaTaumsa KaTeTepiH eHrisy anabiHaa cTaHAapTThl TTA xaTTamanapbiHa Calikec eMAenyLire TUICTI A3PIIK
TepanusHbl (QHTUKOAryNaHT, KEHEMTKIL, T.6.) XYPri3y KaxeT.

EckepTne: KypbliFbl TPOM603bIHA KON 6epMey He OHbl a3aliTy YLUIH TUICTI aHTUKOArynsiLMsHbI NaiAanaHbiHbi3, ce6eobl
6YN KYPbINFbl aHTUKOATYNALUNAHBIH XOKThIFbIHAA TEKCEpIIMEreH.

KaTeTepal 3akbiMAan anmMay yLUIH KoNAaHy Ke3IHAe YKbINTbIIbIK TaHbITbIHbI3. 3aKbiMAaiFaH kaTeTepal NarijanaHbaHbIs.
Xyriere ayaHblH, eHy bIKTUManAbIFbIH 6apbIHLLA a3aiTy YLUIH dpeKeT anjblHAa Xye acnmpaumachl XXaHe Latobl
6apbicbiHAa KaTeTep Xa/iFaManapbiHbIH 6epik 601ybIH KaAaranaHbi3.

A6pa3uBTI cMnaTTapbiHa 6aiaHbICTbl KanbLUUNeHreH 3aKkbIMAanFaH 6eikTep npoLeaypanapbiH XYpPri3reH Kesje
Pacific Plus TTA kaTeTepIH abainan naganaHbiHbI3.

EMzey angbiHAa KOHTPACTLIK 3aTKa a/iNeprusnbik peakumsanapibl aHbIKTan any Kaxer.

Bapnblk yakbiTTa KaTeTepsl eHri3y 60MbIHLLA Xainbl TEXHMKAbIK TafanTapAbl caktay kepek. byn nanganany
angblHAaFbl KypamaacTapabl CTepuabgl, N30TOHAbIK GU3N0N0TVANBIK EPITIHAIMEH LUAKOAbLI XXHe dAeTTer!
NPOPUNAKTUKANbIK, XYAen renapuHAeyAl KamTuapl.

KaTteTepal KongaHy Typaepi ap Typal 6onagbl. EMAenyLIHIH, XaFfaibiHa XX9HE MHTEPBEHLMSbIK APITEPAIH
ToXIpmbeciHe Kapali NanAanaHblNaTbiH 9AICTEMEHI TaHAAHbI3.

OTKI3rIWTIH, MakcuMangpl snametpl 0,018 in (0,46 Mm) acnaybl kepek. ©TKI3riLUTepAer! Kelibip KabaTrap eTKI3riw neH
KaTeTep apacbIHAaFbl YAKENICTI apTThipybl MYMKIH.

5 Kepi acepnep

Pacific Plus TTA kaTeTepiH narijanaHymeH 6ainaHbICTbl aCkblHY Xaffarinapsl cTaHAapTTbl TTA npouesypanapbiMeH
6ainaHbICTbI XaFAanapra ykcac. blkTrman ackpiHy XafFaarinapbl MbIHaNapAbl KAMTYbl MyMKIH, 61pakK ofapMeH
LeKTenvenal:

MyHKLMsIFa KaTbICTbI:

ApTeproBeHO3bIK GrcTyna

Xeprinikti rematoma

XKeprinikTi KaH ary

Xeprinikt nHpekymsanap

XKeprinikti Hemece AncTanbal TPOM603MOOANANBIK XaNTTap
MNceBpoaHeBpM3Ma

Tpomb03

Jnnataymara KaTbICThl:

XVpyprusnblk apanacyibl KakeT eTeTIH XITI peOKK/I3Us

Annataums xacanfaH KypeTaMblp KabblpFacbiHbIH HeMece GUCTYNACkIHbIH Keclyl
KypeTamblp KabblpFacbiHbIH NepdopaLmsch

¥3aKKa co3bliaTbIH clpecnenep

AnnaTtaumsa xacanfaH KypeTamblpAblH pecTeHo3bl

Mepudepusnblk KypeTamblpAblH, Xarbl OKKIH3KACHI

AHrnorpadusFa KaTbICTbl:

KoHTpacTbIk 3aTka anneprusaniblk peakums
Aputmnanap

enm

Japinik peakunsanap

SHAoKapAUT

fnnoTteHsus

AybIpy XHe 3/CI34IK
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« Cencnc/nHoekuus
* KblCka Mep3IMZl reMmoHamuKanblk 6y3blay
« Xyrien am6onumzaums

Erep KYPbINfblFa KaTbICTbl OKbIC xan,aVl OpbIH anca, OKMFaHbl Aepey Medtronic xxaHe TUICTI KY3bIPETTI OpraHfa HeEMece
Kajafanay ¥I7IbIMbIHa xa6apnaH,b|3.

6 MairpganaHy >XeHIHAEr! HycKaynap
6.1 Ypney KypblnFbICbiH AaibIHAAY
Ypney KypblIFbICbIH OHAIPYLUI HyCkaynapbliHa Calikec AalibIHAAHbI3.

6.2 KaTteteppl TaHAay
1. HOMI/IHaI'IAbIK 6ann10H enLemMIH 3aKbiMAanfaH benikke NMPOKCMasibAl XXaHe ANCTaNlbAl KypeTaMbIpAblH, ILLKI
AaMeTpIHe TeH He O4aH KILI 6OI'IaTbIH,anZ €TINn TaHAay Kepek.

2. Erep cTeHO3 aiiMaFbIHaH TUICTI iLLeMAl KaTeTepgl eTKI3y MyMKIH 60Maca, 3akbiMAanFaH 6eiKTIH 6acTankbl
AnnaTaumvsAcel yWIH AnameTpl KILWIpeK KaTeTepdl NaiAanaHbiHbI3, an 6yn KeliH KaXeTTl e/LlleMyl KaTeTepal oTKI3y
MYMKIHAITIH 6epejl.

6.3 favibiHpay aalicTemMecl
Ab6avinanpbi3: KanTamagaH LUbiFapy >KaHe OTKI3ILW KybICbIH LA Ke3IHAe KaTeTepMeH eLbip MaHUNyAsLUsS XXacaMaHbl3.
1. NanganaHy angpiHAa TacbiManjay KesiHae KaTeTepAlH Hemece CTepU/bAl kanTaMachlHbIH 3aKbIMAaAMaraHbIHa Ke3
XKETKIZY YLUIH KYPbIIFbIHBI MYKUSAT TEKCEPIH,I3.
2. KaTteTep KOpfaHbIL LWapFbiFa KanTanFaH. OHbl akblpblH KypCayZaH LUblFapbIn anbiHbI3.
3. BannoHHbIH KOpFaHbILW KabblKLackiH GU3M0N0TMANAbIK EPITIHAIMEH biFaNAaFraHHaH KeliH, 6annoHAbl 3aKbiMAaan
anmai 6anN0HHbIH, KOpFaHbILL KabblKLLIACbIH abarinan LWhbiFapbIm ajibiHbI3.

A6avinan,bi3: Lipiodol Hemece Ethiodol KOHTpacTbIK 3aTbIMEH HEMECE OCbl KypanAapAblH KypaMaacTapbliH KAMTUTLIH 6acka
OCbIHAAM KOHTPACTbIK 3aTTapMeH narifjanaHbiHbi3.

6.4 AyaHbl bIFbICTbIPY YLUIH
1. (DI/I3I/IO}10FVIFU'II::IK epITIHAI K,¥I7IbI}1FaH MICKEKTI XXasFar, 6TKI3riw KyblCbIH LIJaI7IbIH,bI3. KaTETepLI,IHI ANCTanbAl yublHAAFbl
OTKI3TW KybICbIHaH CyﬁblKTblK LbIKKAHLUa LWada 6epIH,I3.

2. Twinge KOHTPACTbIK 3aT 6ap MICKEKTI KaTeTepAlH NMPpOoKCMaibAl Te/IKeCIHAE OPHa/laCKaH ﬂl-OBp MOPTbIHA Xa/lfaHbl3
>KoHe KOHTPAaCTbIK 3aT epITIHAICIHAE ELIJ6Ip KenipLik KGpIH6EFEHFe AEVIIH wamameH 15 CeKyHA TepiC KblICbIM MaHIH
6ep|H,|3. KOHTpaCTbIK 3aTTblH KaTeTep KyblCblHa afyblHa MYMKIHAIK 68p|l'|, aTMOCCI)epa}'IbIK KbICbIMfa OpasiblHbI3.
bannoH KYbICbIHbIH TONIKECIHAE KOHTPACTbIK 3aT MEHUCKIH KanAblpblIr, MICKEKTI WbIFapbIn anblHbl3.

3. Aya KenipLUIKTepIH OHAIPYLLI HYCKaylapblHa CAMKeC Yp/iey KYPbIAFbICbIHAH LUbIFapbIHbI3.
4. bexiTne KpaHMeH yp/aey KypPblIFbICbIH KaTeTepre TIpkeH,3. XXyliere ayaHblH, eHylHe X0/ 6epMeH|3.
EckepTtne: Pacific Plus TTA kaTeTepIHIH rngpodunbaik kabaTtbl 6ap. KateTtepal eHrizy angplHAa KaTeTepl lWaMameH 5

CeKyHA KanbinTbl GU3NONOTUSANLIK epPITIHAIIE 6aTbIPbIN HeMece KaTeTep e3eriH GU3N0NOTMSAbIK ePITIHAIFE MaslbIHFaH
AOKEMEH CYPTIM, KabaTTbl ICKe KOCbIHbI3.

A6aiinaHpbi3: KaTeTep 6eTIH KypFaK A9KEMEH CypTreH)3.

6.5 EHrisy agictemeci

EckepTne: KelilHI MHTEPBEHLMSIHBI XXYPTI3Y YLUIH TaMblpFa KaTbIHAC XETKUIIKTI TYPAE alliblK HEMEeCe XETKIIKTI
pekaHanusauusiiaH eTkeH 60ybl Kepek.

1. Erep eTKI3rILW 3aKbIMAaiFaH 6enikke Kece-KengeHeH, eHAIrl OpHaTblsiIMaraH 60J1ca, peHTreHOCKOMNUS apKbl/ibl /1LLeMI
0,018in (0,46 mm) Hemece 0,014 in (0,36 MM) ©TKI3TILLTI CTAHAAPTThI TTA 94ICTEMeNepIHe Calikec 3aKbiMAanFaH 6enikke
Kece-kengeHeH eHrisiHI3.

2. OTKI3MIWTIH NPOKCUManbAl LLeTIH KaTeTepalH ANCTanbAl YLLbIHA eHTI3IHI3.

3. KaTteTepal MHTpoAbtocep KabblkLlackl apkblibl abaiinan eHrisiHI3 XXaHe PeHTreHOCKONUsbIK 6akbl1ayMeH OHbI
OTKI3TIL apKbl/bl 3aKbiMAaNFaH 6eikke Kapal neprdepusiaibik TaMbipiap 60MbIMEH XbIIXKbITbIHbI3.

Ab6avinanbi3: Kegepri cesuireH kesge angpiMeH kefepri ce6ebiH aHblKTan asmaii XaHe Ty3eTy apeKeTIH OpbiHAaMar
OTKI3TILITI He KaTeTepal XXbUKbITNaHbI3.

4. MakcaTTbl 3aKbIMAanFaH 6eiKke Kece-kenAeHeH, 4371 OpHaNacTbipy YLUIH aHblKTaMasblk HyKTenep peTiHAe
6aNN0OHHbIH acTbIHAA OpHaNackaH 2 peHTreH KOHTPaCTbIK MapKepMeH 6annoHAbl 3akbiMAanFaH 6enik iwiHe abalinan
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OpHanacTblpbiHbI3. ©awem! 2200 MM 6an1oHAAP YLUIH 6aNNOHHbBIH OPTacbiHAA 2 KOCbIMLLA PEHTFeH KOHTPACTbIK,
Mapkep 6ap.

5. Erep cTeHO3 aiMafFbIHaH TUICTI e/1leMAl AnnaTaums KaTeTepiH eTKI3y MyMKIH 60/iMaca, 3akbiMAanFaH 66enIKTIH,
6acTankpl AnNaTaumsacsl YIWIH JUamMeTpl KILLIpeK KaTeTepdl NarijanaHbliHbI3, an 6y KeiiH KaxeTTl enwemal
AnnaTaumsa KaTeTepiH eTKI3y MYMKIHAITIH 6epeal.

ECKeane: MaIZbICTprbIFI azMmay yLIH eTKI3TIWTIH NPpOKCManbAl WeTl KaTeTepAeH LWblKKaHLa KaTeTepAl KLl
eCeJIIKTeEPMEH aKblPblIH XbIJDKbITbIHbI3.

6.6 bannoHAabl ypney
1. bannoHapbl ypney anapiHAa 6apbik aya KenipLUIKTEPIHIH KaTeTep MeH ypaey KypblIFbICbIHAH KeTIPIITeHIHE K3
KeTKI3IH|I3.

2. Ypney KypbInfbiCbIHAaFbl 6eKITNe KpaHAbl allblHbI3. COMKECTIK AnarpaMmacbiHa CaiKec ecenTenreH grameTpre
LeNIHTI 3aKbIMAanFaH 6enik Annatayunsicel yIWIH 6an10HAbI OIPTIHAEN YpPAeH|3.

3. TaMblpblH, 3aKbIMAANY bIKTUMANALIFbIH a3aiiTy YLWIH 6a/IOHHbIH YP/eHreH AnaMeTpl TaMblpAblH, CTeHO3a1FaH
66/1IKKe KaTbICTbl MPOKCUMAaNbAl XXaHe ANCTanbAl TYPAET! AMaMeTpIHe WamManac 60ybl KaxerT.

A6avinan,bi3: bannoHabl EXXK MaHIHeH 10 ece apTbIk ypieMeH,s.
4. lllamameH 30 cekyHA TYpaKTbl KbICbIMAbl 6epIHI3.
A6aiinaHpbi3: EcenTik Xapblny KpiCbIMblHaH (EXXKK) acbipmaHbi3.
EckepTne: atanfaH KypbliFbl Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) e31 keHeneTIH nepudepusanbik CTEHT XyleciHae

3€pTXaHallblK >|<aFAa|7|napp,a CbIHaNfaH. Bapnbm CTEHTTEPAI OHAIPYLUIHIH, I'Ial7|,£l,af|aHbeIaTblH )KaF,U,aI‘/JI}'IaprHa XKoHe
HyCKaynapblHa calikec OpHanacTbIpy KaXeT.

6.7 bansoH ayacblH LUbIFapy >K9He ajibin TacTtay

A6avinan,bi3: Pacific Plus TTA kaTeTepiHIH yIKeHAeYy MojeNbAepIHAE ayacbkiHblH LWbIFapby yakbITTapbl y3ak 60ybl
MYMKIH, 9CIpece y3blH KaTeTep e3eKTepiHJe.

1. CtaHgapTTbl TTA npoueaypanapbiHa cavikec 6anioH ayacblH WbiFapbiHbi3. KemiHae 60-120 cekyHA 6annoHFa Tepic
KbICbIM M3HIH 6epiHI3. KaTeTepal TaMblpAaH abanan welFapy angbiHaa 6an10H ayacblHbIH, PEHTFeHOCKOMNMS apKblbl
TOJbIK, LUbIFAPbIIFaHbIHA KO3 XeTKI3IH|I3.

2. TEpIC KbICbIM MaHIH CaKTar, ayachbl Wblfapbl/FaH GaﬂﬂOHAbl MHTpPpOAbloCepAeH abarinan LblFapbIrn alblHbI3.

3. NalaanaHbliFaHHaH KeliH 6y eHIM BUONOrUANBIK TYpAe KayInTI 601ybl MyMKIH. Bap/blk 0CbIHAAN KypbINFbINapab!
KabblngaHFaH MegnLMHaNbIK dAICTEPre XaHe KOoNAAHbINATbIH XePrulKTI, aiMakTblk XXaHe MeM/IeKeTTIK 3aHAap MeH
epexesiepre calikec KONAaHbIHbI3 XaHe YTUAN3aLMsANaHbI3.

7 KYpbINFbiHbI yTUN3aUuuanay

KypbInFblAaH KONAaHbICTaFbl 3aHHaMara, HOPMAaTUBTIK epexenepre XaHe aypyXxaHaHblH, NpoLesypanapbiHa, COHbIH,
IWIHAe 61ONOrUsNbIK KaTepnepre, MUKPOBTLIK KaTepaep MeH XyKnasbl 3aTTeKkTepre KaTbICTbl MpoLeAypanapFa calikec
apbINbIHbI3.

8 Kanaii xeTkisunepgi

Pacific Plus TTA kaTeTepl CTepuibjl KYAAe XeTKI3INeAl XXaHe b1p peT KonjaHyra apHanfaH. O 3TUAeH OKCUAI rasbIMeH
3apapcCbI3jaHAbIpblUIFaH XaHe KanTaMachl allibl/IMaraH XaHe 3aKkbIMAa/IMaFaH Kylije cakTanFaH Ke3ge CTepuibal Kylige
60naabl. OHIMAI XXapaMAblablk Mep3IMIHe AelIH NarijanaHbiHbi3. KanTamackl 3akbiMganFaH 6osca, nanganaHbanbis.

A6aiinaH,bi3: ILLKI KanTamMachl allblk, HEMece 3aKbIMAANFaH 60oca, naaanaHbaHbI3.

9 CakTay
KypbInfbiHbI KYH C3ynecl TYCNenTIH, KypFak Xepae CakTaHbl3.

KaTeTepnepgl Tikenel opraHuKanblk epITKILLITEP, MOHAAYLLbI CAyNeNeHy HeEMece YbTPaKY/ITIH XapblK dcepiHAe KanaTbiH
Xepgae cakTaMaHbi3. KypbiaFbIHbIH KanTaMa XancblpMacbiHAaFbl XXapaMAbliblK, Mep3IMIHE AelilH nagananblnybl YLLIH
Kypan-kabAblKTbl afIMaCcTbIpbIN NanAanaHbiHbI3.

10 Keninaik miHaeTTEeMenepiHeH 6ac TapTy
EckepTne: ocbl KeNIAIK MIHAeTTEMeNepIHEH 6ac TapTy ABCTpanusFa KoigaHblIMaiabl.

OHIM XancblpMacbliHAAFbI eCKePTYNEepAe TONbIFbIPak aknapaT 6epiireH xaHe onap ocbl KEMIIAIK MIHAeTTeMeNnepIiHeH 6ac
TapTyAblH aXblpamac 6eniri 6onbin ecenTtenesl. byn eHIM MyKUAT 6akbliaHaTbIH XafFgarinapaa eHgipinreHiMeH, Medtronic
KOMMaHWSIChl OCbl BHIM NaiAanaHblNaTbIH XarFaainapael petteli anmanasl. CoHabikTaH Medtronic KOMAaHUSChI BHIMHIH,
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KOMMepLMAbIK canacbiHa Hemece 6enriil 61p MakcaTKa XXapamAbUIbIFbIHA KATbICTbl YAFapbIHAbI KEMUIAIKTEH, COHAAl-aK,
OCbl OHIMre KaTbICTbl Ke3 Ke/reH TIKeser XaHe XaHaMa KenuigiktepaeH 6ac Taptagbl. Medtronic KOMNaHMACHI LWbIFbIHAAP
Tanabbl KeNuIAIK, KeICIM-LUapT, KYKblK BY3yLLbINbIK HeMece e3re Heri3iHe 60/1ca Aa, OHIMAI NaiganaHy, OHbIH akay/blifbl
HeMece ICTeH LUbIFYbl HITUXKECIHAET Ke3 Ke/reH MeANLMHaNbIK WbIFbIHAAP HeMece Kes KeNireH TIKesel, ke3aencok Hemece
KEWIHTI LWbIFbIHAAP YLUIH eLbIp XeKe Ty/iFa HeMece 3aHAbl TY/IFa angbliHAa XkxayanTel 6onmMariabl. ELbip TynFaHbiH Medtronic
KOMMaHUSACLIH 6HIMre KaTbICTbl Ke3 Ke/ireH MaliMAeMere HeMece KeniAIKKe 3aHbl TYPAe MIHAEeTTeyre KyKblFbl XOK.

YKoFapblfa Ke3aenreH epekLlenikTep MeH LeKTeynep KoAAaHbINATbIH 3aHHaMaHbIH MIHAETTI TananTapbiHa KaiLlbl kenyre
apHasMaraH XaHe KaiLlbl Kejyre apHanfaH gen TYCIHAIPIIMEYI TUIC. Erep ocbl KeMIAIK MIHAETTEeMeNepIHEH 6ac TapTyAblH,
Ke3 KeJireH 6eIr He LWapTbl KY3bIPeTTI OPUCANKLMNS COTbIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachi3 eTIMelAl HeMece KOAaHbINaTbIH
3aHHaMaMmeH Kaillbl Aen TaHbIACa, OCbl KeNIIAIK MIHAETTEMeNepIHeH 6ac TapTyAblH KaaFaH 6e/IKTepIHIH, 3aHAbl KyLU|
cakTanagplxaHe 6ap/ibik KyKbIKTap MeH MIHAeTTeMenep oCbl KeMIAIK MIHAeTTEMeepiHeH 6ac TapTyaa 6enrini 61p 66/IKTIH,
He WapTTbIH 3aHAbl KYLLUI XOK Aern aTasMaraHAan TYCIHAIPINYI XXaHe KaMTaMachkl3 eTiyl TUIC.
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1 Aprasas

~Pacific Plus” PTA kateteris yra ant vielos maunamas (angl. Over the Wire - OTW) periferinis balioninis kateteris, specialiai sukurtas
stenozés pazeisty kraujagysliy perkutaninei transliuminalinei angioplastikai (PTA). OTW kateteris naudojamas balionéliui jstumti j
stenozés pazeistg kraujagyslés dalj. Tada balionélis pripildomas, kad buty iSplésta kraujagyslé.

Kateteris yra bendraa$é dviejy spindziy priemoné. Zyma WIRE (viela) pazymétas spindis yra centrinis kateterio spindis, kuris baigiasi
distaliniame galiuke.Sis spindis skirtas kateteriui stumti uzmovus ant kreipiamosios vielos, kurios didZiausias iSorinis skersmuo yra
0,018 in (0,46 mm). Zyma BALLOON (balionélis) pazymétas spindis yra balionélio pripildymo spindis, naudojamas kontrastinés
medziagos ir fiziologinio tirpalo miSiniui j pleiamajj balionélj suleisti arba i$ jo iSleisti.

Kateterio pakuotéje rasite atitikties lentele, kurioje nurodyta, kokj skersmenj balionélis pasieks pripildzius iki nustatyto slegio.
LPacific Plus“ PTA kateteris pateikiamas su jvairiy dydziy balionéliais ir yra padengtas hidrofiline danga. Balionélio ilgis nurodytas
pakuotes etiketéje.

~Pacific Plus“ PTA kateterio sudétyje néra naturaliojo kauciuko latekso. TaCiau gaminant, surenkant ar pakuojant galéjo jvykti
atsitiktinis salytis su medziagomis, jrankiais ar prietaisais, kuriy sudétyje yra arba kurie turéjo salytj su lateksu.

2 Numatytoji paskirtis

~Pacific Plus“ PTA kateterio numatyta paskirtis yra atkurti kraujagyslés spindzio pralaiduma ir kraujotaka j periferines arterijas ar per
natdralias arteriovenines dializés fistules.

~Pacific Plus“ PTA kateteris neskirtas naudoti tiesioginiam kontaktui su Sirdimi ar centrine kraujotakos sistema.

2.1 Numatytoji pacienty grupé

sPacific Plus“ PTA kateteris skirtas padidinti ir iSlaikyti spindziy skersmenj pacientams, kuriems kyla periferiniy arterijy uzakimo ar
pakartotinés stenozés pavojus po perkutaninés transliuminalinés angioplastikos arba kuriems yra nattraliy arterioveniniy dializés
fistuliy nepraeinamuma sukelianciy pazeidimy.

Priemoné neiSbandyta su vaikais.

2.2 Naudojimo indikacijos

»Pacific Plus” PTA kateteris skirtas stenozés pazeistoms klubo, Slaunies, klubo ir Slaunies, pakinklio ir popakinklio arterijoms iSplésti
bei naturaliy arterioveniniy dializés fistuliy nepraesinamumag sukeliantiems pazeidimams gydyti.

2.3 Kontraindikacijos

Kateterio negalima naudoti vainikinése arterijose ir nervy sistemos kraujagyslése. Jo taip pat negalima naudoti, kai kreipiamosios
vielos nepavyksta perstumti per gydomo pazeidimo vieta.

2.4 Klinikiné nauda

Periferiniy arterijy stenozés arba naturaliy arterioveniniy dializés fistuliy nepraeinamuma sukelianciy pazeidimy gydymo naudojant
LPacific Plus“ PTA kateterj klinikiné nauda:

e atkuriamas kraujagyslés spindzio pralaidumas ir kraujotaka, kad pranykty su arterijy ligomis susije simptomai;

e pagerinama gyvenimo kokybé;

e padidinamas mobilumas.
Nustatyta, kad ,Pacific Plus” PTA kateteris saugiai ir veiksmingai uztikrina klinikine nauda, nusverianc¢ig pavojus numatytoje pacienty
grupéje.

Klinikiniai duomenys, parodantys $iuos privalumus, pateikti 7 Lent. ir 2 Lent.!

1 Lentelé. Funkcinés vertinamosios baigtys po 1 mety

Daznis (n/N) [95 % PI]

Geresné funkciné busena,? palyginti su pradiniu vertinimu 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %)
Nepakitusi funkciné busena, palyginti su pradiniu vertinimu 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]
Geresnis gebéjimas vaikadioti,P palyginti su pradiniu vertinimu | 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]

' Duomenys paimti i§ Kraujagysliy chirurgijos draugijos (angl. Society of Vascular Surgery) iniciatyvos ,Vascular Quality Initiative (VQI) registro,
apimancio kraujagysliy procediras, kurias nuo 2018 m. liepos mén. iki 2021 m. rugpjucio mén. atliko 540 gydytojy 188 dalyvaujanciuose
centruose Jungtinése Amerikos Valstijose. Atliekant perkutanine transliuminaling angioplastika (PTA) su ,Pacific Plus® PTA kateteriu, kuris buvo
vienintelé periferiniy arterijy ligos gydymo priemoné, i$ viso gydytos 70-ies pacienty 83 arterijos. Gauti 22 pacienty tolesnio stebéjimo po vieny
mety duomenys. IS jy 17 arba 18 pacienty (atsizvelgiant j pirmiau nurodytg vertinamaja baigtj) duomenys parodé klinikine nauda.
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1 Lentelé. Funkcinés vertinamosios baigtys po 1 mety (tgsinys)

Daznis (n/N) [95 % PI]

Nepakites gebéjimas vaikScioti, palyginti su pradiniu vertinimu | 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]
>1 klase geresné Rutherford klasifikacija, palyginti su pradiniu | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
vertinimu
Nepakitusi Rutherford klasifikacija, palyginti su pradiniu vertini- | 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]
mu

a8 Funkcinés blisenos kategorijos (nuo blogiausios iki geriausios): reikalinga priezitra, gali pasirtpinti savimi, gali nesunkiai dirbti ir gali atlikti visas
funkcijas.

b Gebejimo vaiksgioti kategorijos (nuo blogiausios iki geriausios): prikaustytas prie lovos, geba judéti tik su nejgaliyjy veziméliu, geba vaiksgioti su
pagalba, geba vaikscioti su protezu ir visiSkai geba vaikscioti.

2 Lentelé. Pirminio pralaidumo vertinimas pagal Kaplan-Meier? po 1 mety

Vertinimas = SE (N kelia pavojy) [95 % PI]
Pirminis gydytos arterijos pralaidumas 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %, 97,4 %]

@ Pirminio pralaidumo vertinimas pagal Kaplan-Meier po vieny mety nuo tada, kai pradétos gydyti 83 pavojy keliancios arterijos. Pirminis
pralaidumas apibréziamas kaip tékme ribojancios stenozeés arba okliuzijos nebuvimas be chirurginés arba intervencinés revaskuliarizacijos
gydyto pazZeidimo vietoje po pradinés PTA procediros.

2.5 Numatytieji naudotojai

Perkutanines transliuminalines angioplastikos proceduras naudodami ,Pacific Plus“ PTA kateterj turi atlikti tik gydytojai, turintys
intervenciniy metody taikymo kraujagysliy sistemoje patirties.

Priemoneé turi buti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

2.6 Priemonés veikimo charakteristikos

Naudojant ,Pacific Plus® PTA kateterj gydomos periferiniy arterijy arba naturaliy dializés fistuliy okliuzijos ar pazeidimai. Balionélis
pripildomas, kad iSsiplésty iki nustatyto skersmens ir sudaryty pastovig, nestiprig, j iSore nukreipta jéga, atkuriancia pralaiduma.

3 |spéjimai

e Kad neblty pazeista kraujagysle, pripildyto balionélio skersmuo turi apytiksliai atitikti kraujagyslés skersmenj prie$ pat ar i$ karto
uz stenozés.

e Veiksmus su jstumtu j kraujagysliy sistema kateteriu reikia atlikti stebint aukstos kokybés fluoroskopu.

¢ Negalima manipuliuoti pripildytu PTA balionéliu. PTA balionélio padétj galima keisti tik tol, kol jis tebéra ant kreipiamosios vielos.

» Jei valdydami jaudiate pasiprieSinima, nustatykite priezastj fluoroskopu, eigos stebéjimo arba skaitmeninés atimties
angiografijos (DSA) budu prie$ stumdami kateterj pirmyn arba atgal.

¢ Jokiu budu negalima judinti kreipiamosios vielos, kol pildomas balionélis.

¢ Pries iStraukiant kateterj i$ kraujagysliy sistemos, balionélj reikia visiskai istustinti.

¢ NevirSykite nominalaus plySimo slégio (RBP). Numatytasis plySimo slégis pagrjstas tyrimy in vitro rezultatais. Kad nevirSytuméte
ribinio slégio, rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisg. Virsijus nominaly plySimo slégj, pripildytas balionélis gali
plysti.

* Balionélj pildykite tik kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo miSiniu (santykiu 1:1 arba 1:3). (Nustatyta, kad naudojant misinj
santykiu 1:3 balionélis greiciau pripildomas ir iStustinamas.) Balionélio niekada nepildykite oru ar kita dujine terpe.

» Kateterj naudokite iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos ant pakuotes.

 |taiso neturi veikti organiniai tirpikliai (pvz., alkoholis), jonizuojantieji spinduliai arba ultravioletiné Sviesa.

e |stumimo movos ilgis turi atitikti reikalingg atramg ir buti suderintas su PTA kateterio charakteristika, pateikta pakuotés etiketéje.

4 Atsargumo priemonés

* Jtaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai Sio jtaiso. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas arba kilti uzterSimo pavojus, dél ko pacientas gali
buti suzalotas, susirgti arba gali mirti.

* Naudokite jstumimo mova, kurios prancuzisSkasis dydis atitinka nurodytg etiketéje arba uz jj didesnis. Netinkamo dydzio jstimimo
mova gali apsunkinti kateterio jstumima arba iStraukima.

* Prie$ jstumiant balioninj ple€iamajj kateterj, pacientams pagal standartinius PTA protokolus turi bati skiriamas atitinkamas
gydymas vaistais (antikoaguliantu, ple¢iamaisiais vaistais ir pan.).

Pastaba. Taikykite tinkama gydyma antikoaguliantais, kad iSvengtumeéte priemonés sukeltos trombozés ar ja sumazintuméte,
nes Sios priemonés naudojimas be antikoagulianty neiSbandytas.
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5

Bikite atidus atlikdami procedirg, kad nepazeistumeéte kateterio. Nenaudokite pazeisto kateterio.

Kad oro patekimo j sistemag galimybé bity kuo mazesné, prie$ pradédami procedirg atidziai apzitrékite, ar hermetiskos kateterio
jungtys, be to, gerai iSsiurbkite ir praskalaukite sistema.

Naudodami ,Pacific Plus” PTA kateterj tuomet, kai atliekate proceduras su uzkalkéjusiais pazeidimais, bukite itin atidus, nes Sie
pazeidimai yra abrazyvus.

Prie$ pradedant gydyti reikia nustatyti, ar nekyla alerginiy reakcijy dél kontrastinés medziagos.

Visada butina laikytis bendryjy kateterio jterpimo techniniy reikalavimy. Tarp jy yra ir sistemos sudedamuyjy daliy praskalavimas
steriliu izotoniniu druskos tirpalu prie§ naudojima ir jprastinis profilaktinis sisteminis heparinizavimas.

Kateteris naudojamas jvairiai. Technikg pasirinkite atsizvelgdami j paciento bukle ir specialisto patirt;.

Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo turi nevir8yti 0,018 in (0,46 mm). Tam tikra kreipiamosios vielos pavirSiaus danga gali
sukelti didesne trintj tarp vielos ir kateterio.

Nepageidaujami poveikiai

Galimos komplikacijos naudojant ,Pacific Plus“ PTA kateterj panaSios j komplikacijas, kurias sukelia jprastos PTA proceduros.
Galimos Sios ir kitos komplikacijos:

Susijusios su punkcija:

Arterioveniné fistulé

Vietiné hematoma

Vietiné kraujosruva

Vietinés infekcijos

Vietiniai arba distaliniai tromboembolijos epizodai
Pseudoaneurizma

Tromboze

Susijusios su plétimu:

Uminé reokliuzija, kuriai gydyti reikia chirurginés intervencijos
ISpléstos arterijos sienelés ar fistulés atsisluoksniavimas
Arterijos sienelés perforacija

llgai trunkantys spazmai

ISpléstos arterijos srities restenozé

VisiSka periferinés arterijos okliuzija

Susijusios su angiografija:

Alerginé reakcija j kontrastine medziaga
aritmija,

Mirtis

Reakcija j vaistus

Endokarditas

Hipotenzija

Skausmas ir jautrumas

Sepsis ir (arba) infekcija

Trumpalaikis hemodinamikos sutrikimas
Sisteminé embolizacija

Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir atitinkamai
kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

6

Naudojimo instrukcija

6.1 Pildymo jtaiso paruoSimas

Pildymo prietaisg paruo$kite pagal gamintojo instrukcijas.

6.2 Kateterio pasirinkimas

1. Nominalus balionélio skersmuo turi sutapti arba buti mazesnis nei vidinis arterijos skersmuo toliau arba arciau pazeidimo vietos.

2. Jei per stenozés vietg nejmanoma pervesti norimo kateterio, iSpléskite susiauréjimg mazesniu kateteriu, kad buty lengviau
jstumti tinkamesnio dydzio kateter;j.
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6.3 Paruosimo metodika
Perspéjimas: Stenkités kuo maziau manipuliuoti kateteriu, kai traukiate jj i5 pakuotés ir plaunate kreipiamosios vielos kanalg.

1. Prie$ pradédami naudoti, jdémiai patikrinkite, ar siun¢iamas kateteris ir jo sterili pakuoté nebuvo sugadinti.

2. Kateteris supakuotas apsauginéje ritéje. Atsargiai iSimkite jj i$ rités.

3. Apsaugine balionélio mova sudreékinkite fiziologiniu tirpalu ir atsargiai numaukite apsaugine mova, kad nepazeistuméte
balionélio.

Perspéjimas: nenaudokite su kontrastine medziaga ,Lipiodol“, ,Ethiodol“ ar su kita tokia kontrastine medziaga, kurioje yra Siy
medziagy sudedamuyjy daliy.

6.4 Oro pasalinimas
1. Praplaukite kreipiamosios vielos kanala, prijunge Svirksta su steriliu fiziologiniu tirpalu. Tirpalg Svirkstu stumkite tol, kol skystis
pasirodys distaliniame kateterio gale, pro vielos anga.

2. Svirkéta su kontrastine medziaga prijunkite prie Luerio tipo jungties proksimalingje kateterio movoje ir apie 15 sekundziy
palaikykite neigiamg slégj, kad kontrastinéje medziagoje nebuty matyti burbuliuky. Atleiskite stimoklj, kad vél susidaryty
atmosferinis slégis ir kontrastiné medziaga tekéty kateterio kanalu. Nuimkite Svirk$ta taip, kad baliono $akotuvo angoje buty
matomas kontrastinés medziagos meniskas.

3. Pagal gamintojo nurodymus pasalinkite oro burbulus i$ pildymo jtaiso.
4. Naudodami Ciaupa, prijunkite pildymo jtaisg prie kateterio. Neleiskite orui patekti j sistema.
Pastaba. ,Pacific Plus” PTA kateteris pateikiamas padengtas hidrofiline danga. Pries jkiSdami kateterj, aktyvinkite dangag

pamerkdami kateter;j j fiziologinj tirpalg apytiksliai 5 sekundéms arba nuvalydami kateterio vamzdelj fiziologiniame tirpale sudrékinta
marle.

Perspéjimas: Kateterio pavirSiaus nevalykite sausa marle.

6.5 Jterpimo technika

Pastaba. Kraujagyslé turéty buti patogiai pasiekiama arba i$ anksto pakankamai praplésta, kad bty galima atlikti tolesnes
proceduras.

1. Jei kreipiamoiji viela dar nejstumta j pazeidimo vieta, stebédami fluoroskopu ir taikydami jprastus PTA metodus jstumkite
0,018 in (0,46 mm) arba 0,014 in (0,36 mm) kreipiamaja viela.
2. Kateterio distaline dalj maukite ant proksimalinio kreipiamosios vielos galo.

3. Atsargiai jterpkite kateterj pro jvedimo jtaiso mova ir kontroliuodami fluoroskopu atsargiai stumkite jj periferinémis
kraujagyslémis pazeidimo link, kur veda kreipiamoji viela.

Perspéjimas: jei pajutote pasiprieSinima, nestumkite kreipiamosios vielos ar kateterio tolyn, nustatykite priezastj ir ja
pasalinkite.

4. Atsargiai nustatykite balionélj pazeidimo viduryje pagal 2 rentgenokontrastines Zymas ant balionélio. Sios Zymos - tikslios
padéties pazeidimo vietoje nustatymo atskaitos taskai. Didesniy nei =200 mm balionéliy centre yra 2 papildomos
rentgenokontrastinés Zymos.

5. Jei per stenozés vietg nejmanoma iSvesti norimo ple¢iamojo kateterio, iSpléskite susiauréjimg mazesnio skersmens kateteriu,
kad baty lengviau jstumti tinkamesnio dydzio ple¢iamajj kateter;.

Pastaba. Kad kateteris nesilankstyty, stumkite jj [étai, mazais posttumiais, kol per jj i8ljs proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

6.6 Balionélio pripildymas
1. Prie$ pildydami balionélj patikrinkite, ar kateteryje ir pildymo jtaise néra oro burbuliuky.

2. Atidarykite pildymo jtaiso ¢iaupg. Pamazu pripildykite balionélj, kol ple€iamas susiauréjimas pasieks planuotg skersmenj, kaip
nurodyta atitikties lenteléje.

3. Kad nebuty pazeista kraujagyslé, pripildyto balionélio skersmuo turi apytiksliai atitikti kraujagyslés skersmenj prie$ pat ar i$
karto uz stenozés.

Perspéjimas: nepildykite balionélio daugiau nei 10 karty iki nominalaus plySimo slégio (RBP).
4. Reikia tiekti pastovy slégj apie 30 sekundziy.
Perspéjimas: nevirSykite nominalaus plySimo slégio (RBP).
Pastaba. Aptariama priemoné iSbandyta stende naudojant savaime iSsipleciancio periferinio stento sistemg ,,Protégé™ EverFlex™
“(,Medtronic®). Visi stentai turi bati iSskleisti vadovaujantis gamintojo indikacijomis ir naudojimo instrukcija.
6.7 Balionélio iSleidimas ir pasalinimas

Perspéjimas: Didesniems ,Pacific Plus“ PTA kateteriy balionéliams iSleisti gali prireikti daugiau laiko, ypac jei kateteris yra ilgas.
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1. Balionélio turinj isleiskite pagal standartines PTA proceduras. Tiekite neigiama slégj j balionélj apie 60-120 sekundziy. Prie$
atsargiai iStraukdami iS kraujagyslés kateterj, naudodamiesi fluoroskopu jsitikinkite, ar balionélis visiSkai iStustintas.

2. Palaikydami neigiama slégj, atsargiai iSimkite iStustintg balionél; i$ jvedimo jtaiso.
3. Panaudojus Sis produktas gali buti potencialiai biologiSkai pavojingas. Apdorokite ir pasalinkite visus Siuos jrenginius
laikydamiesi priimtos medicininés praktikos ir galiojanciy vietiniy, regioniniy ir Salies jstatymy bei taisykliy.

7 Priemonés iSmetimas

Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj
pavojy kelian€ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

8 Tiekimas

»Pacific Plus“ PTA kateteris tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Sistema sterilizuota etileno oksido dujomis ir
iSlieka sterili, kol pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudokite tik iki nurodytos naudojimo datos. Jei pakuoté pazeista, nenaudokite.

Perspéjimas: nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

9 Laikymas
Priemone laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Nelaikykite kateteriy ten, kur juos gali paveikti organiniai tirpikliai, jonizuojancioji spinduliuoté ar ultravioletiniai spinduliai. Inventoriaus
naudojima organizuokite taip, kad priemoné buty panaudota iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

10 Atsisakymas suteikti garantija
Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti
garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygu, ,Medtronic* negali kontroliuoti Sio gaminio
naudojimo salygy. Todél ,Medtronic” nesuteikia jokiy aiSkiai iSreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokig
numanoma garantija dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic” néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant | 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.

AnkscCiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty
negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.

LietuviSkai 116



Saturs

LY = 1 118
2 Paredzetais lietojums ... ... . . i e a i a e a i 118
2.1 Paredzeta pacientu POPUIACITA . . . .. ..ot 118
2.2 Lieto8anas iNAIKACIIAS . . . . ...ttt e 118
2.3 KONINNAIKACIIAS . . . o oottt e e e e e e e e e e 118
2.4 KITNISKIE B gUVUMI .ottt e e et e e e e e et e e e 118
2.5 Paredzetie et0ta)i . ... ... o 119
2.6 lerices VeiKISpEjas rakstUrOJUMS . . . .. o e e e 119
R = T 114 T 11 14 119
4 Piesardzibas pasaKumi ... .......ciiitiitii it ita e taa s e aaraa e 120
S Blakusparadibas ... ........iuiiiii i it e e a e e e e e ey 120
6 LietoSanas pamacCiba .. ... ....i.iiiin ittt a e 121
6.1 UzpildiSanas ierices sagatavoSana . . ... .. ...ttt et e et e 121
6.2 Katetra IZVElE . . . . 121
6.3 SagatavoSana lletoSanai ... ... ... e 121
B.4 GaiSa IZSPIESANG . . it it ittt 121
6.5 eVietoSanas MeEtOTE . . ... .t 121
6.6 Balona uzpildiSana . ... ... ... i 121
6.7 Balona iztukS08ana Un iZnemSana . ... ... ...ttt 122
7 ATDITVOSANAS NO TBITCES ..ottt i ittt et e e e e e s et s s st e s e s e s e s a s s s e s asasasasasannasasnsnsnsnsns 122
8 Piegades informacija ...........couuiiiinii it ittt ettt e s e a e 122
Lo LU 7 | F- 1 T= 1= - 122
10 Garantijas atruna ... ... .ot i e i e e e aaaraaaraaaaaas 122

117 Latviski



1 Apraksts

Pacific Plus PTA katetrs ir pa stigu ievadams periférais balonkatetrs, kas ir ipasi paredzéts sadaurinatu asinsvadu segmentu
perkutanai transluminalai angioplastijai (PTA). Pa stigu ievadamais katetrs tiek izmantots, lai balonu ievirzitu saSaurinata asinsvada
segmenta. P&c tam balons tiek piepildits, lai izplestu asinsvadu.

Katetrs ir koaksiala ierice ar diviem lumeniem. Katetra centralais lumens ir apziméts ar “WIRE” (Stiga), un ta gals atrodas pie katetra
distala gala. So lamenu izmanto, lai virzitu katetru pa vaditajstigu, kuras maksimalais aréjais diametrs ir 0,46 mm (0,018 in). Limens,
kas ir apziméts ar “BALLOON” (Balons), ir balona piepildi§anas limens; $o limenu izmanto, lai piepilditu dilatacijas balonu ar
kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijumu vai iztukSotu dilatacijas balonu.

Balonu diametru atbilstoSi noteiktajam spiedienam skatiet atbilstibas tabula, kas ir ieklauta katetra iepakojuma. Pacific Plus
PTA katetrs ir pieejams ar dazada izméra baloniem un tiek piegadats ar hidrofilu parklajumu. Balona garums ir noradits uz iepakojuma
etiketes.

Pacific Plus PTA katetrs nesatur dabiska kaucuka lateksu. Tomér razo$anas, montazas vai iepakoSanas laika tas var nejausi
saskarties ar materialiem, instrumentiem vai aprikojumu, kas satur lateksu vai saskaras ar to.

2 Paredzetais lietojums

Pacific Plus PTA katetrs ir paredzeéts, lai atjaunotu limena caurlaidibu un asins plusmu uz periférajam artérijam vai cauri dabiskas
izcelsmes arteriovenozajai dializes fistulai.

Pacific Plus PTA katetrs nav paredzéts izmantoSanai operacijas, kur tas saskaras ar sirdi vai asinsrites sistému.

2.1 Paredzeta pacientu populacija

Pacific Plus PTA katetrs ir paredzeéts, lai uzlabotu un uzturétu luminalo diametru pacientiem, kam péc perkutanas transluminalas
angioplastijas periférajas artérijas pastav noslégsSanas vai atkartotas stenozes risks vai kam ir obstruktivi bojajumi dabiskas
izcelsmes arteriovenozaja dializes fistula.

Stierice nav parbaudita lieto$anai pediatriskaja populacija.

2.2 Lietosanas indikacijas

Pacific Plus PTA katetrs ir paredzéts stenozu paplasinadanai iegurna artérija, ciskas artérija, iegurna-augsstilba artérija, paceles
artérija un paceles artérijas gala zaros, ka ar1 tadu obstruktivu bojajumu arstésanai, kurus radijusi dabiskas izcelsmes arteriovenoza
dialzes fistula.

2.3 Kontrindikacijas

Sis katetrs ir kontrindicéts izmanto$anai koronarajas artérijas un neirovaskularaja sistéma. Tas ir kontrindicéts art gadijuma, ja ar
vaditajstigu nevar §kérsot mérka bojajumu.

2.4 Klniskie ieguvumi

Khniskie ieguvumi, arstéjot stenozi periférajas artérijas vai obstruktivus bojajumus dabiskas izcelsmes arteriovenozaja dializes
fistula, izmantojot Pacific Plus PTA katetru, ir $adi:

¢ atjaunota limena caurlaidiba un asins plisma, lai novérstu ar artériju slimibu saistitus simptomus;
e uzlabota dzives kvalitate;
e palielinata mobilitate.

Ir apstiprinats, ka Pacific Plus PTA katetrs ir droSs un efektivs instruments, kura kliniskie ieguvumi paredzétaja populacija parsniedz
riskus.

Kliniskie dati, kas demonstré $os ieguvumus, ir paraditi 7. tab. un 2. tab.

1 Dati ir iegdti no Asinsvadu kirurgu biedribas Asinsvadu kvalitates iniciativas (Vascular Quality Initiative — VQI) registra par asinsvadu
proceduram, kuras laika no 2018. gada julija [1dz2021. gada augustam veica 540 arsti 188 iesaistitajos pétijuma centros Amerikas Savienotajas
Valstis. Izmantojot perkutanu transluminalo angioplastiju (PTA), pavisam tika arstéti 70 pacienti un 83 artérijas, un Pacific Plus PTA katetrs bija
vieniga periféro artériju slimibas arstéSanaiizmantota ierice. Viena gada apseko$anas dati bija pieejami par 22 pacientiem, un 17 vai 18 no Siem
pacientiem (atkariba no iepriek$ noradita galauzstadijuma) bija pieejami dati par kliniskiem ieguvumiem.
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1. Tabula Funkcionalie galauzstadijumi laika perioda 1 gads

Raditajs (n/N) [95% TI]

Funkcionala stavokla® uzlabojums salidzinajuma ar sakuma sta- | 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
vokli

Funkcionala stavok|a saglabasanas salidzinajuma ar sakuma | 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%)]
stavokli

Parvietodanas stavoklaP uzlabojums salidzinajuma ar sakuma | 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%)]
stavokli

ParvietoSanas stavokla saglabasanas salidzinajuma ar sakuma | 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
stavokli

Rezerforda klasifikacijas uzlabojums = 1 salidzinajuma ar saku- | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
ma stavokli

Rezerforda klasifikacijas saglabasanas salidzinajuma ar saku- | 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]
ma stavokli

@ Funkcionala stavokla kategorijas (no sliktaka [1dz labakajam) ir apripe, pasaprupe, viegls darbs un pilna funkcionésana.
b Parvietoganas stavokla kategorijas (no sliktaka uz labako) ir nespéja parvietoties (gulésana gulta), tikai ratinkrésla, parvieto$anas ar palidzibu,
parvietoSanas ar protézi un patstaviga parvietoSanas (bez paliglidzekliem).
2. Tabula Kaplana-Meiera (Kaplan-Meier) primaras caurlaidibas? novertéjums laika perioda 1 gads
Noveértéjums = SE (standarta kluda) (N riska grupa) [95% TI]
Arstétas artérijas primara caurlaidiba | 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]
aKaplana-Meiera (Kaplan-Meier) primaras caurlaidibas sakotnéjas riska grupas 83 artériju novértéjums viena gada perioda. Primara caurlaidiba

definéta ka plismu ierobezojoSas stenozes vai okllzijas neesamiba, kad péc sakotnéjas PTA procediras arstétajam bojajumam nav
nepiecieSama kirurgiska vai invaziva revaskularizacija.

2.5 Paredzetie lietotaji

Perkutanas transluminalas angioplastijas procediras ar Pacific Plus PTA katetru drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze invazivo
arstéSanas metozu izmanto$ana asinsvadu sistema.

So ierici drikst izmantot tikai kliniskos apstaklos sterila vidé.

2.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Ar Pacific Plus PTA katetru var likvidét nosprostojumus vai bojajumus periférajas artérijas vai dabiskas izcelsmes dializes fistula.
Balons tiek piepildits [1dz ta iepriek$ noteiktajam diametram un rada pastavigu, vieglu, uz aru verstu spéku, lai nodrosinatu
caurlaidibu.

3 Bridinajumi
e Laisamazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu risku, piepildita balona diametram ir aptuveni jaatbilst asinsvada diametram tieSi
pirms saSaurinajuma un aiz ta.

* Kad katetrs tiek ievadits asinsvadu sistema, lietojiet augstas kvalitates fluorografijas aprikojumu, lai uzraudzitu ar katetra
lietoSanu saistitas darbibas.

* Neveiciet nekadas darbibas ar PTA balonu, kad tas ir piepildits. PTA balona novietojumu var mainit tikai tad, ja vaditajstiga
atrodas sava vieta.

* JalietoSanas laika veidojas pretestiba, pirms katetra parvietoSanas uz priekSu vai atpakal noskaidrojiet pretestibas céloni,
izmantojot fluoroskopiju, kartéSanu vai digitalas subtrakcijas angiografiju (DSA).

* Balona piepildiSanas laika nedrikst parvietot vaditajstigu.

e Pirms katetra iznems$anas no asinsvadu sistémas balons ir pilnigi jaiztuk$o.

¢ Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu. Nominalais parrau$§anas spiediens ir noteikts saskana ar rezultatiem, kas
ieguti, veicot parbaudes “in vitro”. leteicams izmantot spiediena kontroles ierici, lai izvairitos no noteikto spiediena normu
parsniegSanas. Piepildot balonu virs noteiktas parrausanas spiediena normas, balons var parplist.

e Lai piepilditu balonu, izmantojiet kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maistjumu (ar koncentraciju 1:1 vai 1:3). (Ir apstiprinats,
ka balons tiek piepildits vai iztukSots atrak, ja lietota maisijuma koncentracija ir 1:3.) Balona piepildisanai nedrikst izmantot gaisu
vai gazveida vielu.

e |zlietojiet katetru pirms datuma, kas uz iepakojuma noradits aiz “|zlietot [1dz”.

e levadsluzu garumam ir jabut piemérotam vajadzigajam atbalstam, un tam jabat saderigam ar PTA katetra raksturlielumiem, kas
noradtti uz iepakojuma etiketes.
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4 Piesardzibas pasakumi

« Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

e Izmantojiet ievadslizas, kuras lielums frencos ir vienads vai lielaks par markéjuma noradtto. Izmantojot nepiemérotas
iesvadsluzas, var tikt ietekméta katetra ievadiSana vai iznemsSana.

* Nemot véra PTA proceduru standarta protokolus, pirms dilatacijas balonkatetra ievadiS§anas nodroSiniet pacientam atbilstoSu
medikamentozo terapiju (antikoagulantus, vazodilatatorus u.c.).

Piezime. lai novérstu vai mazinatu ierices trombozi, izmantojiet atbilstoSu antikoagulaciju, jo Sis ierices darbiba bez
antikoagulacijas nav parbaudita.

¢ Lietojiet katetru uzmanigi, lai izvairitos no iespéjama bojajuma. Nelietojiet bojatu katetru.

e Lai samazinatu iespéjamo gaisa ieklu8anu sistéma, pirms proceduras uzsakSanas ir svarigi pievérst uzmanibu, lai visa
aspiracijas un skaloSanas sistéma katetru savienojumi batu stingri.

* leverojiet piesardzibu, lietojot Pacific Plus PTA katetru kalcificétu bojajumu apstrade, jo §adi bojajumi ir abrazivi.
e Pirms arstéSanas ir janosaka alergiskas reakcijas pret kontrastvielu.

* Vienmér ir jaievéro katetra ievietodanas visparéjas tehniskas prasibas. Sis prasibas ietver sastavdalu skaloanu ar sterilu
fiziologisko $kidumu pirms lieto$anas un parasto profilaktisko, sistémisko heparinizaciju.

e Katetru var lietot dazados veidos. Attieciga lietoSanas metode ir jaizvelas atkariba no pacienta stavokla un kirurga pieredzes.

¢ Vaditajstigas maksimalais diametrs nedrikst parsniegt 0,46 mm (0,018 in). Noteikts vaditajstigu parklajums var izraisit palielinatu
vaditajstigas un katetra berzi.

5 Blakusparadibas
Ar Pacific Plus PTA katetra lietoSanu saistitas komplikacijas ir ldzigas tam, kas tiek saistitas ar standarta PTA procedaram.
lesp€jamas komplikacijas var bit $adas (bet ne tikai):
saistiba ar punkciju:
» arteriovenoza fistula;
¢ vietéja hematoma;
e vietéjs asinsizpludums;
* vietejas infekcijas;
¢ viet@ji vai distali trombemboliski traucé&jumi;
* pseidoaneirisma;
e tromboze;
saistiba ar dilataciju:
e akita atkartota nosprosto$anas, kad nepiecieSama kirurgiska intervence;
» dilatetas artérijas sieninas vai fistulas atslano$anas;
* artérijas sieninas perforacija;
¢ ilgstosas spazmas;
» atkartota dilateta asinsvada stenoze;
* pilniga periféras artérijas okluzija;
saistiba ar angiografiju:
¢ alergiska reakcija pret kontrastvielu;
e aritmija;
* nave;
e reakcija uz medikamentu;
¢ endokardits;
* hipotensija;
e sapes un jutigums;
e sepse/infekcija;
¢ Tslaiciga hemodinamikas raditaju pasliktinasanas;
* sistémiska embolija.

Jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavejoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi
vai regulativo iestadi.
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6 LietoSanas pamaciba
6.1 UzpildiSanas ierices sagatavoSana
Sagatavojiet uzpildiSanas ierici, ievérojot razotaja noradijumus.

6.2 Katetra izvele
1. Nominalajam balonaizméram jabut vienadam ar vai mazakam par tas artérijas dalas iek§€jo diametru, kas atrodas pirms un péc
bojajuma.
2. Ja saSaurinajumu nevar Skérsot ar izveleta izméra katetru, lietojiet katetru ar mazaku diametru, lai veiktu paplasinajumu un
atvieglotu piemérotaka izméra katetra caurkluSanu.

6.3 Sagatavosana lietoSanai
Uzmanibu! Neveiciet ar katetru saistitas darbibas, iznemot to no iepakojuma un skalojot vaditajstigas lumenu.
1. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai katetrs un ta sterilais iepakojums parvadasanas laika nav
bojati.
2. Katetrs ir iepakots aizsargplévé. Uzmanigi nonemiet aizsargplévi no stipas.
3. Samitriniet balona aizsargapvalku fiziologiskaja $kiduma un péc tam uzmanigi nonemiet balona aizsargapvalku. Uzmanieties,
lai nebojatu balonu.

Uzmanibu! Nelietojiet vienlaikus ar etjodizétas ellas (Lipiodol vai Ethiodol) kontrastvielam vai citam kontrastvielam, kuru sastava ir
8o l1dzek|u sastavdalas.

6.4 Gaisa izspieSana
1. Pievienojiet Slirci, kas piepildtta ar fiziologisko $kidumu, un izskalojiet vaditajstigas Iimenu. Saciet skalo$anu, Iidz Skidrums tiek
izvadits no vaditajstigas lumena katetra distalaja gala.

2. Arkontrastvielu piepilditu Slirci pievienojiet luera savienotajam, kas atrodas uz katetra proksimala centrmezgla, un piemérojiet
negativu spiedienu aptuveni 15 sekundes, kamér kontrastvielas Skiduma vairs nav burbulu. Atjaunojiet atmosféras spiedienu,
laujot kontrastvielai ieplUst katetra lumena. Iznemiet Slirci, atstajot kontrastvielas menisku balona lumena rumba.

3. Likvidégjiet gaisa burbulus uzpildiSanas iericé, ieverojot razotaja noradijumus.
4. Lietojot noslédzo$o kranu, katetram pievienojiet uzpildiSanas ierici. Nelaujiet sistema ieplust gaisam.
Piezime. Pacific Plus PTA katetrs tiek nodro$inats ar hidrofilu parklajumu. Pirms katetra ievietoSanas aktivéjiet parklajumu,

iegremdeéjot katetru parasta fiziologiskaja skiduma aptuveni 5 sekundes vai noslaukot katetra varpstu ar marli, kas piestcinata ar
fiziologisko Skidumu.

Uzmanibu! Neberzgjiet katetra virsmu ar sausu marli.

6.5 levietoSanas metode
Piezime. lai turpinatu invazivo proceddru, piekluvei asinsvadam ir jabut pietiekami skaidrai vai jabut veiktai atbilsto$ai rekanalizacijai.
1. Ja vaditajstiga vél nav novietota aiz bojajuma, fluoroskopijas kontrolé aiz bojajuma ievietojiet vaditajstigu, kuras diametrs ir
0,46 mm (0,018 in) vai 0,36 mm (0,014 in), atbilstoSi standarta PTA metodem.
2. Vaditajstigas proksimalo galu ievietojiet katetra distalaja uzgalr.
3. Uzmanigi ievietojiet katetru caur ievaditaja aizsargapvalku un, procesa uzraudzibai lietojot fluorografijas aprikojumu, uzmanigi
virziet katetru cauri periférajam asinsvadam bojajuma virziena, sekojot vaditajstigai.

Uzmanibu! Ja sajutat pretestibu, partrauciet virzit vaditajstigu vai katetru, noskaidrojiet pretestibas céloni un veiciet
korigéjosas darbibas.

4. Uzmanigi novietojiet balonu virs bojajuma, ka atskaites punktus izmantojot divus rentgenkontrastéjoSos markierus, kas atrodas
zem balona, lai varétu precizi novietot balonu virs mérka bojajuma. Baloniem, kuru lielums ir 2200 mm, centra ir divi papildu
rentgenkontrastéjoSie markieri.

5. Ja saSaurinajumu nevar Skérsot ar izveleta izméra dilatacijas katetru, lietojiet katetru ar mazaku diametru, lai veiktu bojajuma
paplasinajumu un atvieglotu piemérotaka izméra katetra caurk|usanu.

Piezime. lai novérstu samezgloSanos, Ienam un pakapeniski virziet katetru, Ildz katetra gala paradas vaditajstigas proksimalais gals.

6.6 Balona uzpildiSana

1. Pirms balona piepildiSanas parliecinieties, ka katetra un uzpildiSanas iericé nav gaisa burbulu.
2. Atveriet piepildiSanas ierices noslégkranu. Pakapeniski piepildiet balonu, paplasinot bojajumu lidz diametram, kas ir aprékinats
saskana ar atbilstibas tabulu.
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3. Laisamazinatu iespéjamo asinsvadu bojajumu risku, piepildita balona diametram ir aptuveni jaatbilst asinsvada diametram tieSi
pirms saSauringjuma un aiz ta.

Uzmanibu! Piepildot balonu, neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu vairak neka 10 reizes.
4. Piemeérojiet nemainigu spiedienu aptuveni 30 sekundes.
Uzmanibu! Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu.

Piezime. lericei ir veikta stendparbaude, izmantojot Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) paSizpletosa perfifera stenta sistemu. Visi
stenti ir jaizvers saskana ar razotaja noradijumiem un lietoSanas pamacibu.

6.7 Balona iztuk§oSana un iznemsSana
Uzmanibu! Lietojot lielakus Pacific Plus PTA katetra modelus, katetra iztukSoSanai nepiecieSamais laiks var but ilgaks garaku varpstu
dal.

1. lztukSojiet balonu saskana ar standarta PTA proceduram. Piemérojiet balonam negativu spiedienu aptuveni 60-120 sekundes.
Procesa uzraudzibai lietojot fluorografijas aprikojumu, pirms katetra iznems$anas no asinsvada parliecinieties, ka balons ir
pilnigi iztukSots.

2. Uzturot negativo spiedienu, uzmanigi iznemiet iztukSoto balonu no ievaditaja.

3. Péc lietosanas Sis izstradajums var radit potencialu biologisku apdraud€jumu. Lietojiet $adas ierices un no tam atbrivojieties
saskana ar pienemto medicinisko praksi, ka ari piemérojamiem vietéjiem, regionalajiem un valsts likumiem un noteikumiem.

7 AtbrivoSanas no ierices

Atbrivojieties no §is ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram, ieskaitot tos, kas
attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam vielam.

8 Piegades informacija

Pacific Plus PTA katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizé€jai lietoSanai. Tas ir sterilizéts, lietojot etilenoksida gazi, un
paliek sterils, kamér iepakojums nav atverts vai bojats. Izlietojiet izstradajumu 1dz deriguma termina beigam. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats.

Uzmanibu! Nelietot, ja iekS€jais iepakojums ir atvérts vai bojats.

9 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

Nomainiet krajumus, lai ierice tiktu izlietota pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

10 Garantijas atruna
Piezime. Si garantijas atruna neattiecas uz Australiju.

Bridinajumi uz izstradajuma markéjuma ietver plaSaku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai
gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots.
Tadél Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netie§ajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemeérotibu noteiktam méerkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejauSiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klumes vai darbibas traucejumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaud&jums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu
Medtronic ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai butu 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 nebutu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc

Pacific Plus PTA kateTepoT e nepudepeH 6a10H KaTeTep LWTO ce BoBeAyBa npeKy xuua (OTW), nocebHo An3ajH1paH 3a NnepKyTaHa
TpaHcayMUHasHa aHrmonnacTtmvka (PTA) BO CTEHO3HU CerMeHTU Ha KpBHUTe caaoBu. HateTepotr OTW ce KOpUCTH 3a Haco4yBaHe
Ha 6a/10HOT 0 CErMEHTOT Ha CTEHO3HWOT cag. MNoToa, 6asoHOT ce AyBa 3a fia ro NpoLuMpu casor.

HateTepoT e nomarano co KoaxkcujaneH gBoeH aymeH. JlymeHoT o3HayeH co ,WIRE" (HKMLA) e ueHTpaHMOT IyMEH Ha KaTeTepor,
KOj 3aBpLuyBa co guctaneH Bps. OBOj lyMEH Ce KOPUCTU 3a NPOBNEKYBaHE Ha KATETEPOT NPEKY HuLaTa-BoamIKa Koja uma
MaKcuMmasieH HagsopeLleH aujameTap og 0,018 in (0,46 mm). JlymeHoT o3HadeH co ,BALLOON" (BEAJIOH) e nymeHOT 3a fyerse Ha
6a/I0HOT KOj Ce KOPUCTHK 3a Aa Ce Hagye U UCTULLK AnnaTaunmoHMOoT 6an0H CO CMeca Ha KOHTPacTHO CPeacTBO U PU3MONOLLKK
pacTBop.

MornegHeTte ja Tabenara 3a cCO0O6PaA3HOCT BO NaKyBaH-ETO HA KATETEePOT 3a Aa M fo3HaeTe AvjameTpuTe Ha 6anoHUTe noj
onpegeneH nputmncok. Pacific Plus PTA KaTeTepoT e gocTaneH BO pas/iMyHM roIEMUHU Ha 6asioHM 1 ce Npon3BeayBa 000HEH CO
xuapoduaeH cnoj. JonkunHata Ha 6a70HOT € HaBeAeHa Ha eTUKeTaTa Ha NaKkyBaHeTo.

Hatetepot PTA Pacific Plus He coapu npupogeH rymeH natekc. Cenak, npy NpoLecoT Ha NPOM3BOACTBO, CKAOMYBaHE Nan
naKyBah-€e MOXe fia 0jfe BO C/ly4aeH KOHTaKT CO Matepujaiu, anaTku Uav onpemMa Koja CoAPHM UM Guia BO KOHTAKT CO NIaTeKC.

2 HameHa

HameHeTara uen Ha KateTepoT 3a PTA Pacific Plus e ga ja 06HOBM nateHTHOCTa Ha IYMEHOT W MPOTOKOT Ha KPB BO NepudepHUTe
apTepvn UM NPeKy HaTUBHW apTEPUOBEHCKM (PUCTY/IM 3a Anjanmaa.

HareTtepot 3a PTA Pacific Plus He ce ynoTpebyBa 3a AMPEKTEH KOHTaKT CO CPLETO WU LEHTPAIHUOT LIUPKYNATOPEH CUCTEM.

2.1 Nonynauwmja Ha NaLUeHTHU 3a KOU € HaMeHeTOo

Hatetepot 3a PTA Pacific Plus e HameHeT 3a nogobpyBare U 04pHyBare Ha AnjaMeTapoT Ha JIYMEHOT 3a NauMeHTH 3a KOULLTO
NMOCTOM PU3MK Of, 3aTBOPaH-E UM PecTeHo3a No NepKyTaHa TPaHC/lyMUHaIHA aHrMonaacT1Ka Bo NepudepHUTE apTepun Uam
KOWULLTO MMaaT OMCTPYKTUBHU NI€3MM BO HATUBHW apTePUOBEHCKM GUCTYU 3a Avjanu3a.

OBa nomarano He e TeCTMpaHO Kaj Aeua.

2.2 UHpMKauum 3a ynotpeba

HarteTepoT 3a nepkyTtaHa TpaHcaymmHanHa aHrnonnactuka (PTA) Pacific Plus e HameHeT 3a gunartaumja Ha CTeHO3a BO UnjaqyHnTe,
hemopanHuTe, UIMoheMOopaHUTE, NONIUTEANTHUTE U MHBpPanonaUTeaIHUTE apTeEPUN, KAKO U 3a TPETMaH Ha ONCTPYKTUBHU 1€3UU
Ha HaTUBHW apTepPUOBEHCKW DUCTYM 3a Aujanmsa.

2.3 HoHTpauHauKauum

HaTeTepoT e KOHTpanHaMLMpaH 3a ynoTpe6a BoO KOPOHapHUTE apTepuK UM BO HEBpOBacKynaTypara. McTo Taka e
KOHTpauHAMLMPAaH Kora ¥uLuaTa-Boan/IKa He MOMe Aa ja MOMWHE LenHara nesuja.

2.4 KNVMHWYKKU NPUAOGUBHU

KAMHWYKK1TE NpUO06MBKM Of, IEKYBaHETO HA CTEHO3M BO NepUdEpPHUTE apTEPUN NI ONCTPYKTUBHUTE NE3UU Kaj HATUBHWUTE WU
CUHTETUYKMTE apTEPMOBEHCKM PUCTYIN 3a anjannaa co KatetepoT 3a PTA Pacific Plus ro BkayvyBaar cnegHoBO:

e (OG6HOBeHaTa NaTeHTHOCT Ha IYMEHOT W NPOTOKOT Ha KPB 3a Aa Ce OTCTpaHaT CUMMTOMUTE NOBP3aHW Co apTepucKa bonect
e [lofo6peH KBA/IMTET HA HMBOT
e 3ronemeHa NoaBUHOCT
Hartetepot 3a PTA Pacific Plus e 6e36eaeH 1 epeKTUBEH CO KIMHUYKM NPUAOOUBKM, HAAMUHYBAjKM MM pU3NLKUTE 3a HAMEHeTaTa
nonynauuja.
HAMHUYKMTE NOAATOLUM KOMLLTO MM MPUKAKYBaaT 0BME KIMHWUYKU NMPUAOGHBHM Ce NpUKamaHu Bo Ta6. 1 v Tab. 2 nogony.

' MopaTouuTe ce 3eMeHu Of perucTapoT Ha MHuumMjaTMBaTa 3a BacKynapeH KBanuTeT Ha JpyLuTBOTO 3a BacKynapHa xmpyprija (VQI) 3a
BacKy/napHW npoueaypu nasegenu og jyam 2018 rog. u asryct 2021 rog. og 540 nekapwm Bo 188 ueHTpu-ydecHuum Bo CAL. BrynHo 70
nauneHTu n 83 apTepumn 6ea TpeTUpPaHK Co NepKyTaHa TpaHcayMuHanHa aHronnactuka (PTA), a KateTepot 3a PTA Pacific Plus 6ewe
€4MHCTBEHMOT ypej KOPUCTEH 3a TPeTMaH Ha 3abo/yBarbe Ha nepudepanHa aptepuja. logaroum 3a e4HOroAMLHOTO ceAere 6ea focTanHu
3a 22 naumeHTH M umalle nogaToum 3a KIMHUYKKUTE NPUA06MBKM Kaj 17 nnm 18 o TMe naumeHTU, BO 3aBUCHOCT Of, MPETXOAHO NPUKarKaHWoT
nexos.
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Ta6ena 1. DyHKLUMOHAIHU UCXOAM MO 1 roaguHa

Crtanka (n/N) [95% CI]
®dyHKUMOHaneH ctatyc @ nogobpeH of, NOYETHNOT 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%)]
DyHKUMOHANEH CTaTyC 3a4yBaH Of, MOYETHNOT 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]
CraTtyc Ha ABvHeHre ® nogo6peH of NoYeTHUOT 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
CTtatyc Ha gBuKere 3apHaH Of, MOYETHNOT 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
Pytepdopaosa KnacudurKaumja nogodbpeHa = 1 og novetHata | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
KnacuduKaumja
PyTtepdopaosa kKnacuduKaumja sagp+aHa of, noyetHara 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

a8 Karteropuu Ha yHKLMOHaNeH cTaTyc (04 HajioLw Ao Hajaobap) ce acucTMpaHarta rpuma, CaMocTojHaTa Fpuia, lecHa paboTta 1 LiesiocHa
dyHKUMja.

b KaTeropuu Ha cTaTyc Ha ABMUHerse (07 HajnoLL 10 Hajao6ap) Ce BP3aHOCT 3a KPEBET, CAMO KOMYKA, IBUMEHE CO aCUCTEHLIM|A, ABUMEHE CO
npoTesa u LenocHa NoaBUHKHOCT.

Ta6ena 2. KannaH-MejepoBa npougHa? Ha npuMapHaTa NPooAHOCT Mo 1 roanHa

MpoueHa + SE (N Bo pu3suk) [95% CI]
MNMpumapHa NpooAHOCT Ha TpeTUpaHa apTepuja | 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

8 KannaH-MejepoBa npoueHa Ha npMMapHa NPOOAHOCT MO eAHa roAvHa o, MOYETHHUOT ,,6p0j BO pu3nK® Ha 83 apTepuu. MpumapHaTa npoofHOCT
e fJedvHMpaHa Kako OTCYCTBO Ha CTEHO3a Koja ro nonpeyysa TEKOT W/ OKJy3uja 63 XMpypLUKa UK MHTEPBEHTHA peBacKynapuaaumja Kaj
TpeTupaHa nesuja no nHuumjanHa noctanka sa PTA.

2.5 HameHeTH KOPUCHULMU

MpoueaypuTe 3a NepKyTaHa TpaHCAyMUHaIHa aHrMonaacT1Ka Ha Kateteport 3a [MTA Pacific Plus Tpe6a ga ru nsspLuysaar camo
JleKapu KoM nmaaT UCKYCTBO CO MHTEPBEHLMCKU TEXHUKM BO BACKY/TAPHUOT CUCTEM.

MomaranoTo Tpeba Aa ce KOpUCTH CaMo BO KIMHUYKM YC/IOBM BO CTEPU/IHA CpeamHa.

2.6 HapaKTepucTUHM Ha pyHKLUOHMUPaHE Ha NoMaranaoTo

HareTtepot 3a PTA Pacific Plus TpeTnpa oKkny3uu nam neaumn Ha nepudepHu aptepum nam Bo HaTUBHU GUCTYK 3a Avjannsa.
BanoHoT ce ayBa 0 NPeTXoAHO OApeAeHHUOT AnjaMeTap U HaHecyBa NoCcTojaHa, HeXHa HaJlBopeLLHa cu/ia 3a ija ce BOCMoCcTasu
naTeHTHOCT

3 MpepynpeayBama
e 3a fa ce Hama/IM MOXHOCTA 3a OLTETYBaHe Ha KPBHUOT cafl, AMjaMeTapoT Ha HaJyeHWOT 6anoH Tpeba aa 6uae NpubIUKHO
KOJIKY [iMjaMeTapoT Ha KPBHMOT Caf, LUITO Ce Haora NPOKCMMAaJIHO W AUCTasIHO Of, CTeHo3aTa.
* Hora KaTeTepoT Ke ce U3/I0KM Ha BaCKy/1apHWOT CUCTEM, HErOBOTO yrpaByBame Tpeba Aa ce cnefm Co BUCOKOKBaIMTETHA
dyopocKonuja.
* He paKyBajTe co PTA 6an0oHOT Kora Toj e HagyeH. lNMonoxbata Ha PTA 6an10HOT MOXe Aa ce MeHyBa CaMo AOKOJKY
}uuara-BogniKa ce Haora Ha CBOETO MeCTO.

 JIOKONIKY NpM paKyBar-EeTO CE jaBW OTMNOP, ONpeeseTe ja npuyMHaTa co NoMoLL Ha GJlyopocKonuja, o6eseryBarbe Ha naTexara,
unm nak co DSA (gurutanHa cynTpakuucKa aHrvorpacduja) npeg Aa ro noMecTuTe KaTeTepoT Hanpes wiv Hasag,

* Huuarta-BogMaKa BO HUKOj Cy4aj He CMee Aa ce NMpUABUIKYBa 3a BPEME Ha AyeHeTo Ha 6a/loHOT.
e BanoHoT Mopa LenocHo Aa ce UCTULLK NpeS KaTeTePOT Aa ce OTCTPaHM Of, BACKYNapHUOT CUCTEM.

* He HagMWHyBajTe CO HOMUHAIHUOT MPUTUCOK Ha NyKane (RBP). HOMWHaAHMOT NpUTUCOK Ha nNyKarse e onpegesieH Co MH BUTPO
TecTupame. Ce npenopadysa ynotpeba Ha ypeg, 3a crefieHe Ha NPUTUCOKOT 3a fia Ce Cnpeyu nojasa Ha MPeBUCOK MPUTUCOK.
JoKONKy 6a710HOT Ce Hagye NoBeKe 0 HOMUHAJTHWMOT NPUTUCOK Ha NyKame, TOj MOXe [a Ce CKUHE.

e 3a fgaro HanonHuTe 6anoHOT KopucTeTe 1:1 nnm 1:3 cmeca Ha KOHTPaCTHO CPeACTBO U PU3MOOLWKKU pacTBop. (YTBpAEHO e
JeKa npu coogHoc 1:3 6an0HOT NO6P30 ce HaayByBa / U3auLLyBa). 3a HagyByBahe Ha 6a/I0HOT HUKOrall He ynoTpeodysajTe
BO3[YX, HATY KakBW 6110 Apyrv racosu.

e HarteTepoT ynotpe6eTe ro npes UCTEKYBaHETO HA POKOT Ha ynoTpe6a 03Ha4YeH Ha NaKyBarbeTo.
e JlaHe ce M3/10}yBa Ha OPraHCKW PacTBOPYBayM (KAKO Ha Mp. a/IKOX0J1), JOHU3MPAYKO 3payetsbe UK YNTPaBMOIETOBA CBET/IMHAL

e [JlomxuHata Ha o6BMBKaTa 3a BoBeAyBame Tpeba fa buae cooABETHA Ha NOTpebHaTa noaapLika n Tpeba fa 6uae
KOMMaTMOuIHa CO KapaKTEPUCTUKUTE Ha KaTeTepoT 3a PTA HaBedeHM Ha eTUKETaTa Ha NaKkyBaHEeTo.

4 MepHKu Ha nNpeTnasiIMBoOCT

» OBanomaraJsio e HaMeHeTo camo 3a egHOKpaTHa yrnotpeba. YpefoT He Tpeba fa ce ynoTpebyBa, 06paboTyBa uam cTepuamManpa
noBTOPHO. MNoBTopHaTa ynoTpeba, NoAroToBKa UK CTepUAn3aLMja MOXeE [1a ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT MHTErpuTeT Ha ypeaoT
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WM MOXe Aa co34aAaT pU3MK O KOHTaMMHaumja Ha nomarasaoTo, WTO NaK MoXe Aa npeamsBuKa nospesa, 601ect nam cMpT
Ha nauMeHToT.

HopucTeTe 06BMBKa 3a BoBeAyBare CO hpaHLycKa KOMNaTtMbUIHOCT efHaKBa Wan NorosieMa of, oHaa rnpujaseHa Ha
eTuKeTaTa. Ynotpebara Ha HecooaBEeTHa 06BMBKA 32 BOBEZlyBarbe MOXKE [ja B/iMjae Ha BOBEAYBaHETO MM BPaKaheTO Ha
KaTeTeporT.

MNpepn fa ce ynotpebu KateTepoT co 6aoH 3a Aunaraumja, Ha naumeHToT Tpeba Aa My ce faje CooaBeTHa Tepanuja co IEKOBMU
(aHTMKOarynaHT, Ba304MI1aTaToOp MTH.) KAKO LITO € NPeABUAEHO BO CTaHAapAHUTE NPOTOKoAM 3a PTA.

3abenewKa: Hop1cTeTe coofBeTHA aHTMKOAarynaumja 3a aa cnpeymTe Win HamMmaauTe TpoM603a Ha nomMarasoTo 3aToa LUTo 0Ba
nomMarasio He e TECTUPaHO BO OTCYCTBO Ha aHTUKoarynaumja.

BHuMmaTenHO paKyBajTe CO KaTeTepoT 3a Aa He ro owTeTuTe. He ynoTpebyBajTe OWTETEH KaTeTep.

3a pga ce Hamann Ha MMHUMYM MOMHOCTA 3a BHECYBaHE BO3YX BO CUCTEMOT, NPES Aa NPOAOIKNTE, MOTPUKETE Ce CMOjKUTE
Ha KaTeTepoT Aa ocTaHaT LBPCTO NOBP3aHM BO TEKOT Ha acnMpaumjata n UcnvpareTo.

BHumaBajTe Kora ro kopucTtute Pacific Plus PTA KateTepoT 3a nocTanku co KaaumMduumpanu 1esuu, nopagy abpasmsHara
npuvpoAa Ha OBOj BUA, JIE3UN.

Mpea TpeTmMaHoT Tpeba aa ce yTBpAM Sann NOCTojaT afeprucKy peaKkumm Ha KOHTPacTHOTO CPeACTBO.

Mopa nocTojaHo fa ce NoYnTyBaaT ONWTUTE TEXHUYKM Bapara 3a BoBeayBahe Ha KaTteTepoT. OBa nogpasbupa niakHere Ha
KOMMOHEHTUTE CO CTEPUJIEH, N30TOHMYEH DM3MOJIOLLIKM PaCTBOP U BOOBMYaeHa NpoduraaKTHMIKa, CUCTEMCKA XenapmuH1saumja
npeg ynotpeba.

HarteTtepoT Moxe fga nva pasnmyHm npuMmenun. MsbepeTe ja TeXHWKATa LWTO Ke Ce KOPMUCTK BP3 OCHOBA Ha cocTojbara Ha
nawuMeHTOT M UCKYCTBOTO Ha JIMLETO LWITO KE ja BPLUW MHTEpPBEHUMjaTa.

MaKcumanHMOT auvjameTap Ha Xuuara-Bognaka He cmee ga HagmuHysa 0,018 in (0,46 mm). OgpeaeHn 0610rM Ha HULUTe
BOAMJ/IKM MOMeE [a NpeaM3BUKaaT 3roleMeHo Tpreke NoMery xuuarta U KaTeTepoT.

5 HecakaHu edeKTH

HomnavkaummTte noBp3anu co ynotpebara Ha Pacific Plus PTA KaTteTepoT ce CAMYHM Ha OHME LITO Ce MOBP3aHW CO CTaHAapaHUTe
PTA noctanku. MO¥HW KOMAMKaLMK, Mery Apyrute, ce 1 CaegHuTe:

HomnanKaumu nosp3aanHu co nyHKuUuja:

ApTepuoBeHcKa ducTyna

JloKaneH xemaTom

JloKanHo KpBapere

JloKanHn nHdeKumnm

JIoKanHu nnn gucTasHu TpPoOM60eMB0IMCKN ENN30AM
MceBpoaHeBpuama

Tpomb6o3a

HomnavKauum noBpsaHun co gunarauuja:

AKyTHa peoK/y3uja 3a Koja e NoTpebHa XMpypLUKa MHTEpPBEHLMja
JvceKumja Bo sSMZOT Ha aunartmpaHa aptepuja nav euctyna
Mepdopaumja Ha SMAOT Ha apTepujaTa

MponoHrMpaHu cnasmm

PecTeHo3a Ha gunatupaHara aptepuja

LlenocHa oknysuja Ha nepudepHata aptepuja

HomnavKkaumm noBp3aHu co aHrmorpadujara:

Aneprucka peakxumja Ha KOHTPACTHOTO CPeACTBO
Aputmum

CwmpTt

Peakuun Ha nekosu

EHgokapguT

XunoTteHsuja

Bosnka 1 4yBCTBUTENHOCT

Cenca / nidekumja

HpaTKkopoyHO BOLWYBaHe Ha XeMogMHaMmKaTa
CuctemcKa embonusauuja
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AKO HacTaHe Cepr03€eH MHLMAEHT NOBP3aH Co NoMaranoTo, BegHall npujaseTe Kaj Medtronic  coogBETHUOT HaA1EKEH OpraH nam
perynaTopHo Teso.

6 YnarcTBo 3a ynotpeba
6.1 MNoproTroBKa Ha ypenoT 3a HagyByBae
lMogroTBeTe ro ypeaoT 3a HagyByBarbe Cropes ynaTtCTBOTO Ha NPOU3BOAMTENOT.

6.2 U360p Ha KaTeTep
1. HomuHanHaTa ronemuHa Ha 6anoHOT Mopa Aa ce nsbepe ga buae egHaxksa uav nomasna of BHaTPELLHUOT AujameTap Ha
apTepujaTa NPOKCUMasIHO W AUCTaHO O iesujaTa.

2. ,U,OKOﬂHy CTeHO3aTa He MOXe fa ce NoOMMHEe CO NOCaKyBaHMUOT KaTteTep, yn0Tpe6eTe nomMasi KateTep 3a Aa nsBpuiuTe
npep,p,wnaTau,Mja Ha nesmjaTa 1 aaro osieCHMUTe NOMMHYBaHeTO Ha KateTepoT CO NOCO0ABETHA roJieMuHa.

6.3 TexHMHa Ha NOAroToBKa
OnomeHa: N36erHyBajTe 4onup Co KaTeTEPOT AOAEKA FO OTCTpaHyBaTe NaKyBaHeTO W Mo MIaKHETE IYMEHOT 3a XuLaTa-BoanKa.
1. Mpep ynoTpeba, BHUMATENTHO MPOBEPETE ro MOMarasioTo 3a Aa ce yBepuUTe AeKa KaTeTepoT UK CTEPUIIHOTO NaKyBaHEe He ce
OLITETEHU NMPU UCnopaKara.
2. HaTeTepoT e cnaKyBaH BO 3alUTMTHa 06BMBKa. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe ja o 06padyoT.
3. OTKaKo Ke ja HaBnamHWTE 3aliTUTHaTa 06BMBKA Ha 6a/IOHOT CO M3MOOLLKM PacTBOpP, BHUMATENIHO OTCTPaHeTe ja 6e3 Aaro
owTeTmTe 6AN0HOT.

OnomeHa: He ynotpebyBajTe ro co KoHTpacTHUTe cpeacTaa Lipiodol nnu Ethiodol nnu co canyHm gpyru KOHTpacTHW CPeacTBa KoM
cofpHaT KOMMOHEHTU Ha OBME areHcu.

6.4 UcTUCcHyBaHe Ha BO3AYXOT
1. McnnakHeTe ro NyMEHOT Ha HuLaTa-BoAWKa CO LUMNPUL, HAMOJIHET CO hU3MONOLLKM pacTBop. [poAoKETE CO NIAKHEHETO C&
JOJeHa TeYHOCTa He UCTeYe o, JIYMEHOT Ha Huuata-Bon/IKa Ha AUCTa/IHWOT BPB Ha KaTeTepoT.

2. LnpruoT co KOHTPaCTHO CPeaCTBO NOBP3ETE o CO JIyep KOHEKTOPOT LUTO € CMEeCTEH Ha NPOKCMMasiHaTa riaBa Ha KateTepoT
W NPUMEHETE HeraTMBeH NPUTUCOK OKoy 15 CEKYHAM C& AoAEeKa BO paCTBOPOT Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO HEMA BeKe
Meypumha. BpateTte ce Ha aTMOCHEPCKNOT NPUTUCOK, OCTaBajKM ro KOHTPACTHOTO CPEACTBO Aa HaBe3e BO JIYMEHOT Ha
KateTepoT. OTCTpaHeTe ro WnpuLoT, OCTaBajkM MEHUCKYC CO KOHTPACTHO CPEACTBO BO r1aBara Ha IYMeHOT o4 6a/10HOT.

3. Cnepejrm ro ynatcTBoTo Ha NPOU3BOAUTENOT, UCTUCHETE MM MEypUMHbaTa BO3AYX Of YPELOT 3a Ayetbe.
4. Co ynotpeba Ha BEHTU/, MPUKJIYYETE IO yPeaoT 3a Ayere Ha KateTepoT. He fo3BoNyBajTe BO CUCTEMOT Aa Bfe3e BO3a4yX.
3ab6enelKa: Pacific Plus PTA kateTepoT e 06/10eH co xuapoduneH cnoj. MNpeg fa ro BoBeAeTe KATETEPOT, aKTUBUPA|TE ja

o6/ioraTa co Toa LITO Ke ro NOTONMTE KaTeTepoT OKOY 5 CeKyHAM BO HopMasieH hU3MOJIOLLIKM PacTBOP UK NaK Ke ja npeépuiieTe
LleBKaTa Ha KaTeTepoT CO rasa notoreHa Bo GpM3nNOJIOLLKKU PacTBOp.

OnomeHa: He 6puLueTe ja noBpLUMHaTa Ha KaTeTepoT CO cyBa rasa.

6.5 TexHuKa Ha BoBepyBare

3abeneluKa: 3a fa NPOJO/IHKUTE CO MHTEPBEHLMjaTa MPMUCTanNoT L0 KPBHUOT caf Mopa Aa € LJOBOJ/IHO BUA/MB WUV AOBOJIHO
peKaHannamnpat.

1. JIoKOJNIKY ¥uLuaTa-BogMIIKa He e BeKe NocTaBeHa NpeKy sesujara, nog GiyopocKonuja, NpeKky nesuvjata BMETHETE
*uua-sogunka og 0,018 in (0,46 mm) naum 0,014 in (0,36 mm) cnepgjku rm cTaHpapAHUTE TexHUKK 3a PTA.
2. BmeTHeTe ro NpoKCMMAanHUOT KpPaj Ha XuLuaTa-Boau/Ka BO AUCTA/HWOT BPB Ha KaTeTepoT.

3. BHumarenHo BOBeayBajTe ro KaTteTepoT NpeKy o6BMBKaTa 3a BOBEAYBare, U CO MOCTOjaHO (IYOPOCKOMNCKO BOAEHE,
BHMMaTe/IHO HanpeAyBajTe HM3 nepudepHarta BacKynatypa Caefejrku ja uuara KoH neaujaTta.

OnomeHa: [IoKo/IKy HauaeTe Ha OTnop, He ABUKETE ja MuuaTa-BoanIKa Uan KateTepoT 6e3 NpeTxoaHo Aa ja yTBpAUTe
npuynHaTa 3a oTrnop W ucTarta Aa ja oTCTpaHuTe.

4. BHumartenHo noctaseTe ro 6a10HOT BO sie3ujara co MOMOLL Ha 2 MapKepy HENPOMYCT/IMBU 3a PEHAMEHCKM 3HaLM NOCTaBEHM
nog 6as0HOT Kako pedepeHTHN TOYKM 3a NPELM3HO NOCTaByBare NPeEKy LenHarta aesuja. 3a 6aioHn 2200 mm, nva ywTte 2
[JOMONHUTEJTHU PEHAMEHCKW HENPOMYCTIMBU MapKepU BO LIEHTapoT Ha 6a/10HOT.

5. [oKonKy cTeHO3aTa He MOXe Ja ce NPEMUHE CO NOCaKyBaHWOT KaTeTep 3a Aguaarauuja, ynotpebeTte KateTep Co noman
AujameTap 3anpegavniaraumja Ha esunjata m nosIeCHO NOMMHYBaHETO Ha KaTeTep 3a Auaarauuja co nocooABeTHa roeMmHa.

3abeneluKa: 3a fja usberHete NPeBUTKYBatbe, KaTETEPOT BMETHYBAjTE FO MHOTY MoJIeKa, CO Mav ABUKEHa, C& foAeKa
NMPOKCUMAa/THUOT Kpaj Ha XuLaTa-Bogu/IKa He Ce NMOKae Of KaTeTepor.
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6.6 HapyByBare Ha 6an0HOT

1. lNpep Aa ro HagyeTe 6a10HOT, MPOBEPETE AaIM CUTE MEYPUUHa BO3YX CE€ UCTUCHATK Off KAaTETepOT M Of YPeaoT 3a Aiyer-e.
2. OTBOpETE ro BEHTWUOT Ha YPeaoT 3a ayerse. [ocTeneHo ayjte ro 6an0HOT 3a fie3ujaTa Aa ce paluvpu 4o NPecMeTaHnoT
AujameTap BO cornacHocCT co Tabenara 3a cCOO6pasHoCT.
3. 3a pga ce Hamanu MOXKHOCTa 3a OLITETYBaHE HA KPBHUOT Caj, AWjaMeTapoT Ha HaAyeHUOT 6aoH Tpeba fa bmae NpUbAUKHO
KOJIKY AMjaMeTapoT Ha KPBHMOT Caj, LUTO Ce Haora NPOKCMMaJIHO U ANCTa/IHO Of, CTeHo3aTa.
OnomeHa: He gyBajTe ro 6anoHOT noBeKe o 10 natv o4 HOMUHAIHWOT NPUTUCOK Ha nyKarbe (RBP).
4. lprmMeHeTe NoCTojaH NPUTUCOK BO Nepuog, of oKoy 30 CeKyHau.
OnomeHa: He HagMWHyBajTe CO HOMWUHaNHWOT NPUTUCOK Ha nyKarse (RBP).

Benewka: [MpegmeTHOTO Nomarano 6eLle TeCTUPaHO Ha KaynaTa co caMonpoLIMpyBayky nepudepeH cMcTem Ha CTeHTH Protége™
EverFlex™ (Medtronic). CuTe cTeHTOBM Tpeba ga buaat pacnopeseHn Bo COMIaCHOCT CO MHANKaLMUTE Ha NPOU3BOAUTENOT U
ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba.

6.7 UsguwyBare U OTCTpaHyBake Ha 6a/10HOT

OnomeHa: Ha noronemute mogenu Ha Pacific Plus PTA moxe ga um Tpeba nogoro Bpeme 3a TULLEHE, MOCEOHO Ha KAaTETPUTE CO
[0 LEBKM.

1. NcTtuweTte ro 6an0HOT BO COMMACHOCT CO cTaHAapaHuTe noctanku 3a PTA. lpumeHeTe HeraTMBeH NPUTUCOK BP3 6a/IOHOT U
ApxeTe Hajmanky 60 - 120 cekyHaun. Co dnyopocKonuja npoBepeTe ganu 6an0HOT e LieSIOCHO UCTULLEH Npes BHUMAaTe HO Aa
ro OTCTPaHWUTE KaTeTepoT Of, KPBHUOT caj.

2. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe ro UCTULLEHWOT 6asioH Of, BOBEAYBAYOT, NOCTOjaHO OAPIKYBajKU HEraTMBeH NPUTUCOK.

3. OBoj Npoun3Boa MoXe fa 6uae 61OJOLLKK ONaceH OTKaKo Ke ce ynoTpebu. PakyBajTe 1 UchpnajTe rv BaKBUTE Nomarasia Bo
COIacHOCT CO NpudaTeHaTa MeguLMHCKa Npakca v NPUMEHIMBUTE JIOKaIHW, perMoHaHM U HaLMOHAaTHM 3aKOHMW M NPOTIMCH.

7 ®pnare Ha nomarasioto

Hora nomaranoto e 3a BO oTnag, nocranere Co HEro BO COMACHOCT CO BarKEYKUTE 3aKOHM, nponncn n GO/IHNYKM npoueaypu,
BI-(}'IyLinajI-'{VI ' 1 OHMe BO BPCKa CO 61O00LLKa ONacHOCT, ONAacHOCT 04 MVIHpO6M M 3apasHu CyrncTtaHuun.

8 HauuH Ha ncnopaka

Pacific Plus PTA KaTeTepoT ce ncnopayysa CTEPUIEH M HAMEHET 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. Toj e cTepuanampaH co rac eTuiaeH
OKCWJ, M OCTaHyBa CTEPUIIEH CE€ fofeKa He Ce OTBOPU WM OLITETU NakyBameTo. lNpon3BoaoT Aa ce ynotTpebu npej ncTerysarse Ha
POKOT Ha ynoTpe6ba. [Ja He ce ynoTpebyBa aKo NaKkyBaHEeTO € OLUTETEHO.

OnomeHa: [la He ce KOPUCTH JOKOJIKY BHATPELIHOTO NaKyBake € OTBOPEHO UJ/IN OLLTETEHO.

9 YyBame
,D,a ce 4yyBa nomarazioto Ha CyBO MeCTO nogasieky o coH4eBa CBET/IMHA.

He uyBajTe rv KaTeTepuTe Ha MecTa AMPEKTHO U3JIOHEHW HA OPraHCKW PAaCTBOPYBaYM, jOHU3MPAYKO 3payerbe UKW yITpaBMoIeToBa
cBeTMHa. PoTupajTe rv sanmxuTte Taka WTo Ke ro ICKOPUCTUTE NMoMaraaoTo npeg 4a My MCTeve POKOT Ha ynoTpeba o3HaueH Ha
naKyBatrbeTo.

10 OrpaHuyyBatbe Ha rapaHuujara
3abenewkra: OBa ogperyBate 0, OAroBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuMjaTa He Bamu Bo ABCTpanuja.

MpepynpepyBaraTa 03HA4YEHW Ha ETUKETATa Ha NPOU3BOA0T COAPHAT NOAETaIHU MHDOPMALMKN M Ce CMeTaar 3a COCTaBEH [ie/1 O,
0OBa OfpEKYBaH-E Of, O4rOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata. Mako npomsBoaoT € Npov3BeLeH BO BHUMATEIHO KOHTPOJIMPaHU
ycnosu, Medtronic Hema KOHTpo1a BP3 YC/I0BUTE BO KOMLLTO ce ynoTpebysa npomssogoT. Medtronic, nopagm osa, rm OTKaxyBsa cute
rapaHumu, U3peyHn U UMMIULMPaHK, BO BPCKa CO NMPOU3BOAOT, BKIYYYBajKM M1, HO HE OrPaHnyyBajKkm ce Ha MMNAnLMpaHaTa
rapaHumja 3a KomepumjanHa BpeaHOCT MM NOrogHocTa 3a ogpeaeHa HameHa. Medtronic Hema ga 6uae oaroBopHa nNpeg vua nam
Cy06jeKTH 3a KaKBM 6110 MeAULMHCKM TPOLLOLM WKW APYTU AUPEKTHU, CAYYajHWU MW NOCNEANYHU OLUTETYBaHa NPeAn3BUKaHN of
ynoTtpeba, AedeKT, rpeLlka uin HedyHKLMOHWPparbe Ha NPOM3BOAOT, 6e3 ores fanu 6aparbeTo ce 3aCHOBa Ha rapaHuumja,
[10roBOP, NPEKPLLOK WKW Ha HewWwTo Apyro. HUTY eiHO MLe Hema oBnacTyBama Aa ro o6spae Medtronic Ha KakBu 610
3acTanyBaha Wau rapaHLumja Bo BpCKa Co Npou3BoAoT.

lopeHaBeAeHUTE UCKYHOLM M OFpaHnyyBarkba HemMaar 3a Lies1 M He Tpeba Aa ce To/IKyBaaT Kako CNPOTUBHM Ha 3a40/IKUTENTHUTE
3aKOHCKM 04peadv Ha BaXKeUYKMOT 3aKOoH. [IOKO/IKY HaaeXeH Cyh cMeTa AeKa HEeKOj Aen uan ycnos of, oBa OppeKyBame of

OArOBOPHOCT BO OHOC Ha rapaHLuujaTa e HE3aKOHCKK, HECMPOBEAJIMB UM CNPOTUBEH HA 3aKOHCKUTE 04 peadu, Toa Hema aa B/ivjae
BP3 BaXHOCTa Ha OCTaHaTUTe AenoBu o oBa OapeKyBarbe 0f, O4rOBOPHOCT BO O4HOC Ha rapaHuumjaTa, a cuTe npasa u 06BPCKU Ke
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ce TO/IKyBaaT 1 Ke ce CrnpoBe/yBaar KaKo osa OfpeHyBatse O OIrOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa ia He ro CopHeno
KOHKPETHWOT [1e/1 U1 TEPMUH KOj CE CMETa 3a HEeBAMEYKM.
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1 Beschrijving

De Pacific Plus PTA-katheter is een perifere over-the-wire (OTW) ballonkatheter, specifiek ontworpen voor de percutane
transluminale angioplastiek (PTA) in vernauwde bloedvatsegmenten. De OTW-katheter wordt gebruikt om de ballon naar het
vernauwde bloedvatsegment te voeren. Vervolgens wordt de ballon gevuld om het bloedvat te dilateren.

De katheter heeft een dubbele coaxiale lumenschacht. Het lumen dat is gemarkeerd met “WIRE”, is het centrale lumen van de
katheter. Het uiteinde van dit lumen bevindt zich bij de distale tip. Dit lumen wordt gebruikt om de katheter op te voeren langs een
voerdraad met een maximale buitendiameter van 0,46 mm (0,018 in). Het lumen dat is gemarkeerd met “BALLOON?”, wordt gebruikt
om de dilatatieballon te legen en te vullen met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing.

De diameters van de ballonnen bij een bepaalde druk worden vermeld in de compliantietabel die bij de katheter wordt meegeleverd.
De Pacific Plus PTA-katheter is verkrijgbaar in verschillende ballonmaten en wordt geleverd met een hydrofiele coating. De lengte van
de ballon wordt aangegeven op het etiket op de verpakking.

De Pacific Plus PTA-katheter bevat geen latex van natuurlijk rubber. Deze kan tijdens de fabricage, montage of verpakking echter
incidenteel in aanraking geweest zijn met materialen, gereedschappen of apparatuur die latex bevatten of die in contact zijn geweest
met latex.

2 Beoogd doel

Het beoogde doel van de Pacific Plus PTA-katheter is het herstellen van de doorgankelijkheid van het lumen en de doorstroming van
het bloed naar perifere arterién of door natieve arterioveneuze dialysefistels.

De Pacific Plus PTA-katheter is niet bestemd voor direct contact met het hart of de centrale bloedsomloop.

2.1 Beoogde patiéntenpopulatie

De Pacific Plus PTA-katheter is bedoeld voor de verbetering en het behoud van de luminale diameter bij patiénten die risico lopen op
afsluiting of restenose na percutane transluminale angioplastiek in perifere arterién, of bij patiénten die obstructieve laesies hebben
in natieve arterioveneuze dialysefistels.

Dit product is niet getest bij kinderen.

2.2 Gebruiksindicaties

De Pacific Plus PTA-katheter is bedoeld om stenosen te dilateren in de iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale en infrapopliteale
arterién en voor de behandeling van obstructieve laesies van natieve arterioveneuze dialysefistels.

2.3 Contra-indicaties

Voor de katheter geldt een contra-indicatie voor gebruik in coronaire slagaders of het zenuw- en bloedvatenstelsel. Het systeem is ook
gecontra-indiceerd wanneer het onmogelijk is om de laesie met een voerdraad te passeren.

2.4 Klinische voordelen

De klinische voordelen van behandeling van stenosen in perifere arterién of obstructieve laesies in natieve arterioveneuze
dialysefistels met de Pacific Plus PTA-katheter zijn onder meer:

e Herstel van lumendoorgankelijkheid en bloedstroming om symptomen gerelateerd aan arteriéle ziekte op te lossen
e Verbeterde kwaliteit van leven
e Toename van mobiliteit

Vastgesteld is dat de Pacific Plus PTA-katheter veilig en effectief is, waarbij de klinische voordelen groter zijn dan de risico’s bij de
beoogde populatie.

Klinische gegevens waarmee deze voordelen worden aangetoond, vindt u hieronder in Tabel 1 en Tabel 2.1

Tabel 1. Functionele eindpunten na 1 jaar

Percentage (n/N) [95%-Bl]

Functionele status? verbeterd t.o0.v. baseline 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%)]
Functionele status behouden t.0.v. baseline 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

' De gegevens zijn afkomstig uit het Vascular Quality Initiative (VQI)-register van de Society of Vascular Surgery. Dit register bevat vasculaire
procedures die tussen juli 2018 en augustus 2021 zijn uitgevoerd door 540 artsen in 188 deelnemende centra in de Verenigde Staten van
Amerika. In totaal werden 70 patiénten en 83 arterién behandeld met behulp van percutane transluminale angioplastiek (PTA) waarbij de
Pacific Plus PTA-katheter het enige instrument was dat voor de behandeling van een perifere arteriéle aandoening werd gebruikt.
Follow-upgegevens over één jaar waren beschikbaar voor 22 patiénten en, afhankelijk van het hierboven vermelde eindpunt, waren gegevens
met betrekking tot de klinische voordelen beschikbaar voor 17 of 18 van deze patiénten.
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Tabel 1. Functionele eindpunten na 1 jaar (vervolg)

Percentage (n/N) [95%-Bl]

Ambulante status verbeterd t.o.v. baseline 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
Ambulante status behouden t.o.v. baseline 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7 %]
Rutherford-classificatie = 1 classificatie verbeterd t.o.v. baseline | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%)]
Rutherford-classificatie behouden t.0.v. baseline 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

aDe functionele status kent de volgende categorieén (van slechtst tot best): begeleide zorg, zelfzorg, lichte werkzaamheden en volledig
functioneren.

bDe ambulante status kent de volgende categorieén (van slechtst tot best): bedlegerig, alleen rolstoel, ambulant met begeleiding, ambulant met
prothese en volledig ambulant.

Tabel 2. Kaplan-Meier-schatting? van primaire doorgankelijkheid na 1 jaar

Schatting + SE (N met risico) [95%-Bl]
Primaire doorgankelijkheid van behandelde arterie 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

aKaplan-Meier-schatting van primaire doorgankelijkheid na één jaar bij een initieel aantal met risico van 83 arterién. Primaire doorgankelijkheid is
gedefinieerd als het vrij zijn van stroming beperkende stenose of occlusie zonder chirurgische of interventionele revascularisatie in de behandelde
laesie na de initiéle PTA-procedure.

2.5 Beoogde gebruikers

Percutane transluminale angioplastiekprocedures met een Pacific Plus PTA-katheter mogen uitsluitend worden uitgevoerd door
artsen met ervaring in interventieprocedures in het vaatstelsel.

Het product dient uitsluitend binnen een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.

2.6 Prestatiekenmerken van het product

De Pacific Plus PTA-katheter behandelt occlusies of laesies in perifere arterién of in natieve dialysefistels. De ballon wordt gevuld tot
de vooraf bepaalde diameter en oefent constant lichte buitenwaartse druk uit voor adequate doorgankelijkheid

3 Waarschuwingen
e Om hetrisico op vaatletsel te beperken, dient de diameter van de gevulde ballon de diameter van het vat net proximaal en distaal
van de stenose te benaderen.

e Wanneer de katheter in het vaatstelsel wordt gebracht, dient deze enkel te worden gemanipuleerd onder kwalitatief
hoogwaardige fluorescopische observatie.

* Manipuleer de PTA-ballon nietin gevulde toestand. De positie van de PTA-ballon mag alleen worden veranderd met de voerdraad
op zijn plaats.

* Indien er weerstand optreedt tijdens het manipuleren, moet eerst onder geleide van réntgendoorlichting, road mapping of DSA
de oorzaak hiervan worden vastgesteld, voordat de katheter vooruit of achteruit kan worden verplaatst.

¢ De voerdraad mag nooit worden verplaatst tijdens het vullen van de ballon.

¢ De ballon moet volledig leeg zijn voordat u de katheter uit het vaatstelsel haalt.

e Overschrijd de vastgestelde barstdruk (RBP) niet. De vastgestelde barstdruk is gebaseerd op de resultaten van in-vitrotesten.
Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen. Vullen tot boven de vastgestelde barstdruk kan de
ballon doen barsten.

e Gebruik uitsluitend een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing (1:1 of 1:3) om de ballon te vullen. (Er is aangetoond dat
met een verhouding van 1:3 de ballon sneller kan worden gevuld en geleegd.) Vul de ballon nooit met lucht of een ander gasvormig
middel.

e Gebruik de katheter voér de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

¢ Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (zoals alcohol), ioniserende straling of ultraviolet licht.

¢ De lengte van de introducersheath moet geschikt zijn voor de benodigde ondersteuning en moet compatibel zijn met de
kenmerken van de PTA-katheter die op het verpakkingslabel vermeld staan.

4 Voorzorgsmaatregelen

e 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.

* Gebruik een introducersheath met een French-compatibele maat die gelijk aan of groter is dan de maat die op het etiket staat
vermeld. Gebruik van een ongeschikte introducersheath kan nadelige invioed hebben op het opvoeren of terughalen van de
katheter.
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Voordat de dilatatieballonkatheter wordt ingebracht, moet de patiént behandeld worden met passende medicatie
(antistollingsmiddelen, vaatverwijders, etc.) volgens de standaardprotocollen voor PTA.

Opmerking: Gebruik een geschikt antistollingsmiddel om trombose in het instrument te voorkomen of te verminderen, want dit
instrument is niet zonder antistollingsmiddel getest.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter, om beschadiging te voorkomen. Als een katheter beschadigd is, mag deze niet
worden gebruikt.

Om de mogelijkheid dat lucht in het systeem wordt ingebracht te minimaliseren, moet u védr het begin van de procedure
zorgvuldig controleren of de katheteraansluitingen stevig vastzitten en het systeem goed aspireren en spoelen.

De Pacific Plus PTA-katheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met verkalkte laesies, vanwege de schurende aard
van dergelijke laesies.

Voorafgaand aan de ingreep dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddel.

De algemene technische vereisten voor het inbrengen van katheters moeten te allen tijde in acht genomen worden. Deze
omvatten het spoelen van de componenten met een steriele, isotone zoutoplossing voorafgaand aan het gebruik en de
gebruikelijke profylactische systemische heparinisatie.

Kathetertoepassingen variéren. De juiste techniek moet worden geselecteerd op basis van de toestand van de patiént en de
ervaring van de arts die de ingreep uitvoert.

De maximale diameter van de voerdraad mag niet groter zijn dan 0,46 mm (0,018 in). Bepaalde coatings op voerdraden kunnen
tot wrijving tussen de voerdraad en de katheter leiden.

5 Bijwerkingen

De complicaties die worden geassocieerd met het gebruik van de Pacific Plus PTA-katheter zijn vergelijkbaar met de bijwerkingen die
worden geassocieerd met standaard PTA-procedures. Mogelijke complicaties zijn onder meer:

Met betrekking tot punctie:

Arterioveneuze fistel

Lokaal hematoom

Lokale bloeding

Lokale infecties

Lokale of distale trombo-embolische episodes
Pseudoaneurysma

Trombose

Met betrekking tot dilatatie:

Acute reocclusie die een chirurgische ingreep noodzakelijk maakt
Dissectie van de gedilateerde slagaderwand of fistel

Perforatie van de slagaderwand

Langdurige spasmen

Terugkeer van de stenose in de gedilateerde arterie

Volledige occlusie van de perifere slagader

Met betrekking tot angiografie:

Allergische reactie op contrastmiddel
Aritmieén

Overlijden

Reacties op medicijnen

Endocarditis

Hypotensie

Pijn en gevoeligheid

Sepsis/infectie

Kortstondige hemodynamische verslechtering
Systemische embolie

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).
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6 Gebruiksaanwijzing
6.1 Voorbereiding van het vulinstrument
Bereid het vulinstrument voor overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

6.2 Selectie van de katheter
1. Er moet een nominale ballonmaat worden gekozen gelijk aan of kleiner dan de binnendiameter van de arterie, proximaal en
distaal van de laesie.

2. Als de stenose niet met de gewenste katheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een kleinere katheter om de laesie te
predilateren en het opvoeren van een katheter met een meer geschikte diameter te vergemakkelijken.

6.3 Voorbereidingstechniek
Let op: Vermijd manipulatie van de katheter tijdens het verwijderen uit de verpakking en het spoelen van het voerdraadlumen.
1. Controleer het product zorgvuldig om u ervan te verzekeren dat de katheter of de steriele verpakking tijdens het transport niet
beschadigd zijn.
2. De katheter is verpakt in een beschermring. Haal deze voorzichtig uit de ring.
3. Verwijder de beschermhuls van de ballon voorzichtig nadat u de beschermhuls met fysiologische zoutoplossing heeft
bevochtigd.

Let op: Niet gebruiken met Lipiodol- of Ethiodol-contrastmiddelen (of vergelijkbare contrastmiddelen die dezelfde stoffen als deze
middelen bevatten).

6.4 Ontluchten
1. Spoel het voerdraadlumen uit door een spuit aan te sluiten die met een zoutoplossing gevuld is. Blijf spoelen tot er vloeistof uit
het voerdraadlumen bij de distale tip van de katheter naar buiten komt.

2. Verbind een spuit die contrastmiddel bevat, met de luerconnector op de proximale hub van de katheter. Oefen ongeveer
15 seconden onderdruk uit totdat er geen bellen meer in de contrastmiddeloplossing verschijnen. Ga terug naar de
atmosferische druk zodat het contrastmiddel in het katheterlumen kan stromen. Maak de spuit los en laat daarbij een meniscus
van het contrastmiddel in de hub van het ballonlumen zitten.

3. Verwijder luchtbellen uit het vulinstrument volgens de instructies van de fabrikant.
4. Maak het vulinstrument met behulp van een plugkraan vast op de katheter. Zorg dat er geen lucht in het systeem komt.
Opmerking: De Pacific Plus PTA-katheter wordt geleverd met een hydrofiele coating. Voordat u de katheter inbrengt, activeert u de

coating door de katheter ongeveer 5 seconden onder te dompelen in een normale fysiologische zoutoplossing of door de
katheterschacht af te vegen met een gaasje dat is doordrenkt met fysiologische zoutoplossing.

Let op: Veeg het oppervlak niet af met een droog gaasje.

6.5 Inbrengtechniek
Opmerking: De toegang tot het vat moet groot genoeg of voldoende geherkanaliseerd zijn om de interventie voort te zetten.
1. Alsdevoerdraad nietreeds gepositioneerd is over de laesie, plaatst u onder geleide van réntgendoorlichting een voerdraad van
0,46 mm (0,018 in) of 0,36 mm (0,014 in) over de laesie volgens de standaard PTA-technieken.
2. Plaats het proximale einde van de voerdraad in de distale tip van de katheter.

3. Breng de katheter voorzichtig in de introducersheath in en voer de katheter onder geleide van réntgendoorlichting voorzichtig
op door de perifere bloedvaten, waarbij u de voerdraad richting de laesie volgt.

Let op: Voer de voerdraad of de katheter niet verder op als u weerstand voelt. Stel eerst de oorzaak vast en neem de juiste
maatregelen.

4. Positioneer de ballon voorzichtig binnen de laesie, en gebruik de 2 radiopake markeringen onder de ballon als referentiepunten
voor nauwkeurige plaatsing door de doellaesie. Voor ballonnen 2200 mm bevinden zich 2 extra radiopake markeringen in het
midden van de ballon.

5. Als de stenose niet met de gewenste dilatatiekatheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een katheter met een kleinere
diameter om de laesie te predilateren en het opvoeren van een dilatatiekatheter met een meer geschikte diameter te
vergemakkelijken.

Opmerking: Om knikken te voorkomen, dient u de katheter langzaam met kleine stapjes op te voeren totdat het proximale uiteinde
van de voerdraad uit de katheter komt.

6.6 Vullen van de ballon
1. Controleer of alle luchtbellen uit de katheter en het vulinstrument zijn verdwenen voordat u de ballon vult.
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2. Open de plugkraan op het vulinstrument. Vul de ballon geleidelijk om de laesie te dilateren overeenkomstig de via de
compliantietabel berekende diameter.

3. Omhetrisico op vaatletsel te beperken, dient de diameter van de gevulde ballon de diameter van het vat net proximaal en distaal
van de stenose te benaderen.

Let op: Vul de ballon niet vaker dan 10 keer tot de RBP.
4. Oefen ongeveer 30 seconden een constante druk uit.
Let op: Overschrijd de vastgestelde barstdruk (RBP) niet.

Opmerking: Het onderhavige product is op de testbank getest met het zelfontplooiend perifeer Protégé™ EverFlex™-stentsysteem
(van Medtronic). Alle stents moeten overeenkomstig de gebruiksindicaties en -instructies van de fabrikant worden gebruikt.

6.7 Leegmaken van de ballon en verwijdering
Let op: Grotere modellen van de Pacific Plus PTA-katheter lopen mogelijk langzamer leeg, vooral bij lange katheterschachten.

1. Laatde ballonleeglopenin overeenstemming met standaard PTA-procedures. Oefen minimaal 60-120 seconden onderdruk uit
op de ballon. Verzeker u er onder geleide van réntgendoorlichting van dat de ballon volledig leeg is voordat u de katheter
voorzichtig uit het vat trekt.

2. Haal de lege ballon voorzichtig uit de introducer terwijl u een onderdruk handhaaft.

3. Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp alle producten weg
overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale en nationale wetten en regelgeving.

7 Wegwerpen van het product

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.

8 Leveringswijze

De Pacific Plus PTA-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas en blijft steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Te gebruiken véér de vervaldatum. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Let op: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

9 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 vooér de uiterste gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

10 Uitsluiting van garantie
Opmerking: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in Australié.

De waarschuwingen in de productdocumentatie 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 enkele 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.
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1 Beskrivelse

Pacific Plus PTA-kateteret er et perifert ballongkateter av typen OTW (over mandrengen), spesielt utviklet for perkutan transluminal
angioplastikk (PTA) i stenoserte karsegmenter. OTW-kateteret brukes til & lede ballongen til det stenoserte karsegmentet. Ballongen
pumpes deretter opp for & dilatere karet.

Kateteret er en koaksial enhet med dobbelt lumen. Lumenet som er merket med "WIRE", er kateterets sentrale lumen, som slutter ved
den distale tuppen. Dette lumenet brukes til & fore kateteret over en mandreng med en maksimal ytre diameter pa 0,018 in (0,46 mm).
Lumenet som er merket med "BALLOON", er lumenet for oppumping av ballongen, og brukes til & pumpe opp og temme
dilatasjonsballongen med en blanding av kontrastmiddel og saltvannsopplasning.

Se toleransetabellen som falger med i kateterpakningen, for & finne diameterne for ballongene ved ulike trykk. Pacific Plus
PTA-kateteret kan fas med forskjellige ballongsterrelser og leveres med et hydrofilt belegg. Ballonglengden er angitt pa
pakningsetiketten.

Pacific Plus PTA-kateteret inneholder ikke naturlig gummilateks. Under produksjon, montering eller emballering kan det imidlertid
komme i tilfeldig kontakt med materialer, verktoy eller utstyr som inneholder eller kommer i kontakt med lateks.
2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Pacific Plus PTA-kateteret er & gjenopprette lumenapenhet og blodflow til perifere arterier, eller gjennom
naturlige arteriovengse dialysefistler.

Pacific Plus PTA-kateteret er ikke beregnet for bruk i direkte kontakt med hjertet eller det sentrale sirkulasjonssystemet.

2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Pacific Plus PTA-kateteret er beregnet pa & forbedre og opprettholde lumendiameteren hos pasienter med risiko for lukking eller
restenose etter perkutan transluminal angioplastikk i perifere arterier, eller med obstruktive lesjoner i naturlige arteriovengse
dialysefistler.

Denne enheten er ikke testet hos barn.

2.2 Indikasjoner for bruk

Pacific Plus PTA-kateteret brukes til & dilatere stenoser i iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale og infrapopliteale arterier, samt til
a behandle obstruktive lesjoner i naturlige arteriovengse dialysefistler.

2.3 Kontraindikasjoner

Kateteret er kontraindisert for bruk i koronararterier eller nevrovaskulatur. Det er ogsa kontraindisert nar mandrengen ikke kan krysse
mallesjonen.

2.4 Kliniske fordeler

De kliniske fordelene ved behandling av stenoser i perifere arterier eller obstruktive lesjoner i naturlige arteriovengse dialysefistler
med Pacific Plus PTA-kateter inkluderer falgende:

e gjenopprettet lumenapenhet og blodflow for & lase symptomer knyttet til arterielle sykdommer
o forbedret livskvalitet
e gkt mobilitet

Pacific Plus PTA-kateteret har vist seg a veere trygt og effektivt, og de kliniske fordelene oppveier risikoen i den tiltenkte populasjonen.
Kliniske data som paviser disse fordelene, vises i Tabell 1 og Tabell 2 nedenfor.!

Tabell 1. Funksjonelle endepunkter ved 1 ar

Rate (n/N) [95 % KI]

Funksjonsstatus? forbedret fra baseline 22,2 % (4/18) [6,4 %; 47,6 %]

Funksjonsstatus uendret fra baseline 38,9 % (7/18) [17,3 %; 64,3 %]

Mobilitetsstatus® forbedret fra baseline 11,8 % (2/17) [1,5 %; 36,4 %]
(

Mobilitetsstatus uendret fra baseline 70,6 % (12/17) [44,0 %; 89,7 %]

' Data er hentet fra registeret Vascular Quality Initiative (VQI), under den amerikanske karkirurgiske foreningen Society of Vascular Surgery, som
omfatter vaskulaere prosedyrer utfert mellom juli 2018 og august 2021 av 540 leger ved 188 deltakende sentre i USA. Totalt 70 pasienter og
83 arterier ble behandlet ved bruk av perkutan transluminal angioplastikk (PTA), der Pacific Plus PTA-kateteret var den eneste enheten som ble
brukt ved behandlingen av perifer arteriesykdom. Data fra oppfelging etter ett &r var tilgjengelig for 22 pasienter, og data relatert til de kliniske
fordelene var tilgjengelig hos 17 eller 18 av disse pasientene, avhengig av endepunktet som er vist ovenfor.
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Tabell 1. Funksjonelle endepunkter ved 1 &r (fortsettelse)

Rate (n/N) [95 % KI]

Rutherford-klassifisering forbedret > 1 klassifisering fra baseline | 77,8 % (14/18) [52,4 %; 93,6 %]
Rutherford-klassifisering uendret fra baseline 11,1 % (2/18) [1,4 %; 34,7 %]

aKategoriene for funksjonsstatus (fra verst til best) er: trenger assistanse, klarer seg selv, kan utfere lett arbeid, har full funksjon.
b Kategoriene for mobilitetsstatus (fra verst til best) er: sengeliggende, kun rullestol, mobilitet med assistanse, mobilitet med protese, full mobilitet.

Tabell 2. Kaplan-Meier-estimat? for primaer apenhet ved 1 ar

Estimat + SE (N med risiko) [95 % KI]
Primeer apenhet i behandlet arterie 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %; 97,4 %]

@ Kaplan-Meier-estimat for primaer dpenhet ved ett ar med et utgangspunkt pa 83 risikoarterier. Primaer &penhet defineres som fraveer av
flowbegrensende stenose eller okklusjon, uten kirurgisk eller intervensjonell revaskularisering i den behandlede lesjonen etter den opprinnelige
PTA-prosedyren.

2.5 Tiltenkte brukere

Perkutan transluminal angioplastikk-prosedyrer med Pacific Plus PTA-kateteret skal kun utfgres av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker i det vaskuleere systemet.

Enheten skal kun brukes i et klinisk, sterilt miljg.

2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Pacific Plus PTA-kateteret behandler okklusjoner eller lesjoner i perifere arterier eller i naturlige dialysefistler. Ballongen pumpes opp
til sin forh&ndsbestemte diameter og utever en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppna dpenhet.

3 Advarsler
e For a redusere muligheten for karskade bgr diameteren pa den oppumpede ballongen tilsvare diameteren pa karet umiddelbart
proksimalt og distalt for stenosen.
¢ Nar kateteret er eksponert for det vaskulaere systemet, ma det manipuleres under gjennomlysning av hay kvalitet.
e Manipuler ikke PTA-ballongen mens den er oppumpet. PTA-ballongens posisjon kan bare endres nar mandrengen er pa plass.

¢ Hvis du mater motstand under manipuleringen, ma du finne arsaken ved hjelp av gjennomlysning, kartlegging ("roadmapping")
eller DSA for du beveger kateteret bakover eller fremover.

e Mandrengen ma ikke under noen omstendigheter flyttes under oppumping av ballongen.
¢ Ballongen ma temmes helt for kateteret fjernes fra det vaskulaere systemet.

e Nominelt sprengtrykk (RBP) ma ikke overstiges. Nominelt sprengtrykk er basert pa resultater av in vitro-testing. Bruk av en
trykkovervakingsenhet anbefales for & hindre for hgyt trykk. Oppumping over det nominelle sprengtrykket kan fare til at ballongen
sprekker.

¢ Ballongenskalfylles meden 1:1-eller 1:3-blanding av kontrastmiddel og saltvannsopplesning. (Det har vist seg at forholdet 1:3 gir
raskere oppumping/temming av ballongen.) Bruk aldri luft eller andre gassformige midler til & pumpe opp ballongen.

» Kateteret ma brukes for siste forbruksdag, som er angitt pa emballasjen.
* Ma ikke utsettes for organiske losemidler (f.eks. alkohol), ioniserende straling eller ultrafiolett lys.

e Lengden pa innfgringshylsen skal vaere passende for den statten som kreves, og skal veere kompatibel med de egenskapene til
PTA-kateteret som er angitt pa pakningsetiketten.

4 Forholdsregler

¢ 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 fare til at pasienten skades, blir syk eller dar.

e Bruk eninnfaringshylse med en French-kompatibilitet som tilsvarer eller er starre enn den som er angitt pa etiketten. Bruk av en
upassende innferingshylse kan pavirke fremfagringen eller tilbaketrekkingen av kateteret.

¢ Passende medikamentell behandling (antikoagulantia, vasodilatorer osv.) ber gis til pasienten i overensstemmelse med vanlig
praksis ved PTA for ballongdilatasjonskateteret fares inn.

Merk! Bruk passende antikoagulasjon for & forhindre eller redusere trombose i enheten, siden denne enheten ikke er testet uten
antikoagulasjon.

* Veer forsiktig nar du handterer kateteret slik at du unngér at det skades. Bruk ikke et skadet kateter.

e For & minimere risikoen for at det kommer luft inn i systemet, ma du, fer du gar videre, kontrollerer ngye at kateterkoblingene er
tette mens systemet aspireres og skylles.
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5

Pacific Plus PTA-kateteret ma brukes med forsiktighet under prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner, pa grunn av de harde

egenskapene til disse lesjonene.

Allergiske reaksjoner mot kontrastmidler ma kartlegges for behandling.

De generelle tekniske kravene til innfering av kateter ma alltid felges. Dette omfatter skylling av komponentene med steril, isoton

saltvannsopplesning fer bruk og vanlig profylaktisk, systemisk heparinisering.

Bruksomradene for katetre varierer. Teknikken som skal brukes, ma velges pa grunnlag av pasientens tilstand og kirurgens

erfaring.

Maksimal diameter pa mandrengen ma ikke overskride 0,018 in (0,46 mm). Noen mandrengbelegg kan fare til okt friksjon mellom

mandrengen og kateteret.

Bivirkninger

Komplikasjoner i forbindelse med bruken av Pacific Plus PTA-kateteret er de samme som de som kan forekomme i forbindelse med

standard PTA-prosedyrer. Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til:

Punkturrelaterte:

arteriovengs fistel

lokalt hematom

lokal bladning

lokale infeksjoner

lokale eller distale tromboemboliske episoder
pseudoaneurisme

Trombose

Dilatasjonsrelaterte:

akutt reokklusjon som krever kirurgisk intervensjon
disseksjon i den dilaterte arterieveggen eller fistelen
perforering av arterieveggen

vedvarende spasmer

restenose av den dilaterte arterien

total okklusjon av den perifere arterien

Angiografirelaterte:

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
arytmier

Ded

reaksjoner pa legemiddel
Endokarditt

hypotensjon

smerte og gmhet

sepsis/infeksjon

kortvarig hemodynamisk svekkelse
systemisk embolisering

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende
kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

6

Instruksjoner for bruk

6.1 Klargjere fyllingsenheten

Klargjer oppumpingsenheten etter produsentens anvisninger.

6.2 Velge kateter

1. Velg en nominell ballongstarrelse som er lik eller mindre enn den indre diameteren pa arterien proksimalt og distalt for lesjonen.
2. Dersom stenosen ikke kan passeres med det gnskede kateteret, brukes et mindre kateter til & predilatere lesjonen og dermed

lette passeringen for et kateter med en mer passende starrelse.
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6.3 Klargjeringsteknikk
Forsiktig! Unnga & manipulere kateteret mens du tar det ut av pakningen og skyller mandrenglumenet.

1. Undersgk enheten naye for bruk for & kontrollere at kateteret eller den sterile emballasjen ikke har blitt skadet under transport.

2. Kateteret er pakket i en beskyttende spole. Ta det forsiktig ut av rgret.

3. Fukt ballongens beskyttelseshylse med fysiologisk saltvannsopplgsning og fjern deretter ballongens beskyttelseshylse
forsiktig uten & skade ballongen.

Forsiktig! Skal ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol eller Ethiodol, eller andre tilsvarende kontrastmidler som
inneholder bestanddelene til disse midlene.

6.4 Fjerne luft
1. Skyll mandrenglumenet ved & koble til en sprayte fylt med saltvannsopplesning. Begynn & skylle til veesken skylles ut av
mandrenglumenet i den distale enden av kateteret.

2. Koble en sprayte med kontrastmiddel til luerkoblingen som er plassert ved den proksimale koblingen pa kateteret. Pafer negativt
trykk i cirka 15 sekunder til du ikke lenger ser bobler i kontrastvaesken. Ga tilbake til atmosfaerisk trykk, og la kontrastmidlet
stromme inn i kateterlumenet. Ta bort spreyten og la det ligge igjen en bue av kontrastmiddel i koblingen til ballonglumenet.

3. Fjern luftbobler fra oppumpingsenheten i henhold til produsentens anvisninger.
4. Bruk stoppekranen og fest oppumpingsenheten til kateteret. Unnga at det kommer Iuft inn i systemet.

Merk! Pacific Plus PTA-kateteret leveres med et hydrofilt belegg. Fer du farer inn kateteret, ma du aktivere belegget ved a legge
kateteret i vanlig saltvannsopplesning i cirka 5 sekunder, eller torke over kateterskaftet med en kompress som er dyppet i saltvann.

Forsiktig! Kateterets overflate skal ikke torkes med en torr kompress.

6.5 Innsettingsteknikk
Merk! Tilgangen til karet ma veere tilstrekkelig pen, eller tilstrekkelig rekanalisert, for at inngrepet skal kunne fortsette.
1. Hvis mandrengen ikke allerede er plassert over lesjonen, kan du fgre innen 0,018 in (0,46 mm) or 0,014 in (0,36 mm) mandreng
over lesjonen under gjennomlysning, ved hjelp av standard PTA-teknikk.
2. For den proksimale enden av mandrengen inn i den distale tuppen pa kateteret.

3. For kateteret forsiktig gjennom innfgringshylsen, og fer det forsiktig frem gjennom den perifere vaskulaturen langs mandrengen
og mot lesjonen. Bruk gjennomlysning.

Forsiktig! Dersom det oppstar motstand, ma mandrengen eller kateteret ikke fgres frem for arsaken til motstanden er funnet
og avhjelpende tiltak er truffet.

4. Plasser ballongen naye innenfor lesjonen ved a bruke de 2 rgntgentette markerene under ballongen som referansepunkt for
nayaktig plassering over mallesjonen. For ballonger pa = 200 mm er det ytterligere 2 rantgentette markgrer i midten av
ballongen.

5. Dersom stenosen ikke kan passeres med det gnskede dilatasjonskateteret, brukes et kateter med mindre diameter til &
predilatere lesjonen og dermed lette passeringen for et dilatasjonskateter med en mer passende starrelse.

Merk! For & unnga knekk fores kateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale enden av mandrengen kommer ut av kateteret.

6.6 Fylle ballongen

1. Serg for at alle luftbobler fiernes fra kateteret og oppumpingsenheten far du pumper opp ballongen.

2. Apne stoppekranen pa oppumpingsenheten. Fyll ballongen gradvis for & dilatere lesjonen til beregnet diameter i henhold til
toleransetabellen.

3. Foraredusere muligheten for karskade ber diameteren p4 den oppumpede ballongen tilsvare diameteren pa karet umiddelbart
proksimalt og distalt for stenosen.

Forsiktig! Ballongen ma ikke pumpes opp til RBP mer enn 10 ganger.
4. Pafor et jevnt trykk i cirka 30 sekunder.
Forsiktig! Nominelt sprengtrykk (RBP) ma ikke overstiges.

Merk! Denne enheten ble testet i pravebenk med Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) selvutvidende perifert stentsystem. Alle stenter
skal plasseres i samsvar med produsentens indikasjoner og instruksjoner for bruk.

6.7 Tomme og fjerne ballongen
Forsiktig! Starre modeller av Pacific Plus PTA-kateteret kan ha lengre teammetid, spesielt pa lange kateterskaft.
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1. Tem ballongen i henhold til standard PTA-prosedyrer. Péfer ballongen negativt trykk i minst 60—120 sekunder. Kontroller under
gjennomlysning at ballongen er helt tomt, og fjern deretter kateteret forsiktig fra karet.
2. Fjern den tamte ballongen forsiktig fra innfareren mens du opprettholder negativt trykk.

3. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Alle slike enheter ma handteres og kastes i samsvar med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

7 Kassering

Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrarende biologisk farlig avfall,
mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

8 Leveringsform

Pacific Plus PTA-kateteret leveres sterilt og er kun beregnet for engangsbruk. Det er sterilisert med etylenoksidgass, og det vil veere
sterilt sa lenge pakningen er udpnet og uskadet. Produktet ma brukes for siste forbruksdag. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Forsiktig! Bruk ikke enheten hvis den indre emballasjen er apnet eller skadet.

9 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.

10 Ansvarsfraskrivelse
Merk! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i Australia.

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 ngye 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 falgeskader
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 personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lafter eller garantier med hensyn til
produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige 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 avrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, 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.
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1 Opis

Cewnik do PTA Pacific Plus to balonowy cewnik typu nadprowadnikowego (OTW — over-the-wire) do angioplastyki naczyn
obwodowych, przeznaczony specjalnie do przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA) zwezonych odcinkéw naczyn.
Cewnik typu nadprowadnikowego jest stosowany do prowadzenia balonu do zwezonego odcinka naczynia. Nastepnie balon jest
napetniany, aby rozszerzyé naczynie.

Cewnik ma dwa wspotosiowe kanaty. Gtowny kanat cewnika— oznaczony ,WIRE” koriczy sie na koricowce dystalnej. Ten kanat stuzy
do prowadzenia cewnika po prowadniku o maksymalnej srednicy zewnetrznej 0,018 cala (0,46 mm). Kanat oznaczony ,BALLOON”
stuzy do napetniania balonu rozszerzajgcego mieszaning $rodka cieniujgcego i roztworu soli oraz do oprézniania balonu.

Nalezy zapoznac sie z tabelg podatnosci, ktora jest zawarta w opakowaniu z cewnikiem i zawiera informacje o Srednicach balonéw
przy danych cisnieniach. Cewnik do PTA Pacific Plus jest oferowany z balonami o réznych rozmiarach i jest pokryty powtoka
hydrofilng. Dtugos¢ balonu jest podana na etykiecie umieszczonej na opakowaniu.

Cewnik do PTA Pacific Plus nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego. Jednak w procesie wytwarzania, montazu lub pakowania
moze mie¢ przypadkowy kontakt z materiatami, narzedziamilub urzgdzeniami zawierajacymilateks bgdz stykajgcymi sie z lateksem.

2 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem cewnika do PTA Pacific Plus jest przywracanie droznosci $wiatta i przeptywu krwi w tetnicach
obwodowych lub w naturalnych dializacyjnych przetokach tetniczo-zylnych.

Cewnik do PTA Pacific Plus nie jest przeznaczony do bezposredniego kontaktu z sercem lub centralnym uktadem krazenia.

2.1 Pacjenci, dla ktérych jest przeznaczone urzadzenie

Cewnik do PTA Pacific Plus ma za zadanie poprawienie i utrzymanie srednicy $wiatta u pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko
zamknigcia naczynia lub powtdrnej stenozy po przeprowadzeniu zabiegu przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)
w tetnicach obwodowych lub u ktérych wystepuja zmiany zwezeniowe naturalnych dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych.

Nie testowano zastosowania tego urzadzenia w populacji pediatryczne;j.

2.2 Wskazania do stosowania

Cewnik do PTA Pacific Plus jest przeznaczony do rozszerzania zwezen tetnic biodrowych, udowych, biodrowo-udowych,
podkolanowychi tetnic ponizej kolana, a takze do leczenia zmian zwezeniowych naturalnych dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych.

2.3 Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane w tetnicach wiericowych i unaczynieniu uktadu nerwowego. Jest réwniez
przeciwwskazane w przypadkach, w ktérych niemozliwe jest przejscie przez zmiane docelowa prowadnikiem.

2.4 Korzysci kliniczne

Do korzysci klinicznych zwigzanych z leczeniem zwezen tetnic obwodowych oraz zmian zwezeniowych naturalnych dializacyjnych
przetok tetniczo-zylnych przy pomocy cewnika do PTA Pacific Plus naleza:

e Przywrdcenie droznosci Swiatta tetnicy i przeptywu krwi w celu wyeliminowania objawéw zwigzanych z choroba tetnic
e Poprawa jakosci zycia
e Poprawa mobilnosci

Cewnik do PTA Pacific Plus zostat uznany za bezpieczny i skuteczny, a korzysci kliniczne wynikajgce z jego zastosowania przewazajg
nad zagrozeniami w grupie pacjentéw, dla ktérych urzadzenie to jest przeznaczone.

Dane kliniczne potwierdzajgce te korzysci przedstawiono ponizej w Tab. 1i Tab. 2.1

' Dane pochodzg z rejestru zabiegéw naczyniowych inicjatywy Vascular Quality Initiative (VQI) towarzystwa Society of Vascular Surgery,
przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych Ameryki miedzy lipcem 2018r. asierpniem 2021 r. przez 540 lekarzy w 188 osrodkach, ktore braty
udziat w tym projekcie. Przezskérng angioplastyke srodnaczyniowa (PTA) przeprowadzono w sumie u 70 pacjentéw w 83 tetnicach. Cewnik do
PTA Pacific Plus byt jedynym wyrobem wykorzystywanym w leczeniu choroby tetnic obwodowych. W przypadku 22 pacjentéw dostgpne byty
dane z kontroli po roku od zabiegu. W przypadku 17 lub 18 z tych pacjentéw, w zaleznosci od punktu korcowego (patrz wyzej), dostepne byty
dane dotyczace korzysci klinicznych.
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Tabela 1. Funkcjonalne punkty koricowe po 1 roku

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat ufnosci]
Stan funkcjonalny? ulegt poprawie w poréwnaniu do stanu wyj- |22,2% (4/18) [6,4%; 47,6%]
$ciowego
Stan funkcjonalny pozostat bez zmian w poréwnaniu do stanu | 38,9% (7/18) [17,3%; 64,3%]
wyjsciowego
Stan mobilnosciP ulegt poprawie w poréwnaniu do stanu wyjscio- | 11,8% (2/17) [1,5%; 36,4%]
wego
Stan mobilnosci pozostat bez zmian w poréwnaniu do stanu 70,6% (12/17) [44,0%; 89,7%]
wyjsciowego
Stan pacjenta ulegt poprawie o co najmniej 1 klase wg klasyfikacji | 77,8% (14/18) [52,4%; 93,6%)]
Rutherforda w poréwnaniu do stanu wyjsciowego

Stan pacjenta pozostat bez zmian wg klasyfikacji Rutherforda | 11,1% (2/18) [1,4%; 34,7%)]
w porownaniu do stanu wyjsciowego

aKategorie stanu funkcjonalnego (od najgorszej do najlepszej) to: pacjent wymagajgcy pomocy w codziennym funkcjonowaniu, pacjent
funkcjonujgcy samodzielnie, pacjent mogacy wykonywac lekka prace, pacjent w petni funkcjonujacy.

b Kategorie stanu mobilnosci (od najgorszej do najlepszej) to: pacjent lezacy, pacjent poruszajacy sie wytacznie na wézku inwalidzkim, pacjent
wymagajacy pomocy przy poruszaniu sig, pacjent poruszajgcy sie dzigki protezie, pacjent w petni mobilny.

Tabela 2. Oszacowanie podstawowej droznosci metodg Kaplana-Meiera® — rok od zabiegu
Oszacowanie +SE (N) [95-procentowy przedziat ufnosci]
Podstawowa droznos¢ tetnicy poddanej leczeniu | 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%,; 97,4%)]

a Oszacowanie podstawowej droznosci metodg Kaplana-Meiera— rok od zabiegu; na podstawie 83 tetnic. Podstawowa droznos¢ jest definiowana
jako brak zwezen ograniczajgcych przeptyw i brak zamknigcia naczynia bez koniecznos$ci chirurgicznej lub interwencyjnej rewaskularyzaciji
w miejscu poddanym pierwszemu zabiegowi PTA.

2.5 Docelowi uzytkownicy

Zabiegi przezskornej angioplastyki sSrédnaczyniowej z wykorzystaniem cewnika do PTA Pacific Plus powinny by¢ wykonywane
wytacznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych w obrebie uktadu naczyniowego.

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym srodowisku.

2.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Cewnik do PTA Pacific Plus ma za zadanie leczenie zamknie¢ i zmian w tetnicach obwodowych lub w naturalnych przetokach
dializacyjnych. Balon jest napetniany do okreslonej wstepnie Srednicy i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia
droznos¢ naczynia.

3 Ostrzezenia
¢ Aby ograniczyé ryzyko uszkodzenia naczyn, Srednica napetnionego balonu powinna by¢ w przyblizeniu réwna srednicy naczynia
bezposrednio przed i za zwezeniem.
¢ Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego wszelkie manipulacje cewnikiem nalezy przeprowadzac¢ pod obserwacijg
fluoroskopowag wysokiej jakosci.
* Nie manipulowac napetnionym balonem do PTA. Potozenie balonu do PTA mozna zmieniac tylko wtedy, gdy znajduje sie w nim
prowadnik.

e Jesliwtrakcie manipulacji wystgpi opor, nalezy przed dalszym wprowadzeniem lub wycofaniem cewnika ustali¢ przyczyne oporu,
korzystajac z fluoroskopii, obrazowania typu roadmapping lub DSA.

e W zadnym wypadku nie wolno przemieszczac¢ prowadnika podczas napetniania balonu.
* Przed wyjeciem cewnika z uktadu naczyniowego nalezy catkowicie oproznic balon.

* Nie przekraczac¢ znamionowego cisnienia rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP). Wartos¢ znamionowego cisnienia
rozerwania wyznaczono na podstawie rezultatéw testow in vitro. Zaleca sie stosowanie urzadzenia do monitorowania cisnienia
w celu uniknigcia przekroczenia dopuszczalnego cisnienia. Przekroczenie w balonie znamionowego cisnienia rozerwania (RBP)
moze spowodowac pekniecie balonu.

e Do napetniania balonu nalezy uzywaé¢ mieszaniny $rodka cieniujacego i roztworu soli w wodzie (1:1 lub 1:3). (Wykazano, ze
roztwor 1:3 umozliwia napetnianie/opréznianie balonu w krotszym czasie). Nigdy nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi
gazami.

¢ Nie uzywac cewnika po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

* Nie narazac¢ urzadzenia na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi (takimi jak alkohol), promieniowaniem jonizujgcym lub
Swiattem ultrafioletowym.
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Dtugos¢ koszulki introduktora powinna by¢ odpowiednia, aby zapewnié wymagane wsparcie, i powinna by¢ zgodna
z charakterystykg cewnika do PTA wskazang na etykiecie opakowania.

4 Srodki ostroznosci

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowag,
przetwarzac¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
integralnos$é strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Nalezy uzy¢ koszulki naczyniowej, ktérej rozmiar w skali French jest rowny lub wiekszy od rozmiaru podanego na etykiecie.
Zastosowanie nieodpowiedniej koszulki naczyniowej moze wptyng¢ na wprowadzanie lub wysuwanie cewnika.

Przed wprowadzeniem balonowego cewnika rozszerzajacego nalezy podac pacjentowi odpowiednie leki (przeciwkrzepliwe,
rozszerzajgce naczynia itd.), zgodnie ze standardowymi protokotami interwencji PTA.

Uwaga: Jako ze urzgdzenie to nie zostato przetestowane bez zastosowania antykoagulacji, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
srodki przeciwzakrzepowe, aby zapobiec ryzyku zakrzepicy na urzgdzeniu lub je ograniczycé.

Z urzgdzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikng¢ ewentualnego uszkodzenia cewnika. Nie uzywac cewnika, jesli ulegt
uszkodzeniu.

Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko przedostania sie powietrza do systemu, nalezy przed rozpoczeciem zabiegu upewni¢ sie, ze
na etapie aspiracji i przeptukiwania systemu wszystkie potgczenia cewnika sg szczelne.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, stosujac cewnik do PTA Pacific Plus w zabiegach na zmianach zwapniatych, ze
wzgledu na szorstkos¢ takich zmian.

Reakcje alergiczne na srodek cieniujacy nalezy rozpoznac przed przystgpieniem do zabiegu.

Nalezy zawsze przestrzegac ogélnych wymogow technicznych dotyczacych wprowadzania cewnika. W szczegolnosci nalezy do
nich wymaog przeptukiwania elementéw przed uzyciem sterylnym, izotonicznym roztworem soli oraz stosowania profilaktycznej
heparynizacji systemowej zgodnie z przyjetg praktyka.

Cewnik moze by¢ stosowany na rézne sposoby. Technike zabiegu nalezy wybra¢ z uwzglednieniem stanu pacjenta i
doswiadczenia lekarza wykonujgcego zabiegi interwencyjne.

Maksymalna srednica prowadnika musi by¢ mniejsza lub rowna 0,018 cala (0,46 mm). Niektére powtoki prowadnikow moga
zwiekszac tarcie pomiedzy prowadnikiem a cewnikiem.

5 Dziatania niepozadane

Mozliwe powiktania zwigzane z zastosowaniem cewnika do PTA Pacific Plus sa podobne do powiktan zwigzanych ze standardowymi
zabiegami przezskornej angioplastyki sSrodnaczyniowej. Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

Zwigzane z naktuciem:

przetoka tetniczo-zylna;

miejscowy krwiak;

miejscowy krwotok;

miejscowe zakazenia;

epizody miejscowych lub dystalnych zakrzepdw z zatorami;
tetniak rzekomy;

zakrzepica.

Zwigzane z rozszerzaniem:

ostre ponowne zamknigcie powodujgce koniecznos¢ interwencji chirurgicznej;
rozwarstwienie rozszerzanej ciany tetnicy lub przetoki;

perforacja $ciany tetnicy;

dtugotrwate skurcze;

ponowne zwezenie rozszerzonej tetnicy;

catkowite zamknigcie tetnicy obwodowej.

Zwigzane z angiografig:

reakcja alergiczna na srodek kontrastowy;
zaburzenia rytmu serca;

Zgon

reakcje na leki;

zapalenie wsierdzia;

niedocisnienie;
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e bolitkliwosg;

e posocznica/zakazenie;

o krétkotrwate pogorszenie hemodynamiki;
e zator uktadowy.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic
oraz do wiasciwej instanciji lub organu regulacyjnego.

6 Instrukcja uzytkowania
6.1 Przygotowanie strzykawki wysokocisnieniowej
Przygotowac strzykawke wysokocisnieniowa zgodnie z instrukcjami producenta.

6.2 Wybdr cewnika
1. Nalezy wybrac¢ cewnik z balonem o rozmiarze znamionowym nie wiekszym niz wewnetrzna srednica tetnicy w odcinku
proksymalnym i dystalnym wzgledem zmiany.

2. Jesli nie jest mozliwe przejscie wybranym cewnikiem przez zwezenie, nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiang za pomoca
mniejszego cewnika, aby umozliwi¢ przeprowadzenie cewnika o wiasciwym rozmiarze.

6.3 Technika przygotowania
Przestroga: Nalezy unika¢ manipulowania cewnikiem w trakcie wyjmowania go z opakowania i przeptukiwania kanatu prowadnika.
1. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ produkt, aby sprawdzi¢, czy podczas transportu nie doszto do uszkodzenia cewnika lub jego
jatowego opakowania.
2. Cewnik jest zapakowany w ochronny, zwiniety zasobnik. Nalezy delikatnie wyja¢ go z zasobnika.
3. Po zwilzeniu koszulki ochronnej balonu fizjologicznym roztworem soli ostroznie zdja¢ koszulke ochronnag, nie uszkadzajgc
balonu.

Przestroga: Nie nalezy uzywac urzadzenia ze srodkiem cieniujgcym Lipiodol lub Ethiodol (ani innymi srodkami cieniujgcymi
zawierajacymi sktadniki tych srodkow).

6.4 Aby wyprzeé powietrze
1. Przeptuka¢ kanat prowadnika podtaczajgc strzykawke wypetniong roztworem soli fizjologicznej. Wttaczac roztwor, dopoki nie
zacznie wyptywac z kanatu dla prowadnika po stronie dystalnej koricéwki cewnika.

2. Podtaczy¢ strzykawke zawierajgcg srodek cieniujgcy do ztacza Luer znajdujgcego sie na proksymalnym tgczniku cewnika i
wytwarzac podcisnienie przez okoto 15 sekund, az w roztworze srodka cieniujgcego nie bedg pojawiaty sie pecherzyki.
Przywrdcic cisnienie atmosferyczne, pozwalajac srodkowi cieniujgcemu naptyng¢ do kanatu cewnika. Odtaczy¢ strzykawke,
pozostawiajgc menisk srodka kontrastowego na nasadce kanatu do napetniania balonu.

3. Usungc¢ pecherzyki powietrza z urzgdzenia do napetniania, postepujac zgodnie z instrukcjg producenta tego urzgdzenia.
4. Korzystajgc z kranika, podtgczy¢ urzadzenie do napetniania do cewnika. Nie dopuscié¢, aby powietrze dostato sie do systemu.

Uwaga: Cewnik do PTA Pacific Plus jest pokryty powtoka hydrofilng. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowaé powtoke,
zanurzajgc cewnik w fizjologicznym roztworze soli na okoto 5 sekund lub przecierajgc trzon cewnika gazg nasgczong roztworem soli.

Przestroga: Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

6.5 Technika wprowadzania
Uwaga: Dostep do naczynia musi by¢ na tyle drozny lub zrekanalizowany, aby mozliwe byty dalsze zabiegi interwencyjne.

1. Jezeli jeszcze nie przeprowadzono prowadnika przez zmiane, pod kontrola fluoroskopii nalezy wprowadzi¢ prowadnik
o rozmiarze 0,018 cala (0,46 mm) lub 0,014 cala (0,36 mm) i przeprowadzi¢ go przez zmiane, stosujgc standardowa technike
PTA.

2. Wsuna¢ konicowke proksymalng prowadnika do koricowki dystalnej cewnika.

3. Ostroznie wprowadzic¢ cewnik przez koszulke naczyniowa, a nastepnie, pod kontrolg fluoroskopowa, ostroznie doprowadzi¢ go
przez naczynia obwodowe po prowadniku do zmiany.
Przestroga: Nie nalezy wprowadzaé prowadnika lub cewnika, jesli jest wyczuwalny opor, bez uprzedniego ustalenia przyczyny
oporu i jej usuniecia.

4. Ostroznie umiescic balon w zmianie, korzystajgc z 2 znacznikow radiocieniujacych umieszczonych pod balonem, jako punktow
referencyjnych umozliwiajgcych precyzyjne umieszczenie balonu wzgledem zmiany docelowej. Balony o rozmiarze 2200 mm
sg wyposazone w 2 dodatkowe znaczniki radiocieniujgce, umiejscowione na srodku balonu.
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5. Jesli nie jest mozliwe przejscie wybranym cewnikiem rozszerzajgcym przez zwezenie, nalezy wstepnie rozszerzyé zmiane za
pomocg cewnika o mniejszej Srednicy, aby umozliwi¢ przeprowadzenie cewnika rozszerzajgcego o wtasciwym rozmiarze.

Uwaga: Aby unikngé¢ zatamania, wprowadzaé cewnik powoli, niewielkimi odcinkami, dopdki proksymalny koniec prowadnika nie
wysunie sig z cewnika.

6.6 Napetnianie balonu
1. Przed napetnieniem balonu upewnic sig, ze z cewnika oraz urzadzenia do napetniania zostaty usuniete wszystkie pecherzyki
powietrza.

2. Otworzy¢ kranik urzadzenia do napetniania. Stopniowo napetni¢ balon tak, aby poszerzy¢ zmiane do $rednicy wyliczonej na
podstawie tabeli podatnosci.

3. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, Srednica napetnionego balonu powinna by¢ w przyblizeniu rowna Srednicy
naczynia bezposrednio przed i za zwezeniem.

Przestroga: Nie napetnia¢ balonu do cisnienia RBP wigcej niz 10 razy.
4. Utrzymac state cisnienie przez okoto 30 sekund.
Przestroga: Nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP).
Uwaga: Omawiane urzadzenie zostato poddane probie laboratoryjnej przy uzyciu systemu obwodowego stentu samorozprezalnego

Protégé™ EverFlex™ (firmy Medtronic). Wszystkie stenty powinny by¢ rozprezane zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami
uzytkowania producenta.

6.7 Oproéznianie i wyjmowanie balonu

Przestroga: Wieksze modele cewnika do PTA Pacific Plus moga cechowac sie dtuzszym czasem oprézniania. Szczegodlnie dotyczy
to cewnikow z dtugim trzonem.

1. Oprdézni¢ balon zgodnie ze standardowa procedurg PTA. Przytozy¢ podcisnienie do balonu i utrzymywac je przez co najmniej
60-120 sekund. Korzystajac z fluoroskopii upewnic sie, ze balon zostat catkowicie oprézniony, a nastepnie ostroznie wyciagna¢
cewnik z naczynia.

2. Ostroznie wyjac oprozniony balon z koszulki naczyniowej, utrzymujac podcisnienie.

3. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze wszystkimi tego typu urzadzeniami nalezy
postepowac i utylizowac je zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi.

7 Utylizacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzadzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

8 Sposdéb dostarczania

Dostarczony cewnik do PTA Pacific Plus jest jatowy i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany
tlenkiem etylenu i pozostanie sterylny, pod warunkiem ze opakowanie nie zostanie otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga: Nie uzywac, jesli opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub uszkodzone.

9 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu bez dostepu Swiatta stonecznego.

Nie przechowywac cewnikdw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujgcego lub Swiatta ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy zarzadzac tak, aby urzadzenie zostato
uzyte przed uptywem jego terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

10 Wytaczenie gwarancji
Uwaga: Niniejsze wytgczenie gwarancji nie ma zastosowania w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegétowe 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
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy 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 wtdrne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
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z tytutu takich szkéd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposob. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy
ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes¢ 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
waznos¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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1 Descricao

O cateter para PTA Pacific Plus € um cateter de baldo periférico OTW (over the wire — sobre o fio), especificamente concebido para
angioplastia transluminal percutanea (PTA) em segmentos vasculares estenosados. O cateter OTW é utilizado para conduzir o balao
até ao segmento vascular estenosado. O baldo é depois insuflado para dilatar o vaso.

O cateter & um dispositivo de lumen duplo coaxial. O limen identificado como “WIRE” é o lumen central do cateter, que termina na
extremidade distal. Este lumen é utilizado para passar o cateter sobre um fio-guia com um didmetro externo maximo de 0,46 mm
(0,018 in [pol.]). O lumen identificado como “BALLOON” é o lumen de insuflagdo do baléo, que é utilizado para insuflar e desinsuflar
o baldo de dilatagdo com uma mistura de meio de contraste e soro fisiologico.

Consulte o quadro de conformidade incluido na embalagem do cateter para verificar os didmetros dos baldes a determinadas
pressdes. O cateter para PTA Pacific Plus esta disponivel em diferentes tamanhos de balédo e é fornecido com um revestimento
hidrofilico. O comprimento do baldao vem especificado na etiqueta da embalagem.

O cateter para PTA Pacific Plus n&o contém latex de borracha natural. Contudo, durante o processo de fabrico, montagem ou
embalamento, o sistema podera ter um contacto acidental com materiais, instrumentos ou equipamento que contenha ou tenha
estado em contacto com latex.

2 Finalidade prevista

A finalidade prevista do cateter para PTA Pacific Plus é restabelecer a paténcia dos lumenes e o fluxo sanguineo para as artérias
periféricas ou através de fistulas arteriovenosas de didlise nativas.

O cateter para PTA Pacific Plus ndo se destina a ser utilizado em contacto direto com o coragdo nem com o sistema circulatério
central.
2.1 Populacao de doentes a que se destina

O cateter para PTA Pacific Plus destina-se a melhorar e manter o didmetro luminal em doentes que estdo em risco de sofrer oclusao
ou restenose apds angioplastia transluminal percutanea em artérias periféricas ou que tém lesdes obstrutivas em fistulas
arteriovenosas de didlise nativas.

Este dispositivo ndo foi testado numa populagéo pediatrica.

2.2 Indicacoes de utilizacao

O cateter para PTA Pacific Plus destina-se a ser utilizado na dilatagcdo de estenoses das artérias iliacas, femorais, iliofemorais,
popliteas e infrapopliteas, bem como no tratamento de lesbes obstrutivas em fistulas arteriovenosas de didlise nativas.

2.3 Contraindicacoes

O cateter esta contraindicado para utilizagdo em artérias coronarias ou na neurovasculatura. Esta igualmente contraindicado quando
o fio-guia ndo conseguir atravessar a lesdo-alvo.

2.4 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do tratamento de estenoses em artérias periféricas ou de lesdes obstrutivas em fistulas arteriovenosas de
didlise nativas com o cateter para PTA Pacific Plus incluem os seguintes:

¢ Restabelecimento da paténcia dos Iimenes e do fluxo sanguineo para resolver sintomas relacionados com doencgas arteriais
e Melhor qualidade de vida
e Maior mobilidade

O cateter para PTA Pacific Plus foi considerado seguro e eficaz, com prevaléncia dos beneficios clinicos sobre os riscos na populagao
prevista.

Na Tabela 1 e Tabela 2, sdo apresentados dados clinicos que demonstram estes beneficios.’

Tabela 1. Metas funcionais a 1 ano

Taxa (n/N) [IC de 95%)

Estado funcional® melhorado a partir da linha de base 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%)]
Estado funcional preservado a partir da linha de base 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%)]

1 Afonte dos dados é o registo da Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI) de procedimentos vasculares realizados entre julho
de 2018 e agosto de 2021 por 540 médicos em 188 centros participantes, nos Estados Unidos da América. Um total de 70 doentes e 83 artérias
foram tratados por angioplastia transluminal percutanea (PTA) com o cateter para PTA Pacific Plus como o unico dispositivo utilizado para o
tratamento da doenca arterial periférica. Estavam disponiveis dados de acompanhamento a um ano relativos a 22 doentes e havia dados
pertinentes dos beneficios clinicos em 17 ou 18 destes doentes, dependendo da meta apresentada acima.
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Tabela 1. Metas funcionais a 1 ano (continuagao)

Taxa (n/N) [IC de 95%)]

Estado em deambulagéoP melhorado a partir da linha de base | 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%)]
Estado em deambulagéo preservado a partir da linha de base |70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
Escala de Rutherford melhorada = 1 a partir da linha de base 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]
Escala de Rutherford preservada a partir da linha de base 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

@ As categorias do estado funcional (do pior para o melhor) sdo cuidados assistidos, cuidados auténomos, trabalhos leves e fungdo completa.

b As categorias do estado de deambulagao (do melhor para o pior) sdo acamado, apenas cadeira de rodas, deambulagdo com assisténcia,
deambulagéo com prétese e deambulagéo total.

Tabela 2. Estimativa Kaplan-Meier? de paténcia primaria a 1 ano

Estimativa = SE (N em risco) [IC de 95%]
Paténcia primaria da artéria tratada 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

a Estimativa Kaplan-Meier da paténcia primaria a um ano a partir do numero em risco inicial de 83 artérias. A paténcia primaria é definida como
liberdade de estenose com limitagdo de fluxo ou ocluséo sem revascularizagao cirurgica ou de intervencao na leséo tratada no seguimento do
procedimento de PTA inicial.

2.5 Utilizadores previstos

Os procedimentos de angioplastia transluminal percutanea com o cateter para PTA Pacific Plus devem ser efetuados apenas por
médicos que tenham experiéncia em técnicas de intervencao no sistema vascular.

O dispositivo sé deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

2.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O cateter para PTA Pacific Plus trata oclusdes ou lesbes em artérias periféricas ou em fistulas de didlise nativas. O baldo é insuflado
até ao didmetro predeterminado e exerce uma for¢ca constante e suave orientada para fora, de modo a estabelecer a paténcia.

3 Avisos
e Para reduzir o risco potencial de leséo dos vasos, o didmetro insuflado do baldo devera ser aproximado do didmetro do vaso
imediatamente proximal e distal & estenose.
e Quando exposto ao sistema vascular, o cateter devera ser manipulado sob observagao fluoroscopica de alta qualidade.

e N&o manipule o baldo para PTA num estado insuflado. A posicao do balao para PTA sé podera ser alterada com o fio-guia
colocado.

e Caso encontre resisténcia durante a manipulagéo, determine a respetiva causa utilizando fluoroscopia, mapeamento ou
angiografia de subtracgao digital (DSA) antes de deslocar o cateter para tras ou para a frente.

e Em nenhuma circunsténcia deve o fio-guia ser deslocado durante a insuflagéo do balao.
¢ O baldo deve ser completamente desinsuflado antes de remover o cateter do sistema vascular.

* Na&o exceda a pressédo de rutura nominal (RBP). A pressao de rutura nominal baseia-se nos resultados dos testes in vitro.
Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de monitorizagéo da pressao para evitar uma pressurizagcao excessiva. Durante a
insuflagéo, ao exceder a pressao de rutura nominal, pode causar a rutura do baléo.

e Utilize uma mistura de 1:1 ou 1:3 de meio de contraste e soro fisiolégico para encher o baldo. (Foi demonstrado que uma relagéo
de 1:3 proporciona tempos de insuflagdo/desinsuflagao do baldo mais rapidos.) Nunca utilize ar nem qualquer outra substancia
gasosa para insuflar o baldo.

e Utilize o cateter antes da data de validade indicada na embalagem.
* Na&o exponha a solventes orgénicos (tal como o alcool), radiagéo ionizante ou raios ultravioleta.

e O comprimento da bainha introdutora devera ser adequado para proporcionar o suporte necessario e ser compativel com as
caracteristicas do cateter para PTA indicadas na etiqueta da embalagem.

4 Precaucoes

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagéo unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A
reutilizagcao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um
risco de contaminacéo, o que podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.

e Utilize uma bainha introdutora com uma compatibilidade em unidades French igual ou superior a indicada na etiqueta. A
utilizagéo de uma bainha introdutora inapropriada pode afetar o avango ou a recuperagao do cateter.

e Antes da introdugao do cateter de dilatagéo por baldao, o doente devera receber uma terapéutica adequada com farmacos
(anticoagulantes, vasodilatadores, etc.) de acordo com os protocolos padrao de PTA.
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Nota: Utilize uma terapéutica anticoagulante adequada para prevenir ou reduzir a trombose do dispositivo, uma vez que este
dispositivo néo foi testado na auséncia de anticoagulagéo.

Manuseie o cateter com cuidado para evitar possiveis danos. N&o utilize um cateter que esteja danificado.

Para minimizar a possivel introdugao de ar no sistema, antes de continuar, verifique com atencao se as ligagdes do cateter estdo
apertadas, através da aspiracao e irrigagaéo do sistema.

O cateter para PTA Pacific Plus deve ser utilizado com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas, devido a
natureza abrasiva destas lesdes.

Antes do tratamento, devem ser identificadas reag¢des alérgicas ao meio de contraste.

Os requisitos técnicos gerais para a insercao de cateteres deverao ser sempre observados. Isto inclui a irrigagéo dos
componentes com soro isotdnico esterilizado antes da utilizagdo, bem como a heparinizagéo sistémica profilatica habitual.
As aplicagdes dos cateteres variam. Selecione a técnica a utilizar com base no estado do paciente e na experiéncia do
intervencionista.

O didmetro méaximo do fio-guia ndo pode exceder 0,46 mm (0,018 in [pol.]). Determinados revestimentos dos fios-guia poderao
aumentar a friccao entre o fio-guia e o cateter.

5 Efeitos adversos

As complicagdes associadas a utilizagcao do cateter para PTA Pacific Plus s&o semelhantes as complicagcbes associadas aos
procedimentos de PTA padrdo. As possiveis complicagdes poderao incluir, entre outras:

Relacionadas com a punc¢éao:

Fistula arteriovenosa

Hematoma local

Hemorragia local

Infecdes locais

Episddios tromboembdlicos locais ou distais
Pseudoaneurisma

Trombose

Relacionadas com a dilatac&o:

Reoclusdo aguda que necessita de intervengao cirurgica
Dissecc¢éao na parede ou fistula da artéria dilatada
Perfuracéo da parede arterial

Espasmos prolongados

Restenose da artéria dilatada

Ocluséo total da artéria periférica

Relacionadas com a angiografia:

Reacao alérgica ao meio de contraste
Arritmias

Morte

Reacdes a medicamentos

Endocardite

Hipotensao

Dor e sensibilidade

Sepsia/infegéo

Deterioragéo hemodinamica a curto prazo
Embolizagao sistémica

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade
competente ou organismo regulador aplicavel.

6 Instrucoes de utilizacao
6.1 Preparacao do dispositivo de insuflacao

Prepare o dispositivo de insuflacdo de acordo com as instru¢des do fabricante.
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6.2 Selecao do cateter

1. O tamanho nominal do baléo tem de ser igual ou inferior ao didmetro interno da artéria proximal e distal a leséo.

2. Caso nao seja possivel atravessar a estenose com o cateter pretendido, utilize um cateter de didametro inferior para pré-dilatar
a lesao, de forma a facilitar a passagem de um cateter de tamanho mais adequado.

6.3 Técnica de preparacao
Atencao: Evite manipular o cateter durante a remocao da embalagem e a irrigag@o do lumen do fio-guia.
1. Antes da utilizagéo, examine a unidade cuidadosamente para verificar se o cateter ou a embalagem esterilizada n&o sofreram
quaisquer danos durante o transporte.
2. O cateter ¢ embalado numa espiral de protegdo. Retire-o cuidadosamente da espiral de protecgao.
3. Depois de humedecer a bainha de prote¢do do baldo com uma solugéo de soro fisioldgico, retire cuidadosamente a bainha de
protecao do baldo sem danificar o bal&o.

Atencao: Nao utilize com os meios de contraste Lipiodol ou Ethiodol ou com qualquer outro meio de contraste do mesmo tipo que
incorpore os componentes destes agentes.

6.4 Para deslocar o ar
1. Irrigue o lumen do fio-guia, ligando uma seringa cheia com soro fisiolégico. Irrigue até enxaguar o lumen do fio-guia com o
liquido, na extremidade distal do cateter.

2. Ligue uma seringa com meio de contraste ao Conector Luer, localizado no conector proximal do cateter, e aplique presséo
negativa durante cerca de 15 segundos até deixar de visualizar bolhas na solugédo do meio de contraste. Reponha a pressao
atmosférica, deixando o meio de contraste fluir para o interior do limen do cateter. Retire a seringa, deixando um menisco de
meio de contraste no conector do lumen do baléo.

3. Retire as bolhas de ar do dispositivo de insuflagédo, de acordo com as instrugcdes do fabricante.
4. Utilizando a valvula reguladora, ligue o dispositivo de insuflagéo ao cateter. Nao permita a entrada de ar no sistema.
Nota: O cateter para PTA Pacific Plus é fornecido com um revestimento hidrofilico. Antes de introduzir o cateter, ative o revestimento

através da imersao do cateter em soro fisioldgico normal durante cerca de 5 segundos ou limpando o seu eixo com uma gaze
saturada com soro fisiolégico.

Atencao: Nao limpe a superficie do cateter com uma gaze seca.

6.5 Técnica de insercao
Nota: O acesso ao vaso deve estar suficientemente desobstruido ou recanalizado para prosseguir com a intervencao.
1. Caso o fio-guia ainda n&o tenha sido posicionado no local da lesédo, sob fluoroscopia, introduza um fio-guia de 0,46 mm
(0,018 in [pol.]) ou de 0,36 mm(0,014 in [pol.]) no local da leséo, de acordo com as técnicas de PTA padrao.
2. Insira a extremidade proximal do fio-guia na extremidade distal do cateter.

3. Introduza cuidadosamente o cateter através da bainha introdutora e, sob orientagcéo fluoroscépica, faga-o avangar com
cuidado através da vasculatura periférica, acompanhando o fio-guia na direcéo da lesao.

Atencao: Se sentir resisténcia, ndo avance o fio-guia ou o cateter sem primeiro determinar a causa da resisténcia e adotar a
medida de correcéo apropriada.

4. Posicione o baldo cuidadosamente no interior da lesao, utilizando os 2 marcadores radiopacos localizados por baixo do balao
como pontos de referéncia para uma colocacgéo precisa através da les@o-alvo. No caso de baldes =200 mm, ha 2 marcadores
radiopacos adicionais no centro do baléo.

5. Casonao seja possivel atravessar a estenose com o cateter de dilatag&o pretendido, utilize um cateter de didmetro inferior para
pré-dilatar a leséo e facilitar a passagem de um cateter de dilatacao de tamanho mais adequado.

Nota: Para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até que a extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

6.6 Insuflacao do balao

1. Antes de insuflar o baléo, certifique-se de que todas as bolhas de ar sdo removidas do cateter e do dispositivo de insuflagdo.

2. Abra a valvula reguladora no dispositivo de insuflagdo. Insufle gradualmente o baldo para dilatar a leséo até ao diametro
calculado, de acordo com o quadro de conformidade.

3. Para reduzir o risco potencial de les&o dos vasos, o didmetro insuflado do baldo devera ser aproximado do didmetro do vaso
imediatamente proximal e distal a estenose.

Atencao: Nao insufle o baldo mais de 10 vezes a pressao de rutura nominal (RBP).
4. Aplique uma pressao constante durante cerca de 30 segundos.
Atencao: Nao exceda a pressao de rutura nominal (RBP).
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Nota: Este dispositivo foi testado em bancada com o sistema de stent periférico autoexpansivel Protégé™ EverFlex™ (Medtronic).
Todos os stents devem ser abertos de acordo com as indicagdes e instru¢des de utilizagédo do fabricante.

6.7 Desinsuflacdo do baldo e remocéao

Atencao: Os modelos de tamanho maior do cateter para PTA Pacific Plus poderéo apresentar tempos de desinsuflagdo mais lentos,
particularmente no caso de eixos do cateter compridos.

1. Desinsufle o baldo em conformidade com os procedimentos de PTA padrdo. Aplique uma presséo negativa no baléo durante
pelo menos 60-120 segundos. Sob fluoroscopia, certifique-se de que o baldo esta totalmente vazio antes de remover
cuidadosamente o cateter do vaso.

2. Remova cuidadosamente o balédo desinsuflado do introdutor ao mesmo tempo que mantém uma presséo negativa.

3. Apos a utilizagdo, este produto podera representar um perigo bioldgico potencial. Manuseie e elimine todos estes dispositivos
de acordo com a pratica médica aceites e 0s regulamentos e leis locais, regionais e nacionais aplicaveis.

7 Eliminacao do dispositivo

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados
com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

8 Apresentacao

O cateter para PTA Pacific Plus é fornecido esterilizado e destina-se a uma unica utilizagéo. O cateter foi esterilizado com gas de 6xido
de etileno e permanecera esterilizado desde que a respetiva embalagem seja mantida fechada e isenta de danos. Utilize o produto
antes da data de validade. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Atencao: Nao o utilize se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

9 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

Nao guarde cateteres emlocais onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta. Faga
arotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja utilizado antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

10 Renuncia de garantia
Nota: Esta renuncia de garantia ndo se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo considerados como parte integrante
desta renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢des cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer
controlo sobre as condigdes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
eimplicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequagao aum
fim especifico. A Medtronic néo sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagc&o, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacéo 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 representagéo ou garantia relativas ao produto.

As exclusbes e limitagdes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagées obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia 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 renuncia de garantia nao
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia nao
contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Descriere

Cateterul ATP Pacific Plus este un cateter cu balon periferic pe fir de ghidare (OTW) destinat angioplastiei transluminale percutanate
(ATP) in segmente de vase sanguine stenozate. Cateterul OTW este utilizat pentru a ghida balonul catre segmentul vascular stenozat.
Apoi, balonul este umflat pentru a dilata vasul.

Cateterul este un dispozitiv coaxial cu doua lumene. Lumenul marcat cu ,WIRE” (,FIR”) este lumenul central al cateterului, care se
termina la varful distal. Acest lumen este utilizat pentru trecerea cateterului peste un fir de ghidare cu diametru exterior maxim de
0,018 in (0,46 mm). Lumenul marcat cu ,,BALOON” (,BALON") este lumenul pentru umflarea balonului, care este utilizat pentru
umflarea si dezumflarea balonului de dilatare cu un amestec de substanta de contrast si ser fiziologic.

Pentru diametrele balonului la presiuni prestabilite, consultati diagrama de conformitate inclusa in ambalajul cateterului. Cateterul
ATP Pacific Plus este disponibil cu diverse dimensiuni ale balonului si este furnizat cu un strat hidrofil. Lungimea balonului este
specificata pe eticheta de pe ambalaj.

Cateterul ATP Pacific Plus nu contine latex din cauciuc natural. Cu toate acestea, este posibil ca, in cadrul procesului de fabricare, de
asamblare sau de ambalare, sistemul sa intre accidental in contact cu materiale, instrumente sau echipamente care contin sau vin
in contact cu latex.

2 Scopul indicat

Scopul indicat al cateterului ATP Pacific Plus este de a restabili permeabilitatea lumenului si curgerea sangelui catre arterele
periferice, sau prin fistule arteriovenoase de dializa native.

Cateterul ATP Pacific Plus nu trebuie utilizat Tn contact direct cu inima sau sistemul circulator central.

2.1 Populatia de pacienti careia ii este destinat

Cateterul ATP Pacific Plus este destinat pentru imbunatatirea si mentinerea diametrului luminal la pacientii cu risc de inchidere sau
restenozare in urma interventiei de angioplastie transluminala percutanata pe arterele periferice sau care au leziuni obstructive in
fistule arteriovenoase de dializa native.

Acest dispozitiv nu a fost testat la populatie pediatrica.

2.2 Indicatii de utilizare

Cateterul ATP Pacific Plus este destinat dilatarii stenozelor arterelor iliaca, femurald, iliofemurala, poplitee si infrapoplitee si tratarii
leziunilor obstructive ale fistulelor arteriovenoase de dializa native.

2.3 Contraindicatii

Cateterul este contraindicat pentru utilizare n arterele coronare sau in neurovascularizatie. Cateterul este, de asemenea,
contraindicat atunci cand firul de ghidare nu poate traversa leziunea-tinta.

2.4 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale tratarii stenozelor din arterele periferice sau a leziunilor obstructive ale fistulelor arteriovenoase de dializa native
cu cateterul ATP Pacific Plus includ urmatoarele:

* Restabilirea permeabilitatii lumenului si a fluxului sangvin pentru rezolvarea simptomelor legate de bolile arteriale
« Imbunatatirea calitatii vietii
* Cresterea mobilitatii

Conform constatarilor, cateterul ATP Pacific Plus este sigur si eficient, beneficiile clinice aduse de acesta depasind riscurile pe
segmentul tinta de populatie.

Datele clinice care demonstreaza aceste beneficii sunt prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2 mai jos.’

Tabelul 1. Criterii finale de evaluare functionale la 1 an

Rata (n/N) [Ii 95%)]

Status functional® imbunatatit fata de momentul initial 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
Status functional conservat de la momentul initial 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%]

' Datele provin din registrul de proceduri vasculare Vascular Quality Initiative (VQI) al Societétii de Chirurgie Vasculara (Society of Vascular
Surgery) si se refera la procedurile efectuate intre iulie 2018 si august 2021 de 540 de medici de la 188 de centre participante din Statele Unite
ale Americii. in total, la 70 de pacienti si 83 de artere s-a efectuat tratamentul prin angioplastie transluminala percutanata (ATP), cateterul ATP
Pacific Plus fiind unicul dispozitiv utilizat pentru tratamentul bolii arteriale periferice. Au fost disponibile datele de la urmarirea de dupa un an a
22 de pacienti, si au fost disponibile date pertinente pentru beneficiile clinice in cazul a 17 sau 18 din acesti pacienti, in functie de criteriul final
de evaluare indicat mai sus.
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Tabelul 1. Criterii finale de evaluare functionale la 1 an (continuare)

Rata (n/N) [Ii 95%]
Status ambulatoriu® imbunatatit fatd de momentul initial 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]
Status ambulatoriu conservat de la momentul initial 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
Clasificarea Rutherford imbunatatita cu > 1 clasa fata de momen- | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%)]
tul initial
Clasificarea Rutherford conservata de la momentul initial 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

a Categoriile statusului functional (de la cel mai prost la cel mai bun) sunt: ingrijire asistata, capacitate de a se ingriji personal, activitéti usoare si
functionare completa.

b Categoriile statusului ambulatoriu (de la cel mai prost la cel mai bun) sunt: imobilizare la pat, deplasare numai in scaun cu rotile, mers cu asistenta,
mers cu protezd si capacitate ambulatorie completa.

Tabelul 2. Estimarea Kaplan-Meier? a permeabilitatii complete la 1 an

Estimare = ES (N cu risc) [Ii 95%)]
Permeabilitatea primara a arterei tratate 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

a Estimarea Kaplan-Meier a permeabilitatii primare la un an, dintr-un numar initial de 83 de artere cu risc. Permeabilitatea primara este definita drept
absenta stenozei limitatoare de flux sau a ocluziei, fara revascularizare chirurgicala sau interventionala la nivelul leziunii tratate dupa procedura
ATP initiala.

2.5 Utilizatori vizati

Procedurile de angioplastie transluminala percutanata pe cateter ATP Pacific Plus trebuie sa fie efectuate numai de catre medici cu
experienta in tehnici de interventie la nivelul sistemului vascular.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

2.6 Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Cateterul ATP Pacific Plus trateaza ocluziile sau leziunile de la nivelul arterelor periferice sau al fistulelor de dializa native. Balonul este
umflat pana la diametrul sau predeterminat si exercita o forta blanda, constanta, catre exterior, pentru restabilirea permeabilitatii.

3 Avertismente

e Pentru areduce potentialul de vatamare a vasului sanguin, diametrul balonului umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul
vasului din zonele imediat proximala si distala ale stenozei.

¢ Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, trebuie manipulat sub observare fluoroscopica de inalta calitate.

¢ Nu manipulati balonul pentru ATP atunci cand este umflat. Pozitia balonului pentru ATP poate fi modificata numai cu firul de
ghidare in pozitie.

* Daca intdmpinati rezistenta in timpul manipularii, stabiliti cauza prin fluoroscopie, prin stabilire a traseului sau prin angiografie cu
substractie digitala (ASD) inainte de deplasarea cateterului ihainte sau inapoi.

* Firul de ghidare nu trebuie miscat in niciun caz in timpul umflarii balonului.

« Tnaintea scoaterii cateterului din sistemul vascular, balonul trebuie s fie complet dezumflat.

* Nu depasiti presiunea nominala de rupere (PNR). Presiunea nominalé de rupere se bazeaza pe rezultatele testarii in vitro. Se
recomanda utilizarea unui dispozitivde monitorizare a presiunii pentru a preveni presurizarea excesiva. Umflarea balonului peste
presiunea nominala de rupere poate cauza spargerea acestuia.

e Pentru umplerea balonului, utilizati un amestec de substanta de contrast si ser fiziologic 1:1 sau 1:3. (A fost demonstrat ca un
raport 1:3 determind durate mai scurte de umflare/dezumflare a balonului.) Nu utilizati niciodata aer sau orice mediu gazos pentru
a umfla balonul.

o Utilizati cateterul inainte de data de expirare inscriptionata pe ambalaj.
* Nu expuneti la solventi organici (de exemplu, alcool), radiatii ionizante sau lumina ultravioleta.

¢ Lungimea tecii de introducere trebuie sa fie adecvata pentru sustinerea necesara, si trebuie sa fie compatibila cu caracteristicile
cateterului ATP indicate pe eticheta de pe ambalaj.

4 Precautii

» Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea unrisc de
contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

e Utilizati o teaca de introducere cu o compatibilitate French egala sau mai mare cu cea indicata pe eticheta. Utilizarea unei teci de
introducere inadecvate poate afecta avansarea sau retragerea cateterului.
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inainte de inserarea cateterului cu balon de dilatare, se va administra pacientului o terapie medicamentoasa adecvata
(anticoagulante, vasodilatatoare etc.) conform protocoalelor standard pentru ATP.

Nota: Utilizati anticoagularea corespunzatoare pentru a preveni sau a reduce tromboza asociata cu dispozitivul, deoarece acest
dispozitiv nu a fost testat in absenta anticoagularii.

Manipulati cu atentie cateterul pentru a evita posibila deteriorare a acestuia. Nu utilizati un cateter deteriorat.

Pentru a minimiza posibilitatea introducerii de aer in sistem, inainte de a incepe procedura, acordati maxima atentie intretinerii
etanseitatii conexiunilor cateterului in timpul aspirarii si purjarii sistemului.

Dati dovada de mare atentie atunci cand utilizati cateterul ATP Pacific Plus in proceduri cu leziuni calcificate cauzate de natura
abraziva a acestora.

Inainte de inceperea tratamentului, identificati reactiile alergice la substanta de contrast.

Trebuie respectate intotdeauna cerintele tehnice generale pentru introducerea cateterului. Acestea includ spalarea
componentelor cu ser fiziologic steril izotonic inainte de folosire si heparinizarea sistemica profilactica obisnuita.

Aplicatiile cateterului sunt diverse. Selectati tehnica utilizata in functie de starea pacientului si de experienta medicului
interventionist.

Diametrul maxim al firului de ghidare nu trebuie sa depadseasca 0,018 in (0,46 mm). Anumite Tnvelisuri ale firelor de ghidare pot
conduce la frictiune crescuta intre firul de ghidare si cateter.

5 Efecte adverse

Complicatiile asociate utilizarii cateterului ATP Pacific Plus sunt similare celor asociate procedurilor ATP standard. Posibilele
complicatii pot include, insa nu se limiteaza la:

Asociate cu punctia:

fistula arteriovenoasa

hematoame locale

hemoragii locale

infectii locale

episoade tromboembolice locale sau distale
pseudoanevrism

tromboza

Asociate cu dilatarea:

reocluzie acuta care necesita interventie chirurgicala
disectie a peretelui arterei dilatate sau a fistulei
perforare a peretelui arterial

spasme prelungite

restenozare a arterei dilatate

ocluzie totala a arterei periferice

Asociate cu angiografia:

reactie alergica la substante de contrast
aritmie

deces

reactii la medicamente

endocardita

hipotensiune

dureri si sensibilitati

sepsie/infectie

insuficientd hemodinamica pe termen scurt
embolizare sistemica

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.

6 Instructiuni de utilizare
6.1 Pregatirea dispozitivului de umflare

Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.
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6.2 Selectarea cateterului
1. Dimensiunea nominala a balonului trebuie aleasa astfel incat sa fie mai mica sau egala cu diametrul interior al arterei, proximal
si distal fata de locul leziunii.

2. Daca stenoza nu poate fi traversata cu cateterul de dilatare dorit, utilizati un cateter de diametru mai mic pentru a predilata
leziunea si a facilita trecerea unui cateter de dimensiune adecvata.

6.3 Tehnica de pregatire
Atentie: Evitati manipularea cateterului in timpul scoaterii din ambalaj si al spalarii lumenului firului de ghidare.
1. Tnainte de utilizare, examinati cu atentie ansamblul pentru a verifica dacd ambalajul steril sau cateterul nu s-a deteriorat in cursul
transportului.
2. Cateterul este ambalat intr-o spirala de protectie. Scoateti cateterul cu atentie din inelul protector.
3. Dupa umezirea tecii de protectie a balonului cu ser fiziologic, indepartati cu grija teaca de protectie a balonului fara a deteriora
balonul.

Atentie: Nu utilizati dispozitivul cu substanta de contrast Lipiodol sau Ethiodol ori cu alte substante de contrast care incorporeaza
componentele acestor agenti.

6.4 Pentru eliminarea aerului
1. Spalati lumenul firului de ghidare prin conectarea unei seringi umplute cu ser fiziologic. Efectuati spalarea pana cand lichidul
iese din lumenul firului de ghidare la varful distal al cateterului.

2. Conectati o seringa care contine substanta de contrast la conectorul Luer amplasat la racordul proximal al cateterului si aplicati
0 presiune negativa aproximativ 15 secunde, pana cand nu mai apar bule in solutia de substanta de contrast. Reveniti la
presiunea atmosferica pentru a permite substantei de contrast sa curga prin lumenul cateterului. Indepartati seringa pastrand
in racordul lumenului balonului un menisc de substanta de contrast.

3. Eliminati bulele de aer din dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.
4. Utilizand robinetul de inchidere, atasati dispozitivul de umflare la cateter. Nu permiteti patrunderea aerului in sistem.

Nota: Cateterul ATP Pacific Plus este furnizat cu un strat hidrofil. inainte de introducerea cateterului, activati stratul hidrofil scufundand
cateterul in ser fiziologic normal timp de aproximativ 5 secunde sau stergand axul cateterului cu tifon saturat in ser fiziologic.

Atentie: Nu stergeti suprafata cateterului cu tifon uscat.

6.5 Tehnica de introducere
Nota: Zona de acces la vasul sanguin trebuie sa fie suficient de accesibila sau suficient de recanalizata pentru a continua interventia.
1. Daca nu a fost pozitionat deja un fir de ghidare prin leziune, introduceti, sub control fluoroscopic, un fir de ghidare de 0,018 in
(0,46 mm) sau de 0,014 in (0,36 mm) prin leziune in conformitate cu tehnicile standard pentru ATP.
2. Introduceti capatul proximal al firului de ghidare in varful distal al cateterului.

3. Introduceti cu atentie cateterul prin teaca dispozitivului de introducere si, sub ghidare fluoroscopica, avansati-l cu grija prin
vascularizatia periferica urmand firul de ghidare catre leziune.

Atentie: Nu avansati cu firul de ghidare sau cateterul daca intdmpinati rezistenta, fara sa stabiliti mai intai cauza acestei
rezistente si sa luati masuri de remediere.

4. Pozitionati cu atentie balonul in leziune utilizadnd cele 2 marcaje radioopace amplasate sub balon ca puncte de referinta pentru
pozitionarea precisa de-a lungul leziunii-tinta. Pentru baloanele 2200 mm, exista 2 marcaje radioopace suplimentare pe centrul
balonului.

5. Daca stenoza nu poate fi traversata cu cateterul de dilatare dorit, utilizati un cateter de diametru mai mic pentru a predilata
leziunea si a facilita trecerea unui cateter de dilatare de dimensiune mai adecvata.

Nota: Pentru a evita curbarea, avansati cateterul lent, cu incrementuri mici, pana ce capatul proximal al firului de ghidare iese din
cateter.

6.6 Umflarea balonului

1. Asigurati-va ca, inainte de umflarea balonului, au fost eliminate toate bulele de aer din cateter si din dispozitivul de umflare.

2. Deschideti robinetul de inchidere de pe dispozitivul de umflare. Umflati balonul treptat pentru dilatarea leziunii la diametrul
calculat, conform diagramei de conformitate.

3. Pentru a reduce potentialul de vatamare a vasului sanguin, diametrul balonului umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu
diametrul vasului din zonele imediat proximala si distala ale stenozei.

Atentie: Nu umflati balonul la o valoare mai mare de 10 ori presiunea nominala de rupere (PNR).
4. Aplicati o presiune constanta timp de aproximativ 30 de secunde.
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Atentie: Nu depasiti presiunea nominala de rupere (PNR).

Nota: Dispozitivul in cauza a fost testat pe bancul de proba impreuna cu sistemul de stent periferic auto-expandabil Protégé™
EverFlex™ (Medtronic). Toate stenturile trebuie amplasate in conformitate cu indicatiile producatorului si cu instructiunile de utilizare.

6.7 Dezumflarea si scoaterea balonului

Atentie: Modelele mai mari ale cateterului ATP Pacific Plus pot avea durate de dezumflare mai mari, in special pe axele lungi ale
cateterului.

1. Dezumflati balonul conform procedurilor standard pentru PTA. Aplicati balonului o presiune negativa timp de cel putin 60-120
de secunde. Inainte de a scoate cu grija cateterul din vasul sanguin, asigurati-va, sub fluoroscopie, ca balonul este dezumflat
complet.

2. Scoateti cu grija balonul dezumflat din dispozitivul de introducere mentinand presiunea negativa.

3. Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un eventual pericol ecologic. Manipulati dispozitivul si scoateti-1 din uz in conformitate
cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementarile locale, regionale si nationale aplicabile.

7 Eliminarea dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

8 Mod de livrare

Cateterul ATP Pacific Plus este livrat steril si destinat unei singure intrebuintari. Este sterilizat cu oxid de etilena gazos si va raméane
steril atat timp cat ambalajul este inchis si nedeteriorat. Utilizati produsul inainte de data de expirare. Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat.

Atentie: Nu utilizati dacd ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

9 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 incét dispozitivul sa fie utilizat Thainte de data expirarii de pe ambalaj.

10 Declaratie de limitare a garantiei
Nota: Aceasta declaratie de limitare a garantiei nu este valabila in Australia.

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, céat 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 acest produs.

Excluderile si limitérile 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
ilegald sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.
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1 OnucaHue

HareTtep 6annonHbin ana YTA Pacific Plus npeactaBnsaet cobor nepudepuieckuii 6anioHHbIn KaTeTep ¢ 4OCTaBKOM No
nposogHuKy (OTW), cneuyanbHO NpeaHasHavYeHHbIM 415 YPECKOKHOW TPaHC/IIOMUHAIbHOM aHronnacTmku (YTA)
CTEHO3MPOBaHHbIX CErMEHTOB cocyzoB. HateTep ¢ AOCTaBKOM N0 NPOBOAHWMKY NpefHa3HavYeH ansa HanpasieHna 6anioHa K
CTEHO3MPOBaAHHOMY CErMeHTY cocyaa. 3atem 6anioH pasayBatoT A1 pacluMpeHmsa cocyaa.

HarteTep npepctaBnaeT cobom KoakcuasibHOe ABYXMPOCBETHOE YCTPOMCTBO. MNpOoCBET, OTMeYeHHbIN Hagnucbto WIRE
(NPOBOAHMK), ABNAETCA LEeHTpaNbHbIM MPOCBETOM KaTeTepa, KOTOPbIM 3aKaHYMBaEeTCA Ha AUCTaIbHOM KOHLE. OTOT NpocBeT
Mcnonb3yeTca A1A NPOBeAEHUA KaTeTepa No NPOBOAHUKY C MaKCMMaslbHbIM BHELWHMM anameTpom 0,018 in (0,46 mm). MpocBseT,
OTMeYeHHbIM Hagnuebto BALLOON (6an1noH), Mcnonb3yeTca A pasayBaHua 1 CAyBaHUA AWaTalMoOHHOIo 6a11oHa ¢ MOMOLLBIO
CMeCH KOHTPacTHOro BelecTsa U PU3N0I0rMYeCcKoro pacTeopa.

[nA o3HaKoMEHNA ¢ auameTpammn 6a1710HOB NPKU onpedeneHHbIX 3Ha4YEeHUAX AaBaeHUA CM. TabamLy COOTBETCTBUI U3 YNaKOBKU
KateTepa. Haretep 6annoHHbin ana YTA Pacific Plus noctaBnaetca ¢ 6anioHamMu pasinyHbiX pasmepoB U UMeeT ruapodusibHoe
NoKpbITUE. anHa 6anioHa yKasaHa Ha STUKETKE YNaKOoBKMU.

Hartetep 6annoHHbIn gna YTA Pacific Plus He cogepuT HaTypasibHOro atekca. Tem He MeHee, BO BPeMSA U3roTOBAEHMS, CHOPKU
M YNaKOBKM OH MOMET CJly4arHO ConpMKacaTbCa ¢ MaTepvManamu, UHCTPYMeHTamM1 Uan o6opyaoBaHUEM, COAEPHKALLMMU JTAaTEKC
WM COMPUKacaloLWMMUCSA C HUM.

2 lMNpepycmoTpeHHOe Ha3HavYeHue

Hatetep gna YTA Pacific Plus npegHasHayeH gnsa BOCCTaHOBEHUA MPOXOAMMOCTHM NPOCBETa M KPOBOTOKA B NEpPUPEPUHECKNX
apTepusX UM B eCTECTBEHHbIX apTEPUOBEHO3HbIX ANaIM3HbIX PUCTYIax.

Hatetep 6annoHHbIn gnsa YTA Pacific Plus He npegHasHayeH a5 MCNoJib30BaHWsA B HENMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C CEPALEM MU
LeHTPaJIbHOM CUCTEMOM KPOBOOGPALLEHMS.

2.1 Npepnonaraemaa nonynAuMa nayueHToB

Hartetep 6annonHbin ana YTA Pacific Plus npegHasHayeH 4as yBean4eHns Uian CoOXpaHeHus anameTpa npoceeTa y nauneHToB,
NOABEPHEHHBIX PUCKY 3aKPbITUA MW PECTEHO3a NOCE YPECKOKHON TPAHCIIOMUHAIBHOM aHMMONAaCTUKK B NepUdepruyecKnx
apTepuax, UAn y NauMeHTOB C OBCTPYKTUBHBLIMU MOPAKEHHbIMU YHaCTKaMu B €CTECTBEHHbIX apTEPUOBEHO3HbIX ANAIU3HbIX
ducTynax.

MprMeHeHWe 3TOro YCTPOMCTBA HE UCTbITLIBAIOCH B NEAUATPUYECKOM NONYAALMM.

2.2 loKa3aHuA K NPUMEHEHUI0

Hartetep pna YTA Pacific Plus npegHasHayeH gnsa gunaraumm CTEHO30B B NOAB3AOLHON, 6eapeHHOM, NOAB3[0LWHO-6eApEHHON,
NOAKOJIEHHON U MHPPANOAKONEHHOM apTepUsX, a TaKKe ANA NIeYeHUA 06CTPYKTMBHbIX MOPaKEHHbIX y4aCTKOB B €CTECTBEHHbIX
apTEPUOBEHO3HbIX ANANN3HbIX HUCTYNax.

2.3 MpoTtuBONOKasaHUA

HaTteTep NpoTMBONOKAa3aH K MCMO/Ib30BaHUIO B KOPOHAPHbIX apTepusX 1 CoCyAax HepBHOWM cucTeMbl. OH TaKe NPOTUMBOMNOKa3aH
B C/lyyanx, Koraa HanpasAAoLLIMiA NPOBOAHWK HEBO3MOMKHO MPOBECTH Yepes Lie/IeBOM NopameHHbIN YHacToK.

2.4 HnuHuyecKUe npeumMyLLecTBa

JleyeHne CTEHO30B B NepudepPUYECKUX apTEPUAX UK B OOCTPYKTUBHbBIX MOPaEHHbIX Y4aCTHKaX B €CTECTBEHHbIX
apTEPMOBEHO3HbIX AMaNN3HbIX PUCTYNaxX C MOMOLLbIO KaTeTepa 6anioHHoro gasa YTA Pacific Plus okasbiBaeT cnegytoLuyto
K/IMHWUYECKYIO NO/b3Y:

e BoccTaHoBAEHWE NPOXOAMMOCTM NPOCBETA M KPOBOTOKA AJ1 YCTPaHEHUA CUMITOMOB, 06YC/I0OB/IEHHbIX 60/1€3HBI0 apTEPU

* YAayylweHue Ka4yecTBa HU3HU

¢ [loBbiweHME MOOUILHOCTU

YcTaHOBNEHO, YTO KaTeTep 6anoHHbIM ans YTA Pacific Plus aBnsetca 6e3onacHbiM U 9hdEKTUBHBIM, @ €ro KIMHUYECKNE
npevmyLLecTBa NepeBeLLnBaOT PUCKM B NpeanoaraeMomn nonyisumMm naLumMeHToB.

B Ta6/1. 1 v Tab. 2 npefcTaBneHbl KAMHUYECKUE faHHbIe, MOATBEPHAatoLLMe 3Ty NoMb3y.

1 laHHble nonyYeHbl M3 peecTpa MHULMAaTMBbI MO OLEHKe KayecTsa CoCyAMCTbIx BMelaTenscTs (Vascular Quality Initiative, VQI) O6uiectsa
cocyancTon xupyprim (Society of Vascular Surgery), koTopble 66111 npoBeaeHbl 540 Bpadamu ¢ niona 2018 r. no aeryct 2021 r. 8 188
ueHTpax-y4acTHuKax B CLUA. C nomoLbto KateTepa 6anioHHoro ana YTA Pacific Plus, KOTOpbIn ABNANCA €AUHCTBEHHBIM YCTPOMCTBOM,
NPUMEHAEMbIM 415 1eveHnA 3a601eBaHMA NePUDUHECKUX apTEPUIN, MPOBEN YPECKOKHYIO TPAHCIIOMUHA/IbHYI0 aHrnonnacTmky (HTA) Ha 83
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Ta6nuua 1. DyHKLMOHAIbHbIE KOHEYHbIE TOYKM Yepes 1 rog,

YacTtoTta (n/N) [AU 95 %]

ynquueHMe ¢yHI-{LI,MOHaﬂbHOFO COCTOAHMAZ? B CpaBHEHWUU C UcC-
XOA4HbIM YPOBHEM

22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]

CoxpaHeHue hYHHLIMOHAIBHOrO COCTOSAHMSA Ha MCXOAHOM
ypOBHe

38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]

ynquueHMe MOBUIbHOCTUP B CpaBHEHUN C UCXO4HbIM YPDOBHEM

11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]

CoxpaHeHme MOBWMIBHOCTM Ha MCXO4HOM ypoBHE

70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]

Ynyywenue ctagum no Pesepdopay Ha = 1 B cpaBHEHUN C
MCXOAHbIM YPOBHEM

77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]

CoxpaHenue ctagum no Pesepdopay Ha MICXOLHOM YPOBHE

11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]

@ Kateropuu hyHKLMOHAIbHOIO COCTOAHMA (OT HAMXYZLLEro 1O HAWUYHLLIEro) NPeACTaBAT COBGOM NaTPOHaKHbIN YXOA, CAMOCTOATENbHBIN yXOf,
nerkas pa6ota 1 nosHoe GyHKLMOHMPOBaHKeE.

b KaTeropun MoGUALHOCTH (OT HaMXyALLIEN A0 HaUyYLLel): NOCTENbHBIA PEMMM, NepeMeLLEHIUe TONLKO Ha KPeCc/e-KONACKe, NepeMelLeHe ¢
HOCTOpOHHeVI NOMOLLbIO, NepemMeLleHne C NOMOLLbIO BCMOMOraTe/ibHbIX HpMHaAﬂe}HHOCTeVI M NoJIHaA MOBUIBLHOCTb.
Ta6nuuya 2. OueHKa NepBUMYHOIO pacKpbiTUs Yepes 1 rog metogom HannaHa — Meiiepa?
OueHKa = CO (N, nogBepeHHoe pUCHY) [95 % AU]
| 89,8 % = 3,9 % (N = 83) [82,2 %, 97,4 %]

2 OueHKa NepBUYHOro pacKpbITUsA MeTogoM Kannasa — Melepa yepes oauH rof Ha UCXOAHO 83 apTepusx, NOABEPHEHHbIX PUCKY. MNepBryHoe
pacKpbITe ONPeaensaeTca KaK OTCYTCTBME B KOPPEKTUPYEMOM YHaCTKE OrpaHUYMBatOLLMX KPOBOTOK CTEHO3a UM OKKJIH03UW GE3 NPOBEAEHUSA
CTaHAAPTHOM XMPYPrUYECKON MM MasIOMHBA3MBHONM peBacKynsapusauum nocne ncxogHom HTA.

MepBHUYHOE PacKpPbLITUE KOPPEKTUPYEMOW apTepum

2.5 NMpepnonaraemblie NoJsib30BaTes U

K npoBeaeHuto npoLesyp YPECKOKHOM TPaHCIIOMWHA/IbHOM aHrMONIaCTUKM C MOMOLLbIO KaTeTepa 6anioHHoro aasa YTA
Pacific Plus gonyckatTca ToNIbKO Bpayu, MMeoLme OnbIT MPUMEHEHWUS MHTEPBEHLMOHHbLIX METOAOB B COCYAUCTON CUCTEME.

yCTpOﬁCTBO nognexnT NCnosib30BaHUO NCKTIDYNUTE/IbHO B CTEPUJIbHbIX YCTOBUAX B paMHax KJIMHUYECKOM NPaKTUHN.

2.6 Pabouune xapaKTepUCTUKKU YCTPOMUCTBA

HKareTtep 6annonHbIM ana YTA Pacific Plus npegHasHayveH ana neveHus OKKAI03UA MK NOParKeHHbIX y4aCTKOB B NepudepryecKmx
apTepuaAX UM eCTECTBEHHbIX ANanun3HbiX ducTynax. bannoH, pasgyTbivi 4O NpeaonpeaeneHHOro AnameTpa, co3aaeT HebobLLIoE
NOCTOAHHOE JaB/IeHWe, HanpaBIEeHHOEe HapyHy, ANA NoAAEePHKaHWA CBOEM NPOXOANMOCTMY.

3 MpepynpewpaeHun
° ,ﬂ,nﬂ CHUMEeHUA BepPOATHOCTU NoBpexaeHnA cocyga aAnameTp pasayToro 6annoHa [ONKeH I'IpM6}1VI3MTeJ1bHO coBnagatb C
OMaMeTpOM cocyaa NpoKCUMasibHee U AucTasibHee y4acTHa CTeHo3a.

° an BBeAEHWNN KaTeTepa B COCYAUCTYHO CUCTeMy MaHUnynaummn ¢ HUM cnegyet npoBoauTb NoJ BbICOKOKa4eCTBEHHbIM
PEeHTreHOCKONMN4YeCKNM KOHTPOJ1IEM.

¢ He npousBoauTe MaHunynaumm ¢ 6annoHom ansa YTA, Koraa OH HaxoaMTCA B pasayToM COCTOAHMK. MNonoxeHne 6anioHa ans
YTA MO¥HO MEHATb TOJIbKO C NMOMOLLbIO YCTAHOB/IEHHOrO HaMpPaB/IALLEro NPOBOAHUKAL.

e Ecnu npu MaHMnynAuMAX BO3HUKAET CONPOTUBIEHUE, ONPESEIUTE Er0 NMPUYUHY C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMNWU, KAPTUPOBaHUSA
nam umdpoBor cybTpaKumnoHHoM aHrorpadum (LLCA) npexae, 4em nepemellatb KaTeTep Ha3ag uav Bnepes.

e HM Npu KakUx 06CTOATENbCTBAX HE NepemeLLaiiTe HanpaBAsoLWMIA NPOBOAHWK BO BpeMA pasayBaHus 6asioHa.
 [epep “3BneYeHEM KaTeTepa U3 COCYANCTON CUCTEMbI GasIZIOH CleAyeT NOHOCTLIO CAYTh.

e He npeBblwainTe pacyeTHoe gasneHue paspbisa (PAP). PacueTHoe gaBneHue paspbiBa OCHOBbIBAETCA Ha pe3y/brartax
MCMbITaHWM in vitro. na npeaoTBpaLLeHUs NPeBbILEHNA faBeHUA PEKOMEHAYETCA NMPUMEHATb YCTPOMCTBO KOHTPOIA
JaBnenus. PasgyTue 6anioHa ¢ NpeBbIlLEHWMEM PACYETHOMO AaB/IEHUA pa3pbiBa MOKET NPUBECTU K pa3pbiBy 6an/10Ha.

e [1nAa HanosHeHWs 6asinoHa UCMOoJIb3YMTe CMECh KOHTPACTHOrO BELLECTBA M PU3MONIOTMYECKOro PacTBOPa B COOTHOLLEHUN
1:1uman1: 3. (MoKkasaHo, 4TO COOTHOLLEHKE 1 : 3 MO3BONSAET ObICTPEE pasayBaTh U cayBaTh 6an10H.) HUKorga He cnonbaymnTe
BO3AyX WY toboe Apyroe razaoo6pas3Hoe BeLeCcTBO A1 HaKaYMBaHWA 6an1oHa.

* lcnonb3ynTe KaTeTep A0 AaTbl, YKa3aHHOM Ha yNaKOBKe.

e He npumeHsiTe gnasa 06paboTKU N34eNna OpraHM4eCcKMe pacTBOPUTENU (HANPUMEP, CIUPT), MOHU3UPYIOLLEE UN
yNbTPadrONETOBOE N3/TyHEHHE.

apTepuax y B 06Ler CnoKHocTH 70 naumeHToB. 1A 22 naumeHToB MMENUCh AaHHbIe 0 HAGMI0AEHUM B TEHYEHME OLHOrO rofa; U3 Hux ana 17
U1 18 naumeHToB (B 3aBUCUMOCTH OT NPEACTaB/IEHHON Bbille KOHEYHOM TOYKM) UMENUCH AaHHbIE O KIMHWUYECKOM MoJb3e.
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Heobxoammo, 4Tobbl AIMHA MHTPOAIOCEPA Bblna AOCTATOYHOM A1 06ecneyeHns TpebyeMon NoaAePHKM M COOTBETCTBOBas1A
XapaKTepucTuKam Katetepa 6anioHHoro aasa YTA, ykasaHHbIM B MApKMPOBKE YNaKOBKM.

4 Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTU

JaHHoe nsgenve npegHasHa4eHo TONbKO 1A OQHOKPATHOMO NpUMeEHeHUA. N3genne He NoANEHUT NOBTOPHOMY
MCMoIb30BaHUI0, 06paboTKe nan ctepuamsaumu. NoBTOpHbIE MCMONB30BaHKE, 0O6paboTKa UK CTEPUAN3ALNA MOTYT
HapyLWWTb CTPYKTYPHYHO LIe/IOCTHOCTb M3AE/IUA UM CO3[aTb PUCK 3arpA3HEHUA, YTO MOXKET NPUBECTU K NMPUYMHEHUIO Bpeaa
340p0BbI0, 3a601€BAHMIO UM CMEPTU NaumneHTa.

Mcnonb3yiite MHTPOABIOCEP, pasMep KOTOPOro Mo (GpaHLy3CKOM LUKae He MeHbLUE, YeM YKa3aHHbIM Ha STUKETHe.
Mcnonb3oBaHre HemMoAXOAALLEr0o MHTPOALIOCEePA MOMET 3aTPYAHNTL NPOABUEHME UM M3BJIEYEHME KaTeTepa.

MNepen BBEAEHMEM KaTeTepa 418 6aNNI0OHHOW AnnaTalmm naumeHTy He06X0AUMMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYHO
JIEKAapPCTBEHHYIO Tepanuio (aHTUKoaryigsHTamu, Basoguiatatopamu U T. 4.) B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHLIMW MPOTOKOaMM
YTA.

MpumeyaHue. VicnbiTaHna yCTpoMCcTBa 6€3 NPUMEHEHWA aHTUKOAryIAHTHOM Tepanun He NPoBOANAUCL. Heobxoammo
NPOBOANTb COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOAry/SHTHYIO Tepanuio C Le/ibio NPefoTBPaLLEeHNA UK CHUKEHUA pUCKa Tpomb0o3a
YyCTPOMCTBA.

MaHunynAumMm ¢ KaTeTepom CrieyeT BbINOHATL OCTOPOKHO, YTOOb! HE AOMYCTUTbL Ero BO3MOXHOE MOBPEHKAEHHME.

He vcnonb3yiite NOBpeXAEHHbIN KaTeTep.

YT106bI MMHUMM3MPOBATL PUCK NoNajaHWa Bo3ayxa B CUCTEMY, Nepes, NPOSOIHKEHNEM HEOOXOAMMO 06ECMEeYNTbL CTPOrUi
KOHTPOJ1b 32 MI0THOCTLIO COEAMHEHUIM KaTeTepa BO BpeMs acnupauum U NPOMbIBAHUA CUCTEMDI.

Haretep 6annoHHbin gna HYTA Pacific Plus cnegyeT Mcnonb3oBaTh C OCTOPOKHOCTLIO NPW MaHUNYNAALMUAX

Ha KanbLMdULMPOBaHHbIX y4acTKax BBUAY X abpa3nBHOW NOBEPXHOCTMU.

MNepen nevyeHnem HEOHXOAMMO ONPEAEUTL HAIMYME anieprM4ecKomn peakumm Ha KOHTPaCcTHOE BELLECTBO.

HeobxoamMmo NnocToAHHO cobtogaTh obLne TeXHUYEeCKne TpeboBaHuA No BBeAeHUO KaTteTepa. OHW BKAOYAIOT NPOMbIBaHWe
KOMMOHEHTOB CTEPUJIbHBIM M3OTOHUYECKUM COJIEBLIM PACTBOPOM MNEPE, UCMOJIb30BAHUEM WU CTaHAAPTHYIO
NPOMUIAKTUHECKYIO CUCTEMHYIO renapuHU3aLmio.

MeToapbl npUMeHeHUA KaTeTepa BapbupyoTca. BoibrpanTe MeTos NPUMEHEHUA C Y4E€TOM COCTOAHMA NauueHTa 1 onbiTa
crneuunanmcTa no MHTEPBEHLMOHHBLIM MpoLeaypam.

MaKcrManbHbIn guaMeTp NpoBoAHMKA He JomKeH npesbiwatsb 0,018 in (0,46 Mm). HekoTopble NOKPbITUA Ha HAanpPaBAAOLWMX
NPOBOAHMKAX MOTYT MPUBOAUTb K YBEJIMYEHUIO TPEHUA MEAY HanpasAAoLWMM NPOBOAHUKOM U KaTETEPOM.

5 HemenaresibHble ABJIEHUA

OcnorHeHus, cBA3aHHbIe C UCNOJIb30BaHWeEM KaTeTepa 6annoHHoro aasa YTA Pacific Plus, aHanormyHbl OCN0KHEHWAM, CBA3AHHbIM
¢ 06bI4HbIMM Npoueaypamm YTA. BoamoxHble HexenaTeibHble ABIEHMA BKOYatOT (63 orpaHnyYeHnin) cneayoLlee.

CsssaHHble C NpoKoiamMu

ApTepuroBeHo3sHana pucTyna

MecTHaAa rematoma

MecTHOe KpoBOTEYEHME

MecTHble MHpeKLnn

MecCTHble nnun gucTasbHble TPOMO603IMO0IMYECKUE INM30abI
MNceBgoaHeBpu3ma

Tpom603

CBAsaHHble C gunataumnemn

OcTpasn peoKKI103usA, TpebytoLasa onepaTMBHOro BMeLIaTeNbCTBa
PaccnoeHue cTeHKM AMnaTtMpoBaHHOM apTepun Man GUCTYbI
Mepdopaumsa CTeHKN apTepum

I'Ipop,oanTeanble crna3mbl

PecTeH03 gunatnpoBaHHOM apTepum

MonHaa oKKNo3KA NepmudepryecKon apTepmm

CBA3aHHble C aHrMorpapuen

AnnepruyecKas peakuma Ha KOHTPaCTHOE BELLECTBO
Aputmumn

CwmepTb

PeaKuuu Ha nekapcTBeHHbIe npenaparbl
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e OHAoKapauT

e [UnNoTeH3uA

¢ B0/b 1 NOBbIWEHHAA YYBCTBUTE/IbHOCTb

e Cencuc / nHduumposaHue

e HKpaTKoBpeMeHHOe yXyaLleHNe COCTOAHMA reMOgMHAMUKM
¢ CucTtemHas ambonmsaums

B cnyyae cepbe3HOro npomncLIecTBmA, CBA3aHHOTO C PaboToM U3fe/InA, HEMEJIEHHO COOBLMTE O NPOM3OLLEALLIEM KOMMaHWM
Medtronic 1 ynofHOMOYEHHOMY peryampytoLemMy opraHy.

6 MUHCTpYyKUMA No 3aKcnayaTtauuu
6.1 MoaroToBKa ycTpoiicTBa ANA pa3ayTua 6anioHa
|_|O,CI,FOTOBbTe yCTpOVICTBO Aana pasgytma 6an10Ha B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMUN NPONU3BOAUTENA.

6.2 Bbl6op KaTteTepa
1. HomuHasnbHbIM pasmep 6annoHa cnepyeT BbloupaTthb TaK, YTOObl OH 6bl1 paBEeH WM Gbll MEHbLLIE BHYTPEHHEro AnameTpa
apTepum NPoKCUMasibHee 1 AMUCTaNbHee NopameHHoro y4acTKa.

2. Ecnv yepes yyacTOH CTeHO3a HEBO3MOMHO NMPOBECTU KATETEP HYHHOMO pasmepa, UCMosib3yinTe KateTep MeHbLUIero
AvamveTpa 4SS NpeaBapuTesbHOM AnnaTalmm MOPameHHOro y4acTKa, YTo 3aTeM NO3BOJIUT NPOBECTU KaTeTep Tpebyemoro
pasmvepa.

6.3 MeToauKa NnoAroToBKU

BHumaHue! He COBepLual)'ITe MaHMI'Iyl'IFlLI,VIVI C HaTteTepoM BO BpeMA ero pacrnakoBKU U NMpOMbIBaHMUA NpocBeTa 419 HanpaB/ialowero
npoBOAHUKA.

1. lMepeg ncnonb3oBaHMEM TWATENBHO NPOBEPLTE U3AENNE, YTOObI YOeanUTbCS, YTO KaTeTep M CTepU/IbHAsA YNaKoBKa He Obl/u
NOBPEXAEHbI BO BPEMSA NEPEBO3KM.

2. KareTtep ynakoBaH B 3alUMTHOM KoJibLe. OCTOPOXHO M3BNEKUTE €0 U3 KOMbLA.

3. MNocne yBnarKHeHUA 3aWUTHON 060104KM GanoHa HU3MONOTMYECKUM CONIEBLIM PACTBOPOM aKKypaTHO yaanuTe ¢ 6annoHa
3aWnTHY0 060/104KY, HE NOBperHKaan 6aoH.

BHumaHume! He ncnonbaylite KOHTpacTHble BellecTBa Lipiodol, Ethiodol nnun apyrne KOHTpacTHblE BELWECTBA, CoAepHaLLme
KOMMOHEHTbI 9TUX CPEACTB.

6.4 AnAa BbiITeCHEHUA BO3ayXa

1. MpomoiiTe NPOCBET A4/ HANPaBAOLLEro NPOBOAHWKA, NOACOEAMHUB K HEMY LLMPWLL, HANOJIHEHHbIN h1U3MONOrMYECKUM
pacTBopoM. MpoMbIBaiiTe A0 TEX MOP, MOKa MUAKOCTb HE HAYHET BbIXOAWTb U3 NPOCBETA A/1A NPOBOAHUKA Ha AUCTaIbHOM
KOHYMKe KaTeTepa.

2. MNopacoeanHUTE WNPWL, C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM K JIIO3POBCKOMY KOHHEKTOPY, PacnoIOEHHOMY Ha MPOKCHMMaIbHOM
KOHLe KaTeTepa, 1 co3faBariTe oTpULaTe/IbHOe AaB/IeHUe B TEYEHWE OKOJI0 15 CeKyHZ TaK, YTO6bl PaCTBOP KOHTPACTHOIO
BELLECTBa He cofepan ny3blpbKOB. BoccTaHOBUTE aTMOCthepHoe AaBeHne, MO3BOJIMB KOHTPACTHOMY BELLECTBY BOWTU B
npoceeT KateTepa. CHUMUTE LLNPKL, OCTABMB MEHWUCK KOHTPACTHOIO BELLEeCTBa Ha pa3beme NpocBeTa 6asiioHa.

3. YmanuTe nysbipbKK BO3AyXa U3 YCTPOWCTBA A1 paspyTus 6a//loHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENS.
4. C noMoLLbto 3arnopHOro KpaHa NoacoeanHWTe YyCTPOMCTBO A pa3fyTva K KateTepy. He gonycKaiTe nonagaHvs Bo3ayxa B
cucTemy.

MpumeyvaHue. Hatetep 6annoHHbIn gna YTA Pacific Plus nmeet rugpodunbHoe nokpbiThe. MNepes BBeAeHNEM KaTeTepa
AKTMBUPYMTE MOKPbITUE, NMOrpy3uB KaTteTep B GMU3MONIOrMYECKUIA PACTBOP NPUBIU3UTENBHO HA 5 CEKYHA, MW NpoTepeB wadT
KateTepa map/iei, CMOYeHHOM PU3MONOrMYECKUM PaCcTBOPOM.

BHumaHue! He npoTupaiiTe NoBepXHOCTb KaTteTepa Cyxoi Map/en.

6.5 MeTtoguKa BBegeHUA

Mpumeyanue. s fanbHeMWwero NpoBeaeHWs BMeLlaTebCTBa OCTYN K COCYAY AOTHEH MMETb JOCTATOYHYH0 MPOXOAMMOCTb, B
NPOTUBHOM CJly4ae ero NpocBeT HeO6XO0AUMO BOCCTAHOBWUTL A0 HYHHOM CTEMNeHM.

1. Ecnv npoBOAHMK eLle He NPOBEeAEH Yepes NoparKeHHbIW y4acToOK, NOA KOHTPOIEM PEHTIEHOCKOMUKU NPOBEAMTE NPOBOAHMK
anametpom 0,018 in (0,46 mm) nnm 0,014 in (0,36 MM) Yepe3 NopameHHbIM Y4acToK, cneaya cTaHAapTHbIM meTogam YTA.

2. BcraBbte HpOKCMMaﬂbeIVI HOHel HanpaBadawuwero npoBogHMKa B ,CI,MCTaﬂbeIVI HOHel KaTteTepa.
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3. AKKypaTHO NpoBeamTe KaTeTep Yepes 060/104KY MHTPOABIOCEPA U MO KOHTPOJIEM PEHTIEHOCKOMMUM aKKYPaTHO NpOoABUHETE
ee yepes nepudeprHecKre cocybl Mo Hanpas/ALWEMY MPOBOAHUKY K MOPaKEHHOMY YHaCTHY.

BHumaHwue! Mpn BOSHUKHOBEHWMM COMPOTMB/EHWA He NPOABUraiTe MPOBOAHWUK WUIW KaTeTep, NoKa He onpeaesnvTe ero
NPUYMHY Y HE NPUMUTE Mepbl MO ee YCTPaHEHMIO.

4. AKKypaTHO pacnosioxuTe 6a/ioH B Npeaenax nopameHus, UCNosb3ys 2 PEHTFEHOKOHTPACTHbIE METKM, PACNOJIOKEHHbIE NOZ,
6an1/10HOM, B Ka4eCTBE OPUEHTUPOB A/1A 06ecneyeHms TOYHOro NO3ULMOHUPOBAHUSA B LLEIEBOM y4aCTKe nopameHus. B
LeHTpe 6a110HOB AMHOM = 200 MM NPeAYyCMOTPEHO 2 AOMOJIHUTE/IbHBIX PEHTIEHOKOHTPACTHbBIX MapKepa.

5. Ecnn vepes y4acToOK CTeHO3a HEBO3MOXHO MPOBECTU ANIATALMOHHDBIN KaTeTep HYXHOro pasmepa, MCrosib3ynTe KaTeTep
MeHbLlero gnameTpa ana npep,BapMTeanoﬁ annartayguv nopaxeHHoro y4acTtKa, 4To 3atemM no3Bo/IMT NpoBecTH
AnnartauMoHHbIM KaTeTep TpebyeMoro pasmepa.

MpumeyaHue. Bo nsbermaHne cCKpy4mBaHus NpoasuraiTe KateTep Mea/1eHHO, He6oIbLLMMM LaraMmm 4o Tex Nop, Noka nus Katetepa
He MOKAMETCA NPOKCUMasIbHbIN KOHEL, HanpaBsoLWero NpoBoAHMUKA.

6.6 PaspyBaHue 6annoHa

1. Mepep pasgyTvem 6annoHa yb6eauTech, YTO BCe Ny3blpbKW BO3AYXa yAaieHbl U3 KaTeTepa W yCTPOWCTBa A/1A pasayTus.

2. OTKpoWTE 3anopHbIM KpaH Ha YCTPOMCTBE s pasayTva. [locTteneHHO pasaynTe 6ansioH aas pacluMpeHusa NopameHHOro
yyacTKa O pacyeTHOro AMameTpa CoracHo TabmLe COOTBETCTBUM.

3. [ANnsl CHUHEHWs: BepOSATHOCTM NMOBPEXAEHWS cocyza AMamMeTp pasayToro 6aaoHa foMHeH NpUban3nTeNbHO CoBnaaaTh C
ZAMamMeTpOM Cocyza NpOoKCMMasibHee M AUCTaNbHee y4acTKa CTeHo3a.

BHumaHue! He paspysarite 6annoH go PAP 6onee 10 pas.
4. TopaBaliTe NOCTOAHHOE AAB/IEHNE B TeYEeHWE 0K010 30 CEKYHA,
BHumaHue! He npeBbilwanTe pacyeTHoe aaBneHune paspbisa (POP).
MpumevaHue: YCTPOMCTBO NaLMeHTa NpoLLIo J1abopaTopHble UCTIbITAHWUSA C CUCTEMOM AR CTEHTUPOBaHMA NeprudepryecKmx

cocygos Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). Bce cTeHTbl nog/iexar pacKpbITUIO B COOTBETCTBMM C MOKA3aHUAMM K MPUMEHEHMIO U
WHCTPYKLMAMMU MO 3KCMyaTauum NpousBOaUTENA.

6.7 CayTue v usBneyveHue 6annoHa

BHumaHume! Bonee KpynHbiM 6an10HHbIM KaTteTepam gasa YTA Pacific Plus, 0c06eHHO ¢ g/IMHHBIM WadToM, 41A CAYBaHUA MOKET
TpeboBaTbCA 60JIbLLIE BPEMEHMU.

1. CpyWTe 6a/10H coracHoO CTaHAapTHLIM Npoueaypam YTA. CosgaBaiiTe B 6a/iloHe OTpULATEIbHOE AaB/eHNe B TeYeHHe He
MeHee 60—120 ceKyHga, Mpexae YeM aKKypaTHO BbITAHYTh KaTeTep U3 cocyaa, y6eamuTech nog PEHTTeHOCKOMMYECKUM
KOHTPOJIEM, YTO Ga/IIOH NO/IHOCTLIO CAY/CS.

2. AHHypaTHO M3BNIEKNTE Cp,yTbIﬁ 6annoH n3 MHTPOAbKOCEPAa, nogaepxunean oTpularesibHoe JaBeHune.

3. TMo oKOoHYaHWM npUMeHeHunA ﬂ,aHHbIVI NPOAYKT npeacTaBnAeT NnoTeHuaibHyo 6VIOJ'IOFVI‘-{eCHyIO OnacHOCTb. O6anJ,eHVIe n
yTuansayumro N0BbIX I'IO,CI,06HbIX yCTpOﬁCTB cnepyet BbINOJIHATL B COOTBETCTBUU C I'IpVIHHTOVI Me,CI,VILI,VIHCHOﬁ I'IpaI-(TVIHOVI n
,D,el;’ICTBy}OLLJ,MM MECTHbIM, permoHa/s/ibHbIM U HaUuMOHa/IbHbIM 3aKOHO4AaTE/IbCTBOM U HOPMaMMW.

7 YTunaunsauusa yCTpoucTea

Mpu yTAMsaumm ycTponcTaa He06XoaAMMO CO604aTh COOTBETCTBYOLWME 3aKOHbI U HOPMaTUBHbIE aKTbl, a TaKKe
NPUAEPHMBATLCA NPOLeAYpP, MPUHATBIX B MEAMLIMHCKOM YYPEKAEHWM, BKKOYAA Te, KOTOPble PacnpOCTPaHATCA Ha
6MONOrMYECKU OMACHbIE OTXObI, MUKPOBUOIOTMHYECKM ONAaCHbIE OTXOAp! M MOTEHLMAIbHO MHPULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

8 Cnoco6 nocTaBKMU

HKareTtep 6annoHHbIn gna YTA Pacific Plus noctaBnaeTcs cTepu/bHbIM M NpeaHa3HavyeH TONbKO 419 04HOPa30BOro
ncnosb3oBaHus. OH NPOCTEPUIN30BAH STUIEHOKCHUAOM, U €ro CTEPUIBHOCTb COXPaHAETCA A0 BCKPLITUS MM NOBPEHAEHMS
YNaKOBKM. McnonbayiTe nsaenve o MCTeHeHUA CpoKa rogHoCTU. He Mcnosib3oBaTh, €C/M ynakoBKa NOBpeMHAeHa.

BHumaHue! He ncnonb3yiite, ecav BHYTPEHHAA yNaKoBKa OTKPbITa MM NOBPEXAeHa.

9 XpaHeHue
XpaHuTb YCTPOMCTBO B CYXOM MECTe, He A0oNyCcKasA nonagaHusa COTHEYHbIX Jy4en.

He XpaHUTe KaTeTepbl B MeCTax, rge OHM noaBepxeHbl npAaMomMy BO3ﬂ,eVICTBMI-O OopraHn4ecKmx paCTBOpMTeﬂeVI, MOHU3MpPYoLwero
n3ny4yeHua 1 yJ'IpraCIJMO}'IeTOBOFO cBeTa. PerynﬂpHo nposoguTe nepeyvyeT MHBEHTapA, 4YTO6bI 06ECNEYNTL UCMOb30BaHME
yCTpO[;ICTB A0 UctevdeHnA CpoKa rogHOCTH, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKE YNaKOBKMW.
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10 OTKa3s ot rapaHTUM
anIMe‘-IaHVIe: 9TO0T OTKa3 oT rapaHTuM HenpumMmeHuM B ABCTpanMM.

MNpuBeaeHHbIE HA STUKETKAX AaHHOMO NPOAYKTa NPeAOoCTEPEKEHUA coaepaT 60/1ee NogpoBHY0 MHPOPMALMIO N ABAAKOTCA
HEOTBbEMJ/IEMOM YaCTbto AAHHOMO OTKa3a OT rapaHTMK. XOTA NPOAYKT M3rOTOB/IEH B CTPOr0 KOHTPOIMPYEMbIX YCAOBUAX, KOMMaHMsA
Medtronic He MOXeT KOHTPO/IMPOBAaTb YC0BUA MPUMEHEHMSA AaHHOMO NpoaykKTa. NMoatomy Komnanua Medtronic oTKasbiBaeTcs OT
BCEX rapaHTUIHbIX 06A3aTeIbCTB, KaK NPAMbIX, TaK MU ONOCPEA0BaHHbIX, MO OTHOLLUEHWIO K AaHHOMY NPOAYKTY, BKJIKOYas, HO He
orpaHuyMBasnch N06bIMM ONocpeoBaHHbIMU rapaHTUAMM MPUrOAHOCTH AN1A NPOAAHKM UM COOTBETCTBUA KaKOM-IMb60
onpegenexHHor uenu. Komnanna Medtronic He HeCET OTBETCTBEHHOCTHM NEPES, NO6LIM JINLLOM WM OpraHM3aLMen 3a pacxoabl Ha
MEeAMLMHCKOE 0BC/yHMBAHME WK 3a I0ObIe NPAMbIE, CyYalHble MM ONOCPEeA0BaHHbIE YObITKM, BOSHUKLLWE B pesy/sraTte
N060ro NCnob3oBaHuA, AedeKTa, HEMCNPaBHOCTU MK C60A B paboTe AaHHOro NPoayKTa, BHE 3aBUCUMOCTM OT TOrO, OCHOBaHO /U
3anAB/IEHME O TaKUX YObITKAx Ha rapaHTUMHbIX 06A3aTeNbCTBaX, KOHTPAKTE, rParAaHCKMX NPaBOHAPYLLEHUAX UKW OPYTUX
obcTosATeNnbCTBax. HYM 0fHO /IMLO He MMEET NOJIHOMOYMI CBSA3biBaTb KOMMaHuio Medtronic KakKMMKU-TM60 3asiBNEHUAMKU UK
rapaHTUAMM NO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY MPOAYKTY.

BblILLEN310HEHHbIE UCK/OYEHWA W OrpaHUYeHUs He NogpasyMeBatoTcs U He ByayT TONIKOBATLCS TaK, YTO6bl MPOTUBOPEYUTL
06A3aTebHbIM NOJIOKEHWUAM NPUMEHAEMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnv Kakas-1M60 4acTb UM YCI0BUE [AaHHOMO OTKAa3a OT rapaHTum
NpU3HAEeTCs CyAOM KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM HE3AKOHHBIM, HE MMEOLLMM OPUAMHECKON CUJIbI UM NPOTUBOPEYALLMM
KaKUM-IMGO NPUMEHSEMbIM MPaBOBbLIM HOPMaM, OCTaslbHble YaCTW OTKasa OT rapaHTMK ByayT CYUTATLCA MMEHOLLMMM
IOPULMHECKYIO CUAY M BCe NpaBa 1 06A3aTeNbeTBa GyAyT TOKOBAaTLCA U MPUHYAUTENBHO 06ECneYmBaTbcs, Kak ec/in 6bl AaHHbI
OTKa3 OT rapaHTWUM He cofiepKan OTAE/IbHbIX YaCTeN UM YCII0BUIA, KOTOPbIE BblIN MPU3HAHBI HE UMEIOLLMMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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1 Popis

PTA katéter Pacific Plus je periférny balénovy katéter zavadzany po dréte (typ ,over-the-wire“ — OTW), ktory je Specificky navrhnuty
na perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA) v stenotickych cievnych segmentoch. Katéter OTW sa pouziva na zavedenie
baléna do stenotickych cievnych segmentov. Balon sa nasledne naplni s cieflom dilatovat cievu.

Tento katéter je koaxialne dvojluminalne zariadenie. Lumen oznaceny ako ,WIRE" je centralny limen katétra, ktory konci na distéalnom
hrote. Tento lumen sa pouziva na posuvanie katétra po vodiacom dréte s maximalnym vonkajSim priemerom 0,46 mm (0,018 in).
Lumen oznaceny ako ,BALLOON" je balénovy infla¢ny lumen, ktory sa pouziva na naplnenie a vyprazdnenie dilataéného baldona
zmesou kontrastnej latky a fyziologického roztoku.

Informacie o priemeroch baléna pri danych hodnotach tlaku najdete v tabul'ke zhody, ktora je suCastou balenia katétra. PTA katéter
Pacific Plus je dostupny s réznymi velkostami baléna a obsahuje hydrofilnu vrstvu. DIzka baldna je Specifikovana na oznaceni balenia.

PTA katéter Pacific Plus neobsahuje prirodny kauCukovy latex. V priebehu procesu vyroby, zostavovania alebo balenia vSak moze
dojst k ndahodnému kontaktu s materialmi, nastrojmi alebo zariadeniami, ktoré obsahuju latex alebo s nim prichadzaju do kontaktu.

2 Ugel pouzitia
PTA katéter Pacific Plus sa pouziva na obnovenie priechodnosti limenu a prietoku krvi v periférnych artériach alebo cez prirodzené
artériovendzne dialyzacéné fistuly.

PTA katéter Pacific Plus nie je uréeny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom ani centralnym obehovym systémom.

2.1 Skupina pacientov, pre ktoru je pomédcka urcena

PTA katéter Pacific Plus sluzi na zlepSenie a udrziavanie luminalneho priemeru u pacientov, u ktorych hrozi riziko uzavretia alebo
restendzy po perkutannej transluminalnej angioplastike v periférnych artériach alebo ktori maju obstrukéné lézie v prirodzenych
artériovendznych dialyza¢nych fistulach.

Pouzitie tejto pomécky nebolo testované na detskych pacientoch.

2.2 Indikacie pouzitia

PTA katéter Pacific Plus je ur€eny na dilataciu stendz v iliakalnych, femoralnych, iliofemoralnych, poplitealnych a infrapoplitealnych
artériach a na lieCbu obstrukénych Iézii prirodzenych artériovendznych dialyza¢nych fistul.

2.3 Kontraindikacie

Katéter je kontraindikovany na pouzitie v koronarnych artériach alebo v neurovaskulature. TaktiezZ je kontraindikovany vtedy, ked’ nie
je mozné prejst cielovou léziou pomocou vodiaceho drétu.

2.4 Klinické prinosy

Medzi klinické prinosy lieCby stendz v periférnych artériach alebo obstrukénych 1ézii v prirodzenych artériovendznych dialyzaénych
fistulach pomocou PTA katétra Pacific Plus patria:

e obnovena priechodnost limenu a prietoku krvi s cielom vyrieSit priznaky suvisiace s arteridlnymi chorobami,
e zlepSena kvalita Zivota,
e zvySena mobilita.

Preukazalo sa, ze PTA katéter Pacific Plus je bezpec¢na a u¢inna pomécka s klinickymi prinosmi prevazujucimi nad rizikami u skupiny
pacientov, pre ktoru je pomécka uréena.

Klinické Gdaje preukazujlce tieto prinosy su uvedené v tab. 1 a tab. 2 nizsie."

Tabulka 1. Funkéné cielové ukazovatele po 1 roku

Miera (n/N) [95 % IS]

Funkény stav@ zlepSeny oproti vychodiskovému stavu 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]

Funké&ny stav zachovany oproti vychodiskovému stavu 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]

Stav chédzeP zlepseny oproti vychodiskovému stavu 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]
(

Stav chédze zachovany oproti vychodiskovému stavu 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]

1 Udaje pochadzajui z registra Vascular Quality Initiative (VQI) organizécie Society of Vascular Surgery obsahuijliceho vaskularne vykony
vykonané 540 lekarmi v 188 zuc¢astnenych centrach v Spojenych statoch americkych v obdobi od jula 2018 do augusta 2021. Perkutannou
transluminalnou angioplastikou (PTA) bolo lie€enych spolu 70 pacientov a 83 artérii, pricom PTA katéter Pacific Plus bol jedinou poméckou
pouzivanou na lieébu ochorenia periférnych artérii. Udaje z jednoroéného kontrolného sledovania boli dostupné u 22 pacientov a tidaje
suvisiace s klinickym prinosom boli dostupné u 17 alebo 18 z tychto pacientov, v zavislosti od vy$Sie uvedeného cielového ukazovatela.
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Tabulka 1. Funkéné cielové ukazovatele po 1 roku (pokracovanie)

Miera (n/N) [95 % IS]

Rutherfordova klasifikacia zlepSena o = 1 klasifikaciu oproti 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
vychodiskovému stavu

Rutherfordova klasifikacia zachovana oproti vychodiskovému 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]
stavu

a Kategorie funkéného stavu (od najhorsej po najlepsiu) su asistovana starostlivost, starostlivost o seba, nenaro¢na praca a plna funkénost.

b Kategorie stavu chodze (od najhorsej po najlepsiu) su pripltanie na 162ko, iba na invalidnom voziku, chédza s asistenciou, chédza s protézou
a chédza uplne bez pomoci.

Tabulka 2. Kaplan-Meierov odhad? primarnej priechodnosti po 1 roku

Odhad =+ SE (N v riziku) [95 % IS]
Primarna priechodnost lieCenej tepny | 89,8 % = 3,9 % (N =83) [82,2 %, 97,4 %]
aKaplan-Meierov odhad primarnej priechodnosti po jednom roku z po¢iatoéného poétu 83 rizikovych artérii. Primarna priechodnost je definovana

ako nepritomnost stendzy alebo okllzie obomedzujuce;j prietok bez chirurgickej alebo intervenénej revaskularizacie v lie¢enej 1ézii po po¢iatoénom
zakroku pomocou PTA.

2.5 Planovani pouzivatelia

Zakroky perkutannejtransluminalnej angioplastiky pomocou balénikového katétra Pacific Plus na PTA smu vykonavat iba lekari, ktori
maju skusenosti s intervenénymi technikami v cievnom systéme.

Pomécka sa méze pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

2.6 Vykonové charakteristiky pomocky

Pomocou PTA katétra Pacific Plus sa lieia okluzie alebo 1ézie v periférnych artériach alebo v prirodzenych dialyzaénych fistulach.
Baldn sa naplni do vopred uréeného priemeru a vyvinie konstantny mierny tlak na stenu cievy s cielom vytvorit priechodnost.

3 Varovania
e V zaujme obmedzenia moznosti poSkodenia cievy by priemer naplneného baléna mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy
bezprostredne proximalne a distalne k stendze.
¢ Po zavedeni katétra do cievneho systému je potrebné manipulovat s nim pod vysokokvalitnym skiaskopickym dohladom.
* Nemanipulujte s PTA balénom v naplnenom stave. Polohu PTA baldna je mozné menit iba s vodiacim drétom na svojom mieste.

e Ak pocas manipulacie pocitite odpor, pred posunutim katétra vzad alebo vpred zistite pri¢inu pomocou skiaskopie,
roadmappingu alebo DSA.

¢ Pocas plnenia baléna sa s vodiacim drétom za Ziadnych okolnosti nesmie pohnut.

e Pred vytiahnutim katétra z cievneho systému musi byt balén Uplne vyprazdneny.

¢ Neprekracujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst Pressure — RBP). Hodnota menovitého tlaku prasknutia je zaloZzena na
vysledkoch testovania in vitro. Na zabranenie nadmerného naplnenia sa odporuca pouzit zariadenie na monitorovanie tlaku.
Naplnenie baléna nad hodnotu menovitého tlaku prasknutia moze spésobit ruptiuru baléna.

¢ Na naplnenie baléna pouzivajte vyluéne zmes kontrastného média a fyziologického roztoku v pomere 1:1 alebo 1:3. (Preukazalo
sa, ze pomer 1:3 spésobuje rychlejSe plnenie/vyprazdnenie baldna.) Na naplnenie baléna nikdy nepouzivajte vzduch ani ziadne
iné plynné meédium.

o Katéter pouzite pred uplynutim datumu najneskorSej spotreby ozna¢enom na baleni.

¢ Nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel (napriklad alkoholu), ionizujicemu ziareniu ani ultrafialovému svetlu.

* Dizka puzdra zavadzada ma byt dostato&na, aby puzdro zaistilo potrebnti oporu, a musi byt kompatibilna s parametrami PTA
katétra uvedenymi na stitku balenia.

4 Preventivne opatrenia

e Tato pomocka je ur€ena na jednorazové pouzitie. Tuto pomécku nepouzivajte opakovane, neregeneruijte ani ju opakovane
nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie moéze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu
zariadenia alebo méze spbsobit riziko kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

e Pouzite puzdro zavadzaca s kompatibilnou velkostou vo Frenchoch, ktord je rovna alebo vacsia ako velkost uvedené na Stitku.
Pouzitie nevhodného puzdra zavadza¢a méze ovplyvnit posuvanie alebo vytahovanie katétra.

¢ Pred zavedenim balénového dilataéného katétra musi byt pacientovi podavana prislusna liekova terapia (antikoagulant,
vazodilatator, atd.) v sulade so Standardnymi protokolmi vztahujucimi sa na PTA.
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Poznamka: Na zabranenie alebo obmedzenie vzniku trombdzy spdsobenej zariadenim pouzite vhodnu antikoagulaciu, pretoze
zariadenie nebolo testované v pripade nepritomnosti antikoagulacie.

e Pocas manipulacie postupuijte opatrne, aby ste neposkodili katéter. Poskodeny katéter nepouzivajte.

e S cielom minimalizovat moznost preniknutia vzduchu do systému venuijte pred za¢atim mimoriadnu pozornost udrziavaniu
tesnosti pripojeni katétra po¢as aspiracie a preplachovania systému.

¢ Pri pouzivani PTA katétra Pacific Plus v ramci procedur s kalcifikovanymi Iéziami postupujte opatrne, pretoze tieto Iézie maju
abrazivny charakter.

* Pred zacatim lieCby je potrebné identifikovat alergické reakcie na kontrastné médium.

* Neustdle sledujte a dodrziavajte vSeobecné technické poziadavky vztahujuce sa na zavadzanie katétra. Tieto poziadavky
zahffaju preplachnutie suc€asti steriinym, izotonickym fyziologickym roztokom pred pouzitim a obvyklu profylakticku systémovu
heparinizaciu.

e Aplikacie katétra sa liSia. Techniku, ktoru chcete pouzit, je potrebné vybrat s prihliadnutim na stav pacienta a skusenosti
intervenéného lekara.

e Maximalny priemer vodiaceho dr6tu nesmie presiahnut 0,46 mm (0,018 in). Ur€ité potahy na vodiacich drétoch mézu viest
k zvySenému treniu medzi vodiacimi drétmi a katétrami.

5 Neziaduce udalosti

Komplikacie suvisiace s pouzitim PTA katétra Pacific Plus su podobné komplikaciam suvisiacim so Standardnymi procedurami PTA.
Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledovné:

Suvisiace s punkciou:

e artériovendzna fistula,
¢ lokalny hematom,
¢ |okalne krvacanie,
¢ |okalne infekcie,
¢ lokalne alebo distalne tromboembolické epizddy,
e pseudoaneuryzma,
e trombodza,

Suvisiace s dilataciou:
e akutna opéatovna okluzia vyzadujuca chirurgicky zakrok,
* disekcia v stene dilatovanej artérie alebo fistule,
e perforacia steny artérie,
e pretrvavajuci spazmus,
¢ restendza dilatovanej artérie,
» celkova okluzia periférnej artérie.

Suvisiace s angiografiou:
e alergicka reakcia na kontrastné médium,
e arytmie,
e smrt
¢ reakcie na lieky,
¢ endokarditida,
e hypotenzia,
e bolest a zvy$ena citlivost,
e sepsa/infekcia,
e kratkodobé zhorsenie hemodynamiky,
¢ systémova embolizacia.

Ak dbjde k zavaznej udalosti pri pouziti pomocky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému
organu alebo regula¢nému uradu.

6 Pokyny na pouzivanie
6.1 Priprava plniaceho zariadenia
Pripravte plniace zariadenie podl'a pokynov vyrobcu.

171 Slovendina



6.2 Vyber katétra
1. Nominalnu velkost baléna je potrebné vybrat tak, aby bola rovnaka ako alebo mensia nez vnutorny priemer artérie proximalne
a distalne k lézii.
2. Ak sten6zou nie je mozné prejst pomocou pozadovaného katétra, pouzite mens$i katéter na predilataciu Iézie a zjednodusSenie
prechodu katétra vhodnej$ej velkosti.

6.3 Technika pripravy
Upozornenie: Vyhnite sa manipulacii s katétrom poc¢as vyberania z obalu a pri preplachovani lumen pre vodiaci drét.

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte jednotku a overte, i sa po¢as prepravy neposkodil katéter alebo sterilné balenie.

2. Katéter je zabaleny v ochrannej cievke. Opatrne ho vyberte z obruce.

3. Po navlhéeni ochranného puzdra bal6na fyziologickym roztokom opatrne odstrarite ochranné puzdro baléna bez poskodenia
baléna.

Upozornenie: Zariadenie nepouzivajte s kontrastnym médiom Lipiodol alebo Ethiodol ani s inymi kontrastnymi médiami, ktoré
obsahuju zlozky tychto latok.

6.4 Vytla€enie vzduchu
1. Vyplachnite lumen pre vodiaci drét tak, Ze pripojite striekacku naplnenu fyziologickym roztokom. Zaénite preplachovat, kym
roztok neza¢ne vytekat z lumen pre vodiaci drét na distalnom hrote katétra.

2. Pripojte striekacku obsahujucu kontrastné médium ku konektoru typu luer umiestnenému na proximalnej objimke katétra a
aplikujte podtlak priblizne po dobu 15 sekund, kym sa v roztoku kontrastného média nebudu nachadzat Ziadne bubliny. Obnovte
atmosféricky tlak a umoznite tak kontrastnému médiu pretiect do lumen katétra. Odstrarite striekacku a ponechajte meniskus
kontrastného média v hrdle lumen baldnika.

3. Podla pokynov vyrobcu odstrarite vzduchové bubliny z inflacného zariadenia.
4. Prostrednictvom uzatvaracieho ventilu pripojte inflacné zariadenie ku katétru. Zabrante prieniku vzduchu do systému.

Poznamka: PTA katéter Pacific Plus sa dodava s hydrofilnou vrstvou. Pred zavedenim katétra aktivujte vrstvu ponorenim katétra do
normalneho fyziologického roztoku na dobu priblizne 5 sekund alebo utrite telo katétra gazou nasiaknutou fyziologickym roztokom.

Upozornenie: Povrch katétra neutierajte suchou gazou.

6.5 Technika zavedenia

Poznamka: Ak chcete pokracovat s d'alSou intervenciou, pristup do cievy musi byt dostato¢ne priechodny alebo dostato¢ne
rekanalizovany.

1. Ak vodiaci drét eSte nebol umiestneny cez léziu, pod skiaskopickym dohfadom a v sulade so Standardnymi technikami na PTA
zaved'te cez léziu vodiaci drot velkosti 0,46 mm (0,018 in) alebo 0,36 mm (0,014 in).
2. Proximalny koniec vodiaceho drétu zasurite do distalneho hrotu katétra.

3. Opatrne zasuvajte katéter cez puzdro zavadzaca a pod skiaskopickym dohladom ho po vodiacom dréte opatrne posuvajte
periférnou vaskulaturou smerom k I1ézii.

Upozornenie: Nezasuvajte vodiaci drot ani katéter, ak pocitite odpor, bez toho, aby ste najprv nestanovili pri¢inu odporu a
nevykonali prisluSsné napravné opatrenia.

4. Priumiestiovani balona v |ézii pouzite 2 réntgenkontrastné markery umiestnené pod balénom ako referen¢né body na presné
umiestnenie cez ciel'ovu 1éziu. Balony s velkostou = 200 mm maju v strede 2 dodatocné réntgenkontrastné markery.

5. Ak stendzou nie je mozné prejst pomocou pozadovaného dilatacného katétra, pouzite mensi katéter na predilataciu lézie a
zjednodusenie prechodu dilatacného katétra vhodnejSej velkosti.

Poznamka: Na zabranenie zalomeniu zavadzajte katéter pomaly, postupne po malych ¢astiach dovtedy, kym proximalny koniec
vodiaceho drétu nevystupi z katétra.

6.6 Naplnenie balonika

1. Pred naplnenim baléna sa uistite, ze sa z katétra a inflaného zariadenia odstranili vSetky vzduchoveé bubliny.

2. Otvorte uzatvaraci ventil na inflaénom zariadeni. Postupne plrite balén a dilatujte [éziu na vypoditany priemer v sulade
s tabulkou zhody.

3. V zaujme obmedzenia moznosti posSkodenia cievy by priemer napineného baléna mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy
bezprostredne proximalne a distalne k stendze.

Upozornenie: Baldn nenaplnte viac ako 10-krat pri menovitom tlaku prasknutia.
4. Aplikujte konstantny tlak po dobu priblizne 30 sekund.
Upozornenie: Neprekracujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst Pressure — RBP).
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Poznamka: Predmetna pomécka bola testovana v ramci vyskumu so systémom samorozpinacieho periférneho stentu Protégé™
EverFlex™ (Medtronic). Stenty sa maju rozpinat v sulade s indikaciami a pokynmi na pouzivanie vyrobcu.

6.7 Vyprazdnenie a odstranenie balénika

Upozornenie: Vac¢sie modely PTA katétra Pacific Plus m6Zu vykazovat dlhSie ¢asy vyprazdnenia, najma v pripade dlhého tela
katétra.

1. Baldén vyprazdnite v sulade so Standardnymi procedurami PTA. Po dobu priblizne 60 az 120 sekund aplikujte podtlak na balon.
Skiaskopicky overte, &i je baldn uplne vyprazdneny, a az potom opatrne vytiahnite katéter von z cievy.

2. Opatrne vyberte vyprazdneny balén zo zavadzaca a dodrziavajte pri tom negativny tlak.

3. Po pouziti mbéze tento vyrobok predstavovat potencialne nebezpeény biologicky odpad. Manipulujte so vSetkymi takymito
zariadeniami a zlikvidujte ich v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a s prislusnymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi
zakonmi a predpismi.

7 Likvidacia pomocky

Pomocku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologicke;j
nékazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

8 Stav pri dodani

PTA katéter Pacific Plus sa dodava sterilny a je ur€eny iba na jednorazové pouzitie. Je sterilizovany plynnym etylénoxidom a sterilitu
si zachovava, kym balenie zostava neotvorené a neposkodené. Pouzite ho pred datumom najneskorSej spotreby. Nepouzivajte, ak
je balenie poSkodené.

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je vnutorné balenie otvorené alebo poskodené.

9 Skladovanie
Pomécku skladujte na suchom mieste mimo dosah sine¢ného svetla.

Katétre neskladujte na mieste, kde su priamo vystavené uc¢inkom organickych rozpustadiel, ioniza¢ného Ziarenia alebo ultrafialového
svetla. Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa zariadenie pouzilo pred uplynutim datumu najneskorSej spotreby ozna¢enom na
obale.

10 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt ozna¢eny, poskytuju podrobnejSie informacie a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo
predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost
Medtronic nenesie zodpovednost voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lie€ebné naklady ani ziadne priame, nahodné
alebo néasledné skody spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa
narok na tieto Skody uplatiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej teérie. Nikto nema ziadne
opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic k Ziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto produktom.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia nie su zamyslané proti, a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia konajuce
proti povinnym ustanoveniam prislusnych zakonov. Ak bude l'ubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezlu€itel'nu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami,
vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia
posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnu.
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1 Opis

Kateter Pacific Plus PTA je periferni balonski kateter za vstavljanje z zico (OTW) in je izdelan posebej za perkutano transluminalno
angioplastiko (PTA) v stenoziranih delih Zil. Kateter OTW se uporablja za vodenje balona v stenozirani del Zile. Balon se nato napihne,
da dilatira zilo.

Kateter je koaksialna naprava z dvojnim lumnom. Lumen, ozna¢en z »WIRE « (Zica), je osrednji lumen katetra, ki se kon¢a pri distalni
konici. Ta lumen se uporablja za vstavljanje katetra ¢ez vodilno zZico z najvecjim zunanjim premerom 0,46 mm (0,018 in). Lumen,
oznacen z »BALLOON« (balon), je lumen za napihovanje balona, ki se uporablja za polnjenje in izpraznitev dilatacijskega balona z
mesSanico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine.

Za premere balonov pri dolo€enih tlakih si oglejte tabelo skladnosti, ki je prilozena embalazi katetra. Kateter Pacific Plus PTA je na
voljo v razli¢nih velikostih balona in je prevlec¢en s hidrofilnim slojem. Dolzina balona je navedena na nalepki na ovojnini.

Kateter Pacific Plus PTA ne vsebuje lateksa iz naravnega kav€uka. Vendar lahko izdelek med postopkom izdelave, sestavljanja ali
pakiranja naklju¢no pride v stik z materiali, orodji ali opremo, ki vsebuje ali je bila v stiku z lateksom.

2 Namen pripomocka

Kateter Pacific Plus PTA je namenjen obnovitvi prehodnosti lumna in pretoka krvi do perifernih arterij ali skozi nativno arteriovenozno
dializno fistulo.

Kateter Pacific Plus PTA ni namenjen za uporabo, pri kateri pride v neposreden stik s srcem ali centralnim krvozilnim sistemom.

2.1 Ciljna populacija bolnikov

Kateter Pacific Plus PTA je namenjen izboljSanju in ohranjanju luminalnega premera pri bolnikih s tveganjem za zaprtje ali restenozo
po perkutani transluminalni angioplastiki v perifernih arterijah ali z obstruktivnimi lezijami v nativni arteriovenozni dializni fistuli.

Pripomocek ni bil preskusen pri otrocih.

2.2 Indikacije za uporabo

Kateter Pacific Plus PTA je namenjen dilatiranju stenoze iliakalnih, femoralnih, iliofemoralnih, poplitealnih in infrapoplitealnih arterij ter
zdravljenju obstruktivnih lezij nativnih arteriovenoznih dializnih fistul.

2.3 Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za uporabo v koronarnih arterijah ali nevrovaskulaturi. Prav tako ni namenjen uporabi, ¢e vodilna Zica ne
more preckati ciljne lezije.

2.4 Kliniéne koristi

Kliniéne koristi zdravljenja stenoze v perifernih arterijah ali obstruktivnih lezij v nativni arteriovenozni dializni fistuli s katetrom
Pacific Plus PTA so naslednje:

e obnovljena prehodnost lumna in pretok krvi za odpravljanje simptomov, povezanih z boleznijo arterij
¢ izboljSana kakovost zivljenja
e povecana mobilnost

Za kateter PTA Pacific Plus je bilo ugotovljeno, da je varen in ucinkovit, njegove klinicne prednosti pa odtehtajo tveganja pri ciljni
populaciji.

Kliniéni podatki, ki dokazujejo omenjene koristi, so prikazani v tab. 1 in tab. 2.1

Tabela 1. Funkcijski opazovani dogodki pri 1 letu

Stopnja (n/N) [95-% 1Z]

IzboljSava funkcijskega stanja? od izhodi$¢ne tocke 22,2 %
Funkcijsko stanje, ohranjeno od izhodi§¢ne tocke 38,9 %
Izbolj$ava ambulacijskega stanjaP od izhodigéne tocke 11,8 %
Ambulacijsko stanje, ohranjeno od izhodis¢ne tocke 70,6 %

4/18) [6,4 %, 47,6 %]
7/18) [17,3 %, 64,3 %]
2/17) [1,5 %, 36,4 %]
12/17) [44,0 %, 89,7 %]

P P P Py

1 Podatki so pridobljeni iz registra Zilnih posegov zdruZenja Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative (VQI), ki jih je med julijem 2018
in avgustom 2021 opravilo 540 zdravnikov v 188 sodelujo¢ih centrih v Zdruzenih drzavah Amerike. S perkutano transluminalno angioplastiko
(PTA) je bilo zdravljenih 70 bolnikov in 83 arterij, pri ¢emer je kateter PTA Pacific Plus edini pripomocek, ki se je uporabljal za zdravljenje bolezni
perifernih arterij. Podatki o enoletnem spremljanju so bili na voljo za 22 bolnikov, za 17 ali 18 od teh bolnikov pa so bili na voljo podatki, ki se
nanasajo na klini¢ne koristi, odvisno od zgoraj prikazanih opazovanih dogodkov.
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Tabela 1. Funkcijski opazovani dogodki pri 1 letu (se nadaljuje)

Stopnja (n/N) [95-% 1Z]

IzboljSana klasifikacija po Rutherfordu = 1 klasifikacija od izho- | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
did¢ne tocke
Klasifikacija po Rutherfordu, ohranjena od izhodiS¢ne tocke 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]

a Kategorije funkcijskega stanja (od najslabsSega do najboljSega) so pomo¢ pri oskrbi, samooskrba, izvajanje lazjih opravil in polna funkcionalnost.

b Kategorije ambulacijskega stanja (od najslab$ega do najbolj§ega) so priklenjen na posteljo, gibanje samo z invalidskim vozi¢kom, gibanje s
pomocjo, gibanje s protezo in popolno gibanje.

Tabela 2. Ocena po Kaplan-Meierju? za primarno prehodnost pri 1 letu

Ocena = SE (N pri tveganju) [95 % 1Z]
Primarna prehodnost zdravljene arterije | 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %, 97,4 %]

@Qcena primarne prehodnosti po Kaplan-Meierju v enem letu od zaéetnega Stevila 83 ogrozZenih arterij. Primarna prehodnost je opredeljena kot
odsotnost stenoze ali okluzije, ki omejuje pretok, brez kirurske ali intervencijske revaskularizacije v zdravljeni leziji po za¢etnem postopku PTA.

2.5 Predvideni uporabniki

Postopke perkutane transluminalne angioplastike s katetrom Pacific Plus PTA lahko izvajajo samo zdravniki, ki imajo izku$nje z
izvajanjem vaskularnih intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v steriinem kliniénem okolju.

2.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Kateter Pacific Plus PTA se uporablja za zdravljenje okluzij ali lezij v perifernih arterijah ali v nativni dializni fistuli. Balon se napihne do
predhodno dolo¢enega premera in izvaja konstantno, nezno silo navzven, da vzpostavi prehodnost.

3 Opozorila
e Premer napihnjenega balona mora biti priblizno enak premeru zile proksimalno in distalno od stenoze, s ¢imer se posledi¢no
zmanj$a nevarnost poskodbe Zzile.
« Ce kateter uporabljate v Zilnem sistemu, ga morate uvajati pod visokokakovostnim fluoroskopskim opazovanjem.
* Ne premikajte balona PTA, ¢e je ta v napihnjenem stanju. Polozaj balona PTA lahko spremenite le z names&eno vodilno zico.

« Ce med vstavljanjem zagutite upor, morate pred nadaljevanjem uvajanja katetra naprej ali nazaj najprej dologiti vzrok, in sicer s
fluoroskopijo, izdelavo t.i. Zilnega zemljevida ali digitalno subtrakcijsko angiografijo (DSA).

¢ Vodilne Zice pod nobenim pogojem ne smete premikati med napihovanjem balona.
e Preden kateter izvleCete iz Zilnega sistema, mora biti balon popolnoma izpraznjen.

* Ocenjenega razpocnega tlaka (RBP) ne smete preseci. Ocena razpocnega tlaka je bila doloCena glede na rezultate testiranja in
vitro. Priporoamo uporabo naprave za nadzor tlaka, saj tako preprecite nastanek previsokega tlaka v balonu. Ce balon prevec
napolnite, tako da je presezen ocenjen razpocni tlak, lahko balon po¢i.

e Za polnjenje balona uporabite meSanico kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v razmerju 1:1 ali 1:3. (Raziskave so
pokazale, da razmerje 1:3 zagotavlja hitrejSe polnjenje/izpraznjenje.) Nikoli ne napolnite balona z zrakom ali kakrSnim koli
plinskim medijem.

» Kateter uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je odtisnjen na ovojnini.
* Ne izpostavljajte organskim topilom (na primer alkoholu), ionizirajo€em sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi.

e Za potrebno podporo uporabite uvajalni tulec primerne dolzine, ki mora biti zdruzljiv s karakteristikami katetra PTA, navedenimi
na oznaki na embalazi.

4 Previdnostni ukrepi

¢ 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.

e Uporabite uvajalni tulec s francosko zdruZljivostjo, enak ali vedji od tistega, navedenega na oznaki. Uporaba neustreznega
uvajalnega tulca lahko vpliva na napredovanje ali umikanje katetra.

e Preden vstavite balonski dilatacijski kateter, mora bolnik prejeti ustrezno terapijo z zdravili (antikoagulacijsko, vazodilatacijsko
itd.) v skladu s standardnimi postopki za perkutano transluminalno angioplastiko.

Opomba: Ker pripomocek ni bil testiran brez antikoagulacije, uporabite ustrezen antikoagulant, da preprecite ali zmanjSate
trombozo, povzro¢eno s pripomockom .

e Med uporabo katetra morate biti previdni, da preprecite morebitne poSkodbe katetra. Ne uporabite poSkodovanega katetra.
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5

Preden nadaljujete, bodite Se posebej pozorni na povezave katetra, ki morajo tesniti med aspiracijo, in izpiranje sistema, saj le

tako zmanj8ate moznost vdiranja zraka v sistem.

Pri uporabi katetra Pacific Plus PTA pri posegih, kjer so prisotne kalcificirane lezije, bodite previdni, saj pri teh lezijah hitro pride

do abrazije.

Alergijske reakcije na kontrastno sredstvo morate ugotoviti pred zdravljenjem.

Ves Cas je treba upostevati sploSne tehni€ne zahteve za vstavljanje katetra. Te zahteve vklju€ujejo izpiranje sestavnih delov s

sterilno, izotoni¢no fiziolosko raztopino pred uporabo in obi¢ajno profilakti¢éno sistemsko heparinizacijo.
Vrste uporabe katetra so razli¢ne. Tehniko izberite glede na bolnikovo stanje in izkuSenost zdravnika.

Najvecji premer vodilne Zice ne sme presegati 0,46 mm (0,018 in). Nekateri premazi, s katerimi je prevle¢ena vodilna Zica, lahko

povzrocijo povecano trenje med vodilno Zico in katetrom.

Nezeleni uéinki

Zapleti, povezani z uporabo katetra Pacific Plus PTA, so podobni zapletom pri standardnih posegih PTA. Spodaj so navedeni
morebitni zapleti, vendar niso omejeni le na nastete:

Povezani s punkturo:

arteriovenozna fistula

lokalni hematom

lokalna krvavitev

lokalne okuzbe

lokalne ali distalne epizode tromboembolije
psevdoanevrizma

tromboza

Povezani z dilatacijo:

akutna ponovna zamasitev, ki zahteva kirurSko intervencijo
disekcija razSirjene stene arterije ali fistule

perforacija stene arterije

podaljSani krci

restenoza razsirjene arterije

popolna zamasitev periferne arterije

Povezani z angiografijo:

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
aritmije;

smrti.

reakcije na zdravila

endokarditis;

hipotenzija

bolec¢ina in obcutljivost

sepsa/okuzba

kratkoro€no poslab$anje hemodinamike,
sistemska embolija

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu
pristojnemu ali regulativnemu organu.

6

Navodila za uporabo

6.1 Priprava pripomocka za polnjenje

Pripomocek za polnjenje balona pripravite po navodilih izdelovalca.

6.2 lzbira katetra

1. Nominalna velikost izbranega balona mora biti enaka ali manj$a notranjemu premeru arterije proksimalno in distalno od lezije.

lazji prehod za kateter primernejSe velikosti.
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2. Ceizbranega katetra ni mogoée potisniti skozi stenozo, uporabite manjsi kateter, da predhodno razsirite lezijo in tako ustvarite
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6.3 Tehnika priprave

Pozor: Katetra ne premikajte, ko ga odstranite iz embalaze in izperete lumen vodilne zice.

1.
2.

Pred uporabo pazljivo preglejte sistem in se prepri¢ajte, da kateter ali sterilna ovojnina med prevozom ni bila poSkodovana.
Kateter je pakiran v zad¢ithem ovoju. Previdno ga odstranite iz ovoja.

3. Ko navlazite za¢itno ovojnico balona s fizioloSko raztopino, jo previdno odstranite in pri tem pazite, da ne posSkodujete balona.

Pozor: Ne uporabljajte kontrastnih sredstev Lipiodol ali Ethiodol oziroma podobnih kontrastnih sredsteyv, ki vkljucujejo komponente
teh snovi.

6.4 Odstranitev zraka

1.

2.

3.
4.

Izperite lumen vodilne Zice, tako da povezete brizgo, napolnjeno s fizioloSko raztopino. Izpirajte, dokler raztopina ne prite€e iz
lumna vodilne Zice pri distalni konici katetra.

Povezite brizgo s kontrastnim sredstvom s konektorjem luer na proksimalnem tesnilu katetra in priblizno 15 sekund vzdrzujte
negativni tlak, dokler v kontrastnem sredstvu ni ve¢ mehur¢kov. Znova vzpostavite atmosferski tlak, tako da omogocite pretok
kontrastnega sredstva v lumen katetra. Odstranite brizgo, tako da v tesnilu lumna balona ostane meniskus kontrastnega
sredstva.

Odstranite zra¢ne mehurcke iz pripomocka za polnjenje balona v skladu z navodili izdelovalca.

S petelinékom namestite pripomocek za polnjenje na kateter. Pazite, da zrak ne vstopi v sistem.

Opomba: Kateter Pacific Plus PTA je prevle¢en s hidrofilnim slojem. Preden vstavite kateter, aktivirajte prevleko, tako da potopite
kateter za priblizno 5 sekund v obi¢ajno fizioloSko raztopino ali obriSete tulec katetra z gazo, navlazeno s fiziolosko raztopino.

Pozor: Ne briSite povrsine katetra s suho gazo.

6.5 Tehnika vstavljanja

Opomba: Zilni dostop mora biti ustrezno prehoden ali rekanaliziran, da nadaljujete postopek.

1.

2.
3.

Ce vodilna Zica $e niname$&ena v leziji, s fluoroskopijo vstavite vodilno Zico, premera 0,46 mm (0,018 in) ali 0,36 mm (0,014 in),
skozi lezijo in pri tem upostevajte standardne tehnike PTA.

Vstavite proksimalni del vodilne Zice v distalno konico katetra.

Previdno vstavite kateter skozi uvajalni tulec in pod fluoroskopskim nadzorom previdno potisnite kateter skozi periferno
vaskulaturo, tako da sledite vodilni Zici proti leziji.
Pozor: Ne potiskajte vodilne zice ali katetra, ¢e zacutite upor, ne da bi prej preverili vzrok in ustrezno ukrepali.

Previdno namestite balon v lezijo, in sicer glede na 2 oznagevalca, nepropustna za rentgenske Zarke, ki sluzita kot referenéni
toc€ki za natanéno namestitev balona skozi ciljno lezijo. Pri balonih = 200 mm sta v srediS¢u balona 2 dodatna radioneprepustna
oznacevalca.

Ce izbranega dilatacijskega katetra ni mogoge potisniti skozi stenozo, uporabite kateter z manj$im premerom, da predhodno
razSirite lezijo in tako ustvarite laZji prehod za dilatacijski kateter primernejSe velikosti.

Opomba: Kateter vstavljajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pri tem ne upogiba, dokler proksimalni del vodilne Zice ne
izstopi iz katetra.

6.6 Polnjenje balona

1.
2.

3.

Preden napolnite balon, se prepri€ajte, da so vsi zra¢ni mehurc¢ki odstranjeni iz katetra in pripomocka za polnjenje balona.

Odprite petelinéek na pripomocku za polnjenje. Balon polnite postopoma, da razSirite lezijo na izra¢unani premer v skladu s
tabelo skladnosti.

Premer napihnjenega balona mora biti priblizno enak premeru Zile proksimalno in distalno od stenoze, s ¢imer se posledi¢no
zmanijSa nevarnost poskodbe Zile.

Pozor: Balona ne smete napolniti ve¢ kot 10-krat pri ocenjenem razpo€nem tlaku.
Vzdrzujte stalni tlak priblizno 30 sekund.
Pozor: Ocenjenega razpocnega tlaka (RBP) ne smete preseci.

Opomba: Zadevni pripomocek je bil preizkusen na klopi s sistemom samoraztezne periferne zilne opornice Protégé™ EverFlex™
(Medtronic). Vse Zilne opornice je treba namestiti v skladu s proizvajal¢evimi indikacijami in navodili za uporabo.

6.7 Praznjenje in odstranitev balona

Pozor: Vedji modeli katetra Pacific Plus PTA se lahko praznijo poCasneje, kar velja zlasti za katetre z dolgimi tulci.
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1. Izpraznite balon v skladu s standardnimi postopki PTA. Vzdrzujte negativni tlak v balonu najmanj 60-120 sekund. Preden
kateter odstranite iz Zile, se s fluoroskopijo najprej prepri¢ajte, da je balon popolnoma izpraznjen.
2. Previdno odstranite izpraznjeni balon iz pripomocka za vstavljanje in pri tem vzdrzujte negativni tlak.

3. Po uporabije taizdelek lahko biolosko nevaren odpadek. Vse tovrstne naprave uporabljajte in odstranjujte v skladu s sprejetimi
zdravniskimi postopki in veljavnimi lokalnimi, regionalnimi in nacionalnimi zakoni in predpisi.

7 Odlaganje pripomocka

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede bioloSko nevarnih
snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

8 Nacin dobave

Kateter Pacific Plus PTA je dobavljen sterilen in je namenjen samo za enkratno uporabo. Steriliziran je z etilenoksidnim plinom in
ostane sterilen, dokler je ovojnina neodprta ali neposkodovana. Izdelek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti. Ne
uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana.

Pozor: Ne uporabljajte, e je notranja ovojnina odprta ali poSkodovana.

9 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

Katetrov ne shranjujte na mestu, kjer bodo neposredno izpostavljeni organskim topilom, ionizirajoemu sevanju ali ultravijoli¢ni
svetlobi. Zaloge razporedite tako, da pripomoc¢ek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, navedenem na ovojnini.

10 Zavrnitev jamstva
Opomba: Ta izjava o jamstvu ne velja v Avstraliji.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejse 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 nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vklju¢no s kakrsnim koli naznacenim jamstvom glede primernosti za
prodajo ali dolo€en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi¢ni ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene
stroSke ali kakr&no koli neposredno, naklju¢no ali poslediéno Skodo, 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 lahko druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v
povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne
smejo obravnavati. Ce pristojno sodig&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 dologila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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1 Opis

Pacific Plus PTA kateter je periferni balonski kateter koji se uvodi preko zice (OTW), posebno dizajniran za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) u stenoznim segmentima krvnog suda. OTW kateter se koristi za vodenje balona do stenoznog segmenta krvnog
suda. Balon se potom naduvava kako bi dilatirao krvni sud.

Kateter je koaksijalni uredaj sa dva lumena. Lumen oznaéen sa ,WIRE“ (ZICA) centralni je lumen katetera koji se zavréava na
distalnom vrhu. Ovaj lumen se koristi za uvodenje katetera preko vodi¢-zice maksimalnog spoljnog pre¢nika od 0,018 in (0,46 mm).
Lumen oznaéen sa ,BALLOON" je lumen za naduvavanje balona koji se koristi za naduvavanje i izduvavanje dilatacionog balona
pomocu mesavine kontrastnog sredstva i fizioloSkog rastvora.

Pogledajte grafikon za uskladenost koji se dobija u pakovanju katetera da biste saznali pre€nike balona sa odredenim pritiscima.
Pacific Plus PTA kateter je dostupan u razli¢itim veli¢inama balona i isporucuje se sa hidrofilnim premazom. Duzina balona je
navedena na nalepnici na pakovanju.

Pacific Plus PTA kateter ne sadrzi lateks od prirodne gume. Medutim, u procesu proizvodnje, sklapanja ili pakovanja, on moze
slu¢ajno doci u dodir sa materijalima, alatkama ili opremom koji sadrze lateks ili dolaze u dodir sa njim.

2 Predvidena namena

Predvidena svrha Pacific Plus PTA katetera je ponovno uspostavljanje prohodnosti lumena i protoka krvi do perifernih arterija ili kroz
nativnu arteriovensku dijaliznu fistulu.

Pacific Plus PTA kateter nije za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcem ili centralnim cirkulatornim sistemom.

2.1 Predvidena populacija pacijenata

Pacific Plus PTA kateter je namenjen za poboljSanje i odrzavanje pre¢nika lumena kod pacijenata koji su pod rizikom od zatvaranja
ili restenoze nakon perkutane transluminalne angioplastike u perifernim arterijama ili koji imaju opstruktivne lezije u nativnoj
arteriovenskoj dijaliznoj fistuli.

Ovaj uredaj nije ispitan u pedijatrijskoj populaciji.

2.2 Indikacije za upotrebu

Pacific Plus PTA kateter predviden je za proSirivanje stenoza u ilijac¢nim, femoralnim, iliofemoralnim, poplitealnim i infrapoplitealnim
arterijama, kao i za le€enje opstruktivnih lezija prirodnih arteriovenskih dijaliznih fistula.

2.3 Kontraindikacije

Kateter je kontraindikovan za upotrebu u koronarnim arterijama ili u neurovaskulaturi. Takode se ne preporucuje kad nije moguce
ukrstiti ciljnu leziju sa vodi¢-zicom.

2.4 Klinicke prednosti

Klinicke koristi od le€enja stenoza u perifernim arterijama ili opstruktivnih lezija u nativnim arteriovenskim dijaliznim fistulama
Pacific Plus PTA kateterom obuhvataju sledece:

e Vracanje prohodnosti lumena i protoka krvi da bi se otklonili simptomi povezani sa bole$¢u arterije
¢ Poboljsan kvalitet zZivota
e Povecana pokretljivost

Utvrdeno je da je Pacific Plus PTA kateter bezbedan i efikasan, sa klini¢kim koristima koje su vece od rizika u ciljnoj populaciji.
Klini¢ke podatke koji pokazuju ove koristi navode tab. 1 i tab. 2 u daljem tekstu.

Tabela 1. Funkcionalne krajnje tacke nakon 1 godine

Stopa (n/N) [95% IP]
Funkcionalni status® unapreden u odnosu na polaznu ta¢ku 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
Odrzavanije funkcionalnog statusa u poredenju sa polaznom 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%)]
tackom
Status kretanjaP unapreden u odnosu na polaznu taéku 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

1 Korig¢eni podaci su preuzeti iz registra vaskularnih zahvata Inicijative za vaskularni kvalitet UdruZenja vaskularnih hirurga (eng. Society of
Vascular Surgery Vascular Quality Initiative, VQI), obavljenih u periodu izmedu jula 2018. i avgusta 2021. godine od strane 540 lekara u 188
uklju€enih centara u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama. Tretirano je ukupno 70 pacijenata i 83 arterije primenom perkutane transluminalne
angioplastike (PTA), pri ¢emu je Pacific Plus PTA kateter bio jedino medicinsko sredstvo kori§¢eno za tretman bolesti perifernih arterija. Podaci
sa kontrole nakon godinu dana bili su dostupni za 22 gorenavedena pacijenta, dok su podaci od zna¢aja za ostvarene klinicke koristi bili dostupni
za 17 ili 18 ovih pacijenata, zavisno od krajnje tacke koja je prethodno prikazana.
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Tabela 1. Funkcionalne krajnje tacke nakon 1 godine (nastavak)

Stopa (n/N) [95% IP]

Odrzavanje statusa kretanja u poredenju sa polaznom tackom |70,6% (12/17) [44,0%, 89,7 %]

Napredak za 1 klasu ili viSe po Raderfordovoj klasifikaciji 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%]

Odrzavanije klase po Raderfordovoj klasifikaciji u poredenju sa | 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%]

polaznom tackom

a Kategorije funkcionalnog statusa (od najlosijeg do najboljeg) predstavljaju: pomocinega od strane drugog lica, samostalna briga o sebi, laki fizicki
poslovi i puna funkcija.

b Kategorije statusa kretanja (od najlosije do najbolje) predstavljaju: vezanost za postelju, kretanje iskljugivo uz pomoé invalidskih kolica, kretanje
uz pomo¢ drugog lica, kretanje uz pomo¢ proteze i potpuno samostalno kretanje.

Tabela 2. Procena primarne prohodnosti nakon 1 godine metodom po Kaplan-Majeru?

Procena = SG (N u riziku) [IP 95%]
Primarna prohodnost tretirane arterije 89,8% + 3,9% (N=83) [82,2%, 97,4%)]

aProcena primarne prohodnosti nakon jedne godine metodom po Kaplan-Majeru, sa polaziStem od 83 arterije u riziku. Primarna prohodnoost se
definiSe kao odsustvo stenoze ili okluzije koja ograni€ava protok, bez primene hirurske ili interventne revaskularizacije tretirane lezije nakon
prvobitne PTA procedure.

2.5 Predvideni korisnici

Procedure perkutane transluminalne angioplastike sa Pacific Plus PTA kateterom smeju da obavljaju samo lekari koji imaju iskustva
sa interventnim tehnikama u vaskularnom sistemu.

Sredstvo se sme Koristiti samo u klini¢kim uslovima u sterilnom okruzenju.

2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Pacific Plus PTA kateterom se tretiraju okluzije ili lezije u perifernim arterijama ili u nativnim dijaliznim fistulama. Balon se naduvava
do svog unapred odredenog prec¢nika i primenjuje stalnu, blagu silu ka spolja kako bi uspostavio prohodnost

3 Upozorenja
e Da biste smanjili moguénost oStec¢enja krvnih sudova, pre¢nik naduvanog balona trebalo bi da bude priblizan pre¢niku krvnog
suda samo proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.
e Kad se kateter izlozi vaskularnom sistemu, njime treba upravljati pod kontrolom fluoroskopskim posmatranjem visokog kvaliteta.
¢ Nemojte rukovati PTA balonom dok je naduvan. Polozaj PTA balona moguce je promeniti samo dok se vodi¢-zica nalazi na mestu.

* Ako za vreme rukovanja osetite otpor, uzrok prvo treba utvrditi putem fluoroskopije, mapiranja ili digitalne subtrakcione
angiografije (DSA) pre nego Sto se kateter pomeri nazad ili napred.

e Vodi¢-zicu ni pod kakvim okolnostima ne treba pomerati za vreme naduvavanja balona.
¢ Balon mora potpuno da se izduva pre vadenja katetera iz vaskularnog sistema.

* Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja (RBP). Procenjeni pritisak pucanja je zasnovan na rezultatima in vitro testiranja.
Radi spre¢avanja prevelikog pritiska preporuc€uje se upotreba uredaja za pracenje pritiska. Naduvavanje preko procenjenog
pritiska pucanja moze dovesti do pucanja balona.

e Za punjenje balona koristite samo meSavinu kontrasta i slanog rastvora 1:1 ili 1:3. (Pokazano je da odnos 1:3 dovodi do brzeg
punjenja/izduvavanja balona.) Za naduvavanje balona nemoijte koristi vazduh niti bilo kakve druge gasove.

* Kateter koristite pre datuma isteka roka trajanja naznac¢enog na pakovanju.
* Nemojte izlagati organskim rastvorima (na primer alkoholu), jonizirajuéem zrac¢eniju ili ultraljubi¢astom zrac¢enju.

e Duzina omotac¢a uvodnika mora biti odgovarajuca za potrebnu podrsku i kompatibilna sa karakteristikama PTA katetera
navedenim na oznaci na pakovanju.

4 Mere predostroznosti

¢ QOvo sredstvo je namenjeno isklju€ivo 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, Sto moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

¢ Koristite omota¢ uvodnika sa kompatibilno$¢éu Fr veli¢ine koja je jednaka ili ve¢a od one navedene na oznaci. Koris¢enje
neodgovaraju¢eg omotaca uvodnika moze uticati na uvodenije ili izvlacenje katetera.

e Pre umetanja katetera-balona za dilataciju kod pacijenta treba da se primeni odgovarajuca terapija lekovima (antikoagulant,
vazodilatator itd.) u skladu sa standardnim protokolima za PTA.
Napomena: Koristite odgovarajucu antikoagulaciju da bi se spregila ili smanijila tromboza sredstva jer ovo sredstvo nije ispitano
u odsustvu antikoagulacije.
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5

Budite pazljivi prilikom rukovanja da biste izbegli moguce oStecenje katetera. Nemoijte koristiti oSteéeni kateter.

Da biste u najveéoj meri smanijilimoguénost ulaska vazduha u sistem, neophodno je da, pre nego Sto nastavite, obratite posebnu
paznju na odrzavanje ¢vrstih veza katetera prilikom aspiracije i ispiranja sistema.

Primenite oprez prilikom upotrebe Pacific Plus PTA katetera kod procedura sa kalcifikovanim lezijama zbog abrazivne prirode ovih
lezija.
Pre le€enja treba identifikovati alergijske reakcije na kontrast.

Sve vreme je neophodno voditi raCuna o opstim tehniCkim zahtevima za umetanje katetera. To obuhvata ispiranje komponenti
sterilnim, izotoni¢nim slanim rastvorom pre upotrebe i uobi¢ajenu profilakti¢ku, sistemsku heparinizaciju.

Primene katetera se razlikuju. Izaberite tehniku koja ¢e se koristiti na osnovu stanja pacijenta i iskustva osobe koja vrsi
intervenciju.

Maksimalni pre¢nik vodi¢-Zice ne sme da premasi 0,46 mm (0,018 in). Odredene obloge na vodi¢-Zicama mogu da povecaju
trenje izmedu vodi¢-Zica i katetera.

Nezeljeni efekti

Komplikacije povezane sa upotrebom Pacific Plus PTA katetera sli€ne su onima koje se povezuju sa standardnim PTA procedurama.
Moguce komplikacije mogu da uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na:

U vezi sa punkcijom:

Arteriovenska fistula

Lokalni hematom

Lokalno krvarenje

Lokalne infekcije

Lokalni ili distalni tromboemboli¢ni slu¢ajevi
Pseudoaneurizma

tromboza

U vezi sa dilatacijom:

Akutna reokluzija koja zahteva hirurSku intervenciju
Disekcija u zidu proSirene arterije ili u zidu fistule
perforacija zida arterije

Dugotrajni gréevi

Restenoza proSirene arterije

Totalna okluzija periferne arterije

U vezi sa angiografijom:

Alergijska reakcija na kontrast

aritmije

smrt

Reakcije na lekove

endokarditis

Hipotenzija

Bol i osetljivost

Sepsa/infekcija

Kratkotrajno hemodinami¢ko naruSavanje
Sistemska embolizacija

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili
regulatornom telu.

6

Uputstva za upotrebu

6.1 Priprema sredstva za naduvanje

Pripremite uredaj za naduvavanje prema uputstvima proizvodaca.

6.2 Izbor katetera

1. Nominalna veli¢ina balona koja se bira mora biti jednaka unutraSnjem precniku arterije ili manja od njega proksimalno i distalno
u odnosu na leziju.
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2. Ako zeljeni kateter ne moze da prode kroz stenozu, koristite maniji kateter da biste prethodno prosirili leziju i olaksali prolazak
katetera odgovarajuce veli€ine.

6.3 Tehnika pripreme
Oprez: Izbegavajte rukovanije kateterom prilikom njegovog uklanjanja iz pakovanja i ispiranja lumena vodi¢-Zice.
1. Pre upotrebe paZljivo ispitajte jedinicu da biste se uverili da kateter ili sterilno pakovanje nisu osteceni tokom isporuke.
2. Kateter je upakovan u zastitni namotaj. PaZljivo ga uklonite iz obruca.
3. Kada nakvasite zastitni sloj balona fizioloSkim slanim rastvorom, pazljivo skinite zastitni sloj balona bez oStedivanja balona.

Oprez: Nemoijte Koristiti sa kontrastnim sredstvima Lipiodol ili Ethiodol, ni drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze komponente
ovih agensa.

6.4 Odstranjivanje vazduha
1. Isperite lumen vodi¢-Zice tako Sto ¢ete povezati Spric napunjen slanim rastvorom. Ispirajte dok te¢nost ne izade iz lumena
vodi¢-zice na distalnom vrhu katetera.

2. Povezite Spric sa kontrastom sa luer konektorom koji se nalazi na proksimalnoj glavi katetera i primenite negativan pritisak oko
15 sekundi dok ne nestanu svi mehuriéi iz kontrastnog rastvora. Vratite atmosferski pritisak koji dozvoljava kontrastu da se ulije
u lumen katetera. Odvojite Spric tako da meniskus kontrasta ostane u glavi lumena balona.

3. Uklonite mehuri¢e vazduha iz uredaja za naduvavanje u skladu sa uputstvima proizvodaca.
4. Pomocu ventila pri¢vrstite uredaj za naduvavanje sa kateterom. Nemojte dozvoliti da vazduh ude u sistem.

Napomena: Pacific Plus PTA kateter se isporucuje sa hidrofilnim premazom. Pre umetanja katetera, aktivirajte sloj ispiranjem
katetera u slanom rastvoru priblizno 5 sekundi ili brisanjem drske katetera gazom koja je natopljena slanim rastvorom.

Oprez: Nemojte brisati povrSinu katetera suvom gazom.

6.5 Tehnika uvodenja
Napomena: Da biste nastavili sa intervencijom, pristup krvnom sudu mora da bude dovoljno prohodan ili dovoljno rekanalisan.
1. Ako vodi¢-zica ve¢ nije postavljena preko lezije, pod fluoroskopijom uvedite vodi¢-zicu od 0,46 mm (0,018 in) ili 0,36 mm
(0,014 in) preko lezije primenjujuci standardne PTA tehnike.
2. Ubacite proksimalni kraj vodi¢-zice u distalni vrh katetera.
3. Pazljivo umetnite kateter kroz uvodnik i, pod fluoroskopskim vodstvom, pazljivo ga uvlacite kroz perifernu vaskulaturu prateci
vodi¢-zicu prema leziji.
Oprez: Ukoliko naidete na otpor, nemojte ubacivati vodi¢-zicu ili kateter dok ne ustanovite uzrok otpora i otklonite ga.

4. Pazljivo postavite balon u leziju pomodéu 2 markera otporna na radijaciju koji se nalaze ispod balona kao referentne tacke za
precizno postavljanje kroz ciljnu leziju. Kod balona =200 mm postoje 2 dodatna radiopakna markera na sredi$tu balona.

5. Ako zeljeni kateter za dilataciju ne moze da prode kroz stenozu, koristite kateter manjeg pre¢nika da biste prethodno prosirili
leziju i olak$ali prolazak katetera za dilataciju odgovarajuce veli€ine.

Napomena: Da biste izbegli nabiranje, ubacujte kateter polako, u malim pomacima, dok se proksimalni kraj vodi¢-zice ne pojavi iz
katetera.

6.6 Naduvavanje balona

1. Uverite se da su svi mehuri¢i vazduha uklonjeni iz katetera i uredaja za naduvavanje pre naduvavanja balona.

2. Otvorite ventil na uredaju za naduvavanje. Postepeno naduvavajte balon za dilataciju da biste proSirili leziju do izradunatog
precnika u skladu sa grafikonom za uskladenost.

3. Da biste smanijili moguénost osteéenja krvnih sudova, pre¢nik naduvanog balona trebalo bi da bude priblizan pre¢niku krvnog
suda samo proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Oprez: Nemojte naduvavati balon vise od 10 puta u odnosu na procenjeni pritisak pucanja.
4. Oko 30 sekundi primenjujte konstantan pritisak.
Oprez: Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja (RBP).

Napomena: Predmetno sredstvo je laboratorijski ispitano sa Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) sistemom samosire¢eg perifernog
stenta. Sve stentove treba postaviti u skladu sa proizvodackim indikacijama i uputstvom za upotrebu.

6.7 lzduvavanje i uklanjanje balona
Oprez: Veci modeli Pacific Plus PTA katetera mogu imati duze vreme izduvavanja, posebno na dugackim osovinama katetera.
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1. Izduvajte balon u skladu sa standardnim procedurama za PTA. Primenjujte negativan pritisak na balon barem 60 — 120 sekundi.
Uverite se da je balon potpuno izduvan u okviru fluoroskopije pre nego $to pazljivo izvucCete kateter iz krvnog suda.
2. Pazljivo uklonite izduvani balon iz uvodnika prilikom odrzavanja negativnog pritiska.

3. Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze da predstavlja potencijalnu bioloSku opasnost. Svim takvim uredajima rukujte i odstranite
ih u skladu sa prihva¢enom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim, regionalnim i drzavnim zakonima i propisima.

7 odlaganje medicinskog sredstva u otpad

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.

8 Stanje u kojem se isporucuje

Pacific Plus PTA kateter se isporu€uje u sterilnom stanju i namenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Sterilisan je etilen-oksidom i
ostaje sterilan dok se pakovanje ne otvori ili oSteti. Iskoristite proizvod pre roka ,Upotrebljivo do”. Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno.

Oprez: Nemojte koristiti ako je unutradnje pakovanje otvoreno ili osteceno.

9 Skladistenje
Medicinsko sredstvo ¢uvati na suvom mestu, podalje od sun€eve svetlosti.

Nemoijte Cuvati katetere na mestu gde su direktno izloZzeni organskim rastvaracima, jonizuju¢em zra€eniju ili ultravioletnoj svetlosti.
Rotirajte inventar da bi se medicinsko sredstvo upotrebilo pre isteka datuma roka trajanja navedenog na etiketi pakovanja.

10 Odricanje garancije
Napomena: Ovo odricanje od odgovornosti ne vazi u Australiji.

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 koris¢enja ovog
proizvoda. Preduzec¢e Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljucujuci,
aline ograniCavajuci se na podrazumevanu garanciju 0 mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzece Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troSkove ili bilo kakvu direktnu, slu€ajnu ili posledi¢nu Stetu
izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlasc¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Isklju€enja ili ograni¢enja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama
primenljivog zakona. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se
ne moze sprovestiili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva
pravaiobaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo il odredbu koja se smatra nevaze¢om.
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1 Beskrivning

Pacific Plus PTA-kateter ar en perifer ballongkateter av Over the Wire-typ (OTW), specifikt avsedd fér perkutan transluminal
angioplastik (PTA) i stenoserade karlsegment. OTW-katetern anvéands for att leda ballongen till det stenoserade karlsegmentet.
Ballongen fylls sedan for att dilatera kérlet.

Katetern har ett koaxialt dubbellumen. Lumen méarkt "WIRE” (ledare) ar kateterns centrala lumen, som slutar vid kateterns distala
spets. Detta lumen anvénds for att féra katetern 6ver en ledare med en maximal ytterdiameter pa 0,46 mm (0,018 in). Lumen
markt "ZBALLOON?” (ballong) &r fyliningslumen fér ballongen, och anvands fér att fylla och témma dilatationsballongen med en
blandning av kontrastmedel och koksaltlésning.

I tabellen 6ver eftergivlighet, som medfdljer i kateterférpackningen, finns uppgifter om ballongens diameter vid olika tryck. Pacific Plus
PTA-kateter finns med olika ballongstorlekar och ar férsedd med en hydrofil ytbelaggning. Ballongens Iangd anges pa férpackningens
etikett.

PTA-katetern Pacific Plus innehaller inte naturgummilatex. Under tillverkning, hopséattning eller férpackning kan den dock oavsiktligt
komma i kontakt med material, verktyg eller utrustning som innehaller latex eller kommer i kontakt med latex.

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med PTA-katetern Pacific Plus ar att aterstalla lumens éppenhet och blodflddet till perifera artarer eller genom
kroppsegna arteriovendsa dialysfistlar.

Pacific Plus PTA-kateter ar inte avsedd att anvandas i direkt kontakt med hjartat eller det centrala kardiovaskuléra systemet.

2.1 Avsedd patientpopulation

PTA-katetern Pacific Plus ar avsedd att forbattra och uppratthalla lumendiametern hos patienter med risk fér slutning eller restenos
efter perkutan transluminal angioplastik i perifera artarer eller som har obstruktiva lesioner i kroppsegna arteriovendsa dialysfistlar.

Denna enhet har inte testats pa barn.

2.2 Indikationer fér anvandning

PTA-katetern Pacific Plus &r avsedd att anvandas for att dilatera stenoser i iliakala, femorala, iliofemorala, popliteala och
infrapopliteala artarer samt fér behandling av obstruktiva lesioner i kroppsegna arteriovenosa dialysfistlar.

2.3 Kontraindikationer

Katetern far inte anvandas i koronarartarer eller neurovaskulart. Den far inte heller anvandas i de fall d& en ledare inte kan passera
genom mallesionen.

2.4 Kliniska férdelar

De kliniska férdelarna med behandling av stenoser i perifera artarer eller obstruktiva lesioner i kroppsegna arteriovendsa dialysfistlar
med PTA-katetern Pacific Plus inkluderar féljande:

e ateruppréattande av lumendppenhet och blodfldde for att avhjélpa artarsjukdomsrelaterade symtom,
o fOrbattrad livskvalitet,
e Okad rorlighet,

PTA-katetern Pacific Plus har visat sig vara séker och effektiv med kliniska férdelar som dvervager riskerna hos den avsedda
populationen.

Kliniska data som pavisar dessa férdelar aterges i Tabell 1 och Tabell 2 nedan."

Tabell 1. Funktionella resultatmatt efter 1 ar

Frekvens (n/N) [95 % CI]

Funktionsstatus? forbattrad fran baslinjen 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]

Funktionsstatus bevarad fran baslinjen 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]

RérlighetsstatusP forbattrad fran baslinjen 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]
(

Rorlighetsstatus bevarad fran baslinjen 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]

' Data kommer fran SVS VQl-registret (Society of Vascular Surgery Vascular Quality Initiative) éver vaskuléra procedurer som utférts mellan
juli 2018 och augusti 2021 av 540 lakare vid 188 deltagande kliniker i USA. Totalt 70 patienter och 83 artérer behandlades med perkutan
transluminal angioplastik (PTA) dar PTA-katetern Pacific Plus var den enda enheten som anvéndes fér behandling av perifer artarsjukdom.
Uppfdljningsdata efter ett ar fanns tillgéngliga for 22 patienter, och data avseende de kliniska férdelarna fanns tillgangliga fér 17 eller 18 av dessa
patienter, beroende pa resultatméattet som visas ovan.
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Tabell 1. Funktionella resultatmatt efter 1 ar (fortsattning)

Frekvens (n/N) [95 % CI]

Rutherford-klassifikation forbattrad med > 1 klassifikation fran | 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]

baslinjen

Rutherford-klassifikation bevarad fran baslinjen 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]

aKategorierna for funktionsstatus (fran samst till bast) ar féljande: behoéver hjalp med omvardnad, klarar egenvard, klarar latt arbete och har full
funktion.

b Kategorierna for rérlighetsstatus (fran séamst till bast) &r féljande: sdngbunden, endast rullstol, forflyttning med hjalp, férflytining med protes och
full rorlighet.

Tabell 2. Kaplan-Meier-skattning? av primar éppenhet efter 1 ar

Skattning + SE (N med risk) [95 % CI]
Primar éppenhet i behandlad artar 89,8 % + 3,9 % (N = 83) [82,2 %, 97,4 %]

aKaplan-Meier-skattning av primér 6ppenhet efter ett ar, av ett initialt antal pa 83 artarer med risk. Primar 6ppenhet definieras som avsaknad av
flédesbegransande stenos eller ocklusion utan kirurgisk eller interventionell revaskularisering av den behandlade lesionen efter det initiala
PTA-ingreppet.

2.5 Avsedda anvandare

Ingrepp for perkutan transluminal angioplastik med PTA-katetern Pacific Plus far bara utféras av lakare som har erfarenhet av
interventionella tekniker i karlsystemet.

Enheten far endast anvandas i klinisk, steril miljé.

2.6 Enhetens prestandaegenskaper

Med PTA-katetern Pacific Plus behandlas ocklusioner eller lesioner i perifera artarer eller i kroppsegna dialysfistlar. Ballongen fylls till
sin forutbestamda diameter och utdvar en konstant, mattlig, utatriktad kraft for att &stadkomma 6ppenhet.

3 Varningar
* Foratt minska risken for kdrlskada ska ballongens diameter, nar den ar fylld, ungefér motsvara diametern pa kérlet strax proximalt
och distalt om stenosen.
o Nar katetern befinner sig i kérlsystemet ska den mandévreras under observation med hogkvalitativ genomlysning.
e Manovrera inte PTA-ballongen nar den ar fylld. PTA-ballongens lage far endast andras nar ledaren ar pa plats.

¢ Om motstand kénns ska orsaken faststéllas med hjalp av genomlysning, s.k. roadmapping, eller DSA innan katetern forflyttas
bakat eller framat.

e Ledaren far under inga omstandigheter flyttas medan ballongen fylls.
¢ Innan katetern dras tillbaka ur karlsystemet maste ballongen vara helt tomd.

« Overskrid inte nominellt bristningstryck (RBP). Nominellt bristningstryck baseras pa resultat fran in vitro-tester. Anvandning av
tryckmatare rekommenderas for att undvika ett fér hogt tryck. Om ballongen fylls éver det nominella bristningstrycket kan den
brista.

¢ Anvand endast en blandning av kontrastmedel och saltlésning (i férhallandet 1:1 eller 1:3) for att fylla ballongen. (Férhallandet 1:3
gor att fylining och tdbmning av ballongen gar snabbare). Anvand aldrig luft eller annat gasmedium for att fylla ballongen.

e Anvand katetern fére det utgangsdatum som anges pa férpackningen.
e Farinte utsattas for organiska lIdsningsmedel (t.ex. alkohol), joniserande stralning eller ultraviolett ljus.

* Inféringshylsans langd ska vara lamplig fér det stdd som behdvs, och ska vara kompatibel med de egenskaper hos PTA-katetern
som anges pa férpackningsetiketten.

4 Forsiktighetsatgarder

* Enheten ar utformad endast for engangsbruk. Enheten far inte ateranvdndas, 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.

e Anvand en inféringshylsa med en French-storlekskompatibilitet som motsvarar eller ar stérre &n den som anges i méarkningen.
Anvandning av en olamplig inféringshylsa kan paverka framférandet eller tillbakadragandet av katetern.

¢ Ge lamplig lakemedelsbehandling (antikoagulationsbehandling, karlvidgande medel osv.) till patienten enligt standardprotokoll
for PTA innan ballongdilatationskatetern fors in.

Observera: Anvand lamplig antikoagulation for att férhindra eller reducera enhetstrombos, eftersom denna enhet inte har testats
utan antikoagulation.

* |aktta forsiktighet vid hantering for att undvika eventuell skada pa katetern. En kateter som har skadats far inte anvandas.
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e Forattminimerarisken for att luft kommer in i systemet maste man innan man gar vidare noga kontrollera att kateteranslutningarna
ar tata vid aspiration och spolning av systemet.

 laktta forsiktighet nar Pacific Plus PTA-kateter anvands for procedurer med forkalkade lesioner, pa grund av dessa lesioners
abrasiva egenskaper.

* Eventuella allergiska reaktioner mot kontrastmedlet ska faststéllas fére behandling.

¢ De allmanna tekniska kraven for kateterinféring maste alltid efterféljas. Detta innefattar spolning av komponenterna med steril,
isoton koksaltlésning fére anvandning och géngse profylaktisk, systemisk heparinisering.

¢ Tillampningen av katetern kan variera. Valj teknik med hansyn till patientens tillstand och kirurgens erfarenhet.

* Ledarens maximala diameter farinte dverstiga 0,46 mm (0,018in). Vissa ytbeldggningar paledare kan orsaka 6kad friktion mellan
ledare och kateter.

5 Komplikationer

Komplikationer i samband med anvandning av Pacific Plus PTA-kateter &r desamma som de som kan upptrada vid vanliga
PTA-procedurer. Méjliga komplikationer inkluderar, men begransas inte till:

Punktionsrelaterade:

e Arteriovenos fistel
¢ Lokalt hematom
¢ Lokal blédning
e Lokala infektioner
* Lokala eller distala tromboemboliska handelser
e pseudoaneurysm
e Trombos
Dilatationsrelaterade:
e Akut reocklusion som kraver kirurgiskt ingrepp
* Dissektion av den dilaterade artéarvaggen eller fisteln
e Perforation av artarvaggen
e Langvariga spasmer
¢ Restenos av den dilaterade artéaren
» Total ocklusion av den perifera artaren
Angiografirelaterade:

* Allergisk reaktion mot kontrastmedel

e Arytmier

e Dodsfall

* Lakemedelsreaktioner

e Endokardit

e Hypotoni

e Smaérta och dmhet

¢ Sepsis/infektion

o Kortsiktig férsdmring av hemodynamiken
e Systemisk embolisering

Om en allvarlig incident som &r férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig
behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

6 Bruksanvisning

6.1 Forberedelse av fyllningsanordningen
Forbered fyliningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

6.2 Val av kateter

1. Dennominella ballongstorleken maste valjas sa att den motsvarar eller &r mindre &n artarens innerdiameter proximalt och distalt
om lesionen.

2. Om det inte gar att passera genom stenosen med den Onskade katetern ska en mindre kateter anvandas or att fordilatera
lesionen och underlatta passagen av en kateter med lampligare storlek.
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6.3 Forberedelseteknik
Obs! Undvik att paverka katetern nar den tas upp ur férpackningen och vid spolning av lumen for ledaren.
1. Undersdk enheten noga fére anvandning och kontrollera att katetern och den sterila férpackningen inte har skadats under
transporten.
2. Katetern &r férpackad i ett skyddande ringemballage. Ta férsiktigt upp den ur emballaget.
3. Fukta ballongens skyddshylsa med fysiologisk koksaltlésning och avlagsna sedan ballongens skyddshylsa férsiktigt sa att
ballongen inte skadas.

Obs! Far inte anvandas tillsammans med Lipiodol- eller Ethiodol-kontrastmedel, eller med annat kontrastmedel som innehaller
samma bestandsdelar som dessa.

6.4 Témma ut luft
1. Spola genom ledarlumen med en spruta fylld med koksaltldsning. Spola tills vatska skéljs ut ur ledarens lumen vid kateterns
distala spets.

2. Anslut en spruta med kontrastmedel till luerkopplingen vid kateterns proximala muff. Anbringa negativt tryck i ungefar
15 sekunder tills det inte l&ngre syns nagra bubblor i kontrastmedelsldsningen. Aterga till atmosfariskt tryck och lat
kontrastmedlet rinna in i kateterlumen. Ta bort sprutan. LAmna kvar en menisk av kontrastmedel i muffen vid ballonglumen.

3. Avlagsna luftbubblor fran fyliningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.
4. Anvéand en ventil med kran och anslut fyllningsanordningen till katetern. Lat inte luft komma in i systemet.
Observera: Pacific Plus PTA-kateter ar férsedd med en hydrofil ytbelaggning. Innan katetern fors in ska belaggningen aktiveras

genom att katetern sanks ner i fysiologisk koksaltlésning i ungefar 5 sekunder, eller genom att kateterskaftet torkas av med en
koksaltlésningsmattad kompress/gasvav.

Obs! Gnid inte langs kateterytan med en torr kompress/gasvav.

6.5 Inféringsteknik
Observera: Ingangen till karlet maste vara tillrackligt dppen, eller tillrackligt rekanaliserad, for att man ska ga vidare med ingreppet.
1. Omledareninte redan har placeras ilesionen, férs en 0,46 mm (0,018 in) eller 0,36 mm (0,014 in) ledare genom lesionen under
genomlysning enligt standardteknik for PTA.
2. Forin den proximala &nden av ledaren i kateterns distala spets.

3. For forsiktigt in katetern genom inféringshylsan och, under vagledning av genomlysning, férsiktigt vidare genom de perifera
karlen. Folj ledaren framat mot lesionen.

Obs! For inte fram ledaren eller katetern om motstand kénns. Faststéll férst orsaken till motstandet och vidta korrigerande
atgarder.

4. Placera forsiktigt ballongen i lesionen, med de tva rontgentata markérerna under ballongen som referenspunkter for en exakt
placering i méllesionen. Fér ballonger = 200 mm finns ytterligare tva réntgentata markérer vid ballongens mitt.

5. Om det inte gar att passera genom stenosen med den 6nskade dilatationskatetern ska en mindre kateter anvandas for att
fordilatera lesionen och underlatta passagen av en kateter med I&mpligare storlek.

Observera: For fram katetern langsamt i sma steg sa att den inte bdjs eller bockas, tills ledarens proximala ande sticker ut fran
katetern.

6.6 Ballongfylining

1. Setill att alla luftbubblor har avidgsnats fran katetern och fyllningsenheten innan ballongen fylls.

2. Oppna ventilen pa fyliningsenheten. Fyll ballongen gradvis tills lesionen har utvidgats till den diameter som beréknats i enlighet
med tabellen éver eftergivlighet.

3. For att minska risken for karlskada ska ballongens diameter, nar den ar fylld, ungefar motsvara diametern pa karlet strax
proximalt och distalt om stenosen.

Obs! Fyll inte ballongen mer an 10 ganger till nominellt bristningstryck (RBP).
4. Hall ett konstant tryck i cirka 30 sekunder.
Obs! Overskrid inte nominellt bristningstryck (RBP).

Observera: Testenheten testades i banktest med Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) sjalvexpanderande perifert stentsystem. Alla
stentar ska placeras ut i enlighet med tillverkarens indikationer och bruksanvisning.

6.7 Témning och avlagsnande av ballongen
Obs! Storre modeller av Pacific Plus PTA-kateter kan ta langre tid att tdmma, sarskilt om kateterskaftet ar langt.
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1. Tém ballongen enligt standardprocedurer vid PTA. Hall ett negativt tryck i ballongen i ungeféar 60-120 sekunder. Se till att
ballongen &r helt tdmd innan katetern forsiktigt dras ut ur kérlet under genomlysning.
2. Taférsiktigt bort den tdmda ballongen fran inféringshylsan. Bibehall det negativa trycket hela tiden.

3. Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla sddana enheter i enlighet med
godkénda medicinska rutiner och géllande lokala, regionala och nationella lagar och féreskrifter.

7 Kassera enheten

Kassera enheten enligt gallande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker
och smittsamma &mnen.

8 Leveransform

Pacific Plus PTA-kateter levereras steril och ar endast avsedd fér engangsbruk. Den har steriliserats med etylenoxidgas och ar steril
sa lange férpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvand produkten fére angivet utgangsdatum. Far inte anvadndas om
férpackningen ar skadad.

Obs! Far inte anvandas om innerférpackningen ar éppnad eller skadad.

9 Forvaring
Férvara enheten torrt, skyddat fran solljus.

Forvara inte katetrar sa att de utsatts direkt fr organiska l6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se till att
produkterna i lagret cirkulerar sa att enheten anvénds fore det utgdngsdatum som anges pa férpackningen.

10 Garantifriskrivning
Observera: Den hér garantifriskrivningen géller inte i Australien.

Varningstexterna i produktens méarkning och dokumentation innehaller narmare information och betraktas som en ingaende del av
denna garantifriskrivning. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll
Over de forhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic frAnsager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underforstaddda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot ndgon fysisk eller juridisk person fér nagra medicinska
kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av anvandning av eller brist,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav gallande sddana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling
eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic till nAgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att std i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller
tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nAgon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag,
skall friskrivning fran ansvar galla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehéll den del av
garantin eller friskrivning fran ansvar som underkants.
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1 Tanim

Pacific Plus PTA kateteri, stenoza ugramig damar segmentlerinde uygulanan perkitan transluminal anjiyoplasti (PTA) igin 6zel olarak
tasarlanmis, Tel Uzerinden Takilan (OTW) periferik bir balon kateteridir. Tel Uzerinden Takilan (OTW) kateter, balonu stenoza ugramis
damar segmentine yénlendirmek igin kullanilir. Balon daha sonra damari genigletmek icin sisirilir.

Kateter, koaksiyal ¢ift lumenli bir cihazdir. “WIRE” (Tel) isaretli lumen, kateterin distal u¢ta sonlanan merkezi lumenidir. Bu lumen,
maksimum dis ¢capi 0,46 mm (0,018 in¢) olan bir kilavuz tel Gzerinden kateteri gegirmek icin kullanilir. “BALLOON” (Balon) isaretli
lumen, kontrast madde ve salin ¢ozeltisi karisimiyla genisletme balonunu sisirmek ve séndirmek igin kullanilan balon gisirme
lumenidir.

Balonlarin verilen basinglardaki ¢caplari icin kateter ambalajinda bulunan Uyumluluk Cizelgesi’ne bagvurun. Pacific Plus PTA kateteri
farkli balon boyutlariyla ve hidrofilik bir kaplamayla kullanima sunulur. Balon uzunlugu ambalaj etiketinde belirtilir.

Pacific Plus PTA kateteri dogal kauguk lateks icermez. Bununla birlikte, imalat, birlestirme ya da ambalajlama islemi sirasinda, lateks
iceren ya da lateksle temas eden materyal, ara¢ ya da ekipmanla kazara temas etmis olabilir.
2 Hedeflenen amacg

Pacific Plus PTA kateterinin hedeflenen amaci, [imen acikligini ve periferik arterlere ya da dogal arteriyovendz diyaliz fistilleri icinden
olan kan akigini eski haline getirmektir.

Pacific Plus PTA kateteri, kalp veya merkezi dolasim sistemiyle dogrudan temas edecek sekilde kullanima ydnelik degildir.

2.1 Amaclanan hasta popiilasyonu

Pacific Plus PTA kateteri, periferik arterlerde perkutan transliminal anjiyoplasti sonrasinda kapanma veya restenoz riski olan ya da
dogal arteriyovendz diyaliz fistillerinde tikayici lezyonlari olan hastalarda IliGmen capini iyilestirmeye ve korumaya yoneliktir.

Bu cihaz, pediyatrik populasyonda test edilmemistir.

2.2 Kullanim Endikasyonlari

Pacific Plus PTA kateteri; iliak, femoral, iliofemoral, popliteal ve infrapopliteal arterlerdeki stenozlarin genigletiimesinde ve dogal
arteriyovendz diyaliz fistUllerindeki tikayici lezyonlarin tedavisinde kullaniimaya yoneliktir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Kateterin, koroner arterlerde veya nérovaskulatirde kullanimi kontrendikedir. Kilavuz telin hedef lezyonu ge¢gemedigi durumlarda
kullanimi da kontrendikedir.

2.4 Klinik faydalari

Periferik arterlerdeki stenozlar ya da dogal arteriyovendz diyaliz fistullerindeki tikayici lezyonlari Pacific Plus PTA kateteriyle tedavi
etmenin klinik faydalar asagidakileri icerir:

* Arteriyel hastalikla baglanti semptomlarin giderilmesi igin [imen agikliginda ve kan akisinda diizelme
e Yasam kalitesinde iyilesme
e Hareketlilikte artis

Pacific Plus PTA kateterinin hedeflenen populasyonda glivenli oldugu ve risklere gére agir basan klinik faydalariyla etkili oldugu
belirlenmistir.

Bu faydalari ortaya koyan Klinik veriler asagida Tablo 1 ve Tablo 2 igerisinde gdsterilmektedir.’

Tablo 1. 1. yildaki fonksiyonel sonlanim noktalari

Oran (n/N) [%95 GA]
Baslangica gore iyilesme gdsteren fonksiyonel durum? %22,2 (4/18) [%6,4, %47,6]
Baslangica gore korunan fonksiyonel durum %38,9 (7/18) [%17,3, %64,3]
Baslangica gore iyilesme gosteren ambiilasyon durumu® %11,8 (2/17) [%1,5, %36,4]
Baslangica gdre korunan ambdilasyon durumu %70,6 (12/17) [%44,0, %89,7]

1 Veriler kaynagini Amerika Birlesik Devletlerindeki katiimci 188 merkezde Temmuz 2018 ile A§ustos 2021 arasinda 540 hekim tarafindan
gerceklestirilen vaskiiler prosediirlerin yer aldifi Vaskiiler Cerrahi Dernegi Vaskiiler Kalite inisiyatifi (Society of Vascular Surgery Vascular
Quality Initiative - VQI) kaydindan almaktadir. Toplam 70 hasta ve 83 arter, periferik arter hastaliginin tedavisi icin kullanilan tek cihaz olarak
Pacific Plus PTA kateteriyle perkitan transliminal anjiyoplasti yoluyla tedavi gérmustir. 22 hastanin bir yillik takip verileri alinmigtir ve veriler, bu
hastalarin 17 veya 18’inde, yukarida gésterilen sonlanim noktasina bagli olarak klinik faydalarla ilgili olmustur.

193 Turkce



Tablo 1. 1. yildaki fonksiyonel sonlanim noktalari (devami)

Oran (n/N) [%95 GA]

Baslangica gore = 1 siniflandirma iyilesme gdsteren Rutherford | %77,8 (14/18) [%52,4, %93,6]
siniflandirmasi

Baslangica gére korunan Rutherford siniflandirmasi %11,1 (2/18) [%1,4, %34,7]

@ Fonksiyonel durum kategorileri (en kétliden en iyiye) destekli bakim, kendi kendine bakim, hafif is ve tam fonksiyondur.

b Ambilasyon durumu kategorileri (en kétiiden en iyiye) yataktan kalkamama, sadece tekerlekli sandalye, destekle ambiilasyon, protezle
ambulasyon ve tam ambdulasyondur.

Tablo 2. 1. yilda birincil acikliga iliskin Kaplan-Meier tahmini@

Tahmin = SH (riskli N) [%95 GA]
Tedavi uygulanan arterin birincil agikligi %89,8 + %3,9 (N=83) [%82,2, %97,4]

@ Baslangictaki riskli 83 arter sayisina gore birinci yilda birincil agiklia iliskin Kaplan-Meier tahmini. Birincil agiklik, ilk PTA proseduriinden sonra
tedavi uygulanan lezyonda, cerrahi veya girisimsel revaskularizasyon olmaksizin, akigi sinirlayan stenoz veya oklizyon gérilmemesi olarak
tanimlanir.

2.5 Amaclanan kullanicilar

Pacific Plus PTA kateteri perkutan transliminal anjiyoplasti prosedurleri yalnizca vaskdiler sistemdeki girisim tekniklerinde deneyim
sahibi olan hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.

Cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullanilmalidir.

2.6 Cihaz performans 6zellikleri

Pacific Plus PTA kateteri, periferik arterlerdeki ya da dogal diyaliz fistullerindeki tikanikliklari veya lezyonlari tedavi eder. Balon,
6nceden belirlenmis ¢apina kadar sisirilir ve disa dogru, surekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak agiklik saglar.

3 Uyarilar
e Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirilen balon ¢api, stenozun hemen proksimal ve distal tarafinda bulunan damarin capina
yaklagmalidir.
o Kateter vaskuler sistem icindeyken, yuksek kaliteye sahip floroskopik inceleme sirasinda yénlendiriimelidir.
e PTA balonunu sisiriimis haldeyken yénlendirmeyin. PTA balonunun konumu sadece kilavuz tel yerinde oldugunda degistirilebilir.

¢ Yonlendirme sirasinda direng olusursa, direncin nedenini kateteri geriye veya ileriye hareket ettirmeden énce floroskopi,
haritalama veya DSA kullanarak belirleyin.

¢ Kilavuz tel, balon sigirilirken hicbir sekilde hareket ettirilmemelidir.
o Kateter vaskuler sistemden kurtariimadan énce balonun havasi tamamen bosaltiimaldir.

* Anma patlama basincini (RBP) agsmayin. Anma patlama basinci igin in vitro test sonuglari esas alinmaktadir. Asir basing
olusumunu énlemek igin bir basing izleme cihazinin kullaniimasi énerilir. Anma patlama basincini asan seviyede sisirilmesi
balonun yirtimasina yol acabilir.

e Balonu doldurmak icin 1:1 veya 1:3 oraninda kontrast madde ve salin ¢ézeltisi karigimi kullanin. (1:3’l0k oranin daha kisa balon
sisirme/séndirme sireleri sagladigi gésterilmistir.) Balonu sisirmek icin asla hava veya gaz iceren baska bir ara¢ kullanmayin.

¢ Kateteri ambalaj Gzerinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullanin.
e Cihazi organik ¢dézuculere (6rn. alkol), iyonlastirici radyasyon veya ultraviyole 1sida maruz birakmayin.

* introdiiser kilifin uzunlugu gereken destek icin uygun ve ambalaj etiket ve belgelerinde belirtilen PTA kateterinin nitelikleri ile
uyumlu olmalidir.

4 Onlemler

e Bucihazyalnizcatek kullanimicin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamhigini tehlikeye atabilir veya
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

» Etiket ve belgelerde bildirilene esit veya bundan blytk boyutta (Fr) olan bir introdUser kilif kullanin. Uygun olmayan bir introduser
kilif kullaniimasi kateterin ilerletiimesini veya geri alinmasini etkileyebilir.

¢ Balon genisletme kateterini yerlestirmeden dnce hastaya, standart PTA protokollerine gére uygun bir ilag tedavisi (antikoagtlan,
vazodilator vb.) uygulanmalidir.

Not: Bu cihaz antikoagulasyon uygulanmayan durumlarda test edilmemis oldugundan, cihazda trombozu 6nlemek veya azaltmak
icin uygun antikoagulasyon yéntemini kullanin.

* Katetere gelebilecek olasi hasardan kaginmak icin, kateteri tutarken dikkatli olun. Hasar gérmus bir kateteri kullanmayin.
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e Sisteme hava girmesi olasiligini en aza indirmek i¢in, prosedire devam etmeden énce, sistemin aspirasyonu ve yikanmasi
sirasinda kateter baglantilarinin saglam durumda kalmasina dikkat edin.

* Pacific Plus PTA kateterini kalsifiye lezyonlara yonelik prosedurlerde kullanirken, bu lezyonlar dogalar geregi asindirici 6zellige
sahip olabilecedinden dikkatli bicimde hareket edin.

e Tedaviden 6nce kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyonlar olup olmadigi belirlenmelidir.

* Kateterin yerlestirilmesiyle ilgili genel teknik gereksinimlerin her zaman karsilanmasi gerekir. Bu gereksinimlerin arasinda
kullanimdan énce sistem bilegenlerinin steril, izotonik salin ¢zeltisiyle yikanmasi ve normal profilaktik, sistemik heparinizasyon
sayilabilir.

e Kateter uygulamalari farklilik gésterir. Kullanilacak teknigi hastanin durumuna ve girisim uzmaninin tecriibesine bagli olarak segin.

e Kilavuz telin maksimum ¢api 0,46 mm’den (0,018 in¢) fazla olmamalidir. Kilavuz tellerin Uzerindeki bazi kaplamalar, kilavuz tel ile
kateter arasindaki sirtinmenin artmasina yol acabilir.

5 Advers etkiler

Pacific Plus PTA kateterinin kullanimiyla iliskilendirilen komplikasyonlar standart PTA prosedurleriyle iliskilendirilen komplikasyonlar
ile benzerdir. Olasi komplikasyonlar agagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:
Ponksiyonla ilgili:

¢ Arteriyovendz fistil

¢ Lokal hematom

¢ Lokal hemoraji

¢ Lokal enfeksiyonlar

e Lokal veya distal tromboembolik epizodlar

e Psodoanevrizma

e Tromboz
Genisletmeyle ilgili:

» Cerrahi girisim gerektiren akut reokluizyon

e Genigletilen arter duvarinin veya fistultin diseksiyonu

e Arter duvar perforasyonu

e Uzamig spazmlar

e Genisleyen arterde restenoz

 Periferik arterin tamamen tikanmasi
Anjiyografi ile ilgili:

* Kontrast maddelere alerjik reaksiyon

e Aritmiler

e Olim

* ilag reaksiyonlari

¢ Endokardit

¢ Hipotansiyon

* Agr ve hassasiyet

e Sepsis/enfeksiyon

e Kisa sureli hemodinamik kétilesme

* Sistemik embolizasyon

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma bildirin.

6 Kullanim talimatlari
6.1 Sisirme cihazinin hazirlanmasi
Sisirme cihazini Ureticinin talimatlarina uyarak hazirlayin.

6.2 Kateter secimi

1. Nominal balon boyutu, lezyonun proksimalinde ve distalinde kalan arterin i¢ ¢gapina esit veya ondan kiguk olacak sekilde
secilmelidir.

2. Stenoz istenen kateterle gecilemiyorsa, lezyonu 6nceden genisletmek ve daha uygun boyutlu bir kateterin gecisini
kolaylastirmak icin daha kuguk bir kateter kullanin.
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6.3 Hazirlama teknigi
Dikkat: Kateteri ambalajindan ¢ikarirken ve kilavuz tel lumenini yikarken kateteri yonlendirmekten kacinin.
1. Kullanmadan énce, kateterin veya steril ambalajin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak i¢in Uniteyi dikkatlice
inceleyin.
2. Kateter, koruyucu bir sarmal kullanilarak ambalajlanir. Kateteri gemberden nazikge ¢ikarin.
3. Balon koruma kilifini fizyolojik salin ¢ézeltisiyle nemlendirdikten sonra, balon koruma kilifini balona zarar vermeden, dikkatle
cikarin.

Dikkat: Lipiodol veya Ethiodol kontrast madde veya bunlar gibi, bu ajanlarin bilesenlerini iceren diger kontrast maddeler ile birlikte
kullanmayin.

6.4 Havayi gidermek icin
1. Kilavuz tel lumenini salin ¢6zeltisi iceren bir siringa baglayarak yikayin. Sivi kateterin distal ucundaki kilavuz tel lumeninden
durulanarak giderilene kadar yikamaya baslayin.

2. Kontrast madde iceren bir siringay!1 kateterin proksimal gébek bélimiinde bulunan luer konnektére baglayin, ardindan kontrast
madde ¢bzeltisindeki tiim baloncuklar kaybolana kadar yaklasik 15 saniye slreyle negatif basing uygulayin. Atmosfer basincina
donerek kontrast maddenin kateter lumenine akmasini saglayin. Balon lumeni gébegi icinde kontrast maddeyi hilal seklinde
birakarak siringay! ¢ikarin.

3. Ureticinin talimatlarini uygulayarak, sisirme cihazindaki hava kabarciklarini giderin.
4. Vanay kullanarak sisirme cihazini katetere takin. Sistemin i¢ine hava girmesine izin vermeyin.

Not: Pacific Plus PTA kateteri hidrofilik bir kaplamayla kullanima sunulur. Kateteri yerlestirmeden énce, kateteri yaklasik 5 saniye
sureyle normal salin ¢dzeltisine daldirarak veya kateter saftini salin emdirilmis bir gazli bez ile silerek kaplamayi etkinlestirin.

Dikkat: Kateter yuzeyini kuru bir gazli bezle silmeyin.

6.5 Yerlestirme teknigi

Not: Girisimin sonraki adimlariyla devam etmek icin, damara girisi bolimu yeterli dlclide acik veya yeterli dlctide rekanalize edilmis
olmalidir.

1. Kilavuz tel henliz lezyon boyunca yerlestiriimemisse, standart PTA tekniklerini kullanarak, floroskopi altinda 0,46 mm’lik
(0,018 in¢) veya 0,36 mm’lik (0,014 in¢) bir kilavuz teli lezyon boyunca yerlestirin.

2. Kilavuz telin proksimal ucunu kateterin distal ucundan iceri sokun.

3. Kateteri introduser kiliftan dikkatlice sokun ve floroskopik gézlem altinda, kilavuz teli takip ederek dikkatle periferik
vaskulatirden gecirip lezyona dogru ilerletin.
Dikkat: Direncle karsilasilirsa, 6ncelikle bunun nedenini belirlemeden ve ¢6zime ydnelik olarak harekete gegmeden, kilavuz
teli veya kateteri ilerletmeyin.

4. Balonun altinda bulunan 2 radyopak belirteci, hedef lezyon boyunca dogru yerlestirme islemini gerceklestirebilmek igin referans
noktalari olarak kullanarak balonu lezyon icinde dikkatlice konumlandirin. 2200 mm’lik balonlarda balonun merkezinde
2 radyopak belirte¢ daha bulunur.

5. Stenoz istenen genisletme kateteriyle gecilemiyorsa, lezyonu énceden genisletmek ve daha uygun boyutlu bir genigletme
kateterinin gecisini kolaylastirmak icin daha kuglk ¢apli bir kateter kullanin.

Not: Kivrilmasini engellemek icin, kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikincaya dek kuciik kademelerle yavasca ilerletin.

6.6 Balonun sisgirilmesi

1. Balon sisirilmeden 6nce, hava kabarciklarinin tamaminin kateterden ve sisirme cihazindan uzaklastirldigindan emin olun.
2. Sisirme cihazinin Gizerindeki vanayi acin. Lezyonu hesaplanmis ¢apa ulasana kadar genisletmek icin balonu Uyumluluk
Cizelgesine gére kademeli olarak sisirin.
3. Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirilen balon ¢api, stenozun hemen proksimal ve distal tarafinda bulunan damarin
capina yaklagsmalidir.
Dikkat: Anma patlama basincinda (RBP) balonu 10 kereden fazla sisirmeyin.
4. Yaklasik 30 saniye sureyle sabit bir oranda basing uygulayin.
Dikkat: Anma patlama basincini (RBP) asmayin.

Not: Konu olan cihaz, Protégé™ EverFlex™ (Medtronic) kendinden genisleyen periferik stent sistemi ile birlikte sinama testinden
gecirilmistir. TUm stentler, Ureticinin kullanim endikasyonlari ve talimatlarina uygun sekilde acilmalidir.

6.7 Balonun séndiriilmesi ve cikarilmasi
Dikkat: Pacific Plus PTA kateterinin daha genis modelleri, 6zellikle uzun kateter saftlarinda daha uzun sénme sireleri sergileyebilir.
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1. Standart PTA prosedurleri dogrultusunda balonu sénduriin. Balona en az 60-120 saniye sireyle negatif basing uygulayin.
Kateteri damardan dikkatlice cikarmadan 6énce, floroskopi altinda balonun tamamen séndurdlmis oldugundan emin olun.

2. Negatif basinci korurken sénmus balonu introdiiserden dikkatlice cikarin.

3. Bu Urln, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Bdylesi tim cihazlari, kabul gérmus olan tibbi uygulamalara ve
yurarlikteki yerel, boélgesel ve Ulke capindaki yasalar ile diizenlemelere uygun bir bicimde kullanin ve bertaraf edin.

7 Cihazin bertaraf edilmesi

Cihaz biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak Gzere, yirUrlikteki yasalara,
ybnetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun bi¢cimde bertaraf edin.

8 Tedarik bicimi

Pacific Plus PTA kateteri, steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanima y6neliktir. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir ve ambalaj
aciimadan ve hasar gérmeden kaldigi surece steril olarak kalir. Urlinii Son Kullanma tarihinden énce kullanin. Ambalaj hasar gérdiyse
kullanmayin.

Dikkat: ic ambalaji zarar gérmiis veya aciimissa kullanmayin.

9 Saklama
Cihazi giines isigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kateterleri organik ¢ézicllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole isiga dogrudan maruz kalacaklari yerlerde saklamayin.
Cihazin ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini saglayacak sekilde, Grlnlerin stok siralarini
dizenleyin.

10 Garantiden feragat beyannamesi
Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler igermektedir ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayriimaz bir pargasi
sayllir. Urtin dikkatle kontrol edilen kosullarda Gretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Grtintin kullanildigi kosullar Gzerinde higbir
denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tird, Grunle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her
tarlG érthl garanti de dahil olmak tizere, ancak bunlarla sinirl olmayacak sekilde, gerek agik, gerekse 6rtili tim garantilerden feragat
eder. Medtronic Granan herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her trli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayli hasardan 6turd, higbir sahsa veya kuruma karsi, séz konusu hasarlara iliskin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya
baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yikumli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Griinle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayali olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yurarlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hukumlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamigtir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir béliminun veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yururlikteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukimlUlukler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan s6z konusu bélumu ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc

Hartetep ana YTA Pacific Plus — Le nepndepuyHnin 6anoHHUM KaTteTep 3 CUCTEMO AOCTaBKM No npoBigHKKy (OTW), cnevianbHo
NpW3HaYeHnM 41A Yepes3LLKipHOT TpaHCtOMiHabHOI aHrionnacTukm (UYTA) CTEHO30BaHMX CEMMEHTIB cyamH. KaTeTep 3 focTaBKo
no NPOBIAHMKY NPU3HAYEHUIM ANA HanpaBieHHA 6asoHa A0 CTEHO30BaHOro cermMeHTa cyamHu. MNotim 6anoH posaysatoTb ANA
PO3LUMPEHHA CYAUHW.

HareTep — Le KoaKcianbHWiM 4BONPOCBITHWI NPUCTPIK. MpocsiT 3 mapKyBaHHAM "WIRE" — Ue LeHTpasbH1i NPOCBIT KaTeTepa,
AKWM 3aKiHYy€eTbCA NOBAN3Y Bif AMCTaNbLHOMO KiHYMKa. Lie NpoCBiT BUKOPUCTOBYETLCA A/1A BBEAEHHA KaTeTepa no nNpoBigHMKY,
MaKCUMaJIbHUM iameTp AKOro ctaHoBmTb 0,018 in (0,46 MM (mm)). MpocTip 3 MapKyBaHHAM "BALLOON" — e npocTip po3ayBaHHA
6anoHa. Lie npocTip BUKOPUCTOBYETLCA A1 PO3AYBaHHSA 6as10Ha CYMILLLLIO KOHTPACTHOI pe40BKWHM Ta i3ioN0riYHOro po3vmHy Ta
018 po3ayBaHHA BifKadyyBaHHAM L€l cyMiLui.

JiameTp 6an0oHa npu 3agaHnx 3HAYEHHAX TUCKY MOXHA NEePEBIPUTU Y TabAML BigNOBIAHOCTI, LLO MICTUTBLCA B YyNaKOBL,i KaTteTepa.
IcHytoTb Mogeni KateTepa Pacific Plus ana YTA 3 6anoHamu pisHUX po3mipiB. Yci KaTeTepu MatoTb rigpodinibHe NOKpUTTA. JoBXUHA
6asioHa BKasaHa Ha eTUKETLI BUPOOY.

Hartetep Pacific Plus gna YTA He MicTUTb HaTypanbHOro natekcy. BogHouyac, nig yac BUrotoBaeHHA, 36MpaHHa abo nakyBaHHA
BMpPI6 Mir BUNaAKOBO KOHTaKTyBaTK 3 MaTepianamm, iHCTpyMeHTamm abo obiagHaHHAM, WO MICTATb JIaTEKC abo Mav KOHTaKT i3
JlaTeKCoM.

2 LinboBe npu3Ha4eHHA

KareTtep ana YTA Pacific Plus npuaHaveHuii 4na BiAHOBNEHHA NPOXIZHOCTI MPOCBITY M KPOBOTOKY B NepudepiiHux apTepisx abo B
HaTMBHWX apTepiasibHO-BEHO3HUX Aiani3HuX dicTynax.

Hatetep Pacific Plus gns 4YTA He np13Ha4yeHo 415 BUKOPUCTaHHA B 6e3nocepefHbOMY KOHTaKTI i3 cepuem abo CUCTEMOKO BE/IMKOIO
Kona KpoBoobIry.

2.1 LlinboBa nonynAuia nauyieHTiB

Hartetep gnsa YTA Pacific Plus npuaHaveHuni ana 36inblueHHs abo 36epereHHsA fiaMmeTpa npocBiTy y NAaLEHTIB, CXUbHUX A0 PUSUKY
3aKpuTTA abo pecTeHo3a NicaA Yepe3LUKipHOT TPaHCAOMIHA/IbHOT aHrionAacTUKM B NepUdepuyHnX apTepisx, abo y nauieHTiB 3
OBCTPYKTUBHUMU YPAKEHNUMM AiNAHKAMU B HATUBHMX 260 LITYYHUX apTePiOBEHO3HMX AiaslisHnX dicTynax.

3acTocyBaHHSA LbOro NPUCTPOIO HE BUMPOOOBYBAJIOCA B NEAiaTPUYHIN nonynaLii.

2.2 loKa3saHHA A0 3acTOoCyBaHHA

Haretep gna YTA Pacific Plus npusaHadeHuii gna aunarawii CTeHO3iB y K1y60Bil, CTErHOBIN, K/TlyGOBO-CTErHOBIN, NIAKONIHHIM apTepii
Ta KiHUEeBMX risIkax nigKoNiHHOT apTepii, a TaKOX ANA NiKyBaHHA OBCTPYKTUBHUX YPaeHUX AiIAHOK Y HATUBHUX apTepioBEHO3HUX
gianisHux dicTtynax.

2.3 MpoTunoKasaHHA

3acTocyBaHHsA KaTeTepa NpoTUnoKasaHe A1 KOPOHapHUX apTepin abo CyAMH roJIOBHOro MO3Ky. TaKOX 3aCTOCYBaHHA KaTeTepa
NPOTUMOKa3aHe y BUMaaKax, Koam NPOBIAHMK HEe MOMe OyTW NPOBEAEHMI Yepes LiJIbOBY NaTONONIYHY AiNAHKY.

2.4 HniHiyHa KopuCTb

JlikyBaHHA CTEHO3IB Y NnepndepmryHnX apTepisx abo B 06CTPYKTUBHUX YPAKEHUX LiIAHKAX Y HATUBHUX apTEPIOBEHO3HUX AiaNi3HMUX
dicTynax 3a gonomoroto Katetepa gnsa YTA Pacific Plus Mmae Taki KniHiYHi nepesaru:

e BigHOBNEHHS NPOXiAHOCTI MPOCBITY | KPOBOTOKY AJ1A YCYHEHHSA CUMMTOMIB, OOYMOBJ/IEHMX XBOPOOGOID apTepii

e [loninWweHHA AKOCTI MUTTA

e [liaBMLWEHHA MOBIIBHOCTI
BcTaHoBneHo, wo Katetep ana YTA Pacific Plus € 6e3neyHuM i epeKTUBHWM, a MOro KAiHIYHI NnepeBarv nepeBaxwyoTb PU3NKKU ana
LiIbOBOI NONYyNALT NaLieHTiB.
Y Ta6.. 1i Tab/. 2 npeacTaBaeHo KAiHIYHI AaHi, WO NiATBEPAMHYIOT L0 KOPUCTb. !

T lani oTpMMaHi 3 peecTpy CyAVHHUX npoLeayp ToBapucTsa CyaAMHHOI Xipyprii, IHiLjaT1Ba WoA0 AKOCTI CyAMH, NPOBEAEHMX Y Nepio 3 MMHA
2018 p. no cepneHb 2021 p. 540 nikapAmK y 188 LeHTpax, wo 6epyTb y4acTb, y CnonyyeHnx LLtatax Amepuku. 3aranom 70 nauieHTis Ta 83
apTepii 3a3Hann YepesLwKipHOT TpaHcAoMiHaNbHOT aHrionnacTukm (HTA), npu upomy Katetep YTA Pacific Plus 6yB egnHUM NpUCTPOEM, AKUIM
BMKOPWCTOBYBABCA /1A NiIKYBaHHA 3axBOPIoBaHHA NepudepuiiHnx aptepint. JaHi pivyHoro nogasibworo CnocTepexeHHs 6yaun 4OCTyNHI A 22
nauieHTiB, i 6y1 AaHi, WO CTOCYTbCA KAIHIYHMX NepeBsar, 4oCTynHMX Yy 17 a6o 18 3 umx nauieHTiB, 3aN1eKHO Bif KiHLLEBOT TOYKK, 3a3Ha4YEHOT
BULLE.
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Ta6nuua 1. DyHKLioHaNbHI KiHLEBI TOUKM Yepes 1 piKk

Yactora (n/N) [Al 95%]

DyHKUiOHaNbHMIM CTaH? NOKpaLLMBCA NOPIBHAHO 3 BUXILHUM 22,2 % (4/18) [6,4 %, 47,6 %]
piBHEM

DyHKUIOHaNIbHMI CTaH 36EePEHEHO MOPIBHAHO 3 BUXiAHUM 38,9 % (7/18) [17,3 %, 64,3 %]
piBHEM

CTaH nepecyBaHHAP NoKpaLLMBCA NOPIBHAHO 3 BUXiAHUM piBHeM | 11,8 % (2/17) [1,5 %, 36,4 %]

CTaH nepecyBaHHs 36epereHo NOopPiBHAHO 3 BUXigHWM piBHeM | 70,6 % (12/17) [44,0 %, 89,7 %]
Hnacudikauia 3a Pesepdopaom nokpawmnacsa Ha = 1 Knac 77,8 % (14/18) [52,4 %, 93,6 %]
NMOPIBHAHO 3 BUXigHUM pPIBHEM
Hnacudikauito 3a Pesepdopaom 36eperkeHo NopiBHAHO 3 11,1 % (2/18) [1,4 %, 34,7 %]
BUXiZHWM pPiBHEM

a8 Kareropii yHKLiOHa/IbHOro CTaHy (Big ripLLOro A0 KpaLloro): ZONOMiXHWM AOIIAA, AOTNAA 32 CO6010, Nerka poboTa Ta NoBHA hyHKLiOHAIbHICTb.
b Kateropii ctaTycy nepecysaHHs (Big, ripLLIOro A0 KPaLLoro): MPUKYTUIA 10 NiXKa, NWLLE iHBaNiAHE KPICNO0, NepecyBaHHs i3 CTOPOHHLOIO
[0MOMOroto, NepecyBaHHsA 3 MPOTE30M Ta MNOBHOLiHHE NepecyBaHHS.

Ta6nuua 2. Oujinka KannaHa-Meriepa? nepBUMHHOT NpoxigHOCTi Yepes 1 pik

OuiHka = SE (N2 y rpyni pusury) [95 % Al]
MepBMHHA NPOXiAHICTb NPOIIKOBaHOI apTepii 89,8 % = 3,9 % (N=83) [82,2 %, 97,4 %]
8 Quinka KannaHa-Meviepa nepBMHHOI MPOXIAHOCTI Yepes OAMH PiK MPY NOYATHOBIM KibKOCTI 83 apTepili, CXMIbHUX A0 pU3UKY. MNepBUHHA

NPOXiAHICTb BU3HAYAETLCA AK BiCYTHICTb 0OMEHYIOHOro KPOBOTOKY CTEHO3Y ab0o OKA03ii 6e3 XipypridyHoi abo iHTepBEHLMHOI
peBacKynsapusalii y NponiKoBaHOMY ypameHHi nicasa noyaTkosoi npoueaypu YTA.

2.5 MepepbavyBaHi KopUcTyBaYi

Jo npoBeaeHHs npoueayp YepesLwKipHOi TpaHCAIOMIHaABHOT aHrion1acTMKK 3a gonomMoroto Karetepa Pacific Plus gas YTA
OOMyCKatTbCA Ti/IbKK JliKapi, AKi MaloTb AOCBIA 3aCTOCYBaHHSA iIHTEPBEHLIMHUX METOAIB Yy CYAMHHIN CUCTEMI.

MpuCTpin NianArae BUKOPUCTaHHIO BUKIIOYHO B CTEPUIBHMX YMOBAX Y KAiHIYHIM YCTaHOBI.

2.6 Po6o4i xapaKTepUCTUKKU NPUCTPOIO

Hartetep gnsa YTA Pacific Plus npnaHadyeHui ans AiKkyBaHHA OKII03i abo ypameHUX AiAHOK y nepndepryHnx aptepiax abo
HaTMBHMX diani3Hnx icTynax. banoH, po3gyTmii 0 BU3HAYEHOrO AiameTpa, CTBOPIOE HEBEIMKUIM NOCTIMHUM TUCK, CNPSAMOBaHUM
Ha30BHi, 4717 NIZTPUMKKW CBOET NPOXiAHOCTI

3 lMonepeameHHA

* 3 METOK 3MEHLLEHHS PU3UKIB YLUKOAMKEHHSA CTIHKW CyaMH giameTp 6an0Ha nicas posgyBaHHA Mae NpUbAN3HO AOPiBHIOBATU
JdiameTpy NPOKCUMasIbHOro Ta ANCTa/IbHOro GparmMeHTiB CyauHN 6e3nocepeaHbo NOPAA, 3 AiIAHKOK, yPareHO CTEHO30M.

e [licna BBeAeHHA KateTepa y CyanHHY CUCTEMY YCi MaHinyasaLii 3 HUM MatoTb NPOBOAUTUCH Mif, PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPOIEM
3 BUCOKOIO AKICTIO 306parKeHHA.

e He BUKOHYITE HOAHMX MaHinynsauin 3 6anoHom Katetepa an1a YTA B po3gyTomy cTaHi. [MonoxeHHs 6anoHa katetepa gasa HTA
MOM¥Ha 3MiHIOBaTH JIMLLE 3a HAABHOCTI BBEAEHOro NPOBIAHMKA.

e AKwWo nig Yac poboTh 3 KaTeTEPOM BUHMKAE ONip, BUSHAYTE NPUYMHY ONOpY 3a AOMOMOro PEHTreHOCKONii, nepernagy
MapLUPYTHOI KapTW NPOCYBaHHA KaTeTepa abo LMdpoBoi cyoTpaKLUinHOi aHriorpadii (DSA), nepLu HixK NnpocyBaTh KaTeTep
Brnepep abo Hasag,

e 3a KopHMX 06CTaBUH He CJlif pyxaTh NPOBIAHMK Nif Yac po3ayBaHHA 6anoHa.

e [lepw HiX BUOANNTK KaTeTep 3 CyAUHHOI CUCTEMU, HEOOXiZHO NMOBHICTIO 34y TH BMICT 6anoHa.

* He nepesuLLyiTe pO3paxyHKOBE 3HAYEHHSA TUCKY PO3PMBY. 3HA4YEHHA PO3PAxXyHKOBOIo TUCKY PO3PUBY OCHOBaHI Ha
pesy/nsrarax BUnpobysaHb in vitro. LLLo6 3anobirti 3acTocyBaHHIO HAAIMLLKOBOIO TUCKY, PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBaTH
NPUCTPOI KOHTPOO TUCKY. Po3ayBaHHA 6aioHa [0 3Ha4Y€eHb, AKi NePEBULLYIOTb PO3PaXyHKOBUIM TUCK PO3PMBY, MOMHE
NpM3BECTM 40 PO3pKMBY BanoHa.

e [1nA 3anoBHEHHA 6an0Ha CAif BUKOPUCTOBYBATH CyMilll KOHTPACTHOT Pe4OBMHM Ta (i3ioI0ri4HOro po34nHy y nponopuii 1:1 a6o
1:3. (Byno npoaeMoHCTPOBaHO, L0 CMiBBIAHOLWEHHA 1:3 03BONAE AOCATTU BiNbLUOT LUBUAKOCTI pO34yBaHHA/34yBaHHSA
6anoHa.) Y }oaHOMy pasi He BUKOPUCTOBYHMTE AN1A pO3ayBaHHA 6asioHa NoBiTps abo ra3osi CyMilLLli.

e HateTep cnig BUKOpUCTATK A0 3aBepLUEHHA TeEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4€HOro Ha yNaxKoBL,i.

* He ponyckaTtu BNaMBY OpraHiyHMX PO34MHHUKIB (HanpuKiag, CnmpTy), iOHI3YI0HOro BUNPOMIHIOBaHHA abo yabTpadioneToBmx
NPOMEHIB.

YKpaiHCbKa moBa 200




e JloBM¥MHa iHTPOA t0cepa NOBMHHA BIAMOBIAATU HEOOXIAHIM NIATPUMLI | BYTM CYMICHOI 3 XapaKTepucTUKamm KateTtepa YTA,
3a3Ha4YeHUMM Ha ETUKETL,i YNaKOBHKM.

4 3anobiHi 3axoau

e Llel npuCTpili NpU3HAYEHN BUKJIOYHO A1 OAHOPA30BOro 3aCToCyBaHHA. 3a60POHAETLCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06p0o6nATH ab0 CTepuNisyBaTH Lein NpUCTpin. NOBTOPHI BUKOPUCTaHHA, 06pobKa abo cTepuisaLis MOy Tb NOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiJIICHICTb NPUCTPOI0 ab60 CTBOPUTHU PUSKK MOro 3abpyAHEHHS, LLIO MOMXE NMPU3BECTU A0 TPABMYBaHHS,
3axBoploBaHHA abo CMepTi nauieHTa.

* BWKOPWCTOBYIMTE iIHTPOA tOCEP, PO3MIP AKOro 3a hpaHLy3bKOH LLIKAJIO HE MEHLLE, HiK 3a3HaYeHNN Ha ETUKETL,.
BuKopucTaHHA HEBIANOBIAHOIO IHTPOA IOCEPa MOXKE YCKAaAHUTU MPOCYBaHHA abo BUIYYEHHA KaTeTepa.

e T[lepep BBeAEHHAM KaTeTepa A1A 6aN0HHOT AnnaTauii nauieHTy cnif NpoBeCTU BigNoBigHY MeAUKAMEHTO3HY Tepanito
(aHTMKOarynaHTH, CyaMHOPOS3LLMPIOOYI NpenapaTu TOLWO) 3ridHO 3i CTaHAapTHUMKM NpoToKonamu HYTA.

MpumiTHa. BukoprcTOBYIMTE BIANOBIAHI aHTMKOAryNIAHTH, LLOG6 3ano6irT TPOMO03Y MPUCTPOLO 260 3MEHLLMTU MOr0, TaK AK Lien

NPUCTPIl He NepeBipABCA 3a BiACYTHOCTI aHTMKoaryaALii.

e T[lig yac po60TH 3 KaTeTepoM ByasTe 06epPeEHKHI, WO6 YHUKHYTU MOLLKOAXKEHHA KaTeTepa. He BUKOPUCTOBYMTE NOLUKOAKEHI
KaTeTepu.

e Lllo6 3BeCTM A0 MiHIMYMYy PU3WK NOTPanIAHHA NOBITPA y CUCTEMY, Nepes BUKOHaHHAM NpoLueaypuy nepesipTe HadinHICTb
WifIbHWUX 3’€HaHb KaTeTepa LWIaXoM acnipauii Ta MpOMUBaHHA CUCTEMM.

e Cnig 6yTr 06epexHUMM NpK 3acTocyBaHHi KaTeTepis Pacific Plus gna YTA 3 MeToto NiKyBaHHA KanbUMdiKOBaHWX AiNAHOK CyAMH

yepes abpasuBHY NPUPOLY TaKWX YpareHb.
 [lepen noyaTKom npoLeaypu HeobXiaHO NepeBipUTH HasBHICTb anepriyHnX peaKLii Ha KOHTPaCTHY PEYOBUHY.

° Cﬂiﬂ, 3aBHan 4OTpMMyBaTUCh 3araJibHMUX TEXHIYHWUX BUMOT [0 npouenypuv BBeeHHA KateTepa. Lle BKlOYvae B cebe npoMnBaHHA

KOMMOHEHTIB Nepej BUKOPUCTaHHAM 3a AONOMOroK CTEPU/IBHOMO I30TOHIYHOIO i3ioN0rYHOr0 PO34MHY Ta 3aCTOCYBaHHSA
3BUYarHOi NPpodiNaKTUYHOI CUCTEMHOI renapuHisaii.

e MeToamM 3aCTOCYBaHHA KaTeTepiB MOXYTb Bigpi3HATUCE. O6epiTb METOAUKY BUKOPUCTAHHSA, BUXOAAYM 3i CTaHy naujieHTa Ta
[OCBiAYeHOCTI crneujanicTa 3 NPOBEAEHHS IHTEPBEHLIMHMX NpoLeayp.

* MaKcumanbHui giameTp NpoBigHuKa He mae nepesuysaTt 0,018 in (0,46 mm (mm)). [NeBHi pi3HOBMAW NOKPUTTA NPOBIGHUKIB

MOMYTb 36i/IbLLYBaTU TEPTA Mix MPOBIAHUKOM Ta KaTeTepoM.

5 Heb6amaHi aBuwa

YcKknagHeHHA, NoB’A3aHi i3 3actocyBaHHAM KaTeTepiB Pacific Plus gna YTA aHanoriyHi ycKnagHeHHAM, WO CyNpOBOAMKYIOTb
cTaHgapTHi npoueaypy YTA. MoxAMBI yCKNaAHEHHA MOXYTb BKAOYATH B ce6e, ane He 0OMeyBaTUCh, HACTYMHUM NEPEsiKOM:

YcKnagHeHHA, NOB’A3aHi 3 NPOBEAEHHAM NYHKL,i:
e ApTepio-BeHO3Ha dicTyna
e JloKanbHa remaroma
* MicueBui KpOBOBUAMB
e JloKkanisoBaHi iHpeKuii
e JlokanizoBaHi abo gucTanbHi enisogn Tpomboemoonii
¢ [lceBpoaHeBpusma
e Tpom603
YcKnafHeHHsA, NOB’A3aHi 3 Npoueayporo aAvnatadii:
e [ocTpa peoK/to3is, WO CAPUYMHAE HEOOXIAHICTb XipypPriYyHOro BTPy4aHHsA
e PoswapyBaHHs pO3LMPEHOI CTIHKM apTepii abo dicTyun
e [lepdopauisa CTiHKM apTepii
e Tpuani cnasmu
e [loBTOpHE CTEHO3YBaHHA PO3LUMPEHOT AiNIFHKK apTepil
¢ [loBHa oKNt03iA NnepudepuyHoi apTepii
YcKnagHeHHs, NoB’A3aHi 3 NpoBefeHHAM aHriorpadii:

e AnepriyHa peaKLia Ha KOHTPACTHY PEYOBUHY
°  Aputmii

e CwmepTb

e PeakKuii Ha NiKapCbKWM npenapart

* EHpoKapant

201 YKpaiHCbKa MmoBa



e ApTepiasbHa rinoTeHsis

e bBinb Ta 60niCHICTb

e Cencuc/iHdeKuin

* HeTpuBani NoripLeHHA XxapaKTEPUCTUK reMOAMHaMIKN
* CucTtemHa embonisauis

Y pasi cep1o3HOro BUNazaKy, noB’a3aHoro 3 NpUCTPOEM, HEFraMHO NOBIZOMTE NPO BUNaA0K KoMnaHii Medtronic i BnoBHOBarKeHOMy
Yu PEryOIHOMY OpraHy.

6 IHCcTpyKUiA 3 eKcnayaTauii
6.1 MiarotoBKa NpUCTPOIO AJ1A pO3[yBaHHA
MigroTyrTe NpUCTpIM ANA PO34yBaHHA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiM BUPOGHMKA.

6.2 BubGip KateTepa
1. HomiHanbHWiM po3mip 6anoHa Mae opiBHIOBaTHM ab0 OyTW MEHLLMM 3a BHYTPILLHIM giaMmeTp AiNAHOK apTepii, po3TaloBaHnx
NPOKCMMa/IbHO Ta AUCTasIbHO MO BiAHOLIEHHIO A0 061aCTi yParKEHHA.

2. AKwWo 3a LONOMOro 06pPaHOro KateTepa HEMOXJIMBO NPONTN CTEHO30BaHY Ai/IAHKY, 3aCTOCYMTE KaTeTep MEHLLOO AiaMeTpy
415 nonepeaHbOro po3LWKUPEHHA CTEHO30BaHOI 061aCTi Ta NONEreHHs NPOXOAXKEHHA KaTeTepa 6isbL BignoBigHOro

po3mipy.

6.3 MeTtopuKa niaroTtoBKU

OBEPEHHO! Hamarantecb He NPOBOAMTU HOLHUX MaHiNyNaLi 3 KaTeTepOM Mif, Yac BUBINIbHEHHSA MOro 3 YNaKOBKM Ta
NPOMUBAHHA NPOCBITY A4 NPOBigHUKA.

1. MNepesn BUKOPUCTAHHAM NPOBEAITb peTe/IbHE OBCTEHEHHSA, W06 NepeKOHATUCh Y BIACYTHOCTI NOLIKOAKEHDb KaTteTepa abo
CTEPUJIbHOI YMaKOBKMU Nif, 4ac TPaHCMOPTYBaHHS.

2. KareTep ynakoBaHWn y 3axmcHUM 4oxos. OBeperHO BMBIJIbHITL KaTeTep 3 HbOrO.

3. [MicnA 3BONOHKEHHSA 3aXMCHOT 06010HKK 6an0Ha 3a A0NOMOro i3i0N0riYHOro PO3YMHY 06EPEKHO BUAANITD i, HE
NMOLUKOAYIOYM cam GasioH.

OBEPEHHO! He BuKOpM1CTOBYIMTE KOHTPACTHI pedoBuHM Lipiodol abo Ethiodol, a60 iHLwi NoAi6GHI KOHTPACTHI PEYOBUHM, A0 CKAady
AKX BXOAATb KOMMOHEHTU LIMX KOHTPACTHUX 3acobiB.

6.4 BuTicHeHHA noBiTpA
1. MNpomuiTe NPOCBIT NPOBIAHWKA, A5 HOro NiAKOYITh LWNPKUL, HAMOBHEHWM (i3i0NOrIYHUM PO3YMHOM. NpoMmnBanTe, AOKU
piavHa He BUMAe 3 NPOCBITY NPOBIgHWKA Ha AUCTaIbHOMY KiHLi KaTteTepa.

2. TMigKAYITh WNPUL, 3 KOHTPACTHO PEYOBMHOIO A0 JI0EPIBCLKOMO NOPTY, PO3TALLOBAHOIO Ha MPOKCUMAa/IbHOMY KiHLj
KareTepa, Ta 3aCTOCOBYMTE Bi' EMHUIM TUCK NPOTArOM 6/1M3bKO 15 CeKyHA, JOKM Y PO34MHI KOHTPACTHOI PEHOBMHU HE MOYHYTh
3’ABNATUCH BynbballKkM NoBiTPA. [MoBEPHITLCA A0 aTMOCHEPHOIO TUCKY, AA04M MOMIMBICTD BiJIbHOrO NEPETIKAHHSA
KOHTPAaCTHOI pe4yoBMHM Y MPOCBIT KaTeTepa. Big'egHanTe Wwnpuy,y MOMEHT, KOJIM MEHICK KOHTPaCTHOI PE4OBUHW 3HAXOAUTHLCA
y BTY/ILi NPOCBITY 6anoHa.

3. Bupganitb nyxuvpLi NOBIiTPA 3 NPUCTPOLO A5 PO34YyBaHHA, AOTPUMYIOUYUCH IHCTPYKLIM BUPOBHMKA.

4. NMigKNYiTb A0 KaTeTepa NPUCTPIN A/1A PO3AYyBaHHA, BUKOPUCTOBYIOUM CTOMKOK. He AonycKanTe NpOHMKaHHS NoBiTpa Yy
cuctemy.

Mpumitka. Katetep Pacific Plus gna YTA ocHalleHun rigpodinbHUM NOKpUTTAM. [epes BBEAEHHAM KaTeTepa aKTUBYMTE MOKPUTTA
LUNISIXOM 3aHYpPEeHHA KaTeTepa y disiosIoriYHUM po3ynH NPUBAN3HO Ha 5 CeKyHA, abo NPOTUMPaHHA KaTeTepa Map/1eBOK CEPBETHOIO,
3MOYEHOI0 Y i3ioN0rIYHOMY PO3UMHI.

OBEPEHHO! He npoTupaiTe noBepxHIO KateTepa Cyxok CEPBETKOLO.

6.5 MeToauKa BBefeHHA

MpumiTka. [na noganblioro NpoBeAeHHA BTPYYaHHA AOCTYN A0 CyAMHM Ma€e Oy T AOCTaTHBLO BiAKPUTUIA @60 AOCTATHLOK MipOHO
peKaHanisaoBaHWM.

1. AKLWO NPOBIAHMK LLe He BBEAEHWM B 061aCTb NATONONYHOT AINAHKM, Nig, PEHTrEeHOCKOMNIYHMM KOHTPOJIEM BBEAITHL B 061aCTb
NaToorivyHOI AiNAHKM NPOBigHUK giameTpom 0,018 in (0,46 mm (mm)) a6o 0,014 in (0,36 MM (mm)) 3rigHO 3i cCTaHAAPTHUMMU
MeToaukamm HYTA.

2. BBegiTb NPOKCUMasbHUI KiHELb NPOBIAHUKA Y ANCTaNbHUM KIHUMK KaTeTepa.
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3. O6eperHO BBEAiTb KaTETEP YEPE3 IHTPOAbIOCEP Ta 06EPEKHO, Nif, PEHTFEHOCKOMIYHUM KOHTPOJIEM, MPOCYHLTE MOro Yepes
nepudepuyHi CyanHU Mo NPOBIAHUKY A0 NaToNOrYHOT AiIAHKMN.

OBEPEHHO! AKwo nig yac BBeaeHHA KaTeTepa abo NpoBiAHWKA Big4yBaETLCA ONip, HE BBOALTE KATETEP/NPOBIAHWK, HE
BU3HAYMBLLM NonepeaHbO NPUYUH BUHUMKHEHHA CNPOTUBY Ta HE BMBLUM 3aX0f4iB A1A NiKBigauii npobiem.

4. O6eperHO po3TallyiTe 6a10H B 061aCTi NaTONOMNYHOr0 ypareHHs, BUKOPUCTOBYHOUM ABa PEHTIEHOKOHTPACTHI MapKepH,
po3TaloBaHi HUX4Ye 6asioHa, AK KOHTPOJIbHI TOYKM A/1A TOYHOMO po3TallyBaHHA 6a/10Ha BiflHOCHO YparKeHOi AiIAHKK. Y LeHTpi
6anoHiB fOBHKMHOW = 200 MM (MM) nepeadavyeHo 2 AOAATKOBUX PEHTTEHOKOHTPACTHUX MapKepH.

5. AKLWO CTEHO30BaHy AiNAHKY HEMOX/IMBO NPOMTM 3a AOMOMOrOK BUOPAHOro Katetepa Aansa 6anoHHoT gunartadii, ans
nonepeaHboro PO3LLUMPEHHA CTEHO30BaHOI AiIAHKKW Ta NoJerweHHA NPOXOAKEHHA KaTeTepa BiANOBiAHOro po3Mipy chif
BUKOPWUCTOBYBATU KaTeTep 3 MEHLUMM AiaMETPOM.

MpumiTKa. 3 METOK YHUKHEHHA YTBOPEHHSA NETe b NPOCyBanTe KaTeTep NoBiJIbHO, HEBEJIMKMMU KPOKaMU, OKU NPOKCUMasIbHUM
KiHeLb NpoBiAHMKA He 3’ABUTLCA B OTBOPI KaTeTepa.

6.6 PospyBaHHA 6anoHa
1. lMepep po3ayBaHHAM 6as0Ha NEPEKOHANTECh, L0 3 KaTeTepa Ta 3 NPUCTPOIO A1 HaKavyBaHHsA 6y BUAANEHi BCi MyXupLi
noBiTpA.

2. BigKpwuiTe CTONKOK Ha NpUCTPOI ANA po3ayBaHHsA. [ocTynoBo po3ayBavTe 6a10H As PO3LUMPEHHA CTEHO30BaHOI AiIAHKM
00 po3paxoBaHoro giameTpy BiAMOBIAHO 4O CXeMW CYMICHOCTI.

3. 3 MeTO 3MEHLLEHHSA PU3BHMKIB YLUKOAKEHHS CTIHKW CYAMH AiameTp 6a/10Ha Nicna po3ayBaHHA Ma€e NPUGAn3HO AOPiBHIOBATH
AiaMeTpy NPOKCMMasILHOMO Ta AUCTasIbHOro parMeHTiB CyanHN 6e3nocepeHbo NopAsa 3 AiIAHKOK, YParmeHO CTEHO30M.

OBEPEHHO! He po3ayBavTe 6an10H A0 3HA4YEHb, AKi OiNblL HiK Y 10 pa3 nepeBuLLyOTb pO3paxyHKOBUA TUCK PO3PUBY.
4. YTpUMyIMTE NOCTIMHWIM TUCK NPOTAroM Npu6aM3HO 30 CEKYHA.
OBEPEHHO! He nepeBuLLyiTe po3paxyHKOBE 3HAYEHHA TUCKY PO3PUBY.
MpumiTKa: NpucTpin NnauieHTa NPorLWOoB 1[abopaTopHi BUNPOByBaHHA 3 CUCTEMOIO CaMOPO3LLMPIOBAHOIO CTEHTA A/1A

nepudepuyHnx cyamH Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). Bci cTeHTH nignsaraioTe pO3KPUTTIO BigNOBIAHO A0 NOKa3aHb A0
3aCTOCyBaHHA Ta IHCTPYKLIM 3 eKcnayaTtau,ii BUpobHMKa.

6.7 3pyBaHHA Ta BUNYy4YeHHA 6anoHa

OBEPEHHO! [nsa 6inbwmx mogenen katetepa Pacific Plus ana YTA Moxe 6yTu xapaKTepHWI NOBINbHILLWIM Yac 34yBaHHS,
0CO6/IMBO A/1A KaTETEPIB 3 SOBIMM CTPUKHEM.

1. BigkauynTte BMiCT 6anoHiB Yy BiANOBIAHOCTI 3i CTaHAAPTHUMM NpoLeaypamMu BUKOHaHHA YTA. 3acTocoByMTE Bl EMHUM TUCK [0
6anoHa NpoTAroM WwoHarmeHLwwe 60-120 cekyHA,. 3a LONOMOrol peHTreHOCKONIi NepeKOHaMTECh, L0 6aI0H MOBHICTHO
34YTUM, NepLU Hix 06epPEeXHO BUTArHYTHU KaTeTep i3 CyanHW.

2. NigTprMyto4M Big EMHUIM TUCK, 06EPEKHO BUTAMHITL 34yTHIM 6a/IOH 3 iHTpoAblocepa.

3. Nicna BUKOpUCTaHHA Ler BUPI6 Moxe By T axepenoM 6ionoriyHoi Hebesnekn. PO6oTy 3 NOAIGHUMK MPUCTPOAMM Ta iX
yTUni3awito HeobXxifHO NPOBOAUTH Y BiANOBIAHOCTI 3 3ara/IbHOMNPUAHATHOI MEANYHOIO MPAKTUKOK Ta 3aCTOCOBHUMMU
MiCLLeBMMM, perioHasIbHUMU Ta HaLiOHaIbBHUMW 3aKOHaMKW Ta HOPMAaTUBHUMM NOJIOKEHHAMM.

7 YTunisauia npuctporo

Mig yac yTunisauii NpucTporo HEOBXIAHO AOTPUMYBATUCA BifNOBIAHMX 3aKOHIB, HOPMATUBHUX aKTiB | NPUNHATUX Y MEAUYHOMY
3aKknagi npoueayp, 30Kpema oo 6i010riyHO HeGe3neyHnX, MiKpob6ioaoriYHO HEGE3NEUYHMX | NOTEHLIMHO iH(IKOBAHUX PEYOBMH.

8 dopma noctaBKHU

Hatetepwu Pacific Plus gna YTA noctaBasaoTbCA CTEPUAbHMMUM Ta MPU3HAYEHI 415 OAHOPA30BOro 3actocyBaHHA. Hatetepum
CTEPUNI30BaHi ETUAEHOKCUAOM Ta 36epiratoTb CTEPUIBHICTb, LOKM YNAaKOBKA 3a/IMLLAETLCA HEYLLKOAKEHOI Ta HEBIAKPUTOIO.
BuKopucTanTe KateTep 40 3aKiH4eHHA TepMiHY NPUAATHOCTI. He BUKOPUCTOBYMTE, AKLLO YNaKOBKa NOLKOAXKEHA.

OBEPEHHO! He B1KOpUCTOBY#MTE KaTeTep, AKLLO BHYTPILLHA YNaKOBKa NOLIKOAKeHa abo BigKpuTa.

9 36epiraHHA
36epiratv NPUCTPIN Y CyXOMy, HEAOCTYMHOMY A/ COHAYHUX MPOMEHIB MiCL.

3abopoHAETLCA 36epirati KateTepu B MiCLAX, Y AKMX BOHW 3a3HaBaTUMyTb 6e3nocepeHboro BrivMBy OpraHiyHMX PO34MHHUKIB,
iOHI3yt04YOro BUNPOMIHIOBaHHA abo ynbTpadioNeToBMX NpOMeHiB. PerynsapHo npoBogbTe Nepeobriik iHBeHTapto, LWob 3abe3neymTm
BUHKOPWUCTAHHA MPUCTPOIB A0 3aKiHYeHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4Y€HOro Ha eTUKETL YNaKOBKM.
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10 3anABa Npo BigMOBY Bif, rapaHTiK i 06MeeHHA BignoBifanbHOCTI
MpumiTKa: A BigMoBa Bif, rapaHTiii He 3acToCcOBY€ETbCA B ABCTpannii.

MonepeaeHHs Ha ETMKETKaX | MapKyBaHHi BUpOBy HadaroTb AOKIaAHILY iHPOopMaL,ilo Ta ABAAIOTE COHBO0 HEBIA EMHY YACTUHY LET
3afBu NPO BIAMOBY Bif rapaHTii i 0GMeeHHsA BigNoBigabHOCTI. He3Bamatoum Ha Te, WO BUPI6 BUrOTOBIEHNIM Y KOHTPO/IbOBaHMX
ymMoBax, KomnaHist Medtronic He Mae MOX/IMBOCTI KOHTPOJIOBATM YMOBM BUKOPUCTaHHA BUPOOBY. BignosigHo, komnaHia Medtronic
BiAMOBNAETLCA Bif, OyAb-AKMX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMUX, LLOA0 BUPOOY, 30KPEMa, ane He BUKIKOYHO, HENPAMMUX rapaHTin
KOMEePpLUiMHOI NnpuaaTHoCTi abo NpuaaTHOCTI 415 NEBHOMO cnocoby 3acTocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKOi
BiANoBiAaNbLHOCTI Nepes, 6yab-AKO 0co60t0 abo opraHizauieto 3a 6yab-aKi BUTpaTh Ha MeguyHe 06C/TyroByBaHHSA Yu 3a Oyab-AKi
npAmi, HenpAMi abo onocepeaKoBaHi BUTPaTH, CNPUYMHEHI Byab-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, Ae(EeKTOM, HECNPABHICTIO abo
HEKOPEKTHUM CrpaLoBaHHAM BUPOOY, HE3aEXHO Bif, TOr0, YW FPYHTYETLCA NO30B OO BiALLKOAYBaHHA LMX BUTPAT abo 36MTKIB
Ha rapaHTiMHUX 3000B’A3aHHAX, KOHTPAKTHMX 3000B’A3aHHAX, MOPYLUEHHAX NpaBua abo iHWKX npuBogax. HogHa ocoba He mae
npasa 3060B’A3aTV KomnaHito Medtronic 8o 6yab-AKMX 3asB ab0 rapaHTiii CTOCOBHO LibOro BUPOOY.

BuknageHi BuLLE BUKIOYEHHA Ta 0OMEXEHHA BCTAHOBNEHO 6€3 Hamipy CynepeymTi 060B’A3KOBUM MOSOKEHHAM 3aCTOCOBHUX
HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MalTb T/IYMAYUTUCA B TAKOMY PO3YMiHHI. AKLLO CyA, BiANOBIAHOI IOPUCAMKLIT BUSHAE Byab-AKe
NoJIOXEHHS i€l 3aaBuM Npo BiAMOBY Bif rapaHTil i 06MeKeHHs BiANOBIAANBHOCTI HE3AaKOHHWUM, OPUANYHO HE3LiIMCHEHHUM abo
cynepeyHMM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie He BM/IMBATUME Ha IOPUAMYHY CUY iHLIMX YacTuH Liei 3asasu, a BCi npasa Ta
060B’A3KM TNIYMa4YUTUMYTbCA M peanisoByBaTUMYTbCA TaK, AK KOM 6 LA 3asaBa He MiCTWU/1a NONOKEHHSA, BU3HAHOTO HEYUHHUM.
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1 Mo ta

6ng théng PTA Pacific Plus la 6ng théng bong ngoai vidatquaday dan (OTW), dwoc thié:t k§ dac biét cho thu thuat nong tao hinh1ong
mach qua da (PTA) trong cac doan mach mau bi hep. Ong thong OTW nay duoc dung dé dan hudng bdng nong dén doan mach mau
bi hep. Sau d6 bong sé dwoc bom phéng dé nong mach mau do.

Ong théng nay la mét thiét bi hai nong ddng truc. Nong 6ng duoc danh dau chir “WIRE” 1a nong trung tam clia 6ng thong, két thuc
& dau xa. Nong nay duoc dung dé day éng théng qua day dan huwéng cé duéng kinh ngoai téi da la 0,018 in (0,46 mm). Nong duoc
danh d&u chir “BALLOON” 1a nong bom phéng béng, duroc dung dé bom phdng va lam xep béng nong béng hén hop dung dich chét
can quang va nuéc mudi.

Tham khao Bang thong tin tuan thi di kém géi san pham éng thong dé biét duong kinh ctia béng nong & cac mirc ap sudt nhét dinh.
Ong théng PTA Pacific Plus hién cé nhiéu kich c& bong nong khac nhau va duoc cung cép cung vai lép pha wa nwée. Chiéu dai bong
nong duoc néu rd trén nhan cla goi sdn pham.

6qg thong PTA Pacific Plus khdng chira mu cao su tu nhién. Tuy nhién, trong qua trinh san xuét, I&p rap ho&c dong géi, san pham co
thé ti€p xuc ngau nhién va&i cac vat liéu, dung cu hoéc thiét bi cé chira hodc ti€p xuc véi mi cao su.

2 Muc dich du kién

Muc dich str dung cta 8ng théng PTA Pacific Plus 1a théng long mach va lwu théng méau dén déng mach ngoai bién, hodc qua 16 rd
tham tach déng-tinh mach ty nhién.

Ong thong PTA Pacific Plus khong dwoc dung dé tiép xuc truc tiép véi tim hodc hé tuiin hoan trung tam.

2.1 Nhém ddi twong bénh nhan

Ong théng PTA Pacific Plus duoc thiét ké dé cai thién va duy tri dwdng kinh [ong mach & nhirng bénh nhan co nguy co bj tac nghén
hodc tai phat hep sau tha thuét nong tao hinh 1ong mach qua da trong cac doéng mach ngoai bién hoéc nguéi c6 ton thuong tdc nghén
& 16 rd thdm tach ddng tinh mach tu nhién.

Thiét bi nay chuwa dwoc thir nghiém & nhdm bénh nhan nhi.

2.2 Chidinh

6ng théng PTA Pacific Plus duwoc dung dé nong nhirng chd hep trong déng mach chau, dui, chau-dui, vung kheo, dwdi viung kheo,
ciing nhu dé diéu tri cac tén thwong tdc nghén & 16 rd tham tach dong tinh mach tu nhién.

2.3 Chéng chi dinh

6ng thong nay bi chéng chi dinh qé sr dung trong cac doéng mach vanh hoéc hé mach than kinh. San phdm nay ciing bi chéng chi
dinh khi day dan huéng khong thé di qua ton thuong dich.

2.4 Loiich vé mat lam sang

Loiich lam sang cla phuong phép diéu tri cac chd hep trong ddng mach ngoai bién hodc tén thuong tdc nghén & 16 rd thAm tach déng
tinh mach ty nhién bang éng thong PTA Pacific Plus bao gém:

 Théng long mach va lwu théng mau dé giai quyét céc triéu chirng lién quan dén bénh déng mach

e Caithién chat lvong cudc séng

e Tang kha néng van dong

6ng théng PTA Pacific Plus dwoc chirng minh la an toan va hiéu qua, dem lai nhirng loi ich lam sang vuot tréi hon so v rii ro phat
sinh cho nhém déi twong muc tiéu.

D{r liéu 1am sang chirng minh nhirng loi ich nay dwoc trinh bay trong Bang 1 va Bang 2 duwdi day.!

Bang 1. C4c tiéu chi danh gia chirc nang & thoi diém 1 nam

Ty 1& (n/N) [Cl 95%)

Tinh trang chirc ndng? da cai thién so véi lan kham ban dau 22,2% (4/18) [6,4%, 47,6%]
Tinh trang chirc ndng van y nguyén so véi lan kham ban dau | 38,9% (7/18) [17,3%, 64,3%)
Tinh trang di lai® d& cai thién so v&i lan kham ban dau 11,8% (2/17) [1,5%, 36,4%]

1 Di liéu dwoc thu thap tir s6 dang ky clia Sang kién chét lwgng mach mau (VQI) thudc Hoi Phau thuat Mach mau. S6 dang ky nay liét ké cac thi
thuat mach mau do 540 bac sTtai 188 trung tam tham gia & Hoa Ky thirc hién tir thang 7 nam 2018 dén thang 8 nam 2021. Téng cong c6 70 bénh
nhan va 83 déng mach da duwoc diéu tri bang thi thuat nong tao hinh long mach qua da (PTA) bang éng thong PTA Pacific Plus, vén la thiét bi
duy nhat dwoc str dung dé diéu tri bénh déng mach ngoai bién. C6 dit liéu theo déi trong mét ndm vé 22 bénh nhan va cé dit liéu lién quan dén
loi ich 1am sang clia 17 hodc 18 bénh nhan trong s6 nay, tly thudc vao tiéu chi danh gia néu trén.
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Bang 1. C4c tiéu chi danh gia chirc nang & thoi diém 1 nam (tiép)

Ty 1& (n/N) [CI 95%)]

Tinh trang di lai van y nguyén so véi lan kham ban dau 70,6% (12/17) [44,0%, 89,7%]
Mtrc phan loai Rutherford da cai thién = 1 mirc so véi lan kham | 77,8% (14/18) [52,4%, 93,6%)]
ban dau

Mrc phan loai Rutherford van gil* nguyén so v&ilan kham ban | 11,1% (2/18) [1,4%, 34,7%)
dau

aCac murc phan loai vé tinh trang chirc nang (ttr trAm trong nhat dén t6t nhét) 1a cham sdc ¢ hé tro, tw chdm séc, 1am viéc nhe va thurc hién toan
bd hoat déng.

b Cac mirc phan loai vé tinh trang di lai (tir tram trong nhat dén t6t nhat) la ndm trén giwong, chi ngdi trén xe 1an, di lai ¢é hé tro, di lai béng chan gia
va di lai nhu binh thuong.

Bang 2. U'¢c tinh Kaplan-Meier2 vé ty 18 tai thdng nguyén phat sau 1 ndm

Udc tinh = SE (N c6 nguy co) [Cl 95%]
Ty 18 tai théng nguyén phat cta déng mach da diéu tri 89,8% + 3,9% (N = 83) [82,2%, 97,4%)]
U tinh Kaplan-Meier vé ty 18 tai thong nguyén phat sau mot nam keé tir 1an diéu tri ban dau cho 83 dong mach c6 nguy co'. Ty 16 tai thong nguyén
phat dugc dinh nghfa la khdng bi hep hodc khong bi t&c lam han ché dong chay ma khong can phau thuat hodc can thiép tai théng mach mau &
tén thwong dé diéu tri sau khi thure hién thi thuat PTA ban dau.

2.5 Poi twong st dung

Chi nhirng bac sT cé kinh nghiém thuc hién tha thuat can thiép hé mach mau méi duoc thure hién tha thuat nong tao hinh long mach
qua da bang 6ng thong PTA Pacific Plus.

Chi nén sir dung thiét bi nay & méi truérng vo trung bén trong mét co' sé Iam sang.

2.6 Dac tinh san pham

Ong thong PTA Pacific Plus sé xr ly cac chd tic nghén hoac t6n thurong trong dong mach ngoai bién hoac trong 16 ro tham tach tur
nhién. Béng nong duoc bom phdng dén dwdng kinh dinh san va nhe nhang tao ra mét luc khdng déi huéng ra phia ngoai gitp théng
mach

3 Canh bao

* DEé gidm kha nang gay ton thong mach, duong kinh bom phong cda bong phai xap xi bang durong kinh clia mach ngay dau gan
va dau xa cuia dieém hep.

 Khidngthong ti€ép xtc vdi hé mach mau, can phai diéu chinh dng thong khi quan sat anh chup X-quang téng sang chéat lwong cao.

 Khéng diéu chinh bong PTA dang & trang thai bom phdng. Chi cé thé thay déi vi tri clia bong PTA khi day dan huéng & dung vi
tri.

* Néuxuathién Iyc can trong qua trinh diéu chinh, hay xac dinh nguyén nhan béng cach chup X-quang tang sang, Iap ban do duong
phéng xa hoac chup X-quang mach mau xéa nén ky thuat s6 (DSA) truée khi di chuyén éng théng Ui hay tién.

 Trong moi tinh huéng, khéng duwoc di chuyén day dan huéng trong khi bom phdng béng nong.

 Bong phai xep hén truée khi thao éng théng ra khéi hé mach mau.

» Khdng bom qué ap suét v& bong dinh mitc (RBP). Ap suat vé bong dinh mire duoc dua trén két qua thir nghiém trong éng
nghiém. Nén st dung thiét bi theo doi &p suét dé ngan chan tinh trang qua ap. Bom phong vurot qua mirc ap suét v bong dinh
murc cé thé lam bong nong bij vo.

* S{rdunghdn hop dung dich chat can quang va nuéc muditheoty 18 1:1 ho&c 1:3 dé lam day bong nong. (Ty 1€ 1:3 da duoc chirng
minh giup bong phdng/xep nhanh hon.) Tuyét d8i khéong dung khdng khi hodc bat ky chat nao chira khi d& bom phéng béng.

e S{r dung éng théng trirére Han sir dung duoc ghi trén bao bi.

» Khéng tiép xuc véi dung méi hiru co (nhw con), bire xa ion hoa hoac tia cuwe tim.

* Chiéu dai clia 6ng dan c&n phti hop voi ché ké tura can thiét va phai trong thich voi cac dac tinh clia 6ng thong PTA dugc néu
trén nhan bao bi san pham.

4 Than trong
* Thiétbinay duoc thiét ké dé chi dling mét Ian. Khong tai sir dung, téi x(r ly hodc tai khir triing thiét bi nay. Viéc tai str dung, tai xir
ly hoac tai khtr trung cé thé lam ton hai dén tinh toan ven vé cau tric cua thiét bi hodc gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén
thuong ton, bénh tat hay t&r vong cho bénh nhan.
J SC:: dung 6ng dan co kich c& French bang hogc I&n hon so voi kich ¢& dwoc néu trén nhan. S{r dung éng dan khéng phu hop ¢cé
thé anh huéng dén viéc day vao hodc rut ong théng.
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Can sir dung liéu phap dung thude thich hop (thu6e chong déng mau, thude gidn mach, v.v.) cho bénh nhan theo céc quy trinh
thure hién PTA tiéu chuan trude khi dat ong thong béng nong.

Lwu y: Str dung thu6e chéng dong mau thich hop dé ngan ngira hodc giam huyét khai trong thiét b, do thiét bi nay chua duoc
th&r nghiém trong trwd'ng hop khéng cé thude chéng déng mau.

Can than trong trong qué trinh thao tac dé tranh lam héng ng théng. Khéng str dung 6ng théng da bi héng.

Dé giam thiéu kha nang khong khi lot vao hé théng, trirére khi tién hanh, can chiy cén than dén viéc duy tri cac chd ndi 6ng thong
chét kin trong suét qua trinh hat va xéi rira hé théng.

Can than trong khi sir dung 6ng thong PTA Pacific Plus cho céc thd thuat c6 ton thirong voi hoa do tinh chat dé tray xudc cla cac
ton thuwong nay.

Can xac dinh cac phan tng di (rng v&i chat can quang trudre khi diéu tri.

Phai ludn tuan thli cac yéu cau ky thuét chung vé viéc dét 6ng thong. Céc yéu cau nay bao gém xdi rira cac bd phéan bang nuée
mudi dang truong, vo trung trwére khi st dung thudce khang déng toan than, phong bénh.

Céch ap dung 6ng théng sé khac nhau. Chon k§ thuat sé dwoc dung dua trén tinh trang ctia bénh nhan va kinh nghiém cta ngu i
can thiép.

Buong kinh t6i da clia day dan hudng khong duoc virot qua 0,018 in (0,46 mm). Mot s Iop ph trén day dan hudng co thé lam
tang ma sat gitra day dan huwdng va éng théng.

5 Tac dung phu

Céc bién chirng lién quan dén viéc str dung dng thong PTA Pacific Plus tiong tw nhu cac bién chirng lién quan dén cac thi thuat PTA
tiéu chudn. Céac bién chirng tiém an cé thé bao gdm nhung khéng giéi han &

Lién quan dén thi thuat choc kim tiém:

Di dang dong tinh mach

Tu mau cuc bd

Xuat huyét cuc bod

Nhiém trung cuc bd

Cac con huyét khéi cuc bd hodc & xa
Gia phinh mach

Huyét khoi

Lién quan dén tha thuat nong mach:

Tai tdc nghén cap tinh can phau thuat can thiép

Bdc tach trong thanh déng mach duoc nong hoac 16 rd
Thlng thanh dong mach

Co théat kéo dai

Chirng hep sau khi phinh ddng mach

T&c hoan toan ddng mach ngoai bién

Lién quan dén tha thuat chup X-quang mach mau:

Phan (rng di (rng v&i chat can quang
Loan nhip tim

T& vong

Céc phan trng thuéc

Viém ndi tam mac

Ha huyét ap

Pau va dau khi cham vao

Nhiém trung huyét/nhiém trung

Suy giam huyét déng ngén han
Thuyén tac hé théng

Né&u xay ra su ¢d nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay su ¢é cho Medtronic va co quan hiru quan hodc co quan quan

1y.

6 Huwdng dan sir dung
6.1 Chuan bi thiét bi bom phéng
Chudn bi thiét bi bom phdng theo huéng dan ciia nha san xuét.
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6.2 Lua chon éng théng
1. Kich thuéc béng danh dinh phai bang hodc nhd hon dwdng kinh trong ctia déng mach & xa va gan véi tén thuong.

2. Néu khong thé dua 6ng théng mong mudn qua phan hep, héy sir dung 6ng thdng nhé hon dé nong tréc mach tén thuong va
dé dé dang dwa 6ng théng ¢ kich thwde phi hop hon qua dé.

6.3 Ky thuat chuan bi
Than trong: Tranh diéu chinh éng théng trong khi g& ra khéi bao bi va x8i rira ndong chira day dan huéng.
1. Truréc khi str dung, hay kiém tra can than thiét bi dé xac minh réng 6ng thong cting nhur bao bi vo tring déu khong bj hur hong
trong khi van chuyén.
2. 6ng théng dwoc déng goi trong mét cudn bao vé. Nhe nhang thao dng théng ra khoi vong.
3. Saukhitdm dung dich nué'c mudi sinh ly Ién 8ng boc bao vé béng, hay than trong thao 8ng boc béo vé bong dé khéng lam héng
bong.

Than trong: Knhong st dung cung véi chét can quang Lipiodol, Ethiodol hodc chat can quang khac cé két hop cac thanh phan cta
céc chét nay.

6.4 Cach day khéng khi ra

1. X6i rira nong chira day dan huéng bang cach néi véi 6ng tiém chira day nudc mudi. Bét dau x6i rira cho dén khi nudc chay
ra khéi nong chira day dan huwéng & dau xa clia 6ng théng.

2. N6i mt 6ng tiém chira chat can quang v&i dau néi Luer nam & céng vao dau gan clia 6ng thong va tao p sudt am trong khoang
15 gidy cho dén khi khéng co bot khi nao xuét hién trong dung dich chat can quang do. Bua ve ap suat khong khi dé chat can
quang chdy vao nong 6ng théng. Thao 6ng tiém, dé lai mat khum cta chat can quang & céng vao clia nong chira bong.

3. Loai bd bot khi ra khdi thiét bi bom phong theo huwéng dan ctia nha sén xuét.

4. Dung van khoa, gan thiét bi bom phdng vao 6ng thong. Khéng cho khdng khi xam nhép vao hé théng.

Lwuy: (5ng théng PTA Pacific Plus dugc cung cap kém |ép phl va nuéec. Trudc khi dat éng théng, hay kich hoat I6p pht béng cach
ngam 8ng théng trong nuéc mudi sinh ly trong khoang 5 gidy hoac lau doc xudng truc 6ng théng bang gac tam nuéc mudi.
Than trong: Khdng lau doc xuéng bé mat 6ng théng bang mét miéng gac khé.

6.5 Ky thuat luén
Lwu y: Pudng ti8p can mach mau phéi théng suét hodc duoc théng lai & mirc di dé tién hanh can thiép thém.

1. Néu day dan huéng chura durgc dwa qua mach ton thirong, hay ludn day dan huéng dai 0,018 in (0,46 mm) hodc 0,014 in
(0,36 mm) qua cho ton thuong theo cac ki thuat PTA tiéu chuan trong khi quan sat hinh anh chup X-quang tang sang.

2. Gan dau gan cta day dan huéng vao dau xa ctia 6ng thong.

3. Than trong ludn 6ng thdng qua 6ng dan, va theo chi dan clia &nh chup X-quang tang sang, than trong ddy 6ng théng qua hé
mach mau ngoai bién theo day dan huwdng vé phia ton thuong.

Thén trong: Khong day day dan huéng hoéc 6ng théng néu gap lic can ma chura xac dinh dwgc nguyén nhéan gay luc can va
thyre hién hanh déng khac phuc trwéc.

4. Cénthan dinh vibong trong viing t6[1 thuong bépg cachstrdung 2 diém danh d&du can quang nam bén dudibong nong lam diém
tham chiéu dé dat chinh xac trén ton thuwong can diéu tri. Boi véi cac bdng =200 mm, ¢é thém 2 diém danh dau can quang &
gilra bong nong.

5. Néu khong thé dura 6ng thdng nong mong mudn qua phan hep, hay st dung 6ng thong c6 durang kinh nhé hon dé nong trurére
mach ton thuwong va dé dang dua 6ng théng nong cé kich thuéde phu hop hon qua do.

Lwu y: Dé tranh lam xoén, hay ddy 6ng thong vao tir tir va ting dan cho dén khi dau gan cdia day dan hudng nhd ra khéi 8ng théng.

6.6 Bom phéng béng
1. Dam bao réng tat ca bot khi da thoat ra khoi dng théng va thiét bi bom phéng truére khi bom phdng béng.
2. Mé& van khoa trén thiét bi bom phong. Tir tir bom phdng béng nong dé nong tén thuong dén dwdrng kinh da tinh theo Bang théng
tin tuan tha.
3. Dé giam kha nang gay ton thuong mach, duong kinh bom phong cia bong phai xap xi bang duong kinh ctia mach ngay dau
gan va dau xa cla diém hep.
Than trong: Khong bom phdng bong nong quéa 10 1an & mirc ap suat RBP.
4. Téc dong luc 6n dinh trong khoang 30 giay.
Than trong: Khdong bom quéa ap suét v& béng dinh mirc (RBP).
Lwu y: Thiét bi dé cap da duoc thir nghiém trén may véi hé théng stent ngoai bién tu né Protégé™ EverFlex™ (Medtronic). Tat ca
céc stent can duoc bung ra theo chi dinh va huéng dan sir dung clia nha san xuét.
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6.7 Lam xep va thao béng

Than trong: Cac model 8ng théng PTA Pacific Plus I&n hon c6 thé cé thdi gian 1am xep 1au hon, dac biét 1a trén céc truc 6ng thong
dai.
1. Lam xep boéng theo thi thuat PTA tiéu chuén. Tao ap suat am cho bong nong trong it nhét 60-120 gidy. Dam béo béng xep han
theo &nh chup X-quang tang sang truéc khi than trong thao 6ng thdng ra khéi mach mau.
2. C&n than thao béng nong da xep ra khdi 8ng dan trong khi van duy tri &p suét am.
3. Saukhiduoc sir dung, day la san pham nguy hiém sinh hoc. Str dung va thai bé moi thiét b ndi trén theo ky thuaty té duoc chap
thuan ciing nhu luat va quy dinh hién hanh clia dia phuong, khu vire va quoc gia.

7 Thai bé thiét bi
Théi bo thiét bi theo luét phép, quy dinh hién hanh va quy trinh cda bénh vién, bao gém ca nhirng thiét bi lién quan dén cac méi nguy
hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va céc chat truyén nhiém.

8 Cach thirc cung cap

(5~ng thdng PTA Pacific Plus duorc tiét trung san va chi str dung mot lan. San phdm nay duoc tiét truing béng khi ethylene oxide va sé
van vo trung mién la bao bi van chuwra mé va khdng bi hdng. St dung sén pham truérc Han sir dung. Khdng duwoc sir dung néu bao
bi bi héng.

Than trong: Khéng sir dung néu bao bi bén trong bi boc mé& hodc hu héng.

9 Bao quan
Bao quan thiét bi & noi khé rao, tranh anh nang mat troi.

Khéng cat gitr ng théng & noi tiép xuc trire tiép véi dung méi hitu co, bire xa ion hda hoéc tia cuc tim. Xoay vong kiém ké dé thiét
bi duwoc dung truée Thoi han st dung ghi trén nhan bao bi.

10 Tuyén bd tir chéi trach nhiém bao hanh
Lwu y: Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh nay khong ap dung tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan cGia s&n pham cung c&p thém thdng tin chi tiét va duoc coi la mdt phan khéng thé tach roi ctia mién trir
trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham duwoc san xuét theo diéu kién duoc kiém soat ky luéng, nhung Medtronic khéng kiém
soat vé diéu kién str dung san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chdi toan bo trach nhiém bao hanh, ca trirdng hop ndi r6 hodc
ngam dinh, lién quan dén san phém bao gbm nhung khéng gIO’I han bét ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi v&i kha nang
tiéu thu cling nhu sy phu hop cla san pham cho muc dich st dung nao do. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly v&i béat ky ca
nhan hay thuc thé nao vé moi chi ph| y té hodc moi thiét hai trurc tiép, vo tinh ho&c do hau qua tir viéc sir dung san pham 16i, s c6
hodc hoat dong sai chirc ndng clia san pham chodu khiéu nai vé thiét hai d6 dwoc dura trén ché do bao hanh, hop ddng, 16i ca nhan
hay ly do khé&c. Khéng ca nhan nao cé thAm quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén bd hodc dam béo nao lién quan dén san

pham.

Céc trudrng hop loai trir va gidi han quy dinh & trén khdng nhdm muc dich, cling nhu khéng duoc hiéu 1&, vi pham céac quy dinh bét
budc cuia luat dwoc ap dung. Néu bat ky phan hoac didu khodn nao trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay duoc coi la trai phap luat,
khong thé thure thi hodc xung dét véi luat ap dung clia mét tda an c6 thdm quyén, thi tinh hiéu lic cla cac phan con lai trong tuyén
bé tir chdi bao hanh nay sé& khéng bi anh hudng va toan bd quyén va nghia vu phai duoc hidu va thure thi nhu thé tuyén bé tir chdi
bao hanh nay khéng c6 phan hoac diéu khoan khdng cé hiéu luc do.
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